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VNS

Therapy

™

Introducere n sistemul VNS
Therapy

Legaturile catre urmatoarele documente se gasesc la www.livanova.com.

 Glosarul sistemului VNS Therapy

 Simboluri si definitii privind neuromodularea LivaNova

Acest subiect include urmatoarele concepte:

1.1.  Sistem —Scurtd descriere ...
1.2. Sistemul - Compatibilitatea ... ..
1.3. Sistem - Continutul pachetului ...

1.4. Educatie, instruire siservicii ...

CAPITOLUL 1
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Introducere in sistemul VNS Therapy

1.1. Sistem - Scurta descriere

Sistemul LivaNova VNS Therapy, folosit pentru stimularea nervului vag, consta intr-un generator implantabil,
o derivatie si un sistem de programare extern folosit pentru a modifica setdrile de stimulare. Generatorul si
derivatia alcatuiesc portiunea implantabila a sistemului VNS Therapy.

1.1.1. Generator

Generatorul este un generator de impulsuri implantabil, multiprogramabil, care furnizeaza semnale electrice
nervuluivag prin intermediul derivatiei. Generatorul este incorporat intr-o carcasa de titan inchisa ermetic si
este alimentat de o singura baterie.

@ NOTA: Pentru informatii tehnice detaliate, consultati ,Informatii tehnice — Generatoare” pe pagina 52.

1.1.2. Derivatie

Derivatia transmite semnalul electric de la generator la nervul vag si este izolata cu silicon. Aceasta are doi
electrozi elicoidali si 0 ancora a elementului de prindere care se infasoard in jurul nervului vag stang.
Derivatia este disponibild in mai multe dimensiuni pentru a asigura potrivirea optimd a electrozilor pe nervi
de diferite dimensiuni. Capatul cu conector al derivatiei este ghidat in mod subcutanat prin realizarea de
tuneluri spre buzunarul generatorului.

® NOTA: Pentru informatii tehnice detaliate, consultati ,Informatii tehnice - Derivatiile” pe pagina 58.

1.1.3.  Sistemul de programare

Sistemul de programare extern include un computer de programare (Programmer) pe care sunt preinstalate
software-ul de programare VNS Therapy si un instrument de programare Wand (Instrument Wand). Medicul

foloseste sistemul de programare pentru a citi si modifica setdrile generatorului si pentru a obtine informatii

despre integritatea sistemului. Software-ul include o functie System Diagnostics (Diagnosticare sistem), care

este utilizatd pentru a evalua impedanta derivatiei.

1.2.  Sistemul - Compatibilitatea

Tabelul urmator prezinta o lista a functiilor si compatibilitatii pentru generatoare, accesorii chirurgicale si
sisteme de programare. Pentru descrieri detaliate ale modurilor si functiilor programabile, consultati
+Functiile si modurile sistemului” pe pagina 67.
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Introducere in sistemul VNS Therapy

Tabelul 1. Compatibilitatea sistemului

Model Derivatie Instrument Functii de Instrument Programmer
generator compatibild (cap) | chirurgicale programare Wand

Model 1000 Model 304 Model 502 Modul Normal Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 e Mod AutoStim toate toate versiunile
Model 302 versiunile

e Modul Magnet

e Programare
ghidata

e Programare
programata

e Programare zi-
noapte

e Detectarea
ritmului cardiac
scdzut

e Detectarea

pozitiei n
decubit
Model 1000-D Model 300 Model 502 e Modul Normal Model 2000 Model 3000
Model 402 e Mod AutoStim v1.1+ v1.6+

e Modul Magnet

e Programare
ghidata

e Programare
programata

e Programare zi-
noapte

o Detectarea
ritmului cardiac
scazut

e Detectarea
pozitiei n
decubit
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Introducere in sistemul VNS Therapy

Tabelul 1. Compatibilitatea sistemului (continuare)

Model Derivatie Instrument Functii de Instrument Programmer
generator compatibild (cap) | chirurgicale programare Wand

Model 106 Model 304 Model 502 e Modul Normal Model 201 Model 250
Model 303 Model 402 e Mod AutoStim v11.0
Vel 02 e Modul Magnet Model 2000 Model 3000
toate toate versiunile
versiunile
e Programare Model 2000 Model 3000
ghidata toate toate versiunile
versiunile
Model 105 Model 304 Model 502 e Modul Normal Model 201 Model 250
Model 103 Model 303 Model 402 « Modul Magnet v11.0
Agaldliz e 502 Model 2000 Model 3000
toate toate versiunile
versiunile
. Programare Model 2000 Model 3000
ghidata toate toate versiunile
versiunile
Model 104 Model 300 Model 502 e Modul Normal Model 201 Model 250
Model 102R Model 402 « Modul Magnet v11.0
Model 2000 Model 3000
toate toate versiunile
versiunile
. Programare Model 2000 Model 3000
ghidat3 toate toate versiunile
versiunile

1.3.

Sistem - Continutul pachetului

Tabelul 2.  Sistem - Continutul pachetului

Dispozitivul Continutul pachetului

Generatoare 1 generator
1 surubelnita cu cap hexagonal
Derivatii 1 derivatie

4 elemente de prindere
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Introducere in sistemul VNS Therapy

Tabelul 2.  Sistem - Continutul pachetului (continuare)

Dispozitivul Continutul pachetului

Dispozitivul pentru realizare de 1 tub al dispozitivului pentru realizare tuneluri

tuneluri 1 varfin formd de glont al dispozitivului pentru realizare tuneluri
1 manson cu diametru mic (pentru derivatiile cu un singur pin)
1 manson cu diametru mare (pentru derivatiile cu doi pini)

Pachetul de accesorii 1 surubelnitd cu cap hexagonal
1 rezistor de testare cu un singur pin
1 rezistor de testare cu doi pini
4 elemente de prindere

Instrument Wand modelul 201 1 Instrument Wand cu un cablu serial atasat
1 baterie de 9 volti

Instrument Wand modelul 2000 1 instrument Instrument Wand cu un cablu USB detasat

2 baterii AA
Programmer (Modelul 250 si Software-ul de programare VNS Therapy instalat pe tableta disponibild in
Modelul 3000) comert sau pe un computer de programare manual (include computerul

disponibil in comert, sursa de alimentare si adaptoarele)

Kitul pentru pacient 2 magneti (=35 gauss)
1 curea de ceas
1 clema

1.4. Educatie, instruire si servicii

LivaNova angajeaza reprezentanti si ingineri foarte bine instruiti din intreaga lume pentru a va servi si a oferi
instruire medicilor care prescriu tratamentul si implantatorilor de produse LivaNova. Medicii trebuie sa
contacteze LivaNova Tnainte ca un sistem VNS Therapy sa fie prescris sau implantat pentru prima data. In
plus fata de informatiile furnizate in acest manual, materialele de instruire includ, dar nu se limiteaza la,
prezentdri de diapozitive pentru instruirea chirurgului sau a medicului care prescrie tratamentul, videoclipuri
privind interventiile chirurgicale, bloc de instruire, derivatie demonstrativa etc. Instruirea necesara (elemente,
durata si frecventd) pentru utilizarea produselor LivaNova depinde de produs si medic. Nevoile pot fi

discutate si aranjate cu reprezentantul local LivaNova sau puteti contacta ,Serviciu de asistenta tehnica” pe
pagina 236.
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Indicatii, avertismente si masuri de precautie

2.1. Utilizarea preconizata si indicatii

Sistemul VNS Therapy este indicat pentru utilizarea ca terapie adjuvanta in reducerea frecventei crizelor
epileptice la pacientii a caror tulburare epileptica este dominata de crize epileptice partiale (cu sau fara
generalizare secundara) sau de crize epileptice generale care sunt refractare la medicatia antipileptica.

AspireSR™ si SenTiva™ prezinta un mod AutoStim care este destinat pacientilor care prezinta crize epileptice
asociate cu cresteri ale ritmului cardiac, cunoscute ca tahicardie ictala.

VNS Therapy poate fi autorizata pentru alte indicatii pe piata dvs. Toate etichetele de pe VNS Therapy sunt
disponibile pe www.livanova.com.

2.2.  Contraindicatii

Cu exceptia cazuluiin care se specifica altfel, toate indicatiile, contraindicatiile si posibilele complicatii si
efecte adverse se aplica tuturor partilor implantabile ale sistemului VNS Therapy.

Vagotomie

Sistemul VNS Therapy nu poate fi utilizat in cazul pacientilor cu vagotomie cervicala stangd sau bilaterala.

Diatermie

« Nu utilizati diatermia cu unde scurte, diatermia cu microunde sau diatermia terapeutica cu ultrasunete
(denumitd in continuare ,diatermie”) in cazul pacientilor cu un sistem VNS Therapy implantat. Energia produsa
prin diatermie poate fi concentratd in sau reflectata de produse implantate, precum sistemul VNS Therapy.
Aceastd concentratie sau reflexie a energiei poate provoca incalzirea sistemului.

e Testele indica faptul ca diatermia poate determina sistemul VNS Therapy sa se Tncalzeasca mult peste
temperaturile necesare pentru distrugerea tesuturilor. incalzirea in urma diatermiei poate cauza lezarea
temporara sau permanentd a nervului, a tesutului ori a vaselor de sange. Aceasta vdatamare poate avea drept
rezultat durere sau disconfort, pierderea functiei corzilor vocale ori deces dacd sunt afectate vasele de sange.

» Deoarece diatermia poate concentra energia pe care o produce in obiecte implantate de orice dimensiune sau
0 poate reflecta de pe acestea, pericolul de incalzire este posibil atunci cand orice parte a sistemului VNS
Therapy ramane implantatd, inclusiv doar o mica parte din derivatie sau electrod. Vatdmarea sau deteriorarea
se poate produce in timpul tratamentului prin diatermie indiferent daca sistemul este in starea ,ON" (pornit)
sau ,,OFF" (oprit).

o In plus, diatermia este interzisa deoarece poate deteriora, de asemenea, componentele sistemului VNS
Therapy si duce la pierderea terapiei, ceea ce necesita o interventie chirurgicald suplimentara pentru
indepartarea siinlocuirea sistemului. In cazul respectiv, ar fi aplicabile toate riscurile asociate cu interventia
chirurgicala sau pierderea terapiei (pierderea controlului asupra crizelor epileptice).

« Sfatuiti-va pacientii sa informeze toti profesionistii din domeniul sandtatii ca nu trebuie expusi la tratamentul cu
diatermie.
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Indicatii, avertismente si masuri de precautie

2.3. Avertismente A

Cu exceptia cazuluiin care se specifica altfel, toate indicatiile, contraindicatiile si posibilele complicatii si
efecte adverse se aplica tuturor partilor implantabile ale sistemului VNS Therapy.

2.3.1. Avertismente - Toate implanturile

Utilizare

Acest dispozitiv este un implant permanent. Sistemul VNS Therapy trebuie prescris si monitorizat numai de medicii
are au expertiza siinstruirea specifice in gestionarea crizelor epileptice siin utilizarea acestui dispozitiv. Acesta trebuie
implantat numai de catre medici instruiti in chirurgia tecii carotide, care au primit o instruire specifica privind
implantarea acestui dispozitiv.

Nu este un remediu

Medicii trebuie sa avertizeze pacientii cu privire la faptul ca sistemul VNS Therapy nu este un remediu pentru
epilepsie. Avand in vedere cd crizele pot surveni in mod neasteptat, pacientii trebuie sa consulte un medic Thainte de a
se implica in activitati nesupravegheate care ii pot rani pe ei sau pe ceilalti (de ex., sofat, inot, scaldat, participarea la
sporturi solicitante).

Siguranta si eficacitate nedefinite

Siguranta si eficacitatea sistemului VNS Therapy nu au fost stabilite pentru utilizdrile care nu se incadreaza in
indicatiile aprobate de utilizare. Siguranta si eficacitatea VNS Therapy nu au fost demonstrate in cazul persoanelor cu
urmadtoarele afectiuni:

* Aritmii cardiace sau alte anomalii

* Istoricul disautonomiilor

« Istoric de interventii chirurgicale anterioare terapeutice la nivelul creierului sau de leziuni ale SNC

* Antecedente de boli sau tulburari respiratorii, inclusiv dispnee si astm

* Antecedente de ulcer (gastric, duodenal sau alt tip)

* Istoric de sincopd vasovagala

 Doar un singur nervvag

» Alte forme concurente de stimulare a creierului

» Raguseald preexistenta

 Alte boli neurologice progresive decat epilepsia
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Indicatii, avertismente si masuri de precautie

Sisteme de conducere cardiace disfunctionale

Siguranta si terapie eficacitatea sistemului VNS Therapy la pacientii cu o functionare defectuoasa predispusa a
sistemelor de conducere cardiace (cale de reintegrare) nu au fost stabilite. Evaluarea de cdtre un cardiolog este
recomandata daca istoricul familiei, istoricul pacientului sau o electrocardiograma sugereaza o cale de conducere
cardiaca anormal3. Valorile electrolitilor, magneziului si calciului seric trebuie documentate inainte de implantare. In
plus, bradicardia poate aparea postoperatoriu in randul pacientilor cu anumite aritmii cardiace preexistente.
Electrocardiogramele si monitorizarea Holter dupa implant sunt recomandate daca sunt indicate din punct de vedere
clinic.

Bradicardie sau asistolie in timpul implantarii

Este important sa urmati procedurile de implantare recomandate si testele intraoperatorii ale produsului descrise in
,Prezentarea generald a procedurii de implantare” pe pagina 100. In timpul diagnosticarii intraoperatorii a sistemului
au aparut incidente rare de bradicardie si/sau asistolie.Daca are loc asistolie, bradicardie severa (ritm cardiac

<40 bpm) sau o schimbare clinica semnificativa a ritmului cardiac in timpul diagnosticarii sistemului ori in timpul
initierii stimuldrii, medicii trebuie sa fie pregatiti sa urmeze instructiunile privind resuscitarea cardiaca avansata (ACLS).

In plus, bradicardia poate aparea postoperatoriu in randul pacientilor cu anumite aritmii cardiace preexistente. Dac
un pacient a avut asistolie, bradicardie severa (ritm cardiac <40 bpm) sau o schimbare clinica semnificativa a ritmului
cardiacin timpul testului de diagnosticare a sistemului iTn momentul implantarii initiale a dispozitivului, pacientul
trebuie conectat la un dispozitivde monitorizare cardiaca in timpul inceperii stimuldarii.

Siguranta acestei terapii nu a fost stabilita sistematic pentru pacientii care suferd bradicardie sau asistolie in timpul
implantarii sistemului VNS Therapy.

Defibrilarea externa sau cardioversiea (electrica)

Procedurile de defibrilare externa sau cardioversie (electricd) pot deteriora generatorul si pot deteriora temporar sau
permanent nervul. Urmati aceste recomandari pentru a minimiza fluxul de curent prin sistemul alcatuit din generator
si derivatie:
» Pozitionati plasturi si padele de defibrilare perpendiculare pe sistemul alcatuit din generator si derivatie si cat
mai departe posibil de generator.
» Utilizati cea mai micd putere energeticd adecvatd din punct de vedere clinic (watt-secunde).
» Confirmati functionarea generatorului dupa fiecare defibrilare interna sau externa ori tratament de
cardioversie.

Imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)

A Pacientii cu un sistem VNS Therapy implantat sau cu o parte a sistemului implantata trebuie supusi unor
proceduri RMN numai conform descrierii din instructiunile de utilizare din Indicatiile referitoare la RMN.

Dispozitivele nesigure pentru RM

®Instrument Wand, Programmer si magnetul pacientului sunt dispozitive nesigure pentru RM. Aceste dispozitive
sunt pericole de proiectil si nu trebuie aduse in camera scanerului RM.
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Stimularea excesiva

Stimularea excesiva reprezinta combinatia dintre un ciclu util excesiv (care intervine atunci cand durata activa este mai
mare decat durata inactiva) si stimularea la frecventd inaltd (stimulare la =50 Hz). Stimularea excesiva a avut drept
rezultat vatdmarea degenerativd a nervilor la animalele de laborator. Mai mult, un ciclu util excesiv poate fi produs de
activarea continud sau frecventd a magnetului (> 8 ore). Desi LivaNova limiteaza frecventa programabila maxima la 30
Hz, se recomandd s& nu realizati stimularea cu un ciclu util excesiv. In plus, medicii trebuie s3 avertizeze pacientii cu
privire la utilizarea continud sau frecventa a magnetului, deoarece acest lucru poate duce la epuizarea timpurie a
bateriei.

Manipularea dispozitivului

Pacientii care manipuleaza generatorul si derivatia prin piele (Sindromul Twiddler) pot sa deterioreze sau sa
deconecteze derivatia de la generator si/sau sd cauzeze lezarea nervului vag. Pentru pacientii cu modelul
1000/modelul 1000-D, poate fi necesara recalibrarea caracteristicii Prone Position Detection (Detectare pozitie in
decubit). Pacientii, parintii si ingrijitorii trebuie avertizati sa nu manipuleze generatorul si derivatia.

Dificultati de inghitire

Disfagia (dificultate in inghitire) poate surveni in cazul stimuldrii active, iar aspiratia poate rezulta ca urmare a
dificultatilor de Inghitire majore. Pacientii cu dificultati de inghitire preexistente si cei cu antecedente de salivatie
abundent3 sau hipersalivatie prezinta un risc mai mare de aspiratie. In cazul acestor pacienti trebuie luate m&suri de
precautie adecvate pentru prevenirea aspiratiei. Utilizarea magnetului pentru oprirea temporard a stimuldrii in timpul
meselor poate creste riscul de aspiratie.

Dispnee sau gafait
Dispneea (dificultatile de respiratie) poate surveniin cazul VNS Therapy active. Orice pacient cu boala sau insuficientd

pulmonard preexistentd, cum ar fi boala pulmonara obstructiva cronica sau astmul, pot avea un risc marit de dispnee
si trebuie sd isi evalueze starea respiratorie inainte de implantare si trebuie monitorizat dupd initierea stimularii.

Apnee obstructiva Tn somn (OSA)

Pacientii cu apnee obstructiva in somn (OSA) pot prezenta o crestere a evenimentelor apneice in timpul stimularii.
Scdderea frecventei stimulului sau prelungirea duratei ,OFF” (Inactive) poate preveni exacerbarea OSA. Stimularea
nervului vag poate, de asemenea, provoca instalarea noua a afectiunii de apnee in somn la pacientii care nu au fost
diagnosticati anterior cu aceasta tulburare. Se recomanda ca pacientii luati in considerare pentru tratamentul cu VNS
Therapy care prezintd semne sau simptome de OSA sau care prezinta un risc mai mare de dezvoltare a OSA trebuie sa
fie supusi unei evaluari corespunzatoare inainte de implantare.

Functionare defectuoasa a dispozitivului

Functionarea defectuoasa a dispozitivului poate cauza o stimulare dureroasd sau o stimulare cu curent continuu.
Oricare dintre aceste evenimente poate cauza lezarea nervilor si alte probleme asociate. Instruiti pacientii, parintii si
ingrijitorii sa foloseasca magnetul pentru a opri stimularea daca suspecteaza o functionare defectuoasa si apoi sa
contacteze medicul imediat pentru evaluare suplimentara. In cazul unei functionari defectuoase poate fi necesard o
interventie chirurgicalda promptd.
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Traumatism cauzat de dispozitiv

Traumatismul contondent la nivelul gatului si/sau al oricdrei zone a corpului sub care este implantata derivatia ar
putea provoca deteriorarea derivatiei.

Moartea subita inexplicabila in cazuri de epilepsie (SUDEP)

Pe parcursul lunii august 1996, au fost inregistrate 10 decese subite si neasteptate (definite, probabile si posibile) in
randul celor 1000 de pacienti care au implantat si sunt tratati cu dispozitivul VNS Therapy. In aceastd perioads, acesti
pacienti au acumulat o expunere de 2017 ani-pacient.

Unele dintre aceste decese pot reprezenta decese asociate crizelor, in cazul cdrora criza nu a fost observatd, in timpul
noptii, de exemplu. Acest numar reprezinta o incidenta de 5,0 decese SUDEP definite, probabile si posibile per
1000 ani-pacient.

A fost efectuatd o actualizare cu datele pacientilor din SUA pe parcursul lunii februarie 2005. Aceste date includ
31.920 de pacienti monitorizati cu VNS Therapy, cu o experient3 in implantari de 81.918 de ani-pacient. In aceast§
perioada, numarul total de decese a fost de 733, indicand o rata a mortalitatii, indiferent de cauza, de 8,9 decese per
1000 de ani-pacient. Dintre aceste 733 de decese, 387 au fost stabilite ,cu sigurantad ca nefacand parte din categoria
SUDEP”, 112 ca fiind ,posibile SUDEP" si 234 ca fiind imposibil de clasificat din cauza lipsei de informatii. Daca sunt
combinate, ultimele doua categorii indicd cea mai mare rata SUDEP posibild de 4,2 per 1000 de ani-pacient, fiind intr-o
mica masura mai mica decat cea observatd anterior.

Desi acest interval depaseste intervalul preconizat la o populatie sanatoasa (non-epilepticd) corespunzatoare in
materie de varsta si sex, acesta se incadreaza in intervalul estimarilor pentru pacientii cu epilepsie care nu primesc
stimularea nervului vag, variind intre 1,3 decese SUDEP pentru populatia generala de pacienti cu epilepsie si 3,5
(pentru decese definite si probabile) pentru populatia unui studiu clinic privind un medicament antiepileptic (AED)
recent studiat similar cu cohorta clinica privind sistemul VNS Therapy si 9,3 pentru pacientii cu epilepsie intractabila
medical care au fost candidatii unei interventii chirurgicale pentru epilepsie.

2.3.2. Avertismente - Generatoare

2.3.2.1. Generatoarele cu AutoStim

® NOTA: Pentru o descriere complets a AutoStim, consultati ,Mod AutoStim” pe pagina 68.

Aritmie cardiaca

Model 1000 Modul AutoStim nu trebuie utilizat la pacientii cu aritmii importante din punct de vedere
Model 1000-D clinic, gestionate in prezent prin dispozitive sau tratamente care interfereaza cu
Model 106 raspunsurile normale intrinseci ale ritmului cardiac (de ex., dependenta de stimulator

cardiac, defibrilator implantabil, medicamente beta-blocante adrenergice). De
asemenea, pacientii nu trebuie sa aiba antecedente de incompetenta cronotropad,
observata frecvent in cazul pacientilor cu bradicardie de durata (ritm cardiac < 50 bpm).
De asemenea, consultati ,Functionarea altor dispozitive implantate” pe pagina 31.
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2.3.2.2. Modelul 106 (numai pentru numere de serie < 80.000)

Potentiala intrerupere a terapiei

Pentru modelul 106 (numere de serie < 80.000), exista posibilitatea intreruperii terapiei. Curentul de iesire in modul
Magnet trebuie setat intotdeauna la o valoare cu cel putin 0,125 mA mai mare decat curentul de iesire in modul
AutoStim. Atunci cand curentul de iesire Tn modul Magnet este mai mic sau egal cu valoarea curentului de iesire in
modul AutoStim, aplicarile repetate ale magnetului pot declansa o functie de sigurantd a dispozitivului care
dezactiveazd stimularea. Cat timp stimularea este dezactivata, generatorul nu va administra terapia si trebuie
programat de medic pentru a relua tratamentul. In cazul in care curentul de iesire pentru stimulare este dezactivat
(0 mA), stimularea poate fi reluata in cadrul urmdtoarei vizite la cabinet prin programarea pentru activarea curentului
de iesire pentru stimulare.

2.3.2.3.  Modelul 1000 (numai pentru numere de serie
<100.000)

Avertisment pentru o impedantd mare potential eronata

Anumite generatoare Model 1000 (numere de serie < 100.000) raporteaza valori mai mari ale impedantei comparativ
cu modelele anterioare din cauza unei modificari a temporizdrii masurdrii impedantei In timpul impulsului testului de
diagnosticare. Aceastd diferenta de temporizare nu va afecta longevitatea bateriei sau capacitatea de a administra
terapia in siguranta. Totusi, aceasta poate determina emiterea unui avertisment pentru o impedanta mare eronata:
 Avertisment pentru o impedanta mare potential eronata in timpul interventiei chirurgicale de
implantare
O impedanta mare eronata este mai probabild in cazul interventiilor chirurgicale de inlocuire a generatoarelor
comparativ cu implantdrile noi cauzate de formarea fibrozei la nivelul derivatiei. Urmati pasii de depanare din
manualul medicului pentru sistemul de programare pentru a solutiona sursele frecvente de impedanta mare
CuU 0 cauza reala (confirmati: introducerea pinului derivatiei, tensiunea surubului de oprire, plasarea
electrodului pe nerv, irigarea nervului si diagnosticarea generatorului care indica o functie normala). Daca
impedanta mare a derivatiei (= 5300 Q) continud sa fie raportatd, luati in considerare inlocuirea generatorului
sau a derivatiei.
 Avertisment pentru o impedanta mare potential eronata in timpul vizitei de monitorizare sau titrare
Daca se observa o impedantd mare a derivatiei (=5300 Q), efectuati o radiografie a pieptului si gatului (cu
imagini laterale si anteroposterioare) si contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” pe pagina 236. Interventia
chirurgicala este garantata daca pe radiografie se observa o introducere necorespunzatoare a pinului derivatiei
sau ruperea derivatiei. Pentru modelul 1000 implantat (numere de serie < 100.000), sfatuiti pacientii sa utilizeze
magnetul zilnic pentru a verifica daca se simte stimularea si sa raporteze modificarile simptomelor clinice
percepute cu privire la stimulare (de ex., amplificare a crizelor, stimulare dureroasa, modificari in perceptia
stimul&rii). In lipsa unor complicatii legate de dispozitiv (de ex., stimularea magnetului este perceput, nu exista
modificdri ale simptomelor clinice), o impedanta a derivatiei mai mare decat cea preconizata nu indicd o
functionare defectuoasa a generatorului sau derivatiei. Continuati sa efectuati procedura de diagnosticare a
sistemului la fiecare vizita pentru a monitoriza eventualele cresteri suplimentare ale impedantei.
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2.4.  Masuride precautie A

Medicii trebuie sa informeze pacientii cu privire la toate riscurile potentiale si efectele adverse discutate in
instructiunile de utilizare ale sistemului VNS Therapy.

2.4.1. Masuride precautie - Toate implanturile

Mdsuri de precautie generale

Cu exceptia cazuluiin care se specifica altfel, toate indicatiile, contraindicatiile si posibilele complicatii si efecte adverse
se aplica tuturor partilor implantabile ale sistemului VNS Therapy.

Instruirea medicului

Instruirea corespunzatoare a medicului este foarte importanta.

Medicii care prescriu tratamentul trebuie sd aibd experienta in diagnosticarea si tratarea epilepsiei si trebuie sa fie
familiarizati cu programarea si utilizarea sistemului VNS Therapy. De asemenea, consultati ,Educatie, instruire si
servicii” pe pagina 15.

Medicii care implanteaza sistemul VNS Therapy trebuie sd aiba experienta privind interventiile chirurgicale in interiorul
tecii carotide si sa fie capabili sa efectueze tehnica chirurgicala utilizata pentru implantarea sistemului VNS Therapy.
De asemenea, consultati ,Instruirea chirurgului” pe pagina 91.

Utilizarea Tn timpul sarcinii

Siguranta si eficacitatea sistemului VNS Therapy nu au fost stabilite pentru utilizarea in timpul sarcinii. Nu exista studii
adecvate si controlate corespunzator cu privire la utilizarea VNS Therapy la femeile gravide. Studiile de reproducere
au fost efectuate pe iepuri de sex feminin stimulati cu un sistem VNS Therapy disponibil in comert, la setdri ale dozei
de simulare asemdndtoare cu cele utilizate pentru oameni. Aceste studii realizate pe animale nu au revelat nicio
dovada de afectare a fertilitatii sau fatului din cauza VNS Therapy. Din cauza faptului ca studiile de reproducere
realizate pe animale nu prevad intotdeauna raspunsul uman si a faptului cd studiile realizate pe animale nu pot
rezolva anomaliile de dezvoltare, VNS Therapy trebuie utilizata in timpul sarcinii numai daca este necesara in mod
evident.

Efectele asupra altor dispozitive medicale

Sistemul VNS Therapy poate afecta functionarea altor dispozitive implantate (de ex., stimulatoare cardiace,
defibrilatoare implantate). Printre posibilele efecte se numdra problemele de detectare si radspunsurile nepotrivite de
la dispozitiv. Daca pacientul necesita un stimulator cardiac implantabil concurent, terapie cu defibrilator sau alte tipuri
de stimulatoare, programarea atenta a fiecarui sistem poate fi necesara pentru a optimiza beneficiile de care se
bucura pacientul de pe urma fiecdrui dispozitiv. In plus, atunci cAnd sistemul VNS Therapy si un alt stimulator sunt
implantate in acelasi pacient, cele doua stimulatoare trebuie plasate la cel putin 10 centimetri (4 inch) pentru a evita
interferentele de comunicare. Utilizatorii trebuie sa se refere |a etichetarea produsului pentru dispozitivul concurent
cu scopul de a determina daca exista masuri de precautie suplimentare care trebuie respectate.
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Resetarea dispozitivului

Model 1000
Model 1000-D
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R

Cand generatorul este resetat, iesirea de stimulare a acestuia este dezactivata; cu toate
acestea, toate setarile si istoricul dispozitivului sunt pdstrate. Dupa o resetare finalizata
Cu succes, iesirea pentru stimulare a generatorului poate fi reactivata pentru reluarea
functionarii conform setarilor programate anterior.

O resetare a dispozitivului va programa dispozitivul pentru oprire (curent de iesire =
0 mA).

Pierderea istoricului dispozitivului

Model 102
Model 102R

O resetare a dispozitivului determind pierderea tuturor informatiilor despre istoricul
dispozitivului. Informatiile despre istoricul dispozitivului (de ex., initialele pacientului

programat, data implantului, numarul de serie al dispozitivului) trebuie documentate
inainte de resetarea acestuia.

2.4.2. Masuride precautie - Generatorul si derivatia

2.4.2.1. Generatoare

Stimularea nedorita

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

In cazul dispozitivelor care detecteazd modificrile ritmului cardiac, o detectare
fals pozitiva poate provoca o stimulare nedorita. Printre exemplele de situatii in
care ritmul cardiac poate creste se numard antrenamentele, activitatea fizica si
modificarile autonomice normale ale ritmului cardiac atat cand pacientul este
treaz, cat si atunci cand doarme.

Descdrcarea sau epuizarea bateriei

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 102
Model 102R

Discutati cu pacientul despre functia AutoStim. Utilizarea acestei functii va duce
la 0 longevitate redusa a bateriei care va determina inlocuiri mai frecvente.
Avand in vedere ca functia AutoStim poate afecta in mod semnificativ durata de
functionare a generatorului, pacientii trebuie sa consulte medicul la intervale
regulate pentru a evalua daca beneficiaza de pe urma setarilor AutoStim
curente. Consultati sectiunea ,Generatoarele cu AutoStim” pe pagina 76.

Nu utilizati frecventele de 5 Hz sau mai mici pentru stimularea pe termen lung.
Aceste frecvente genereazd un semnal electromagnetic de declansare care
duce la epuizarea excesivd a bateriei generatorului implantat. Asadar, utilizati
aceste frecvente joase doar pentru perioade scurte de timp.
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2.4.2.2. Functiile optionale ale generatorului

® NOTA: Pentru o descriere completa a caracteristicilor optionale, consultati ,Functiile si modurile sistemului” pe

pagina 67.

Ritm cardiac scazut/Detectare in decubit

Model 1000
Model 1000-D

Programare programata

Model 1000
Model 1000-D

Programare zi-noapte

Model 1000
Model 1000-D

Functiile pe baza de timp

Model 1000
Model 1000-D

2.4.2.3. Derivatlii

Aceste functii au doar un scop informativ. Nu utilizati evenimentele detectate
pentru alarme sau diagnosticare medicala.

Avand in vedere ca aceasta functie Ti permite generatorului sa aplice cresteri
ale terapiei la intervale programate, este posibil ca aceasta sa nu fie adecvata
pentru utilizarea la pacientii incapabili de a vorbi sau de a utiliza magnetul
pacientului pentru a opri stimularea nedorita. in mod similar, fiti atent atunci
cand utilizati aceasta caracteristicd in cazul pacientilor cu antecedente de
apnee obstructiva Tn somn, dificultati de respiratie, tuse, dificultati de inghitire
sau aspiratie.

Luatiin considerare riscurile si beneficiile modificarii unor setari cu o
eficacitate cunoscuta pentru pacient inainte de a utiliza aceastd functie sau
atunci cand se efectueaza ajustari ale parametrului.

Evaluati toleranta pacientului privind setul de parametri alternativi inainte ca
vizita pacientului la cabinet sa se incheie.

Informati-va pacientii cu privire la momentul in care trebuie sa se astepte la o
schimbare a setarii [adica la tranzitia de la setdrile Daytime (Pe timp de zi) la
setarile Nighttime (Pe timp de noapte)].

Caracteristicile Day-Night Programming (Programare zi-noapte) si Scheduled
Programming (Programare programata) nu se ajusteazad automat la
modificarile privind trecerea la ora de vara sau fusul orar. Spuneti-i pacientului
sa se prezinte la medic pentru reprogramare, daca este cazul.

Nu utilizati o alta derivatie decat derivatia VNS Therapy

Utilizati VNS Therapy o derivatie cu un singur pin cu generatorul cu o singura fisd sau VNS Therapy o derivatie cu doi
pini cu generatorul cu doua fise, Intrucat utilizarea altor derivatii poate deteriora generatorul sau vatama pacientul.
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Dimensiunea derivatiei

Derivatia este disponibila Th mai multe dimensiuni. Deoarece nu este posibil sa se prevada la pacienti ce dimensiune a
derivatiei va fi necesard, se recomanda ca cel putin o dimensiune alternativa a derivatiei sa fie disponibila in sala de
operatie. In plus, copiile de rezervé pentru derivatii trebuie s& fie disponibile in caz de sterilitate sau deteriorare indusa
in timpul interventiei chirurgicale. Pentru disponibilitatea dimensiunilor de derivatie, consultati ,Informatii tehnice -
Derivatiile” pe pagina 58.

Efectele adverse legate de derivatie

Printre posibilele efecte adverse legate Th mod specific de derivatie se numara migratia, dislocarea, ruperea si
coroziunea.

Efectele potentiale ale ruperii derivatiei

Ruperile derivatiei sistemului VNS Therapy pot impiedica administrarea terapiei pacientilor. De asemenea, pot
Tmpiedica sau interveni in detectarea crizelor epileptice, daca functia este activatd. Copiii (< 12 ani) pot fi mai
predispusi sa prezinte anumiti factori de risc pentru defectdri ale derivatiei, inclusiv un nivel mai mare de activitate si o
probabilitate mai mare de manipulare a derivatiei. Daca se suspecteaza o ruptura a derivatiei, efectuati teste de
diagnosticare pentru a evalua continuitatea in cadrul sistemului. Daca diagnosticarea sugereaza cd este prezentd o
ruptura, luati in considerare trecerea generatorului la un curent de iesire de zero miliamperi (0 mA). Continuarea
stimularii cu o derivatie ruptd poate duce la dizolvarea materialului conductor, fapt ce provoaca efecte adverse (de
exemplu, durere, inflamatie si disfunctie a corzilor vocale). Beneficiile si riscurile Iasarii generatorului in stare pornita
(stimularea activa) atunci cand este prezenta o rupturd a derivatiei trebuie evaluate si monitorizate de catre personalul
medical care trateaza pacientul.

Pentru detalii privind testele de diagnosticare, consultati ,Diagnosticarea dispozitivului” in manualul sistemului de
programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

2.4.3. Masuride precautie - Referitoare la implantare

2.4.3.1. Masurioperatorii

Plasarea nervului vag

Sistemul VNS Therapy este indicat numai pentru utilizarea in stimularea nervului vag stang in zona gatului, in
interiorul tecii carotide, sub locul in care ramificatia cervicala cardiaca superioara si cea inferioara se despart de nervul
vag. Siguranta si eficacitatea sistemului VNS Therapy nu au fost stabilite pentru stimularea nervului vag drept si a
niciunui alt nerv, muschi sau tesut.

Inversarea polaritatii derivatiei

Inversarea polaritatii derivatiei a fost asociata cu un risc mai mare de bradicardie Tn cadrul studiilor efectuate pe
animale. Este important ca electrozii sa fie fixati pe nervul vag stang in orientarea corecta. De asemenea, este
important sa va asigurati ca derivatiile cu doi pini ai conectorului sunt introduse corect (banda de marcaj alba/numarul
de serie la conexiunea +) in fisa generatorului.
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Plasarea dispozitivului

Model 1000 In cazul functiei AutoStim, locatia fizica a dispozitivului afecteaza puternic capacitatea
Model 1000-D acestuia de detectare a batailor inimii. Asadar, respectati cu atentie procedura de
Model 106 selectare a locului implantului mentionata in sectiunea Procedura de implantare.

Retineti cd aceasta procedura de selectare a locului implantului poate fi efectuata
fnainte de operatie, ca parte a examinarii pacientului in vederea interventiei
chirurgicale.

Echipament alimentat de la retea

Dati dovada de maximd precautie daca echipamentul alimentat de la retea este utilizat pentru a testa derivatia,
deoarece curentul de scurgere poate rani pacientul.

Surubul opritor

Nu introduceti o derivatie in fisa generatorului pand cand nu verificati vizual daca surubul opritor este suficient de
retras pentru a permite introducerea. Nu retrageti surubul opritor mai departe decat este necesar pentru
introducerea derivatiei.

Surubelnita cu cap hexagonal

Asigurati-va ca surubelnita hexagonala este introdusa complet in surubul opritor apoi impingeti surubelnita cu cap
hexagonal si rotiti-o spre dreapta pand cand se fixeaza cu un clic. Pentru a evita dislocarea dopului surubului opritor
sau deteriorarea surubului opritor, introduceti surubelnita cu cap hexagonal in centrul dopului locasului surubului
opritor si mentineti-o perpendiculara pe generator.

Controlul infectiei

Este important sa urmati procedurile pentru controlul infectiei. Infectiile legate de orice dispozitivimplantat sunt dificil
de tratat si pot necesita indepartarea dispozitivului. Pacientului trebuie sd i se administreze antibiotice preoperatoriu.
Chirurgul trebuie s se asigure c& toate instrumentele sunt sterile inainte de operatie. Inainte de inchidere, trebuie
efectuatd irigarea frecventa a ambelor locuri de incizie cu cantitdti generoase de bacitracina sau solutie echivalenta.
Pentru a minimiza cicatricile, aceste incizii trebuie sa fie inchise cu tehnici cosmetice de inchidere. De asemenea,
antibioticele trebuie administrate postoperatoriu la discretia medicului. Copiii (< 12 ani) pot prezenta un risc mai mare
de infectie comparativ cu adolescentii si pacientii adulti (=12 ani). Trebuie subliniatd importanta monitorizdrii atente a
locului cu privire la infectie, precum si evitarea manipuldarii locului operatiei dupa implantare.

2.4.3.2. Masuri post-operatorii

Stabilizarea derivatiei

Pacientul poate folosi un suport pentru gat in prima saptamana pentru a ajuta la asigurarea stabilizarii
corespunzatoare.
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Programarea dupa interventia chirurgicala

Nu programati sistemul VNS Therapy la un tratament de stimulare activa sau periodica timp de cel putin 14 zile dupa
implantarea initiald sau de nlocuire. Nerespectarea acestei masuri de precautie poate duce la disconfortul pacientului
sau la efecte adverse.

Lezarea nervului vag

Unele complicatii pot fi asociate cu lezarea nervului vag:

e Raguseala, care poate fi cauzata de functionarea defectuoasa a dispozitivului, constrictia nervilor
sau oboseala nervilor. Constrictia nervilor trebuie sa fie evidenta in termen de cateva zile dupa
implantare si poate necesita indepartarea derivatiei. Oboseala nervilor apare de obicei dupa ce au
fost utilizati parametri de stimulare intensa si este posibil sa nu fie asociata cu niciun alt efect
advers. In cazul In care oboseala este suspectats, generatorul trebuie s& fie oprit timp de mai
multe zile, pana cand raguseala dispare.

» Raguseala persistentd care nu este asociata cu stimularea sugereaza o posibild iritatie a nervilor si
trebuie efectuata o investigatie imediat.

e Traumatizarea nervuluivag la locul implantarii poate duce la disfunctie permanenta a corzilor
vocale.

Iritatia laringelui

Stimularea poate provoca iritatia laringelui. Pacientii care fumeaza pot avea un risc crescut de iritatie a laringelui.

2.4.4. Masuride precautie - Mediile spitalicesti si
medicale

Pacientii trebuie sa dea dovadd de prudenta rezonabild in ceea ce priveste evitarea dispozitivelor care
genereazd un camp electric sau magnetic puternic. In cazul in care un generator isi inceteaza activitatea in
timp ce se afla in prezenta interferentelor electromagnetice (IEM), indepartarea de sursd i poate permite sa
revina la modul sau normal de functionare.

Functionarea sistemului VNS Therapy

Efectuati intotdeauna diagnosticarea dispozitivului dupa oricare din procedurile mentionate aici. Masurile de
precautie suplimentare pentru aceste proceduri sunt descrise mai jos.

Procedurile de diagnosticare de rutina

Se estimeaza cd majoritatea procedurilor de diagnosticare de rutina (de exemplu, fluoroscopia, radiografia) nu vor
afecta functionarea sistemului.

Mamografia

Pentru a obtine imagini clare, este posibil sa fie nevoie ca pacientii sd fie pozitionati special pentru procedurile de
mamografie din cauza locatiei generatorului in piept.

Pagina 28-26-0011-0219/3 (RUM)



Indicatii, avertismente si masuri de precautie

Radiatia terapeutica

Radiatia terapeuticd poate deteriora circuitele generatorului. Sursele unor astfel de radiatii includ radiatii terapeutice,
masini de cobalt si acceleratoare liniare. Efectul de radiatii este cumulativ, cu gradul de deteriorare determinat de
doza totala. Efectele expunerii la astfel de radiatii pot varia de la o perturbare temporara la daune permanente si pot
sa nu fie detectabile imediat.

Electrochirurgia

Utilizarea electrochirurgiei [adica a electrocauterelor sau dispozitivelor de ablatie prin radiofrecventa (FR)] poate
deteriora generatorul. In timpul procedurii de implantare, nu utilizati echipamente electrochirurgicale dup3
introducerea generatorului in campul steril. Pentru a minimiza curentul care curge prin sistemul format din generator
si derivatie atunci cand sunt efectuate alte proceduri chirurgicale, urmati aceste precautii:

» Pozitionati electrozii pentru electrochirurgie cat mai departe posibil de generator si derivatie.

 Evitati plasarea electrozilor care pun generatorul sau derivatia in calea directa a fluxului de curent sau in partea

corpului care este in curs de tratare.
» Confirmati faptul ca dupa electrochirurgie generatorul functioneaza dupa cum a fost programat.

Descdrcarea electrostatica (ESD)

ESD poate deteriora generatorul. Nu atingeti corpul metalic al surubelnitei cu cap hexagonal atunci cand aceasta este
cuplata cu surubul opritor al generatorului. Acest corp poate servi drept cale pentru efectuarea de descarcari
electrostatice in circuitele dispozitivului.

Litotripsia extracorporald cu unda de soc

Litotripsia extracorporala cu unda de soc poate deteriora generatorul. Dacd sunt necesare ultrasunetele terapeutice,
nu pozitionati zona corpuluiin care este implantat generatorul in baia de apd sau in nicio altd pozitie care ar expune-o
la terapia cu ultrasunete. In cazul in care pozitia respectivd nu poate fi evitats, programati iesirea generatorului la

0 mA pentru tratament, iar dupd terapie, reprogramati generatorul la parametrii initiali.

Tratamentul care utilizeaza curenti electrici

Daca pacientul primeste tratament medical pentru care curentul electric este trecut prin corp [cum ar fi de la o unitate
de stimulare electricd transcutanata nervoasa (TENS - Transcutaneous electrical nerve stimulation)], fie iesirea
generatorului trebuie sd fie setatd la 0 mA, fie functia generatorului trebuie monitorizata in timpul etapelor initiale ale
tratamentului.

Ultrasunetele terapeutice

Ultrasunetele terapeutice de rutind pot deteriora generatorul si pot fi concentrate accidental de cdtre dispozitiv,
ducand la vatamarea pacientului.

® NOTA: Ecografia de diagnosticare nu are efecte adverse cunoscute asupra generatorului sau a derivatiei.
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2.4.5. Masuride precautie - Mediile domestice
ocupationale

Pacientii trebuie sa dea dovada de prudentd rezonabila in ceea ce priveste evitarea dispozitivelor care
genereazd un camp electric sau magnetic puternic. In cazul in care un generator isi inceteaza activitatea in
timp ce se afld in prezenta interferentelor electromagnetice (IEM), indepdrtarea de sursa ii poate permite sa
revina la modul sau normal de functionare.

Nu existd efecte preconizate asupra generatorului

Se estimeaza cd cuptoarele cu microunde, sistemele de aprindere electricd, liniile de transport al energiei electrice,
dispozitivele antifurt si detectoarele de metale care functioneaza corect nu vor afecta generatorul. Cu toate acestea,
din cauza nivelurilor lor mai ridicate de energie, surse precum antene transmitdatoare pot interfera cu sistemul VNS
Therapy. Este recomandat ca generatorul sa fie mutat departe de echipamentele care pot provoca interferente, de
obicei la o distanta de cel putin 1,8 metri (6 picioare) fatd de acestea.

ATENTIE: Pacientul trebuie sa solicite sfatul medicului inainte de a intra in medii protejate printr-o notificare de
avertizare care Impiedica intrarea pacientilor care au implantat un stimulator cardiac sau un defibrilator.

Telefoane celulare

Pe baza datelor de testare curente, emisiile FR de la telefoanele celulare nu au niciun efect asupra functiondrii
generatorului. Telefoanele celulare pot contine magneti (consultati ,Alte dispozitive electromecanice” sub.)

Dispozitivele de dezactivare a etichetei sistemelor de supraveghere electronica a obiectelor (EAS)

Dispozitivele de dezactivare a etichetei sistemelor EAS pot interfera cu VNS Therapy atunci cand acestea functioneazd
in apropierea generatorului. Printre posibilele efecte se numdrd stimularea inhibata si activarile accidentale (Magnet
sau AutoStim). Pacientii trebuie avertizati sa pdstreze o distanta de cel putin 60 de centimetri (2 picioare) fata de
dispozitivele de dezactivare a etichetei sistemelor EAS pentru a evita posibile interferente.

Alte dispozitive electromecanice

Magnetii puternici, computerele-tableta si carcasele acestora, clemele de tuns, vibratoarele, magnetii de difuzoare,
telefoanele celulare, ceasurile inteligente, dispozitivele wearable si alte dispozitive electrice sau electromecanice
similare, care pot avea un camp magnetic static sau pulsatoriu puternic, pot provoca activarea accidentald a
magnetului sau inhibarea stimularii. Pacientii trebuie avertizati sa tina astfel de dispozitive departe de generator, la 0
distantd de cel putin 20 de centimetri (8 inchi).
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2.4.6. Masuride precautie - Efectele generatorului si ale
interferentei electromagnetice (IEM) asupra altor
dispozitive

Pacientii trebuie sa dea dovada de prudenta rezonabila in ceea ce priveste evitarea dispozitivelor care
genereazd un camp electric sau magnetic puternic. In cazul in care un generator isi inceteaza activitatea in
timp ce se afla in prezenta interferentelor electromagnetice (IEM), indepartarea de sursd i poate permite sa
revina la modul sau normal de functionare.

Interferenta Tn timpul stimularii

In timpul stimularii, generatorul poate interfera cu dispozitivele care functioneaza in intervalul de 30 kHz pan3 la

100 kHz (de exemplu, aparatele de radio cu tranzistoare de buzunar si protezele auditive). Aceasta interferenta este o
posibilitate teoretica si nu au fost raportate efecte asupra protezelor auditive, desi generatorul poate interfera cu un
aparat de radio cu tranzistoare. Pana in prezent nu au fost efectuate teste specifice si nu sunt disponibile informatii
clare privind efectele. Pacientul trebuie sa se deplaseze departe de echipamentele cu care poate interfera, de obicei la
o distantd cel putin 1,8 metri fatd de acestea.

Interferenta in timpul programarii sau interogarii
Programarea sau interogarea generatorului poate interfera temporar cu alte echipamente electronice sensibile din

apropiere. Se estimeaza ca generatorul nu declanseaza detectoarele de metale din aeroporturi sau dispozitivele
antifurt care se afla mai departe de aproximativ 1,8 metri (6 picioare).

Functionarea altor dispozitive implantate

Generatorul si magnetul pacientului pot afecta functionarea altor dispozitive implantate, cum ar fi stimulatoarele
cardiace si defibrilatoarele implantabile. Printre posibilele efecte se numdra problemele de detectare si rdspunsurile
nepotrivite de la generator. Daca pacientul necesita un stimulator cardiac implantabil concurent si/sau terapie cu
defibrilator, programarea atenta a fiecdrui sistem este necesara pentru a optimiza beneficiile de care se bucura
pacientul de pe urma fiecarui dispozitiv.

Elementele afectate de cdmpuri magnetice puternice

Magnetul furnizat pentru inhibarea generatorului poate deteriora televizoarele, discurile de computer, cartile de
credit si alte elemente afectate de cdmpuri magnetice puternice.
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Efectele asupra monitoarelor EKG

Comunicarea datelor generatorului produce un artefact EKG, dupa cum se arata mai jos.

Figura1. Artefactul EKG produs de comunicarea generatorului

Generator oprit Programare Generator pornit

Interactiuni cu dispozitivele de monitorizare fetala

Intervalele de functionare pentru sistemul VNS Therapy si dispozitivele de monitorizare fetala sunt diferite si nu ar fi
de asteptat interactiuni. Cu toate acestea, nu au fost efectuate testari, asadar poate exista potential pentru
interactiunea dintre sistemul VNS Therapy si dispozitivele de monitorizare fetala.

2.4.7. Masuride precautie - Sterilizare

Generatorul, derivatia, pachetul de accesorii si dispozitivul pentru realizarea tunelurilor au fost sterilizate cu
plasma din gaz de peroxid de hidrogen (H,0, sau HP) si sunt furnizate intr-un pachet steril pentru a permite
introducerea directa in campul de operare.

® NOTA: In cazul dispozitivelor sterile distribuite anterior s-a utilizat gaz din oxid de etilen& (EO/EtO) sau plasmé
din gaz de HP.

Pe fiecare pachet sunt indicate data expirarii si metoda de sterilizare. Pe ambalajul interior steril se afla un
indicator de proces de sterilizare si este utilizat numai ca ajutor intern pentru procesul de fabricatie.

A nu se resteriliza

Nu resterilizati niciun produs VNS Therapy. Returnati toate dispozitivele deschise companiei LivaNova.

2.4.8. Masuride precautie - Depozitarea

Lichide si umezeala

Nu depozitati componentele sistemului in locuri in care pot fi expuse la apd sau la alte lichide. Umiditatea poate
deteriora proprietatea de inchidere ermetica a materialelor de ambalare.

Caracter apirogen

Portiunile implantabile ale sistemului sunt apirogene.
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Temperatura si umiditate

Depozitati dispozitivele din cadrul sistemului la intervalele indicate mai jos. Conditiile din afara acestui interval pot
deteriora componentele.

Tabelul 3. Temperatura de depozitare si intervalul de umiditate
Tipul sau modelul dispozitivului Interval de temperatura Interval de umiditate relativa

Toate modelele -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nu este cazul

Toate modelele -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nu este cazul

Model 402 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nu este cazul
Model 502

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

Model 2000 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Pana la 95% cu condensare
Model 250 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 10-90%

Model 3000 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 10-90% fara condensare

Model 220 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) Nu este cazul

2.4.9. Masuride precautie - Manipularea

2.4.9.1. Inainte de utilizare/implantare

Dispozitiv scapat de jos

Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca dispozitivul a fost scapat pe jos. Dispozitivele scdpate pe jos pot avea
componente interne deteriorate.

Data expirdrii

Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca data expirarii a fost depasita. Acest lucru poate afecta negativ
longevitatea si sterilitatea dispozitivului.

Integritatea dispozitivului steril

Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca integritatea barierei sterile interioare sau exterioare a fost perforata
sau modificatd.
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A nu se curata cu ultrasunete

Nu curatati cu ultrasunete componentele sistemului VNS Therapy. Curatarea cu ultrasunete a generatorului poate
provoca deteriordri.

A nu se implanta din nou un dispozitivindepartat

Componentele sistemului VNS Therapy furnizate sterile sunt dispozitive de unica folosintd. Nu reimplantati din niciun
motiv un generator sau o derivatie indepartatd, deoarece sterilitatea, functionalitatea si fiabilitatea nu pot fi asigurate
si pot aparea infectii.

2.49.2. Dupadindepartare

A nu se incinera generatorul

Generatorul contine o baterie chimicd sigilatd si poate avea loc 0 explozie dacd este supus unor temperaturi de
incinerare sau ardere.

Returnarea generatoarelor si derivatiilor indepdrtate

Generatoarele si derivatiile care au fost indepartate sunt deseuri medicale si trebuie manipulate Tn conformitate cu
legile locale. Acestea trebuie returnate companiei LivaNova pentru examinare si scoatere din uz corespunzdtoare,
impreund cu un Formular de returnare a produsului. Inainte de returnarea componentelor dispozitivului, dezinfectati-
le cu solutie Betadine®, Cidex® sau alt dezinfectant similar si sigilati-le de doua ori intr-o punga sau intr-un alt
recipient etichetat corespunzdtor cu un avertisment privind pericolele biologice. Pentru instructiuni, consultati
sectiunea Returned Product Procedure.
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Informatii privind epilepsia -
Studii clinice

Acest subiect include urmatoarele concepte:

3.1, Studii clinice —Siguranta ...
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3.3. Bibliografia studiilor clinice ...

CAPITOLUL 3
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3.1. Studii clinice - Siguranta

@ NOTA: Pentru utilizarea preconizata/indicatii, consultati sectiunea ,Utilizarea preconizata si indicatii” pe pagina
17.

Sistemul VNS Therapy a fost implantat la 454 de pacientiin cadrul a cinci studii clinice care au implicat 611
dispozitive (unor pacienti li s-a inlocuit generatorul). Incepand din luna august 1996, expunerea total la
sistemul VNS Therapy a acestor 454 de pacienti a fost de 901 dispozitive-ani. Expunerea individuald a
pacientilor avea o medie de 24 de luni, cu un interval cuprins intre opt zile pana la 7,4 ani.

in total, nou& pacienti au decedat in timpul acestor cinci studii. Cate un pacient a decedat din unul dintre
urmadtoarele motive: purpura trombotica trombocitopenicd, inec, pneumonie de aspiratie, pneumonie si
insuficientd renald asociata cu consumul de droguri si alcool. In cazul celorlalte patru decese nu a fost
identificatd nicio cauzd a decesului, astfel putand fi clasificate ca moarte subita inexplicabila in cazuri de
epilepsie (SUDEP). Niciunul dintre aceste decese nu a fost atribuit de cdtre anchetatori sistemului VNS
Therapy.

3.1.1.  Performanta dispozitivului

Performanta sistemului VNS Therapy a fost corespunzatoare specificatiilor acestuia. Majoritatea problemelor
dispozitivului au fost dificultati de comunicare solutionate prin repozitionarea instrumentului Instrument
Wand de programare sau inlocuirea bateriilor instrumentului Instrument Wand de programare. A survenit o
impedantd mare a derivatiei care a necesitat inlocuire; si a fost observata o derivatie care a cedat din cauza
uzurii la bifurcatia electrodului. Majoritatea reclamatiilor referitoare la dispozitiv au fost solutionate in ziua
initiala a reclamatiei.

3.1.2. Evenimente adverse observate in timpul studiilor

Printre cele cinci studii clinice au fost incluse doua studii dublu-oarbe, randomizate, efectuate prin control
activ (studiile EO3 si EO5), care au implicat 314 pacienti siimplantarea a 413 dispozitive, determinand o
expunere la sistemul VNS Therapy (inclusiv monitorizarea pe termen lung) de 591 ani-dispozitiv. Aceste studii
stau la baza frecventelor evenimentelor adverse observate.

Tabelul de maijos contine doar o listd partiald a celor mai frecvente si preconizate evenimente adverse
observate asociate cu sistemul VNS Therapy. O lista detaliata a evenimentelor adverse observate in cadrul
studiilor este disponibila per studiu la departamentul de Cercetare clinica din cadrul LivaNova.

Tabelul de maijos prezinta evenimentele adverse survenite in aceste studii in timpul fazei randomizate (o
perioada de observare de aproximativ 14 saptamani) si in timpul fazei randomizate plus monitorizarea pe
termen lung (> 3 luni) pe parcursul lunii august 1996. Cel mai frecvent efect secundar asociat cu stimularea a
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fost raguseala (schimbarea vocii) care, in functie de setdrile dispozitivului, poate fi severa pana la aproape
imperceptibild. Rdguseala a fost raportata ca survenind in principal in perioada activa de stimulare.

Tabelul 4. Evenimente adverse observate
N =413 dispozitive la 314 pacienti, 152 de pacienti in grupul de tratament MARE, 591 de ani-dispozitiv
Etapa randomizata + monitorizare pe termen lung (> 3 luni) N = 314 pacienti, Faza randomizata,

591 dispozitive-an doar grupul MARE
N =152 pacienti

Evenimente | Numar de % din Numar de Evenimente/dispozitiv- | Numar de % din
adverse (AE) pacienti* pacien’;iJr evenimente an pacienti pacienti

Asociate 13 4,1 13 0,022 Nu este Nu este
operatiei cazul cazul
chirurgicale

Asociate 4 1,2 4 0,007 1 0,7
stimuldrii

Schimbarea 156 50 720 1,218 91 60
vocii

Tuse sporitd 129 41 456 0,772 57 38
Faringita 84 27 182 0,308 36 24
Parestezie 87 28 377 0,638 32 21
Dispnee 55 18 55 0,093 32 21
Dispepsie 36 12 98 0,166 22 15
Greatd 59 19 154 0,261 21 14
Laringism 10 3,2 30 0,051 9 59

* Numarul pacientilor care au raportat evenimentul cel putin o datd.

T Procentul pacientilor care au raportat evenimentul cel putin o data.

T Inclusiv infectie, paralizie a nervului, hipoestezie, pareza faciald, paralizie a corzilor vocale stanga, paralizie faciald stanga, paralizie
hemidiafragmatica stanga, vatamare a nervului laringeu recurent stanga, retentie urinard si febra scazuta.

3.1.2.1.  Status Epilepticus

Estimarile valabile ale incidentei de status epilepticus provocat de tratament printre pacientii tratati cu
sistemul VNS Therapy sunt greu de obtinut deoarece anchetatorii care au participat in studiile clinice nu au
utilizat toti requli identice pentru identificarea cazurilor. Cel putin doi dintre cei 441 de pacienti adulti au
prezentat episoade care pot fi descrise fara echivoc ca fiind ,status”. In plus, au fost raportate o serie de
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episoade definite variabil ca fiind o exacerbare a crizei (de exemplu, crize epileptice grupate si crize epileptice
in serie).

3.1.2.2. Revenirea dupa oprirea stimularii

Frecventa crizelor a fost monitorizata timp de una pana la patru saptamani dupad ce stimularea a fost oprita
din cauza descadrcarii baterieiin 72 de cazuri (68 de pacienti) in cadrul Studiului EO3. Dintre aceste cazuri, 11
din cele 72 (15%) au avut o crestere mai mare de 25 de procente peste valoarea de referinta, iar 42 din cele
72 (58%) au avut o scadere mai mare de 25 de procente a frecventei crizelor. Frecventa crizelor a crescut cu
mai mult de 1,5 deviatii standard peste valoarea de referintd in 10 la suta din cazuri (comparativ cu procentul
de 7 la suta preconizat).

3.1.2.3. Evenimente adverse posibile

Evenimentele adverse raportate in timpul studiilor clinice ca fiind semnificative din punct de vedere statistic
sunt enumerate mai jos:

» Ataxie (pierderea capacitatii de a coordona miscarile musculare)

 Dispepsie (indigestie)

» Dispnee (dificultate In respiratie, gafait)

» Hipoestezie (afectarea simtului tactil)

e Tuse sporita

* Infectii

» Insomnie (incapacitatea de a dormi)

 Laringism (contractii spasmodice in gat si laringe)

» Miscdri sau spasme ale muschilor, asociate Tn general cu stimularea

e Greata

e Dureri

» Parestezie (senzatie de furnicaturi ale pielii)

 Faringita (inflamarea faringelui, a gatului)

e Schimbarea vocii (raguseald)

e Voma

Alte evenimente adverse posibile care pot fi asociate cu interventia chirurgicala sau stimularea includ, dar nu
se limiteazd la, urmdtoarele:

 Aspiratie (lichid in plamani)

e Cheaguride sange

» Senzatie de sufocare

» lezarea nervilor sau a vaselor din zona chirurgicald, inclusiv a arterei carotide si a venei jugulare

» Migrarea sau extrudarea dispozitivului (a generatorului si/sau derivatiei)

» Ameteala

« Disfagie (dificultate in inghitire)
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 Ulcer duodenal, ulcer gastric

» Durere la nivelul urechii

« Inrosirea fetei (pot fi mai predispusi copiii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani)
» Paralizie faciala, pareza

» Reactie de corp strain la implanturi, inclusiv posibila formare de tumori
e Formare de tesut fibros, buzunare cu/ lichid

» Modificari ale frecventei si ritmului cardiac

» Sughit

e Durere lalocul inciziei

« Iritabilitate

« Iritatie laringiana (inflamatie, durere in gat)

» Paralizie hemidiafragmatica stanga

« Vatamare a nervuluilaringeu recurent stanga

 Paralizie a corzilor vocale stanga

e Febrd scazuta

e Durere musculara

e Durereingat

e Leziuniale nervului

» Stimulare dureroasa sau neregulata

e Serom

» Reactie cutanata, tisulara

 Disconfort stomacal

« Tinitus (tiuitin urechi)

» Durere de dinti

« (Cicatrici neobisnuite la locul inciziei

» Retentie urinara

 Paralizia nervului vag

» Modificarea greutatii/Pierderea poftei de mancare (potential de risc crescut la copii si adolescenti)
e Agravarea astmului si bronsitei

é ATENTIE: Pacientii care manipuleaza generatorul si derivatia prin piele pot sa deterioreze sau sa deconecteze
derivatia de la generator si/sau sa cauzeze lezarea nervului vag.
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3.1.2.3.1. Analizarea Rapoartelor privind dispozitivul medical transmise
catre FDA - Indicatii privind epilepsia pentru sistemul VNS Therapy in
perioada cuprinsaintre 1 iulie 1997 si 8 octombrie 2004

Rezumat

Dupa ce un dispozitiv medical este aprobat in vederea distribuirii comerciale, reglementarile Autoritatii
pentru supravegherea alimentelor si medicamentelor din Statele Unite (FDA - Food and Drug Administration)
impun ca anumite parti, inclusiv producatorii dispozitivelor medicale, sa raporteze catre FDA decesele si
vatamarile grave pe care dispozitivul le-a cauzat sau le-ar fi putut cauza sau la care acesta a contribuit sau ar
fi putut contribui. Raportul solicitat este mentionat ca un raport privind dispozitivul medical (medical device
report - MDR).

Ca parte a autorizarii unei noi indicatii in 2005, FDA Office of Biometrics and Surveillance (Biroul pentru date
biometrice si supraveghere al FDA) a analizat toate rapoartele MDR transmise pentru sistemul VNS Therapy
in perioada cuprinsé intre 1 iulie 1997 si 8 octombrie 2004. In aceast3 perioads, sistemul VNS Therapy a avut
o0 singurd indicatie autorizatd, si anume epilepsia. Analiza a inclus 2887 de rapoarte, dintre care 2453 au fost
raportate din locuri din Statele Unite. Pana la sfarsitul perioadei analizate, au avut loc 32.065 implantari de
dispozitive VNS Therapy si 0 experientd in implantari de 80.144 dispozitive-ani. Este important de subliniat ¢4,
desiin timpul tratamentului cu sistemul VNS Therapy au survenit evenimente, depunerea unui raport MDR
nu inseamna neapdrat cd produsul a cauzat sau a contribuit la evenimentul raportat.

Decese

Un total de 524 de decese au fost raportate cdtre FDA in perioada cuprinsd intre 1 iulie 1997 si 8 octombrie
2004. Pana la sfarsitul perioadei, au avut loc 32.065 implantdri de dispozitive VNS Therapy si 0 experienta in
implantari de 80.144 dispozitive-ani. Din cele 524 de decese, 102 (20%) au fost cu ,cauzd necunoscutd”,
inclusiv 24 de decese cu cauza necunoscuta survenite in timpul somnului (5% din numarul total de decese).
Dintre decesele respective cu cauza raportatd, urmatoarele au avut cele mai frecvente etiologii:
e Tulburare compulsiva (152 de raportari; 29% din numarul total de decese), inclusiv moarte subita
inexplicabila in cazuri de epilepsie si status epilepticus
» Evenimente respiratorii (99 de raportari; 19% din numarul total de decese), inclusiv pneumonie, edem
pulmonar si hipoxie
» Evenimente cardiace (51 de raportari; 10% din numarul total de decese), inclusiv stop cardiorespirator,
infarct si aritmii
» Evenimente neurovasculare (24 de raportdri; 5% din numarul total de decese), inclusiv accident
vascular cerebral si hemoragie cerebrala
» Malignitate (19 raportari; 3% din numarul total de decese), inclusiv la nivelul creierului si colonului
 Sinucidere (9 reportdri; 2% din numadrul total de decese)
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Leziuni grave

Un total de 1644 de cazuri de leziuni grave au fost raportate cdtre FDA in perioada cuprinsa intre 1 iulie 1997
si 8 octombrie 2004. Pand la sfarsitul perioadei, au avut loc 32.065 implantdri de dispozitive VNS Therapy si o
experientd in implantari de 80.144 dispozitive-ani. Leziunea grava cel mai frecvent raportata a fost infectia
(525 de raportari). Aproximativ 40% dintre acestea s-au dovedit a necesita indepdrtarea dispozitivului.
Urmadtoarea leziune grava cel mai frecvent raportata a fost o activitate mai mare a crizelor (324 de raportari).
Altele au inclus:

» Leziuniale nervuluivag (181 de raportari), inclusiv paralizia corzilor vocale (109) si raguseala (71)

» Probleme respiratorii (141 de raportari), inclusiv apnee in somn (33), dispnee (50) si aspiratie (14)

» Evenimente cardiace (123 de raportari), inclusiv tahicardie, bradicardie, palpitatii, hipertensiune,

hipotensiune, sincopad si asistolie

» Durere (81 de raportari), inclusiv durere in piept si in gat

» Evenimente gastrointestinale (60 de raportari), inclusiv disfagie (24) si scadere ponderala (24)

» Depresie (21 de raportari)

Din cele 1644 de raportdri ale unor leziuni grave, 694 (42%) au fost asociate cu o indepartare ulterioard a
dispozitivului pentru subiectul respectiv.

Cazuri de defectare a dispozitivului

Un total de 708 cazuri de functionare defectuoasa a dispozitivului au fost raportate catre FDA in perioada
cuprinsaintre 1 iulie 1997 si 8 octombrie 2004. Pana la sfarsitul perioadei, au avut loc 32.065 implantari de
dispozitive VNS Therapy si o experientd in implantari de 80.144 dispozitive-ani. Unele dintre cele mai
frecvente functiondri defectuoase raportate au fost impedanta mare a derivatiei (351), ruperea derivatiei
(116), defectiunea dispozitivului (44) si migrarea dispozitivului (20).
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3.2. Studii clinice - Eficienta

Au fost efectuate cinci studii clinice in faza acuta cu privire la sistemul VNS Therapy (consultati mai jos). Aceste
studii au inclus 537 de pacienti, dintre care 454 au fost implantati cu sistemul VNS Therapy. Au fost
implantate in total 611 dispozitive, iar expunerea pacientilor a totalizat 901 dispozitive-ani, cu 0 expunere
medie individuala a pacientilor de 24 de luni (variind de la opt zile la 7,4 ani). Un total de 45 de centre au
participat la aceste studii: 40 in Statele Unite ale Americii, 2 in Germania si cate 1 in Canada, Olanda si Suedia.

Tabelul 5. Descrierea studiilor clinice
Toti pacientii inscrisi in toate studiile clinice, N = 537

Tipul de studiu pilot pilot deschis paralel paralel
longitudinal longitudinal longitudinal randomizat, randomizat,
ridicat/scazut ridicat/scazut

Numadrul de pacienti 11 5 133 126 262 537
nscrisi

Numdrul de centre* 3 2 24 17 20 45
Perioada de referintd ~ sdptdmani saptamani saptamani saptamani saptamani -
(nivel de referintd) 2-4 3-6 -4-0 -12-0 -12-0

Tipul crizei partiala partiala toate tipurile partiald partiala -
Numarul de 1-2 1-2 nespecificat 0-3 1-3 -

medicamente
antiepileptice

* Totalul include centrele din afara Statelor Unite (Canada, Olanda, Germania-2 si Suedia); mai multe centre din S.U.A. au participat
la mai mult de un studiu.

3.2.1. Obiectiv

Obiectivul studiilor a fost de a determina daca utilizarea adjuvanta a stimularii optime a nervului vag stang ar
putea reduce frecventa crizelor la pacientii cu crize refractare.

3.2.2. Metode

In cele doua studii randomizate, oarbe, controlate activ (E03 si EQ5), pacientii au fost repartizati aleatoriu in
cele doua grupuri de tratament: HIGH (Nivel ridicat) (considerat terapeutic) sau LOW (Nivel scazut)
(considerat mai putin terapeutic). Pacientii inscrisi in studiu au fost consultati la fiecare patru saptamaniin
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timpul perioadei de referinta (saptamanile de la-12 la 0). Pacientii care au intrunit conditiile de eligibilitate au
fost implantati cu generatorul si derivatia (consultati mai jos).

La doua saptamani dupa implantare, pacientii au fost randomizati in grupul de stimulare HIGH (Nivel ridicat)
sau LOW (Nivel scdzut), iar generatorul a fost activat. Pacientilor din grupul HIGH (Nivel ridicat) li s-a
administrat o frecventa mai mare, o latime mai mare a impulsului si un ciclu util de stimulare mai intens.
Perioada de tratament randomizat care a urmat activarii generatorului a durat 14 saptamani (dintre care
ultimele 12 saptamani au fost utilizate pentru analiza eficacitatii - iar primele douad saptamani pentru
cresterea controlata a stimularii in cadrul tratamentului).

Tabelul 6. Descrierea pacientilor
Toti pacientii cu implant din toate studiile clinice, N = 454

Numarul de pacienti cu implant 11 5 124 115 199 454
Numadrul de pacienti cu stimulare 10 5 123 115 198 451
Varsta in ani (interval) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
Numarul de femei (%) 4 2 57 43 104 210
(36%)  (40%)  (46%) (37%) (52%) (46%)
Ani cu epilepsie (interval) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
Numarul mediu de medicamente 1,0 1,0 2,2 2, 2,1 2,1
antiepileptice
Numadrul median de crize pe zi la nivelul de 0,6 0,42 0,65 0,70ridicat/ 0,58 ridicat/ -
referintad 0,85 scazut 0,51 scazut

3.2.3. Rezultate

3.2.3.1. Criteriul final principal de eficacitate

Criteriul final principal de eficacitate (reducerea procentuala a frecventei crizelor) a fost masurat pe parcursul
a 12 saptamani (consultati mai jos). Evenimentele adverse au fost evaluate la fiecare vizita a pacientilor.
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Tabelul 7. Rezultatele principale de eficacitate si siguranta

Toti pacientii inclusi in analize de eficacitate in toate studiile clinice, N = 441

Numarul de pacienti 10 5 116 114 196 441
inclusi in analiza
eficacitatii

Reducerea medianda  32%* 48% 22%*  23% ridicat*/6% scazut  23% ridicat’/21% scazut! -
crizelor/zi

Reducerea medie a 24%" 40% 7% 24% ridicat?/6% scazut  28% ridicat’/15% scazut! -
crizelor/zi

Diferenta de medie - - - 17%S (3%/31%) 13%! | (29%/23%) -
(ridicat/scazut)

% cu > 50% raspuns 30% 50% 29% 30% ridicat/14% scazut  23% ridicat/16% scizut -

Expunere (ani- 45 20 245 456 135 901
pacient)

SAE-uriT 9%/- 0%/- 6%/- 5%/0% 7%/9% -
intrerupt (LOE/AE)# 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Numarul cazurilor de 2 2 15 9 5 33
indepdrtare a

implantului**

Decese SUDEP/total 0/0 0/0 3/4 0/3 12 4/9

Analize ample in cadrul grupului:

* P <0,051n testul rangurilor cu semn Wilcoxon.
TP <0,0001 in testul ANOVA.

P <0,051n testul t-Student.

Analize ample intre grupuri:
8 P <0,02 n testul sumei rangurilor Wilcoxon; P <0,02 in testul t-Student.
| | P <0,041n testul rangurilor aliniate; P < 0,02 in testul t-Student; P < 0,03 In testul ANOVA.

Informatii privind siguranta:

9] SAE-uri = evenimente adverse grave.

# Intreruperea tratamentului din cauza lipsei de eficacitate (LOE) / evenimentelor adverse (AE) la un an, cu exceptia deceselor.
** Numadrul de implanturi indepdrtate pana in august 1996, excluzand decesele.

TT Toate decesele au survenit panad la data de incheiere a urmaririi pe termen lung din august 1996.
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3.2.3.2. Modificarea frecventei crizelor, distributia pacientilor

Graficul si tabelul corespunzator de mai jos arata rezultatele studiului EO5, cel mai mare si cel mai recent
dintre studiile randomizate, oarbe, controlate activ:

Figura2. Modificarea frecventei crizelor, distributia pacientilor (cu tabelul corespunzator)

Toti pacientii EO5 care au finalizat evaluarea eficacitatii, N = 196

100

75
——LOW —=—HIGH (Mare)
50

% pacienti

25

: 0
=100 -50 0 50 100 150 200

Modificare procentuala [crize/zi)
fata dewvalorile de referinta

Toti pacientii inclusi in analizele de eficacitate EO5, N =196

Statistici principale de eficacitate (EO5)

Modificare procentuala (crize/zi) fata de nivelul de referinta

Statistici Nivel ridicat (94) Nivel scizut (102)

Valoare mediana -23% -21% Nu este cazul
25%, 75% cvartile -8,9%, -49% 4,0%, -43% Nu este cazul
95% intervale de incredere -35%, -21% -23%,-7,7% -23%, -2,3%
Interval (min., max.) Medie -100%, 52% -89%, 171% -23%, -2,3%
— 128% + 34% 15% + 39% 139%* + 37%

*Diferenta este semnificativa din punct de vedere statistic (P < 0,05) in analiza variantei (P = 0,032) si in testul rangurilor aliniate
Cochran-Mantel-Haenszel (P = 0,040).

Raspunsul pacientilor la VNS Therapy a fost examinat prin modelare statisticd (examinarea caracteristicilor
grupului) si o evaluare a pacientilor individuali. Nu au fost gasiti predictori utili pentru cresterea sau scaderea
frecventei crizelor.

Pagina 45-26-0011-0219/3 (RUM)



Informatii privind epilepsia - Studii clinice

3.2.4. Concluzii

Pacientii care au avut crize epileptice partiale refractare tratati cu VNS Therapy in grupul HIGH (Nivel ridicat)
au avut o scadere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei crizelor, in comparatie cu nivelul de
referinta si in comparatie cu pacientii tratati cu VNS Therapy in grupul LOW (Nivel scazut) (control activ). Dupa
cum se arata in ,Modificarea frecventei crizelor, distributia pacientilor (cu tabelul corespunzator)” pe pagina
anterioara, majoritatea pacientilor au avut o reducere a frecventei crizelor; cu toate acestea, unii dintre
pacienti fie nu au experimentat nicio schimbare, fie au experimentat o crestere a frecventei crizelor. Cele mai
frecvente evenimente adverse legate de tratament au fost schimbarea vocii si dispneea. Tratamentul a fost
bine tolerat, cu 97% (306 din 314) dintre pacientii implantati continuand in faza de urmarire pe termen lung a
studiului.

3.2.5. Date pe termen lung din urmarirea necontrolata

Au fost colectate date pe termen lung (stimulare > 3 luni) de la toti pacientii disponibili din studiul EO1 pand la
E04 (consultati mai jos). La momentul in care Administratia Alimentelor si Medicamentelor din SUA a luatin
considerare cererea de aprobare inaintea introducerii pe piatd a sistemului VNS Therapy, datele pe termen
lung privind majoritatea pacientilor din studiul EO5 nu erau disponibile. Aceste date de urmadrire pe termen
lung sunt necontrolate deoarece provin dintr-un protocol deschis in care atat medicamentele antiepileptice,
cat si setarile dispozitivului VNS Therapy puteau fi modificate.

Nouadzeci si cinci la suta (95%) dintre pacienti au continuat la un an dupa implantul initial; 82 de procente inca
primeau stimulare la doi ani; iar 69 de procente inca primeau stimulare la trei ani. Unii pacienti din EO4 nu
avusesera inca posibilitatea de a ajunge la doi sau trei ani de stimulare si, prin urmare, nu au fost utilizati in
calcule. In plus, 28 de pacienti din EO3 au fost implantati in afara Statelor Unite, in tri care au primit ulterior
aprobare comercialg, iar datele au fost disponibile doar pe parcursul unui an de stimulare.

Tabelul 8. Diagrama rezumativd a pacientului

Pacient;ii care continua tratamentul incepand cu 22.08.1996

e — e L

Nr. pacientilor randomizati/stimulati 115 123
Nr. pacientilor care au intrat in faza pe termen lung 10 5 113 123 251
Nr. pacientilor tratati Tn continuare panad la 1 an/Nr. 10/10 5/5 111/115 112/121*  238/251

pacientilor care au Tnceput

Nr. pacientilor tratati in continuare pan la 2 ani/Nr. 9/10  4/5 71/877 58%/70 142/172
pacientilor care au inceput
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Tabelul 8. Diagrama rezumativd a pacientului (continuare)

Pacient;ii care continua tratamentul incepand cu 22.08.1996

s e [ e | e | o

Nr. pacientilor tratati in continuare pana la 3 ani/Nr. 7/10 3/5 57/87 218724 88/126
pacientilor care au inceput

* Doi pacienti din studiul E04 nu fuseserd implantati suficient de mult pentru a ajunge la data de un an dupa implantare.

T Doudzeci si opt (N = 28) de pacienti din Europa in faza comerciald au fost exclusi din urmdrire dupa un an de tratament din cauza
lansarii comerciale a sistemului VNS Therapy in tdrile respective.

f Incepand cu 22.08.1996, doar 70 de pacienti au fost implantati suficient de mult pentru a ajunge la perioada de tratament de doi
ani; 58 din 70 au continuat.

§ Incepand cu 22.08.1996, doar 24 de pacienti au fost implantati suficient de mult pentru a ajunge la perioada de tratament de trei
ani; 21 din 24 au continuat.

Tabelul de maijos arata numarul de pacienti inclusi in analiza de eficacitate. Din tabel reiese cd nu toti
pacientii care au continuat au fost inclusi in analiza eficacitatii. Aceastd diferentd a fost generatd in principal
de datele lipsa (unii pacienti au pdastrat doar inregistrari sporadice pe termen lung), desi doi pacienti nu au
fost inclusi deoarece au suferit o interventie chirurgicala de lobectomie, ceea ce le-a afectat frecventa
crizelor.

Tabelul 9. Pacientii inclusi in analiza eficacitatii

e E—

Nr. pacientilor randomizati/stimulati 115 123
Nr. pacientilor care au intrat in faza pe termen lung 10 5 113 123 251
Nr. pacientilor inclusi Tn analiza eficacitatii pe 1 an/Nr. 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238

pacientilor stimulati

Nr. pacientilor inclusi Tn analiza eficacitatii pe 2 an/Nr. 8/9 2/4 51/71* 34/58" 95/142
pacientilor stimulati

Nr. pacientilor inclusi in analiza eficacitatii pe 3 an/Nr. 477 2/3 49/57 o 55/67
pacientilor stimulati
* Dintre cei 71 de pacienti care au continuat, datele privind eficacitatea au fost disponibile doar pentru 51.

T Dintre cei 58 de pacienti, datele privind eficacitatea au fost disponibile doar pentru 34.
# Nu au fost disponibile date la intervalul de trei ani pentru pacientii din EO4.

3.2.5.1. Rezultate pe termen lung

Datele disponibile pe termen lung din protocoale deschise, necontrolate, in timpul carora au fost permise
modificari ale medicamentelor antiepileptice si ale setarilor dispozitivului VNS Therapy, sugereazd o
eficacitate imbunadtdtita in primele 24 de luni de tratament, cu stabilizarea acestei imbunatatiri dupa doi ani
(consultati mai jos). Dupa cum este evident din tabelul de mai sus, aceste date pe termen lung sunt limitate la
anii doi si trei, nefiind reprezentat niciun pacient in analiza de trei ani din cadrul studiilor EO4 sau EO5. Nu pot
exista asiguradri cd eficacitatea tratamentului cu VNS Therapy va continua sd se imbunatateascd sau nu va
scadea in timp si nici nu pot exista asigurdri ca date suplimentare pe termen lung nu vor dezvalui noi
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informatii despre evenimente adverse necunoscute in prezent in LivaNova. Cu toate acestea, datele pe
termen lung disponibile in prezent nu sugereaza o crestere sau 0 agravare a evenimentelor adverse, nici o
scadere a eficacitatii.

Figura3. Modificarea procentuald mediana a frecventei crizelor

Pacientii EO1/E02/E03/E04 (rezultate totalizate)

12 24 36

0 N=244 N=202 N=85 N=55

-104
204

-30 4

Valori de referinta

40 4

Modificare procentuald de la

40.74 -40.42

50 4

*Rezultatele fazei acute indud frecventele arizelor pentru grupul de stimulare scizutd din
studiul E03, care indude jumdtate dintre padentii E03, N = 57. Padentilor li s-a permis s3a fsi
modifice medicamentele antiepileptice in timpul acestor studii de monitorizare pe termen lung
si este posibil ca aceste modificiri s3 fi contribuit la modificarea frecventei arizelor.

3.2.5.2. Alte informatii

Spre deosebire de cele doua studii randomizate, studiul EO4, un studiu deschis de sigurantd, a inclus pacienti
cu varsta de 12 ani si mai tineri si pacienti cu crize generalizate. Au fost evaluati saisprezece pacienti sub

12 ani, cu varste cuprinse intre 3,6 si 12 ani. (Doi pacienti suplimentari au prezentat date neevaluabile privind
crizele.) S-a constatat cd acesti pacienti au avut o scadere mediana de 17,9 procente a crizelor in timpul fazei

acute, cu 31 de procente dintre pacienti experimentand o scddere mai mare de 50 de procente.

In plus, au fost evaluati 25 de pacienti cu crize generalizate. (Doi pacienti suplimentari au prezentat date
neevaluabile privind crizele.) S-a constatat cd acesti pacienti au avut o scadere mediana de 46,6 procente a
crizelor in timpul fazei acute, 44 de procente experimentand o scadere mai mare de 50 de procente.
Rezultatele EO4 (N = 116 analizate), incluzand pacientii cu varste sub 12 ani si cei cu crize generalizate, au
exprimat o scadere mediana de 22 de procente in timpul fazei acute, 29 de procente dintre pacienti
inregistrand o scadere mai mare de 50 de procente.

Rezultatele EO4 (N = 86 analizate), excluzand pacientii cu varste sub 12 ani si cei cu crize generalizate, au
exprimat o scadere mediand de 18,3 procente a crizelor in timpul fazei acute, 27,9 procente dintre pacienti
inregistrand o scadere mai mare de 50 de procente.
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3.2.5.3.  Mecanism de actiune

Mecanismele precise prin care sistemul VNS Therapy isi exercitd actiunea anticonvulsiva este necunoscut. La
modelele pentru animale concepute pentru a examina activitatea anticonvulsiva, stimularea nervuluivag a
prevenit crizele sau raspandirea crizelor in aceste modele: teste cu electrosoc maxim (MES), teste de
pentilenetetrazol (PTZ), acid 3-mercaptopropionic (3-MPA), gel de aluming, penicilina de potasiu, stricnina si
excitare. Cu exceptia modelului cu gel de aluming, stimularea nervului vag a afectat frecventa cardiaca si
respiratorie, ceea ce ar fi putut contribui la modificarea activitatii convulsive.

Localizarea activitatii initiate de nervul vag in creier a fost observata prin studii pe animale privind
imunoreactivitatea Fos', metabolismul regional al glucozei in creier si tomografia cu emisie de pozitroni (PET)
la pacienti umani.

Un studiu PET [1°0] H,O efectuat pe 10 pacienti a demonstrat cd stimularea nervului vag de cdtre sistemul
VNS Therapy creste fluxul sanguin in medula rostrald, talamusul drept si cortexul parietal anterior drept,
precum si bilateral in hipotalamus, insula anterioara si cerebelul inferior. Scaderile fluxului sanguin au fost
detectate bilateral in hipocamp, amigdala si girusul cingular posterior.

10 protein& nuclearé care se exprima in conditii de activitate neuronal intens.
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3.3. Bibliografia studiilor clinice

O bibliografie a studiilor clinice, efectuate pe animale si vizand mecanismul de actiune este disponibild la
cerere de la LivaNova.
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4.1. Informatii tehnice - Generatoare

41.1. Caracteristicifizice

Carcasa din titan a generatorului VNS Therapy este sigilata ermetic si testata privind debitul de scurgere.
Sursele de alimentare special concepute care utilizeazd conductori precum platina alcatuiesc conexiunea
electrica de la blocurile de conectori la circuite prin carcasa inchisa ermetic. Tabelul de maijos prezinta

caracteristicile fizice pentru toate modelele de generator.

Tabelul 10. Caracteristicile fizice ale generatorului
Fisa derivatiei

Model 1000 3,2mm (0,126 in)

Model 103 (derivatie cu un
singur pin)
Model 106 3.2mm (0,126 in)
Model 105 (derivatie cu un
Model 102 singur pin)
Model 104 5mm (0,2 in)

Model 1000-D  (derivatie cu doi pini)

Model 102R 5mm (0,2 in)
(derivatie cu doi pini)

Dimensiuni*

45 mmx32mmx 6,9 mm (1,8inx1,3inx
0,271in)

52mmx 52 mmx6,9mm(2,0inx2,0inx
0,27in)

45 mmx39mMmx 69 mm(1,8inx1,6inx
0,27in)

52mmx 584 mmx69mm((2,0inx2,3in
x 0,27 in)

*Mdsuratori (obisnuite) - toate dimensiunile nominale

Greutate

169
(0,56 07)

25¢
(0,88 02)

179
(0,63 02)

274
(0,95 02)

Puterea
de retentie a
conectorului
cu derivatie

>10N

>10N

>10N

>10N
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4.1.2. Compatibilitatea biologica

Materialele expuse la mediul subcutanat sunt compatibile din punct de vedere biologic. Toate aceste
materiale au o istorie lunga in implanturi medicale si s-au dovedit a fi compatibile cu tesutul. Tabelul de mai
jos prezinta o listd a materialelor componentelor pentru toate modelele de generator.

Tabelul 11. Compatibilitatea biologica a generatorului
Carcasd Titan, inchisa ermetic
Cap Poliuretan - Termoplastic Tecothane™ TT-1075D-M
Bloc de conectori derivatie Otel inoxidabil
Locasul surubului opritor Silicon™

* Nicio componentd a sistemului nu contine latex din cauciuc natural.

4.1.3. Sursade alimentare

Tabelul de maijos prezinta caracteristicile bateriei pentru generator.

Tabelul 12. Caracteristicile bateriei
Producdtor | Componentele
si model chimice ale
baterie bateriei

Tensiune
de circuit
deschis

Capacitatea
maxima

Model 1000 Wilson Monofluorurd de 3,3 1 Amp-ora
Model 1000-D  Greatbatch carbon-litiu

Model 104 Ltd. Model

Model 103 2183

Model 106 Wilson Monofluorurd de 3,3 1,7 Amp-ora
Model 105 Greatbatch carbon-litiu

Model 102 Ltd. Model

Model 102R 2075

Auto-
descarcarea

reduce
capacitatea cu
< 1% pe an

reduce
capacitatea cu
< 1% pe an

Scadere a
tensiunii
bateriei

la finalul
duratei de
functionare
(EQS)

scaderea
treptata a
tensiunii la
EOS

scaderea
treptatd a
tensiunii la
EOS

41.4. Circuitele

Generatorul utilizeaza circuite integrate semiconductoare complementare cu oxid de metal (CMOS), inclusiv

un microprocesor. Circuitele sunt reprezentate schematic mai jos.
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Figura4. Circuitele generatorului
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In scopuri descriptive, circuitele generatorului sunt impartite in sectiuni functionale dupd cum se prezint3 in

tabelul de mai jos.

Tabelul 13.

Regulatorul de
tensiune

Oscilatorul cu
cristal

Logica si
controlul

Antena

Comutatorul cu
lame

Functionalitatea circuitelor generatorului

Model 1000
Model 1000-D

Reguleazd alimentarea
electrica a sistemului.

Furnizeazd o referinta privind
sincronizarea.

Controleaza functionarea
generala a generatorului.

Primeste siimplementeaza
comenzi de programare

Colecteaza si stocheaza
informatii de telemetrie,
proceseazd intrarea pentru
detectare si controleaza iesirile
pentru terapie programate si
pe bazad de detectare

Primeste semnale de
programare.

Transmite informatii de
telemetrie catre instrumentul
Instrument Wand de
programare

Asigura un mecanism pentru a
introduce generatorul in
modul Magnet sau pentru a
inhiba iesirea acestuia

Model 106

Reguleazd alimentarea
electricd a sistemului.

Furnizeazd o referinta privind
sincronizarea.

Controleazd functionarea
generala a generatorului.

Primeste siimplementeaza
comenzi de programare

Colecteaza si stocheaza
informatii de telemetrie,
proceseazd intrarea pentru
detectare si controleazd iesirile
pentru terapie programate si
pe bazd de detectare

Primeste semnale de
programare.

Transmite informatii de
telemetrie cdtre instrumentul
Instrument Wand de
programare

Asigura un mecanism pentru a
introduce generatorul in
modul Magnet sau pentru a
inhiba iesirea acestuia

Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R

Reguleazd alimentarea
electrica a sistemului.

Furnizeazd o referinta privind
sincronizarea.

Controleazd functionarea
generald a generatorului.

Primeste siimplementeaza
comenzi de programare

Colecteaza si stocheaza
informatii de telemetrie,
proceseazd intrarea pentru
detectare si controleaza iesirile
pentru terapie programate si
pe bazd de detectare

Primeste semnale de
programare

Transmite informatii de
telemetrie cdtre instrumentul
Instrument Wand de
programare

Asigurd un mecanism pentru a
introduce generatorul in
modul Magnet sau pentru a
inhiba iesirea acestuia
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Tabelul 13. Functionalitatea circuitelor generatorului (continuare)

Model 1000 Model 106 Model 105
Model 1000-D Model 104
Model 103
Model 102
Model 102R
Intrare/lesire Dezvoltad si moduleaza Dezvolta si moduleaza Dezvolta si moduleaza
semnalele trimise catre semnalele trimise catre semnalele trimise catre
derivatie derivatie derivatie

Permite ca electrozii sistemului  Permite ca electrozii sistemului  Permite ca electrozii sistemului
VNS Therapy traditional sa VNS Therapy traditional sa VNS Therapy traditional sa
serveasca atat drept conexiuni  serveasca atat drept conexiuni  serveascd atat drept conexiuni
de iesire pentru terapie, catsi  deiesire pentru terapie, catsi  de iesire pentru terapie, cat si

drept conexiuni de intrare drept conexiuni de intrare drept conexiuni de intrare
pentru detectare. pentru detectare. pentru detectare.
Asigura amplificarea Asigura amplificarea
semnalelor cardiace semnalelor cardiace
Accelerometru Furnizeaza informatii Nu este cazul Nu este cazul
referitoare la postura
pacientului

4.1.5. Identificarea

Generatorul poate fi identificat pe o radiografie cu ajutorul codurilor pentru etichete prezentate mai jos.
Numadrul de serie sinumdrul de model al generatorului sunt marcate pe carcasa sa din titan, dar nu apar pe
radiografie.

Numarul de serie si numdarul modelului sunt identificate atunci cand generatorul este interogat in sistemul
de programare.

@ NOTA: Pentru detalii privind interogarea generatorului, consultati manualul sistemului de programare specific
modelului, postat pe www.livanova.com.

Tabelul 14. Identificarea generatorului
Model Posibile coduri Identificare suplimentara dupa numarul de serie

pentru etichetele
de radiografie

Model 1000 LIVN Nu este cazul
Model 1000-D VNS
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Tabelul 14. Identificarea generatorului (continuare)

Model Posibile coduri Identificare suplimentara dupa numarul de serie
pentru etichetele

de radiografie

Model 106 CYBX Nu este cazul

Model 105

Model 104 CYBA Nu este cazul

Model 103 VNS A

Model 102 CYBX Numere de serie < 1.000.000

CYBX-J-XX (XX = an,
de ex. 10 pentru
2010)

Model 102R CYBX Numere de serie >1.000.000
CYBX-J-XX (XX = an,
de ex. 10 pentru
2010)

4.1.6. Performanta detectarii batailor inimii

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Modelele care au AutoStim au o sensibilitate a detectarii batailor inimii de 98% si o valoare predictiva pozitiva
(PPV) de 98%.

Un loc necorespunzator al implantului si/sau o configurare inadecvata a detectdrii batailor inimii pot afecta
negativ rezultatele performantei de detectare a undelor R. Pentru detalii despre cum sa stabiliti locul
implantului si cum sa configurati detectarea bdatailor inimii, consultati ,Stabilirea locurilor acceptabile pentru
implant” pe pagina 95.
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4.2.

Modele aplicabile: PerenniaFLEX™ modelul 304 PerenniaDURA™ modelul 303 Model 302

(unde este cazul)

Informatii tehnice - Derivatiile

Figura 5.
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[Corpul derivatiei Corpul derivatiei
Etichetd numar \'.'. Etichetd numar
model/serie o I i
p— =~ /}. model/serie
y Blectrod
:’( Bifurcatie
\%- o ____'_:__F_;—_—_‘S;' e
" Ancorare element de Ancorare element de
Electrod (+) Electrod (+)
(Sutura alb3) (Sutura alba)
Electrod (-) Electrod (-)
(Sutura verde) (Sutura verde)

4.2.1. Caracteristicifizice

Tabelul 15. Caracteristicile fizice ale derivatiei
Componente Dimensiuni* Puterea de
retentie

Cu generator
Unu (1) >10N

Ansamblul

conectorului

Conectorul derivatiei 3,2mm (0,127 in) D

Nu este cazul Nu este cazul

Pinul conectorului
Inelul conectorului

Corpul derivatiei

Electrozii si ancora elementului de
prindere

Element de prindere

1,27 mm (0,05 in) D
2,67 mm (0,105in) D

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

Elicoidal: 2 mm (0,08 in) ID
Elicoidal: 3 mm (0,12 in) ID
Separare: 8 mm (0,31 in) de la un
centru la celalalt

57mmx7,7mm (0,22 in x0,30in)

* Toate dimensiunile nominale; diametru (D); diametru interior (ID); lungime (L)

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul
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Tabelul 16. Caracteristicile fizice ale corpului derivatiei

Model Structura bobinei conductorului Rezistenta
(pin/inel la electrod)

Model 302 Elicoidala, cu patru filamente 12012180 Q
Model 304
Model 303 Elicoidala, cu trei filamente 18012250 Q

4.2.2. Compatibilitatea biologica

Materialele expuse la mediul subcutanat sunt compatibile din punct de vedere biologic. Toate aceste
materiale au o istorie lungd in implanturi medicale si s-au dovedit a fi compatibile cu tesutul.

Tabelul 17. Compatibilitatea biologica a derivatiei

Conectorul derivatiei Silicon*

Pinul conectorului Otel inoxidabil din seria 300
Inelul conectorului Otel inoxidabil din seria 300
Corpul derivatiei Conductor: aliaj MP-35N

Izolatie: silicon*

Electrozii si ancora elementului de prindere Elicoidal: elastomer de silicon*
Conductor: aliaj de platind/iridiu
Sutura: poliester

Element de prindere Material: silicon radioopac*

* Nicio componentd a sistemului nu contine latex din cauciuc natural.

4.2.3. Durata de viata siinlocuirea derivatiei

In prezent, durata de viata a derivatiei este nedeterminat3. O derivatie necesita inlocuire daci se suspecteazs
o rupturd a derivatiei in timpul testelor de diagnosticare.

Evenimentele care pot scurta durata de viata a derivatiei sunt urmatoarele:
» Traumatism contondent la nivelul gatului si/sau al oricdrei zone a corpului sub care electrodul este
implantat
» Pacientul rasuceste sau agata derivatia implantatd sau generatorul
» Implantarea chirurgicald incorectd a sistemului VNS Therapy (de exemplu, bucla inadecvata pentru
reducerea tensionarii, suturi plasate direct pe corpul derivatiei, lipsa utilizarii elementelor de prindere,
suturi plasate pe muschi)
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ATENTIE: Inlocuirea sau indepartarea derivatiei din cauza ineficientei este o decizie medicald bazata pe dorintele
si starea de sandtate a pacientului si trebuie sd fie pusa cu atentie in balanta cu riscurile cunoscute si
necunoscute ale interventiei chirurgicale. In prezent, nu existé pericole sau riscuri cunoscute pe termen lung
asociate cu pastrarea derivatiei implantate, in afara de cele mentionate deja.
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5.1.

pentru parametri

Parametrii de

stimulare

Curent de
iesire

Frecventd
semnal

Latimea
impulsului

Durata semnal
activ

Durata semnal
inactiv

Activare
magnet

Parametri de
resetare

Parametrii de stimulare si setarile disponibile

Parametrii de stimulare si setdrile disponibile pentru parametri

0-2,0 mAin trepte de 0,125 mA (0,17 mA sau
+10%; oricare este mai mare); 2-3,5 mAin trepte
de 0,25 mA (0,1 mA sau +10%; oricare este mai
mare)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6%

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

Modul Normal -7, 14, 21, 30,60 s
Modul AutoStim - 30, 60 s
Modul Magnet -7, 14, 21, 30,60 s

0,2,03,05,08,1,1,1,8,3minsi 5panala

180 min (5 pana la 60 in trepte de 5 min; 60 pana
la 180 1n trepte de 30 min) 4,4 s sau +1%,
oricare este mai mare

Asigurata prin aplicarea magnetului (curentul de
iesire, latimea impulsului si durata semnalului
activ pot fi programate independent in acest
scop)

Setarile sunt neschimbate, dar iesirea este
dezactivata (0 mA)

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

0-2,0 mAin trepte de 0,125 mA (£0,17 mA sau
+10%; oricare este mai mare); 2-3,5 mAin trepte
de 0,25 mA (0,1 mA sau +10%; oricare este mai
mare)

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £6%

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

Modul Normal -7, 14, 21, 30, 60 s (+7 s/-15%)
Modul AutoStim - 30, 60 s (+15%/-7 s)
Modul Magnet -7, 14, 21, 30, 60 s (+15%/-7 s)

0,2,03,05,08,1,1,1,8,3minsi5panala

180 min (5 pana la 60 in trepte de 5 min; 60 pana
la 180 1n trepte de 30 min) 4,4 s sau +1%,
oricare este mai mare

Asigurata prin aplicarea magnetului (curentul de
iesire, latimea impulsului si durata semnalului
activ pot fi programate independent in acest
scop)

Setarile sunt neschimbate, dar iesirea este
dezactivata (0 mA)

Detectarea
tahicardiei

Activata sau dezactivatd; Atunci cand este
activata, i permite dispozitivului sa efectueze
detectarea batdilor inimii si detectii ale
tahicardiei.

Activata sau dezactivatd; Atunci cand este
activata, i permite dispozitivului sa efectueze
detectarea batailor inimii si detectii ale
tahicardiei.
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Parametrii de
stimulare

Parametrii de stimulare si setdrile disponibile pentru parametri

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Prag pentru
AutoStim

Detectarea
batailor inimii
(sensibilitate)

Verificare
detectare a
batailor inimii

Pragul ritmului
cardiac scazut

Pragul pentru cresterea ritmului cardiac care
declanseaza functia Stimulare automata
(AutoStim). Intervalul setdrii este cuprins intre
20% si 70%. 20% este setarea cea mai sensibila.
70% este setarea cea mai putin sensibild.

Parametrul sensibilitdtii pentru detectarea
batailor inimii, variind intre 1 si 5, ,1" fiind
setarea cea mai putin sensibilg, iar ,5" fiind
setarea cea mai sensibila.

®

NOTA: Modelul 1000 /Modelul 1000-D
pot detecta batdile inimii cuprinse intr-
un interval de 28 pana la 180 bpm (£
10% sau 5 bpm, oricare este mai mare).
Algoritmul de detectare a tahicardiei
(caracteristica AutoStim) ia in
considerare doar ritmul cardiac de pand
la 180 bpm.

Functie a software-ului de programare care,
atunci cand e activata, configureaza generatorul
sa emita un semnal de impuls atunci cand este
detectata o bataie a inimii (timp de 2 minute).
Poate fi utilizata pentru a verifica performanta
detectdrii batdilor inimii in setarea Heartbeat
Detection (Detectarea batailor inimii)
programata in prezent.

Pragul pentru ritmul cardiac scazut care
declanseazd inregistrarea evenimentului dacd
acesta survine dupd stimularea in modul
AutoStim sau Tn modul Magnet. Selectiile
disponibile includ optiunile OFF (Oprit), 30, 40,
50 si 60 bpm. Nota: optiunea ,OFF" (Oprit)
dezactiveazd detectarea pentru evenimentele de
ritm cardiac scazut.

Pragul pentru cresterea ritmului cardiac care
declanseazd functia Stimulare automata
(AutoStim). Intervalul setdrii este cuprins intre
20% si 70%. 20% este setarea cea mai sensibila.
70% este setarea cea mai putin sensibild.

Parametrul sensibilitatii pentru detectarea
batailor inimii, variind intre 1 si 5, ,1" fiind setarea
cea mai putin sensibila, iar ,5" fiind setarea cea
mai sensibila.

®

NOTA: Modelul 106 poate detecta batsile
inimii cuprinse intr-un interval de 32
pana la 240 bpm (£ 10% sau 5 bpm,
oricare este mai mare). Algoritmul de
detectare a tahicardiei (caracteristica
AutoStim) ia In considerare doar ritmul
cardiac de pana la 180 bpm.

Functie a software-ului de programare care,
atunci cand e activata, configureaza generatorul
sa emita un semnal de impuls atunci cand este
detectatd o bdtaie a inimii (timp de 2 minute).
Poate fi utilizata pentru a verifica performanta
detectarii batdilor inimii in setarea Heartbeat
Detection (Detectarea batdilor inimii) programata

in prezent.

Nu este cazul
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Parametrii de
stimulare

Parametrii de stimulare si setdrile disponibile pentru parametri

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Detectarea
pozitiei in
decubit

Pornitd sau opritd; Atunci cand este pornita,

configureaza Modelul 1000/Modelul 1000-D
pentru a efectua detectarea evenimentele cu
pozitie in decubit dupd o stimulare in modul

AutoStim sau in modul Magnet.

Nu este cazul

Programare zi-
noapte

Perioada
Nighttime (Pe
timp de
noapte)
Valorile
Nighttime (Pe
timp de
noapte)

Activatd sau dezactivatd; Atunci cand este
activata, i permite utilizatorului sa programeze
generatorul sa livreze 2 seturi independente de
parametri de stimulare in momente diferite in
decursul unei perioade de 24 de ore.

Perioada de timp in care valorile pentru
Nighttime (Pe timp de noapte) sunt active; 1-
23 de orein trepte de 30 de minute

Parametrii programabili pentru stimularea
Nighttime (Pe timp de noapte) includ
urmatoarele:

« Curentul de iesire in modul Normal, AutoStim si
in modul Magnet

* Frecventa in modul Normal

+ Latimea impulsului Tn modul Normal, AutoStim
siin modul Magnet

+ Durata activa Tn modul Normal, AutoStim siin
modul Magnet

+ Durata inactiva in modul Normal

+ Pragul pentru AutoStim pe timp de noapte

Frecventa in modul AutoStim si Magnet pe timp
de noapte va fi setata In mod implicit la aceeasi
valoare a frecventei in modul Normal pe timp de
noapte.

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Programare
programata

Activata sau dezactivatad - Atunci cand este
activata, i permite utilizatorului sa programeze
cresteri automate ale curentului de iesire
utilizand un protocol de pana la 7 trepte

Nu este cazul

Pagina 64-26-0011-0219/3 (RUM)



Instructiuni de utilizare a generatorului

Parametrii de stimulare si setdrile disponibile pentru parametri

Parametrii de Model 1000 Model 106
stimulare Model 1000-D

Interval intre
pasi

Valorile pasului

Valoare implicita: 14 zile; intervalul variaza intre

7 zile si 28 de zile

Parametrii programabili pentru fiecare pas dintr-

un protocol:

Nu este cazul

Nu este cazul

* Primul pas: toti parametrii de stimulare
+ Pasii ulteriori: numai curentii de iesire

5.1.1.

Generatoarele fara AutoStim

Curent de
jesire

Frecventa
semnal

Latimea
impulsului

Durata
semnal activ

Durata
semnal
inactiv

Activare
magnet

Parametrii de stimulare si setdrile disponibile pentru parametri

0-3,5mAin trepte de 0,25 mA
(0,7 mA sau = 10%; oricare
este mai mare)

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

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

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

0,2,03,05038,1,1,1,8,3minsi
5 pand la 180 min (5 pana la 60
in trepte de 5 min; 60 pand la
180 in trepte de 30 min) +4,4/-
8,4 sau £1%, oricare este mai
mare,

Asigurata prin aplicarea
magnetului (curentul de iesire,
|atimea impulsului si durata
semnalului activ pot fi
programate independentin
acest scop)

0-3,5 mAfin trepte de 0,25 mA*
10,25 <1 mA, £10% > 1 mA

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

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

7,14,21,30,60s" + 15% sau + 7
Sec, oricare este mai mare (£
15% sau + 7 s in modul Magnet)

0,2,03,05038,1,1,1,8, 3minsi
5 pand la 180 min (5 pana la 60
in trepte de 5 min; 60 pand la
180 in trepte de 30 min) +4,4/-
8.4 sau £1%, oricare este mai
mare,

Asigurata prin aplicarea
magnetului (curentul de iesire,
|atimea impulsului si durata
semnalului activ pot fi
programate independentin
acest scop)

Parametru Model 105 Model 104 Model 102
de stimulare Model 103 Model 102R

0-3,5 mAin trepte de 0,25 mA*
10,25 <1 mA, £10% > 1 mA

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

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

7,14,21,30,60s" + 15% sau + 7
Sec, oricare este mai mare (£
15% sau + 7 s in modul Magnet)

02,030,508, 11,18, 3minsi
5 pand la 180 min (5 pana la 60
in trepte de 5 min; 60 pand la
180 in trepte de 30 min) +4,4/-
8.4 sau £1%, oricare este mai
mare,

Asigurata prin aplicarea
magnetului (curentul de iesire,
|atimea impulsului si durata
semnalului activ pot fi
programate independentin
acest scop)
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Parametrii de stimulare si setdrile disponibile pentru parametri

Parametru Model 105 Model 104 Model 102
de stimulare Model 103 Model 102R

Parametride  Setdrile sunt neschimbate, dar ~ Setdrile sunt neschimbate, dar 0 mA, 10 Hz; 500 ps; ON time
resetare iesirea este dezactivata (0 mA) iesirea este dezactivata (0 mA) (Durata semnal activ), 30 s; OFF
time (Durata semnal inactiv)
60 min

*Pentru curentii de iesire <1 mA, toleranta este + 0,25 mA. lesirea maximad este 12,5 + 2,5V cu exceptia duratei active de 7 secunde
la 10 Hz, caz’in care iesirea maxima este de 4,4V, iar toleranta este de 0,25 mA. Aceasta tolerantd de 0,25 mA se aplicd si pentru
durata activa de 7 secunde la 15 Hz, cu un curent de iesire de 0,5 mA.

tPentru durata semnalului activ > 7 S, nu are loc nicio scadere controlata la 15 Hz cu 0,5 mA, nicila 10 Hz cu 0,5-1,75 sau 2,75 mA.
Pentru durata semnalului activ setatd la 30 s, semnalul activ efectiv este de 40 s pentru 10 Hz cu 0,25 mA si de 38 s pentru 15 Hz cu
0,25 mA.

5.2. Comunicarea sistemului

5.2.1. Sistemul de programare

Este necesar un sistem de programare VNS Therapy compatibil pentru a comunica cu generatorul si pentru
a-l programa. Sistemul de programare extern include un computer de programare (Programmer) pe care
sunt preinstalate software-ul de programare VNS Therapy si un instrument de programare Wand
(Instrument Wand). Consultati ,Sistemul - Compatibilitatea” pe pagina 12

@ NOTA: Pentru mai multe informatii, cum ar fi plasarea corecta a instrumentului Instrument Wand, conectarea
instrumentului Instrument Wand la computer si utilizarea sistemului de programare, consultati manualul
sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com

5.2.2. Comunicarea

Generatorul ,ascultd” pentru a detecta un semnal de comunicare de la instrumentul Instrument Wand. De
obicei, comunicarea este initiata intre 1 si 4 secunde (intre 3 si 10 secunde pentru modelul 102 si modelul
102R), dar poate fi prelungitd sau intrerupta in prezenta interferentelor electromagnetice (IEM). Finalizarea
comunicarii poate durat pand la un minut, in functie de tipul si cantitatea de informatii care se transfera intre
generator si instrumentul Instrument Wand. Descdrcarea informatiilor suplimentare poate necesita mai mult
timp.

Generatorul asculta siimplementeazd interogarile, instructiunile de programare a parametrilor, solicitarile de
testare a diagnosticarii si solicitdrile privind istoricul dispozitivelor. Ca raspuns, generatorul transmite
informatii despre setarile parametrilor de stimulare, isi modifica setarile parametrilor, raspunde solicitarilor
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de testare a diagnosticarii si furnizeaza istoricul dispozitivelor. De fiecare data cand aceste date sunt
transmise de catre generator, acestea sunt salvate de software-ul de programare intr-o baza de date.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul in care puteti vizualiza informatiile din baza de date, consultati manualul
sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com

Pe langa sistemul de programare, un magnet care activeaza un comutator cu lame in circuitele electronice
poate fi utilizat pentru comunicarea intr-un singur sens cu generatorul. Magnetul poate fi utilizat pentru a
initia stimularea, a inhiba temporar stimularea, pentru a efectua diagnosticarea in modul Magnet si pentru a
reseta generatorul.

5.3.  Functiile si modurile sistemului

@ NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
»Sistemul - Compatibilitatea” pe pagina 12.

5.3.1. Moduri

5.3.1.1. Modul Normal

Dupa ce generatorul a fost programat, stimularea se va repeta in conformitate cu ciclul de pornire si oprire
programat (modul Normal) pana cand generatorul primeste comunicarea de la sistemul de programare, este
inhibat sau activat cu un magnet sau detecteaza un semnal fiziologic care indica o criza epileptica ce rezulta
intr-o operatiune AutoStim. Imediat dupd realizarea cu succes a programarii, generatorul ofera o stimulare
programata care permite ca Programmer sa evalueze raspunsul pacientului. Daca programarea este
efectuata in timpul stimularii, stimularea va fi oprita. Dupa programare, stimularea incepe din nou cu setdrile
revizuite.

5.3.1.2. Modul Magnet

Modul Magnet produce stimulare la cerere pentru perioada activa a mangetului programata. Pentru a initia
stimularea, aplicati sau treceti magnetul peste generator timp de 1-2 secunde si apoi indepadrtati-l imediat
din zona de deasupra generatorului. Stimularea in modul Magnet este administrata dupa ce este indepartat
magnetul. Modul Magnet utilizeaza aceeasi frecventa cu modul Normal, Tnsa curentul de iesire, latimea
impulsului si durata semnalului activ pot fi programate independent.

De asemenea, magnetul poate fi folosit pentru a inhiba stimularea. Pentru aceasta, asezati magnetul peste
generator si mentineti-l pe pozitie. Generatorul nu realizeazd stimularea pand cand nu este indepartat
magnetul.
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5.3.1.3. Mod AutoStim

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Modul AutoStim este o functie optionala care monitorizeaza ritmul cardiac in timpul duratei de stimulare
activa si detecteaza cresterile rapide, relative ale ritmului cardiac (=20%) care pot fi asociate cu crizele
epileptice. Dupa detectare, se administreaza stimularea la cerere.

Daca functia AutoStim este activatd, stimularea este initiata automat la detectarea unei cresteri a ritmului
cardiac ce depdseste pragul selectat pentru AutoStim. Avand in vedere diversitatea conditiilor fiziologice in
randul pacientilor, functia AutoStim a fost proiectata astfel incat aceastd sensibilitate a detectdrii sa fie
ajustabila pentru modificarile relative ale ritmului cardiac de 20% pana la 70%.

Detectarea tahicardiei utilizata pentru functia AutoStim necesitd ca generatorul sa masoare cu precizie ritmul
cardiac. Astfel, precizia functiei de detectare a batailor inimii trebuie verificata de medic la momentul
implantarii si in timpul fiecarei vizite la birou. Daca functia de detectare a batdilor inimii este inexactd, pot fi
necesare ajustdri ale setarilor functiei de detectare a batdilor inimii.

@ NOTA: Consultati sectiunea Probleme de detectare In manualul sistemului de programare specific modelului,
postat pe www.livanova.com.

5.3.1.3.1. Curba Caracteristica de functionare receptor (ROC) pentru
detectarea pe baza cardiaca a crizelor epileptice

»Curba Caracteristica de functionare receptor (ROC) pentru detectarea pe baza cardiaca a crizelor epileptice”
pe pagina urmatoare a fost generata utilizand datele dintr-un studiu clinic al pacientilor cu epilepsie in timpul
sederii Intr-o unitate de monitorizare a epilepsiei (EMU). Datele EEG au fost inregistrate impreuna cu datele
privind ritmul cardiac (ECG); datele EEG au fost revizuite de cel putin trei neurologi pentru a identifica si
confirma, prin regula majoritatii, activitatea crizelor epileptice. Aceste date au fost utilizate pentru a analiza
atat sensibilitatea, cat si ritmul fals pozitiv al algoritmului de detectare a crizelor epileptice pe baza cardiaca
prin corelarea detectarilor algoritmului cu orele de declansare a crizelor determinate de datele EEG ale
pacientului. Curba ROC de mai jos prezinta trei curbe diferite.
e Curba 1 (albastra) include numai crizele identificate ca avand tahicardie ictala, biomarkerul pe care
algoritmul este destinat sa 1l detecteze.
e Curba 2 (rosie) include toate crizele pacientilor care au avut cel putin 1 criza cu tahicardie ictala.
e Curba 3 (violet) ilustreaza rezultatele algoritmului privind crizele la pacientii care nu au indeplinit
definitia LivaNova pentru tahicardia ictala cu oricare dintre crizele evaluabile.
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Figura6. Curba Caracteristica de functionare receptor (ROC) pentru detectarea pe baza cardiaca a crizelor
epileptice

1000 . . A Prag pentru AutoStim 70%

B  Prag pentru AutoStim 60%

C  Prag pentru AutoStim 50%

% crize detectate

D Pragpentru AutoStim 40%

o E  Prag pentru AutoStim 30%

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

Rata de evenimente potential fals pozitive pe ora

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

Datele ECG au fost colectate in cadrul unui studiu clinic desfdsurat anterior cu voluntari normali sandtosi (E-
34)In timpul testarii prin antrenamente submaximale si somn. Graficul de mai jos prezinta impactul
antrenamentului (cum ar fi urcatul pe scari si banda de alergare la viteza moderatd) si a altor activitati (cum ar
fi manevrele Valsalva si somnul) asupra ratei de evenimente potential fals pozitive AutoStim.

Figura7. Provocarile pe care le presupune un ritm cardiac care nu este asociat unei crize epileptice
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Evenimente potential fals pozitive pe ora

N = 49 de pacienti

Pentru comparatie, un ciclu util VNS Tn modul Normal de 10% (durata activa de 30 de secunde si durata
inactiva de 5 minute) ar fi echivalentul unei rate de evenimente fals pozitive pe ora de aproximativ 11
stimulari pe ora. Un ciclu util de 35% (durata activa de 30 de secunde si duratd inactiva de 1,1 minute) ar fi
echivalentul unei rate de FP/h de aproximativ 37 de stimulari pe ora.
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5.3.1.3.2. Sensibilitatea si ratele evenimentelor potential fals pozitive per
prag AutoStim

Urmadtorul tabel se aplica numai generatoarelor cu functia AutoStim si completeaza ,Curba Caracteristica de
functionare receptor (ROC) pentru detectarea pe baza cardiaca a crizelor epileptice” pe pagina anterioara.

Tabelul 18. Valori medii si intervale de incredere (CI) de 95% extrase din datele privind performanta
studiilor clinice E36 si E37

Prag Sensibilitate medie (%)
pentru (CI 95%)*

Evenimente potential fals
pozitive pe ora

AutoStim (CI 95%)*

Toti pacientii (pac), | Se aplica tuturor categoriilor

Numai crizele cu | Crize cu =>20%

tahicardieictala | modificare a Toate crizele (crz) n =50 de pacienti, 4516 ore

( ) ritmului cardiac ( )

n=11 pacienti, | ( ) n =34 de pacienti,

28 de crize n =25 de pacienti, | 170 de crize

82 de crize

Prag de 60,7 26,8 18,8 04
70% (40,0, 81,8) (14,2,42)9) (10,5, 34/4) (0,3,0,5)
Prag de 67,9 39,0 27,1 0,6
60% (46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9,41,0) (0,5,0,8)
Prag de 85,7 56,1 41,2 1,0
50% (70,4, 96,0) (38,1,73,0) (20,9, 50,9) (0,8,1,3)
Prag de 96,4 70,7 53,5 19
40% (86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9,61,3) (1,5,2.3)
Prag de 100" 91,5 67,1 3,7
30% (78,6,97,5) (39,0,71,2) (32,4.5)
Prag de 100" 98,8 80,0 7,6
20% (94,4, 100) (56,0,82,1) (6,6, 8,8)

* Intervale de incredere de 95% realizate utilizand 3000 de probe de bootstrap
T Intervalele de incredere nu pot fi calculate atunci cand sensibilitatea medie este egala cu 100%
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5.3.2.  Functii

5.3.2.1. Prezentarea caracteristicii Ritm cardiac scazut/Detectare
n decubit

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

@ NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
»Sistemul - Compatibilitatea” pe pagina 12.

ATENTIE: Evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit au doar un scop informativ. Evenimentele
detectate nu trebuie utilizate pentru alarme sau diagnosticare medicala.

Datele clinice sugereaza ca evenimentele de stop cardiac si/sau stop respirator, posibil agravate de pozitia in
decubit, sunt precursori ai cazurilor de moarte subitd inexplicabild in cazuri de epilepsie (SUDEP)!.
Generatorul poate detecta siinregistra in jurnal evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit,
daca acestea prezintd interes pentru medic. Aceste evenimente sunt detectate dupa stimularea in modul
AutoStim sau Tn modul Magnet si caracteristica Seizure Detection (Detectare crize epileptice) trebuie activata
pentru ainregistra in jurnal evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit.

Caracteristica Detection (Detectare) pentru evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit poate
fi configurata Tn mod independent. Pentru a utiliza caracteristica Low Heart Rate Detection (Detectare ritm
cardiac scazut), medicul trebuie sa defineasca un prag de detectie specific pacientului, cuprins intre 30 si 60
bpm in trepte de 10 bpm. Pentru caracteristica Prone Position Detection (Detectare pozitie in decubit) este
nevoie de o calibrare cu pacientul in pozitie culcata si verticala inainte de a activa caracteristica. Evenimentele
detectate sunt stocare in memoria generatorului si pot fi vizualizate in timpul vizitelor de monitorizare a
pacientului cu ajutorul Programmer.

® NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a acestei caracteristici, consultati sectiunea ,Cum se
configureaza caracteristicile Pragul ritmului cardiac scazut si Detectarea pozitiei in decubit”
sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

N manualul

5.3.2.2. Prezentarea caracteristicii Programare programata

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Issue 10, 966 - 977
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@ NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
LSistemul - Compatibilitatea” pe pagina 12.

ATENTIE: Este posibil ca aceastd functie sa nu fie adecvata pentru utilizarea la pacientii incapabili de a vorbi sau
de a utiliza magnetul pacientului pentru a opri stimularea nedorits. In mod similar, fiti atent atunci cand utilizati
aceasta caracteristica in cazul pacientilor cu antecedente de apnee obstructiva in somn, dificultati de respiratie,
tuse, dificultati de inghitire sau aspiratie.

Programarea programatd este o caracteristica optionald care va permite sa programati generatorul astfel
incat acesta sa creasca automat parametrii terapiei de stimulare in timp ce pacientul este in confortul casei
sale. Aceasta caracteristica este destinata pentru a fi utilizatd in timpul fazei de titrare si poate reduce
numarul de vizite la cabinet pentru care pacientul va trebui sa se deplaseze la si de la clinica pentru cresteri
privind programarea. Medicii au optiunea de a crea un program de programare personalizat sau de a selecta
si confirma utilizarea unui program standard. Programul de programare este limitat la un maxim de 7 pasi,
iar medicul specificd setdrile parametrilor pentru fiecare pas, precum si durata dintre pasi. Odatd programat
in generator, generatorul va transmite cresterile de stimulare pentru fiecare pas la orele si datele setate de
catre medic.

In cazulin care se utilizeaz3 aceasts caracteristica, se recomanda cu térie ca medicii s& comunice datele si
orele programului de programare pacientului si/sau ingrijitorului, astfel incat pacientul sa fie constient de
cresterile viitoare ale parametrilor. Daca un pacient nu poate tolera o crestere programata a terapiei, instruiti
pacientul sa dezactiveze stimularea cu magnetul (adicd sa amplaseze magnetul deasupra generatorului) si sa
se prezinte la medic pentru ajustarea programarii.

® NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a caracteristicii Programare programata, consultati sectiunea
,Modul de utilizare a programarii programate” in manualul sistemului de programare specific modelului, postat
pe www.livanova.com.

5.3.2.3. Prezentarea caracteristicii Programare zi-noapte

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

ATENTIE: Caracteristicile bazate pe timp nu se ajusteazd automat la maodificarile privind trecerea la ora de vara
sau fusul orar. Spuneti-i pacientului sa se prezinte la medic pentru reprogramare, daca este cazul.

@ NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
LSistemul - Compatibilitatea” pe pagina 12.
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Programarea zi-noapte este o caracteristica optionald care permite generatorului sa livreze doud seturi
independente de parametri de terapie la momente diferite in decursul unei perioade de 24 de ore. Aceasta
caracteristica va permite sa efectuati urmatoarele:

» Alegeti setari unice pentru Daytime (Pe timp de zi) si Nighttime (Pe timp de noapte)

» Definiti durata in care fiecare set de parametri este activ

Medicul specifica ce parametri se vor schimba si o perioada de timp in decursul celor 24 de ore in care setul
de parametri alternativi ar trebui sa fie activ. Dupa ce programul zi-noapte a fost definit, generatorul va
alterna zilnicintre cele 2 seturi independente de parametri. Aceasta caracteristica ofera medicului
capacitatea de a personaliza si mai mult asigurarea VNS Therapy astfel incat aceasta sa se adapteze la nevoile
fiecdrui pacientin parte, dupa ce s-a stabilit un nivel tinta pentru pacient.

La fel ca’in cazul oricarei modificari a setdrilor pentru terapie, atunci cand se efectueaza ajustari, trebuie sa
luati in considerare riscurile si beneficiile modificarii setdrilor eficiente cunoscute ale unui pacient. Informati-
va pacientii cu privire la momentul in care trebuie sa se astepte la 0 schimbare a setdrii [adica la tranzitia de la
setarile Daytime (Pe timp de zi) la setérile Nighttime (Pe timp de noapte)]. In plus, toleranta pacientului
privind setul de parametri alternativi trebuie evaluatd inainte ca vizita pacientului la cabinet sd se incheie.

@ NOTA: Programarea zi-noapte nu este disponibild in modul Ghidat.

® NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a caracteristicii Programare zi-noapte, consultati sectiunea
Programare zi-noapte in manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

5.4. Parametrii stimularii si ciclul util

5.4.1. Parametrii programabili

Reprezentarea grafica a stimularii afisata mai jos ilustreaza legdtura dintre parametrii programabili.
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Figura 8. Stimulare
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® NOTA: frecventele < 10 Hz nu oscileaza.

Fiecare parametru poate fi programat independent, oferind astfel mai multe combinatii de setdri dintre care
medicul poate selecta stimularea optima pentru pacient.

Graficul stimularii indica faptul cd impulsul de iesire poate fi variat atat in functie de amplitudine (curent de
iesire), cat si de durata (latimea impulsului). Numarul de impulsuri de iesire aplicate pe secunda determina
frecventa.

5.4.2. C(Ciclu util

Procentul din intervalul de timp in care generatorul efectueaza stimularea se numeste ciclu util. Pentru a
calcula un ciclu util, impartiti durata stimuldrii (durata activda mod Normal programata plus, daca frecventa
este =10 Hz, 2 secunde de crestere controlata si 2 secunde de scadere controlata) la suma dintre durata
activa si durata inactiva.

Pentru detalii privind parametrii disponibili, consultati ,Parametrii de stimulare si setarile disponibile pentru
parametri” pe pagina 62.

AVERTISMENT: Stimularea excesiva reprezinta combinatia dintre un ciclu util excesiv (care intervine atunci
cand durata activa este mai mare decat durata inactiva) si stimularea la frecventa inalta (stimulare la =50 Hz).
Stimularea excesiva a avut drept rezultat vatamarea degenerativd a nervilor la animalele de laborator. Mai
mult, un ciclu util excesiv poate fi produs de activarea continua sau frecventd a magnetului (> 8 ore).Desi
LivaNova limiteaza frecventa programabila maxima la 30 Hz, se recomanda sa nu realizati stimularea cu un
ciclu util excesiv. In plus, medicii trebuie s& avertizeze pacientii cu privire la utilizarea continua sau frecvent3 a
magnetului, deoarece acest lucru poate duce la epuizarea timpurie a bateriei.

Tabelul de maijos prezinta ciclurile utile pentru setarile tipice privind durata activa si cea inactiva.
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Tabelul 19.

Ciclurile utile pentru diverse setari privind durata activa si cea inactiva
Durata activa Durata inactiva (min)

. oustainaava(min

® fo2_Jos Jos Jos [ [ [5 [5  Jw
Cicluri utile* (% durata activa)

7 58 44 30 20 15 10 6 4

14 T 41 29 23 15 9 6
21 76 e a4 36 29 19 12 8
30 B sy 44 25 16 10

* Ciclul util = (durata activd + 2 s de crestere controlatd + 2 s de scddere controlatd)/(durata activd + durata inactiva).
Nota: ciclurile utile cu gri nu sunt recomandate intrucat reprezintd combinatii de parametri cu durata activa > durata inactiva.

u B~ W N

@ NOTA: Daca functia Seizure Detection (Detectarea crizelor epileptice) este activat, iar curentul de iesire la
AutoStim este > 0 mA, duratele inactive in modul Normal < 1,1 minute nu sunt disponibile pentru programare.

5.5. Longevitatea bateriei generatorului

5.5.1. Toate generatoarele

Longevitatea anticipatd a bateriei generatorului depinde de selectia de setdri programate. Curentii de iesire,
frecventele, latimile impulsului si ciclurile de functionare mai mari, in general, descarcd bateria intr-un timp
mai scurt decat setdrile mai mici. In general, cresterea vitezei de descircare a bateriei este proportionald cu
cresterea setdrii programate in lipsa detectarii.

ATENTIE: Curenti de iesire nedebitabili: programarea generatorului la un curent de iesire mare care nu poate fi
debitat din cauza unei impedante mari a derivatiei poate creste Th mod disproportionat viteza de descarcare a
bateriei si ar trebui evitata.

Alti factori, cum ar fi impedanta derivatiei, utilizarea magnetului sau utilizarea functiilor optionale (de ex.,
setarile de praguri pentru AutoStim, caracteristica AutoStim) afecteaza, de asemenea, longevitatea anticipata
a bateriei. Longevitatea anticipata a bateriei scade pe mdsura ce impedanta derivatiei creste. Chiar daca o
valoare de la 1,5 kQ pand la 3 kQ poate fi o impedanta tipicd a derivatiei la implantare, impedanta poate
creste panad la 3-5 kQ pe parcursul duratei de viatd a implantului.

Sectiunea ,Tabeluri privind longevitatea bateriei” pe pagina 159 ofera duratele de functionare estimate ale
bateriei generatorului in mai multe conditii de stimulare.
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Din cauza numarului de posibile combinatii de parametri, furnizarea duratei de functionare preconizate
pentru toate combinatiile este inutila. Tabelele privind longevitatea nu trebuie utilizate pentru a preconiza
durata momentul EOS al bateriei, insa ofera o indicatie privind efectul diferitelor modificdri ale parametrilor
asupra duratei de functionare a bateriei si pot fi utilizate pentru a ajuta la selectarea setarilor privind
parametrii. De asemenea, aceste indica faptul ca durata de functionare a bateriei poate fi maximizatd la
cicluri utile scazute sila frecvente scazute (de ex., 20 Hz) pentru stimulare.

@ NOTA: Pentru detalii, consultati manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe
www.livanova.com.

5.5.2. Generatoarele cu AutoStim

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Cand este selectata o combinatie de setari privind parametrii de stimulare, medicul trebuie saiain
considerare si faptul ca unele combinatii reduc durata de functionare a bateriei mai rapid decat altele.
Detectarea crizelor epileptice si/sau functiile suplimentare vor reduce, de asemenea, durata de functionare a
bateriei..

@ NOTA: Consultati sectiunea ,Toate generatoarele” pe pagina anterioara.
Tabelul de maijos prezinta impactul asupra longevitatii pe care functia Mod AutoStim o are asupra

generatoarelor cu AutoStim cu impedanta tipica a derivatiei (3 kQ) si valori ale parametrilor prezentate in
tabel.

Tabelul 20. Longevitate estimatd cu si fara detectare si AutoStim

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Setdrile modului Normal: curent de iesire de 2 mA, frecventd a semnalului de 20 Hz, durata activd de 30 s,
durata inactivd de 5 min

Detectarea crizelor
epileptice/AutoStim
dezactivatd
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Tabelul 20. Longevitate estimata cu si fara detectare si AutoStim (continuare)

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Durata activa AutoStim Durata activa AutoStim
Detectarea crizelor 30s 60s 30s 60s 30s 60s 30s 60s
epileptice/AutoStim
activata
(Curent de iesire de 2 mA)
Operatiuni AutoStim pe Duratd de Duratd de Duratd de Durata de
ora functionare functionare functionare functionare
estimata (ani) estimata (ani) estimata (ani) estimata (ani)
la 250 ps la 500 ps la 250 ps la 500 ps
1 7,7 7,5 6,2 59 8,8 8,7 6,5 6,9
7 71 6,1 55 4,5 8,4 7,5 6,5 55
15 6,5 5,0 4.8 3,4 7,8 6,5 6,0 4.4

5.5.3. Indicatoarele de stare a bateriei

Software-ul de programare afiseaza un indicator al bateriei generatorului asemanator cu indicatoarele de pe
telefoanele mobile. Indicatorul vizual ilustreaza capacitatea aproximativa ramasa a bateriei.

Software-ul de programare afiseaza mesaje de avertizare dupa interogarea sau programarea generatorului
daca bateria s-a descdrcat la un nivel la care se recomanda luarea unei masuri din cauza cd a ajuns aproape
de finalul duratei de functionare (Near End of Service - NEOS) sau la finalul duratei de functionare (End of
Service - EQS).

@ NOTA: Pentru informatii detaliate privind aceste indicatoare, consultati manualul sistemului de programare VNS
Therapy.

ATENTIE: Evaluarea bateriei la temperaturi scdzute: temperaturile scazute de depozitare pot afecta indicatoarele
de stare a bateriei. In astfel de cazuri, pastrati generatorul la temperatura camerei sau a corpului timp de

30 de minute, apoi utilizati diagnosticarea sistemului sau diagnosticarea generatorului pentru a evalua din nou
indicatoarele de stare a bateriei.

5.6.

Toate generatoarele VNS Therapy vor necesita in cele din urmd inlocuirea chirurgicala din cauza descarcarii
bateriei. Inlocuirea generatorului in sine nu necesita inlocuirea derivatiei, cu exceptia cazuluiin care se

Inlocuirea generatorului
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suspecteaz o discontinuitate a derivatiei. Inlocuirea sau indepartarea generatorului necesit o disectie pana
la buzunarul generatorului, avand grija ca derivatia s& nu fie deteriorata sau t3iatd. Intreaga procedur3
chirurgicala necesitd, in general, aproximativ 1 ora.

@ NOTA: Consultati ,Procedura de reevaluare, inlocuire si indepartare” pe pagina 135 pentru detalii.

5.6.1. Semne care indica finalul duratei de functionare

Cel mai des intalnit motiv pentru absenta stimularii este descarcarea bateriei, dar pot exista si alte motive.
Cand se ajunge la finalul duratei de functionare (EOS), generatorul va dezactiva stimularea si curentul de
iesire nu va mai fi debitat. Dacd generatorul nu este indepartat sau inlocuit la finalul duratei de functionare
(EOS), tensiunea bateriei va continua sa scada treptat, iar comunicarea cu generatorul poate fi imposibila.

ATENTIE: Finalul duratei de functionare (EOS) a generatorului poate determina o frecventd, intensitate sau
durata mai mare a semnelor si simptomelor tulburdrii pacientului, in anumite cazuriintr-o masura mai mare
decat cea raportatd inainte de stimulare.

5.6.2. Inlocuirea pe baza indicatoarelor de stare a bateriei

Generatoarele si sistemul de programare au indicatoare de stare a bateriei (consultati ,Indicatoarele de stare
a bateriel” pe pagina anterioara). Aceste indicatoare oferd avertismente cu privire la faptul ca o baterie de
generator trebuie monitorizata mai frecvent, a ajuns aproape de finalul duratei de functionare (Near End of
Service - NEOS) sau a ajuns la finalul duratei de functionare (End of Service - EOS). Odata ce apar aceste
mesaje de avertisment, consultati recomandadrile din manualul sistemului de programare specific modelului,
postat pe www.livanova.com.

ATENTIE: Inlocuirea promptd a generatorului - LivaNova recomanda inlocuirea promptd a generatorului la sau
Tnainte de finalul duratei de functionare (EQS). Inlocuirea prompt& poate ajuta la minimizarea unei posibile
recidive. Consultati ,Indepértarea sistemului” pe pagina 146 pentru informatii suplimentare despre dispozitivul
indepartat.

ATENTIE: Generatorul indepdrtat - Un generator indepartat din orice motiv nu trebuie sa fie implantat din nou.
Returnati generatoarele indepdrtate cdtre compania LivaNova. Pentru instructiuni, consultati ,Formularul de
returnare a produsului” pe pagina 233.
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5.7. Magnet

5.7.1. Utilizarile magnetului

Magnetii sunt furnizati de LivaNova. Exista patru utilizari posibile ale magnetului:

» Administrarea stimularii la cerere ca o incercare de a anula sau reduce intensitatea unei crize epileptice
care se apropie. In timpul unei aure au la inceputul unei crize, pacientul, un insotitor al acestuia sau
medicul poate initia activarea magnetului cu ajutorul magnetului. Pentru aceasta, aplicati sau treceti
magnetul peste generator pentru a activa comutatorul cu lame din circuitele electrice ale
generatorului. Aceasta actiune trece generatorul din modul Normal in modul Magnet.

 Inhibarea temporara a stimuldarii

» Resetarea generatorului (in combinatie cu sistemul de programare)

» Pentru a testa functionarea generatorului, se recomanda ca pacientii sa fie instruiti sa utilizeze
magnetul pentru a activa stimularea. Retineti cd aceasta actiune testeaza indirect generatorul prin
capacitatea pacientului de a percepe stimularea in modul Magnet. Avand in vedere cd pacientul se
poate obisnui cu setarile de stimulare in timp, se recomanda ca medicii sa utilizeze intotdeauna testele
de diagnosticare disponibile in cadrul software-ului de programare pentru a testa in mod oficial
sistemul implantat.

A AVERTISMENT: Stimularea excesivd reprezinta combinatia dintre un ciclu util excesiv (care intervine
atunci cand durata activa este mai mare decat durata inactiva) si stimularea la frecventa tnalta
(stimulare la =50 Hz). Stimularea excesiva a avut drept rezultat vatamarea degenerativa a nervilor la
animalele de laborator. Mai mult, un ciclu util excesiv poate fi produs de activarea continua sau
frecventa a magnetului (> 8 ore). Desi LivaNova limiteaza frecventa programabila maximd la 30 Hz, se
recomandd s& nu realizati stimularea cu un ciclu util excesiv. In plus, medicii trebuie s3 avertizeze
pacientii cu privire la utilizarea continua sau frecventa a magnetului, deoarece acest lucru poate duce la
epuizarea timpurie a bateriei.

® NOTA: De asemenea, consultati Instructiunile de utilizare ale magnetului pentru pacient postate pe
www.livanova.com.

5.7.2. Stimularea la cerere

Pentru a initia stimularea, aplicati sau treceti magnetul peste generator timp de 1-2 secunde si apoi
indepartati-l imediat din zona de deasupra generatorului. Indepartarea magnetului determina functionarea
generatorului in modul Magnet si administreaza o singurd stimulare cu latimea impulsului programata
pentru magnet, curentul magnetului si setarile pentru durata semnalului activ ale magnetului. Frecventa este
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valoarea programata pentru modul Normal. O stimulare in modul Magnet va avea intotdeauna prioritate in
fata oricarei stimulari programate in modul Normal. Daca nu se doreste stimularea in modul Magnet,
curentul de iesire in modul Magnet poate fi programat la 0 mA.

Se recomanda ca testele iesirii magnetice sa fie efectuate in timp ce pacientul se afld in cabinetul medicului
pentru a asigura tolerabilitatea la iesirea magnetica.

5.7.3. Tehnica de activare a magnetului

Modul corect de orientare si miscare pentru activarea magnetului este prezentat mai jos. Daca se intampinad
dificultati la o simpla trecere a magnetului, un model incrucisat poate fi utilizat de pacient sau ingrijitor
pentru a activa modul Magnet.

Figura9. Activarea standard a magnetului

Figura10.  Activarea magnetului cu un model incrucisat optional

ATENTIE: Pentru a activa sau opri stimularea, partea cu etichetd a magnetului trebuie sd fie indreptatd spre
generator.

ATENTIE: Tehnica de activare cu modelul incrucisat poate determina afisarea intrarilor duplicat ale activarii
magnetului in baza de date a software-ului de programare. Aceasta este o situatie preconizatd, avand in vedere
designul dispozitivului, si nu este consideratd o defectiune a dispozitivului.

5.7.4. Inhibarea stimularii

Un magnet tinut deasupra generatorului opreste temporar orice stimulare aflata in desfasurare. Pentru a
inhiba intregul ciclu de stimulare, magnetul trebuie mentinut deasupra generatorului pentru perioada
minima necesara prezentatd in tabelul de mai jos. Dupa ce magnetul este indepartat, functionarea normala
va fi reluata dupad trecerea unei durate inactive complete.
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Tabelul 21. Timpul necesar pentru
incetarea stimularii

P e | oursa

Model 1000 10s
Model 1000-D

Model 106 5s

Model 105 65s
Model 104

Model 103

Model 102

Model 102R

é ATENTIE: Daca stimularea devine dureroasd, pacientul trebuie instruit sa opreasca stimularea cu magnetul.

Intr-o situatie improbabild de stimulare continud sau in caz de alte defectiuni, sfatuiti pacientul s& aplice
magnetul, sa-I fixeze si sa il anunte imediat pe medicul lor.

@ NOTA: Pentru detalii privind efectele adverse, consultati ,Evenimente adverse posibile” pe pagina 38.

5.8. Resetarea generatorului

Sistemul permite resetarea microprocesorului generatoruluiin cazul unei defectiuni. Resetarea este
necesara numai in cazul rar in care exista o defectiune a memoriei microprocesorului, care este posibil sa fie
cauzata de conditiile descrise in , Indicatii, avertismente si masuri de precautie” pe pagina 16. O resetare a
microprocesorului poate fi adecvatd atunci cand generatorul si sistemul de programare nu pot comunica.

@ NOTA: Pentru sugestii privind rezolvarea dificultatilor de comunicare, consultati sectiunea ,Probleme de
comunicare” in manualul sistemului de programare.

Daca ati eliminat posibilele pericole privind mediul si ati finalizat toti pasii posibili de depanare, este posibil sa
fie necesarad resetarea generatorului. Contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” pe pagina 236 pentru
asistentd privind resetarea generatorului.

Szealiete ATENTIE: Resetarea generatorului: atunci cand generatorul este resetat, caracteristicile
ng:: ::ggo_D optionale (de exemplu, programarea zi-noapte) si iesirea de stimulare sunt dezactivate
Model 105 (0 mA); cu toate acestea, toate setdrile si istoricul dispozitivului sunt pastrate. Dupd o
Model 104 resetare finalizata cu succes, iesirea pentru stimulare a generatorului poate fi reactivatd

Model 103 pentru reluarea functiondrii conform setdrilor programate anterior si caracteristicilor
optionale reactivate.
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Model 102

ATENTIE: Resetarea generatorului: atunci cand generatorul este resetat, toate informatiile
Model 102R

din istoricul dispozitivului se pierd, iar parametrii de resetare (0 mA, 10 Hz; 500 ps; ON time
(Durata semnal activ), 30 s; OFF time (Durata semnal inactiv) 60 min) sunt programati intern.
O resetare a generatorului opreste dispozitivul (curent de iesire = 0 mA). Dupad o resetare
finalizata cu succes, iesirea pentru stimulare a generatorului poate fi reactivata pentru
reluarea functiondrii conform setdrilor programate anterior si caracteristicilor optionale
reactivate.

5.9. Efectele resetarii zilnice a ceasului intern

Generatoarele Model 102 si Model 102R contin un ceas intern care se schimba (se reseteaza) la fiecare 24 de
ore. Aceasta schimbare zilnicd a ceasului intern este o functie normala a dispozitivului. De fiecare data cand
ceasul este resetat, un ciclu de stimulare care incepe cu durata activa programata este administrat. Pacientii
pot observa o duratd inactiva mai scurta intre ultimul ciclu de stimulare chiar inainte de repornirea ceasului si
primul ciclu de stimulare dupa repornirea ceasului.

@ NOTA: Ora la care ceasul este resetat in fiecare zi corespunde cu ora la care a avut loc cel mai recent eveniment
de programare. Mentinand magnetul deasupra generatorului o perioada extinsad de timp va pune in asteptare
toate functiile de cronometraj si va amana ora la care ceasul intern se schimba in fiecare zi.

Unii pacienti pot fi mai sensibili la aceasta durata inactiva mai scurta si pot prezenta efecte secundare
obisnuite legate de stimulare (de ex., tuse, schimbari ale vocii). Aceste efecte secundare vor surveni o singurd
data pe zi, la ora repornirii zilnice a ceasului. In cazurile rar raportate in care efectele secundare au survenit la
repornirea zilnica a ceasului, s-a observat ca cel mai frecvent ciclu util programat a avut o duratd activa de

30 de secunde si o durata inactiva de 3 minute si un curent de iesire mare (> 2 mA).

@ NOTA: Pentru o listd completa a efectelor secundare, consultati ,Evenimente adverse posibile” pe pagina 38

La fel ca’in cazul oricarui efect secundar normal, ajustarea setarii pentru tolerabilitate (adicd, scaderea latimii
impulsului, a frecventei semnalului si/sau a curentului de iesire) s-a dovedit a avea succes in solutionarea
efectelor secundare legate de stimulare si asociate cu evenimentul de schimbare la 24 de ore. Totusi, avand
in vedere ca acest eveniment de schimbare la 24 de ore este direct legat de durata activa si de durata inactiva
programatd, ajustarea ciclului util poate fi 0 optiune mai buna. Optimizarea beneficiilor pacientului in urma
terapiei trebuie luata in considerare atunci cand se ia decizia referitoare la parametrii care trebuie ajustati.
De exemplu, daca pacientul raspunde bine din punct de vedere clinic la 0 anumita valoare a curentului de
iesire, poate fi luata in considerare ajustarea unui parametru diferit sau a unui ciclu util diferit. Tabelul de mai
jos prezinta diferite combinatii de durata activa si inactiva care pot fi optiuni mai bune in incercarea de a
solutiona efectele secundare legate de stimulare asociate repornirii zilnice a ceasului.
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Tabelul 22. Optimizarea terapiei pentru pacientii afectati de ciclul ceasului intern

Durata activa (s) Durata inactiva (min)

7 053
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 1.1
30 11
60 11
30 1,8
7 3,0
14 30
60 50
14 10,0

@ NOTA: Pentru detalii privind Ciclul util, consultati ,Ciclu util” pe pagina 74.

5.10. Istoricul dispozitivului

Istoricul dispozitivului generator consta din numarul de serie al generatorului, numdrul modelului, ID-ul
pacientului, data implantarii si alte informatii legate de evenimentele de diagnosticare si programare.

Utilizati software-ul de programare pentru a accesa si a vizualiza informatiile din istoricul dispozitivului.
Pentru detalii, consultati Istoricul dispozitivului Tn manualul sistemului de programare specific modelului,
postat pe www.livanova.com.
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5.11. Diagnosticarea dispozitivului

5.11.1. Prezentarea functiei Diagnosticarea dispozitivului

Informatiile obtinute in urma testelor de diagnosticare a dispozitivului pot ajuta medicul sa determine daca
urmatoarele sunt adevdrate:

» Curentul de iesire al generatorului este debitat la valoarea programata

 Bateria generatorului se afla la un nivel suficient

» Impedanta derivatiei se incadreaza in intervalul acceptabil

@ NOTA: Utilizati software-ul de programare pentru a accesa si a vizualiza informatiile din Diagnosticarea
dispozitivului. Pentru detalii, consultati Diagnosticarea dispozitivului in manualul sistemului de programare
specific modelului, postat pe www.livanova.com.

5.11.2. Testul de diagnosticare a sistemului

Diagnosticarea sistemului evalueaza impedanta de derivatiei sistemului si capacitatea generatorului de a
furniza stimularea in modul Normal.

In functie de modelul generatorului si de curentul de iesire programat in modul Normal, diferite impulsuri de
testare pot fi debitate in timpul testului (consultati tabelul de mai jos).

Tabelul 23. Comportamentul de diagnosticare a sistemului

Modul Normal Model 1000 Model 106 Model 102
Curentde Model 1000-D Model 105 Model 102R
iesire Model 104
Model 103
0mA Asigurarea iesirii programate timp de 1 mA, 500 ps timp de aproximativ 1T mA, 500 ps
aproximativ 4 secunde, urmatad de un 14 secunde timp de
>0 mA impuls scurt de 0,25 mA timp de mai U aproximativ
puls scurt la 0,25 mA, 130 s, 14 secunde

putin de 130 ps.*
urmat de administrarea iesiri

programate pe toatd durata activa
programata.
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Tabelul 23. Comportamentul de diagnosticare a sistemului (continuare)

Modul Normal Model 1000 Model 106 Model 102
Curentde Model 1000-D Model 105 Model 102R
iesire Model 104
Model 103
@ NOTA: Odats ce citirile NOTA: Odat3 ce citirile Nu este cazul
masurdtorilor impedantei @ mé&suratorilor impedantei
derivatiei sunt programate la derivatiei sunt programate la
ON (Pornit), acestea sunt ON (Pornit), acestea sunt
efectuate automat o data la 24 efectuate automat o data la 24
de ore. de ore.

*Exista diferente minore privind testul de diagnosticare a sistemului pentru Modelul 1000 cu numere de serie
<100.000. Pentru mai multe informatii, consultati Modelul 1000 (numai numere de serie < 100.000) in manualul
medicului cu indicatii specifice.

Software-ul de programare raporteazd impedanta derivatiei si va indica daca impulsul programat a fost
aplicat.

NOTA: Pentru detalii privind testele de diagnosticare disponibile si privind modul in care puteti efectua testele,
consultati sectiunea Diagnosticarea dispozitivului in manualul sistemului de programare specific modelului,
postat pe www.livanova.com.

5.11.3. Impedanta mare a derivatiei

Impedanta mare a derivatiei este definita ca fiind orice valoare = 5300 Q.

5.11.3.1. Motivele valorilor raportate mari pentru impedanta
derivatiei

Printre cauzele posibile ale valorilor raportate mari pentru impedanta derivatiei se considera cd se numara
urmatoarele:

« Intreruperea derivatiei

» Deconectarea derivatiei de la generator

» Fibrozaintre nerv si electrod

» Detasarea electrodului de pe nerv
Generator defect
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5.11.3.2. Impedanta mare a derivatiei — Implicatii posibile

in absenta altor complicatii legate de dispozitiv, impedanta mare a derivatiei (= 5300 Q) nu este o indicatie a
defectiunii derivatiei sau generatorului. Impedanta mare a derivatiei in combinatie cu faptul ca pacientul nu
simte nici impulsul de iesire maxim poate indica ruperea firului derivatiei sau un alt tip de discontinuitate
electrica in derivatie. Complicatiile la detectarea batailor inimii poate, de asemenea, sa indice o
discontinuitate a derivatiei.

Pacientii in cazul carora se inregistreaza o impedanta mare a derivatiei, care nu au nicio senzatie de stimulare
la un curent de iesire maxim si care prezinta o amplificare a simptomelor trebuie evaluati suplimentar pentru
o posibila inlocuire a derivatiei.

@ NOTA: Pentru instructiuni suplimentare privind efectuarea diagnosticarii sistemului, consultati manualul
sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

@ NOTA: Pentru depanarea impedantei mari, consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta derivatiei” in
manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

Pentru modelele: Model 102 Model 102R

Utilizati tabelul de mai jos pentru a gasi codul DC DC afisat pe ecranul System Diagnostics (Diagnosticarea
sistemului) pentru a determina o estimare a impedantei derivatiei in ohmi (QQ). Utilizarea acestui tabel cu
coduri DC DC de pe alte ecrane de diagnosticare decat System Diagnostics (Diagnosticarea sistemului) si
Generator Diagnostics (Diagnosticarea generatorului) nu este adecvata decat daca parametrii de iesire ai
generatorului au valorile indicate Tn tabele. Impedanta mare a derivatiei este definita ca orice cod DC DC mai
mare sau egal cu 4, cu un curent de diagnosticare de 1 mA.

Tabelul 24. Conversia codului DC DC si impedanta derivatiei in
intervalul de impedanta estimat
Intervalul de impedanta estimat

(Valoarea impedantei derivatiei la 1 mA, 500 ps)

Codul DC DC

0 <1700Q
1 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q)
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
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Tabelul 24.  Conversia codului DC DC si impedanta derivatiei in
intervalul de impedanta estimat (continuare)
Intervalul de impedantd estimat

Codul DC DC

6 7800-8900 Q)

(Valoarea impedantei derivatiei la 1 mA, 500 ps)

7 >9000Q

5.11.4. Impedanta mica a derivatiei

Impedanta mica a derivatiei este definita ca fiind orice valoare <600 Q.

5.11.4.1. Motivele valorilor raportate mici pentru impedanta
derivatiei

Printre cauzele posibile ale valorilor raportate reduse pentru impedanta derivatiei se considera cd se numadra
urmatoarele:

» Un scurtcircuit in derivatie

» Generator defect

5.11.4.2. Impedanta mica a derivatiei - Implicatii posibile

Model 1000 Impedanta micd a derivatiei (<600 Q) indica probabil existenta unei situatii de scurtcircuit, chiar
Model 1000-D  daca o valoare a impedantei mai mare de 600 Q nu exclude aceasta posibilitate.

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 102 Impedanta micd a derivatiei [DC DC Code (Cod DC DC) cu valoarea ,0"] indica probabil existenta

Model 102R  unei situatii de scurtcircuit, chiar daca o valoare a impedantei mai mare de 600 Q nu exclude
aceasta posibilitate. O scadere importanta a valorii DC DC Code (Cod DC DC) in timpul diagnosticarii
sistemului, (de ex., de la ,3" la ,1") fata de procedura de diagnosticare a sistemului anterioard poate,
de asemenea, sd indice o problema legata de derivatie.

O scadere brusca a valorii impedantei, in combinatie cu complicatiile legate de dispozitivenumerate mai jos,
poate indica, de asemenea, o situatie de scurtcircuit in derivatie:

» Amplificare a simptomelor

e Stimulare dureroasa
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» Complicatii cu detectarea batailor inimii
« Stimulare nerequlatd, limitata sau lipsa acesteia resimtita de pacient

® NOTA: Pentru depanarea impedantei mici, consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta derivatiei” in
manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

5.11.5.  Analiza formei de unda a impulsului

Pentru analiza formei de unda a impulsului de la nivelul gatului in scopul verificarii unei discontinuitati
electrice, se poate utiliza fie un echipament de monitorizare a potentialului evocat, fie un osciloscop. O formd
de unda diferentiatd cu impulsuriingustate sau lipsa completa a unei forme de unda poate confirma o
discontinuitate. Figura de mai jos prezintd forme de unda caracteristice obtinute de la electrozi pentru piele,
pentru o derivatie intacta si pentru o derivatie cu rupturd intr-una dintre fire sau in ambele. Pe langd acestea,
discontinuitdtile derivatiei pot fi uneori identificate pe o radiografie a locului implantului.

Figura 11. Formele de unda tipice obtinute de la electrozi pentru piele

SR

Derivatie intacta Unfirruptal Doua fire rupte ale
derivatiei derivatiei sau fara
iesire

5.12. Debitarea curentului de iesire programat

5.12.1. Curentdeiesire LOW (Scazut) sau LIMIT (Limita)

Daca testele de diagnosticare indicd un curent de iesire LOW (Scazut) sau LIMIT (Limitd) (modelul 102 si
modelul 102R), este posibil ca generatorul sa nu debiteze curentul de iesire programat. Printre motivele
lipsei debitdrii curentului de iesire programat se numadra curentul de iesire programat mare si impedanta
mare a derivatiei. Conform Legii lui Ohm, curentul de iesire maxim debitabil este egal cu tensiunea de iesire
maxima (aproximativ 12 V) impartita la impedanta derivatiei.
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5.12.2. Reprogramarea la un curent mai mic

Daca generatorul nu reuseste sa debiteze curentul de iesire programat, puteti sa reprogramati dispozitivul la
un curent de iesire mai mic si sa incerce sa compenseze scaderea energiei debitate prin largirea latimii
impulsului.

De exemplu, daca valoarea curentului de iesire indica LOW (Scdzut) sau LIMIT (Limitd) pentru un generator
programat la 2,5 mA, 30 Hz, 500 ps cu 30 de secunde de duratd activa, reduceti curentul de iesire la 2 mA si
largiti Iatimea impulsuluila 750 ps.

5.13. Sarcina transportata per impuls

Sarcina transportata per impuls este cel mai important parametru la evaluarea iesirii stimularii. Aceasta este
definita ca un microcoulomb (uC), care este produsul dintre curent si timp.

Sarcina transportatd per impuls (uC) = curentul de iesire (mA) x Idtimea impulsului (ms )

Relatia dintre curentul de iesire programat (mA) si impedanta derivatiei pentru un impuls de 1000 ps cu valori
ale curentilor de iesire de la 0 la 3,5 mA este prezentatd mai jos.

Figura12. Relatia dintre curentul de iesire programat si impedanta derivatiei
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A ATENTIE: Modelul 100, modelul 102 si modelul 102R Nu utilizati frecventele de 5 Hz sau mai mici pentru
stimularea pe termen lung. Aceste frecvente genereaza un semnal electromagnetic de declansare care duce la
epuizarea excesiva a bateriei generatorului implantat. Asadar, utilizati aceste frecvente joase doar pentru
perioade scurte de timp.

TConversia din psin ms
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Pentru mdsurile de precautie referitoare la procedura de implantare, consultati
+Masuri de precautie - Referitoare la implantare” pe pagina 26.

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

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

CAPITOLUL 6

Instruirea chirurgului ... . . o1
Componentele si materialele chirurgicale - Implantulnou ...................... 92
Cum se deschide un ambalajsteril ... 92
Recomandadripentruimplantare ... ... 94
Pasii preoperatorii ...l 95
Proceduradeimplantare ... ... 99
Materiale pentru pacient dupad implantare ... 121
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6.1. Instruirea chirurgului

Medicii care implanteaza sistemul VNS Therapy trebuie sa aiba experientd privind interventiile chirurgicale in
interiorul tecii carotide si sd fie capabili sa efectueze tehnica chirurgicala utilizata pentru implantarea
sistemului VNS Therapy.

Toate operatiunile de programare trebuie efectuate de cdtre un medic instruit cu privire la modalitatea de
utilizare si operare a sistemului de programare sau sub supravegherea acestuia.

Medicii care implanteaza sistemul VNS Therapy trebuie sa fie familiarizati in detaliu cu toate materialele de
instruire asociate:
 Etichetele destinate medicului si pacientului pentru sistemul VNS Therapy
 Dispozitivul de lucru cu electrozi - un dispozitiv utilizat pentru exersarea amplasarii elementelor
elicoidale in jurul nervului vag

® NOTA: Contactati compania ,Serviciu de asistentd tehnic3” pe pagina 236 pentru a solicita alte materiale de
instruire si asistenta.
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6.2. Componentele si materialele chirurgicale -
Implantul nou

Tabelul 25. Componentele necesare pentru un implant nou

Componentele necesare pentru Implantul nou
interventia chirurgicala

Generator 1 generator principal cu o singura fisa

1 generator de rezerva cu o singura fisd
Derivatie 1 derivatie principald cu un singur pin

1 derivatie de rezervd cu un singur pin

Pachetul de accesorii 1 pachet de accesorii
Sistemul de programare 1 sistem de programare
Dispozitivul pentru realizare de tuneluri 1 dispozitiv pentru realizare tuneluri

Husa sterila pentru bratul aparatului laser sau  Obligatoriu
produs echivalent*

Anse vasculare moi sau foaie din silicon* Recomandat, dar optional
Monitor ECG comercial si instructiunile de Obligatoriu (pentru a putea imprima forma de unda
utilizare aferente** ECG/amplitudinile de pe canalul I al derivatiei)

Electrozi pentru piele Ag/AgCl standard, de Obligatoriu

10 mm*t
* Nefurnizat de LivaNova
T Utilizati pentru a identifica locurile acceptabile pentru implant pentru generatoarele cu AutoStim. Consultati ,Pasii preoperatorii” pe
pagina 95 pentru mai multe informatii.

@ NOTA: Pentru disponibilitatea dimensiunilor de derivatie, consultati ,Caracteristici fizice” pe pagina 58.

@ NOTA: Consultati ,Pasii preoperatorii” pe pagina 95 pentru detalii. Aceste informatii sunt, de asemenea,
rezumate in sectiunea Instrument de evaluare inainte de interventia chirurgicala.

6.3. Cum se deschide un ambalaj steril

Inainte de deschiderea oricirui ambalaj steril, examinati-l cu grija pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare sau sterilitate compromisa. Daca bariera sterila exterioard sau interioara a fost deschisa sau
deterioratd, LivaNova nu poate garanta sterilitatea continutului, iar acesta nu trebuie utilizat. Un produs
deschis sau deteriorat trebuie returnat companiei LivaNova.
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ATENTIE: Nu deschideti ambalajul de vanzare daca acesta a fost expus la temperaturi extreme ori daca exista
urme de deteriorare extern3 sau de deteriorare a proprietétii de inchidere ermeticd a ambalajului. in schimb,
returnati produsul nedeschis la LivaNova.

ATENTIE: Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca dispozitivul a fost scapat pe jos. Dispozitivele scapate
pe jos pot avea componente interne deteriorate.

6.3.1. Generatorul si derivatia

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Ultilizati tehnica sterila pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija invelisul pentru a expune continutul fard a scapa
elementele.

6.3.2. Dispozitivul pentru realizare de tuneluri

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Utilizati tehnica sterila pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija nvelisul pentru a expune continutul fara a scdpa
elementele.
4. Scoateti toate cele patru piese din ambalaj (tub, varfin forma de glont, manson cu diametru mare,
manson cu diametru mic).

6.3.3. Pachetul de accesorii

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Ultilizati tehnica sterila pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija invelisul pentru a expune continutul fara a scdpa
elementele.
4. Pentru a scoate surubelnita cu cap hexagonal, ansamblul rezistorului sau elementele de prindere,
apasati pe un capat al elementului si apucati de capatul opus (ridicat).
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6.4. Recomandari pentruimplantare

in general, implantarea sistemului VNS Therapy este similard cu practica acceptaté pentru implantarea unui
stimulator cardiac, cu exceptia plasarii elementelor elicoidale si a ghidarii subcutanate a corpului derivatiei.
Abordarea si tehnicile chirurgicale vor varia in functie de preferinta chirurgului. Pentru a asigura amplasarea
corecta a derivatiei, aceste instructiuni prezinta recomandari pentru implantare, ordinea de plasare a
electrodului elicoidal si a ancorei elementului de prindere, precum si alte etape esentiale.

A

ATENTIE: Pentru a maximiza performanta sistemului si @ minimiza posibilele lezdri sau deteriorari mecanice ale
nervului, respectiv ale derivatiei, acordati o atentie deosebitd plasarii electrodului elicoidal si ghidarii derivatiei.

In cazul generatoarelor cu functia AutoStim, locatia fizica a dispozitivului afecteazé puternic capacitatea
acestuia de detectare a batailor inimii. Asadar, respectati cu atentie procedura de selectare a locului
implantului mentionata in ,Stabilirea locurilor acceptabile pentru implant” pe pagina urmatoare.

® NOTA: Procedura de selectare a locului implantului poate fi efectuatd inainte de operatie, ca parte
a examinarii pacientului in vederea interventiei chirurgicale.

Chirurgul trebuie sa asigure ca generatorul, derivatia si dispozitivul pentru realizarea tunelurilor sunt
compatibile. Consultati sectiunea ,Sistemul — Compatibilitatea” pe pagina 12.

Se recomanda administrarea preoperatorie a unor antibiotice pacientului siirigarea frecventa a
ambelor locuri de incizie cu cantitati generoase de bacitracind sau o solutie echivalenta Tnainte de
inchidere. (Pentru a minimiza dezvoltarea cicatricilor, aceste incizii trebuie sa fie inchise cu tehnici
cosmetice de inchidere.) De asemenea, antibioticele trebuie administrate postoperatoriu la discretia
medicului.

ATENTIE: Tratarea infectiilor asociate oricarui dispozitivimplantat este dificild si este posibil sa fie
necesara indepartarea sistemului VNS Therapy.

Pentru succesul pe termen lung al implantului sunt esentiale tehnicile corespunzatoare atat pentru
fixarea electrozilor, cat si a ancorei elementului de prindere pe nervul vag. De asemenea, sunt
importante pentru a asigura reducerea corespunzatoare a tensionarii sub muschiul
sternocleidomastoidian si deasupra acestuia. Pentru detalii privind amplasarea generala a
generatorului si a derivatiei, consultati ,Locul derivatiei si buzunarului” pe pagina 99.

Bobinati corpul derivatiei si plasati-l in buzunarul din piept in partea laterala a generatorului.
Expunerea adecvata a nervului vag (> 3 cm) faciliteaza plasarea elementelor elicoidale pe nerv. Daca
nervul este intins sau ldsat sa se usuce, este posibil ca nervul sa se umfle temporar. Constrictia nervului
sau alte leziuni ale nervului pot duce la pierderea functiei corzilor vocale.

Este recomandat ca iesirea generatorului si performanta sistemului implantat sa fie testate in
momentul implantdrii. Se recomanda utilizarea versiunii corespunzatoare a software-ului de
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programare si a instrumentului Instrument Wand (plasat intr-un camp steril) pentru verificarea de
rutind a sistemului. Pentru detalii, consultati sectiunea , Testarea sistemului” pe pagina 114.

» Dupad plasarea electrodului pe nerv, testati impedanta interfetei electrod-nerv. Conectati derivatia
direct la generator si efectuati un proces de diagnosticare a sistemului. Pentru detalii, consultati
sectiunea ,Testarea sistemului” pe pagina 114.

6.5. Pasii preoperatorii

Efectuati urmdtoarele actiuni inainte de interventia chirurgicala siin afara campului steril.

6.5.1. Interogarea generatorului

Pentru a asigura comunicarea corecta a dispozitivului, interogati dispozitivul cat timp inca se afla in pachetul
steril.

Pentru detalii privind interogarea generatorului, consultati manualul sistemului de programare specific
modelului, postat pe www.livanova.com.

mo:e: 1888 b ATENTIE: Dacd interogati un generator care a fost expus la temperaturi
ode - y N - -

Model 106 scdzute In ultimele 24 de ore, poate fi afisat un indicator de stare pentru
Model 105 baterie descarcata. Pentru detalii privind depanarea acestei probleme,

Model 104 consultati sectiunea ,Depanare” in manualul sistemului de programare
Model 103 specific modelului, postat pe www.livanova.com.

6.5.2. Programarea datelor pacientului

Programati identificatorul pacientului si data implantului in generator. Pentru detalii, consultati manualul
sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

6.5.3. Generatoarele cu AutoStim

6.5.3.1. Stabilirea locurilor acceptabile pentru implant

Locul de implantare a generatoarelor capabile de detectarea crizelor epileptice afecteaza puternic
capacitatea acestora de detectare a batailor inimii. Urmatorii pasi descriu procesul recomandatin
identificarea locurilor acceptabile pentru implantarea generatorului si a derivatiei.
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®

6.5.

NOTA: Procesul de selectare a locului implantului este, de asemenea, rezumat in sectiunea Instrument de
evaluare inainte de interventia chirurgicald din pachetul de vanzare al generatorului.

3.2. Materialele de evaluare inainte de interventia

chirurgicala

Urmadtoarele materiale sunt necesare pentru a identifica locurile acceptabile de implantare:

6.5.

. Verificati daca scala de imprimare a monitorului ECG este setata la 10 mm/mV si filtrul trecere jos sd nu

Monitor ECG comercial - Monitorul ECG trebuie sa aiba capacitatea de a tipari forma de
unda/amplitudinile ECG de pe canalul I al derivatiei. Monitorul ECG trebuie sa poata fi configurat la o
setare a filtrului trecere jos de pana la 150 Hz.

Electrozi pentru piele Ag/AgCl standard, de 10 mm

Instructiunile de utilizare pentru un sistem ECG comercial

Instrumentul de evaluare inainte de interventia chirurgicald postat pe www.livanova.com

NOTA: Orice sistem ECG comercial care respects cerintele din sectiunea ,Echipamente/Materiale necesare” de
mai sus poate fi utilizat la identificarea procedurii de localizare a unui potential implant. Consultati Instructiunile
de utilizare pentru un sistem ECG comercial cu privire la o operare sau configurare corespunzatoare.

3.3.  Procedura de evaluare inainte de interventia chirurgicala

depaseasca 150 Hz.
Pregatiti pielea pacientului din zona stanga a gatului si de pe piept (de ex., indepdrtati parul corporal in
exces, efectuati o stergere cu alcool) pentru a asigura un contact adecvat cu electrozii ECG pentru
piele.
Aplicati electrozii ECG pentru piele pe pacient astfel:

» Un electrod pe partea stanga a gatului, in locul aproximativ destinat pentru implantarea

electrozilor derivatiei

e Un electrod pe piept, in locul aproximativ destinat pentru implantarea generatorului

» Un electrod in zona inferioara dreapta a abdomenului sau pe picior

» Un electrod in zona inferioara stanga a abdomenului sau pe picior
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Figura13. Configuratie de proba a electrozilor

DREAPTA STANGA

Pozitia dorita pentru implantarea electrozilor
derivatiei
Pozitia dorita pentru implantarea

Clavicula :
E mnmnmfi
Stern e
Monitor ECG

4. Conectarea derivatiilor ECG la electrozi:
« RA-gat
o LA-piept
e RL-abdomenulinferior drept sau piciorul drept
e LL-abdomenulinferior stang sau piciorul stang
5. Verificati ca forma de undd ECG a derivatiei I sa fie afisata pe monitorul ECG, asteptati stabilizarea
semnalului ECG si colectati datele ECG timp de 10 secunde cu pacientul asezat intins pe partea stanga
(prima din cele doua pozitii).

Figura 14.  Pozitia pacientului - intins pe partea stanga

6. Imprimati banda ECG si etichetati pozitia pacientului. Pe banda ECG, masurati amplitudinea undei R
varf-la-varf pe canalul 1 al derivatiei respectand urmarind masurdtoarea de la Pasul 1. Efectuati aceasta
actiune pentru cel putin 4 unde R reprezentative din cele 10 secunde de date colectate siinregistrati
valoarea minimd a amplitudinii undelor R evaluate. Aceastad valoare reprezinta amplitudinea minima a
undei R varf-la-varf pentru pacientul aflat in pozitia definita pentru corp.

Figura 15. Traseu ECG de proba cu unda R varf-la-varf

I T oomv 0.8 mv 0.9 mV 0.9 mV
e | ! I

O linie de diviziune mica = 0,1 mV, presupunand o scald de 10 mm/mV.

7. Verificati daca masuratoarea minima a amplitudinii undei R varf-la-varf de la Pasul 6 este de 0,4 mV sau
mai mare. Dacd este asa, repetati Pasii 5-6 cu pozitiile corporale ramase, conform imaginii de mai jos,
pana cand sunt testate ambele pozitii ale corpului, iar masurdtoarea minima a amplitudinii undei R
varf-la-varf pentru fiecare pozitie a corpului este confirmata ca fiind de 0,4 mV sau mai mare.
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@ NOTA: Presupunand o scald de 10 mm/mV, masuratorile minime ale amplitudinii undei R varf-la-varf
trebuie sd se intinda pe cel putin 4 randuri pe foaia ECG pentru a respecta cerinta minima de 0,4 mV.

Figura 16.  Pozitia pacientului - in picioare, cu bratele pe Ianga corp

8. Daca masuratoarea amplitudinii undei R varf-la-varf pentru oricare dintre pozitii este mai mica de
0,4 mV, alegeti un nou loc potential pentru implantarea generatorului care mareste distanta dintre
electrodul de la gat si electrodul existent pe piept si/sau care este mai aproape de inima pacientului.
Asezati un nou electrod pe noul loc potential pentru implant (electrodul vechi de pe piept poate fi
indepdrtat daca va std in cale), conectati-I la derivatia LA si repetati Pasii 5-7 pentru ambele pozitii ale
corpului pana cand poate fi identificat un loc cu o amplitudine adecvata a undei R varf-la-varf.

® NOTA: Este de preferat sa plasati generatorul de-a lungul marginii axilare, la nivelul coastei 4 anterioare
sau deasupra acesteia, astfel incat pacientul sa aiba o flexibilitate maxima pentru evaluarea RMN
postoperatorie. Consultati Indicatiile referitoare la RMN postate pe www.livanova.com.

9. Atunci cand ambele pozitii ale corpului au fost testate, iar mdsuratoarea amplitudinii minime a undei R
varf-la-varf pentru fiecare pozitie a corpului este confirmata ca fiind 0,4 mV sau mai mare, locurile
pentru electrozii de la gat si piept sunt acceptabile pentru implant. Marcati locurile de pe piept si gat
unde se afla electrozii si utilizati aceste locuri drept locul destinat pentru implant in timpul interventiei
chirurgicale. Masuratorile minime ale amplitudinii undei R varf-la-varf din diferite pozitii ale corpului
sunt utilizate pentru a configura functiile Heartbeat Detection (Detectarea batdilor inimii) si Seizure
Detection (Detectarea crizelor epileptice) si post-operatoriu pentru a optimiza setarea de detectare a
batailor inimii.

@ NOTA: Pentru configurarea detectarii batailor inimii, consultati ,Configurarea functiilor de detectare a
batdilor inimii si de detectare a crizelor epileptice” pe pagina 118.

@ NOTA: Pentru instructiuni privind modul in care puteti optimiza setérile de detectare a batailor inimii,
consultati ,Optimizarea setdrii Heartbeat Detection (Detectarea batdilor inimii)’ pe pagina 131.

Pagina 98-26-0011-0219/3 (RUM)


http://www.livanova.com/

Implantare

Daca toate locurile practice pentru implant au fost epuizate fara identificarea unuiloc care genereaza o
amplitudine a undei R varf-la-varf de cel putin 0,4 mV in ambele pozitii ale corpului, este posibil ca pacientul
sa nu aibd beneficii suplimentare in urma functiei Stimulare automata dincolo de beneficiul asigurat de
modul Normal al sistemului VNS Therapy.

6.6. Procedura de implantare

Pentru mdsurile de precautie referitoare la procedura de implantare, consultati ,Masuri de precautie -
Referitoare la implantare” pe pagina 26.

6.6.1. Locul derivatiei si buzunarului

in general, generatorul este implantat chiar sub clavicul3, Intr-un buzunar subcutanat in partea superioar
stanga a pieptului.

@ NOTA: Este de preferat sa plasati generatorul de-a lungul marginii axilare, la nivelul coastei 4 anterioare sau
deasupra acesteia, astfel incat pacientul sa aiba o flexibilitate maxima pentru evaluarea RMN postoperatorie.

® NOTA: Pentru amplasarea generatoarelor capabile de detectarea crizelor epileptice, consultati ,Stabilirea
locurilor acceptabile pentru implant” pe pagina 95.

Locul recomandat pentru plasarea derivatiei este zona nervului vag, la jumatatea distantei dintre claviculd si
procesul mastoidian, cu derivatia introdusa subcutanat prin realizarea tunelurilor intre locul inciziei de pe gat
si buzunarul format in partea superioara a pieptului (a se vedea mai jos).

Figura17. Plasarea derivatiei si a generatorului

VNS Therapy
Derivatie

Generator VNS
Therapy

Se recomanda ca atat corpul derivatiei, cat si generatorul sa fie pozitionate pe aceeasi parte a corpului.
Dispozitivul pentru realizarea tunelurilor VNS Therapy este recomandat pentru ghidarea subcutanata a
derivatiei.
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®
®

NOTA: Pentru a va asigura ca plasarea dispozitivului respecta Indicatiile RMN curente, consultati avertismentele
si masurile de precautie RMN inainte de plasarea sistemului. Consultati Indicatiile referitoare la RMN postate pe
www.livanova.com.

NOTA: Pentru detalii privind amplasarea generatoarelor capabile de detectarea crizelor epileptice, consultati
»Stabilirea locurilor acceptabile pentru implant” pe pagina 95.

6.6.2. Prezentarea generala a procedurii de implantare

é ATENTIE: Aceastd prezentare generald a procedurii nu inlocuieste procedura de implantare integrala.

®

O 000N W =

—_

RN
No

13.
14.
15.
16.
17.

NOTA: In cazul generatoarelor capabile de detectarea crizelor epileptice, incercati s3 implantati derivatia si
generatorul in aproximativ aceleasi pozitii, dupa cum stabileste in ,Stabilirea locurilor acceptabile pentru
implant” pe pagina 95.

Expuneti teaca carotida stanga si nervul vag.

Creati un buzunar in partea superioard stanga a pieptului pentru generator.

Alegeti o derivatie cu dimensiunea corespunzdatoare.

Ghidati derivatia prin realizarea de tuneluri subcutanate de la gat la buzunarul generatorului din piept.
Fixati electrozii siancora elementului de prindere pe nervul vag.

Fixati derivatia paralela cu nervul.

Formati indoitura si bucla pentru reducerea tensionarii.

Conectati derivatia la generator.

Asigurati-va ca pinul conectorului este introdus complet si strangeti surubul opritor.

Efectuati procedura de diagnosticare a sistemului.

Plasati generatorul in buzunarul din piept, cu derivatia bobinatad suplimentara in partea laterald a
generatorului, nu in spatele acestuia.

. In cazul generatoarelor capabile de detectarea crizelor epileptice, configurati setarile de detectare si

verificati batdile inimii.

Fixati generatorul la fascie; nu plasati suturile direct in jurul derivatiei sau pe aceasta.
Efectuati a doua diagnosticare a sistemului.

Interogati generatorul pentru a va asigura ca curentul este de 0 mA.

Irigati locul inciziei cu bacitracind sau altd solutie.

Inchideti inciziile.
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6.6.3. Inceperea procedurii

6.6.3.1. Anatomia

Este foarte important ca medicul chirurg care implanteaza sistemul VNS Therapy sa fie familiarizat cu
anatomia nervului vag, mai ales cu ramificatiile cardiace. Electrozii derivatiei nu trebuie sa fie plasati pe
ramificatia cervicala cardiaca superioard sau cea inferioara. Plasati derivatia sub locul in care ramificatia
cardiaca superioara si cea inferioara se despart de nervul vag. Stimularea uneia dintre aceste doua ramificatii
in timpul diagnosticarii sistemului poate provoca bradicardie si/sau asistolie. Disectia atenta laterala a
nervului vag ar trebui s& ajute medicul in determinarea locului de plasare corect3 a electrozilor. In cazul
majoritatii pacientilor, dar nuin cazul tuturor, nervul vag principal este cel mai mare dintre cei trei nervi.
Imaginea de maijos indicd plasarea anatomica corecta a elementelor elicoidale.

Figura 18.  Anatomia nervuluivag si plasarea derivatiei

Ramificatia faringiana a nervului vag

Ramificatia nervului vag care comunica cu
ramificatia sinusului carotidian a nervului (3 =
glosofaringian / |

et
Ui
[

Qs

']
1A

Nervul vag stang

Ramificatia cervicala cardiaca superioara a
nervului vag

Ramificatia cervicala cardiaca inferioara a
nervului vag

= .

R \ ]« Locul electrodului derivatiei

Nervul laringeu recurent drept =—————3 3 (

Nervul laringeu superior

Ramificatia cardiaca toracica a nervului
vag

Nervul laringeu recurent sténg

ATENTIE: Fixarea electrozilor derivatiei nu trebuie sa implice ramificatia cervicala cardiacd superioara sau
ramificatia cervicala cardiacd inferioard a nervului vag. Plasati electrozii sub locul in care aceste doua ramificatii
se despart de nervul vag.

ATENTIE: Manipularea excesiva a nervului vag in timpul plasari poate duce la o raguseald postoperatorie
observabil3. In majoritatea cazurilor, aceast3 afectiune se va atenua fara interventie medicald suplimentars in
termen de trei pana la patru saptamani, in functie de gradul solicitarii nervului in timpul interventiei chirurgicale.
LivaNova nu recomandd inceperea tratamentului de stimulare pand cand nu se solutioneaza aceasta afectiune,
deoarece acesta o poate agrava.
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6.6.3.2. Expunetinervul vag

in timp ce abordarea si tehnicile chirurgicale de implantarea derivatiei variaza in functie de chirurqul care
efectueaza procedura de implantare, instructiunile detaliate prezentate in continuare sunt furnizate cu scop
informativ:

1. Administrati pacientului anestezia corespunzatoare.

2. Expuneti teaca carotida stangd de-a lungul marginii anterioare a muschiului sternocleidomastoidian,
unde se extinde.

3. Localizati si expuneti cel putin 3 centimetri (1,18 inch) din nervul vag. Locul de stimulare recomandat
este o sectiune de 3 cm a nervului vag, aproximativ la jumadtatea distantei dintre clavicula si procesul
mastoidian, unde nu se mai ramifica (sub locul in care ramificatia cervicala cardiaca superioara si cea
inferioard se despart de nervul vag. De obicei, nervul se afld intr-un sant posterior, intre artera carotida
sivena jugulard interna.

ATENTIE: Nu permiteti uscarea nervului vag in timpul interventiei chirurgicale, deoarece deshidratarea
nervului poate duce la lezarea nervului si poate cauza umflarea acestuia.

Figura19. Locul pentru plasarea electrozilor

Elementele de prindere

Nervul vag

1

" indoitura pentru reducerea
(1,18 in) tensionarii

Bucla pentru reducerea tensionarii
Derivatie

suplimentara
bobinata

6.6.3.3. Creati un buzunar pentru generator

Creati un buzunar subcutanat pentru generator in piept, sub clavicula. Adancimea buzunarului nu trebuie sa
depaseasca 2,5 cm (1 inch) sub piele. Nu se recomanda implantarea generatorului sub muschi. Acest lucru
poate contribui la dificultatile de comunicare dupa implantare

® NOTA: Este de preferat sa plasati generatorul de-a lungul marginii axilare, la nivelul coastei 4 anterioare sau
deasupra acesteia, astfel incat pacientul sa aiba o flexibilitate maximd pentru evaluarea RMN postoperatorie.
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6.6.4. Implantarea derivatiei

ATENTIE: Pentru a maximiza performanta sistemului si a minimiza posibilele lezdri sau deteriorari mecanice ale
nervului, acordati o atentie deosebita ghidarii derivatiei, stabilizarii acesteia si plasarii electrodului.

6.6.4.1. Alegerea unei derivatii

Alegeti derivatia cu dimensiunea corespunzdtoare cu atentie. Trebuie sa se potriveasca perfect fara a cauza
constrictia nervului. Derivatia (2,0 mm/0,08 in) trebuie sa se potriveasca cu majoritatea nervilor.

@ NOTA: Pentru disponibilitatea dimensiunilor de derivatie, consultati ,Informatii tehnice - Derivatiile” pe pagina
58.

ATENTIE: Derivatia este disponibila Th mai multe dimensiuni. Deoarece nu este posibil sa se prevadd la pacienti
ce dimensiune a derivatiei va fi necesara, se recomanda ca cel putin o dimensiune alternativa a derivatiei sd fie
disponibil in sala de operatie. In plus, copiile de rezerva pentru derivatii trebuie s3 fie disponibile in caz de
sterilitate sau deteriorare indusa in timpul interventiei chirurgicale.

ATENTIE: Nu expuneti derivatia la praf sau la alte particule similare, deoarece stratul izolator din silicon al
acesteia poate atrage particulele in suspensie.

ATENTIE: Nu inmuiati derivatia in solutie salina sau solutie similara nainte de implantare, deoarece aceastd
actiune poate cauza umflarea portiunilor izolate ale pinului conectorului, ceea ce ingreuneaza introducerea in
generator.

6.6.4.2. Trecerea dispozitivului pentru realizarea tunelurilor si a
electrodului

Dispozitivul pentru realizarea tunelurilor se utilizeaza pentru ghidarea subcutanatd prin realizare de tuneluri
a conectorului derivatiei si a corpului derivatiei intre locul inciziei de pe gat si generatorul din buzunarul din

piept.

® NOTA: Pentru o descriere detaliata a instrumentului pentru realizarea tunelurilor, consultati manualul privind
dispozitivul pentru realizarea tunelurilor Model 402 in www.livanova.com.

é ATENTIE: Nu ghidati niciodata derivatia prin muschi.
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Daca este necesar, dispozitivul pentru realizarea tunelurilor poate fi modelat manual pentru a facilita
directionarea sa prin corp.

ATENTIE: Nu modelati manual dispozitivul pentru realizarea tunelurilor la mai mult de 25 de grade deoarece
acest lucru poate duce la Tndoirea sau ihnodarea mansonului.

Pentru a trece dispozitivul pentru realizarea tunelurilor, urmati acesti pasi:
1. Plasati capatul cu varful in forma de glont al dispozitivului pentru realizarea tunelurilor prin incizia de
pe gat si ghidati-l subcutanat spre incizia de pe piept. Exercitati forta asupra capatului cu maner si
directionati dispozitivul pentru realizarea tunelurilor dupa cum este necesar.

Ca alternativa, conectorul derivatiei si corpul derivatiei pot fi ghidate subcutanat prin realizarea
tunelurilor de la locul inciziei de pe gat la generatorul din buzunar dupd plasarea electrozilor si
ancorarea elementului de prindere pe nerv si plasarea elementelor de reducere a tensiondrii cu ajutorul
elementelor de fixare. Consultati ,Plasarea electrozilor” pe pagina urmatoare, respectiv ,Asigurarea
reducerii tensionarii” pe pagina 108.

2. Dupa ce varfulin forma de glont a trecut dintr-un loc de incizie la altul, desurubati varful in forma de
glont si extrageti tubul din manson. Lasati mansonul sd iasa in afara prin ambele incizii.

Figura 20.  Pozitia mansonului si a conectorilor derivatiei

Derivatie cu un singur pin

Derivatie cu doi pini

@ NOTA: Introduceti derivatia in mansonul de pe gat.

3. Cumansonul fixat intre cele doua incizii, introduceti cu grija conectorul derivatiei in capatul mansonului
aflat la nivelul inciziei de pe gat pana cand se fixeaza. In cazul unei derivatii cu doi pini, al doilea
conector va forma o usoara potrivire prin compresie intre tubulatura conectorului primei derivatii si
interiorul mansonului.

4. Trageti cu grija mansonul impreuna cu conectorul derivatiei, de la capdtul inciziei de pe piept pand
cand ies complet prin incizia de pe piept.

5. Scoateti conectorul derivatiei din manson si lasati alinierea electrodului la locul inciziei de pe gat.

6. Eliminati intregul ansamblu al dispozitivului pentru realizarea tunelurilor si partile neutilizate dupa
utilizare.
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6.6.4.3. Plasarea electrozilor

® NOTA: Pentru o imagine detaliatd a anatomiei nervului vag, consultati ,Anatomia” pe pagina 101.

6.6.4.3.1. Polaritatea electrodului

Electrozii elicoidali si ancora elementului de prindere sunt incolacite in jurul nervului. Incepeti cu electrodul
care se afla cel mai departe de bifurcatia derivatiei (cu o suturd verde incorporatd in materialul spiralat). Acest
electrod ar trebui sd fie cel mai aproape de (proximal fata de) capul pacientului.

Ca alternativa, chirurgul poate alege sa inceapa cu ancora elementului de prindere (de la capatul distal la
cap), apoi cu electrodul cel mai aproape de bifurcatia derivatiei (cu sutura alba) si sa incheie cu electrodul cel
mai departe de bifurcatia derivatiei (cu sutura verde).

Polaritatea stimularii nu se schimba cat timp electrozii sunt fixati in orientarea finala afisata mai jos.

Figura21. Polaritatea electrodului

De la capatul proximal la cap

Sutura
pd

-
Electrod

Corpul derivatiei -
-~ [Sutura verde (-)]

| Electrod
/,./" [Sutur3 alba (+)]

. Ancorare element de prindere
/" (Suturd verde)

rd
Elementele de /_/_ I

prindere 1cm
-~ (0,39in.)
min.

R >
Indoitura pentru reducerea .~ ™_3 ¢m
tensionarii (1,18 in.)
min.

De la capatul distal la cap

6.6.4.3.2. Plasarea elementelor elicoidale in jurul nervului

ATENTIE: Derivatia si electrozii elicoidali sunt foarte delicati; aveti grija sa nu fi Intindeti excesiv, ciupiti sau striviti
atunci cand utilizati forcepsul si nu indreptati si sa nu intindeti excesiv elementele elicoidale atunci cand le
infasuratiin jurul nervului, deoarece aceste actiuni pot deteriora electrodul sau elementul de prindere. Utilizati
anse vasculare din cauciuc moale pentru a ridica nervul dacd acest lucru este necesar.
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ATENTIE: Tehnicile corespunzatoare pentru fixarea electrozilor si ancorarea elementului de prindere pe nervul
vag sunt esentiale pentru succesul pe termen lung al implantului.

ATENTIE: Suturile care fac parte din derivatie (incorporate in elementele elicoidale ale electrozilor si ancorarea
elementului de prindere) au scopul de a ajuta la plasarea electrodului elicoidal in jurul nervului vag. Aceste suturi
nu ar trebui sa fie legate intre ele sau in jurul nervului, deoarece acest lucru poate duce la lezarea nervului.

ATENTIE: Este posibil ca sutura sa se desprinda de pe elementul elicoidal daca nu se respecta indicatiile de pe
eticheta produsului (de exemplu, elastomerul si firul de sutura sunt apucate in scopul manipuldrii spiralei in
nerv).

Asezati elementele elicoidale pe nerv conform descrierii de mai jos. Ca alternativd, fiecare element elicoidal
poate fi plasatd sub nervinainte de ramificarea acestuia. Pentru separarea nervului de tesut in timpul
procedurii poate fi utila folosirea unei foi din silicon.
1. Localizati primul element elicoidal (cu sutura verde).
2. Cuforcepsul, trageti usor fiecare capdt al elementului elicoidal, utilizand suturile atasate pentru a
intinde elementul elicoidal.

Figura22. Intinderea elementului elicoidal

’\\\ Electrod elicoidal

e _\ d\_/\\y _-_:' Suturd

= 0

3. Intindeti elementul elicoidal deschis direct deasupra nervului expus si in paralel cu acesta si intoarceti
elementul elicoidal spre dreapta, la un unghi de 45 de grade fata de nerv.

Figura23. Intoarcerea elementului elicoidal

'd
\\ —_
< ’:? ~— Banda

metalica 3

4. Intoarceti elementul elicoidal in locul in care firul derivatiei se conecteazs la elementul elicoidal
(sectiunea cu banda metalica) peste nerv.
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Figura 24. Pozitionarea intoarcerii

5. Treceti portiunea de sutura distal a elementului elicoidal pe sub nerv siThapoi in jurul acestuia in asa fel
incat sa inconjoare nervul.

Figura 25. Plasarea initiald a portiunii distale a electrodului elicoidal

De la capatul distal la
cap

N m\\f\w ==

Nerv

Figura 26. Plasarea elementului elicoidal dupa infasurarea portiunii distale pe nerv

De la capatul distal la
/cap
R T

6. Treceti portiunea de sutura proximald a elementului elicoidal pe sub nerv siTnapoiin jurul acestuia in
asa fel incat sa inconjoare nervul.

Nerv

Figura 27.  Plasarea portiunii proximale a elementului elicoidal

De la capatul
proximal la cap\
__—

MNerv

7. Localizati elementul elicoidal mijlociu (cu sutura albad) si repetati pasii 2-6.

8. Localizati al treilea element elicoidal (cu sutura verde) si repetati pasii 2-6.

9. Verificati ca toate cele trei elemente elicoidale sa fie infasurate in jurul nervului, asigurati-va astfel incat
corpul derivatiei sd iasa din fiecare element elicoidal in aceeasi directie si cele doud corpuri ale
derivatiei sa fie aliniate paralel unul fata de celalalt si fata de nerv. Plasarea corectd a celor doud
elemente elicoidale si a ancorei elementului de prindere este indicata mai jos.

Pagina 107-26-0011-0219/3 (RUM)



Implantare

Figura 28. Plasarea electrozilor si a ancorei elementului de prindere

Model 302 Model 303

Model 304
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6.6.4.3.3. Asigurarea reducerii tensionadrii

ATENTIE: Tehnicile corespunzdtoare pentru asigurarea reducerii adecvate a tensionarii sub muschiul
sternocleidomastoidian si deasupra acestuia sunt esentiale pentru succesul pe termen lung al implantului.

ATENTIE: Firul derivatiei se poate rupe dacd nu se asigura reducerea corespunzatoare a tensiunii in modul
prezentat.

Dupa fixarea celor doi electrozi si ancorarea elementului de prindere, formati o indoitura si o bucla de
reducere a tensiondrii in derivatie pentru a asigura o portiune detensionatd adecvata si a permite miscarea
gatului.

Formarea indoiturii pentru reducerea tensionarii

c ATENTIE: Folositi intotdeauna elementele de fixare.
f ATENTIE: Nu suturati niciodata derivatia sau corpul derivatiei pe tesut muscular.

ATENTIE: Nu plasati suturile direct in jurul corpului derivatiei; acest lucru poate duce la defectarea izolatiei si
functionarea necorespunzdtoare a sistemului si la ruperea derivatiei.

Pentru a forma indoitura pentru reducerea tensionadrii, parcurgeti urmatorii pasi:
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1. Modelati corpul derivatiei intr-o indoitura de 3 cm (1,18 in) cu cel putin 1 cm (0,39 in) din derivatie
ghidat paralel cu nervul. Portiunea paraleld poate fi plasatd intr-un buzunar format langa ancora
elementului de prindere.

Figura29. Indoitura pentru reducerea tensionrii

De la capatul proximal la cap

s Sutura

-
) Electrod
/__/--/ [Sutura verde (-)]

" Electrod
/,./" [Suturd alba (+)]

Corpul derivatiei

-, Ancorare element de prindere
/,,/' (Sutura verde)

s
s .
Elementele de‘/_/____- i
prindere 1cm
l . (0,39in)

min.

Indoitura pentru reducerea .-~ ™_3¢e¢m
tensiondrii (1,18in.)

min.

De la capatul distal la cap

Numai pentru derivatia model 303: acordati o atentie suplimentard ancorarii elementului de
prindere si electrozilor plasati anterior, astfel incat sa nu se desprindd. Pe ancora elementului de
prindere poate fi aplicata o usoara presiune cu un instrument chirurgical pentru a asigura
sustinerea ancorei elementului de prindere cat se formeaza indoitura pentru reducerea
tensionarii.

Figura30. Numai pentru modelul 303 - Utilizarea unui instrument chirurgical (de ex., forceps)
pentru a sustine ancora elementului de prindere n timpul formdrii indoiturii pentru reducerea

tensionarii
Derivatie
Instrument
chirurgical
Ancorare element de
prindere
Nervul
Indoitura vag
pentru reducerea
tensionarii

2. Fixatiin mod detensionat indoitura de reducere a tensionarii de 3 cm la fascia adiacentd cu elementele
de fixare, Tnainte de a ghida derivatia deasupra muschiului. Primul element de fixare trebuie pozitionat
lateral pe ancora elementului de prindere; elementele de fixare sunt furnizate in ambalajul de vanzare
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al derivatiei.

Figura 31.

Model 302

Model 304

De la capatul proximal la cap
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De la capatul distal la cap

Formarea buclei de reducere a tensionarii

Utilizarea elementelor de fixare in plasarea electrodului

Model 303

De la capatul proximal la cap
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De la capatul distal la cap

ATENTIE: Lasati o portiune suplimentara suficienta din derivatie pe ambele parti ale claviculei pentru a preveni
deteriorarea derivatiei din cauza tensionarii deasupra claviculei.

ATENTIE: Nu plasati suturile direct in jurul corpului derivatiei; acest lucru poate duce la defectarea izolatiei si
functionarea necorespunzdtoare a sistemului si la ruperea derivatiei.

f ATENTIE: Pentru fixarea derivatiei, folositi numai elementele de fixare furnizate.

Pentru a forma bucla pentru reducerea tensiondrii deasupra muschiului sternocleidomastoidian, parcurgeti

urmatorii pasi:

1. In gat, modelati derivatia in asa fel incat s& obtineti o bucld mare subcutanats.
2. Fixati-oin mod detensionat pe fascie cu un element de fixare inainte de a ghida derivatia deasupra

claviculei. Aceasta bucla de reducere a tensiondrii trebuie sa fie suficient de mare pentru a asigura mai

multi centimetri de extindere a derivatiei cand gatul este intors in mdsura maxima posibila.
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Figura32. Bucla pentru reducerea tensionadrii

De la capatul proximal la cap

Bucla pentru
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6.6.5. Conectarea derivatiei la generator

ATENTIE: Nu utilizati echipamente electrochirurgicale dupa introducerea generatorului in campul steril.
Expunerea la acest echipament poate deteriora generatorul.

® NOTA: In cazul generatorului cu dou3 fise, aceste indicatii se aplica atat pentru fise, pini, mufe, cat si pentru
suruburile de oprire.

1. Uitati-va in interiorul fisei generatorului pentru a va asigura ca nu exista obstructie Asigurati-va ca
surubul opritor a fost desurubat corespunzdtor pentru a permite introducerea completd a pinului
conectorului. Nu retrageti surubul opritor mai departe decat este necesar pentru introducerea

derivatiei.
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Figura33. Fisa generatorului si surubul opritor

Orificiu neobturat
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@ NOTA: Contrast intre o fisd lipsita de obstructie si o fisa blocata. Se aplica in cazul capurilor cu un singur
pin sau cu doi pini.

ATENTIE: Cand utilizati surubelnita cu cap hexagonal, apucati-o numai de maner. Nu apucati de
nicio alta portiune a surubelnitei cu cap hexagonal in timpul utilizarii, decarece acest lucru poate
afecta functionarea corectd a acesteia. Daca tubul metalic este atins in timp ce surubelnita cu cap
hexagonal este cuplata cu surubul opritor, poate avea loc o descarcare electrostaticd in circuitele
dispozitivului, ceea ce poate deteriora generatorul.

ATENTIE: La pasii de mai jos, asigurati-va cd surubelnita cu cap hexagonal este introdusa complet
in surubul opritor siApasati Tntotdeauna pe surubelnita cu cap hexagonal siintoarceti-o in sensul
acelor de ceasornic pana cand auziti in clic (incepe sa produca un clichet). De asemenea,
surubelnita cu cap hexagonal trebuie introdusa in centrul locasului surubului opritor din cauciuc
siliconic si mentinuta perpendiculara pe generator pentru a evita dezlipirea surubului opritor si/sau
desprinderea locasului surubului opritor.

2. Mentineti surubelnita cu cap hexagonal perpendicular pe generator. Introduceti surubelnita cu cap
hexagonal prin centrul locasului surubului opritor pentru a elibera contrapresiunea acumulata in
timpul introducerii derivatiei.

Figura34. Pozitia surubelnitei cu cap hexagonal

&

%
7
i 2P Locasul surubului
Surubelnita cu cap _»% asul s
hexagonal & OP"tor

)

3. Atunci cand este utilizat un generator cu o singura fisa si o derivatie cu un singur pin, introduceti pinul
conectorului derivatiei complet in capul generatorului. Pentru a permite reducerea contrapresiunii
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create prin introducere, lasati varful surubelnitei cu cap hexagonal in fanta din locasul surubului
opritor.

Atunci cand se utilizeaza un generator cu doud fise si o derivatie cu doi pini, introduceti pinii
conectorului derivatiei complet in fisele aferente ale generatorului de pe capul generatorului.
Pentru a permite reducerea contrapresiunii create prin introducere, lasati varful surubelnitei cu
cap hexagonal in fanta din locasul surubului opritor al conectorului introdus. Introduceti
conectorul derivatiei cu banda de marcare alba si cu eticheta cu numarul de serie si numarul
modeluluiin relief in fisa generatorului etichetatd cu ,+" (consultati partea aferenta generatorului
cu doua fise din figura de mai jos). Celalalt conector al derivatiei este introdus in cealalta fisa a
generatorului.

ATENTIE: Nu desurubati surubul opritor complet. Atunci cand il desurubati in timpul interventiei
chirurgicale, nu utilizati mai mult de doua rotiri spre stanga.

ATENTIE: Inversarea polaritatii derivatiei a fost asociata cu un risc mai mare de bradicardie in cadrul
studiilor efectuate pe animale. Este important sd va asigurati ca pinii conectorului derivatiei in
cadrul unei derivatii cu doi pini VNS Therapy sunt introdusi corect (banda de marcaj alba la
conexiunea +) in cele doud fise ale generatorului.

4. Cu surubelnita cu cap hexagonal introdusa prin dopul surubului opritor, asigurati-va cd pinul
conectorului este introdus complet. Pinul trebuie sa fie vizibil in zona din spate al blocului conector al
surubului opritor. In cazul unui generator cu dous fise, repetati aceasts procedurad pentru fiecare
surub opritor.

Figura35. Conectorii derivatiei inainte de introducere si introdusi complet

fnainte de introducere Introdus complet
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5. In cazulin care pinul nu este vizibil, scoateti-l. Pentru a slabi surubul opritor, introduceti surubelnita cu
cap hexagonal in surubul opritor, apoi rotiti-o in sensul opus acelor de ceasornic pana cand pinul
conectorului poate fi introdus complet. Nu retrageti surubul opritor mai departe decat este necesar
pentru introducerea derivatiei. In cazul unui generator cu dous fise, repetati aceastd procedurd pentru
fiecare surub opritor.

6. Dupa ce verificati daca pinul conectorului este introdus complet, strangeti surubul opritor. Cuplati
complet surubelnita cu cap hexagonal, apdsati si rotiti surubelnita cu cap hexagonal spre dreapta pana
cand incepe faca clicuri. Apasati intotdeauna pe surubelnita cu cap hexagonal in timpul intoarcerii
pentru a va asigura cd aceasta este introdusa complet in surubul opritor.

ATENTIE:
Este important sa efectuati urmdtoarele:

» Asigurati-va ca fisa generatorului este curata si lipsita de obstructie.

 Introduceti cu grija pinul conectorului derivatiei in fisa generatorului fard sa indoiti conectorul derivatiei.

« Inspectati vizual pinul conectorului pentru a va asigura cd este curat si introdus complet.

» Conexiunea electricd la generator nu este stabilita pand cand surubul opritor nu este strans complet cu
surubelnita cu cap hexagonal. Lipsa unei conexiuni corecte poate duce la impedanta HIGH (Mare) in
timpul unei diagnosticdri a sistemului sau la stimulare neregulata la intensitate variabild din cauza
schimbarilor rapide, imprevizibile ale impedantei derivatiei, care se preconizeaza cd afecteaza negativ
eficacitatea dispozitivului si poate avea consecinte grave legate de siguranta. In plus, in cazul
generatoarelor cu capacitate de detectare a crizelor epileptice, functia de detectare a batailor inimii poate
fi compromisa.

» Apucati si trageti usor de mansonul conectorului derivatiei (sectiunea groasa a derivatiei) pentru a va
asigura ca derivatia este fixata corect in interiorul fisei generatorului. Nu trageti de corpul derivatiei
(sectiunea subtire) si nu folositi forta excesiva la tragere, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea
derivatiei.

6.6.6. Testarea sistemului

Maiintai trebuie efectuatd diagnosticarea sistemului. Aceasta se realizeaza cu derivatia si generatorul
conectat. Astfel, daca diagnosticarea sistemului este reusitd, ambele componente functioneaza corect. Cu
toate acestea, daca diagnosticarea sistemului este nereusitd, este posibil ca una dintre cele doua
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componente sd fie defectd sau sa nu existe o conexiune electrica corecta intre generator si pinul
conectorului derivatiei. Daca se suspecteaza o componenta defecta, deconectati derivatia si efectuati

procedurile optionale de diagnosticare a generatorului. Utilizati ansamblul rezistorului furnizat impreuna cu
pachetul de accesorii.

® NOTA: Instrumentul Instrument Wand trebuie plasat intr-o husa sterild pentru bratul aparatului laser sau un
produs echivalent (Nefurnizat de LivaNova) pentru a introduce instrumentul Instrument Wand in campul steril.

AVERTISMENT: Este important sa urmati procedurile de implantare recomandate si testele intraoperatorii ale
produsului descrise in ,Prezentarea generald a procedurii de implantare” pe pagina 100. In timpul
diagnosticarii intraoperatorii a sistemului au apdrut incidente rare de bradicardie si/sau asistolie.Daca are loc
asistolie, bradicardie severa (ritm cardiac < 40 bpm) sau o schimbare clinicd semnificativd a ritmului cardiac’in
timpul diagnosticarii sistemului ori in timpul initierii stimularii, medicii trebuie sa fie pregatiti sa urmeze
instructiunile privind resuscitarea cardiaca avansatd (ACLS).

In plus, bradicardia poate aparea postoperatoriu in randul pacientilor cu anumite aritmii cardiace
preexistente. Daca un pacient a avut asistolie, bradicardie severa (ritm cardiac < 40 bpm) sau o schimbare
clinica semnificativa a ritmului cardiac in timpul testului de diagnosticare a sistemului in momentul implantarii
initiale a dispozitivului, pacientul trebuie conectat la un dispozitiv de monitorizare cardiaca in timpul inceperii
stimularii.

Siguranta acestei terapii nu a fost stabilita sistematic pentru pacientii care suferd bradicardie sau asistolie in
timpul implantdrii sistemului VNS Therapy.

6.6.6.1. Diagnosticarea sistemului

Diagnosticarea sistemului este efectuata intraoperator, atunci cand derivatia este conectatd la generator.
Testul verifica astfel conexiunea dintre derivatie, generator si nerv. In functie de modelul generatorului si de
curentul de iesire programat in modul Normal, diferite impulsuri de testare (dupa cum se prezinta mai jos)
pot fi debitate in timpul testului.
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Tabelul 26. Comportamentul de diagnosticare a sistemului

Modul Normal Model 1000 Model 106 Model 102
Curentde Model 1000-D Model 105 Model 102R
iesire Model 104
Model 103
0mA Asigurarea iesirii programate timp de 1 mA, 500 ps timp de aproximativ 1 mA, 500 ps
aproximativ 4 secunde, urmata de un 14 secunde timp de
>0 mA impuls scurt de 0,25 mA timp de mai U il aproximativ
putin de 130 ps.* pus sert 0,25 i, 130 s, 14 secunde
urmat de administrarea iesirii
programate pe toatd durata activa
programata.
@ NOTA: Odats ce citirile NOTA: Odat3 ce citirile Nu este cazul
masurdtorilor impedantei masuratorilor impedantei
derivatiei sunt programate la derivatiei sunt programate la
ON (Pornit), acestea sunt ON (Pornit), acestea sunt
efectuate automat o datd la 24 efectuate automat o dats la 24
de ore. de ore.

*Exista diferente minore privind testul de diagnosticare a sistemului pentru Modelul 1000 cu numere de serie
<100.000. Pentru mai multe informatii, consultati Modelul 1000 (numai numere de serie < 100.000) Tn manualul
medicului cu indicatii specifice.

Pentru a asigura o conexiune si functionalitate adecvata a sistemului, efectuati testul si evaluati urmatoarele:

Model 1000 Verificati daca diagnosticarea sistemului este reusita (curentul de iesire si impedanta derivatiei sunt

Model 1000-D  OK).

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103
Diagnosticarea sistemului esueazd [curent  Consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta
de iesire LOW (Mic) sau impedanta a derivatiei” in manualul sistemului de programare
derivatiei HIGH (Mare) sau LOW (Mica)]. specific modelului, postat pe www.livanova.com.

ATENTIE: Conexiunea electricd dintre generator
si pinul conectorului derivatiei poate fi defecta.
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Model 102 Verificati daca starea impedantei derivatiei este OK.
Model 102R
ode IN cAZ DE ACTIUNE
Starea impedantei derivatiei nu este OK. Consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta

derivatiei” in manualul sistemului de programare
specific modelului, postat pe www.livanova.com.

ATENTIE: Conexiunea electricd dintre generator
si pinul conectorului derivatiei poate fi defecta.

6.6.6.2. Diagnosticarea generatorului

Diagnosticarea optionald a generatorului este efectuata atunci cand rezistorul de testare este cuplat la
generator in situatiile de depanare in timpul interventiei chirurgicale. Atunci cand diagnosticarea sistemului
esueazad [impedanta derivatiei HIGH (Mare) sau LOW (Mica)], diagnosticarea generatorului poate fi utilizatd
pentru a determina daca aceastd cauzd a problemei este derivatia sau generatorul. Diagnosticarea
generatorului este efectuata cu rezistorul de testare inclus in pachetul de accesorii. Prin acest test se verificd
daca generatorul functioneaza corect, independent de derivatie.

Pentru a conecta rezistorul de testare la generator, urmati acesti pasi:

@ NOTA: In cazul generatorului cu dou3 fise, aceste indicatii se aplica atat pentru fise, pini, mufe, cat si pentru
suruburile de oprire.

1. Scoateti pinul conectorului derivatiei din fisa generatorului. Pentru a face acest lucru, introduceti
surubelnita cu cap hexagonal prin centrul dopului surubului opritor si slabiti surubul opritor. Nu
desurubati surubul opritor mai mult decat este necesar pentru scoaterea derivatiei. Nu mai mult de o
jumatate de rotire trebuie sa fie suficienta.

2. Introduceti pinul conectorului din ansamblul rezistoruluiin fisa generatorului. Aveti grija cand
introduceti pinul rezistorului de testare in fisa generatorului. Daca se simte o rezistentd semnificativa
sau acesta se agatd, scoateti rezistorul de testare, inspectati-I si curatati-l daca acest lucru este necesar.
Fara sa utilizati forta excesiva, reintroduceti rezistorul de testare.

@ NOTA: Introduceti complet surubelnita cu cap hexagonal in surubul opritor si apasati pe surubelnita cu
cap hexagonal ori de cate ori surubul opritor este strans sau sldabit.

3. Cand ansamblul rezistorului ajunge in pozitia corespunzdtoare, strangeti surubul opritor pand cand
surubelnita cu cap hexagonal incepe sa producd clicuri. Apdsati intotdeauna pe surubelnita cu cap
hexagonal in timp ce o intoarceti pentru a va asigura cd surubelnita cu cap hexagonal este introdusa
complet in surubul opritor.
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Figura36. Conectarea ansamblului rezistorului

Generator cu un singur pin

Generator cu doi pini

Surubul cpritor
Mufe (2),

Ay
\ Rezistor Rezistor

4. Efectuati diagnosticarea generatorului si evaluati urmdtoarele:

IN CAZ DE ACTIUNE

Diagnosticarea Generatorul functioneaza corect.
generatorului este
reusita (impedanta
derivatiei este OK)

Diagnosticarea Consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta derivatiei” in manualul
generatorului esueazd sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.
[impedanta derivatiei
este HIGH (Mare) sau

LOW (Mica)]

In cazulin care Contactati compania ,Serviciu de asistenta tehnicad” pe pagina 236, dezinfectati si
componenta este returnati produsul impreuna cu un Returned Product Form (Formular de returnare
deteriorata a produsului) completat. Consultati ,Formularul de returnare a produsului” pe

pagina 233 pentru a descarca o copie a formularului.

@ NOTA: Consultati manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

6.6.6.3. Monitorizarea optionala

Monitorizarea fiziologica optionald a functiondrii sistemului VNS Therapy poate fi efectuata daca interventia
chirurgicala este realizata sub anestezie locala. Monitorizati vocea pacientului pentru a depista eventuale
semne de raguseala in timpul cresterii treptate a curentului de iesire a generatorului. Dupd efectuarea
diagnosticarii sistemului si obtinerii unor rezultate reusite, restabiliti curentul la 0 mA.

6.6.6.4. Configurarea functiilor de detectare a batailor inimii si
de detectare a crizelor epileptice

in cazul generatoarelor capabile de detectarea crizelor epileptice, configurati functiile de detectare a batailor
inimii si de detectare a crizelor epileptice dupad finalizarea testelor de diagnosticare:
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1.

Plasati generatorul in buzunarul din piept. Infasurati portiunea detensionats a derivatiei si plasati-o in
partea laterala a generatorului. Generatorul poate fi plasat cu oricare dintre partile laterale orientata
spre exterior.

Utilizati software-ul de programare pentru a activa functia Seizure Detection (Detectarea crizelor
epileptice) si verificati detectarea batailor inimii.

@ NOTA: Pasii pentru configurarea functiilor de detectare a batailor inimii si de detectare a crizelor
epileptice sunt specifice software-ului. Pentru detalii, consultati manualul sistemului de programare
specific modelului, postat pe www.livanova.com.

Utilizati urmdtoarea metoda pentru a selecta o valoare Heartbeat Detection (Detectarea batailor inimii)
(pentru sensibilitate) specifica pacientului:
 Calculati media celor doua masuratori ale amplitudinii undei R obtinute din evaluarea
pozitiondrii. Daca aceste informatii nu sunt disponibile, mergeti la Pasul 6.
» Mapati valoarea medie a amplitudinii undei R la setarea corespunzatoare Heartbeat Detection
(Detectarea batdilor inimii) din Tabelul Maparea detectarii batdilor inimii si selectati aceasta
valoare in software-ul de programare.

@ NOTA: Pentru a determina amplitudinea undei R, consultati ,Pasii preoperatorii” pe pagina 95.

Tabelul 27. Harta detectarii batailor inimii

Detectare a batsilor inimii | Amplitudinea medie (mV) (in diferite pozitii)

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

In timpul procesului de verificare a detectarii batailor inimii, software-ul de programare afiseaza ritmul
cardiac detectat de generator timp de 2 minute. Procesul se opreste automat dupa 2 minute sau puteti
atinge butonul Stop (Oprire) pentru a opri procesul manual. Instrumentul Instrument Wand trebuie sa
stea deasupra generatorului pe intregul proces.

In timpul procesului de verificare a detectarii batailor inimii, utilizati monitorul ECG pentru a compara
bataile inimii raportate pe Programmer cu cel raportat de monitorul ECG. Daca detectarea batdilor
inimii este corecta, mergeti la Pasul 8,n caz contrar, mergeti la Pasul 6.

Daca detectarea batdilor inimii este incorectd, mergeti la Pasul 5 sau daca informatiile despre
amplitudinea undei R din ,Pasii preoperatorii” pe pagina 95 nu sunt disponibile, selectati o valoare de
,1"din lista parametrului Heartbeat Detection (Detectarea batailor inimii) (1-5) si repetati Pasul 4 si
Pasul 5.
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7. Monitorizati si comparati batdile inimii raportate pe Programmer cu cele raportate de monitorul ECG si
repetati Pasul 4 si Pasul 5, in functie de necesitati, pentru a testa sau configura alte setari pentru
Heartbeat Detection (Detectarea batailor inimii) (setarile 2, 3, 4, 5) pand cand dispozitivul detecteaza
corect batdile inimii. Daca mai multe setdri pentru Heartbeat Detection (Detectarea batdilor inimii)
determina o detectare corecta a batailor inimii, selectati cat mai putine dintre aceste setari.

8. Selectati Prag pentru AutoStim, in functie de necesitati, (70% - cel mai putin sensibil, 20% - cel mai
sensibil) si aplicati modificarile (adica, programul).

9. Dupa configurare, continuati cu ,Finalizarea procedurii de implantare” sub, pasul 2.

6.6.7. Finalizarea procedurii de implantare

Dupa realizarea testelor, finalizati procedura de implantare:
1. Daca nu ati efectuat deja acest pas, puneti generatorul in buzunarul de la piept. Infdsurati portiunea
detensionatd ramasa a derivatiei si plasati-o in partea laterala a generatorului. Oricare parte laterala a
generatorului poate fi orientatd spre exterior.

ATENTIE: Nu plasati portiunea detensionatd a derivatiei sub generator, intrucat actiune poate rezultan
defectarea izolatiei si a sistemului.

2. Fixarea generatorului: introduceti un fir de sutura prin orificiul de suturd si fixati-I pe fascie (nu pe
muschi).

ATENTIE: Este importanta fixarea prin suturd a generatorului pe fascie pentru a il stabiliza si a preveni
manipularea de catre pacient, ceea ce ar putea deteriora firele derivatiei.

ATENTIE: Nu plasati suturile direct in jurul corpului derivatiei; acest lucru poate duce la defectarea izolatiei
si functionarea necorespunzdtoare a sistemului si la ruperea derivatiei..

3. Efectuati a doua diagnosticare a sistemului si asigurati-va ca starea impedantei derivatiei ramane ,OK".
4. Interogati generatorul pentru a va asigura ca valoarea curentului de iesire este 0 mA.

 Curent pentru modul Normal: 0 mA
» Curent pentru modul Magnet: 0 mA
« Curent pentru AutoStim: 0mA Modelul 1000 Modelul 1000-D Modelul 106

Contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” pe pagina 236.

ATENTIE: Nu programati sistemul VNS Therapy la un tratament de stimulare activa sau periodica timp de
cel putin 14 zile dupa implantarea initiald sau de inlocuire. Nerespectarea acestei masuri de precautie
poate duce la disconfortul pacientului sau la efecte adverse.
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5. Serecomanda irigarea ambelor locuri de incizie cu cantitati generoase de bacitracina sau o solutie
echivalenta Tnainte de inchidere.

6. Inchideti inciziile chirurgicale. Utilizati tehnici de inchidere estetice pentru a minimiza dezvoltarea
cicatricilor.

7. Administrati antibiotice postoperatoriu (la discretia medicului).

In prima saptdmana, pacientul poate folosi un suport pentru gat pentru a-I ajuta s& asigure stabilizarea
corespunzatoare a derivatiei.

6.7. Materiale pentru pacient dupa implantare

6.7.1. Formularul de garantie siinregistrare a implantului

Pachetul generatorului include un Formular de garantie si inregistrare a implantului care trebuie completat.
Exista spatii destinate atat pentru inregistrarea generatorului, cat si a derivatiei. Daca interventia chirurgicala
este efectuata in scopul inlocuirii, includeti informatiile privind dispozitivul indepartat. Urmati instructiunile
furnizate in formular conform carora trebuie sa trimiteti o copie companiei LivaNova, sa pastrati o copie
pentru centrul chirurgical si sa furnizati o copie pacientului sau ingrijitorului.

LivaNova recomanda respectarea tuturor legilor locale privind confidentialitatea la completarea acestui
formular. Aceste informatii sunt solicitate de anumite agentii guvernamentale. Formularele completate
returnate companiei LivaNova sunt introduse intr-un registru al implanturilor si utilizate ca o evidenta
permanentd a informatiilor privind recipientii de implant. Toate legile aplicabile privind confidentialitatea sunt
respectate in cadrul gestiondrii acestor informatii si in ceea ce priveste siguranta acestora.

Pentru a descdrca o copie electronica pe care sa o returnati sau imprimati, consultati sectiunea ,Formularul
de garantie siinregistrare a implantului” postata pe www.livanova.com.

6.7.2. Kitul cu magnetul pacientului

Oferiti pacientului un kitul cu magnetul pacientului care contine magnetul, accesoriile si alte materiale pentru
pacient.

6.7.3. Cardul de implant al pacientului

Cardul de implant contine informatii despre sistemul VNS Therapy al pacientului. Oferiti cardurile pacientului
si/sauingrijitorului dupd implantare si spuneti-i sa il completeze cu informatiile privind dispozitivul lor (daca
acestea nu sunt incluse deja), numele pacientului sau alta forma de identificare (de exemplu, numarul
pacientului), precum si numele medicului care a eliberat prescriptia si numarul de telefon al acestuia.
Spuneti-i sd il aiba asupra sa in permanenta.
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Managementul dupa implantare

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

7.1. Indicatii pentru monitorizarea pacientilor cu epilepsie ...
7.2. Individualizarea tratamentului

7.3. Informatii privind consilierea pacientilor ... ...

CAPITOLUL /
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7.1, Indicatii pentru monitorizarea pacientilor cu
epilepsie

7.1.1.  Dupaimplantare

In timpul primelor cateva saptamani dupa implantarea unui dispozitiv nou sau de schimb, pacientul trebuie
consultat pentru a confirma vindecarea ranii si functionarea corespunzatoare a generatorului. Curentul de
iesire al generatorului pentru stimularea programatd in toate modurile trebuie sa fie de 0 mAin primele

14 zile ulterioare implantdrii.

Sistemul VNS Therapy este o terapie adjuvanta medicatiei antiepileptice (inainte de implantarea
dispozitivului) curente. Medicii sunt incurajati sa mentind administrarea tuturor medicamentelor
antiepileptice in primele 3 luni de stimulare, inainte ca medicatia pacientului sa fie redusa sau modificata.

7.1.2. Vizitele de control

7.1.2.1. Vizite pentru titrarea initiala (crestere controlata VNS
Therapy)

in timpul programérii initiale, pacientul trebuie consultat mai frecvent pentru a ajusta terapia pana se atinge
nivelul tinta (adica un control adecvat al crizelor epileptice cu efecte adverse minime). Dupa ce stimularea
este pregatita sd fie programatd ca fiind activa, reduceti usor curentul de iesire in trepte de 0,25 mA, pana
cand pacientul simte stimularea la un nivel confortabil. Pacientii care primesc generatoare de schimb trebuie,
de asemenea, titrati in acelasi mod pentru a permite reacomodarea. Pentru mai multe informatii, consultati
,Strategii de dozare” pe pagina 125.

@ NOTA: (Numai pentru generatoarele cu AutoStim) - Este disponibila o treapta cu o valoare mai micd a curentului
deiesire, de 0,125 mA (pand la 2 mA) pentru a permite tolerabilitatea pacientului la stimularea dispozitivului.

7.1.2.2.  Monitorizarea pe termen lung

Medicul determina programul vizitelor de monitorizare ulterioare si natura fiecarei examinariin functie de
raspunsul si toleranta pacientului la implant. In toate celelalte cazuri, monitorizarea este efectuats in
conformitate cu practicile medicale standard aferente pacientilor cu epilepsie.

Daca sunt raportate efecte adverse intolerabile, Incercati sa reduceti parametrii de stimulare pentru a elimina
sau reduce severitatea acestora. Pentru recomandari privind ajustarea parametrilor, consultati ,Strategii de
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tolerabilitate” pe pagina 127. In plus, instruiti pacientii sau ingrijitorii cu privire la aplicarea magnetului pentru
oprirea generatorului (curent de iesire de 0 mA) in cazul in care evenimentul advers devine intolerabil.

7.1.2.3. Activitati tipice in timpul vizitelor de control

in timpul fiec3rei vizite a pacientului, utilizati versiunea corespunzatoare a software-ului de programare VNS
Therapy pentru a interoga generatorul. Efectuati reglajele stimuldrii in functie de reactia si gradul de tolerare
al pacientului.

Tratamentul cu sistemul VNS Therapy nu trebuie sa fie incomod si nu ar trebui sa provoace efecte secundare
deranjante. Urmariti pacientii dupa ultima ajustare a stimularii pentru a va asigura ca se simt bine cu toate
modurile de stimulare programata disponibile. Avand in vedere ca fiecare pacient va raspunde diferit la
stimulare, perioada de urmarire trebuie sa fie de cel putin 30 de minute sau cat timp este necesar, dupa cum
stabileste medicul.

Asigurati-va ca un test de diagnosticare a sistemului este efectuat in cadrul fiecdrei vizite pentru a confirma
functionarea corespunzitoare a sistemului VNS Therapy. In plus, dac3 este nevoie, efectuati testele iesirii
magnetice in timp ce pacientul se afla in cabinetul medicului pentru a asigura tolerabilitatea la iesirea in
modul Magnet.

In cazul generatoarelor cu modul AutoStim, evaluati performanta functiei de detectare a batailor inimii la
fiecare vizita.

Dupad reprogramarea si/sau realizarea testelor de diagnosticare, tipdriti si luati in evidenta datele. Aceste date
pot fi utilizate pentru comparatie cu un jurnal al pacientului sau cu propriile inregistrari pentru a evalua
sistemul VNS Therapy pentru a confirma functionarea corespunzdtoare a sistemului si pentru a evalua
necesitatea reprogramarii. La sfarsitul sesiunii, efectuati o interogare finala pentru a confirma faptul ca
parametrii sunt setati la doza dorita inainte ca pacientul sa plece din cabinet.

@ NOTA: Pentru instructiuni privind tiparirea datelor, consultati manualul sistemului de programare specific
modelului, postat pe www.livanova.com.

7.2. Individualizarea tratamentului

7.2.1.  Parametrii terapeutici utilizati in studiile clinice

Curentul mediu de iesire utilizat in timpul studiilor clinice dupa 3 luni de stimulare a fost de aproximativ
T mAT

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. ,Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4): S31-7)
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Celelalte setdri de tratament standard in modul Normal au fost latimea impulsului 30 Hz, 500 ps, durata
activa de 30 de secunde si durata inactiva de 5 minute. Nu existd date pentru a verifica daca acestia sunt
parametrii optimi.

ATENTIE: Numaiin cazul generatoarelor cu AutoStim - Se recomandd ca valoarea curentului de iesire pentru
Mod AutoStim sa nu depdseasca cea mai mare valoare a curentului de iesire pentru modul Normal sau modul
Magnet, in special pentru pacientii care resimt disconfort sau efecte adverse la stimulare (de ex., in timpul
somnului).

A AVERTISMENT: Modelul 106, numai numerele de serie < 80.000 - Curentul de iesire pentru modul Magnet
trebuie sa fie setat cu cel putin 0,125 mA mai ridicat decat curentul de iesire la AutoStim, pentru a preveni
situatiile rare in care functia de siguranta a dispozitivului dezactiveaza stimularea din cauza aplicarilor repetate
ale magnetului.

Tabelul de maijos prezinta seria parametrilor de stimulare dupa 3 luni de tratament activ utilizat in studiile
randomizate, oarbe, controlate activ.

Tabelul 28. Parametrii de stimulare ridicata

Parametrii de stimulare | Modul Normal | Modul Magnet

Curent de iesire (mA) 0-3,5mA 0-3,5mA
Frecventa (Hz) 30 Hz 30 Hz
Latimea impulsului (us) 500 ps 500 ps
Durata activa (secunde) 30s 30s
Durata inactiva (minute) 5 min Nu este cazul

in prezent nu s-a dovedit nicio corelatie intre curentul de iesire ridicat (mAmp) si eficienta dispozitivului si nici
nu exista un nivel standard de tratament care trebuie atins in timpul cresterii controlate a tratamentului. Cu
toate acestea, modelele computationale de stimulare a nervului vag sugereazad o tinta aproximativa pentru
activarea nervuluil.

/.2.2. Strategii de dozare

In general, VNS Therapy trebuie s& fie setats la un nivel confortabil pentru pacient si crescut3 dupd cum este
tolerat, pentru a ajuta la obtinerea eficacitatii. Desi LivaNova recomanda ajustarea curentului de iesire dupa
cum este necesar, in acest moment nu exista date controlate care sd indice faptul ca niveluri mai mari de
curent sunt asociate cu o eficacitate mai buna. Pacientilor ale caror crize sunt bine controlate in faza de
urmarire nu trebuie sa li se schimbe setdrile decat daca prezinta reactii adverse incomode.

T(Helmers SL, Begnaud ], Cowley A, et al. ,Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5): 336-43)
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Pacientii trebuie sa inceapad stimularea la o setare mica a curentului (0,25 mA), iar curentul trebuie crescut
treptat pentru a permite adaptarea la stimulare. Pentru confortul pacientului, curentul de iesire trebuie
crescutin trepte de 0,25 mA, pand cand se atinge un nivel de toleranta confortabil. Medicii trebuie sa
inteleagd ca unii pacienti se vor adapta la niveluri de stimulare in timp si, prin urmare, trebuie sa permita
cresteri suplimentare (in trepte de 0,25 mA) ale curentului de iesire, daca este necesar.

@ NOTA: Pentru informatii despre cum s utilizati caracteristica Guided Programming (Programare ghidats) in

anumite versiuni ale software-ului de programare, pentru a va ghida in cadrul procesului initial de titrare,
consultati sectiunea ,Programarea ghidata” in manualul sistemului de programare specific modelului, publicata
la www.livanova.com.

lesirea magnetului trebuie programatad la fiecare vizitd, daca este necesar, la un nivel care este perceptibil
pentru pacient. Aceasta este de obicei setata cu 0,25 mA mai mare decat curentul de iesire in Modul Normal.
Unii pacienti au raportat ca este mai usor sa verifice zilnic dacd stimularea este administrata atunci cand
curentul de iesire al magnetului este setat cu o treapta mai sus de setdrile normale de stimulare. Acest
curent de iesire putin mai ridicat este menit sa permita pacientilor care s-au adaptat la stimularea normala sa
recunoasca sau sa perceapa stimularea magnetului, ceea ce confirma functionarea dispozitivului.

Pentru modelele de generatoare cu AutoStim, curentul de iesire la AutoStim nu trebuie setat la o valoare mai
ridicatd decat curentul de iesire in modul Magnet. Puteti alege sa setati curentul de iesire la AutoStim intre
valorile curentilor de iesire in modul Normal siin modul Magnet, sau egal cu cele din modul Normal, pentru
confort si tolerabilitate.

A AVERTISMENT: Modelul 106, numai numerele de serie <80.000 - Curentul de iesire pentru modul Magnet
trebuie sd fie setat cu cel putin 0,125 mA mai ridicat decat curentul de iesire la AutoStim, pentru a preveni
situatiile rare in care functia de siguranta a dispozitivului dezactiveaza stimularea din cauza aplicarilor repetate
ale magnetului.

Tabelul de maijos prezinta parametrii de stimulare initiala sugerati pentru a incepe titrarea VNS Therapy.

Tabelul 29. Parametrii de stimulare initiala sugerati (= 2 sdptdmani dupa implant)

Modul Normal Curent de iesire 0,25 mA
Frecventd semnal® 20-30 Hz
Latimea impulsului’ 250-500 ps

Ciclul util: 10%
Durata semnal activ 30s

Durata semnal inactiv 5 min
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Tabelul 29. Parametrii de stimulare initiala sugerati (= 2 sdptamani dupa implant) (continuare)

Modul Magnet Curent de iesire 0,5 mA
Durata semnal activ 60 s
Latimea impulsului 250-500 ps
Mod AutoStim * Curent de iesire 0,25-0,375 mA
Duratd semnal activ 60 s
Latimea impulsului 250-500 ps

* Nu este disponibil pentru toate modelele de generatoare.

T Unii pacienti pot considera nivelul 20 Hz/250 ps mai tolerabil. Din acest motiv, unii medici prefera sa inceapad de la setdrile
inferioare si sa creasca valoarea in functie de tolerabilitate.

Alti medici pot prefera s& inceapa de la setarile mai ridicate si s3 ajusteze prin reducere, daci este necesar pentru tolerabilitate.

7.2.3. Strategii de tolerabilitate

Dupa fiecare crestere a curentului de iesire, evaluati tolerabilitatea pacientului. Daca o crestere a curentului
de iesire nu este tolerabild, alti parametri de stimulare pot fi ajustati, asa cum se arata mai jos, pentru a
sustine tolerabilitatea pacientului.

Inainte de fiecare ajustare a parametrilor, se recomandé resetarea curentului de iesire la ultimul nivel care a
fost tolerat de pacient.

Efectuati ajustarea parametrilor siincercati din nou cresterea curentului de iesire.

Daca pacientul a pornit deja de la setdrile inferioare recomandate pentru latimea impulsului si frecventa
reducerea curentului de iesire si reducerile ulterioare ale latimii impulsului pot fi singura optiune. Cu toate
acestea, dacad latimea impulsului este redusd la 130 s, curentul de iesire trebuie marit pentru a minimiza
impactul asupra volumului total de terapie administratd. Literatura de specialitate a demonstrat ca este
necesar un curent de iesire mai mare pentru a activa nervul vag atunci cand sunt utilizate latimi ale
impulsului sub 250 ps.2

Tabelul 30. Ajustari ale parametrilor pentru tolerabilitate

Latimea impulsului Reducere de la 500 ps la 250 ys

Frecventa semnal Reducere de la 30 Hz la 20 Hz*

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

2(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. ,Human vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters”. ] Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. ,Application of a computational model of vagus nerve
stimulation”. Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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Tabelul 30. Ajustari ale parametrilor pentru tolerabilitate (continuare)

Curent de iesire Redus cu 0,125 mAT sau 0,25 mA

* Setarea de 25 Hz este, de asemenea, disponibila

T Disponibil numai pentru anumite modele de generatoare

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

Tabelul de maijos ofera un exemplu de titrare atunci cand ajustati pentru confortul pacientului. Fiecare
exemplu include valorile initiale ale frecventei semnalului si/sau latimii impulsului.

Tabelul 31.  Exemplu - Ajustdri de tolerabilitate in timpul titrarii

Etape de Parametru Ajustare Obiectiv
programare
1 Curent de iesire Crestere cu 0,25 mA Incercare de titrare
2 Curent de iesire Scddere cu 0,25 mA Ajustare pentru
confort
3 Latimea impulsului sau frecventa Reducere de la 500 ps la
semnalului 250 ps

Reducere de la 30 Hz Ia

20 Hz
4 Curent de iesire Crestere cu 0,25 mA Incercare de titrare

In cazul in care curentii de iesire sunt redusi pentru a elimina reactiile adverse, dar nivelul tints (adics,
controlul adecvat al crizei cu reactii adverse minime) nu a fost atins, se recomanda incercari viitoare de
crestere a curentului de iesire.

7.2.4. Exemplu de abordare a dozarii

Aceasta sectiune descrie o abordare a dozarii in doué faze 1.

Scopul fazei 1 (0,5-3 luni dupa implant) este de a creste curentul de iesire la un interval tinta. Scopul fazei 2
(3-18 luni dupa implant) este de a creste ciclul util. Ajustarile ulterioare pot fi oprite in orice momentin care
pacientul atinge rezultatele dorite.

T(Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. ,Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)
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7.2.4.1. Faza1 (curent deiesire)

@ NOTA: Functia Guided Programming (Programare ghidata) din anumite versiuni ale software-ului de
programare va poate ghida in cadrul procesului de titrare initial. Pentru detalii, consultati manualul sistemului
de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

La doud saptamani dupa operatia de implantare, aplicati setarile initiale recomandate, asa cum este descris
in ,Strategii de dozare” pe pagina 125. Puteti alege sa incepeti cu valorile Iatimii impulsului si ale frecventei la
500 ps si, respectiv, 30 Hz, reducand aceste valori dupa cum este necesar pentru tolerabilitate. Sau puteti
incepe de la intervalul inferior al setdrilor recomandate, 250 ps si 20 Hz.

Cu un ciclu util de 10%, cresteti curentul de iesire in trepte de 0,25 mA in urmdtoarele cateva saptamani. Tinta
pentru curentul de iesire este 1,5-2,25 mA, in functie de selectia latimii impulsului (PW):

e 1,5mA, daca PW 500 ps

e 1,75 mA, daca PW 250 ps

e 2,25mA, daca PW 130 ps

Cresterile in trepte multiple (0,25 mA) pot fi fdcute pentru curentul de iesire in timpul unei singure vizite, daca
sunt tolerate de pacient. Vizitele frecvente in timpul acestei faze de titrare pot permite un progres mai rapid
catre curentul de iesire tinta. Tabelul de mai jos arata cum pot fi ajustate toate cele trei moduri de stimulare.

Tabelul 32.  Ajustari ale curentului de iesire

Normal 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStimT 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"
Magnet 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* Curentul de iesire tinta depinde de selectia latimii impulsului. Consultati combinatiile de mai sus.

T Modul Mod AutoStim nu este disponibil pentru toate modelele de generatoare. Curentii de iesire pentru Mod
AutoStim pot fi setati Intre selectiile pentru modul Normal si modul Magnet (dupa cum se arata), sau egali cu cele
pentru modul Normal, pentru confort si tolerabilitate.

7.2.4.2. Faza 2 (ciclu util)

Odata ce curentul de iesire a atins tinta, ciclul util poate fi crescut pentru a evalua daca exista un raspuns mai
bun al pacientului. Permiteti un timp adecvat intre ajustarile ciclului util pentru evaluarea pacientului.
Ajustarile ciclului util trebuie sd fie mai putin frecvente (la aproximativ 3-6 luni). Tabelul de mai jos arata
cresterile recomandate pentru ciclul util.

T(Helmers SL, Begnaud ], Cowley A, et al. ,Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)
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Figura37. Tabelul de ajustari pentru ciclul util

Durata inactiva (min)

Durata activa (s)

Pentru dispozitivele cu modul AutoStim activat, duratele inactive < 0,8 minute nu pot fi utilizate.

Figura38.  Ajustdriin fazele 1 si 2,in timp

Luni dupa implantare

Ciclu de 10%
functionare®

*Ajustirile suplimentare dupa 41% pot include 44% si 58%. Consultati tabelul privind Ciclul util pentru
adt /Durata de sti d

tivata.

pentru Durata d
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7.2.5. Optimizarea generatoarelor cu capacitate AutoStim

7.2.5.1.  Optimizarea setdrii Heartbeat Detection (Detectarea
batailor inimii)

Algoritmul de detectare a crizelor se bazeaza pe detectarea precisa a batailor inimii pentru a functiona
conform asteptadrilor. Dispozitivul efectueaza detectarea bdtdilor inimii prin detectarea undei R a morfologiei
ECG, despre care se stie ca variaza in functie de pozitia pacientului. Prin urmare, se recomanda o evaluare

preoperatorie a amplitudinilor undei R in diferite pozitii corporale, pentru a verifica cerintele minime de
detectare si pentru a optimiza detectarea bdtailor inimii.

@ NOTA: Pentru instructiuni de evaluare preoperatorie, consultati sectiunea Instrument de evaluare inainte de
interventia chirurgicald, publicata la www.livanova.com.

Dintre mdsuratorile inregistrate, utilizati amplitudinea medie a undei R pentru a alege o setare Heartbeat
Detection (Detectarea batailor inimii) adecvatd, pe baza intervalelor enumerate mai jos.

Tabelul 33. Harta detectarii batailor inimii

Detectare a batailor inimii | Amplitudinea medie (mV) (in diferite pozitii)

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

Daca masuratorile anterioare ale undei R nu sunt disponibile, oricare dintre urmatoarele optiuni poate fi
aplicata ca alternativa:
e Repetati masuratorile conform instructiunilor din Pasii inainte de interventia chirurgicala pentru
AutoStim, pentru a determina amplitudinea medie a undei R.
 Testati fiecare dintre cele 5 setdri de detectare a batdilor inimii folosind functia Verify Heartbeat
Detection (Verificare detectare a batailor inimii) pentru fiecare dintre cele 2 pozitii corporale si alegeti
setarea care detecteazd cu acuratete batdile inimii Tn ambele pozitii.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre functia Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a
batailor inimii), consultati manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe
www.livanova.com.
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7.2.5.2. Optimizarea setarii AutoStim Threshold (Prag AutoStim)

Clinicianul poate ajusta sensibilitatea algoritmului de detectare de baza. Sunt disponibile sase setari Prag
pentru AutoStim, 20-70% (in trepte de 10%); fiecare dintre acestea corespunde pragului pe care ritmul
cardiac trebuie sa-l depdseascd pentru a provoca o detectare (doar dacd detectarea este activatd) sau o
detectare urmata de declansarea AutoStim(daca si detectarea si AutoStim sunt activate).

@ NOTA: Cand detectarea este setatad pe ,ON” (Activat), software-ul de programare impiedica selectarea duratei
inactive Tn modul Normal la mai putin de 1,1 minute, pentru a permite dispozitivului suficient timp pentru a
detecta modificarile ritmului cardiac in timpul fiecarui ciclu ,OFF” (Dezactivat).

Obiectivul optimizdrii setarii Prag pentru AutoStim pentru un pacient individual este de a reduce numarul de
detectari datorate modificarilor normale, autonome ale ritmului cardiac si de a mentine o sensibilitate care va
detecta modificarile ritmului cardiac asociate cu multe crize.

Clinicienii pot folosi o varietate de instrumente pentru a stabili un nivel de referinta rezonabil (de exemplu,
monitoare de ritm cardiac, monitoare Holter etc.). Pentru a evalua nivelul de referinta al frecventei cardiace
normale, clinicianul poate masura frecventa cardiaca in timp ce pacientul se afla intins, asezat sau in picioare
(HRg()- Dupa stabilirea unui nivel de referinta, clinicianul poate evalua o crestere a frecventei cardiace (HRac7)
in timpul activitatii prin monitorizarea ritmului cardiac in timpul activitatilor normale de zi cu zi. Urmdtoarea
ecuatie calculeaza cresterea procentuala de la nivelul de referintd la cel activ (%HRNorM INCR)-

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

Pentru a determina cresterea frecventei cardiace in timpul unei crize, clinicianul poate utiliza
electrocardiograma (ECG) preluata in timpul sederii pacientului in unitatea de monitorizare a epilepsiei
(EMU).

@ NOTA: Consultati , Calculul ritmului cardiac de referinta si al ritmului cardiac in timpul unei crize” pe pagina
urmatoare pentru o ilustrare a pasilor 1 si 2.

1. Ininregistrarea electroencefalogramei (EEG), mergeti la debutul unei crize. Observati pang la 5 minute
Tnainte de debutul electrografic sau clinic al crizei si alegeti o perioada de 10 secunde pentru a stabili
un nivel de referinta al frecventei cardiace (HRggg g). In acea fereastra de 10 secunde, numarat
numarul de intervale R-R si inmultiti cu 6.

HRggg gL = (# de intervale R-R) x 6

2. Inaceeasiinregistrare, identificati debutul electrografic sau clinic al crizei. Observati desfisurarea crizei
si alegeti o perioadd de 10 secunde de ritm cardiac maxim in timpul crizei (HRsz). Numdrati numdrul de
intervale R-R siTnmultiti cu 6.

HRs; = (# de intervale R-R) x 6
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Figura39. Calculul ritmului cardiac de referinta si al ritmului cardiac in timpul unei crize
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Pentru acest exemplu (consultati figura de mai sus), ritmul cardiac de referintd a fost evaluat prin
observarea ECG-ului si identificarea unei ferestre de 10 secunde cu aproximativ 3 minute inainte de
debutul crizei. Frecventa cardiaca in timpul crizei a fost evaluata prin identificarea unei ferestre de
10 secunde care incepe la aproximativ 10 secunde dupa debutul crizei.

3. Calculati cresterea procentuald (%HRs7 ycr) fata de nivelul de referinta:

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

If %HRs7 1ner > WHRNORM INCR @P01 alegeti o setare Prag pentru AutoStim care reprezinta un prag intre
cele doua valori. De exemplu, daca %HRs7 (ycr €Ste 51% si %HRNorM INCR €5te 34%, atunci trebuie sa
fie aleasa o setare Prag pentru AutoStim de 40% sau de 50%. Setarea Prag pentru AutoStim de 50%
trebuie aleasa daca se doreste o rata potentiala de rezultate fals pozitive mai mica, iar setarea Prag
pentru AutoStim de 40%, daca se doreste o sensibilitate mai mare.

In cazul in care cresterile normale ale ritmului cardiac zilnic al unui pacient sunt similare sau mai mari
decat cresterile ritmului cardiac in timpul unei crize, atunci alegeti o setare Prag pentru AutoStim care
reprezinta un prag mai mic decat %HR<7 (ncr- De exemplu, dacd %HRs7 (ncr €ste 62% si %HRNOrRM INCR
este 68%, atunci trebuie sa fie aleasa o setare Prag pentru AutoStim de 60%. In acest scenariu,
pacientul se poate astepta sa primeasca stimulari suplimentare. Daca aceste stimuldri sunt deranjante,
plasati magnetul peste generator timp de cel putin 5 secunde pentru a inhiba stimularile.

7.3. Informatii privind consilierea pacientilor

Recomandati pacientilor sa efectueze stimularea magnetica zilnic pentru a testa functionarea generatorului
si a verifica daca are loc stimularea. Daca stimularea nu are loc, trebuie sa isi contacteze medicul.
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Se va retine ca temporizarea stimularii magnetice nu este sincronizata cu ceasul de temporizare utilizat
pentru a determina durata activa si are o toleranta de +15% sau de +7 secunde. Astfel, dacd durata activa a
modului Magnet este programata la 7 secunde, iar magnetul este trecut peste generator la sfarsitul ciclului
ceasului, este posibil ca stimularea magnetica sa nu fie perceputa de pacient. Daca pacientul nu percepe
stimularea magneticd, acesta trebuie instruit sa treaca magnetul peste generator a doua oara.

In situatia improbabild de efecte adverse inconfortabile, stimulare continud sau alt3 defectiune, instruiti
pacientul sau ingrijitorul sa tina sau sa lipeascd magnetul direct deasupra generatorul implantat pentru a
preveni stimularea suplimentara. Daca pacientii sau ingrijitorii considera ca aceasta procedurad este necesard,
trebuie sa anunte imediat medicul pacientului.
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8.1. Introducere

Reevaluarea, inlocuirea sau indepadrtarea sistemului VNS Therapy sau a oricdrei componente a sistemului
poate fi necesara din mai multe motive:

®
®

Inlocuirea generatorului poate fi necesara din cauza starii NEOS a generatorului sau daca a fost atinsa

starea EQS, iar generatorul nu poate comunica sau furniza terapia.
Reevaluarea sau inlocuirea derivatiei poate fi necesara daca se suspecteaza ca derivatia este rupta sau
deterioratd conform testelor de diagnosticare sau evaludrii radiografice.

Indepértarea sistemului poate fi necesaré in cazul infectérii sau al anumitor proceduri medicale.

NOTA: Pentru masurile de precautie referitoare la procedura de implantare, consultati ,Masuri de precautie -
Referitoare la implantare” pe pagina 26.

NOTA: Returnati componentele indepdartate sau deschise si neutilizate ale sistemului VNS Therapy catre
compania LivaNova. Un kit de returnare a produsului este disponibil de la ,Serviciu de asistenta tehnica” pe
pagina 236. Consultati ,Formularul de returnare a produsului” pe pagina 233 pentru o copie in format

electronic a formularului.

Aceste instructiuni sunt oferite ca indicatii generale. Daca aveti intrebari privind procedurile, contactati
,Serviciu de asistenta tehnicd” pe pagina 236
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3.2.

3.2.1.

Componentele necesare pentru

interventia chirurgicala

Generator cu doua fise

Generator cu o singurd fisd

Derivatie cu un singur pin

Pachetul de accesorii

Sistemul de programare

Dispozitivul pentru realizare de tuneluri

Husa sterild pentru bratul aparatului
laser sau produs echivalent*

Anse vasculare moi sau foaie din silicon*

Monitor ECG comercial*"

Electrozi pentru piele Ag/AgCl standard,
de 10 mm*t

* Nefurnizat de LivaNova.

Tabelul 34. Componentele necesare pentru inlocuirea sau revizuirea generatorului

Generator cu o singura fisa
Nu este cazul

1 principal
1 derezerva

2 derezerva (in caz cd trebuie si
derivatia inlocuitd)

1 pachet cu accesorii (rezistoare de
testare), surubelnita cu cap hexagonal
si elemente de prindere)

1 sistem de programare
1 dispozitiv pentru realizare tuneluri
(daca derivatia este nlocuitd)

Obligatoriu

Utilizat pentru manipularea nervului
vag (recomandat, dar optional)

Obligatoriu (pentru a putea imprima
forma de unda ECG/amplitudinile de
pe canalul 1 al derivatiei)

Obligatoriu

Componentele si materialele chirurgicale

Inlocuirea sau revizuirea generatorului

Generator cu doud fise

1 principal

1 de rezerva

2 generatoare de rezerva cu o
singura fisa (in caz ca trebuie si
derivatia inlocuita)

2 derezerva (in caz ca trebuie si
derivatia inlocuitd)

1 pachet cu accesorii (rezistoare
de testare, surubelnita cu cap
hexagonal si elemente de
prindere)

1 sistem de programare

1 dispozitiv pentru realizare
tuneluri (daca derivatia este
inlocuita)

Obligatoriu

Utilizat pentru manipularea
nervului vag (recomandat, dar
optional)

Obligatoriu (pentru a putea
imprima forma de unda
ECG/amplitudinile de pe canalul 1
al derivatiei)

Obligatoriu

T Utilizati pentru a identifica locurile acceptabile pentru implant pentru generatoarele cu AutoStim.
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8.2.2. Inlocuirea sau reevaluarea derivatiei

Tabelul 35. Componentele necesare pentru inlocuirea sau reevaluarea derivatiei
Componentele necesare pentru fnlocuirea sau reevaluarea derivatiei

interventia chirurgicala

Generator cu doua fise Anu se utiliza
Generator cu o singurd fisa 2 de rezervd (in caz cd trebuie si generatorul inlocuit)
Derivatie cu un singur pin 1 principal

1 derezerva

Pachetul de accesorii 1 pachet cu accesorii (rezistoare de testare, surubelnita cu cap
hexagonal si elemente de prindere)

Sistemul de programare 1 sistem de programare
Dispozitivul pentru realizare de tuneluri 1 dispozitiv pentru realizare tuneluri

Husa sterila pentru bratul aparatului laser sau  Obligatoriu
produs echivalent*

Anse vasculare moi sau foaie din silicon* Recomandat, dar optional

* Nefurnizat de LivaNova.

@ NOTA: Pentru disponibilitatea dimensiunilor de derivatie, consultati ,Caracteristici fizice” pe pagina 58.

8.3. Cum se deschide un ambalaj steril

Inainte de deschiderea oricirui ambalaj steril, examinati-l cu grija pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare sau sterilitate compromisa. Daca bariera sterila exterioard sau interioara a fost deschisa sau
deterioratd, LivaNova nu poate garanta sterilitatea continutului, iar acesta nu trebuie utilizat. Un produs
deschis sau deteriorat trebuie returnat companiei LivaNova.

ATENTIE: Nu deschideti ambalajul de vanzare daca acesta a fost expus la temperaturi extreme ori daca exista
urme de deteriorare externa sau de deteriorare a proprietétii de inchidere ermetica a ambalajului. In schimb,
returnati produsul nedeschis la LivaNova.

ATENTIE: Nu implantati sau utilizati un dispozitiv steril daca dispozitivul a fost scapat pe jos. Dispozitivele scapate
pe jos pot avea componente interne deteriorate.
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8.3.1. Generatorul si derivatia

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Utilizati tehnica sterila pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija nvelisul pentru a expune continutul fara a scdpa
elementele.

8.3.2. Dispozitivul pentru realizare de tuneluri

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Ultilizati tehnica sterild pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija invelisul pentru a expune continutul fard a scapa
elementele.
4. Scoateti toate cele patru piese din ambalaj (tub, varfin forma de glont, manson cu diametru mare,
manson cu diametru mic).

8.3.3. Pachetul de accesorii

Pentru a deschide ambalajul steril, efectuati urmatorii pasi:
1. Apucati de limba si dezlipiti invelisul exterior.
2. Ultilizati tehnica sterild pentru a scoate prin ridicare tava interioara sterila.
3. Apucati de limba tavii interioare si dezlipiti cu grija nvelisul pentru a expune continutul fara a scdpa
elementele.
4. Pentru a scoate surubelnita cu cap hexagonal, ansamblul rezistorului sau elementele de prindere,
apasati pe un capat al elementului si apucati de capdtul opus (ridicat).

8.4. Reevaluare - Pasii preoperatorii

Pentru toate interventiile chirurgicale de reevaluare, pacientul trebuie sa isi dea consimtamantul inainte de
operatie in privinta primirii unui generator nou si a unei derivatii noi in cazul in care oricare dintre acestea
este deteriorata in timpul interventiei chirurgicale de reevaluare.

Pentru o lista a componentelor si materialelor chirurgicale, consultati ,Componentele si materialele
chirurgicale - Implantul nou” pe pagina 92.
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8.4.1. Inainte de interventia chirurgicald

8.4.1.1. Generator

1. Evaluati o radiografie a generatorului pentru a determina traseul derivatiei pentru a evita deteriorarea
accidentala a derivatiei in timpul indepartdrii generatorului.

2. Consultati medicul (persoana care a eliberat prescriptia) inainte de interventia chirurgicald pentru a
determina setarile parametrilor dupa plasarea unui nou generator.

38.4.1.2. Derivatie

1. Evaluati o radiografie a derivatiei pentru a confirma existenta unei intreruperi a derivatiei (cum ar fi
ruperea derivatiei sau pinul deconectat), daca este posibil.

2. Consultati medicul (persoana care a eliberat prescriptia) inainte de interventia chirurgicala pentru a
determina setarile parametrilor in cazul in care generatorul este, de asemenea, inlocuit.

8.4.2. Inainte ca pacientul s3 intre in sala de operatii

8.4.2.1. Generator

Interogati si efectuati o procedura de diagnosticare a sistemului pentru generatorul curent pentru a
confirma cd este necesard inlocuirea generatorului si pentru a stabili daca functionarea derivatiei curente
este normala. Pentru informatii detaliate despre diagnosticarea sistemului, consultati , Testarea sistemului”
pe pagina 114.

IN CAZ DE ACTIUNE

Impedanta derivatiei = OK Inlocuiti numai generatorul. Consultati sectiunea
Linlocuirea generatorului - Pasii intraoperatorii” pe pagina
142.

Impedanta derivatiei = HIGH (Mare) sau LOW (Micad) Derivatia trebuie indepartatd sau schimbata. Consultati
sectiunea ,Inlocuirea derivatiei - Pasii intraoperatorii” pe
pagina 143.

Evaluarea radiografiei prezintd o intrerupere majora a Derivatia trebuie indepartatd sau schimbata. Consultati

derivatiei (de ex., ruperea derivatiei sau pinul sectiunea ,Inlocuirea derivatiei - Pasii intraoperatorii” pe

deconectat) pagina 143.
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3.4.2.2. Derivatie

Interogati si efectuati un test de diagnosticare a sistemului pentru generatorul existent pentru a confirma ca
este necesard inlocuirea derivatiei si pentru a stabili daca functionarea generatorului existent este normala.
Pentru informatii detaliate despre diagnosticarea sistemului, consultati , Testarea sistemului” pe pagina 114.

iN CAZ DE ACTIUNE

Impedanta derivatiei = OK Derivatia implantatd functioneaza corect. Reevaluati necesitatea
interventiei chirurgicale sau, dacd se doreste inlocuirea

In urma evaludrii radiografiei, nu exista nicio generatorului, consultati ,Inlocuirea generatorului - Pasii

intrerupere majord a derivatiei intraoperatorii” pe pagina urmdtoare.

Nu este suspectata o conditie de scurtcircuit

Impedanta derivatiei = HIGH (Mare) sau LOW Derivatia trebuie indepartatd sau schimbatd. Daca Tnlocuirea
(Mica) generatorului este de dorit, consultati Jinlocuirea generatorului -

Evaluarea radiografiei prezintd o intrerupere Paslliintracperatoril™ pe pagina urmatoare

majora a derivatiei [ruperea derivatiei sau pinul
deconectat]

8.4.3. Insala de operatii inainte de inlocuirea
generatorului

1. Interogati generatorul de schimb in afara campului steril din sala de operatii pentru a asigura o
comunicare clara.

2. Daca generatorul de schimb este capabil de detectarea crizelor epileptice (adicd generatoarele cu
AutoStim), verificati daca locul curent de implantare a generatorului respecta cerintele evidentiate in
,Pasii preoperatorii” pe pagina 95. Daca locul curent de implantare nu respecta cerintele privind
amplitudinea minimd a undei R, utilizati aceasta procedura pentru a identifica un loc adecvat aproape
de locul initial de implantare pentru a plasa noul generator.

@ NOTA: Daca generatorul de schimb poate detecta crizele epileptice, este posibil ca locul curent al
buzunarului generatorului sa necesite o reevaluare.

@ NOTA: Este de preferat sa plasati generatorul de-a lungul marginii axilare, la nivelul coastei 4 anterioare
sau deasupra acesteia, astfel incat pacientul sa aiba o flexibilitate maxima pentru evaluarea RMN
postoperatorie.

3. Programati datele pacientului in generatorul nou.
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8.4.4. Inlocuirea

8.4.4.1. Generator

Pentru a continua cu instructiunile privind Inlocuirea generatorului, consultati inlocuirea generatorului -
Pasii intraoperatorii” sub

3.4.4.2. Derivatie

Pentru a continua cu instructiunile privind inlocuirea derivatiei, consultati ,inlocuirea derivatiei - Pasii
intraoperatorii” pe pagina urmdtoare.

8.5. Inlocuirea generatorului - Pasii intraoperatorii

ATENTIE: Nu utilizati echipamente electrochirurgicale dupa introducerea generatorului nou in campul steril.
Expunerea la acest echipament poate deteriora generatorul.

® NOTA: In cazul generatorului cu dous fise, aceste indicatii se aplicd atat pentru fise, pini, mufe, cat si pentru
suruburile de oprire.

1. Lasand pinul derivatiei conectat, scoateti generatorul existent din buzunar.

2. Deschideti ambalajul de vanzare al generatorului nou.

3. Utilizati surubelnita cu cap hexagonal pentru a deconecta generatorul existent de la derivatia
implantata. Scoateti pinul conectorului derivatiei din fisa generatorului. Introduceti surubelnita cu cap
hexagonal prin centrul dopului surubului opritor si slabiti surubul opritor. Nu desurubati surubul
opritor mai mult decat este necesar pentru scoaterea derivatiei. Nu mai mult de o jumadtate de rotire
trebuie sa fie suficienta.

ATENTIE: Cand utilizati surubelnita cu cap hexagonal, apucati-o numai de maner. Nu apucati de nicio altd
portiune a surubelnitei cu cap hexagonal in timpul utilizarii, deoarece acest lucru poate afecta
functionarea corectd a acesteia. Daca tubul metalic este atins in timp ce surubelnita cu cap hexagonal
este cuplatad cu surubul opritor, poate avea loc o descdrcare electrostatica in circuitele dispozitivului, ceea
ce poate deteriora generatorul.

® NOTA: Spatiul buzunarului inutil ramas dupa inlocuirea unui generator mai mare cu un generator mai
mic poate creste probabilitatea pentru anumite efecte adverse (de ex., serom, manipularea dispozitivului
si migrarea dispozitivului).
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@ NOTA: Inlocuirea unui generator mai mic cu un generator mai mare poate necesita marirea buzunarului

generatorului in timpul interventiei chirurgicale. Medicii trebuie sd evalueze potentialul impact asupra
perioadei de recuperare in urma interventiei chirurgicale si probabilitatea ca pacientul sa resimta un
disconfort temporar in urma modificdrii chirurgicale a buzunarului generatorului.

@ NOTA: Este de preferat sa plasati generatorul de-a lungul marginii axilare, la nivelul coastei 4 anterioare
sau deasupra acesteia, astfel incat pacientul sa aiba o flexibilitate maxima pentru evaluarea RMN
postoperatorie.

4. Conectati generatorul de schimb la derivatie.
5. Pentru a continua cu instructiunile privind inlocuirea generatorului, consultati ,Conectarea derivatiei la
generator” pe pagina 111.

8.6. Inlocuirea derivatiei - Pasii intraoperatorii

@ NOTA: In cazul generatorului cu dou3 fise, aceste indicatii se aplica atat pentru fise, pini, mufe, cat si pentru
suruburile de oprire.

@ NOTA: Pentru pasii completi de depanare, consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta derivatiei” in
manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe www.livanova.com.

8.6.1. Diagnosticarea sistemului raporteaza o impedanta
a derivatiei ,HIGH" (Mica)

Daca se raporteaza o impedantd a derivatiei ,HIGH" (Mare), efectuati urmatorii pasi:

1. Lasand pinul derivatiei conectat, scoateti generatorul existent din buzunar.

2. Deschideti pachetul de accesorii si scoateti surubelnita cu cap hexagonal si rezistorul de testare.

3. Scoateti pinul conectorului derivatiei din fisa generatorului. Introduceti surubelnita cu cap hexagonal
prin centrul dopului surubului opritor si slabiti surubul opritor. Nu desurubati surubul opritor mai mult
decat este necesar pentru scoaterea derivatiei. Nu mai mult de o jumatate de rotire trebuie sa fie
suficientd.

4. Dacadin fisa generatorului se observa substante straine (de exemplu, sange), clatiti fisa cu solutie salina
pentru a indeparta substantele straine. Eliminati excesul de lichid din fisa. Nu introduceti niciun obiect
in fisa (altul decat pinul conectorului). Folositi solutie salina pentru curatarea pinului conectorului
derivatiei, apoi stergeti pana la uscare.

5. Urmati tehnicile corespunzatoare pentru introducerea derivatiei pentru a reintroduce pinul
conectorului derivatiei existente in generatorul existent.

Pagina 143-26-0011-0219/3 (RUM)


http://www.livanova.com/

Procedura de reevaluare, inlocuire siindepdrtare

f ATENTIE: Inspectati vizual pinul conectorului pentru a vd asigura ca este curat si introdus complet.

@ NOTA: Pentru tehnicile corespunzatoare pentru introducerea derivatiei, consultati sectiunea ,Conectarea
derivatiei la generator” pe pagina 111.

6. Introduceti sistemul de programare in campul steril cu o husd sterila pentru bratul aparatului laser
(sau un produs echivalent) si efectuati o interogare urmata de diagnosticarea sistemului.
7. Inregistrati rezultatele diagnosticarii sistemului.

IN CAZ DE ACTIUNE

Impedanta derivatiei = OK Impedanta derivatiei HIGH (Mare) anterioard a fost remediatd si
sistemul pare sa functioneze corect. Evaluati inlocuirea generatorului.

Inlocuirea Verificati ca toti pasii relevanti evidentiati in
generatorului nu este  ,Testarea sistemului” pe pagina 114 sa fie
de dorit finalizati. Finalizati procedura. Consultati

sectiunea ,Finalizarea procedurii de
implantare” pe pagina 120.

Inlocuirea Deschideti ambalajul de vanzare al unui nou
generatorului este de generator compatibil. Urmati pasii din
dorit sectiunea ,Conectarea derivatiei la

generator” pe pagina 111 pentru a conecta
generatorul de schimb la derivatie, apoi
finalizati partea rdmasa din procedura de
implantare. Asigurati-va ca in noul
generator au fost programate datele
adecvate ale pacientului.

Rezultatele continua sa raporteze o Efectuati diagnosticarea generatorului pentru a verifica daca
impedantd a derivatiei HIGH (MARE) generatorul functioneazd corect, independent de derivatie. Urmati
pasii din ,Diagnosticarea generatorului” pe pagina urmatoare.

8.6.2. Diagnosticarea sistemului raporteaza o impedantad
a derivatiei ,LOW" (Mica)

IN CAZ DE ACTIUNE

Diagnosticarea sistemului Efectuati diagnosticarea generatorului pentru a verifica daca generatorul
raporteaza o impedantd a functioneazd corect, independent de derivatie. Urmati pasii din ,Diagnosticarea
derivatiei LOW (Mica). generatorului” pe pagina urmatoare.
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8.6.3. Diagnosticarea generatorului

1. Scoateti pinul conectorului derivatiei din fisa generatorului. Pentru a face acest lucru, introduceti
surubelnita cu cap hexagonal prin centrul dopului surubului opritor si slabiti surubul opritor. Nu
desurubati surubul opritor mai mult decat este necesar pentru scoaterea derivatiei. Nu mai mult de o
jumatate de rotire trebuie sa fie suficienta.

2. Introduceti pinul conectorului din ansamblul rezistorului in fisa generatorului. Aveti grija cand
introduceti pinul rezistorului de testare in fisa generatorului. Dacd se simte o rezistentd semnificativd
sau acesta se agatd, scoateti rezistorul de testare, inspectati-| si curatati-l daca acest lucru este necesar.
Fara sa utilizati forta excesiva, reintroduceti rezistorul de testare.

3. Cand ansamblul rezistorului ajunge in pozitia corespunzdtoare, strangeti surubul opritor pand cand
surubelnita cu cap hexagonal incepe sa produca clicuri. Apdsati intotdeauna pe surubelnita cu cap
hexagonal in timp ce o Intoarceti pentru a va asigura ca surubelnita cu cap hexagonal este introdusa
completin surubul opritor.

Figura40. Conexiunea ansamblului rezistorului pentru generatoarele cu o singura fisa si cudoua fise

Generator cu un singur pin

Generator cu doi pini

Surubul opritor

Locasul surubului
sul surubului Mufe{ZJ\

opritor -

",

\ Rezistor Rezistor

4. Efectuati diagnosticarea generatorului si evaluati urmdtoarele:

iN CAZ DE ACTIUNE

Rezultatele diagnosticarii generatorului Consultati sectiunea ,Probleme legate de impedanta derivatiei” in
indica o impedantd a derivatiei HIGH manualul sistemului de programare specific modelului, postat pe
(Mare) sau LOW (Mica) www.livanova.com

Rezultatele diagnosticarii generatorului Derivatia implantata trebuie Tnlocuita si trebuie evaluata

indica o impedanta a derivatiei OK inlocuirea generatorului.

8.6.4. Indepartarea elementelor elicoidale si derivatiei

ATENTIE: Inlocuirea sau indepartarea derivatiei este o decizie medicald care trebuie s& fie pusa cu atentie in
balanta cu riscurile cunoscute si necunoscute ale interventiei chirurgicale. In prezent, nu existé pericole sau
riscuri cunoscute pe termen lung asociate cu pastrarea derivatiei implantate, in afara de cele mentionate in
manualul medicului.
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1. Deschidetiincizia de pe gat si localizati interfata nerv vag/element elicoidal.
2. Evaluati gradul de incapsulare fibroticd pentru a determina daca derivatia poate fi indepartatd integral
in siguranta.

iN CAZ DE ACTIUNE

Indepartarea complets a Noile elemente elicoidale pot fi plasate in acelasi loc.
elementelor elicoidale
existente poate fi realizata.

Indepé&rtarea integrald a Sectionati cat mai mult posibil din derivatie.
elementelor elicoidale de pe
nerv nu este posibild Daca raman <2 cm din derivatie, este permisd o scanare RMN a intregului

corp utilizand bobina de corp pentru a transmite FR.

Daca lasarea unei portiuni de <2 cm este imposibild, 0 scanare RMN se poate
efectua doar in cazul imaginilor pentru creier sau membre, folosind un tip
corespunzator de bobinad T/R.

Pentru detalii suplimentare, consultati Indicatiile referitoare la RMN postate
pe www.livanova.com.

3. Spiralele de schimb pot fi plasate deasupra sau sub elementele elicoidale existente, in cazul in care
acestea trebuie sda ramana la loc.

8.6.5. Finalizarea procedurii

Pentru a continua cu instructiunile privind inlocuirea derivatiei, consultati ,Plasarea electrozilor” pe pagina
105. Acordati deosebita tuturor avertismentelor si masurilor de precautie privind ramificatiile cardiace.

@ NOTA: Medicul (persoana care a eliberat prescriptia) va programa postoperatoriu parametrii de stimulare dupa
pericada de recuperare de 2 saptamani recomandata pentru vindecarea nervului.

8.7. Indepartarea sistemului

ATENTIE: Generatoarele si derivatiile care au fost indepdrtate sunt deseuri medicale si trebuie manipulate in
conformitate cu legile locale. Acestea trebuie returnate companiei LivaNova pentru examinare si scoatere din uz
corespunzétoare, impreuna cu un Formular de returnare a produsului. Inainte de returnarea componentelor
dispozitivului, dezinfectati-le cu solutie Betadine®, Cidex® sau alt dezinfectant similar si sigilati-le de doua ori
intr-o punga sau intr-un alt recipient etichetat corespunzator cu un avertisment privind pericolele bioclogice.
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ATENTIE: Generatorul contine o baterie chimica sigilata si poate avea loc o explozie daca este supus unor
temperaturi de incinerare sau ardere.

Dacd indepdrtarea este necesara din punct de vedere medical, LivaNova va recomanda sd indepadrtati cat mai
multe dintre componentele sistemului VNS Therapy care pot fi indepartate in siguranta:
 Evaluati gradul de crestere fibrotica in elementele elicoidale siin jurul acestora.
 Scoateti intregul sistem, daca este posibil.
» Dacaincapsularea fibrotica impiedica indepdrtarea in siguranta a intregului sistem, sectionati cat mai
mult posibil din firul derivatiei. Consultati sectiunea ,Indepartarea elementelor elicoidale si derivatiei”
pe pagina 145.
« Indepdrtarea generatorului in sine nu modificd pericolele asociate cu anumite proceduri RMN.

@ NOTA: Pentru detalii, consultati Indicatiile referitoare la RMN postate pe www.livanova.com.

» Procedurile de diatermie sunt contraindicate in cazul pacientilor cu orice portiune a sistemului VNS
Therapy ramasa in organism. Pentru detalii, consultati sectiunea ,Contraindicatii” pe pagina 17.

Un formular de returnare a produsului se utilizeaza pentru returnarea oricarei componente a sistemului VNS
Therapy. Consultati ,Formularul de returnare a produsului” pe pagina 233 pentru a accesa o copie
electronica.
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Aceasta sectiune ofera pasi de solutionare pentru rezolvarea erorilor de la nivelul
componentelor sistemului de programare. Pentru alte probleme legate de sistemul
de programare neincluse in aceastd sectiune, contactati ,Serviciu de asistenta tehnica”
pe pagina 236.

Acest subiect include urmatoarele concepte:

9.1. Pacientul nu poate simti stimularea la monitorizare ... 149
9.2. Pacientul nu poate simti activarea modului Magnet la monitorizare .......... 153
9.3. Pacientul nu poate simti activarea AutoStim la monitorizare .................... 156

CAPITOLUL 9
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9.1. Pacientul nu poate simti stimularea la
monitorizare

9.1.1. Cauze posibile

» Pacientul s-a obisnuit cu setarea programata

» Bateria generatorului se afla in starea End of Service (Finalul duratei de functionare) (EOS)
» Impedantd mare a derivatiei

» Generator defect

» Generatorul s-a dezactivat

» Un scurtcircuit in derivatie
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9.1.2.

Modele aplicabile:

Pasi de solutionare

Model 1000 Model 1000-D Model 106 Model 105 Model 104

Model 103

Pacientul nu poate simti stimularea la monitorizare

Raportul pacientului:

Mu poate simti stimularea

r Interogarea generatorului

Mes=aj Disabled

mﬁu procedurad de diagnosticare

a sistemului.

5 —NU—=
=  Inregistrati rezultatele

s
..
[CAUSE]. The

generator is NOT

(Dezactivat)?

!

Rezultatul pentru
curentul de iesire?

1

0K

1

Continuati sesiunea

MICA

1

Rezultatul

Mica Rezultatul
impedantei — Mic impedantei

derivatiei? 6000 derivatie?

Fﬁmm
derivatie
cum este cazul multor pacienti. Mare
[ 5300 Q
J
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Modele aplicabile: Model 102 Model 102R

iN CAZ DE

Modelul 250 V11.0 si modelele anterioare - Codul
convertizorului c.c.-c.c. este 0 sau a avut loc o scadere
semnificativa a valorii codului convertizorului c.c.-c.c. (de ex.,
de la3la 1) comparativ cu procedura de diagnosticare a
sistemului efectuata anterior

Modelul 3000 V1.0 si modelele ulterioare - Impedanta este
<1700 Q sau a avut loc o modificare brusca a intervalului de
impedanta (de ex., de la 4100-5200 Q la 1800-2800 Q)
comparativ cu procedura de diagnosticare a sistemului
efectuatd anterior

Modelul 250 V11.0 si modelele anterioare - Codul
convertizorului c.c.-c.c. nu este 0, nu are loc o scadere
semnificativa a valorii codului convertizorului c.c.-c.c. (de ex.,
de la3la 1) comparativ cu testele anterioare, iar testul de
diagnosticare a sistemului indica faptul ca impedanta
derivatiei este OK

Modelul 3000 V1.0 si modelele ulterioare - Testul de
diagnosticare a sistemului indica faptul ca impedanta
derivatiei este OK

Diagnosticarea sistemului indica faptul ca impedanta derivatiei

este HIGH (Mare)

ACTIUNE

O conditie de scurtcircuit poate fi
prezenta in corpul derivatiei si este posibil
ca pacientul sa nu primeasca terapia
prevazutd.

Sistemul functioneazd corect si este
posibil ca pacientul sa se fi obisnuit cu
setdrile, cum este cazul multor pacienti.

Pentru depanare, consultati sectiunea
,Probleme legate de impedanta derivatiei”Tn
manualul sistemului de programare specific
modelului, postat pe www.livanova.com.

ATENTIE: Pentru sistem, software-ul programeaza automat generatorul la 1 mA, 500 us si
20 Hz. Pacientii al caror curent de iesire al generatorului este in mod normal mai mic decat
aceste valori pot prezenta o senzatie amplificata, tuse, inrosirea fetei sau alte efecte.
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iN CAZ DE ACTIUNE

Testul de diagnosticare in modul Normal indicd faptul ca  Generatorul nu poate asigura iesirea

valoarea curentului de iesire este LIMIT (Limitd). programata. Luati Tn considerare o
reducere a curentului de iesire sau a
frecventei si o Iatime a impulsului mai
mare.

Testul de diagnosticare in modul Normal indica faptul ca Generatorul poate emite curentul de
valoarea curentului de iesire este OK (Limita). iesire programat.

@ NOTA: Pentru a obtine informatii

exacte in urma diagnosticarii
dispozitivului, generatorul trebuie
sa fie programat la o valoare
minima de 0,75 mA, 15Hzsilao
duratd activa de cel putin 30 de

secunde.
Testul de diagnosticare in modul Normal indicd o Pentru depanare, consultati sectiunea
impedanta MARE a derivatiei. ,Probleme legate de impedanta derivatiei”

in manualul sistemului de programare
specific modelului, postat pe
www.livanova.com.

Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara, contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” pe pagina 236
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9.2. Pacientul nu poate simti activarea modului
Magnet la monitorizare

9.2.1. Cauze posibile

» Pacientul s-a obisnuit cu setarea programata

e Tehnica incorecta de activare a magnetului

e Curentul de iesire al magnetului programat la 0 mA

» Bateria generatorului se afla in starea End of Service (Finalul duratei de functionare) (EOS)
e Generator implantat prea adancin piept

» Generator defect

e Generatorul s-a dezactivat

» Impedantd mare a derivatiei

» Un scurtcircuitin derivatie
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9.2.2.

Modele aplicabile:

Pasi de solutionare

Model 1000 Model 1000-D Model 106 Model 105 Model 104

Model 103

Pacientul nu poate simti activarea magnetului la monitorizare

Raportul pacientului:

Mu poate simti activarea magnetului

V Interogarea generatorulul

magrelului. acliv esle = 7 57

D A—J

| de aclivari ale magnetului
pe ecranul Device History

ic dispoziliv) sau Evenls (EvenimentLe)

din sollware-ul de programare.

Curentul magnetului
esle = curentul de iesire
normal SIdurala magnel

de
uri esle in
precent desaclival
devarece [CAUZA].
Generalorul NU

asiqurd slimularea.”

&

Mesaj Disabled
(Dezaclival)?

4—NU—=

—DA—)

Conlinuali sesiunea
DA

Causa esle
o reselare inlentionald
a instrumentului
Wand?

*+  Treceli magnelul deasupra generalorului. A:ﬁrésﬁ‘:;
Asigurali-vd cd Lehnica esle adecvald. Tehnica s—p e
modelului incrucisal poale creste numarul BEoar Tle?
de aclivari cu 1 sau 2. ILpE L L
= Inlerogali din nou dispogilivul. NU
diagnosLicare in modul Magnel Inregistrali causa
ali resullalele. ———NU

I

nu
o activare
magnetului

edanls a derivaliei

Treceli din nou magnelul
si repelali diagnoslicarea
n modul MagneL

Stimularea n modul
Magnel funclionea.s
corecl si esle posibil ca
pacientul 53 se i obisnuil
cu seldrile. Dacd se
doresle o slimulare
percepuld, lualitn
considerare un curent
miai mare al magnetului

Daca mesajul apare din
nou, conLaclali serviciul
de asislentd lehnic.

E 5
Impedance HIGH

(25300 Q) (ImpedanLa a
derivaliei Mare = 530000)

edanla a derivaliei

Generalorul nu poale
asigura iesirea
programala a
magnelului din causa
impedanlei crescule.
Luali in considerare un
curenl de iesire mai mic
al magnelului si o lalime
mai mare a impulsului
magnelului.

Consultali Probleme
legale de impedanta
derivaliei si curentul
de jesire”
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Depanarea

Modele aplicabile: Model 102 Model 102R

N cAz DE
Testul de diagnosticare in modul Magnet indica:

Rezultate OK

Starea dispozitivului este STANDBY (Stare de veghe),
iar curentul de iesire este **** sgu trimite un mesaj
care indica magnet activation was not detected
(activarea magnetului nu a fost detectata)

Impedanta MARE a derivatiei

ACTIUNE

Magnetul functioneaza corect si este posibil ca
pacientul sa se fi obisnuit cu setarile, cum este
cazul multor pacienti.

Efectuati pasii 1-6 cu un magnet LivaNova
alternativ.

Pentru depanare, consultati sectiunea ,Probleme
legate de impedanta derivatiei” in manualul
sistemului de programare specific modelului,
postat pe www.livanova.com.

Daca aveti nevoie de asistenta suplimentard, contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” pe pagina 236
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Depanarea

9.3. Pacientul nu poate simti activarea AutoStim |a
monitorizare

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D Model 106

9.3.1. Cauze posibile

e Pragul AutoStim este prea ridicat (de exemplu, prag de 70% fata de 50%)

» Pacientul s-a obisnuit cu setarea programata

e Curentul de iesire la AutoStim este programat la 0 mA

» Bateria generatorului se afla in starea End of Service (Finalul duratei de functionare) (EOS)
» Generator defect

e Generatorul s-a dezactivat

» Derivatie defecta
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Depanarea

9.3.2. Paside solutionare

Pacientul nu poate simti activarea AutoStim la monitorizare

Raportul pacientului:
Mu poate simti AutoStim

V Interogarea generatorului

Mesaj Disabled

(Dezactivat)?

t detectia este activati

ati cd ati setat curentul de iesire

AutoStim 1a = 0 mA si = curentul de iesire

normal

* Confirmati detectarea batailor inimii
(consultati schema logicd pentru
detectarea batdilor inimii)

Wﬂ o procedurd de diagnosticare
Autostim

»  Inregistrati rezultatele

l

Continuati sesiunea

5 a transmis Contactati s
curentul? NU asistentd tehnicd
DA Dacd numdrul mediu de

- de la ultima vizita la cabi
privind vizitele |a cabinet
Histary (Istoric dispozitiv) sau
Ewents (Evenimente)

»  Investigati vizitele consecutive la
cabinet pentru a identifica orice
modificare a numarului mediu de
operatiuni Auta5stim administrate
n fiecare zi

ale ritmului
de

Mumarul

mediu de
operatiuni
AutoStim Tn
fiecare zi?

stimulare pe

Generatorul poate transmi
puts, luati in o

DA

de impulsuri este in prezent
iwat deoarece [CAUZA]. Generatorul

MU asigura stimularea.”

!

Cauza
este o resetare
intentionats
ainstrumentului
Wand?

—DA—=

NU

1

‘—Hﬂmgistrati cauza

ctiviiri ale operatiunilor AutoStim in fiecare zi
ntul a avu

eratiuni AutoStim. Dacs se

iderare un curent Au m mai mare

luati la urmatoarea vizita la cabinet
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Depanarea

@ NOTA: A scadere a pragului de detectie creste probabilitatea de a detecta cresteri ale ritmului cardiac asociate
cu crizele epileptice, dar poate creste numarul total de operatiuni AutoStim transmise si poate afecta
longevitatea bateriei. Consultati capitolul aferent informatiilor tehnice pentru informatii suplimentare.
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CVNS

Therapy™

Tabeluri privind longevitatea
bateriei

Acest subiect include urmatoarele concepte:

CAPITOLUL 10

10.1. Modelul 1000 /Modelul 1000-D Longevitatea bateriei si optiunile de
Setari programate ... 160

10.2. Modelul 106 Longevitatea bateriei si optiunile de setdri programate ...... 174
10.3. Modelul 105 Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate ... 194

10.4. Modelul 103 /Modelul 104 Longevitatea bateriei si optiunile de setari
Programate ... ... 201

10.5. Modelul 102 /Modelul 102R Longevitatea bateriei si optiunile de setdri
ProgramMate ... ... 208

Pagina 159-26-0011-0219/3 (RUM)



10.1.  Modelul 1000 /Modelul 1000-D Longevitatea
bateriei si optiunile de setdri programate

10.1.1.  Functia AutoStim dezactivatd

Functia AutoStim dezactivata
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

51%
(60 s Activ/1,1 min
Inactiv)

BOL IFI la NEOS la BOL IFI la NEOS B IFI la NEQOS
laIFI | NEOS SON) laIFI | NEOS | IaEQCS | laIFI | NEOS | laEOS

OL
0,5 20 250 1,2 6,1 0,6 4,6 5 0,5

10% 35%
Parametrii la 3 kQ (30 s Activ/5 min Inactiv) (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

11,9 1.2 , : 0,6 0,
0,5 20 500 11,8 1.2 1.2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 35 04 04
0,5 30 500 101 1,0 1,0 4,6 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1 20 250 11,7 1.2 1.2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 11 58 0,6 05 4.4 04 04
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1 30 500 9.9 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1,5 20 250 1.4 1.1 1.1 57 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 94 09 0,8 41 04 03 3,0 0,3 0,2
1.5 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3.2 03 0,3
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 03 3,2 0,3 0,2
2 20 500 7,2 0,7 0,6 2,8 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 0,3 053 24 0,2 0,2
2 30 500 56 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 79 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
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Functia AutoStim dezactivata
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

51%
(60 s Activ/1,1 min
Inactiv)

BOL IFIla NEOS la BOL IFI la NEOS BOL IFIla NEOS
laIFI | NEOS EOS laIFI | NEOS | IaEOS | laIFI | NEOS | laEQOS
Ani

I I I I I I I I R I
2,5 20 500 0,5 0,4 1,9 0,1 1 0,1

10% 35%
Parametrii la 3 kQ (30 s Activ/5 min Inactiv) (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

55 b ’ , 0,2 ) 1.4 0,
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 1,8 0,2 0,1 1.2 0,1 0,1
3 30 500 3,1 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 20 250 52 0,5 04 1,8 0,2 0,1 13 0,1 0,1
35 20 500 3.2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 04 0,3 1.3 0,1 0,1 09 0,1 0,1
35 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

10.1.2.  Functia AutoStim activata

10.1.2.1. O operatiune AutoStim/org; Durata activa AutoStim 60 desecunde ... 162
10.1.2.2. O operatiune AutoStim/org; Durata activa AutoStim 30de secunde ... 164
10.1.2.3. Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa AutoStim 60 de secunde ............................... 166
10.1.2.4. Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa AutoStim30desecunde ... 168
10.1.2.5. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ord si Durata activda AutoStim 60 de secunde ................. 170
10.1.2.6. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ord si Durata activa AutoStim 30 de secunde ................. 172
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10.1.2.1. O operatiune AutoStim/ora; Durata activa AutoStim
60 de secunde

Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

Parametrii la 3 kQ 0% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL laIFI | IFIla NEOS | NEOS la EOS | BOLIaIFI | IFIla NEOS | NEOS la EOS

0,5 20 250 7,3 0,7 0,7 4,9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 39 0,4 0,4
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 3,9 04 04
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 4,7 0,5 0,4
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 04 04
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 0,4 0,4
1,5 20 250 71 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 50 0,5 0,4 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 4,1 0,4 0,3 1.8 0,2 0,1
2,5 20 250 54 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,0 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.6 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.6 0,4 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 30 250 3,8 04 0,3 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,5 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

3,5 20 250 3,8 0,4 0,3 1,7 0,1 0,1

3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3.1 03 03 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2. O operatiune AutoStim/ora; Durata activa AutoStim
30 de secunde

Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

Parametrii la 3 kQ 0% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL laIFI | IFIla NEOS | NEOS la EOS | BOLIaIFI | IFIla NEOS | NEOS la EOS

0,5 20 250 7,4 0,8 0,8 4,9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,3 0,7 0,8 4,9 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 0,4 0,4
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 3,9 04 04
1 20 250 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 0,4 0,4
1,5 20 250 7,2 0,7 0,7 47 0,5 0,4
1,5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 52 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 57 0,6 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 4.3 0,4 04 1.9 0,2 0,1
2,5 20 250 56 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 04 04 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.8 0,5 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.8 0,4 04 2,2 0,2 0,2
3 20 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 30 250 4,0 04 0,3 1,7 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

3,5 20 250 4,0 0,4 0,3 1,7 0,2 0,1

3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3.2 03 03 13 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0.1 0,1
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10.1.2.3.  Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 60 de secunde

Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

10% 35%
Parametrii la 3 kQ (30 s Activ/5 min Inactiv) (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI | IFI la NEOS NEOSIS BOL laIFI | IFIla NEOS | NEOS la EOS

EOS
Ani Ani Ani Ani
0,5 20 250 6,3 0,6 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 3.5 0,4 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4,4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 3.5 0,4 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 20 250 6,1 0,6 0,6 43 04 04
1,5 20 500 5,0 0,5 04 3.2 0,3 0,3
1,5 30 250 52 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 30 500 4,1 04 04 2,4 0,2 0,2
2 20 250 5,2 0,5 04 34 0,3 0,3
2 20 500 38 04 03 2,2 0.2 02
2 30 250 4,4 0,4 0,4 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3.0 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4,2 04 0,4 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 2,9 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 0,3 0,3 19 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3 20 250 34 0,3 0,3 19 0,2 0,1
3 20 500 2,2 0,2 0,2 1,2 0,1 0.1
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Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

10% 35%
Parametrii la 3 kQ (30 s Activ/5 min Inactiv) (30 s Activ/1,1 min Inactiv)
BOL laIFI | IFI la NEOS NEE(())SSIa BOL laIFI | IFIla NEOS | NEOS la EOS
ni
2

3 30 250 2,7 0,3 0, 0,1 01

1,5
3 30 500 1,7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 2,8 03 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 20 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
35 30 250 2,1 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3,5 30 500 1.2 0,1 01 0,6 01 0,0

*Valorile longevitatii cu functia Detectare Tn decubit activatd variaza insa nu cu mai mult de 4%.
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10.1.2.4.  Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 30 de secunde

Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI | IFI la NEOS NE%SSIa BOL la IFI | IFI la NEOS | NEOS la EOS

0,5 20 250 7,0 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5

Parametrii la 3 kQ

0,5 20 500 7,0 0,7 0,7 4,7 05 0,5
0,5 30 250 6,2 0,6 0,6 39 04 04
0,5 30 500 6,2 0,6 0,6 3.8 04 04
1 20 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 500 6,9 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1 30 250 6,1 0,6 0,6 3,7 0,4 04
1 30 500 6,1 0,6 0,6 3,7 04 0,3
1.5 20 250 6,8 0,7 0,7 4,5 0,5 04
1.5 20 500 58 0,6 05 34 03 03
1,5 30 250 6,0 0,6 0,6 3,6 04 0,3
1.5 30 500 50 0,5 04 2,6 0,2 0,2
2 20 250 6,0 0,6 0,5 3,6 0,3 0,3
2 20 500 4,7 04 04 24 0,2 0,2
2 30 250 52 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2 30 500 3,8 04 03 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 5,1 0,5 04 2,7 03 0,2
2,5 20 500 3,7 03 03 1.7 0,2 0,1
2,5 30 250 4,3 04 04 2,1 0,2 0,2
2,5 30 500 29 03 0,2 1.3 0,1 0,1
3 20 250 4,2 04 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 29 0,3 0,2 13 0,1 0,1
3 30 250 35 03 03 1,6 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal

10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI | IFI la NEOS NEE(())SSIa BOL la IFI | IFI la NEOS | NEOS la EOS

3 30 500 2,2 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1

Parametrii la 3 kQ

3,5 20 250 3,5 03 03 1,6 0,1 0,1
3,5 20 500 2,3 0,2 0,2 09 0,1 0,1
35 30 250 2,8 03 0,2 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Valorile longevitatii cu functia Detectare Tn decubit activatd variaza insa nu cu mai mult de 5%.
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10.1.2.5.  Cincisprezece operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 60 de secunde

Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal
9 : . : 9 . : .
Parametrii la 3 kO 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL Ia IFI Ia NEOS la BOL la IFIla NEOS la

IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS

0,5 20 250 54 0,6 0,6 4,2 0,4 0,4
0,5 20 500 54 0,5 0,6 4.1 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
0,5 30 500 4.4 0,4 0,5 3,2 0,3 0,3
1 20 250 53 0,5 0,5 4.1 04 0,4
1 20 500 53 0,5 0,5 4.0 04 0,4
1 30 250 4,4 04 0,4 3,2 0,3 0,3
1 30 500 4,3 04 04 3,1 0,3 0,3
1,5 20 250 52 0,5 0,5 3,9 0,4 0,4
1,5 20 500 4,0 0,4 0,3 2,9 0,3 0,2
1,5 30 250 4,3 04 0,4 3,1 0,3 0,3
1,5 30 500 3,2 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 0,4 0,4 3,0 0,3 0,2
2 20 500 2,9 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 0,3 2.3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 14 0,1 0,1
2,5 20 250 3,3 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal
9 : . : 9 . : .
Parametrii la 3 kO 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la

IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3 30 500 1.1 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 0,1
3,5 20 500 1,2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 1,5 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.1.2.6. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 30 de secunde

Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal
9 : . : 9 . : .
Parametrii la 3 kO 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL Ia IFI Ia NEOS la BOL la IFIla NEOS la

IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
0,5 20 250 6,6 0,7 0,7 4.6 0,5 0,5
0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 57 0,6 0,6 3,7 04 04
0,5 30 500 5,7 0,6 0,6 3,6 0,4 0,4
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4.5 04 0,4
1 30 250 5,6 0,6 0,6 3,6 0,4 0,4
1 30 500 55 0,6 0,5 3,5 04 0,3
1,5 20 250 6,4 0,6 0,6 4.4 0,4 0,4
1,5 20 500 53 0,5 0,5 3,3 0,3 0,3
1,5 30 250 55 0,6 0,5 3,5 04 0,3
1,5 30 500 4.4 0,4 0,4 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 0,3 0,3
2 20 500 4.1 04 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 0,4 2,7 0,3 0,2
2 30 500 3,3 0,3 0,3 1,7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 0,4 0,4 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 0,3 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 2,4 0,2 0,2 1,2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 0,3 2,0 0,2 0,2
3 20 500 2,5 0,2 0,2 1,2 0,1 0,1
3 30 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 1000
Model 1000-D

Ciclul util in modul Normal
9 : . : 9 . : .
Parametrii la 3 kO 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la

IFI NEOS EOS IFI NEOS EOS
3 30 500 1.8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 500 1,9 0,2 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 250 2,4 0,2 0,2 1,1 0,1 0,1
3,5 30 500 1,4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0
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10.2. Modelul 106 Longevitatea bateriei si optiunile
de setari programate

10.2.1.  Functia AutoStim dezactivatd

Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kO Timpdela IIBOL la IFI Timp dela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz HS

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 19 1,6 2,0 1.4 1.2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1.7 1.3 1.9 1.2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,4 15 11 1.8 11 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,7 1,6 1.4
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2,7 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 2,4 1.4 11 1,7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 11 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 1.3 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 1,4 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 >10 7,8 1.7 0,8 0,6 13 0,6 04
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Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kQ Timp dela IIBOL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 13 1.9 13 1,0
0,5 30 250 >10 >10 >10 24 1,5 1.2 1.8 1.1 09
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 13 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 1.9 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.2 1.7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1.8 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.4 1.8 1.2 09
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 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 03
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.8 1.1 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1.8 09 0,7 1.2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1.5 0,7 05 1,0 04 03
1 20 1000 >10 7,8 55 13 0,5 04 0,8 03 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 11 0,5 03
1 25 750 >10 8,2 5,7 1.4 0,6 04 09 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1,2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 05
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Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kQ Timp dela IIBOL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

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 5,7 1.2 0,5 04 0,8 053 0,2
1.5 10 1000 >10 6,4 4,4 1,0 04 03 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 0,5 04 09 04 03
1,5 15 750 >10 6, 4,2 1,0 04 03 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 11 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 5,0 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 20 750 >10 50 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1.5 30 130 >10 >10 9,8 1.8 09 0,7 13 0,6 04
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1.5 30 500 >10 55 3,8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 01
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Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kQ Timp dela IIBOL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA

1,5 30 1000 8,2 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8.2 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
2 15 250 >10 8,9 6,3 1,4 0,6 04 0,9 04 0,3
2 15 500 >10 5,3 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 83 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8.1 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
2 20 250 >10 7.3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 25 250 >10 6.4 4,4 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7.2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 1.9 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2 30 250 >10 5,6 39 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 1,4 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 09 0,7 13 0,6 04
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Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kQ Timp dela IIBOL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

2,5 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 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 0,3 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 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1.7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 5,7 13 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 0,1 01 0,2 01 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 03 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 8,4 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
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Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kQ Timp dela IIBOL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA
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 0,3 0,1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
3 15 250 >10 5,7 39 1,0 04 0,3 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 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7.7 54 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 1,1 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 14 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 43 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 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9.3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3.7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3 30 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 51 1,3 0,5 0,4 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
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Functia AutoStim dezactivata
Model 106
Parametrii la 3 kQ Timp dela IIBOL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela N[.EOS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 03 0,8 03 0,2
35 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 01 03 01 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 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 20 500 50 1,6 1.1 0,3 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 03 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 4,1 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 0,1 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
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10.2.2.  Functia AutoStim activata

10.2.2.1. O operatiune AutoStim/org; Durata activd AutoStim60desecunde ... 182
10.2.2.2. O operatiune AutoStim/ora; Durata activa AutoStim30desecunde ... 184
10.2.2.3. Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa AutoStim60 de secunde ............................ 186
10.2.2.4. Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa AutoStim30desecunde ... .. 188
10.2.2.5. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ora si Duratd activa AutoStim 60 de secunde .................. 190
10.2.2.6. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ora si Durata activa AutoStim 30 de secunde ... 192
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10.2.2.1. O operatiune AutoStim/ora; Durata activa AutoStim
60 de secunde

Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)

Ciclul util in modul Normal

Model 106

. 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)
Parametrii la 3 kQ
BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la
NEOS EOS IFI NEOS EOS

i i Ani Ani Ani Ani
0,5 20 250

10,2 0,8 0,6 10,6 0,8 0,6

0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
0,5 30 250 98 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5

1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04

1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04

1 30 500 84 0,6 04 6,3 0,5 03

1,5 20 250 89 0,6 0,5 7,2 0,5 0,3
1,5 20 500 7,7 0,5 04 52 03 0,2
1.5 30 250 8,4 0,6 04 6,3 04 03
1,5 30 500 7,0 0,5 0,3 4,2 03 0,2
2 20 250 7,7 0,6 04 52 04 0,2

2 20 500 6,2 04 0,3 34 0,2 0,2

2 30 250 7,0 0,5 0,3 4.3 03 0,2

2 30 500 53 04 0,3 2,6 0,2 0,1

2,5 20 250 7.1 0,5 04 4,4 03 0,2
2,5 20 500 54 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 04 03 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4,5 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 04 0,3 3,6 0,2 0,2

3 20 500 4,6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1

3 30 250 54 04 0,3 2,7 0,2 0,1

3 30 500 3,7 0,2 0,2 1.6 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)

Ciclul util in modul Normal

Model 106

. 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)
Parametrii la 3 kQ
BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la
IFI NEQOS EOS IFI NEOS EOS

3,5 20 250 53 0,4 0,3 2,6 0,2 0,1

3,5 20 500 35 0,2 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,4 03 0,2 2,0 01 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 11 0,1 0,0
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10.2.2.2. O operatiune AutoStim/ora; Durata activa AutoStim
30 de secunde

Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 106

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,2 ) ) 10,6
0,5 20 500 9,8 0,7 05 94 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 94 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 94 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 94 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,5 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1.5 20 250 9,0 0,6 0,5 7,3 0,5 03
1,5 20 500 7,8 0,6 04 52 03 0,2
1,5 30 250 8,5 0,6 04 6,3 04 053
1.5 30 500 7.1 0,5 03 4,3 03 0,2
2 20 250 7.8 0,6 04 5,2 04 0,2
2 20 500 6,3 04 03 34 0,2 0,2
2 30 250 7.2 0,5 04 4,3 0,3 0,2
2 30 500 55 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7.3 0,5 04 4,4 03 0,2
2,5 20 500 56 04 03 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 04 053 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4,6 03 0,2 2,7 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 03 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4,8 03 0,2 2,2 0,1 0,1
3 30 250 5,6 04 03 2,8 0,2 0,1
3 30 500 3,8 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (1 AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 106

3,5 20 250 54 0,4 0,3 2,6 0,2 0,1

3,5 20 500 3,7 03 0,2 1.5 0,1 0,1
3,5 30 250 4,6 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 29 0,2 0,1 1.1 0,1 0,0
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10.2.2.3.  Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 60 de secunde

Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)
Model 106

Ciclul util in modul Normal
Parametrii a 3 kQ 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la
IFI NEOS E IFI NEOS

(OX) EOS
0,8 0,6 0,8 0,6

0,5 20 250 10,3 10,8
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 05
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7,3 0,5 03
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 30 500 7,6 0,6 04 59 04 03
1,5 20 250 8,3 0,6 04 6,9 0,5 03
1.5 20 500 6,7 0,5 03 4.8 03 0,2
1,5 30 250 7,6 0,5 04 59 04 03
1,5 30 500 58 04 0,3 3,9 03 0,2
2 20 250 6,7 0,5 03 4,8 03 0,2
2 20 500 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 04 03 3.9 053 0,2
2 30 500 41 0,3 0,2 24 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 04 0,3 4,0 03 0,2
2,5 20 500 4,2 03 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 50 03 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3,3 0,2 0,2 1.8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 3.3 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 30 250 4,2 03 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 60 de secunde)

Ciclul util in modul Normal

Model 106

Parametrii la 3 kQ 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la

NEOS NEQOS
--——-——
3,5 20
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1,3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,3 0,2 0,1 1,8 0,1 0,1
3,5 30 500 1,9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.2.2.4.  Sapte operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 30 de secunde

Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 106

Ciclul util in modul Normal
Parametrii a 3 kQ 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la
IFI NEOS E IFI NEOS

(OX) EOS
0,8 0,6 0,8 0,6

0,5 20 250 10,2 10,7
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 98 0,7 0,5 9,7 0,7 05
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 8,9 0,7 0,5 7,5 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 04 6,2 04 03
1,5 20 250 8,8 0,6 04 7,1 0,5 03
1.5 20 500 74 0,5 04 5,1 03 0,2
1,5 30 250 8,2 0,6 04 6,2 04 03
1,5 30 500 6,6 0,5 0,3 41 03 0,2
2 20 250 7,5 0,5 04 5,1 03 0,2
2 20 500 5,8 04 0,3 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 03 4,2 053 0,2
2 30 500 4.9 0,3 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 0,3 4,3 03 0,2
2,5 20 500 5,1 03 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 04 03 3,4 0,2 0,2
2,5 30 500 41 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,1 04 03 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 5,1 03 0,2 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3.3 0,2 0,2 1.5 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (7 operatiuni AutoStim/ora; Durata activa AutoStim 30 de secunde)

Ciclul util in modul Normal

Model 106

Parametrii la 3 kQ 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la

NEOS NEQOS
I T -—— -——
3,5 20
3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
3,5 30 250 4,1 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0
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10.2.2.5. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 60 de secunde

Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 60 de secunde)

Ciclul util in modul Normal

Model 106

. 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)
Parametrii la 3 kQ
BOL la IFI la NEOS la BOL la NEOS la
IFI NEOS EOS - (F(I8INAGE EOS

IFI
0,8

0,5 20 250 10,5 0,8 0,6 10,9 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
05 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7.7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8,0 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7.7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 0,3 55 04 0,3
1,5 20 250 7,7 0,5 04 6,6 04 0,3
1.5 20 500 57 04 03 4.4 03 0,2
1.5 30 250 6,8 05 03 55 04 0,2
1,5 30 500 4,8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 04 03 4.4 03 0,2
2 20 500 39 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4,8 03 0,2 3,5 0,2 0,2
2 30 500 3.1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 50 03 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 03 0,2 2,8 0,2 0,1
2,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3 20 250 4,2 03 0,2 3,0 0,2 0,1
3 20 500 2,6 0,2 0,1 1,7 0,1 0,1
3 30 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
3 30 500 1.9 0,1 0,1 1.2 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 60 de secunde)

Ciclul util in modul Normal
9 . . . ! ! !
Parametrii la 3 kQ 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

Model 106

BOL la IFI la NEOS la BOL la NEOS la
IFI la NEOS
NEOS EOS
0,1
3,5 20 500 1,8 0,1 0,1 1.1 0,1 0,1
3,5 30 250 2,4 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 1,3 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0
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10.2.2.6. Cincisprezece operatiuni AutoStim/ora si Durata activa
AutoStim 30 de secunde

Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 106

Ciclul util in modul Normal
9 : : : 5 : : :
Parametrii la 3 kQ 10% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la
IFI NEOS E IFI NEOS
ni

oS EOS
0,5 20 250 0,6 0,8 0,6

ni
10,3 0,8 10,7
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 0,4 74 0,5 0,4
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8.1 0,6 04
1 30 500 7.8 0,6 04 6,0 04 0,3
1,5 20 250 8,5 0,6 04 7.0 0,5 0,3
1,5 20 500 7.0 0,5 0,3 49 0,3 0,2
1,5 30 250 7.8 0,5 04 6,0 04 0,3
1,5 30 500 6,1 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2 20 250 7.0 0,5 0,3 49 0,3 0,2
2 20 500 53 04 0,3 3.2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2 30 500 4,4 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 04 0,3 4,1 0,3 0,2
2,5 20 500 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 5,3 04 0.3 3.2 0,2 0,1
2,5 30 500 3.6 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 20 250 5,5 04 0,3 34 0,2 0,1
3 20 500 3.7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
3 30 250 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,8 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
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Functia AutoStim activata (15 operatiuni AutoStim/ord; Durata activa AutoStim 30 de secunde)
Model 106

Ciclul util in modul Normal
0 ! . ! 0 . ! !
Parametrii la 3 kQ 0% (30 s Activ/5 min Inactiv) 35% (30 s Activ/1,1 min Inactiv)

BOL la IFI la NEOS la BOL la IFI la NEOS la
NEOS E NEQOS

IFI OS IFI EQOS
3,5 20 250 4,3 0,3 0,2 24 0,2 0,1

3,5 20 500 2,7 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 3,5 0,2 0,2 1,9 01 0,1
3,5 30 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.3. Modelul 105 Longevitatea bateriei si optiunile
de setari programate

Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)
= 5 3 5

I
10% 33%

mA | Hz US Ciclu Ciclu
util util

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1.9 1,2 0,9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 11 09
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1.9 1,2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,8 11 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 15 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1.9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 0,9 0,6 13 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 09 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 8.9 1.9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 04
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6
0,5 15 1000 >10 >10 89 1.9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz MS

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 04 03
1 10 130 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1.6 09 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 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 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 05
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 13 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1.8 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1 30 500 >10 84 59 13 0,6 04 09 04 03
1 10 750 >10 >10 9,7 1.7 0,8 0,6 1.2 05 04
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 13 0,6 04 09 04 03
1 25 750 >10 7,3 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 13 0,5 04 09 04 0,2
1 20 1000 >10 71 4.9 1.1 0,5 053 0,8 053 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz MS

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
15 15 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 05
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,7 1.3 0,6 0,5
1.5 25 130 >10 >10 8,8 1.8 0,8 0,6 13 0,6 04
1.5 30 130 >10 >10 7,8 1.7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1.5 10 250 >10 >10 9,3 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1.5 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 04
15 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 03
1.5 25 250 >10 9,1 6,5 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1.5 30 250 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 03
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1.5 15 500 >10 74 5,2 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
1.5 20 500 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1.5 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 053 0,7 0,2 0,2
1.5 30 500 >10 51 3,5 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
1.5 15 750 >10 55 3,8 1,0 04 0,2 0,7 0,2 0,2
15 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 01
1,5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 30 750 10,0 3,6 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1.5 10 1000 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 20 1000 99 3,5 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
1,5 25 1000 8,7 3,1 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1.5 30 1000 7.8 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1

2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,6 1.3 0,6 04
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz MS

2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 11 0,5 03
2 25 130 >10 8,8 6,2 1,4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 130 >10 8,1 5,7 13 0,6 04 09 04 03
2 10 250 >10 9,7 6,9 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
2 15 250 >10 8,2 5,7 13 0,5 04 09 04 03
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 59 41 1,0 04 03 0,7 03 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 1.1 04 053 0,7 053 0,2
2 15 500 >10 50 3,4 09 03 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 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 3,3 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 1000 4,8 1,6 1.1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 8,3 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 03
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1,4 0,6 04 09 04 03
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz MS

2,5 25 130 >10 74 52 1.2 0,5 04 09 03 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 11 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 1.3 0,6 04 09 04 03
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 >10 55 3.8 1,0 04 03 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 09 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 2,7 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 01 03 01 01
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 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 29 1,9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1.8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3,1 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1.5 04 0,1 01 03 01 01
2,5 20 1000 52 1.7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 1000 4,3 1.4 09 03 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 0,5 053

3 15 130 >10 8,5 6,0 13 0,6 0,4 09 0,4 03

3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2

3 25 130 >10 6,2 4,3 11 04 03 0,7 03 0,2

3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz MS

3 10 250 >10 6,9 4,8 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4,4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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 3,7 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 71 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1.4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 53 1.7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 8,4 29 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 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 51 1.7 1.1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1,4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 13 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 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 03 09 04 0,2
3,5 15 130 >10 6,0 41 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
35 25 130 >10 4,6 3.1 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3,1 09 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
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 105

Parametrii la 3 kQ Timp dela B.OL la IFI Timpdela IEI la NEOS Timpdela NEQS la EOS
(Ani) (Ani) (Ani)

mA | Hz MS

3,5 20 250 8,7 3,0 2,7 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 25 250 7,5 2,6 1.7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 01 03 01 01
3,5 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 59 2,0 13 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 500 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4,1 13 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 25 750 3,0 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4. Modelul 103 /Modelul 104 Longevitatea
bateriei si optiunile de setdri programate

Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate

Model 103
Model 104
3kQ (Ani) (Ani) (Ani)
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 1,9 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 14 19 14 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 2,4 1,7 1,4 19 1,3 11
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 52 1,8 0,9 0,7 14 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 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 0,9 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 19 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 5,8 19 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 103
Model 104

Parametrila Timp de la BOL la IFI Timp de la IFI la NEOS Timp de la NEOS la EOS
3kQ (Ani) (Ani) (Ani)
1 3 5

mA

0,5 20 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, 1.9 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 1.3 1.8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 15 1.2 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.8 1.3 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1.4 1.1 1,7 1.1 09
1 20 250 >10 9,4 7,2 2,7 1.2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6, 1.9 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7, 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 13 0,6 04 1,0 04 03
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 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 03
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 053 09 04 03
1 30 750 83 34 2,3 11 0,4 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 04 03
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 103
Model 104

Parametrila Timp de la BOL la IFI Timp de la IFI la NEOS Timp de la NEOS la EOS
3kQ (Ani) (Ani) (Ani)
1 3 5

1 1000 7.8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 1.1 1,6 1,0 0,8
1.5 15 130 >10 >10 79 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
15 20 130 >10 9,3 7,1 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1.5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 09 0,7 1.3 0,6 05
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 5,6 1.7 09 0,6 1,2 0,6 04
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1.5 10 500 >10 7,3 54 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04
1.5 15 500 >10 57 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 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 03 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 03
1,5 15 750 9,5 4,1 29 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1.5 20 750 8,1 3,3 2,3 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
15 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 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 1,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 103
Model 104

Parametrila Timp de la BOL la IFI Timp de la IFI la NEOS Timp de la NEOS la EOS
3kQ (Ani) (Ani) (Ani)
1 3 5

1.5 1000 4,9 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 8.7 6,6 1.9 11 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 03
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 05 04
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 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 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 0,3 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 4,3 1.5 1,0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 13 09 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 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3.3 11 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 30 1000 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate

Model 103
Model 104
3kQ (Ani) (Ani) (Ani)
1 3 5

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 1,1 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 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 14 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 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 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 24 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 04 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 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 11 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 39 1,3 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 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 3,7 1,3 0,9 0,4 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 1,1 0,5 04
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate
Model 103
Model 104

Parametrila Timp de la BOL la IFI Timp de la IFI la NEOS Timp de la NEOS la EOS
3kQ (Ani) (Ani) (Ani)
1 3 5

3 15 130 >10 50 3,6 13 0,6 04 1,0 04 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4,4 3,1 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 053 0,7 053 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3.8 13 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 13 0,6 04 09 04 03
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
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Longevitatea bateriei si optiunile de setari programate

Model 103
Model 104
3 kQ (Ani) (Ani) (Ani)
1 3 5
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 0,9 0,4 0,3 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 0,4 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
3,5 20 250 53 19 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 1,1 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
3,5 10 500 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 0,4 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 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 24 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
3,5 25 750 1,7 0,5 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 14 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 0,4 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 11 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.5. Modelul 102 /Modelul T02R Longevitatea
bateriei si optiunile de setari programate

10.5.1.  Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul

duratei de functionare (EOS) ... ... 209
10.5.2. Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL)
pana la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) ... ... ... 215

10.5.3. Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la
finalul duratei de functionare (EOS) ... 221

10.5.4. Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de
functionare (NEOS) pana la finalul duratei de functionare (EOS) ... 227
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10.5.1.  Valori nominale estimate - De la inceputul duratei
de functionare (BOL) pana la finalul duratei de functionare
(EOS)

Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul duratei de

functionare (EOS)

Model 102

Model 102R

Durata nominala estimata de functionare
Curent de . Latimea Codul a bateriei
iesire Fre(clji/ze)nt;a impulsului convertizorului (Ani)
(mA) (pns) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

1 10 130 2 15,3 11,3 9,5
1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8.7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7.7
1 10 500 3 13,8 8.9 7.1
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7,6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 57 4,2
1 10 1000 7 10,3 52 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7.6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 134 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7.6 59
1 20 500 2 12,3 7.1 54
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 49 3,6
1 20 1000 2 10,3 52 3,8
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Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul duratei de
functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata nominald estimata de functionare

Curent de . Latimea Codul a bateriei
o Frecventa . . ) . Ani)
iesire impulsului convertizorului (Ani

(Hz)
(MA) (V) c.c.-c.C 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

1 20 1000 3 9,6 4.6 3,3
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
1 30 130 2 13,1 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6,2 4.6
1 30 500 2 10,9 5,7 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 3,9 2,8
1 30 1000 3 79 3,5 2,4
1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1,5 10 130 2 14,7 10,3 8,4
1,5 10 130 3 14,4 9,8 7,9
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1,5 10 130 7 13,8 8,9 71
1,5 10 500 2 12,4 7,3 5,6
1,5 10 500 3 12,0 0,7 51
1,5 10 500 5 10,9 5,7 43
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1,5 10 1000 2 10,3 52 3,8
1,5 10 1000 3 9,6 4.6 3,3
1,5 10 1000 5 8,4 3,8 2,7
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Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul duratei de
functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata nominald estimata de functionare

Curent de . Latimea Codul a bateriei
o Frecventa . . ) . Ani)
iesire impulsului convertizorului (Ani

(Hz)
(MA) (V) c.c.-c.C 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

1,5 10 1000 7 8,9 41 2,9
1,5 20 130 2 13,1 8,0 0,2
1,5 20 130 3 12,6 7,5 5,8
1,5 20 130 5 11,8 6,5 49
1,5 20 130 7 11,8 6,6 5,0
1,5 20 500 2 10,0 5,0 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
1,5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 3,9 2,8
1,5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 57 2,2 1,5
1,5 20 1000 7 0,2 2,4 1,7
1,5 30 130 2 11,8 6,5 49
1,5 30 130 3 11,3 6,1 4,5
1,5 30 130 5 10,3 52 3,8
1,5 30 130 7 10,4 53 3,9
1,5 30 500 2 8,4 3,8 2,7
1,5 30 500 3 7,7 3,3 2,4
1,5 30 500 5 6,6 2,7 1,9
1,5 30 500 7 7,0 29 2,0
1,5 30 1000 2 59 2,3 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 1,4
1,5 30 1000 5 4,3 1,6 1.1
1,5 30 1000 7 47 1,8 1,2

2 10 130 2 14,1 9,4 7,5
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Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul duratei de
functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata nominald estimata de functionare

Curent de . Latimea Codul a bateriei
o Frecventa . . ) . Ani)
iesire impulsului convertizorului (Ani

(Hz)
(mA) (ps) C.Cc.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 0,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 10,1 5,0 3,6
2 10 500 5 10,5 54 3,9
2 10 500 7 111 5,9 43
2 10 1000 2 8,4 3,8 2,7
2 10 1000 3 7,4 3,1 2,2
2 10 1000 5 7,9 3,5 2,4
2 10 1000 7 8,6 3,9 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 4.5
2 20 130 5 11,4 6,2 4.6
2 20 130 7 11,7 6,5 49
2 20 500 2 8,4 3,8 2,7
2 20 500 3 7,3 3,1 2,2
2 20 500 5 7,8 3,4 2,4
2 20 500 7 8,4 3,8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 1,5
2 20 1000 3 4.8 1.8 1,2
2 20 1000 5 53 2,0 1,4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9,9 49 3,5
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Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul duratei de
functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata nominald estimata de functionare

Curent de . Latimea Codul a bateriei
o Frecventa . . ) . Ani)
iesire impulsului convertizorului (Ani

(Hz)
(mA) () c.c-cc 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util
2 30 130 7 10,2 51 3,8
2 30 500 2 0,8 2,8 1,9
2 30 500 3 57 2,2 1,5
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 0,8 2,8 1,9
2 30 1000 2 40 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 5,7
3,5 10 130 3 12,9 7,8 6,0
3,5 10 130 5 13,3 8,3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,06 0,8
3,5 10 500 2 8,6 3,9 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3,1
3,5 10 500 5 10,1 5,0 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 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 51 3,8
3,5 20 130 3 10,6 5,5 4,0
3,5 20 130 5 111 59 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 47
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
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Valori nominale estimate - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la finalul duratei de
functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata nominald estimata de functionare

Curent de . Latimea Codul a bateriei
o Frecventa . . ) . Ani)
iesire impulsului convertizorului (Ani

(Hz)
(MA) (V) c.c.-c.C 10% 339% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
3,5 20 500 5 7,4 3,1 2,2
3,5 20 500 7 8,1 3,5 2,5
3,5 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
3,5 20 1000 3 4.1 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 5,0 1,9 1,3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3,5 30 130 2 8,6 3,9 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4.2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4.6 3,3
3,5 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 45 1,7 1,1
3,5 30 500 3 50 1,9 1.3
3,5 30 500 5 58 2,3 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3,5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3,7 1,3 0,9
3,5 30 1000 7 43 1,6 1,1
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10.5.2.  Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De
la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la apropierea
finalului duratei de functionare (NEQS)

Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la
apropierea finalului duratei de functionare (NEOS)

Model 102
Model 102R
Durata de functionare a bateriei in cel mai
Curent de . Latimea Codul nefavorabil caz
iesire Frea;nta impulsului | convertizorului (Ani)
Ciclu util Ciclu util Ciclu util
1 10 130 2 9,3 7.1 6,0
1 10 130 3 9,3 7.2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 51
1 10 130 7 8,8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 5,7
1 10 500 3 8.9 6,4 5,2
1 10 500 5 8,2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 5,0 3.9
1 10 1000 2 83 54 43
1 10 1000 3 8,0 51 4,0
1 10 1000 5 7.2 4,1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 8.9 6,4 5,3
1 20 130 5 8,6 5,9 4,8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8,2 52 4,2
1 20 500 3 7.8 4,8 3,7
1 20 500 5 6,9 3,8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
1 20 1000 2 6,9 3,7 2,8

Pagina 215-26-0011-0219/3 (RUM)



Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la
apropierea finalului duratei de functionare (NEOS)
Model 102

Model 102R

Durata de functionare a bateriei in cel mai

Curent de . Litimea Codul nefavorabil caz
L Frecventa . . : . Ani)
iesire impulsului | convertizorului (Ani

(g¥4)
(mA) (ps) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 572 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 59 477
1 30 130 3 8,4 5,6 4.4
1 30 130 5 8,0 5,0 3,9
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 7,4 4.3 3,3
1 30 500 3 7,0 3,9 2,9
1 30 500 5 0,1 3,0 2,2
1 30 500 7 57 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 47 2,1 1,5
1 30 1000 7 41 1,7 1,2
1,5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8,9 6,5 5,4
1,5 10 130 5 8,3 5,4 43
1,5 10 130 7 8,3 5,5 4.4
1,5 10 500 2 7,9 49 3,8
1,5 10 500 3 7,8 4.8 3,7
1,5 10 500 5 7,1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7,2 41 3,1
1,5 10 1000 2 7,0 3,9 2,9
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 58 2,8 2,0

Pagina 216-26-0011-0219/3 (RUM)



Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la
apropierea finalului duratei de functionare (NEOS)
Model 102

Model 102R

Durata de functionare a bateriei in cel mai

Curent de . Litimea Codul nefavorabil caz
L Frecventa . . : . Ani)
iesire impulsului | convertizorului (Ani

(g¥4)
(MA) (V) c.c.-c.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

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 3,4 2,5
1,5 20 500 5 57 2,7 2,0
1,5 20 500 7 59 2,9 2,1
1,5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 49 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 472 1,7 1,2
1,5 20 1000 7 45 1,9 1,3
1,5 30 130 2 7,8 48 3,8
1,5 30 130 3 7,5 4,5 3,4
1,5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3,8 2,8
1,5 30 500 2 59 29 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 1,9
1,5 30 500 5 48 2,1 1,5
1,5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 43 1,8 1,3
1,5 30 1000 3 3,9 1,6 1.1
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 52
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Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la
apropierea finalului duratei de functionare (NEOS)
Model 102

Model 102R

Durata de functionare a bateriei in cel mai

Curent de . Litimea Codul nefavorabil caz
L Frecventa . . : . Ani)
iesire impulsului | convertizorului (Ani

(g¥4)
(mA) (ps) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

2 10 130 3 8,0 5,0 4.0
2 10 130 5 8,2 53 4.2
2 10 130 7 8,3 5,5 4.4
2 10 500 2 7.4 43 3,3
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6
2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
2 10 500 7 7,2 4,0 3,1
2 10 1000 2 56 2,6 1,9
2 10 1000 3 51 2,3 1,7
2 10 1000 5 5.5 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 3,3
2 20 130 7 7,6 4,5 3,4
2 20 500 2 58 2,8 2,0
2 20 500 3 572 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 43 1,8 1.3
2 30 130 2 7,3 4.1 3,1
2 30 130 3 6,5 3,4 2,5
2 30 130 5 6,7 3,5 2,6
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Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la
apropierea finalului duratei de functionare (NEOS)
Model 102

Model 102R

Durata de functionare a bateriei in cel mai

Curent de . Litimea Codul nefavorabil caz
L Frecventa . . : . Ani)
iesire impulsului | convertizorului (Ani

(g¥4)
(MA) (V) c.c.-c.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 47 2,1 1,5
2 30 500 3 472 1,7 1,2
2 30 500 5 45 1,9 1,3
2 30 500 7 4,9 2,1 1,5
2 30 1000 2 2,9 1,0 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3,1 1,1 0,8
2 30 1000 7 3,4 1,3 0,9
3,5 10 130 2 7,9 49 3,8
3,5 10 130 3 8,0 51 4.0
3,5 10 130 5 8,2 53 4.2
3,5 10 130 7 8,3 5,5 4.4
3,5 10 500 2 59 29 2,1
3,5 10 500 3 6,2 3,1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3,5 10 500 7 7,0 3,9 2,9
3,5 10 1000 2 42 1,8 1,2
3,5 10 1000 3 4.6 2,0 1,4
3,5 10 1000 5 572 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
3,5 20 500 2 43 1,8 1,3
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Valori estimate pentru cel mai nefavorabil caz - De la inceputul duratei de functionare (BOL) pana la
apropierea finalului duratei de functionare (NEOS)
Model 102

Model 102R

Durata de functionare a bateriei in cel mai

Curent de . Litimea Codul nefavorabil caz
L Frecventa . . : . Ani)
iesire impulsului | convertizorului (Ani

(g¥4)
(mA) (ps) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

3,5 20 500 3 47 2,0 1,4
3,5 20 500 5 572 2,4 1,7
3,5 20 500 7 5,6 2,7 1,9
3,5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3,1 1,2 0,8
3,5 20 1000 5 3,7 1,5 1,0
3,5 20 1000 7 41 1,7 1,2
3,5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
3,5 30 130 3 6,2 3,1 2,3
3,5 30 130 5 6,5 3,4 2,5
3,5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 3,4 1,3 0,9
3,5 30 500 3 3,7 1,5 1,0
3,5 30 500 5 43 1,8 1,2
3,5 30 500 7 47 2,0 1.4
3,5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3,5 30 1000 3 2,4 0,8 0,6
3,5 30 1000 5 2,9 1,1 0,7
3,5 30 1000 7 3,2 1,2 0,8
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10.5.3.  Valori nominale estimate - De la apropierea
finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul
duratei de functionare (EQS)

Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul duratei

de functionare (EOS)
Model 102
Model 102R
Durata nominala de la NEOS la
Curent de . o . Codul EOS
iesire Frecventa Latimea impulsului convertizorului (luni)
(mA) H2) (ks) cocc
Ciclu util | Ciclu util | Ciclu util

1 10 130 2 9,4 6,7 55

1 10 130 3 9.3 6,5 53

1 10 130 5 9,1 6,2 5,0

1 10 130 7 8,8 5,8 4,6

1 10 500 2 8,7 5,6 4.4

1 10 500 3 84 52 4,1

1 10 500 5 7.9 4,6 3,5

1 10 500 7 7,5 4,2 3,2

1 10 1000 2 7,7 4.4 34

1 10 1000 3 7.3 4,0 3,1

1 10 1000 5 6,5 33 2,5

1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2

1 20 130 2 8,6 55 4.4

1 20 130 3 84 53 4,1

1 20 130 5 8,2 49 3,8

1 20 130 7 7,7 4,4 34

1 20 500 2 7.4 4.1 3,1

1 20 500 3 7,0 3,8 2,8

1 20 500 5 6,3 3,2 2.3

1 20 500 7 5,9 2,9 2,1

1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
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Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul duratei

de functionare (EOS)

Model 102

Model 102R

Durata nominald de la NEOS la
Curent de . o . Codul EOS
iesire Frecventa Latimea impulsului convertizorului (luni)
(MA) (Hz) (bs) cocc. S0
Ciclu util | Ciclu util | Ciclu util

1 20 1000 3 57 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,1 1,5
1 20 1000 7 44 19 14
1 30 130 2 8,0 4,7 3.6
1 30 130 3 7,7 4,4 34
1 30 130 5 7.4 4,1 3.1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3.3 2,4
1 30 500 3 6,1 30 2,2
1 30 500 5 53 2,4 1,8
1 30 500 7 49 2,2 1,6
1 30 1000 2 51 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 39 1,6 11
1 30 1000 7 3.3 1,3 0,9
1,5 10 130 2 9,0 6,0 4,9
1,5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1,5 10 130 5 84 52 4,0
1,5 10 130 7 8,4 52 4,1
1,5 10 500 2 7.5 4,2 3.2
1,5 10 500 3 7.2 39 3,0
1,5 10 500 5 6,6 33 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1,5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1,5 10 1000 3 5,7 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 5,0 2,2 1,6

Pagina 222-26-0011-0219/3 (RUM)



Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul duratei

de functionare (EOS)

Model 102

Model 102R

Durata nominald de la NEOS la
Curent de . o . Codul EOS
iesire Frecventa Latimea impulsului convertizorului (luni)
(MA) (Hz) (bs) cocc. S0
Ciclu util | Ciclu util | Ciclu util

1,5 10 1000 7 53 2,4 1,7
1,5 20 130 2 7.9 4,7 3,6
1,5 20 130 3 7,6 4,4 33
1,5 20 130 5 7.1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7.1 3,8 2,9
1,5 20 500 2 6,0 2,9 2,1
1,5 20 500 3 5,6 2,6 19
1,5 20 500 5 49 2,2 1,6
1,5 20 500 7 51 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4,4 19 1,4
1,5 20 1000 3 4,0 1,7 1,2
1,5 20 1000 5 3.1 1,3 0,9
1,5 20 1000 7 3,6 1,5 1.1
1,5 30 130 2 7.1 3,8 2.9
1,5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1,5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1,5 30 130 7 6,2 3,1 2,3
1,5 30 500 2 5,0 2,2 1,6
1,5 30 500 3 4,6 2,0 14
1,5 30 500 5 3.9 1,6 1,2
1,5 30 500 7 4,1 1,7 1,2
1,5 30 1000 2 3.2 1,3 09
1,5 30 1000 3 2,9 1,1 0,8
1,5 30 1000 5 2,4 09 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
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Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul duratei

de functionare (EOS)

Model 102

Model 102R

Durata nominald de la NEOS la
Curent de . o . Codul EOS
iesire Frecventa Latimea impulsului convertizorului (luni)
(MA) (Hz) (bs) cocc. S0
Ciclu util | Ciclu util | Ciclu util

2 10 130 3 8,2 5,0 3.9
2 10 130 5 8,2 5,0 3.9
2 10 130 7 83 51 4,0
2 10 500 2 6,7 35 2,6
2 10 500 3 6,0 2,9 2,1
2 10 500 5 6,3 3,1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 5,0 2,2 1,6
2 10 1000 3 4,3 1,8 1,3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1,5
2 10 1000 7 51 2,3 1,7
2 20 130 2 7.4 4,1 3.1
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7.0 3,8 2,8
2 20 500 2 5,0 2,2 1,6
2 20 500 3 4,3 1,8 1,3
2 20 500 5 4,6 2,0 1,4
2 20 500 7 5,0 2,2 1,6
2 20 1000 2 3.0 1,2 0,9
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 2.9 1,2 0,8
2 20 1000 7 33 1,3 0,9
2 30 130 2 6,4 3.2 24
2 30 130 3 5,8 2,8 2,0
2 30 130 5 5,9 2,8 2,1

Pagina 224-26-0011-0219/3 (RUM)



Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul duratei

de functionare (EOS)

Model 102

Model 102R

Durata nominald de la NEOS la
Curent de . o . Codul EOS
iesire Frecventa Latimea impulsului convertizorului (luni)
(MA) (Hz) (bs) cocc. S0
Ciclu util | Ciclu util | Ciclu util

2 30 130 7 6,1 30 2,2
2 30 500 2 4,0 1,7 1,2
2 30 500 3 3.2 1,3 0,9
2 30 500 5 3.6 1,5 11
2 30 500 7 4,0 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,2 0,9 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,2 09 0,6
2 30 1000 7 2,5 1,0 0,7
3,5 10 130 2 7.6 43 33
35 10 130 3 7,8 4,5 3,5
35 10 130 5 8,1 4,8 3.7
3,5 10 130 7 8,2 5,0 3,9
35 10 500 2 51 2,3 1,7
3,5 10 500 3 5,5 2,5 1,8
3,5 10 500 5 6,0 29 2,1
35 10 500 7 6,4 3.2 2,4
3,5 10 1000 2 3.2 1,3 0,9
35 10 1000 3 3,8 1,6 11
35 10 1000 5 4,4 19 1,4
3,5 10 1000 7 49 2,2 1,6
35 20 130 2 6,1 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3.2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 34 2,6
35 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 33 1,3 0,9
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Valori nominale estimate - De la apropierea finalului duratei de functionare (NEOS) pana la finalul duratei
de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata nominala de la NEOS la

e Frecventa Latimea impulsului cac! =08
iesire ' ’ P convertizorului (luni)

(Hz) (Us)
(mA) c.c.-c.c 10% 33% 50%
Ciclu util | Ciclu util | Ciclu util
3,5 20 500 3 3,8 1,6 1.1
3,5 20 500 5 43 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 0,9 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 1,1 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 1,2 0,9
3,5 30 130 2 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 1,1 0,8
3,5 30 500 5 3,2 1,3 0,9
3,5 30 500 7 3,8 1,6 1.1
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 0,4
3,5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 0,9 0,7
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10.5.4. Valori estimate pentru durata in cel mai
nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de
functionare (NEOS) pana la finalul duratei de functionare
(EOS)

Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de functionare
(NEOS) péna la finalul duratei de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata in cel mai nefavorabil caz de la

Curent de . Latimea Codul NEOS pana la EOS
o Frecventa . . ! . luni
iesire impulsului | convertizorului (luni)

(g¥d
(mA) (ps) Cc.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util
1 10 130 2 7,7 56 4,7
1 10 130 3 7,8 57 4.8
1 10 130 5 7,2 4,9 4,0
1 10 130 7 7,2 4,9 3,9
1 10 500 2 7,6 54 4.4
1 10 500 3 7,3 50 4,1
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 3,3
1 10 1000 3 6,6 4,0 3,1
1 10 1000 5 59 3,2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 4.4
1 20 130 3 7.4 51 4,1
1 20 130 5 71 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 4,1 3,2
1 20 500 2 6,7 4.1 3,2
1 20 500 3 6,4 3,8 2,9
1 20 500 5 5,6 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
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Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de functionare
(NEOS) pana la finalul duratei de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata in cel mai nefavorabil caz de la

Curentde . Litimea Codul NEOS pana la EOS
L Frecventa . . : . luni
iesire impulsului | convertizorului (luni)

(g¥4)
(mA) (ps) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

1 20 1000 2 5,6 29 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4.6 2,2 1,6
1 20 1000 7 41 1,9 1,4
i 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 3,4 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 2,3
1 30 500 5 49 2,4 1,8
1 30 500 7 4.6 2,2 1,6
i 30 1000 2 4.6 2,2 1,6
1 30 1000 3 45 2,1 1,6
1 30 1000 5 3,8 1,7 1,2
1 30 1000 7 3,1 1,3 0,9
1,5 10 130 2 7,6 5,5 4.6
1,5 10 130 3 7.4 51 4.2
1,5 10 130 5 6,8 4.3 3,4
1,5 10 130 7 6,8 43 3,4
1,5 10 500 2 0,4 3,8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3,8 2,9
1,5 10 500 5 5,7 3,1 2,3
1,5 10 500 7 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
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Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de functionare
(NEOS) pana la finalul duratei de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata in cel mai nefavorabil caz de la

Curentde . Litimea Codul NEOS pana la EOS
L Frecventa . . : . luni
iesire impulsului | convertizorului (luni)

(g¥4)
(mA) (ps) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

1,5 10 1000 5 4.6 2,2 1,6
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 3,3
1,5 20 130 5 6,2 35 2,7
1,5 20 130 7 6,2 3,6 2,7
1,5 20 500 2 5,6 3,0 2,2
1,5 20 500 3 52 2,7 2,0
1,5 20 500 5 4.6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 47 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 43 2,0 1,4
1,5 20 1000 3 3,9 1,7 1,3
1,5 20 1000 5 3,1 1.3 0,9
1,5 20 1000 7 3,5 1,5 11
1,5 30 130 2 0,4 3,8 2,9
1,5 30 130 3 6,1 3,5 2,7
1,5 30 130 5 55 29 2,2
1,5 30 130 7 5,6 3,0 2,2
1,5 30 500 2 48 2,3 1,7
1,5 30 500 3 4.4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 3,8 1,7 1,2
1,5 30 500 7 4.0 1,8 1,3
1,5 30 1000 2 3,3 1,4 1,0
1,5 30 1000 3 29 1,2 0,9
1,5 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,1 0,8
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Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de functionare
(NEOS) pana la finalul duratei de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata in cel mai nefavorabil caz de la

Curentde . Litimea Codul NEOS pana la EOS
L Frecventa . . : . luni
iesire impulsului | convertizorului (luni)

(g¥4)
(mA) (ps) C.C.-C.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

2 10 130 2 7,3 49 4.0
2 10 130 3 6,5 4,0 3,1
2 10 130 5 6,7 4.2 3,3
2 10 130 7 6,8 43 3,4
2 10 500 2 6,0 3,4 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 5,5 29 2,2
2 10 500 7 58 3,2 2,4
2 10 1000 2 45 2,1 1,5
2 10 1000 3 41 1,9 1,3
2 10 1000 5 4.4 2,1 1,5
2 10 1000 7 47 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 3,4 2,6
2 20 130 7 6,1 3,5 2,7
2 20 500 2 47 2,2 1,6
2 20 500 3 41 1,9 1.4
2 20 500 5 43 2,0 1,5
2 20 500 7 4.6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 1,1 0,8
2 20 1000 3 2,7 1.1 0,8
2 20 1000 5 2,9 1,2 0,9
2 20 1000 7 3,2 1.4 1,0
2 30 130 2 59 3,3 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
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Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de functionare
(NEOS) pana la finalul duratei de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata in cel mai nefavorabil caz de la

Curentde . Litimea Codul NEOS pana la EOS
L Frecventa . . : . luni
iesire impulsului | convertizorului (luni)

(g¥4)
(MA) (V) c.c.-c.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 5.5 2,9 2,2
2 30 500 2 3,8 1,7 1,2
2 30 500 3 3,1 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 15 1.1
2 30 500 7 3,9 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,3 0,9 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3,5 10 130 2 6,4 3,8 3,0
3,5 10 130 3 6,6 4,0 3,1
3,5 10 130 5 6,7 4.2 3,3
3,5 10 130 7 6,8 43 3,4
3,5 10 500 2 47 2,3 1,7
3,5 10 500 3 5,0 2,5 1,8
3,5 10 500 5 54 2,8 2,1
3,5 10 500 7 5,7 3,1 2,3
3,5 10 1000 2 3,2 1,3 1,0
3,5 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
3,5 10 1000 5 472 1,9 1,4
3,5 10 1000 7 4.6 2,2 1,6
3,5 20 130 2 5,5 29 2,2
3,5 20 130 3 57 3,0 2,3
3,5 20 130 5 59 3,3 2,5
3,5 20 130 7 0,1 3,4 2,6
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Valori estimate pentru durata in cel mai nefavorabil caz - De la apropierea finalului duratei de functionare
(NEOS) pana la finalul duratei de functionare (EOS)
Model 102

Model 102R

Durata in cel mai nefavorabil caz de la

Curentde . Litimea Codul NEOS pana la EOS
L Frecventa . . : . luni
iesire impulsului | convertizorului (luni)

(g¥4)
(MA) (V) c.c.-c.C. 10% 33% 50%
Ciclu util Ciclu util Ciclu util

3,5 20 500 2 3,2 1,4 1,0
3,5 20 500 3 3,7 1,6 1,2
3,5 20 500 5 472 1,9 1,4
3,5 20 500 7 45 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 1.1 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 1,3 0,9
3,5 30 130 2 48 2,3 1,7
3,5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
3,5 30 130 5 572 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1.1 0,8
3,5 30 500 5 3,2 1,3 1,0
3,5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
3,5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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Formulare LivaNova

Formulare LivaNova

Formularul de returnare a produsului

Un formular de returnare a produsului se utilizeaza pentru returnarea oricarei componente a sistemului VNS
Therapy. Maiintai, apelati pentru a obtine un numar de autorizare a returndrii produselor (RGA - Return
Goods Authorization) disponibil de la ,Serviciu de asistentd tehnicd” pe pagina 236. Inainte de returnarea
componentelor dispozitivului, dezinfectati-le cu solutie Betadine®, Cidex® sau alt dezinfectant similar si
sigilati-le de doua oriintr-o punga sau intr-un alt recipient etichetat corespunzator cu un avertisment privind
pericolele biologice.

Formularele de returnare a produsului sunt postate pe www.livanova.com.

Formularul de garantie siinregistrare a implantului

Descdrcati o copie a Formularului de garantie siinregistrare a implantului de la adresa www.livanova.com.

Identificati limba preferata si completati formularul online (sau imprimati-l si completati-l manual).

Imprimati 3 copii ale formularului completat:
» Returnati una catre compania LivaNova
» Pastrati unul pentru Fisa pacientului
o Inmanati unul pacientului

® NOTA: O copie in trei exemplare imprimata in prealabil va este furnizatd in ambalajul de vanzare al
generatorului.
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Garantia limitata privind inlocuirea

Garantia limitata privind inlocuirea

LivaNova USA, Inc. ofera garantie privind faptul ca generatorul si derivatia VNS Therapy™ nu prezintd defecte
de materiale sau de fabricatie pentru o perioada de doi (2) ani de la data implantarii. Aceasta garantie se
aplica numai cumpadratorului original al generatorului si derivatiei VNS Therapy si pacientului la care s-a
realizat implantul acestuia. Aceasta garantie limitata privind inlocuirea se aplica numaiin cazurile in care
produsul este utilizat in conformitate cu manualul privind produsul destinat medicului si exclude
deteriorarea cauzatd de manipulare necorespunzatoare, deformare, accident (inclusiv cddere) sau utilizare
necorespunzatoare. Acest produs nu este acoperit de garantie cand este utilizat sau implantat de o persoand
(persoane) neinstruita (neinstruite) in ceea ce priveste sistemul VNS Therapy. Aceastd garantie limitata
privind inlocuirea nu este o declaratie a faptului ca generatorul sau derivatia VNS Therapy vor rezista pe
intreaga perioada a garantiei limitate privind inlocuirea.

LivaNova USA, Inc. nu va fiin niciun caz raspunzatoare pentru daune speciale, incidentale, indirecte sau
subsidiard, provocate de incapacitatea dispozitivului de a functiona in limite normale de tolerantd, sau care
rezulta din deteriorarea dispozitivului de cdtre forte externe, indiferent daca cererea se bazeaza pe garantie,
contract, prejudiciu sau pe altd actiune, sau in legdtura cu achizitionarea, utilizarea sau implantarea pe cale
chirurgicala a acestui dispozitiv ori a componentelor sau cu costurile asociate in detrimentul pretului initial de
achizitie de la LivaNova USA, Inc.

Pentru a beneficia de garantia limitata privind inlocuirea, trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

1. Unformular de inregistrare privind implantul si garantia completat corespunzator atat pentru
generatorul VNS Therapy, cat si pentru derivatia VNS Therapy trebuie returnat la LivaNova USA, Inc. in
termen de saizeci (60) de zile de la implantarea dispozitivului;

2. Nu este posibil ca bateria generatorului VNS Therapy sa fi fost descdrcata ca urmare a programarii la
valori neobisnuit de mari ale curentilor de iesire, ale latimilor de impuls sau ale ciclurilor utile, ceea ce
va provoca o scurgere de curent/energie ridicata;

3. Nu este posibil ca derivatia VNS Therapy sa fi fost taiata sau deterioratd din cauza manipularii excesive
sau a abuzuluiin timpul implantarii pe cale chirurgicalg;

4. Produsul trebuie sa fi fost utilizat si prescris in conformitate cu manualele privind sistemul VNS Therapy
si sistemul de programare destinate medicului;

5. Generatorul sau derivatia VNS Therapy trebuie sa fi fost implantate inainte de ,data expirdrii” aferentd
acestora;

6. Generatorul sau derivatia VNS Therapy defect(a) trebuie returnat(d) la LivaNova USA, Inc. cu un numar
de autorizare insotitor si defectul confirmat de cdtre Departamentul de asigurare a calitatii;

7. Pentru a obtine un numdr de autorizare, contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” pe pagina 236;

8. Toate generatoarele si derivatiile VNS Therapy returnate devin proprietatea companiei LivaNova USA,
Inc.

Pagina 234-26-0011-0219/3 (RUM)



Garantia limitata privind inlocuirea

ATENTIE: Returnati generatoarele si derivatiile care au fost indepartate companiei LivaNova USA, Inc. pentru
examinare si scoatere din uz corespunzatoare, impreunad cu un Returned Product Form (Formular de returnare
a produsului) completat. Inainte de returnarea derivatiei, dezinfectati componentele dispozitivului cu solutie
Betadine®, Cidex® sau alt dezinfectant similar si sigilati-le de doua oriintr-o punga sau intr-un alt recipient
etichetat corespunzdtor cu un avertisment privind pericolele biologice.

Daca generatorul sau derivatia VNS Therapy devine defect(d) in perioada de garantie, contactati Serviciul
pentru clienti LivaNova USA, Inc. pentru o inlocuire fara costuri. LivaNova USA, Inc. isi rezerva dreptul de a
inlocui un produs defect cu cel mai similar produs disponibil in prezent. Produsul cu risc biologic returnat
trebuie identificat in mod clar ca atare pe suprafata exterioara a ambalajului. Pentru a accesa o copie
electronica, consultati ,Formularul de returnare a produsului” pe pagina 233.

Nicio garantie implicita, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantie implicita de comercializare sau de
adecvare pentru un anumit scop nu se va prelungi dincolo de perioada specificatd mai sus. Aceasta garantie
deinlocuire va fi singura compensatie disponibila oricdrei persoane. Nicio persoand nu are autoritatea de a
lega LivaNova USA, Inc. de nicio declaratie, conditie sau garantie, cu exceptia acestei Garantii limitate privind
inlocuirea.

In timp ce aceasts garantie va oferd drepturi legale specifice, este posibil s3 aveti si alte drepturi care variaza
de la un stat la altul sau care incalca cele de mai sus.
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Date de contact si resurse

Date de contact si resurse

Pentru informatii si asistenta privind utilizarea sistemului sau a oricaruia dintre accesoriile sale, contactati
LivaNova.

Date de contact

“ EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tel.: +1 281 228 7200 (international) +3227209593

Numadr gratuit: +1 800 332 1375 (SUA/Canada)

Fax: +1 2812189332 +32 27206053

Site web: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Serviciu de asistenta tehnica

Disponibil 24 de ore pe zi

Numadr gratuit: +1 866 882 8804 (SUA/Canada)
Tel.: +1 281 228 7330 (international)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

Raportati toate evenimentele adverse legate de dispozitiv la LivaNova si la autoritatea de reglementare
locala.

Australia https://www.tga.gov.au/

Canada https://www.canada.ca/en/health-canada.html

Marea https:.//www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Britanie agency
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Date de contact si resurse

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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