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Therapy™

VNS Therapy Sistemine Giris

Asagidaki belgelerin baglantilari www.livanova.com adresinde bulunur.

e VNS Therapy Sistemi S6zlugu

 LivaNova Noromodulasyon Sembolleri ve Tanimlari

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

r
1.1. Sistem: Kisa Agiklama ... 12
1.2, Sistem:Uyumluluk ... . 12
E 1.3. Sistem: Ambalaj ICeriqi ..........oov oo 15
1.4. EQitimveHizmetler ... . 16
: )
1@
®
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VNS Therapy Sistemine Giris

1.1.  Sistem: Kisa Aciklama

LivaNova VNS Therapy sistemi, vagus sinirinin stimulasyonu icin kullanilir ve implante edilebilir jenerator ve
lead ve stimulasyon ayarlarini degistirmek icin kullanilan harici programlama sisteminden olusur. Jenerator ve
lead, VNS Therapy sisteminin implante edilebilir kismini olusturur.

1.1.1. Jenerator

Puls jeneratord, lead yoluyla vagus sinirine elektrik sinyalleri gonderen implante edilebilir ve ¢coklu
programlanabilir bir puls jeneratortdur. Jenerator, hava gecirmez sekilde yalitiimis titanyum kasa icinde
korunur ve tek pille calisir.

@ NOT: Ayrintili teknik bilgi icin bkz. "Teknik Bilgiler: Jeneratorler” sayfa 64.

1.1.2. Lead

Jeneratérden vagus sinirine elektrik sinyalleri ileten lead, silikonla yalitilmistir. ki adet helikal elektrota ve bir
ankor bagina sahiptir, bunlar sol vagus sinirinin etrafina sarilir. Cesitli sinir boyutlarinda en iyi elektrot
uyumunu saglamak icin, lead cesitli boyutlarda mevcuttur. Lead'in konnektorlt ucu, subkutan olarak
jenerator cebine ilerletilir.

® NOT: Ayrintili teknik bilgi icin bkz. "Teknik Bilgiler: Lead'ler" sayfa 69.

1.1.3.  Programlama Sistemi

Harici programlama sisteminde, VNS Therapy programlama yazilimi dnceden yuklenmis olan bir
programlama bilgisayari (Programmer) ve bir programlama wand't (Wand) bulunur. Hekim, programlama
sistemini kullanarak jenerator ayarlarini okuyup degistirir ve sistem buttnlugune iliskin bilgiler alir. Yazihmda,
lead empedansini degerlendirmekicin kullanilan Sistem Diyagnostikleri islevi mevcuttur.

1.2.  Sistem: Uyumluluk

Asagidaki tabloda, jeneratdrler, cerrahi aksesuarlar ve programlama sistemleri icin 6zelliklerin ve
uyumlulugun listesi verilmistir. Programlama modlari ve ozelliklerinin ayrintili agiklamalari icin bkz. "Sistem
Ozellikleri ve Modlari" sayfa 76.
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Tablo 1. Sistem Uyumlulugu

Jenerator Uyumlu Cerrahi Programlama Programmer
Modeli Lead Aksesuarlar Ozellikler
(Baslik)
Model 8103 Model 304 Model 502 e Normal mod Model 2000 Model 3000
Model 303  Model 402 v1.1+ v1.6+

¢ Kilavuzlu Programlama
Model 302

Model 1000 Model 304 Model 502 e Normal mod Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 o AutoStim Modu tum sdrdmler  tUm strdmler
Model 302

e Miknatis Modu

¢ Kilavuzlu Programlama

e Planlanmis
Programlama

e GUnduz/Gece
Programlamasi

e DusUk Nabiz Tespiti

e Prone Pozisyonu Tespiti

Model 1000-D Model 300 Model 502 e Normal mod Model 2000 Model 3000
Model 402 e AutoStim Modu v1.1+ v1.6+

e Miknatis Modu

e Kilavuzlu Programlama

e Planlanmis
Programlama

e GUNdUZz/Gece
Programlamasi

e DusuUk Nabiz Tespiti

e Prone Pozisyonu Tespiti

Model 106 Model 304 Model 502 e Normal mod Model 201 Model 250
Model 303  Model 402 o AutoStim Modu v11.0
ordlel 5102 e Miknatis Modu Model 2000 Model 3000

tim strtmler  tUm sdrimler

e Kilavuzlu Programlama ~ Model 2000 Model 3000
tdm sdrimler  tdm sdrtmler
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Tablo 1.

Jenerator Uyumlu
Modeli Lead

(Baslik)

Model 105 Model 304 Model 502
Model 103 Model 303 Model 402
Model 102 Model 302

Model 104 Model 300 Model 502
Model 102R Model 402

Sistem Uyumlulugu (devami)

Cerrahi
Aksesuarlar

Programlama
Ozellikler

Normal mod
Miknatis Modu

Kilavuzlu Programlama

Normal mod
Miknatis Modu

Kilavuzlu Programlama

Model 201

Model 2000
tlm strumler

Model 2000
tm surumler

Model 201

Model 2000
tlm strdmler

Model 2000
tlm surtmler

Programmer

Model 250
v11.0

Model 3000
tlm strumler

Model 3000
tm strumler

Model 250
v11.0

Model 3000
tUm strdmler

Model 3000
tlm strumler

Tablo2. Depresyon Hastalarinda Ozelliklerin ve Modlarin Kullanimi
Ozellikler ve Modlar

Modeller

Normal mod

Kilavuzlu Programlama*

GUndUz/Gece Programlamasi

Planlanmis Programlama*

Miknatis Modu
AutoStim Modu
Dusuk Nabiz / Prone Tespiti

Tama

Model 8103
Model 1000
Model 1000-D

Model 1000
Model 1000-D

Model 1000
Model 1000-D

implante edilen modelde varsa

implante edilen modelde varsa

implante edilen modelde varsa
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Tablo 2. Depresyon Hastalarinda Ozelliklerin ve Modlarin Kullanimi (devami)

Ozellikler ve Modlar Modeller

Kilavuzlu Programlama Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 102

*Depresyon cihazlarr icin Kilavuzlu ve Planlanmis Programlama sadece Model 3000 Programmer drdndnde
mevcuttur. Kilavuzlu Programlama veya Planlanmis Programlamanin Model 1000 / Model 1000-D implante edilmis bir
depresyon hastasi icin kullanilmasi durumunda, hem Miknatis Modu hem de AutoStim Modu Cikislarinin istenen her
bir adim icin 0 mA oldugu bir Ozel Protokoll girilmeli ve secilmelidir.

1.3.  Sistem: Ambalaj Icerigi

Tablo 3. Sistem: Ambalaj Icerigi

Jeneratorler 1 jenerator
1 altigen basl tornavida

Lead'ler 1 lead
4 baglanti pargasi

Tinel Agici 1 tunel agic safti
1 tlnel agici kursun seklinde ucu
1 ktcuk capli manson (tek pimli lead'ler icin)
1 buyUk capl manson (¢ift pimli lead'ler icin)

Aksesuar Paketi 1 altigen basl tornavida
1 tek pimli test rezistoru
1 cift pimli test rezistoru
4 baglanti pargasi

Wand Model 201 1 Wand ve bagli seri kablo

19 Volt pil
Wand Model 2000 1 Wand ve ayri USB kablosu

2 AA pil
Programmer (Model 250 ve Model Ticari tablet veya el tipi programlama bilgisayarina yuklenen VNS Therapy
3000) programlama yazilimi (ticari bilgisayar, gui¢ kaynagdi ve adaptorler dahil)
Hasta Kiti 2 miknatis (=35 gauss)

1 saat kayis

1 klips
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1.4,  EQitim ve Hizmetler

LivaNova, size hizmet etmek ve LivaNova Urunlerini recete eden ve implante eden hekimlere gerekli egitimleri
vermek amaciyla dunyanin her yerinde ozel egitimli temsilciler ve muhendisler gorevlendirmistir. VNS
Therapy sistemini ilk kez recete edecek veya implante edecek hekimlerin oncesinde LivaNova ile iletisime
gecmeleri gerekir. Burada yer alan bilgilere ek olarak, egitim materyalleri cerrah veya recete yazan hekim
egitim sunumunu, cerrahivideoyu, egitim blokunu, demo lead'i vs. de icermektedir (sadece bunlarla sinirli
degildir). LivaNova uranlerini kullanmak icin gerekli egitim (6geler, sure ve siklik) Grtne ve hekime bagl olarak
degisir. Ihtiyaclari yerel LivaNova temsilcinizle gérisebilir veya "Teknik Destek” sayfa 195 ile iletisime
gecebilirsiniz.
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2.1. Amaclanan Kullanim ve Endikasyonlar

VNS Therapy sistemi, tedaviye karsi direncli veya tedaviyi tolere edemeyen major depresyon epizotundaki
hastalarin kronik veya tekrarlayan depresyonunun tedavisinde endikedir.

VNS Therapy, pazarinizdaki diger endikasyonlar icin onaylanabilir. Tum VNS Therapy etiketleri surada yer alir:
www.livanova.com.

2.2. Kontrendikasyonlar

Baska bir sekilde belirtiimedigi strece, tim endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve olasi komplikasyonlar ve
advers olaylar VNS Therapy sisteminin butun implante edilebilen parcalari icin gecerlidir.

Vagotomi

VNS Therapy sistemi, bilateral veya sol servikal vagotomi geciren hastalarda kullanilamaz.

Diyatermi

¢ VNS Therapy sistemi implante edilmis hastalarda kisa dalga diyatermi, mikrodalga diyatermi veya terapotik
ultrason diyatermi (bundan bdyle diyatermi olarak adlandirilacaktir) kullanmayin.Diyatermi ile gdnderilen enerji,
VNS Therapy sistemi gibi implante edilmis Urtnlerde konsantre olabilir veya bu Urtnlerden yansiyabilir. Bu
enerji konsantrasyonu veya yansimasl, sitemin isinmasina neden olabilir.

e Test sonuglari, diyaterminin VNS Therapy sisteminin doku yikimr icin gerekli sicakliklardan ¢ok daha yuksek bir
sicakliga kadar isinmasina yol acabilecegini gdstermistir. Diyatermi sonucunda isinma, gegici veya kalici sinir,
doku veya damar hasarina yol acabilir. Bu hasar agri veya rahatsizlikla, ses tellerinde islev kaybiyla veya kan
damarlari hasar gérdugu takdirde 6lum riskiyle bile sonuclanabilir.

 Diyatermi, enerijisini her boyuttaki implante edilmis nesnede konsantre edebildigi ve yansitabildigi icin VNS
Therapy sisteminin, lead veya elektrodun kucuk bir kismi dahil olmak Uzere herhangi bir kisminin isimmasi
tehlikesi bulunur. Sistem “ACIK" veya “KAPALI" konumdayken, diyatermi tedavisi sirasinda yaralanma veya hasar
meydana gelebilir.

« Diyatermi VNS Therapy sistem bilesenlerine de zarar verebilir ve tedavi kaybina neden olabilir, bu da sistemin
eksplante edilmesi ve degistirilmesi icin ek cerrahiislem gerektirecektir. Bu nedenle diyatermi kullanilamaz. Bu
durumda ameliyat veya tedavi kaybiyla iliskili tim riskler s6z konusu olacaktir.

« Hastalariniza, kendilerine diyatermi tedavisi yapiilmamasi gerektigi konusunda tim saglik bakimi uzmanlarina
bilgi vermeleri gerektigini belirtin.

2.3.  Uyarilar A

Baska bir sekilde belirtiimedigi strece, tum endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve olasi komplikasyonlar ve
advers olaylar VNS Therapy sisteminin butun implante edilebilen parcalarricin gecerlidir.
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2.3.1.  Uyarilar: Tum Implantlar

Kullanim

Bu cihaz, kalici bir implanttir. Yalnizca standart psikiyatrik ydnetime yanit vermeyen siddetli depresyon hastalarinda
kullanilabilir. Yalnizca tedaviye karsi direncli depresyon yonetimi ve bu cihazin kullanimi konusunda belirli egitime ve
uzmanlga sahip hekimler tarafindan recete edilmeli ve izlenmelidir. Yalnizca karotid kilif cerrahisinde egitimli ve bu
cihazin implantasyonu konusunda 6zel egitim gérmus hekimler tarafindan implante edilmelidir.

Tedavi Olmama

Hekimler, VNS Therapy'nin depresyonu tedavi edici olarak belirtiimedigi konusunda hastalari uyarmaldir. Hastalar,
sonuclarin kisilere gore degisiklik gdsterebilecegini anlayacak sekilde bilgilendirilmelidir. Faydali sonuclarin fark
edilebilmesiicin aylar gegcmesi gerekebilir. Bircok hasta VNS Therapy'e ek olarak antidepresan ilaclar ve/veya
elektrokonvulsif tedavi (ECT) ihtiyaci duymaya devam eder.

Kétiye giden Depresyon / intihar egilimi

Birlesik VNS Therapy ile tedavi goren hastalar, stimulasyon parametrelerinde artis veya dusus ya da konkomitan
tedaviler de dahil olmak tzere 6zellikle VNS Therapy stimulasyonu parametrelerinin degismesi veya ilag ya da ilag dozu
degisimleri sirasinda, klinik olarak kotuye gitme ve intihar egilimi gdsterme acisindan yakindan takip edilmelidir.
Depresyonu kalici olarak kotlye giden veya ortaya ¢ikan intihar egilimi siddetli olan, baslangicta aniden ortaya ¢ikan
veya hastanin mevcut semptomlarinin bir parcasi olmayan hastalarda, VNS Therapy'nin veya konkomitan tedavinin
olasi durdurulmasi dahil olmak tGzere VNS Therapy veya konkomitan tedavilerin degistiriimesi Ustinde durulmalidir.

Guvenlik ve Etkinlik Belirlenmemistir

VNS Therapy sisteminin onaylanan kullanim endikasyonlari haricinde kullanimina iliskin gtvenlik ve etkinlik hususlari
degerlendirilmemistir. Asagidaki kosullari tasiyan kisilerde VNS Therapy'nin gUvenligi ve etkinligi kanitlanmamustir:

» Akutintihar distnceleriveya davranislari

» Kardiyak aritmileri veya diger anormallikler

* Disotonomi ge¢misi

» Terapotik beyin cerrahisi veya CNS yaralanmasi ge¢cmisi

 Sizofreni, sizoafektif bozukluk veya dellizyonel bozukluklar gecmisi

e Hizlidéngulu bipolar bozukluk ge¢misi

» Dispne ve astim dahil solunum yollari hastaliklari ge¢misi

+ Ulser gecmisi (gastrit, duodenal veya diger)

» Vasovagal senkop ge¢misi

* Yalnizca bir vagus siniri

* Diger eszamanli beyin stimulasyonu formlari

» Onceden var olan ses kisikhigi

» Depresyon disinda progresif nérolojik hastaliklar
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Disfonksiyonel Kardiyak Konduksiyon Sistemleri

Kardiyak kondUksiyon sistemlerinde (yeniden giris yolu) predispoze disfonksiyon olan hastalarda VNS Therapy
sisteminin guvenligi ve etkinligi kanitlanmamustir. Aile ge¢cmisinde, hasta gecmisinde veya elektrokardiyografide
anormal kardiyak konduksiyon yolu varsa, bir kardiyologun degerlendirmesi tavsiye edilir. Serum elektrolitleri,
magnezyum ve kalsiyum, implantasyondan dnce belgelenmelidir. Ayrica, belirli kardiyak aritmisi olan hastalarda
operasyon sonrasl bradikardi gorulebilir. Klinik olarak belirtiimisse implantasyon sonrasi elektrokardiyografi ve Holter
izleme islemi tavsiye edilir.

Implantasyon Sirasinda Bradikardi veya Asistol

"Implantasyon Prosediriine Genel Bakis" sayfa 96 blimiinde aciklanan énerilen implantasyon prosediirlerini ve
operasyon sirasindaki Griin testlerini izlemeniz énemlidir. Intraoperatif Sistem Diyagnostikleri sirasinda, sik olmayan
bradikardi ve/veya asistol insidanslari gérdlmustur.Sistem Diyagnostikleri veya stimulasyonun baslatilmasi sirasinda
asistol, siddetli bradikardi (nabiz <40 bpm) veya nabizda klinik olarak anlamli bir degisim ortaya ¢ikarsa hekimler
Gelismis Kardiyak Yasam Destegi (ACLS) ile tutarli ydnergeleri uygulamaya hazirlikl olmalidir.

Ayrica, belirli kardiyak aritmisi olan hastalarda operasyon sonrasi bradikardi gértilebilir. Ik cihaz implantasyonu
yapilirken Sistem Diyagnostikleri testi sirasinda hastada asistol, siddetli bradikardi (nabiz <40 bpm) veya nabizda klinik
olarak anlamli bir degisiklik meydana gelirse stimtlasyonun baslatiimasi sirasinda hasta kardiyak monitore
baglanmalidir.

VNS Therapy sisteminin implantasyonu sirasinda bradikardi veya asistol gérulen hastalarda bu tedavinin guvenligi
oldugu sistematik olarak tespit edilmemistir.

Harici Defibrilasyon veya Kardiyoversiyon (elektrikli)
Harici defibrilasyon veya kardiyoversiyon (elektrikli) prosedUrleri jeneratére zarar verebilir ve siniri gecici veya kalici
olarak tahrip edebilir. Jeneratorden ve lead sisteminden gecen akimi en aza indirmekicin bu 6nerileri dikkate alin:
 Defibrilasyon pedlerini veya kasiklarini, jeneratore ve lead sistemine dik olacak jeneratorden olabildigince
uzakta kalacak sekilde konumlandirin.
¢ Klinik olarak uygun en dusutk enerji cikisini kullanin (watt-saniye).
» Herhangi bir dahili veya harici defibrilasyonun ya da kardiyoversiyon tedavisinin ardindan jeneratértn calstigini
onaylayin.

Manyetik Rezonans Gérunttleme (MRI)

A VNS Therapy sisteminin veya sistemin herhangi bir parcasinin implante edildigi hastalar, yalnizca MRI Kilavuzu
talimatlarinda agiklanan MRI proseduirlerini yaptirmalidir.

MR Agisindan Guvenli Olmayan Cihazlar

®Wand, Programmer ve hasta miknatisi MR Acisindan Guvenli Olmayan cihazlardir. Bu cihazlar firlama tehlikesi
olusturur ve MR tarayici odasina getirilmemeleri gerekir.
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Fazla Stimdlasyon

Fazla stimilasyon, fazla sinyal periyodu (yani ACIK stiresi KAPALI stresinden daha biyUk oldugunda goérulen periyot)
ve yUksek frekansl stimulasyon (yani =50 Hz'de stimUlasyon) birlesimidir. Fazla stimUlasyon, laboratuvar
hayvanlarinda dejeneratif sinir hasarina yol agmistir. LivaNova, programlanabilir maksimum frekansi 30 Hz ile
sinirlandirmakla birlikte, fazla sinyal periyodu ile uyarim uygulamamaniz 6nerilir.

Cihaz Manipulasyonu

jeneratorun ve lead'in derinin altindan hareket ettirilmesi (Twiddler Sendromu) hastalar lead’e hasar verebilir veya
lead'in jeneratdrden ayrilmasina neden olabilir ve/veya vagus sinirinde olasi bir hasara yol acabilir. Hastalar,
ebeveynler ve bakicilar jeneratorin veya lead'in manipule edilmesine karsi uyariimalidir.

Yutkunma Guglukleri

Aktif stimulasyon ile disfaji (yutkunma zorlugu) gérulebilir ve artan yutkunma zorluklarindan dolayr aspirasyon ortaya
¢ikabilir. Mevcut yutma gucligua olan ve salya akmasi veya hipersalivasyon 6ykusu olan hastalar daha buyuk bir
aspirasyon riski altindadir. Bu hastalarda uygun aspirasyon onlemleri alinmalidir. Miknatis kullanilarak yemek yerken
stimulasyonun gecici olarak durdurulmasi aspirasyon riskini azaltabilir.

Dispne veya Nefes Darlig

Aktif VNS Therapy ile dispne (nefes darhigr) gordlebilir. Kronik obstruktif pulmoner hastalik veya astim gibi temel
pulmoner hastali§i veya yetersizligi olan hastalarda, dispne riski daha fazla olabilir ve bu hastalarin solunum durumlari
implantasyon dncesinde degerlendiriimeli ve stimilasyonun baslatiimasinin ardindan izlenmelidir.

Obstruktif Uyku Apnesi (OSA)

Obstruktif uyku apnesi (OSA) olan hastalarda, stimdlasyon sirasinda apneik olaylar artabilir. Stimtlasyon sikliginin
dusurtlmesi veya daha uzun “KAPALI" stiresi, OSA siddetlenmesini dnleyebilir. Vagus sinirinin stimualasyonu ayrica,
daha 6nce uyku apnesi teshisi konmayan hastalarda bu bozuklugun baslamasina neden olabilir. VNS Therapy
uygulanmasi distnulen ve OSA isaretleri veya semptomlari gosteren veya OSA gorulmesi riski ylksek hastalarin
implantasyondan énce uygun degerlendirmeden gecirilmesi tavsiye edilir.

Cihaz Arizasi

Cihaz arizasl, agrili stimulasyona veya dogrudan akim stimulasyonuna neden olabilir. Bu iki olay da sinir hasarina ve
iliskili diger sorunlara neden olabilir. Hastalara, ebeveynlere ve bakicilara, arizadan stiphelendiklerinde miknatisi
kullanarak stimdlasyonu durdurmalari ve ardindan durumun degerlendirilmesi icin derhal hekimlerine basvurmalari
konusunda talimat verilmelidir. Ariza meydana gelirse derhal cerrahi mudahale gerekebilir.

Cihaz Travmasi

Boyunda ve/veya lead'in implante edildigi yerin altinda kalan herhangi bir bélgede kint travma olmasi lead’e zarar
verebilir.
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2.3.2. Uyarilar: Jeneratorler

2.3.2.1. Model 1000 (Yalnizca <100000 Seri Numaralari)

Potansiyel Hatal Yiksek Empedans Uyarisi

Bazi Model 1000 jeneratorler (seri numaralari <100.000), diyagnostik test pulsu sirasinda empedans dlcimuanun
zamanlamasindaki degisiklik nedeniyle dnceki modellere kiyasla daha yiksek empedans dederleri bildirir. Bu
zamanlama farki, pil 6mrinU veya tedaviyi glvenli bir sekilde saglama kabiliyetini etkilemez. Ancak bu durum, hatali
yUksek empedans uyarisina yol acabilir:
» Implantasyon cerrahisi sirasinda olasi hatall yiiksek empedans uyarisi
Lead'in fibrozu nedeniyle yedek jenerator ameliyatlarinda yeni implantlara kiyasla hatali yiksek empedans
olasiligi daha yuksektir. Gercek yiksek empedansin yaygin nedenlerini ¢ézmek icin programlama sisteminin
hekim kilavuzundaki sorun giderme adimlarini izleyin (dogrulaymn: lead piminin yerlestiriimesi, ayar vidasimnin
sikiligl, elektrotun sinir Gzerine yerlestirilmesi, sinirin irigasyonu ve jeneratdr diyagnostiklerinin normal islev
gostermesi). Hala ylksek lead empedansi (=5300 Q) bildirilirse lead'i veya jeneratdr degistirmeyi dusindn.
 Takip veya titrasyon ziyaretinde potansiyel hatali yiksek Empedans Uyarisi
Yiksek lead empedansi gorultrse (=5300 Q), gdgus ve boyun rontgeni (anteroposterior ve lateral gérintmler)
cekin ve "Teknik Destek" sayfa 195 ile iletisime ge¢in. Rontgende yanlis lead piminin takildigi veya lead'in kirildigi
gorilirse ameliyat garanti edilir. Implante edilen Model 1000 (seri numaralari <100.000) icin hastalara (6rnegin,
depresyon semptomlarinda artis, agrili stimtlasyon, stimtlasyon algisindaki degisiklikler gibi) stimdlasyonla ilgili
algilanan klinik semptomlardaki degisiklikleri bildirmek icin miknatisi giinlik olarak kullanmayi énerin. Cihazla
ilgili komplikasyon olmaz (6rnegin, klinik semptomlarda herhangi bir degisiklik olmaz) ise lead empedansinin
beklenenden daha yliksek olmasi jenerator veya lead arizasi oldugu anlamina gelmez. Empedansta daha fazla
artis olup olmadigini takip etmek icin her ziyarette Sistem Diyagnostikleri gerceklestirmeye devam edin.

2.4. Onlemler A

Hekimler, VNS Therapy sistemi kullanim talimatlarinda belirtilen tim potansiyel riskler ve advers olaylar ile
ilgili olarak hastalarini bilgilendirmelidir.

2.4.1. Onlemler: Tum Implantlar

Genel Onlemler

Baska bir sekilde belirtiimedigi sirece, tim endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve olasi komplikasyonlar ve advers
olaylar VNS Therapy sisteminin butun implante edilebilen parcalariicin gecerlidir.
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Hekim Egitimi

Hekimin uygun egitimi almasi ¢cok onemlidir.

Regete yazan hekimler, depresyon teshisinde ve tedavisinde deneyimli ve VNS Therapy sisteminin programlanmasina
ve kullaniimasina asina olmalidir. Ayrica bkz. "Egitim ve Hizmetler" sayfa 16.

VNS Therapy sistemini implante eden hekimler, karotid kilif icinde cerrahi alaninda deneyimli olmali ve VNS Therapy
sisteminin implantasyonuna yonelik cerrahi teknigi uygulama konusunda yetkin olmalidir.Ayrica bkz. "Cerrahi Egitim"
sayfa 92.

Gebelik Sirasinda Kullanim

VNS Therapy sisteminin gebelik sirasinda guvenligi ve etkinligi kanitlanmamistir. Hamile kadinlar Uzerinde yeterli ve iyi
kontrol edilmis bir VNS Therapy calismasi yapilmamistir. Piyasada satilan VNS Therapy sistemi ile, insanlarda
kullanilanlara benzer stimtlasyon dozu ayarlari kullanilarak stimtle edilen disi tavsanlar Gzerinde Greme calismalari
yapilmistir. Hayvanlarla yapilan bu calismalar, VNS Therapy kaynakli dogurganlik bozuklugu veya fetlste hasar
bulgusu gdstermemistir. Hayvanlarda Gremeyle ilgili calismalar, insanlarin verecegi yanit konusunda her zaman dogru
tahminler géstermedigi ve hayvanlarla yapilan calismalar gelisme anormalliklerini icermedigi icin VNS Therapy yalnizca
aclkca gerektiginde hamilelik sirasinda kullaniimalidir.

Diger Tibbi Cihazlar Uzerindeki Etkiler

VNS Therapy sistemi, diger implante edilebilir cihazlarin (6rn. kardiyak pacemakerlar ve implante edilebilir
defibrilatorler) calismasini etkileyebilir. Olasi etkiler, algilama sorunlarini ve uygun olmayan cihaz yanitlarini igerir.
Hastaya eszamanli implante edilebilir peysmeykir, defibrilator tedavisi veya diger turlerde stimulator gerekiyorsa,
hastanin her cihazdan en iyi bicimde yararlanmasi icin her sistemin dikkatli bir sekilde programlanmasi gerekebilir.
Ayrica, ayni hastaya VNS Therapy sistemi ve baska bir stimulator implante edildiginde, iletisim girisimini dnlemek icin
iki stimulatordn birbirinden en az 10 cm (4 ing) uzaklikta yerlestirilmesi gerekir. Kullanicilar gdzlenmesi gereken ilave
Onlem olup olmadigini belirlemek icin eszamanli cihazin Urun etiketine bakmalidir.

Cihaz Sifirlamasi

Model 1000

moje: 18200 Jeneratdr sifirlandiginda jeneratorin stimulasyon ¢ikisi devre disi kalir, ancak tim
MSd:I 105 ayarlar ve cihaz ge¢cmisi korunur. Sifirlama basariyla gergeklestirildikten sonra,
Model 104 jeneratdrun stimulasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek dnceden programlanmis
Model 103 ayarlarla islem strdurdlebilir.

Model 8103

Model 102 Cihazin sifirlanmasi cihazi kapali (¢ikis akimi = 0 mA) olarak programlayacaktir.
Model 102R

Cihaz Gegmisi Kaybi

Model 102 Cihazin sifirlanmasi durumunda tum cihaz gegmisi bilgileri kaybedilir. Cihazin ge¢cmis

Model 102R bilgileri (6r. programlanmis hasta paraflari, implant tarihi, cihaz seri numarasi)
sifirlamadan 6nce belgelenmelidir.
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2.4.2. Onlemler: Jenerator ve Lead

2.4.2.1. Jeneratorler

Pilin Bitmesi veya Bosalmasi

Model 102 Uzun sureli stimdlasyonda 5 Hz veya altindaki frekanslari kullanmayin. Bu

Model 102R frekanslar implante edilmis jenerator pilinin asir hizla tikenmesine neden
olacak bir elektromanyetik tetikleme sinyali Gretirler. Bu nedenle, bu dusuk
frekanslari sadece kisa stirelerde kullanin.

2.4.2.2. Istege Bagl Jenerator Ozellikleri

® NOT: Istege bagl 6zelliklerin tam aciklamasi icin bkz. "Sistem Ozellikleri ve Modlari" sayfa 76.

GUNduz/Gece Programlamasi

Model 1000 Bu ozellik kullanilmadan 6nce veya parametre ayarlamalari yapildiginda
Model 1000-D hastanin etkili oldugu bilinen ayarlarini degistirmenin risk ve faydalarini géz
6énunde bulundurun.

Hasta muayenehaneden cikmadan 6nce hastanin alternatif parametre setini
ne dlizeyde tolere edebilecegini dederlendirin.

Hastalarinizi, ayar degisikliginin ne zaman beklendigi (yani Gunduz ayarlari -
Gece ayarlari gecis zamani) konusunda bilgilendirin.

Zamana Dayali Ozellikler

Model 1000 GUNndUz/Gece Programlamasi 6zelliklerde Yaz Saati Uygulamasi veya saat
Model 1000-D dilimi degisiklikleriicin otomatik ayar yapilmaz. Gerekirse hastaya yeniden
programlama i¢in hekime takip ziyareti yapmasini séyleyin.

2.4.23. Lead'ler

VNS Therapy Lead'i Disinda Bir Lead Kullanmayin

Diger lead'lerin kullaniimasinin jeneratore veya hastaya zarar verebilecek olmasi nedeniyle, tek yuvali jeneratdr ile cift
pimli bir VNS Therapy lead, ¢ift yuvali jeneratorle ise cift pimli bir VNS Therapy lead kullanin.
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Lead Boyutu

Birden fazla lead boyutu mevcuttur. Hastanin hangi boyutlarda lead'e ihtiya¢ duyacagini tahmin etmek mumkuin
olmadigindan, ameliyathanede farkl boyutta en az bir lead'in daha bulundurulmasi tavsiye edilir. Ayrica, cerrahiislem
sirasinda sterilizasyon sorunu veya hasar meydana gelme intimaline karsi yedek lead'ler de hazir bulundurulmaldir.
Mevcut lead boyutlari icin bkz. "Teknik Bilgiler: Lead'ler" sayfa 69.

Lead'e Bagl Advers Olaylar

Ozellikle lead ile ilgili olasi advers olaylar arasinda migrasyon, yerinden cikma, kirilma ve korozyon yer alir.

Lead Kiriimalarinin Potansiyel Etkileri

VNS Therapy sisteminde meydana gelen lead kiriklari, hastalarin tedavi almasini engelleyebilir. Lead kirigindan
supheleniliyorsa sistemin kullanimina devam edilip edilmemesi gerektigini degerlendirmek icin diyagnostik test yapin.
Diyagnostikler sonucu bir kirngin varligi tespit edilirse jenerator cikis akimini sifir miliamper (0 mA) olarak ayarlamaya
dikkat edin. Kirik lead ile stimtlasyona devam edilmesi, iletken malzemede dissolUsyona ve bu da advers olaylara (or.
agr, inflamasyon ve ses teli disfonksiyonu) neden olabilir. Lead kingr mevcut oldugunda, jeneratort ACIK (aktif
stimulasyon saglayan) konumda birakmanin faydalari ve riskleri hastayi tedavi eden tip uzmani tarafindan
degerlendirilmeli ve izlenmelidir.

Diyagnostik testlerinin ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi
kilavuzunda "Cihaz Diyagnostikleri" b8lumund inceleyin.

2.4.3. Onlemler: Implantasyonla Ilgili

2.4.3.1. QOperatif

Vagus Siniri Yerlesimi
VNS Therapy sistemi, boyun bélgesinde karotid kilif icinde olan sol vagus sinirinin stimtlasyonunda kullanim icin

endikedir, alt kisminda superior ve inferior servikal kardiyak dallar vagus sinirinden ayrilir. Sag vagus sinirinin veya
diger sinir, kas veya dokularin stimulasyonunda VNS Therapy sisteminin guvenligi ve etkinligi belirtiimemistir.

Lead Polaritesinin Tersine Cevrilmesi

Hayvanlarla yapilan calismalarda lead polaritesinin ters ¢cevrilmesi, artan bradikardi riski ile iliskilendirilmistir.
Elektrotlarin dogru oryantasyonla sol vagus sinirine baglanmasi dnemlidir. Ayrica ¢ift konektor pini olan leadlerin
jeneratorunun yuvasina dogru bir sekilde takildigindan (beyaz isaret bandi/seri numarasi, + baglantisina) emin olmak
da 6nemlidir.

Kablolu Ekipman

Lead'i test etmek icin kablolu ekipman kullaniyorsaniz asiri 6zenli hareket edin, kagcak acim hastayi yaralayabilir.
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Ayar Vidasi

Girise izin vermek icin ayar vidasinin yeterince geriye ¢ekildigini gézle kontrol etmeden, jeneratérin yuvasina lead
takmayin. Lead girisi icin ayar vidasini gerekenden fazla geriye ¢cekmeyin.

Altigen Bagh Tornavida

altigen basli tornavidanin tespit vidasina tamamen girdiginden emin olun, ardindan altigen basli tornavidayi itip yerine
oturana kadar saat ydnunde cevirin. Ayar vidasi tapasinin yerinden oynamasini ve ayar vidasinin zarar gérmesini
dnlemek icin altigen basli tornavidayi tespit vidasi kapaginin ortasina yerlestirip jeneratére dik tutun.

Enfeksiyon KontrolU

Enfeksiyon kontrol prosedirlerinin takip edilmesi énemlidir. Implante edilen cihazlarla ilgili enfeksiyonlarin tedavi
edilmesi zordur ve cihazin eksplante edilmesi gerekebilir. Hastaya operasyondan dnce antibiyotik verilmelidir. Cerrah
operasyondan 6nce tum aletlerin steril oldugundan emin olmalidir. Her iki insizyon bélgesi de kapanmadan 6nce bol
miktarda basitrasin veya dengi bir solisyon ile sik sik ylkanmalidir. Yara olusumunu minimize etmek icin bu insizyonlar,
kozmetik kapatma teknikleri ile kapatilmalidir. Ayrica operasyon sonrasi hekimin kontroliinde antibiyotik verilmelidir.

2.4.3.2. Ameliyat Sonrasi

Lead Stabilizasyonu

Hasta, dogru lead stabilizasyonunu saglamaya yardim etmek icin ilk hafta boyunluk takabilir.

Ameliyat Sonrasi Programlama

VNS Therapy sistemini implantasyonun baglatiimasinin veya degistiriimesinin ardindan en az 14 gtin boyunca “ACIK"
konuma veya periyodik stimulasyon tedavisi icin programlamayin. Bu énlemin yerine getirilmemesi, hastanin
rahatsizlik hissetmesine veya advers olaylar durumuna neden olabilir.

Vagus Siniri Hasari

Bazi komplikasyonlar vagus sinirinin hasar goérmesiyle iliskilendirilebilir:

e (ihazin arizalanmasi sinir daralmasi veya sinir yorgunlugu sonucu ses kisikhgi ortaya cikabilir. Sinir
daralmasi implantasyondan sonra birkac gin icinde fark edilebilir ve lead'in eksplantasyonunu
gerektirebilir. Sinir yorgunlugu genellikle yogun stimulasyon parametreleri kullanildiktan sonra
ortaya cikar ve herhangi baska bir advers olayla iliskili olmayabilir. Yorgunluktan siphelenilirse ses
kisikhigr kaybolana kadar jenerator birkag gun kapatilmalidir.

« Stimdlasyonla iliskili o/mayan ses kisikliginin devam etmesi, olasi sinir iritasyonuyla ilgili olabilir ve
en kisa zamanda arastirilmalidir.

 Implantasyon bélgesinde vagus sinirinin travmaya ugramasi, kalici ses teli disfonksiyonu ile
sonuclanabilir.

Laringeal Iritasyon

Stimulasyon, laringeal iritasyona neden olabilir. Sigara icen hastalarin laringeal iritasyon riski daha fazla olabilir.
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2.4.4. Onlem: Hastane ve Tibbi Ortamlar

Hastalar cihazlarin guclu elektrik alani veya manyetik alan olusturmasini dnlemek icin dikkatli olmalhdir.
Jenerator bir elektromanyetik girisim (EMI) varligi sonucu ¢alismayi durduruyorsa elektromanyetik girisim
kaynagindan uzaklasmak jeneratortin normal ¢calisma moduna déonmesini saglayabilir.

VNS Therapy Sistemin Caligmasi

Burada belirtilen her prosedtrden sonra mutlaka cihaz diyagnostigi gerceklestirin. Bu prosedurlere iliskin ek énlemler
asagida aciklanmustir.

Rutin Diyagnostik Prosedurler

Bircok rutin diyagnostik prosedurun (¢r. floroskopi ve radyografi) sistemin ¢alismasini etkilemesi beklenmez.

Mamografi

Jeneratoriin gégusteki konumundan dolayl, daha net goruntuler alabilmek icin hastalarin mamografi prosedurleri
sirasinda ©zel bir sekilde konumlandiriimalari gerekebilir.

Terapétik Radyasyon

Terapotik radyasyon jeneratérinun devre sistemine zarar verebilir. Bu tdr radyasyon kaynaklari arasinda terapotik
radyasyon, kobalt makineleri ve lineer hizlandiricilar bulunur. Radyasyon etkisi kimulatiftir, hasarin kapsami toplam
dozajdan anlasilabilir. Bu tur radyasyona maruz kalmanin etkileri, gecici rahatsizliktan kalici hasara kadar degiskenlik
gosterebilir ve hemen tespit edilemeyebilir.

Elektrocerrahi

Elektrocerrahi kullanimi [yani elektrokoter veya radyo frekansi (RF) ablasyon cihazlari] jeneratorde hasara yol acabilir.
Implantasyon prosedri sirasinda, jenerator steril alana tasindiktan sonra elektrocerrahi ekipmanlarini kullanmayin.
Baska cerrahi prosedurler uygulanirken jeneratdrden ve lead sisteminden gecen akimi en aza indirmek icin asagidaki
dnlemleri uygulayin:

o Elektrocerrahi elektrotlarini jeneratdérden ve lead'den mimkin oldugunca uzaga konumlandirin.

e Elektrotlarin konumlandirilmasini, jeneratoru veya lead'i akimin dogrudan gectigi yola veya tedavinin

uygulandigi vacudun herhangi bir kismina yerlestirecek sekilde yapmayin.
e Elektrocerrahinin ardindan jeneratérin programlandidi gibi calistigini onaylayin.

Elektrostatik Desarj (ESD)

ESD, jeneratore zarar verebilir. altigen bash tornavida jeneratérin ayar vidasinda oldugunda tornavidanin metal
saftina dokunmayin. S8z konusu saft, cihaz devresine elektrostatik desarj ileten bir yol olusturabilir.
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Ekstrakorporeal Sok Dalgalari ile Litotripsi

Ekstrakorporeal Sok Dalgalartile Litotripsi, puls jeneratortne zarar verebilir. Terap6tik ultrason gerekiyorsa
jeneratorun implante edildigi vicut bdlgesinin su banyosunun icine girmesine veya ultrason tedavisine maruz kalacak
herhangi bir pozisyonda olmasina izin vermeyin. Bu pozisyonun olusmasini dnlemek mumkun degilse jenerator
cikisini tedavi icin O mA degerine ayarlayin ve tedaviden sonra da jeneratoru orijinal parametreleriyle yeniden
programlayin.

Flektrik Akimlari iceren Tedavi

Hastanin tibbi tedavisi i¢in hastanin vicudundan (6r. TENS Unitesinden gelen akim gibi) elektrik akimi gegmesi

gerekiyorsa, jenerator cikisi 0 mA'ya ayarlanmalidir veya jeneratorin islevi tedavinin baslangi¢ asamalarinda
izlenmelidir.

Terapétik Ultrason
Rutin terapdtik ultrason, jeneratdrde hasara yol acabilir ve cihaz tarafindan istenmeyen bir sekilde yogunlastirilabilir,

bu da hastaya zarar verir.

@ NOT: Diyagnostik ultrasonun jenerator veya lead Uzerinde bilinen hicbir yan etkisi yoktur.

2.4.5. Onlemler: Evve Is Ortamlari

Hastalar cihazlarin gtclu elektrik alani veya manyetik alan olusturmasini dnlemek icin dikkatli olmalidir.
Jenerator bir elektromanyetik girisim (EMI) varligi sonucu calismayr durduruyorsa elektromanyetik girisim
kaynagindan uzaklasmak jeneratortin normal ¢alisma moduna donmesini saglayabilir.

Jeneratori Etkilemesi Ongérilmeyen Cihazlar

Duzgun calisan mikrodalga firinlarin, elektrikli atesleme sistemlerinin, guc iletim hatlarinin, hirsizlik 6nleme cihazlarinin
ve metal dedektorlerinin jeneratoru etkilemesi beklenmemektedir. Ancak bu sistemlerin yiksek eneriji seviyeleri
yUzunden, iletici antenler gibi kaynaklar VNS Therapy sistemi ile girisime neden olabilir. Jeneratérin, girisime neden
olan ekipmandan standart olarak en az 1,8 metre (6 fit) uzaklastiriimasi tavsiye edilir.

DIKKAT: Hasta, kardiyak pacemaker veya defibrilatér implantasyonu olan hastalarin girmesinin sakincali
oldugunu belirten uyari notlarinin bulundugu ortamlara girmeden 6nce bu konuda tibbi tavsiye almalidir.

Cep Telefonlari

Mevcut test verilerine gore, cep telefonlarindan yayilan RF emisyonlari, jeneratorin ¢alismasini etkilemez. Cep
telefonlari miknatis icerebilir (bkz "Diger Elektromekanik Cihazlar" sonraki sayfa.)
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Elektronik Uriin Gézetimi (EAS) Sistemi Etiket Deaktivatorleri

EAS Sistemi etiket deaktivatorleri, jeneratdrin yakininda calistirildiginda VNS Therapy ile girisim olusturabilir.
Potansiyel etkiler, stimilasyonun durdurulmasi ve istenmeyen aktivasyonlari (Miknatis veya AutoStim) icerir. Olasi bir
girisim durumunu 6nlemek amaciyla hastalar EAS Sistemi etiket deaktivatorlerinden en az 60 santimetre (2 fit) uzakta
durmalari konusunda uyarilmalidir.

Diger Elektromekanik Cihazlar

GUclU statik veya darbeli manyetik alani olan guc¢li miknatislar, tablet bilgisayarlar ve bunlarin kapaklari, tel sag
tokalari, vibratorler, hoparldr miknatislari, cep telefonlari, akilli saatler, giyilebilir cihazlar ve diger benzer elektrikli veya
elektro-mekanik cihazlar, stimulasyonun istem disi kesilmesine neden olabilir. Hastalar, bu cihazlari jeneratérden en az
20 santimetre (8 in¢) uzakta tutma konusunda uyariimalidir.

2.4.6. Onlemler: Jenerator ve EMI'nin Diger Cihazlar
Uzerindeki Etkisi

Hastalar cihazlarin guclu elektrik alani veya manyetik alan olusturmasini dnlemek icin dikkatli olmalidir.
Jenerator bir elektromanyetik girisim (EMI) varligi sonucu ¢alismayr durduruyorsa elektromanyetik girisim
kaynagindan uzaklagsmak jeneratdrtiin normal ¢calisma moduna donmesini saglayabilir.

Stimulasyon Sirasinda Girisim

Stimulasyon sirasinda jeneratdr, 30 kHz ila 100 kHz araliginda calisan cihazlarla girisim yapabilir (6r. transistorlt cep
radyolari, isitme cihazlan). Bu girisim teorik bir olasiliktir ve isitme cihazlar Gzerinde bir etkisi bildirilmemistir; bununla
birlikte jenerator, transistorld radyo ile girisim yapabilir. Su ana kadar herhangi bir 6zel test yapilmamustir ve etkilere
iliskin kesin bir bilgi mevcut degildir. Hasta, jenerator ile girisim yapma olasiligi olan ekipmandan standart olarak en az
1,8 metre (6 fit) uzakta durmaldir.

Programlama veya Sorgulama Sirasinda Girisim

Jeneratort programlamak veya kontrol etmek, yakinlarda bulunan diger hassas elektronik ekipmanla anlik girisime
neden olabilir. Jeneratérin 1,8 metreden (6 fit) daha uzakta bulunan havaalani metal dedektoérlerini veya hirsizlik
koruma cihazlarini tetiklemesi beklenmemektedir.

implante Edilen Diger Cihazlarin Calistirnimasi

Jenerator ve hasta miknatisi; kardiyak peysmeykirlar ve implante edilebilir defibrilatorler gibi diger implante edilebilir
cihazlarin calismasini etkileyebilir. Olasi etkiler algilama sorunlari ve uygun olmayan jeneratdr yanitlarini igerebilir.
Hasta eszamanli implante edilebilir peysmeykir ve/veya defibrilator tedavisi gerektiriyorsa hastanin her cihazdan
yararlanmasini optimize etmek icin, her sistemin dikkatli bir sekilde programlanmasi gerekebilir.

Glicli Manyetik Alanlardan Etkilenen Ogeler

Jeneratdrin inhibisyonu icin saglanan Miknatis, guclt manyetik alanlardan etkilenen televizyonlara, bilgisayar
disklerine, kredi kartlarina ve diger cihazlara zarar verebilir.
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EKG monitorleri Gzerindeki etkileri

Jeneratdr veriiletisimi sonucunda asagida gosterildigi gibi bir EKG artefakti olusur.

Sekil 1. Jenerator Iletisiminin Urettigi EKG Artefakt

Jeneratdr Kapali Programlama Jeneratdr Agik

Fetal Monitorlerle Etkilesimler

VNS Therapy sisteminin calisma araliklari ve fetal monitorleri farklidir ve herhangi bir etkilesim beklenmez. Ancak,

bununlailgili herhangi bir test yapiimamistir ve VNS Therapy sistemi ve fetal izleme sistemleri arasinda etkilesim
potansiyeli olabilir.

2.4.7.  Onlemler: Sterilizasyon

Jenerator, lead, aksesuar paketi ve ttinel agici, hidrojen peroksit (H,O, veya HP) gaz plazma kullanilarak

sterilize edilmistir ve operasyon alanina dogrudan alinabilmeleri i¢in steril ambalaj icinde kullanima
sunulmustur.

® NOT: Daha 6nce dagitilan steril cihazlarda etilen oksit (EO/EtO) gazi veya HP gaz plazmasi kullanilabilir.

Her paketin tzerinde son kullanim tarihi ve sterilizasyon yontemi belirtilmistir. I¢ steril ambalajda bir
sterilizasyon islemi gostergesi bulunur ve sadece dahili Gretim streclerinde yardimci olarak kullanilir.

Yeniden Sterilize Etmeyin

VNS Therapy Sistemi Urdnunu yeniden sterilize etmeyin.. Acilmis cihazlari LivaNova'ya iade edin.

2.4.8. Onlemler: Depolama

Sivilar ve Nem

Sistemin bilesenlerinin hicbirini suya veya diger sivilara maruz kalacaklari alanlarda depolamayin. Nem ambalaj
malzemesinin sizdirmazligini bozabilir.

Apirojenik

Sistemin implante edilebilir kisimlari apirojendir.
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Sicaklik ve Nem

Sistemdeki cihazlari asagida belirtilen araliklarda saklayin. Bu araligin disindaki kosullar, bilesenlerde hasara yol
acabilir.

Tablo4. Depolama Sicaklik ve Nem Araligi

Cihaz TUrd veya Modeli Sicaklik Bagdil Nem
Araligi Aralig

Tdm Modeller 20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Yok

Tum Modeller -20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Yok

Model 402 -20 °C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Yok
Model 502

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

Model 2000 -20°C (-4 °F) - +55°C(+131 °F) En ¢cok %95, yogusma dahil
Model 250 -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) %710 - %90

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

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

2.4.9. Onlemler: Tasima

2.4.9.1.  Kullanim Oncesi/Implant

Cihazin Dusurulmesi

Yere dusurdlen steril bir cihazi implante etmeyin veya kullanmayin. DusUrullen cihazlarin i¢ bilesenleri zarar gérmus
olabilir.

Son Kullanma Tarihi

Son kullanim tarihi gecen steril bir cihazi, implante etmeyin veya kullanmayin. Bu durum, cihazin mrunu ve sterilligini
olumsuz etkiler.
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Steril Cihazin Butunligu

Dis veya i¢ steril bariyerinin butinlugu delinerek ya da degistirilerek bozulan steril bir cihazi implante etmeyin veya
kullanmayin.

Ultrasonik Olarak Temizlemeyin

Herhangi bir VNS Therapy sistem bilesenini ultrasonik olarak temizlemeyin. Jeneratdrin ultrasonik olarak
temizlenmesi hasara yol acabilir.

Eksplante Edilen Cihazi Yeniden implante Etmeyin

Steril olarak saglanan VNS Therapy sisteminin bilesenleri tek kullanimlik cihazlardir. Eksplante edilmis bir jeneratéru
veya lead'i hangi nedenle olursa olsun yeniden implante etmeyin, aksi halde sterillik, islevsellik ve glvenilirlik garanti
edilemez ve enfeksiyon meydana gelebilir.

2.4.9.2. Eksplant Sonrasi

Jenerat6ri Yakmayin

Jeneratdr sizdirmaz bir kimyasal pil icerir ve yakma veya kremasyon sicakliklarina maruz kalirsa bir patlama meydana
gelebilir.

Eksplante Edilen Jeneratdrleri ve Lead'leri lade Edin

Eksplante edilen jeneratorler ve lead'ler tibbi atiktir ve yerel yasalara uygun olarak islenmeleri gerekir. Bu malzemeler,
Uriin fade Formu doldurularak incelenmek veya uygun sekilde imha edilmek tizere LivaNova'ya geri génderilmelidir.
Cihazin bilesenlerini iade etmeden 6nce Betadine®, Cidex® veya benzeri bir dezenfektana batirarak dezenfekte edin
ve biyolojik tehlike uyarisi ile uygun bir sekilde etiketlenmis bir posetin veya baska bir kabin igine koyarak gift
sizdirmazlik uygulayin. Talimatlar icin bkz. "Urtin Tade Formu" sayfa 192.
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Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

3.1. Esasve Pilot Klinik Caligmalar ...

3.2. Klinik Calisma Kaynakgas! ... .
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3.1.  Esasve Pilot Klinik Calismalar

3.1.1.  Esasve Pilot Calismalar - Glvenlik

Aksi belirtiimedikce bu bolimde gosterilen guvenlik bilgileri esas (D-02) calismadan elde edilmistir. VNS
Therapy D-02 calismasi, kronik veya tekrarlayan tedaviye karsi direncli depresyonu olan kisilerin birlesik
tedavisinde VNS Therapy'nin guvenlik ve etkinligi ile ilgili verileri toplamak Gzere akut ve uzun sureli fazi
icermektedir.

@ NOT: Ayrica bkz. "Amagclanan Kullanim ve Endikasyonlar" sayfa 18.

3.1.1.1. Cihaz Performansi

VNS Therapy sistemi teknik dzelliklerine uygun bir performans gostermistir. Wand ile ilgili sorunlarin cogu
Programlama Cubugunun yeniden konumlandiriimasiyla veya Programlama Wand'i pillerinin
degistirilmesiyle ¢cozUmlenen iletisim guclukleri olmustur. Parca degisimi gerektiren bir yuksek lead
empedansi meydana gelmis; elektrot bifUrkasyonundaki yorgunluktan kaynaklanan lead kirilmasi fark
edilmistir. Cihazla ilgili sikayetlerin cogu, sikayetin basladigi gun ¢ézulmustur.

3.1.1.2.  Advers Olaylar

3.1.1.2.1.  Raporlanan Olaylar

Esas (D-02) calismanin 0-3 aylik donemleri ve 9-12 aylik donemleri boyunca advers bir olay rapor eden
deneklerin sayisi (ve ytzdesi), en sik rapor edilen advers olaylari gosterecek sekilde asagidaki tabloda
aciklanmustir. Advers olaylar COSTART 5 sozItgu kullanilarak kodlanmistir. Kimi deneklerin birden ¢ok olayi
rapor etmis olabilecegini dikkate alin.

Tablo5. VNS Therapy Suresince 0-3 Aylik ve 9-12 Aylik D6nemlerde Rapor Edilen Advers Olaylar (D-02)

Advers Olay 0-3 Aylik (N=232) 9-12 Aylik (N=209)

Ses Degismesi 135 (%58,2) 113 (%54,1)
Artan Oksurik 55 (%23,7) 13 (%6,2)
Boyun Agrisi 38 (%16,4) 27 (%12,9)
Dispne 33(%14,2) 34 (%16,3)
Disfaiji 31 (%13,4) 9 (%4,3)
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Tablo 5. VNS Therapy Suresince 0-3 Aylik ve 9-12 Aylik D6nemlerde Rapor Edilen Advers Olaylar (D-02)
(devami)

Advers Olay 0-3 Aylik (N=232) 9-12 Aylik (N=209)

Parestezi 26 (%11,2) 9 (%4,3)
Laringismus 23 (%9,9) 10 (%4,8)
Faranijit 14 (%6,0) 11 (%5,3)
Bulanti 13 (%5,6) 4 (%1,9)
Agn 13 (%5,6) 13 (%6,2)
Bas agnisi 12 (%5,2) 8 (%3,8)
Insomni 10 (%4,3) 2(%1,0)
Palpitasyon 9 (%3,9) 6 (%2,9)
GOgus Agrisi 9 (%3,9) 4(%1,9)
Dispepsi 8(%3,4) 4(%1,9)
Hipertoni 6 (%2,6) 10 (%4,8)
Hipoestezi 6 (%2,6) 2(%1,0)
Anksiyete 5(%2,2) 6 (%2,9)
Kulak Agrisi 5(%2,2) 6 (%2,9)
Ertktasyon 4(%1,7) 0

Diyare 4(%1,7) 2 (%1,0)
Bas dénmesi 4(%1,7) 3 (%1,4)
insizyon Bdlgesinde Reaksiyon 4(%1,7) 2 (%1,0)
Astim 4(%1,7) 3(%1,4)
Cihaz Bolgesinde Reaksiyon 4(%1,7) 0

Cihaz Bélgesinde Agri 4(%1,7) 2 (%1,0)
Migren Agrisi 4 (%1,7) 2(%1,0)

Deneklerin cogu kez es zamanli olarak baska hastaliklarinin da oldugunu ve ayrica hemen tum calisma
deneklerinin bu olaylara katkida bulunabilecek antidepresan ve baska ilaclar kullandiklarini da dikkate almak
gerekir.

3.1.1.2.2. Advers Olaylar Nedeniyle Son Verme

Fizibilite (D-01) calismasinda, son verme vakalari VNS Therapy veya implant prosedurine bagl advers olaylar
ile iliskilendirilmemistir. Esas (D-02) calismada devam eden tim denekler en az 1 yil VNS Therapy gorene
kadar, advers olaya bagli nedenlerle deneklerin %3'U (8/235) VNS Therapy'ye son vermistir. Bu 8 son verme
vakasinin nedenleri 1 intihar vakasi, cihazin ¢ikarilmasini gerektiren implanta bagli enfeksiyon, ses kisikg,
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bayillma hissi, ameliyat sonrasi agri, gogus ve kol agrisi, ani 8lum (bilinmeyen nedenle) ve agirlasan
depresyondur (arastirmaci tarafindan etkin olmama yerine advers olay olarak rapor edilmistir).

3.1.1.3.  Ciddi Advers Olaylar (SAE'ler)

3.1.1.3.1.  SAFE'ler

Bu bolumde anlatilan SAE'ler icin, calismanin baslangicindan sonugclarin teslimi icin veri aliminin kesilmesine
kadar, esas (D-02) calismadaki arastirmaci raporlari temel alinmistir; veri aliminin kesim tarihi 12 aylik VNS
Therapy'yi tamamlamayan denekler icin tim degerlendirme sureci ve VNS Therapy'ye 12 ay veya daha uzun
sure devam eden tum denekler icin en az 12 aylik bir degerlendirme strecini icermektedir.

Esas (D-02) calisma sirasinda 12 SAE'nin implant prosedurune [yara enfeksiyonu, asistol, bradikardi, senkop,
dusunce bozuklugu, ses teli felci, aspirasyon pnémonisi, ses degismesi, cihaz bolgesinde reaksiyon (2 rapor),
akut renal yetmezlik ve Uriner retansiyon] bagli oldugu dusunulmustur. D-02 calismasinin akut fazinda
arastirmacilar stimulasyona bagl herhangi bir SAE rapor etmemistir. D-02 ¢alismasinin uzun sureli fazi
sirasinda, 8 SAE'nin muhtemelen stimulasyona (bilinmeyen nedenle ani 6lim, senkop (2 rapor), bas donmesi,
bipolar bozuklugu olan bir denekte manik depresif reaksiyon, hemoraji GI, parestezi ve bir agirlasan
depresyon vakasi) bagli oldugu dusunulmustur. Asagidaki tablo, veri aliminin kesilmesinden 6énce D-02
calismasi sirasinda raporlanan tim SAE'leri, implantasyona veya stimtlasyona bagli olup olmadigina
bakilmaksizin gostermektedir.

Tablo 6. Implantasyon veya Stimiilasyon ile Iliskisine Bakilmaksizin D-02 Calismasinda Rapor Edilen Ciddi
Advers Olaylar

Olay Akut (N=235) Uzun Sureli (N=233)

Olay Denek Olay Denek
Sayisl Sayisi Sayisl Sayisl
Tedavi (N=119)/Sam (N=116)

Kétliye Giden Depresyon 5/7 11 62 31
Intihar Tesebbsti 0 0 7 6
Senkop 0 0 4 3
Dehidrasyon 11 2 1 1
Yara Enfeksiyonu 1/0 1 1 1
Kolesistit 0/1 1 1 1
Gastrointestinal Bozukluk 0 0 2 2
Distince Bozuklugu 1/0 1 1 1
Konvlsiyon 0 0 2 2
Cihaz Bélgesinde Reaksiyon 2/0 2 0 0
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Tablo 6. Implantasyon veya Stimiilasyon ile Iliskisine Bakilmaksizin D-02 Calismasinda Rapor Edilen Ciddi
Advers Olaylar (devami)

Olay Akut (N=235) Uzun Sureli (N=233)

Olay Denek Olay Denek
Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
Tedavi (N=119)/Sam (N=116)
Pnémoni 0/1 1 0 0
Abdominal Agri 0 0 1 1
Kazara Yaralanma 0 0 1 1
GO6guUs Agrisi 0 0 1 1
Asiri doz 0 0 1 1
Peritonit 0 0 1 1
Ani Aciklanamayan Oliim 0 0 1 1
Intihar 1/0 1 0 0
Cerrahi Prosedir 0 0 1 1
Asistol 1/0 1 0 0
Bradikardi 1/0 1 0 0
Kolelitiyaz 0 0 1 1
Konstipasyon 0 0 1 1
Miyasteni 0/1 1 0 0
Konfiizyon 1/0 1 0 0
Bas dénmesi 0 0 1 1
flag Bagimlilg 0 0 1 1
Manik Depresyon 0 0 1 1
Somnolans 0 0 1 1
Ses Teli Felci 0/1 1 0 0
GO6gus Kanseri 0 0 1 1
Aspirasyon Pnémonisi 1/0 1 0 0
Ses Degismesi 0/1 1 0 0
Akut Renal Yetmezligi 01 1 0 0
Buyimis Uterin Fibroidi 0 0 1 1
Uriner Retansiyon 1/0 1 0 0
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3.1.1.3.2. Olumler

Esas (D-02) calisma sirasinda dort 6lum gerceklesmistir: Birisi denedin izin vermesinden sonra ancak
implantasyondan 6nce; digeri bir intihar; Uclinctsu ise nedeni bilinmeyen bir 6lum ve dérduncusu ¢oklu
organ yetmezligi olan bir denek.

3.1.1.3.3. Beklenmeyen Advers Cihaz Etkileri

Esas (D-02) calismadaki iki olay, beklenmeyen advers cihaz etkisi (UADE) kriterlerine uygundur. Bu her iki olay
da implant prosedurune bagli spesifik olmayan cerrahi komplikasyonlar olmustur ve stimtlasyon
baslamadan once gerceklesmistir. UADE'lerden biri ikinci dereceden antibiyotik verilisine bagh oldugu
dusunulen akut renal yetmezligi epizodu ve digeri ise perioperatif narkotik verilisine bagh oldugu dustnulen
degisken akli durum epizodu olmustur.

3.1.1.4. Depresyon Hastalarina Ozgun Guvenlik Tedbirleri

Tum antidepresan tedavilerinde kullanima 6zgun guvenlik tedbirleri manik veya hipomanik epizotlarin
tetiklenmesi ve antidepresan tedavisinin intihar dusuncesi ve davranisi Uzerindeki olasi etkisidir.

3.1.1.4.1.  Antidepresan Tedavileri ve Manik veya Hipomanik Reaksiyon

Bipolar bozuklugu olan hastalar, rahatsizliklarinin temel 6zelligi olarak manik epizodlar tecrube etseler bile,
etkin antidepresan tedavisinin kendisi de zaman zaman manik veya hipomanik epizodun tetiklenmesine
neden olabilir. Antidepresan tedavileri bazen ayrica mani gecmisi olmayan ve major depresif epizot tedavisi
goren hastalarda da manik veya hipomanik epizodu tetikleyebilir.

Esas (D-02) calismada, DSM 1V kriterlerine veya Young Mani Derecelendirme Olcegine (YMRS) gore 6 adet
hipomanik veya manik reaksiyon belirlenmistir. Gozlemlenen bes denegin bilinen hipomanik veya manik
epizod ge¢cmisi bulunmaktadir. Olaylardan birinin ciddi oldugu kanisina variimis ve denek hastaneye
yatirimistir.

3.1.1.4.2. Intihar Duslncesi, Intihar TesebbUsu, Intihar ve Agirlasan
Depresyon

Intihar dustincesi HRSD,,4 3. Oge puani incelenerek analiz edilmistir. VNS Therapy'nin 12 ayinda, esas (D-02)
calismadaki deneklerin %90'n1 3. Oge puanlarinda ya iyilesme gostermis (%56) veya degisiklik gostermemistir
(%34). Akut D-02 calismasinda sam deneklerinin %2,6'sinin ve stimulasyon deneklerinin %1,7'sinin intihar
dustincesinin artisini gésteren 3. Oge puanlari 2 veya daha cok puan artmistir. Uzun streli D-02 fazi sirasinda,
deneklerin %2,8nin 3. Oge puanlari taban diizeyi ile karsilastirldiginda 12 ayda en az 2 puan artmistir. VNS
Therapy olmadan (D-04 calisma populasyonu) standart antidepresan tedavisi goren, randomize olmayan
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kontrol grubundaki deneklerin %1,9'unda en az 2 puanlik bir artis olmustur. 3. Oge puaninda 12 aylik taban
duzeyine gore herhangi bir artis gozlenmesi temel alindiginda, D-02 deneklerinin %10'unda D-04
populasyonunun %11'ine kiyasla bir artis olmustur. Tersine, D-04 deneklerinin sadece %9'da kalmasina
ragmen, 12 ayda D-02 deneklerinin %27'sinin puanlari taban duzeyi ile kiyaslandiginda en az 2 puan
dusmustur.

Asagidaki tablo, D-02 ve D-04 calismalarindaki intihar tesebbuslerini ve gerceklesen intiharlari
gostermektedir. Yukarida belirtildigi gibi akut fazdaki 1 denek intihar etmis ve D-02 calismasinin uzun sureli
fazindaki 6 denek intihar tesebbtstnde bulunmustur (N = 235). Uzun sureli fazda belirtilen 6 denekten birisi
iki kere intihar tesebbtstnde bulunmustur. Guvenlik verileri D-04 calismasi icin gelecege yonelik olarak
toplanmamis olsa da, saglik bakimi kullanimi belgelenen intihar tesebbuslerini bicimlendirmistir. D-04
calismasi icin calismanin ilk yil boyunca Ug intihar tesebbusu rapor edilmistir (N=124)

Tablo 7. Intihar Tesebbsi ve Intihar Oranlari

Hasta Sayisi Hasta YIl intihar TesebbUsti/ intihar/
Hasta Yl Hasta Vil

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

D-02 calismasinin akut fazinda 12, stimtlasyon grubunda 5 (119 denegin 5 tanesi) ve sam grubunda 7 (116
denegin 7 tanesi) agirlasan depresyon rapor edilmistir. Tedavi grubu raporlarindan birisi stimtlasyonun
baslangicindan once gerceklesmistir. Akut fazdan ¢ikisin ardindan ve stimulasyonun uzun sureli fazi sirasinda
31 denekte 62 olay rapor edilmistir. Denek basina kotulesen depresyon epizotlarinin sayisi 1 ile 6 arasinda
degismistir. D-04 calismasi sirasinda agirlasan depresyon (ve diger guvenlik bitis noktalari) i¢in 6zgun
degerler toplanmamis olsa da, agirlasan depresyon yerine kullanilabilecek makul bir veri olan “psikiyatrik
rahatsizliktan dolayi hastaneye yatirilma” kaydedilmistir. D-02 grubundaki hasta yili basina agirlasan
depresyon olayr orani olan 0,293 ile karsilastirildiginda bu olayin D-04 grubundaki hasta yili basina orani
0,237'dir.

3.1.1.5.  Advers Olaylar ile VNS Therapy ve Olaylarin SUresi
Arasindaki Iliski

Esas (D-02) calisma arastirmacilart bir advers olayin (AE) VNS Therapy jeneratoru ve lead'i implantasyonu ya
da stimulasyonu ile iliskisinin ihtimal dahilinde mi, olasilikla mi veya kesinlikle mi oldugunu belirlemislerdir.

3.1.1.5.1. Advers Olaylar Implantasyonla Ilgili

Esas (D-02) calismadaki tum uygun calisma deneklerine VNS Therapy sistemi cihazi implante edilmis
oldugundan, cerrahiye bagl bir advers olay olup olmadigini degerlendirebilecek bir kontrol mevcut degildir.
Ancak arastirmacilar hangi advers olaylarin implantasyona bagl oldugunu belirlemislerdir. implantasyona
bagli oldugu rapor edilen ve esas (D-02) calismada VNS Therapy sistemi implantlarini tasiyan deneklerin en az
%10'unda meydana gelen olaylar cihaz bblgesinde agri, cihaz bolgesinde reaksiyon, insizyon agrisi, disfaji,
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hipestezi, faranjit, ses degismesi ve insizyon bolgesinde reaksiyon olmustur. implantasyonla ilgili advers
olaylarin tam listesi asagidaki tabloda verilmistir.

@ NOT: Esas (D-02) calismanin bir parcasi olarak gértilmese de, seroma olusumu olasilikla implantasyona bagli bir
advers olaydir.

Tablo 8. Esas (D-02) Calismanin Akut Fazinda

Deneklerin > %5'inde Meydana gelen implantasyona

Bagli Advers Olaylar
D-02 Akut Fazi Cerrahiye Bagl AE Olug Sikligi (n=235)

insizyon Agrisi %36

Cihaz Bolgesinde Agri %23

Cihaz Bdlgesinde Reaksiyon %14

Bag agrisi %8

Boyun Agrisi %7

Agn %7
sndrimsistersi
Disfaji %71

Bulanti %9

Hipoestezi %11

Parestezi %6

Ses Degismesi %33
Faranjit %13
Dispne %9
Artan Oksurik %6

insizyon Bélgesinde Reaksiyon %29

Sayfa 40 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Depresyon Bilgileri: Klinik Calismalar

Tablo9. Esas (D-02) Calisma - Akut Fazda Deneklerin <%5'inde Meydana gelen Implantasyona Bagli Advers

Olaylar

implantasyonla Ilgili Advers Olaylar

Butun Vicut

Kardiyovaskuler Sistem
Sindirim Sistemi

Endokrin Sistem

Hemik ve Lenfatik Sistem

Metabolizma ve Beslenme Bozukluklari
Muskuloskeletal Sistem

Sinir Sistemi

Solunum Sistemi

Cilt ve Apendaijlar

Ozel Duyular

Urogenital Sistem

Abdominal Agri, Alerjik Reaksiyon, Anafilaktik Reaksiyon, Asteni, Sirt
Agrisi, Gogus Agrisi, Ustime, Ates, Enfeksiyon, Enjeksiyon Bolgesinde
Agri, Ense Sertligi, Isiga Karsi Duyarlilik Reaksiyonu, Cerrahi Yaralanma,
Viral Enfeksiyon, Yara Enfeksiyonu

Aritmi, Asistol, Bradikardi, Hemoraji, Migren, Palpitasyon, Senkop,
Tasikardi

Anoreksi, Konstipasyon, Diyare, Dispepsi, Flatulans, Gastrointestinal
Bozukluk, Kusma

Tiroid Bozuklugu

Ekimoz, Lenfadenopati

Odem, Hiperglisemi, Periferal Odem
Artralji, Eklem Rahatsizligi, Miyalji, Miyasteni

Anormal Riyalar, Ajitasyon, Ataksi, Bas ddnmesi, Hipertoni, Insomni,
Sinirlilik, Noralji, Néropati, Anormal Dusunce, Tremor, Vazodilasyon, Ses
Teli Felci

Aspirasyon Pnomonisi, Astim, Atelektazi, Bronsit, Hickirik, Hipoksi,
Laringismus, Larenijit, Akciger Rahatsizligl, Solunum Bozuklugu, Rinit,
Sintzit, Artmis Balgam

Uygulama Alaninda Reaksiyon, Makulopapuler Dokuntt, Prurit, Ras,
Terleme

Kulak Bozuklugu, Kulak Agrisi, Kulak Cinlamasi

Akut Bébrek Yetmezligi, Distiri, Metroraji, Uriner Retansiyon

3.1.1.5.2.

Implantla Ilgili Advers Olaylar Suresi

Asagidaki tabloda gorulebilecegdi gibi, en sik gorulen implantasyona bagli ayri AE vakalarinin cogu 30 gun
icinde cozulmustur. Ancak hipestezi (genellikle lokalize uyusukluk olarak tarif edilir) ve ses degismesi bazi
bireylerde daha kalici olma egilimindedir. Ornegin 24 rapordan 17'sinde implantasyona bagli hipestezi
belirtilmis ve olay 3 aydan daha uzun stirmustur. Hipestezi ameliyat sirasinda olan sinir yaralanmasinin
beklenen bir yan etkisi olacaktir. Bazi deneklerdeki ses degisiminin surekliligi degerlendirmesi zor bir olaydir
cunku larenksin inervasyonunda cerrahi bir yaralanmanin belirtisi olabilir ancak vagus siniri stimulasyonu da
kendi basina ses degisimine neden olabilir.
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Tablo 10. D-02 Akut Faz Tedavi Stiresi-Deneklerin > %10'u Tarafindan Rapor Edilen implantasyona Bagli
Ortaya Cikan Advers Olaylar

Tum Implantl Deneklerde Giin Olarak Olayin Cézilme Siiresi

1-7GUn | 8-14 GlUn 15-30 31-60 61-90 >90 GUNn
GUn Gun GUn

30 glin boyunca Toplam N =235, 31’den 90 gune kadar 234, >90 gun i¢in
233

Her kutudaki sayi belirtilen gin icinde olayi ¢c6ziimlenen denek sayisini
gosterir (6rn. 27 denedin 7 gun iginde ¢dzumlenen cihaz bélgesinde agri
olayi olmustur)

Cihaz Bélgesinde Agni

Cihaz Bélgesinde Reaksiyon 5 5 8 9 2 8
insizyon Agrisi

Disfaji

Hipoestezi

Faranjit

Ses Degismesi

Insizyon Bolgesinde Reaksiyon

3.1.1.5.3.  Stimulasyona Bagli Advers Olaylar

Arastirmacilar tarafindan D-02 calismasi akut faz tedavi grubunda stimulasyona bagli olduguna karar verilen
AFE'ler arasinda 7 tanesi %10 veya daha buyuk siklikla gerceklesmistir: Ses degismesi (%55), artan oksuruk
(%24), dispne (%19), boyun agrisi (%16), disfaji (%13), laringismus (%11) ve parestezi (%10).

Tablo 11.  Kontrol Grubuna Kiyasla Tedavi Grubundaki Deneklerin = %5'inde Meydana gelen Stimulasyona
Bagli Advers Olaylar - Akut Faz Esas (D-02)
D-02 Tedavi (n=119) D-02 Sam-kontrol* (n=116)

Insizyon Agrisi 6 (%5) 3 (%3)
Boyun Agrisi 19 (%16) 1(<%1)
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Tablo 11. Kontrol Grubuna Kiyasla Tedavi Grubundaki Deneklerin = %5'inde Meydana gelen Stimulasyona
Bagli Advers Olaylar - Akut Faz Esas (D-02) (devami)
D-02 Tedavi (n=119) D-02 Sam-kontrol* (n=116)

Disfaiji 15 (%13) 0 (%0)
Bulanti 8 (%7) 1(<%1)

Parestezi 12 (%10) 3 (%3)

Artan Oksurik 28 (%24) 2 (%2)
Dispne 23 (%19) 2 (%2)
Laringismus 13(%11) 0 (%0)
Faranijit 9 (%8) 1(<%1)
Ses Degismesi 65 (%55) 3 (%3)

*Bu denekler bu fazda stimulasyon almamaktaydi.

Tablo 12. Tedavi Grubundaki Deneklerin < %5inde Meydana Gelen Stimulasyona Bagl Advers Olaylar - Akut
Faz - Esas (D-02) Calisma

Batin Vucut Asteni, G6gus Agrisi, Cihaz Bolgesinde Agri, Cihaz Bolgesinde Reaksiyon, Bas agrisi,
Ense Sertligi, Agri

Kardiyovaskuler Sistem Migren, Palpitasyon, Postiral Hipotansiyon, Senkop, Tasikardi

Sindirim Sistemi Anoreksi, Konstipasyon, Diyare, Dispepsi, Ertiktasyon, Flatulans, Istah Artisi, Kusma

Metabolizma ve Beslenme Kilo Alma

Bozukluklari

Muskuloskeletal Sistem Miyalji, Miyasteni

Sinir Sistemi Anormal Ruyalar, Ajitasyon, Depresyon, Bas Donmesi, Duygusal Degiskenlik,
Hipertoni, Hipestezi, Insomni, Manik Reaksiyon, Sinirlilik, Uyku Bozuklugu,
Somnolans, Tik, Vazodilasyon

Solunum Sistemi Astim, Hickirik, Solunum Bozuklugu, Rinit

Cilt ve Apendajlar Insizyon Bélgesinde Reaksiyon

Ozel Duyular Kulak Agrisi, Kulak Cinlamasi

Urogenital Sistem Amenore
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3.1.1.5.4. Stimulasyona Bagli Olaylar, Uzun Sureli Faz

Asagidaki tabloda, esas (D-02) calisma sirasinda %5 sikliginda meydana gelen stimulasyona bagl advers
olaylarin listesini verilmektedir. Bu advers olaylar stimulasyonlarin dortte birinden fazlasinda gdzlemlenmistir.
Bu tablonun ayrica 24 aylik tedavi sonrasi gozlemleri de icerdigine dikkat edin. Denekler dncelikli her bir
tanimlayici terim igin, 6rn. boyun agrisi, bulanti, faranjit ve zaman araligi, sadece bir kere sayilmistir.

Tablo 13. Esas (D-02) Caligmada Stimulasyonun Baglamasinin Ardindan Zaman Araliklarina Gére
Deneklerinin >%5'inde Meydana gelen Stimilasyona Bagli Advers Olaylar

>12-24 Ay
n=184

Boyun Agrisi %16 %11 %14 %13 %15
Agn %6 %7 %5 %6 %5
Bag agrisi %5 %4 %4 %3 %3

Disfaji %13 %8 %7 %5 %5
Bulanti %6 %2 %2 %1 %1

Parestezi %11 %7 %3 %4 %4

Ses Degismesi %59 %60 %58 %54 %52
Artan Oksurik %24 %10 %38 %7 %4
Dispne %14 %16 %15 %16 %14
Laringismus %10 %8 %8 %6 %5
Faranjit %6 %4 %4 %5 %4

Tablo 14. Esas (D-02) Calisma - Uzun Sureli Fazda Deneklerin <%5'inde Meydana gelen Stimulasyona Bagli
Advers Olaylar

Abdominal Agri, Asteni, Gogus Agrisi, Cihaz Bolgesinde Agri, Cihaz Bolgesinde Reaksiyon, Grip
Sendromu, Insizyon Agrisi, Ense Tutulmasi, Ani Aciklanamayan Olim, Viral Enfeksiyon

Bradikardi, Hipotansiyon, Migren, Palpitasyon, Postural Hipotansiyon, Senkop, Tasikardi
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Tablo 14. Esas (D-02) Calisma - Uzun Sureli Fazda Deneklerin <%5'inde Meydana gelen Stimulasyona Bagli
Advers Olaylar (devami)

Anoreksi, Kolit, Konstipasyon, Diyare, Dispepsi, Eruktasyon, Flatulans, Gastrit, Gastrointestinal Bozukluk,
Istah Artisi, Kusma

Kilo Alma, Kilo Kaybi

Artralji, EkKlem Rahatsizligi, Miyalji

Anormal Ruyalar, Ajitasyon, Amnezi, Anksiyete, Konflizyon, Depresyon, Bas Donmesi, Agiz Kurulugu,
Duygusal Degiskenlik, Hipertansiyon, Hipertoni, Hipestezi, Insomni, Manik Reaksiyon, Manik Depresif
Reaksiyon, Sinirlilik, Uyku Bozuklugu, Somnolans, Konusma Bozuklugu, Anormal Distnce, Tremor, Tik,
Vazodilasyon, Ses Teli Felci

Astim, Hickirik, Solunum Bozuklugu, Rinit, Stridor

Insizyon Bélgesinde Reaksiyon, Terleme

Ambliyopi, Sagirlik, Kulak Agrisi, G6z Agrisi, Kulak Cinlamasi

Amenore, Menstrial Bozukluk

3.1.1.5.5.  Gec¢ Ortaya Cikan Advers Olaylar

Stimulasyonun ilk 3 ayindan sonra, ilk olarak rapor edilen (yeni olay turleri) stimulasyona bagh advers olaylarin
gorulme sikh@i herhangi bir olay icin toplam ¢alisma deneklerinin %1,3'Gnu ge¢memektedir.
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Tablo 15. 3 Aylik VNS Therapy'nin Ardindan Ilk Olarak Rapor Edilen Stimilasyona Bagli Advers Olaylarin
Gorulme Siklig:

Vucut Sistemi COSTART Terimi Tedavi Grubu Gecikmeli Tedavi Toplam

(N=117) Grubu (N=233)
N (%) (N=116) N (%)
N (%)
Butin Vicut Sirt Agrisi 1(<%1) 0 1(<%1)
Grip Sendromu 1(<%1) 0 1(<%1)
Beklenmeyen Ani 1(<%1) 0 1(<%1)
Olim
Viral Enfeksiyon 1(<%1) 0 1(<%1)
Kardiyovaskuler Hipotansiyon 1(<%1) 0 1(<%1)
Sistem Senkop 3 (%3) 0 3(%1)
Sindirim Sistemi Kolit 2 (%2) 0 2 (<%1)
Gastrit 2 (%2) 1(<%1) 3(%1)
Metabolizma ve Kilo Alma 1(<%1) 2 (%2) 3(%1)
Beslenme
Bozukluklari Kilo Kaybi 1(<%1) 0 1 (<%1)
Muskuloskeletal Artralji 0 1(<%1) 1(<%1)
Sistem Eklem Rahatsizlig 0 1(<%1) 1(<%1)
Miyalji 0 1(<%1) 1(<%1)
Sinir Sistemi Konusma Bozuklugu 0 1(<%1) 1(<%1)
Ses Teli Felci 0 1(<%1) 1(<%1)
Solunum Sistemi Stridor 1(<%1) 0 1(<%1)
Ozel Duyular Ambliyopi 1(<%1) 0 1 (<%1)
Sagirlik 2 (%2) 0 2 (<%1)

@ NOT: Ilk olarak rapor edilen stimiilasyona bagl AE'ler, VNS Therapy'nin ilk 3 ayindan sonra rapor edilen ve ilk 3
ay boyunca deneklerce rapor edilmemis stimulasyona bagli AE olarak tanimlanmustir.

@ NOT: AE'ler COSTART 5 s6zIUgu kullanilarak kodlanmistir.
@ NOT: Denekler 6ncelikli terimde sadece bir kez rapor edilmistir.

@ NOT: Stimulasyonla iliskisi kesin, olasi veya mumkun olarak kaydedilmis tim AE'ler dahildir.
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3.1.1.5.6. Stimulasyona Bagli Olaylarin Suresi

Stimulasyonun ilk 3 ayinda advers olaylar rapor eden ve sonraki 9 ay boyunca da bu olaylari devam eden
denekler, olaylarinin devami veya ¢ozUmu i¢in 3 aylik araliklarla degerlendirilmistir. En bayuk dususler
stimilasyonun ilk ve ikinci ceyredi arasinda kaydedilmistir. En dikkat ceken istisna ses degismesi olmustur. Tk
ceyrekte 209 denekten 1351 (%65) ses degismesi rapor etmistir. Tum bu 135 denekten 90'I stimUlasyonun
dorduncu ceyregi suresince de bu olayi rapor etmeye devam etmistir.

Tablo 16. 1 Yil Boyunca Stimulasyona Bagl Erken Olaylarin Suresi (Calisma D-02)

Oncelikli Terim ilk 3 Ayda Olay Sonraki Ceyreklerde Olay Raporlamaya Devam
Raporlayanlarin Sayisi! Edenlerin Sayisi (%)?
(N=209) (N=209)
Ses Dedismesi 135 115 (%85) 101 (%75) 90 (%67)
Artan Oksurik 55 18 (%33) 15 (%27) 11 (%20)
Boyun Agrisi 38 17 (%45) 19 (%50) 16 (%42)
Dispne 35 22 (%63) 18 (%51) 16 (%46)
Disfaji 31 16 (%52) 10 (%32) 6(%19)
Parestezi 26 12 (%46) 6 (%23) 4 (%15)
Laringismus 23 13 (%57) 9 (%39) 5(%22)
Faranijit 14 3 (%21) 2 (%14) 2 (%14)
Bulanti 13 3 (%23) 1 (%8) 2 (%15)

TGirisler implantasyon ve 3. ay arasinda AE'leri tecriibe eden denek sayisidir.
2Ayni advers olayi 3 ve 6. aylar, 6 ve 9. aylar ve de 9 ve 12. aylar arasinda da tecriibe etmeye devam eden denek sayisi.

@ NOT: Denekler her bir dncelikli terimde ve zaman araliginda sadece bir kez sayilmistir.

3.1.1.6. Advers Olaylarin Siddeti

Arastirmacilar advers olaylari protokol tanimina goére hafif, orta ve siddetli olarak siniflandirmistir: hafif olaylar
gecicidir ve denek tarafindan kolaylikla tolere edilebilir; orta olaylar rahatsizliga neden olur ve gunltk
etkinlikleri etkiler; siddetli olaylar denegin gunluk etkinlerinin 6nemli sekilde etkilenmesine neden olur.

Fizibilite (D-01) calismasi ve esas (D-02) calisma sirasinda ¢ogu advers olaylar hafif veya orta dereceden
olmustur. Esas (D-02) calisma sam-kontrol grubunu da icerdigiicin siddet siniflandirilmasinda dahaileri
analizler yapiimistir. Sam-kontrol grubunda 3 aylik tedavinin ardindan hafif olarak siniflandirilan 280 (%43)
advers olaylar, orta olarak siniflandirilan 293 olay (%45) ve siddetli olarak siniflandirilan 73 (%11) olay
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olmustur. Etkin VNS Therapy grubunda 360 (%47) advers olaylar hafif, 349 (%45) olay orta ve 61 (%8) olay
ciddi olarak siniflandiriimustir.

3.1.1.7. VNS Therapy Sureklilik Oranlari

Hem fizibilite calismalari (D-01) hem de esas calismalar (D-02) sirasinda implantasyon yapilan 295 denekten
270 tanesi (%92) 12. ayda ve bunlardan 242 tanesi (%82) 24. ayda halen VNS Therapy almaya devam
ediyordu. Epilepsi 6n onay denemelerinde implantasyon yapilan deneklericin 12 ve 24 aylik streklilik oranlari
siraslyla %95 ve %83 olarak karsilastirilabilir.
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3.1.2. Esasve Pilot Calismalar - Etkililik

3.1.2.1. Fizibilite (D-01) Calismasi

Agik etiketli fizibilite (D-01) calismasinda birincil etkinlik 6lgimu yanit veren hasta ytzdesiydi (yanit HRSD,g
puaninda %50 veya daha yuksek bir iyilestirme olarak tanimlanmistir). Degerlendirilebilir verileri olan 59
denekten 18 (%31) tanesi, implantasyondan 12 hafta sonra olan, akut ¢calisma ¢ikisinda yanit vermistir.
Deneklerin gozlenmesine devam edilmistir. 55 denekten 25'i (%45) birlesik VNS Therapy'den 1 yil sonra ve 42
denekten 18'i de (%43) 2 yil sonra yanit vermistir. Tedaviden 1 ve 2 yil sonra sirasiyla deneklerin %27 ve %21'i
remisyondadir (HRSD28 puanlarinin 10 veya daha dusuk olmasi olarak tanimlanmistir). Depresyon
semptomlarinin (CGI, MADRS, BDI, IDS-SR) ve hayat kalitesinin (MOS-36) diger Olgutleri HRSD,g puanlariyla
desteklenmistir.

3.1.2.2. Esas(D-02) Calisma

VNS Therapy esas (D-02) calismasi, kronik veya tekrarlayan tedaviye karsi direncli depresyonu olan kisilerin
birlesik tedavisinde VNS Therapy'nin guvenlik ve etkinligi ile ilgili verileri toplamak Uzere akut ve uzun sureli
faziicermektedir.

3.1.2.2.1. D-02 Esas Calismasl, Akut Faz

Akut faz 12 haftalik (implantasyon sonrasi) ift kor, randomize, paralel grup sam tedavi kontrollt, cok merkezli
calismadir. Denekler tedavi (stimUlasyon) grubuna veya kontrol (sam) grubuna rastgele atanmis ve bu 2 grup
karsilastiriimistir. Her iki gruptan, calismaya katilmak igin uygun kriterlere sahip tum deneklere VNS Therapy
jeneratord ve VNS Therapy lead'i implante edilmistir. VNS Therapy sistemi implantasyonun ardindan,
ameliyattan sonra iyilesme icin 2 hafta boyunca KAPALI tutulmustur. Esas (D-02) calismadaki cogu denek kayit
éncesinde 1 ya da daha cok antidepresan ilaciyla tedavi gdrmekteydi. Ilaclar, hem tedavi hem de sam-kontrol
gruplarinda implant dncesi taban duzeyi dozlarini akut faz boyunca sabit tutmak icin verilmistir.

Sam Kontrol: Sam kontrol grubu denekleri tedavi grubuyla ayni tedaviyi gérmustur, ancak cihazin ¢ikis akimi
degeri 0,0 mA'da kalarak akut faz boyunca stimulasyon verilmemesi saglanmistir.

Tedavi Grubu: Implanttan iki hafta sonra tedavi grubu icin stimdlasyon baslamistir. Izleyen 2 haftada
parametreler denegin toleransina gore ayarlanmistir, ardindan akut fazin kalani (8 hafta) boyunca sabit
tutulmustur. Denegin toleransina uyum saglamak Uzere stimulasyon parametrelerinde azaltmalara izin
verilmistir.
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3.1.2.2.2. D-02 Esas Calismasi, Uzun Sureli Faz

Akut fazi tamamlayan tum esas (D-02) calisma denekleri, tim deneklerin etkin VNS Therapy gordukleri uzun
sureli uzatma fazina devam etmeye uygun durumda olmustur. Uzatma fazinin ilk 10 haftasi boyunca, sam-
kontrol deneklerinin (uzun sureli faz icin gecikmeli tedavi grubu olarak da aniimistir) stimtlasyon
parametrelerinde ayarlamalar olmustur. Haftalik veya bir sonraki haftaki klinik vizite ve degerlendirmeleri
akut faz boyunca tedavi grubunun deneyimledikleriyle ayni olmustur. Aksi durumda, protokol her iki grup
icinde 12 aylik etkin VNS Therapy boyunca aylik klinik viziteler belirlemistir. Bu ddnem boyunca depresyon
derecelendirmesi dahil, cesitli degerlendirmeler gerceklestirilmistir. Uzun sureli uzatma fazi sirasinda,
arastirmayla ilgili programcilar klinik olarak belirtildigi sekilde stimulasyon parametrelerinde ayarlama yapma
iznine sahipti. Buna ek olarak konkomitan antidepresan tedavileri eklenebilmis, ¢ikartilabilmis veya klinik
olarak belirtildigi Uzere ayarlanabilmistir.

3.1.2.3. Karsilastirmali Degerlendirmeler

Randomize olmayan karsilastirmali calismadan (D-04) elde edilen sonuclar, D-02 calismasindaki uzun vadeli
sonuclarla karsilastiriimistir. D-04, kabul edildikleri donemde major depresyon epizodu deneyimlemekte olan
kisilerde tedaviye karsi direncli kronik veya tekrarlayan depresyon icin olagan bakim standartlari ile ilgili
verileri toplayan uzun sureli, prospektif ve gozleme dayanan bir calismaydi. Klinik (depresyon
degerlendirmeleri) ve yasam kalitesi sonuclari, 3, 6, 9 ve 12 aylik taban duzeyinde degerlendirilmistir.

3.1.2.3.1. Konkomitan Tedaviler

Karsilastirma (D-04) calismasinda kayitl denekler, depresyonun kronikligi ve gorulme sikhgi, dnceki tedavilerin
basarisizligi ve depresyonun siddetini bakimindan esas (D-02) calismadaki deneklerle ayni kayit kriterlerine
uymaktadir. Calisma dogasi geregi gozleme dayandigindan, protokol depresyon tedavisi icin terapileri
belirlemez; bunun yerine calismayi yuruten hekim ilgilendigi denegin depresyonuna iliskin tedaviyi klinik
goruslerine gore belirlemistir. Bu ytzden karsilastirma (D-04) calismasindaki antidepresan tedavisi “standart
bakim” tedavisini, (ayrica “olagan tedavi” olarak da bilinir) icerir. Karsilastirma (D-04) calismasindaki denekler
icin mevcut tum tedavi secenekleri esas (D-02) calismadaki denekler icin de VNS Therapy ile birlikte
konkomitan tedavi olarak kullanilabilir. Boylece hem uzun sureli esas (D-02) uzatma calismasindaki, hem de
karsilastirma (D-04) calismasindaki denekler standart bakim tedavisi gormusler ancak sadece esas (D-02)
calismadaki denekler VNS Therapy almistir.

3.1.2.3.2. D-02 ve D-04 Calisma Populasyonlarinin Karsilastiriimasi

Karsilastirma (D-04) calismasi 13 arastirma biriminde yUrttdlmustur ve bunlardan 12 tanesi ayrica esas (D-02)
calisma birimiydi. Calismaya dahil olmanin temel kriterlerinin ve ¢alisma birimlerinin benzerligi her iki gruptaki
demografik ve hastalik karakteristiklerinin karsilastirilabilir olduklarini disinmemizi saglayacak bir temel
olusturmaktadir ve bu durum karsilastirilabilirligin incelenmesiicin yurttalen analizlerin sonuclariyla da
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dogrulanmistir. D-04 denekleri esas (D-02) calisma denekleriicin 12 ayda bir karsilastirma grubu saglamustir.
Asagidaki tabloya bakin.

Tablo 17. Esas (D-02) Calismadaki ve Karsilastirma (D-04) Calismasindaki Deneklerin Tanimi

Parametre [statistik D-02 D-04
(N=205) (N=124)

Yas (yil) Ortalama 46,3 45,5
Erkek N (%) 74 (36) 39(31)
Kadin N (%) 131 (64) 85(69)
Beyaz N (%) 198 (97) 111(90)*
Afrikali-Amerikali N (%) 3(1) 5(4)
Ispanyol N (%) 3(1) 2(2)
Unipolar N (%) 185 (90) 109 (88)
Bipolar N (%) 20 (10) 15(12)
Tekrarlayan N (%) 161 (87) 93 (85)
Tek Epizod N (%) 24.(13) 16 (15)
Mevcut MDE Uzunlugu (ay) Ortalama (S.S)) 49,9 (52,1) 68,6 (91,5)
Mevcut MDE icin Basarisiz Deneme Sayisl Ortalama (S.S.) 3,5(1,3) 3,5(1,3)
Hayat boyu alinan ECT N(%) 108 (%53) 32 (%26)*
Alinan ECT, Mevcut MDE N(%) 72 (%35) 15 (%12)*
Hastaligin Suresi (yil) Ortalama (S.S.) 25,5(11,9) 25,8 (13,2)
Hayat Boyu Depresyon Epizotlarn*
0-2 N(%) 50 (24) 31(25)
3-5 N(%) 69 (34) 36 (29)
6-10 N(%) 56 (27) 18 (15)
>10 N(%) 19(9) 32(26)
Hayat Boyu intihar Tesebbulst Yok N(%) 140 (68) 80 (65)
Tedavi Kaynakli (Hipo)mani N(%) 16 (8) 6 (5)
Depresyon i¢in Hastaneye yatma Ortalama (S.S.) 2,7(54) 2,1(2,9)
Son 2 Yilda ECT Tedavisi N(%) 54 (26) 19(15)
*P <0,05

Bu karsilastirmada degerlendirilebilir 205 birlesik VNS Therapy denegi (D-02) ve 124 olagan standart bakim
denegi (D-04) populasyonlart analiz edilmistir. Gruplar, benzer demografik, psikiyatrik ve durum bozuklugu
tedavi gecmisleriyle iyi eslesmistir. Gruplar arasindaki tek 6nemli fark ECT gecmisleri (D-02 grubunda ECT

kullanimi daha yUksek bulunmustur) ve hayat boyu depresyon epizodu sayilari (D-04 grubunda hayat boyu
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>10 epizod rapor edenlerin yuzdesi daha yuksektir) olmustur. Bu farklliklar etkinlik analizinde egilim
duzeltmesi kullanilarak ele alinmistir.

3.1.2.4.  Veri Analizi: D-02 ve D-04 Calismalari

3.1.2.4.1. Esas(D-02) Calisma

Esas (D-02) calismasinda akut ve uzun sureli fazlar icin birincil etkinlik degiskeni 24 Ogeli-Hamilton Depresyon
Derecelendirme Olcedi olmustur (HRSD,,). Akut faz analizi igin HRSD-,, yanit orani (taban diizeyinden 3 aya,
akut faz cikisi, iyilesmeleri = %50 olan deneklerin ylzdesi) tedavi ve sam-kontrol gruplari arasinda
karsilastinlmistir. Uzun sureli faz igin, HRSD, 4 ham puanlarindaki degisim degerlendirilirken, lineer regresyon
modeli kullanilmistir. Ikincil etkinlik analizlerine 1) Depresif Semptomatoloji Kendi Kendine Rapor Envanteri
(IDS-SR), 2) Klinik Global izlenimler (CGI), 3) Montgomery-Asberg Depresyon Derecelendirme Olcedi (MADRS)
ve 4) Tibbi Sonu¢ Anketi'nin 36 Maddeli Kisa Form Saglik Anketi (MOS SF-36) gibi gruplar arasi karsilastirmalar
dahildir.

3.1.2.4.2. Karsilastirma (D-04) Calismasl

D-02 ve D-04 karsilastirma analizi icin birincil etkinlik degiskeni IDS-SR (ham puanlar) olmustur. IDS-SR ile
coklu degerlendirmeler analiz igin lineer bir regresyon modeli kullaniimasini mtmkun kilmistir. Esas (D-02)
calismadaki ve karsilastirma (D-04) calismasindaki deneklerin yanit oranlarindaki ve ham puan
degisimlerindeki farki analiz etmek i¢in kullanilan ikincil degerlendirme degiskeni HRSD-,4 olmustur.
Karsilastirma (D-04) calismasindaki denekler HRSD-, ile sadece taban dizeyinde ve 12 aylik olarak
degerlendirilmistir.

Ikincil analizlere IDS-SR ortalama degisimi, IDS-SR yaniti, IDS-SR remisyonu, IDS-SR strekli yaniti ve HRSD,,
remisyonu dahildir. Diger ikincil analizlere CGI yaniti dahildir.

3.1.2.4.3. Egilim Skorlari

Esas (D-02) calisma ve karsilastirma (D-04) calismasi gruplari icin egilim skorlari hesaplanmis ve taban duzeyi
farkhliklariin her 2 grup arasindaki sonug farkliliklarina olasi etkisini gostermek tzere lineer regresyon
analizinde kullaniimistir. EGilim skorlari ortak degisken bilgisinin skaler bir 6zetini saglar (6rn. yas, onceki
depresyon epizotlari vb.). Bunlar, ayarlamalar icin sadece sinirli sayida ortak degisken kullanabilen geleneksel
ayarlama yontemlerinin kisitlamalariyla sinirlandiriimamistir.

3.1.2.4.4. Yanit Verenlerin Orani

Yanit gelecege yonelik olarak IDS-SR, HRSD- 4, ve MADRS derecelendirmeleri icin taban dizeyinden >%50
iyilesme olarak ve CGl iyilesme derecelendirmesine gore de ¢ok veya cok fazla iyilesmis bir puan olarak
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tanimlanmistir. Remisyon (tam yanit) gelecege yonelik olarak HRSD,, puani <9, MADRS puani <10 ve IDS-SR
puani <14 olarak tanimlanmistir.

Tum istatistiksel analizler guincellestirilmis SAS surumu 8.2 kullanilarak gergeklestiriimistir. Tum istatistiksel
testler 2 yanli ve 0,050 seviyesinde anlamli olarak gerceklestiriimistir. Coklu sonug¢ élcimleriicin ayarlama
yapilmamistir.

Sekil 2. Esas Calisma, Uzun Sureli Faz

Implante/Randomize

235 Denek
|

Uzun Sireli Faza Girenler

233 [?enek
Etkinlik Analizine dahil olan denekler
205 Denek*
[
| |
Akut Tedavi Akut Kontrol Grubu
Grubu (Gecikmeli Tedavi Grubu)
110 Denek 95 Denek
[ [
12 AyiTamamlayanlar 12 AyiTamamlayanlar
103 Denek 74 Denek

*28 denek Etkin Analizine uygun bulunmarmugtir:
-21 sham kontrol denedi akut faz ¢ikisinda gereken HRSD24 puani olan 18 veya Ustd alamamistir
-4 denedin uzun sireli faz etkinlik degerlendirmesi yoktu

-3 denek akut faza devam kriterlere uygun degildi

3.1.2.5. Sonuclar: Esas Calisma (D-02)

Esas (D-02) calismanin akut fazdan uzun sureli faza gecen deneklerini gosteren akis semasini gormek icin
bkz. "D-02 Esas Calismasi, Uzun Streli Faz" sayfa 50.

Esas (D-02) calismadaki ve karsilastirma (D-04) calismasindaki denekleri tanimlayan bilgileri gormek icin bkz.
"Esas (D-02) Calisma" sayfa 49.
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3.1.2.5.1.  Akut Faz, Esas Calisma (D-02)

Birincil etkinlik 6lcimunde, HRSD24 yanit orani, (HRSD24 toplam puani taban duzeyinden akut faz cikisina
> %50 iyilesmeye ulasan deneklerin ylzdesi), tedavi grubunun %15'i ve sam-kontrol grubunun %10'u yanit

vermistir (P = 0,238).iyincil etkinlik parametresi olan IDS-SRyi kullanan analizler, sam tedaviye kiyasla VNS Therapy'nin
avantajlarini istatistiksel olarak belirgin sekilde géstermistir: SO/ gozlemin ileriye tasinmasi (LOCF) metodunu kullanarak

%17 yanita karsilik %7 yanit (P = 0,032)

3.1.2.5.2.  Uzun Sureli Faz, Esas Calisma (D-02)

Uzun sureli birlesik VNS Therapy'de D-02 denekleri istatistiksel olarak belirgin ve klinik olarak anlamli bir
iyilesme gostermislerdir. Birincil analizler, taban dizeyinden baslayarak 12 aylik ortalama HRSD-4
puanlarinda istatistiksel olarak belirgin bir iyilesme bulmuslardir (P < 0,001). Ayrica, klinik anlamlilik yrsp24.
IDS-SR, MADRS ve CGl ile gosterilmistir.

Sekil 3.  D-02 Degerlendirilebilir Denekleri i¢in Yanit Verenlerin Ceyrek Dénemlik Sonuglari

35%

3
30%

25%

B3 Ay

0% BEAY

=D Ay
15% 1 aizay

W24 Ay

Hasta %'si

10%

5% -

0% -

YamitVeren I YamtVeren I YanitVeren
1D5-5R HRSD24 MADRS

Bu grafik her vizitede yapilan her degerlendirme icin degerlendirilebilir
poplilasyonu gdsterir.

D-02 Degerlendirilebilir Denek Sayisi — Yanit Verenlerin Ug Aylik Sonuglar

6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 Yok
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Sekil4.  D-02 degerlendirilebilir denekleri i¢in remisyon gésterenlerin ¢eyrek dénemlik sonuclari

FEXY
a6 Ay

=5 Ay
oizay
W24 Ay

Hasta %'si

YanitVeren YanitVeren YamitVeren
ID5-5R HRSD24 MADRS

Bu grafik her vizitede yapilan her degerlendirmeicin
degerlendirilebilir populasyonu gosterir.

D-02 Degerlendirilebilir Denek Sayisi — Remisyon Gosterenlerin Ug Aylik Sonuclar

IDS-SR HRSD MADRS
3 203 205 205

6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 Yok

Tablo 18. Yanit verenler, Remisyon gdsterenler ve Esas (D-02) Caligma Degisim Yizdesi, 12 Ayl
Tamamlayanlarin Populasyonu

HRSD,4* IDS-SRY MADRS*
12 Aylik Vizite 12 Aylik Vizite 12 Aylik Vizite

Tedavi 34/103 (%33)? 25/102 (%25) 34/103 (%33)?
Gecikmeli tedavi 18/71 (%25) 13/71 (%18) 22/71 (%31)
12 Ayl Tamamlayanlarin 52/1742 (%30)3 38/173 (%22)" 56/174 (%32)3
TumuU

Tedavi 19/103 (%18)2 16/102 (%16)" 25/103 (%24)2
Gecikmeli tedavi 10/71 (%14) 10/71 (%14) 16/71 (%23)’
12 Ayl Tamamlayanlarin 29/174 (%17)2 26/173 (%15)? 41174 (%24)
TUmU
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Tablo 18. Yanit verenler, Remisyon gdsterenler ve Esas (D-02) Calisma Degisim Yuzdesi, 12 Ay
Tamamlayanlarin Populasyonu (devami)

HRSD,4* IDS-SRT MADRS?
12 Aylik Vizite 12 Aylik Vizite 12 Aylik Vizite

Tedavi %31,93 %27,8°3 %32,93
Gecikmeli tedavi %26.5 3 %17,3° %26,33
12 Ayl Tamamlayanlarin 9%29,73 %23,53 9%30,23
TUmuU

1P <0,05;2 P<0,01; 3 P<0,001; Yanit ve Remisyon 3 ay karsllastirilarak Tam McNemar testini kullandi; Degisim YUzdesi ¢iftli t-testini
kullandi (stimUlasyon dncesi taban dizeyine gére degisim).

* Ug denek 12 aylik HRSD,, degerlendirmesine girmemistir. (Bu 3 denegin 11 aylik degerlendirmesi vardir.)

T Bir denegin taban dizeyi IDS-SR degerlendirmesi ve pek cok denegin de 12 aylik degerlendirmesi yoktu; HRSD-, ile IDS-SR
verilerinin karsilastiriimasinda degisken Ns degerinin nedeni budur.

1 Iki gecikmeli tedavi deneginin 12 aylik MADRS degerlendirmesi yoktur.

3.1.2.5.3. Yasam Kalitesi Degerlendirmesi

Esas (D-02) calismanin uzun sureli fazindaki denekler arasinda depresyonda gozlemlenen iyilesme, MOS SF-
36 ile dlculen yasam kalitesi artisi ile desteklenmistir. MOS SF-36 alt dlceklerinin pek cogunda belirgin bir
iyilesme gdzlemlenmistir: Zindelik, Sosyal Islevsellik, Duygusal Rol Islevselligi, Akil Saghgr (P <0,07).

3.1.2.6. Sonuclar: D-02 ve D-04 Calismalarinin Karsilastiriimasi

D-04 calismasl, 12 ay boyunca standart bakim tedavisi goren ancak VNS Therapy cihazi implante edilmeyen
benzer sekilde hasta deneklerle bir kontrol grubu saglamistir.

3.1.2.6.1. Birincil Etkinlik Sonucu

Standart bakima ek olarak VNS Therapy ile tedavi goren denekler (esas, D-02) ile sadece standart bakim
tedavisi gorenleri (karsilastirma, D-04) karsilastiran birincil ve ikincil analizler birlesik VNS Therapy'nin 1 yillik
tedavi sonucunda depresyon semptomlarinda istatistiksel olarak belirgin bir iyilesme sagladigini géstermistir.
Birincil etkinlik analizi olan IDS-SR'nin 1 yil boyuca tekrarlanan olcimlu lineer regresyon analizi ile birlesik VNS
Therapy'nin lehine istatistiksel olarak belirgin bir fark (P <0,001 evaluable; P <0,001 tedavi amaciyla) oldugu
ortaya koyuldu.
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Sekil 5. Esas (D-02) Calismaya karsl Karsilastirma (D-04) Calismasinin Deneklerinin IDS-SR Puanlarinin

Ceyrek Dénemlere gére Karsilastiriimasi (Tekrarlanan Olclimlii Lineer Regresyon Analizi), Degerlendirilebilir
Populasyon

45

[

o

wh

=]

% , 40

E r_; —+—D-04

o g —=— D02

[— =N

% 35 |

o]

2

e

30
Yiizde Deljigim 3 6 9 12
Ay
o | 3 | 6 [ 9 | 12 |
Ortalama D-04 Puanlari 43,0 38,1 37,5 373 38,5
(N=124) (N=120) (N=119) (N=116) (N=112)
Ortalama D-02 Puanlari 43,0 36,9 35,1 33,7 33,7
(N=201) (N=200) (N=195) (N=183) (N=177)

Ongérilen Ortalama Farki 0 -2 24 3,6 4,8
Gergek Ortalama Farki -0,9 -4,6 -4, -5,0 -6,6

3.1.2.6.2. Ikincil Analizler

Ek olarak asagida verilen ikincil analizler istatistiksel olarak anlamliydi ve 12 aylik tedavi sonrasinda tek basina
standart bakim tedavisine kiyasla birlesik VNS Therapy'nin depresyon semptomlarinda daha fazla iyilesme
sagladigini gostermistir.
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sekil 6. Ikincil Analizler: IDS-SR30 ve HRSD24 12 Aydaki Kategorik Sonuglar (Degerlendirilebilir G6zlemlenmig Analiz)

IDS-SR;, HRSD,,

P =0,003

530 %30

%20 %20

Hasta %'si
Hasta %'si

%10 %10

T |
YamtVerenler ?;?m:rﬁ

Tamamlanan

YamtVerenler Yanit\eren

®D-02 (n=180) M D-04 (n=112) W D-02 (n=180) M D-04 (n=104)

Sekil 7. Ikincil Analizler: 12 Aydaki Kategorik CGI-I Sonuglari (Degerlendirilebilir Gzlemlenmis Analiz)

CGl-l

o40 P =001
%37

%35

%630

%25

%20

Hasta %’si

15

%10

%3

YanitVerenler

m D-02 (n=180) m D-04 (n=101)

3.1.2.7.  Zamana Gore Klinik Faydalanma

Bu deneklerin fayda elde edip etmedikleri yanit oranlarina tam olarak yansitilamamis, bu yazden “klinik
faydalanma” olarak kategorilere ayrilmistir. Klinik faydalanma gelecege yonelik olarak olagantstt (HRSD24
icin =%75 iyilesme), fazlasiyla belirgin (%50 ila <%75 arasi), belirgin (%25 ila <%50 arasi), en dusuk (%0 ila
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Bu dlgek pek cok kronik hastalikta %50 iyilesmeyi klinik olarak anlamli yanit olarak degerlendiren calismalar (6rn. sizofreni, obsesif
kompulsif bozukluk) ile uyumludur.

Asagida gosterildigi gibi klinik faydalanma zamanla artmistir. 12 ayda belirgin oranda klinik fayda goren
deneklerin yuzdesi, 3 ayin ardindan benzer oranda faydalanma tecrube edenler ile karsilastirildiginda
anlamhdir (Stuart-Maxwell testi, P <0,001).

Sekil 8. 3,12 ve 24 Ay Sonra Klinik Faydalanma; (D-02 Degerlendirilebilir PopUlasyon; HRSD 4

80

%7
%70

3660 —

950 - O3 Ay (N=205)
340 - B12 Ay (N=180)
%30 4 w24 Ay (N=157)
920 4
%1 gyg
%10 - e
%0 . . .
Minined Belirgn Oldulga Olagan dea
- (%25 ila ZE) Belirgn %78
Daha kil (%50 ila %75
(<25%)

12 aylik birlesik VNS Therapy'nin ardindan en azindan belirgin bir klinik fayda géren denekler, 3 ayda belirgin
derecede veya daha fazla fayda saglayanlari ve 3 ayda en dustk derecede fayda gorenler ile hi¢ fayda
gormeyen ancak 12 ay sonra en azindan belirgin derecede fayda goren denekleri kapsamaktadir. 3 ayda en
azindan belirgin derecede fayda goren 56 denegdin 41 tanesi (%73) 12 ay sonunda en azindan belirgin
derecede fayda gormeye devam etmis ve yine bu 56 denegin 34 tanesi (%61) 12 aylik birlesik VNS Therapy
sonunda, 3 ay sonunda oldugu gibi, en azindan ayni derecede klinik fayda saglamistir. 3 aylik birlesik VNS
Therapy sonunda en dusuk duzeyde fayda goren ve daha kotulesen 118 denekten 56 tanesi (%47) 12 aylk
VNS Therapy sonunda en azindan belirgin dizeyde klinik fayda gérmustur.

Birlesik VNS Therapy goren degerlendirilebilir deneklerin cogunlugu (%56) 12 aylik tedavi sonucunda en
azindan belirgin bir klinik fayda gérmuslerdir. 24 aylik VNS Therapy sonrasinda degerlendirilebilir deneklerin
%57'si en azindan belirgin bir klinik fayda gérmuslerdir.

3.1.2.8.  Yanitin SUrdurulmesi (2 Yillik Veriler)

D-02 Calismast icin, belirlenen “ilk” vizitelerde (3 veya 12 aylik) HRSD puanlarinda baslangig olarak =%50
azalma gosteren ve ardindan daha sonraki vizitelerde (1 veya 2 yillik) en azindan >%40 azalma gosteren
denekler i¢in bir analiz gerceklestirilmistir. Asagidaki cubuk grafikte (asagidaki kisimlari inceleyin) sunulan
verilerde, her bir cubuk ilk yanitlarini daha sonraki gdézlemlerde de surduren denek ytzdesini gostermektedir.
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Sekil 9.  Birlesik VNS Therapy Yanitinin Strdurtlmesi (HRSD,,4 Yanitlarini 1. ve 2. Yillarda Strddrenlerin %'si)

BO -
%70 %69
70 A — —
%60
60 —
wn 501
=S
S 40 1
w
M
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20 <
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0 T -
D-02 D-02 D-02
3 Ayda 3 Ayda 12 Ayda
Yanit Verenlerin Yanit Verenlerin Yanit Verenlerin
1 Yildaki Durumu 2 Yildaki Durumu 2 Yildaki Durumu
n=30 n=30 n=54

HRSD verileri yerine IDS verileri kullanildiginda da benzer sonuclar gdzlenmistir (3 ayda yanit verenlerin %61
12 ayda da yanit verenlerden olmus, 3 ayda yanit verenlerin %57'si 24 ayda da yanit verenlerden olmus ve 12
ayda yanit verenlerin %85'i 24 ayda da yanit verenlerden olmustur). Bunun aksine D-04 ¢alismasinda 3 ayda
yanit verenler 12 aylik gdzlemde yanitlarini surdidrmemislerdir.

3.1.2.9. D-02 Calismasinin Uzun Sureli Fazi ve D-04 Calismasi
Sirasinda Standart Bakim Antidepresan Tedavisi

3.1.2.9.1. Elektrokonvulsif Tedavi

Elektrokonvulsif tedavi (ECT) gdzlemlerin ilk yill boyunca esas (D-02) calisma ve karsilastirma (D-04) calismasi
denekleriarasinda (sirasiyla %7 ve %6) benzer sekilde kullaniimistir.

3.1.2.9.2. Antidepresan Ilaclar ve Yanit

Antidepresan ilag kullanimi, bir yanit veren esas (D-02) calisma deneklerine kiyasla yanit vermeyen esas (D-02)
calisma denekleri ve tum karsilastirma (D-04) calismasi denekleri arasinda belirgin sekilde daha fazlaydi
(P<0,001). 12 ay boyunca esas (D-02) calismada yanit vermeyen deneklerin %77'si ve tim karsilastirma (D-04)
calismasi deneklerinin %81'i ya yeni antidepresan tedavisi eklediler veya mevcut antidepresan dozunu
antidepresan direnc degerlendirmesine (ARR) gore 1 seviye veya daha fazla arttirdilar. Bunun aksine, VNS
Therapy'ye yanit veren esas (D-02) calisma deneklerinin sadece %56'si ya yeni antidepresan tedavisi eklediler
veya mevcut antidepresan dozunu antidepresan diren¢ degerlendirmesine (ARR) gdre bir seviye veya daha
fazla arttirdilar.
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12 aylik degerlendirilebilir grupta 144 denek yanit vermezken, 61 denek yanit vermistir (N=205). YUzde olarak
karsilastirildiginda esas (D-02) calismada yanit vermeyenlere gore yanit verenlerde iki kat daha fazla denek
ARR degisimi yapmamis, ila¢ kullanmayi birakmis veya dozunu antidepresan direng degerlendirmesine (ARR)
gore 1 seviye veya daha fazla azaltmis ya da ila¢ almamistir (sirasiyla %44'e karsi ve %23).

3.1.2.9.3. lIlac Sanstrleme Analizleri

flaclardaki degisimin olasi etkilerini daha iyi degerlendirmek tizere D-02 ve D-02'ya karsi D-04 tekrarlanan
Olcumlu lineer regresyon yontemleri kullanilarak ilave ilag sansurleme analizleri gerceklestirilmistir. Bu
sansurleme yaklasiminda, D-02 grubunda ilag¢ kullanimindaki ilave degisiklikler olmamis olsaydi
gozlemlenebilecek D-02 sonuglarini hesaplamak Uzere eksik veri paradigmasi kullaniimistir. Bu yaklasimda,
ilac aliminda belirgin bir artis oldugunda (ARR artisi) veya ECT tedavisi goruldugunde D-02 IDS-SR puanlari
sansurlenir ve dnceden sansurlenmis son sonuglar ileriye tasinarak daha sonraki degerlendirme donemleri
icin kullanilir. Bu sansurlemenin etkisi VNS tedavisinin faydalarini 12 aydan ortalama 7 aya kisaltmak
olmustur. D-02 sansurlu analizinde, tekrarlanan olgtmlU lineer regresyonda HRSD, 4 degerinin taban
duzeyine gore ortalama degisimi aylik -0,25 puan olmustur (P <0,001).

D-02 sansurlu verilerinin, D-04 IDS-SR tekrarlanan olcumlu lineer regresyon verileriyle karsilastirmasi, 7 ay
boyunca VNS tedavisi goren ve taban duzeyi tedavilerinde bir degisiklik olmayan VNS grubunun, tam 12 ay
boyunca sinirlamasiz standart bakim tedavisi goren D-04 grubu ile asimetrik bir karsilastirmasi olmustur (D-
04 verilerine sansur uygulanmamistir). Sansurleme analizlerinin sonucu, degerlendirilebilir populasyon icin D-
02 grubunun D-04 grubu ile karsilastiriimasinda (P = 0,052; %95 CI-0,37, 0,00) istatistiksel olarak anlamli
olmaya yaklasmis ancak bu duzeye gelememistir.
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3.2.  Klinik Calisma Kaynakcasi

Hayvan, klinik ve etki mekanizmasiyla arastirmalariyla ilgili kaynakca talep edildiginde LivaNova sirketinden
edinilebilir.
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Teknik Bilgiler

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

4.1.
4.2.

BOLUM 4

Teknik Bilgiler: Jeneratérler

Teknik Bilgiler: Lead'ler
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4.1. Teknik Bilgiler: Jeneratorler

41.1. Fiziksel Ozellikler

VNS Therapy jeneratorinun titanyum kasasi hermetik olarak yani hava gecirmez sekilde yalitilmistir ve sizinti
orani test edilmistir. Platin iletkenler iceren 6zel olarak tasarlanmis kesintisiz beslemeler, hava gecirmez
sekilde yalitilan kutu icinden gegerek konektdr bloklarr ile devre arasindaki elektrik baglantisini olusturur.
Asagidaki tabloda tum jenerator modelleriicin fiziksel dzellikler verilmistir.

Tablo 19. Jeneratdrun Fiziksel Ozellikleri

Model Lead Yuvasi Boyutlar* Agirhik Konektdrin
Lead ile
Tutma
Kuwveti

Model 1000 32mm(0,1726 45mmx32mmx6.9mm(1,8in¢x1,3ingx027 169 >10 N

Model 103 ing) ing) (0,56 0z)

Model 8103 (tek pimli lead)

Model 106 3,2mm (0,126 52mmx52mmx 6.9 mm(20ingx2,0in¢gx0,27 25g >10N

Model 105 inc) inc) (0,88 02)

Model 102 (tek pimli lead)

Model 104 5mm (0,2 ing) 45 mm x39mmx 6.9 mm (1,8ingx 1,6ingx 0,27 17g >10 N

Model 1000-D (cift pimli lead) ing) (0,63 0z)

Model 102R 5mm (0,2 ing) 52 mm x 58,4 mm x 6.9 mm (2,0 in¢ x 2,3 in¢ x 274 >10 N
(cift pimlilead) 0,27 in¢) (0,95 02)

*Qlcimler (tipik): tim boyutlar nominal
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4.1.2. Biyolojik Uyumluluk

Subkutan ortama maruz kalan malzemeler biyolojik uyumluluga sahiptir. S6z konusu malzemelerin tamami,
tibbi implantlarda uzun sureden beri kullanilagelmistir ve dokularla uyumlu olduklari tespit edilmistir.
Asagidaki tabloda tum jenerator modelleriicin bilesen malzemeleri listesi verilmistir.

Tablo 20. Jenerat6run Biyolojik Uyumlulugu

Kutu Titanyum, hava gecirmez sekilde yalitiimis

Baslik Poliiretan—Tecothane™ TT-1075D-M Termoplastik
Lead Konektor Bloklar
Ayar Vidasi Kapagi Silikon™*

Paslanmaz celik

* Sistemin hicbir bileseni dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.

4.1.3.  GU¢ Kaynagi

Asagidaki tabloda jeneratorun pil 6zellikleri verilmistir.

Tablo21. Pil Ozellikleri
Model Pil Ureticisi Pilin Acik
Kimyasal Devre
Niteligi Voltaj

Maksimum Kendi Hizmet
Kapasite kendine Omri
Desarj Sonunda
(EQOS)
Hizmet
omru
sonunda
(EQS)

ve Modeli

Model 1000 Wilson lityum karbon 3,3 1 amp/saat kapasiteyi EOS
Model 1000-D Greatbatch monoflordr yilda <%1 kademeli
Model 104 Ltd. Model azaltir voltaj
Model 103 2183 dustsa
Model 8103

Model 106 Wilson lityum karbon 3,3 1,7 Amp-saat  kapasiteyi EOS
Model 105 Greatbatch monoflordr yilda <%1 kademeli
Model 102 Ltd. Model azaltir voltaj
Model 102R 2075 dustsa
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4.1.4. Devre

Jenerator, bir mikro islemci de dahil olmak Gzere tamamlayici nitelikte ve entegre yapida metal oksit yar
iletken (CMQOS) devreler kullanir. Devre sistemi, asagida sematik olarak gosterilmektedir.

Sekil 10.  Jeneratér Devre Sistemi

Kristal Osilatér— Anien
Giris/
Cikis +— Uc Elektrotlar
+| Mantik Az ‘0
Pil e ve >
| Kontrol .
N Titanyum Kutu Baglantisi
~~}—0 —Model 106
T Model 1000
Voltaj i Model 1000-D
Regulator
: . +— Akim Anahtari
Ivmedlcer _ |
Model 1000 | L
Model 1000-D -
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Aciklama amaciyla, jenerator devre sistemi asagidaki tabloda gosterildigi gibi islevsel bolumlere ayrilmistir.

Tablo 22. Jeneratér Devre Sistemi Islevi

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R

Voltaj
Regulatéri

Kristal
Osilator

Lojik ve
Kontrol

Anten

AKiIm
Anahtari

Girig/Cikis

ivmesdicer

Sistemin gug kaynagini
duzenler.

Zamanlama referansi saglar.

Genel jenerator islevini kontrol
eder.

Programlama komutlarini alir ve
uygular

Telemetri bilgilerini toplar ve
saklar, algisal girdiyi isler,
programli ve algiya dayali tedavi
ciktilarini kontrol eder

Programlama sinyallerini alir.

Telemetri bilgilerini
programlama Wand'ina iletir

Jeneratdrun ¢ikisini engellemeye
yarayan bir mekanizma saglar

Kardiyak sinyallerin
amplifikasyonunu saglar

Lead'e gdnderilen sinyalleri
artirir ve module eder

Geleneksel VNS Therapy
elektrotlarinin terapi ¢ikisi olarak
kullaniimasini saglar

Hasta durusu ile ilgili bilgi saglar

Sistemin gug kaynagini
duzenler.

Zamanlama referansi saglar.

Genel jenerator islevini kontrol
eder.

Programlama komutlarini alir ve
uygular

Telemetri bilgilerini toplar ve
saklar, algisal girdiyi isler,
programli ve algiya dayali tedavi
ciktilarini kontrol eder
Programlama sinyallerini alir.

Telemetri bilgilerini
programlama Wand'ina iletir

Jeneratorun ¢ikisini engellemeye
yarayan bir mekanizma saglar

Kardiyak sinyallerin
amplifikasyonunu saglar

Lead'e gdnderilen sinyalleri
artirir ve module eder

Geleneksel VNS Therapy
elektrotlarinin terapi ¢ikisi olarak
kullaniimasini saglar

Yok

Model 8103

Sistemin gug kaynagini
duzenler.

Zamanlama referansi saglar.

Genel jenerator islevini kontrol
eder.

Programlama komutlarini alir ve
uygular

Telemetri bilgilerini toplar ve
saklar, algisal girdiyi isler,
programli ve algiya dayali tedavi
ciktilarini kontrol eder

Programlama sinyallerini alir

Telemetri bilgilerini
programlama Wand'ina iletir

Jeneratdrun ¢ikisini engellemeye
yarayan bir mekanizma saglar

Lead'e gdnderilen sinyalleri
artirir ve module eder

Geleneksel VNS Therapy
elektrotlarinin terapi ¢ikisi olarak
kullaniimasini saglar

Yok

Sayfa 67 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Teknik Bilgiler

41.5. Tanimlama

Jenerator, rontgende asagida belirtilen etiket kodlariyla tanimlanabilir. Jeneratdrin seri numarasi ve model
numarasl, titanyum kasa Uzerinde belirtiimistir ancak rontgende gorulmez.

Jenerator programlama sistemi ile kontrol edildiginde seri numarasi ve model numarasi tanimlanir.

@ NOT: Jeneratorin kontroll hakkinda ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel
programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

Tablo 23. Jeneratér Tanimlama

Model Olasi Réntgen Seri Numarasina Gore Ek Tanimlama
Etiket Kodlari

Model 1000 LIVN Yok

Model 1000-D VNS

Model 106 CYBX Yok

Model 105

Model 104 CYBA Yok

Model 103 VNS A

Model 8103

Model 102 CYBX Seri numarasi <1000000
CYBX-J-XX (XX = yil,
6rn. 2010 icin 10)

Model 102R CYBX Seri Numarasi =1000000
CYBX-J-XX (XX = yl,

orn. 2010 i¢in 10)
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4.2. Teknik Bilgiler: Lead'ler

Gegerli Modeller: PerenniaFLEX™ Model 304  PerenniaDURA™ Model 303 Model 302

(mevcut olmasi durumunda)

Sekil11.  Lead'ler

Model 304 Model 303
Model 302

Konektér Pini
Lead Konektéri

Konektdr Pini

[Lead Govdesi Lead Gévdesi
Model/Seri \-.'. Model/Seri
Numaras Etiketi e ) Numaras: Etiketi
- TR
y Elektrot :-,-/
:’( Bifiirkasyon
‘% __-——;_:-"-Fj;::::_ o
D Ankor Bag Ankor Bagi
Elektrot (+) Elektrot (+)
(Beyaz Siitiir) (Beyaz Sttiir)
Elektrot (-) Elektrot (-)
(Yesil Shtir) (Yesil Satir)

42.1. Fiziksel Ozellikler

Tablo24. Lead'in Fiziksel Ozellikleri

Bilesenler Boyutlar* Konektdr Duzenegi

Lead Konektori 3,2 mm (0,127 ing) Derinlik Bir (1)

Konektor Pini 1,27 mm (0,05 ing) Derinlik Yok

Konektor Halkasi 2,67 mm (0,105 in¢) Derinlik Yok

Lead Govdesi 2 mm (0,08 ing) Derinlik Yok
43 cm (17 in) Uzunluk

Elektrotlar ve Ankor Bagi  Helikal: 2 mm (0,08 in¢) ID Yok

Helikal: 3 mm (0,12 ing) ID
Ayrilma: Merkezden merkeze 8 mm (0,31 ing)

Baglamalar 57cmx 7,7 cm (0,22 in¢ x 0,30 ing) Yok

*Tum boyutlar nominaldir; cap (D); i¢ cap (ID); Uzunluk (L)

Jenerator ile
Tutma Gucu
>10N

Yok

Yok
Yok

Yok

Yok
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Tablo 25. Lead Gévdesinin Fiziksel Ozellikleri

Model iletken Sarmal Yapisi Direng
(pim/halkadan elektrota)

Model 302 Helikal, kuadfilar 120ila180Q
Model 304
Model 303 Helikal, trifilar 180ila250Q

4.2.2. Biyolojik Uyumluluk

Subkutan ortama maruz kalan malzemeler biyolojik uyumluluga sahiptir. S6z konusu malzemelerin tamami,
tibbi implantlarda uzun sureden beri kullanilagelmistir ve dokularla uyumlu olduklari tespit edilmistir.

Tablo 26. Lead'in Biyolojik Uyumlulugu

Bilesenler Malzeme

Lead Konektdri Silikon*

Konektor Pini 300 serisi Paslanmaz Celik
Konektor Halkasi 300 serisi Paslanmaz Celik
Lead Gévdesi fletken: MP-35N alasim

Yalitim: Silikon*

Elektrotlar ve Ankor Bagi Helikal: Silikon* elastomer
lletken: Platin/iridyum alagimi
Sutar: Polyester

Baglamalar Malzeme: Radyoopak silikon*

* Sistemin hicbir bileseni dogal kaucuk lateksten Uretilmemistir.

4.2.3. Leadin Omri ve Degistirilmesi

Lead icin su anda belirli bir yasam suresi s6z konusu degildir. Diyagnostik testlerde lead kirigindan
supheleniliyorsa lead'in degistiriimesi gerekecektir.

Lead icin beklenen kullanim dmrund kisaltabilecek olaylar arasinda asagidakiler sayilabilir:
» Boyunda ve/veya lead'in implante edildigi yerin altinda kalan herhangi bir bolgede kint travma olmasi
» Hastanin implante edilmis lead veya jeneratord dondurmesi veya durttklemesi
» VNS Therapy sisteminin cerrahi olarak uygun olmayan sekilde implante edilmesi (r. gerilim azaltici
ilmegin yetersiz olmasi, suturlerin dogrudan lead govdesine, baglama kullaniimamasi, kasa stturleme)
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DIKKAT: Lead'in etkili olmamasi nedeniyle degistirilmesi veya ¢ikartiimasi hastanin isteklerini ve saglik durumunu
temel alan tibbi bir karardir ve bilinen veya bilinmeyen cerrahi riskler iyice degerlendirilerek alinmalidir. Su an
icin, lead'in implante sekilde birakilmasiyla iliskili olarak agiklananlar disinda bilinen uzun dénemli tehlike veya risk
yoktur.
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5.1.  StimUlasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre
Ayarlari

Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimualasyon Model 1000 Model 106
Parametresi Model 1000-D

Cikig Akimi 0,125 mA adimlarla 0-2,0 mA (+ 0,1 mAve + %10 0,125 mA adimlarla 0-2,0 mA (£ 0,1 mA ve
arasindan daha buyuk olan deger); 0,25 mA adimlarla £ %710 arasindan daha buyuk olan deger);
2-3,5mA (£ 0.1 mA ve £% 10 arasindan daha buyuk 0,25 mA adimlarla 2-3,5 mA (+ 0.1 mA ve

olan deger) 1% 10 arasindan daha buyuk olan deger)
Sinyal Frekansi 1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz + %6 1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz + %6
Puls Genisligi 130, 250, 500, 750, 1000 psec + %10 130, 250, 500, 750, 1000 psec + %10
Sinyal ACIK Normal mod—7, 14, 21, 30, 60 sn Normal mod—7, 14, 21,30, 60 sn (+ 7 sn/ -
Sdresi %15)
Sinyal KAPALI 02,03,0508, 1,1,1,8,3dkve 5ila 180 dk (5 dk'ik 0,2,03,0508,1,1,1,8,3dkve5ila180
Siresi adimlarla 5ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila 180), £ 4,4  dk (5 dk'lk adimlarla 5 ila 60; 30 dklik
snveya +/-%1, hangisi daha buyUkse adimlarla 60 ila 180), £ 4,4 sn veya +/-%1,
hangisi daha buyukse
Sifirlama Ayarlar degismez, ancak cikis devre disidir (O mA) Ayarlar degismez, ancak cikis devre disidir
Parametreleri (0 mA)

GUlnduz/Gece Etkin veya Devre Disl; Etkin olmasi, kullanicinin Yok
Programlamasi  jeneratord 24 saatlik stire boyunca farkli zamanlarda
birbirinden bagimsiz 2 stimdlasyon parametresi
kiimesi saglayacak bicimde programlamasina olanak
tanir.

Gece Donemi Gece Degerlerinin etkin oldugu sure; 30 dakikalik Yok
artislarla 1-23 saat
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Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimualasyon
Parametresi

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Gece Degerleri
parametreler sunlariicerir:

* Normal mod ¢ikis akimi

+ Normal mod frekans

+ Normal mod puls genisligi
* Normal mod ACIK suresi

* Normal mod KAPALI suresi

Gece stimulasyonu icin programlanabilir

Yok

Planlanmis Etkin veya Devre DislI: Etkinlestirildiginde, kullanicinin -~ Yok

Programlama 7 adima kadar bir protokol kullanarak cikis akimi icin
otomatik artislari planlamasina izin verir

Adimlar Arasi Varsayilan deder: 14 gun; aralik 7 giinden 28 giine Yok

Aralik kadardir

Adim Degerleri ProtokolUn her adimiigin programlanabilir Yok

parametreler:

+ llk adim: Tim stimulasyon parametreleri
» Sonraki adimlar: yalnizca ¢ikis akimlari

5.1.1.

AutoStim Ozelligi Olmayan Jeneratorler

Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimulasyon
Parametre

Model 102
Model 102R

Cikis Akimi 0,25 mA'lik kademelerle 0-3,5
mA (hangisi daha buytkse + 0,1
mAveya + %10)

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

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

Sinyal ACIK Normal mod—7, 14, 21, 30, 60

Siresi sn(+7sn/-%15)

Model 105 Model 104
Model 103

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

1,2,5,10,15, 20, 25, 30 Hz £
%6

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

7,14,21,30,60sn" + %15 ile +
7 sn arasindan daha buyuk
olan deger

0,25-mA adimlarla 0-3,5 mA* +
0,25<T mA, £ %10>1 mA

1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz £
%6

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

7,14,21,30,60sn" + %15 ile +
7 sn arasindan daha buytk olan
deger
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Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimulasyon Model 105 Model 104 Model 102
Parametre Model 103 Model 102R

Sinyal KAPALI 02,03050811,183dkve 02030508 1,1,18 3dkve 020,3,05,08,1,1,18, 3dkve

Suresi 5ila 180 dk (5 dk'lik adimlarla’5  5ila 180 dk (5 dKk'lik adimlarla5  5ila 180 dk (5 dk'lik adimlarla 5
ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60ila  ila 60; 30 dK'lik adimlarla60ila  ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila
180 )+ 4,4/- 8,4 sn veya %1, 180 )+ 4,4/- 8,4 sn veya +%1, 180 )+ 4,4/- 8,4 sn veya +%1,
hangisi daha buytkse hangisi daha buytkse hangisi daha buyukse
Sifirlama Ayarlar degismez, ancak cikis Ayarlar degismez, ancak cikis 0 mA, 10 Hz; 500 usn; ACIK
Parametreleri devre disidir (0 mA) devre disidir (0 mA) suresi, 30 sn; KAPALI suresi, 60
dk

cikis akimlarn <1 mAigin tolerans + 0,25 mA'dir. Maksimum ¢ikis 12,5 £ 2,5 V'dir. Bunun tek istisnasi 10 Hz, 7 saniyelik A¢ik Stresidir;
burada maksimum cikis 4,4 V ve tolerans 0,25 mA'dir. S6z konusu 0,25 mA tolerans 15 Hz, 7 saniyelik A¢ik Suresi, 0,5mA ¢ikis akimi
icin de gecerlidir.

TSinyal ACIK siiresi >7 sn icin, 0,5 mAile 15 Hz'de ve 0,5 - 1,75 veya 2,75 mA ile 10 Hz'de rampa asagi yoktur. 30 sn'de sinyal ACIK
suresi boyunca, gercek ACIK sUresi 0,25 mAiile 10 Hz i¢in 40 sn ve 0,25 mA ile 15 Hz icin 38 sn'dir.

Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimulasyon Model 8103
Parametre

Cikis Akimi 0,25-mA adimlarla 0-3,5 mA* + 0,25 <1 mA, + %10 >1 mA

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

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

Sinyal ACIK Suresi 7,14,21,30,60 sn + %15 ile + 7 sn arasindan daha biytik
olan deger

Sinyal KAPALI Suresi 0,2,03,05,08,1,1,1,8,3dkve5ila180dk (5 dklik adimlarla

5ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila 180 )+ 4,4/- 8,4 sn veya %1,
hangisi daha buyukse

Sifirlama Parametreleri Ayarlar degismez, ancak ¢ikis devre disidir (O mA)

cikis akimlar <1 mAigin tolerans + 0,25 mA'dir. Maksimum ¢ikis 12,5 £ 2,5 V'dir. Bunun tek istisnasi 10 Hz, 7 saniyelik A¢ik Stresidir;
burada maksimum ¢ikis 4,4 V ve tolerans 0,25 mA'dir. S6z konusu 0,25 mA tolerans 15 Hz, 7 saniyelik Acik Stresi, 0,5mA ¢ikis akimi
icin de gecerlidir.

TSinyal ACIK siiresi >7 sn icin, 0,5 mAile 15 Hz'de ve 0,5 - 1,75 veya 2,75 mA ile 10 Hz'de rampa asagi yoktur. 30 sn'de sinyal ACIK
suresi boyunca, gercek ACIK suresi 0,25 mA ile 10 Hz icin 40 sn ve 0,25 mAile 15 Hz icin 38 sn'dir.
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5.2.  Sistem Iletisimi

5.2.1.  Programlama Sistemi

Jenerator ile iletisim kurmak ve jeneratort programlamak icin uyumlu bir VNS Therapy programlama sistemi
gereklidir. Harici programlama sistemi, VNS Therapy programlama yazihmi ile dnceden yuklenmis bir
programlama bilgisayari (Programmer) ve programlama wand't (Wand) icerir. Bkz. "Sistem: Uyumluluk" sayfa
12

@ NOT: Wand'in dtizgun yerlestirilmesi, Wand ile bilgisayar arasinda baglanti kurulmasi ve programlama
sisteminin kullaniimasi gibi ayrintili bilgiler icin www.livanova.com adresinde bulunan modele ¢zel programlama
sistemi kilavuzunu inceleyin.

5.2.2.  Communication (Iletisim)

Jeneratdr, Wand'dan bir iletisim sinyali gelip gelmedigini “dinler”. Iletisim genellikle 1 ila 4 saniyede (Model
102 ve Model 102R icin 3ila 10 saniye) baslar ancak elektromanyetik girisim (EMI) varliginda bu stire
uzayabilir veya kesinti olabilir. Bir dakika kadar surebilen tam iletisim, jeneratdr ile Wand arasinda aktarilacak
bilgi tirane ve miktarina bagldir. Ek bilgilerin indirilmesi daha fazla zaman alabilir.

Jenerator sorgulamalari, parametre programlama talimatlarini, diyagnostik testine yonelik istekleri ve cihaz
gecmisi sorgularini dinler ve uygular. Buna karsilik olarak jenerator sirasiyla stimulasyon parametre ayarlari
hakkinda bilgi iletir, parametre ayarlarini degistirir, diyagnostik testine yonelik isteklere yanit verir ve cihaz
gecmisi bilgilerini saglar. S6z konusu verilerin jenerator tarafindan iletildigi her seferde, veriler programlama
yazilimi tarafindan veritabanina kaydedilir.

@ NOT: Veritabani bilgilerinin nasil gérunttlenecedi hakkinda ayrintilar igin www.livanova.com adresinde belirtilen
modele 6zel programlama sistemi kilavuzunu inceleyin

programlama sistemine ek olarak, jeneratore tek yonlu iletisim icin elektronik devre sisteminde bir akim
anahtarini etkinlestiren bir miknatis kullanilabilir. Miknatis, stimtlasyonu gecici olarak durdurmak ve
jeneratoru sifirlamak icin kullanilabilir.

5.3. Sistem Ozellikleri ve Modlari

@ NOT: Jeneratdr modelleri, modlari ve dzelliklerini iceren bir uyumluluk tablosu igin bkz. "Sistem: Uyumluluk”
sayfa 12.
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5.3.17. Modlar

5.3.1.17. Normal Mod

Jenerator programlandiktan sonra, jeneratdr programlama sistemi ile iletisim kurana veya miknatis
tarafindan durdurulana kadar, stimulasyon programlanan ACIK ve KAPALI dongusune (Normal Mod) gore
tekrar edilir. Programlama basariyla tamamlandiktan hemen sonra, jeneratdr tarafindan Programmer’a hasta
yanitini degerlendirme olanagi sunan programlanmis bir stimalasyon iletilir. Stimulasyon sirasinda
programlama yapilirsa, stimulasyon sonlandirilir. Programlamadan sonra stimulasyon revize edilen ayarlarla
yeniden baslar.

5.3.2. Ogzellikler

5.3.2.1. Gunduz/Gece Programlamasi Giris

Gegerli Modeller:  Model 1000 Model 1000-D

DIKKAT: Zamana dayali 6zelliklerde Yaz Saati Uygulamasi veya saat dilimi degisiklikleri icin otomatik ayar
yapilmaz. Gerekirse hastaya yeniden programlama icin hekime takip ziyareti yapmasini soyleyin.

@ NOT: Jeneratdér modelleri, modlari ve dzelliklerini iceren bir uyumluluk tablosu igin bkz. "Sistem: Uyumluluk”
sayfa 12.

GUnduz/Gece Programlamasi, jeneratdrun 24 saatlik bir donem suresince farkli zamanlarda iki bagimsiz grup
halinde tedavi parametreleri uygulamasina imkan taniyan istege bagh bir ozelliktir. Bu 6zellik asagidakileri
yapmaniza olanak saglar:

» Benzersiz gunduz ve gece ayarlari belirleme

» Her bir parametre grubunun etkin olacagi saatleri tanimlama

Hekim hangi parametrelerin degisecegini ve alternatif parametre setinin aktif olmasi gereken 24 saatlik
sureyi belirtir. GUnduz-Gece programi tanimlandiktan sonra jenerator, gunluk olarak 2 bagimsiz parametre
seti arasinda gecis yapar. Bu 0zellik, hasta icin hedef seviye belirlendikten sonra hekimin VNS Therapy
iletimini her bir hastanin ihtiyaclarina uyum saglamak Uzere daha da dzellestirmesine olanak tanir.

Herhangi bir tedavi ayari degisikliginde oldugu gibi, ayarlamalar yapilirken hastanin etkili oldugu bilinen
ayarlarini degistirmenin riskleri ve faydalari goéz 6énunde bulundurulmalidir. Hastalarinizi, ayar degisikliginin
ne zaman beklendigi (yani Gunduz ayarlari - Gece ayarlari gecis zamani) konusunda bilgilendirin. Ayrica, hasta
muayenehaneden ¢cikmadan 6nce hastanin alternatif parametre setini ne dizeyde tolere edebilecedi
degerlendirilmelidir.
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@ NOT: Kilavuzlu Modnda GundUz/Gece Programlamasi mevcut dedildir.

@ NOT: GUnduz/Gece Programlamasi 6zelliginin nasil kullanilacagr hakkinda bilgi icin www.livanova.com adresinde
belirtilen modele dzel programlama sistemi kilavuzundaki GundUz/Gece Programlamasi bolimunu inceleyin.

5.4. StimUlasyon Parametreleri ve Sinyal Periyodu

5.4.1. Programlanabilir Parametreler

Asagida gosterilen stimulasyonun semasinda, programlanabilir parametrelerin iliskisi gosterilmistir.

Sekil 12.  Stimulasyon

Stimiilasyon Shresi

——
N \rva Siiresi
Rampa Yukari CIK Kalma Siresi Agagi Ramp
[2sn) {2sn)

- i 1 et 1 1 e | e 1 5 |
N
~

\‘., Cikig Akimi
| I | 31

T(

-
,
-
Puls Genigligi AJ L—
1/5imyal Frekans f——— KAPALI Siiresi

@ NOT: <10 Hz frekanslar rampa hareketi olusturmaz.

Parametreler bagimsiz olarak programlanabilir, bdylece hekimin hasta icin optimal stimulasyonu secebilecedi
coklu ayar kombinasyonlari saglanir.

Stimulasyon semasi, ¢ikis pulsunun hem amplitud (¢ikis akimi) hem de stire (puls genisligi) bakimindan
degisebilecegini gostermektedir. Saniye basina iletilen ¢ikis pulslarinin sayisi frekansi belirler.

5.4.2. Sinyal Periyodu

Jeneratorun stimulasyon gerceklestirdigi surenin yuzdesel ifadesine sinyal periyodu adi verilir. Bir sinyal
periyodunu hesaplamak icin stimulasyon suresi (programlanan Normal mod ACIK suresi arti, frekans =10 Hz
ise 2 saniyelik rampa yukari suresi ve 2 saniyelik rampa asagi suresi) ACIK stiresi ve KAPALI sUresi surelerinin
toplamina bolunar .

Kullanilabilir parametrelerle ilgili ayrintilar icin bkz. "Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlar!”
sayfa 73.
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UYARI: Fazla stimUlasyon, fazla sinyal periyodu (yani ACIK suresi KAPALI siresinden daha buyuk oldugunda
gorulen periyot) ve yuksek frekansl stimtlasyon (yani =50 Hz'de stimUlasyon) birlesimidir. Fazla stimulasyon,
laboratuvar hayvanlarinda dejeneratif sinir hasarina yol agmistir. LivaNova, programlanabilir maksimum
frekansi 30 Hz ile sinirlandirmakla birlikte, fazla sinyal periyodu ile uyarim uygulamamaniz énerilir.

Asagidaki tabloda, tipik ACIK suresi ve KAPALI suresi ayarlarina yonelik sinyal periyotlari verilmistir.

Tablo 27.

Cesitli ACIK SUresi ve KAPALI Suresi Ayarlart igin Sinyal Periyotlar
ACIK KAPALI Suresi (dk)

| waeAusiesid |
Yo fo2 Joz  fos Jos [ Jie 3 |5 [0 |
_ smalPeryotlartkACKstres) |

o Sinyal Periyotlar* (%ACIK Suresi)

7 58 44 30 20 15 10 6 4 2
14 |69 s6 41 29 23 15 9 6 3
21 |76 A % 36 29 19 12 8 4
00 B s 44 35 25 16 10 5

* Sinyal periyodu = (ACIK stiresi + 2 sn rampa yukari + 2 sn rampa asadi)/(ACIK stiresi + KAPALI siiresi).
Not: Gri sinyal periyotlari 6nerilmemektedir ¢cinku bunlar ACIK suresi > KAPALI sUresini iceren parametre kombinasyonlarini temsil
etmektedir.

5.5.  Jenerator Pil Omru

5.5.1. Tum Jeneratorler

Jenerator icin dngorulen pil 6mrd, programlanan ayarlarin secimine gore degisiklik gdsterir. Daha yuksek
¢ikis akimlarinin, frekanslarin, puls genisliklerinin ve sinyal periyotlarinin belirlenmesi, dusuk ayarlara gore
genellikle pilin daha kisa surede tukenmesine neden olur. Genellikle pilin bitme hizi programlanan ayarlardaki
artisla dogru orantili olarak artar.

DIKKAT: Iletilemeyen ¢ikis akimlari: Jeneratorin, yiiksek lead empedansi nedeniyle iletilemeyecek bir yiiksek cikis
akimina programlanmasi pilin bitme ,hizini orantisiz sekilde arttirabilir, dolayisiyla bundan kacinilmalidir.

Lead empedansi veya istege bagli 6zelliklerin kullanimi gibi diger etkenler de beklenen pil omrunu etkiler.
Lead empedansi yikseldikce beklenen pil émrii kisalir. Implantasyonda tipik lead empedansi 1,5 kQ ila 3 kQ
araligindayken, implant ©mru boyunca empedans 3 kQ ila 5 kQ araligina yukselebilir.
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"Pil Omrii Tablolar" sayfa 136 cesitli stimtlasyon kosullarinda tahmini jeneratér pil 6murleri saglar.

Olasi parametre kombinasyonlarinin sayisi nedeniyle, tim olasi kombinasyonlar icin tahmini dmru belirlemek
elverisli degildir. Kullanim 6mru tablolari, pilin EOS tarihini tahmin etmek i¢in kullanilmamalidir, ancak cesitli
parametre degisikliklerinin pil omrunu nasil etkiledigini gostermeleri nedeniyle parametre ayarlarinin
seciminde yardimci arac olarak kullanilabilir. Bu degerler ayni zamanda, pil 8mruntn dusuk sinyal
periyotlarinda ve dusuk stimulasyon frekanslarinda (6rn. 20 Hz) maksimize edilebilecegini de belirtir.

® NOT: Ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunu
inceleyin.

5.5.2.  Pil Durumu Gostergeleri

programlama yaziiminda, jenerator i¢in cep telefonlarindaki pil gostergesine benzer bir pil gdstergesi
goruntulenir. Gorsel gostergede yaklasik olarak kalan pil kapasitesi gosterilir.

Pilin hizmet dmru sonuna (EOS) yaklasmis (NEOS) veya hizmet dmru sonu (EOS) nedeniyle bir dnlem
alinmasinin énerildigi seviyeye kadar azalmasi durumunda, programlama yazilimi tarafindan jenerator
sorgulandiktan veya programlandiktan sonra uyari mesajlari gorunttlenir.

® NOT: Bu gostergelere iliskin ayrintili bilgiler icin VNS Therapy programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

DIKKAT: Diistik sicakliklarda pilin degerlendirilmesi: Diistik saklama sicakliklari pil durumu gostergelerini
etkileyebilir. Buna benzer durumlarda jeneratdru 30 dakika boyunca oda veya vicut sicakliginda tutun ve
ardindan pil durumu gostergelerini yeniden degerlendirmek icin Sistem Diyagnostikleri veya Jenerator
Diyagnostikleri gerceklestirin.

5.6. Jenerator Degisimi

Pilin bitmesine bagli olarak, tum VNS Therapy jeneratorlerinin zaman i¢cinde cerrahi olarak degistiriimesi
gerekecektir. Lead temassizligindan sUphe edilmedigi surece, tek basina jeneratorun degistiriimesi nedeniyle
lead'in de degistirilmesini gerek yoktur. Jenerator degistirilirken veya cikartilirken, lead'in zarar gérmemesine
veya kesilmemesine dikkat edilerek jeneratdr cebine diseksiyon uygulanmasi gerekir. Cerrahi prosedurun
tamami genellikle yaklasik 1 saat surer.

@ NOT: Ayrintilar icin bkz. "Revizyon, Degistirme ve Cikarma Prosedtri" sayfa 119.
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5.6.1.  Hizmet Omri Sonu Isaretleri

Stimulasyon yoklugunun baska nedenleri de olabilir ancak en yaygin olarak goruleni pilin bitmesidir. hizmet
omru sonu (EOS) oldugunda, jenerator stimulasyonu keser ve herhangi bir ¢ikis iletilmez. hizmet dmru sonu
(EOS) geldiginde jenerator eksplante edilmez veya degistirilmezse pil voltaji kademeli olarak dusmeye devam
eder ve jenerator ile iletisim kurulmasi mumkudn olmayabilir.

DIKKAT: Jeneratériin hizmet 6mrii sonu (EOS)na ulasmasi hastanin rahatsiziiginin belirtilerinin sikhiginda,
siddetinde ve/veya suresinde artisa neden olabilir, bazi durumlarda bunlar stimulasyon dncesinde bildirilen
seviyelerden daha yuksek olur.

5.6.2. Pil Durumu Gostergelerine Dayanarak Degistirme

Jeneratorlerde ve programlama sisteminde pil durumu gostergeleri mevcuttur (bkz. "Pil Durumu
Gostergeleri" 6nceki sayfa). Bu gostergeler, jenerator pilinin daha yakindan takip edilmesi gerektigine, hizmet
omru sonuna (EOS) yaklasmis (NEOS) veya hizmet 6mru sonu (EOS) zamanina gelindigine iliskin uyarilar
saglar. Bu uyari mesajlari goruntulendiginde www.livanova.com adresinde bulunan modele dzel
programlama sistemi kilavuzunda belirtilen 6nerileri inceleyin.

DIKKAT: Jeneratériin beklenmeden dedistirilmesi: LivaNova, hizmet émrii sonu (EQS) tarihinde veya 6ncesinde
jeneratorun zaman kaybetmeden degistirilmesini tavsiye eder. Derhal gerceklestirilen degistirme, olas
kotllesmeleri en aza indirir. Eksplante edilen cihazlar hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. "Sistemi Cikarma" sayfa
129.

DIKKAT: Eksplante edilen jeneratér - Herhangi bir nedenden dolayi eksplante edilen bir jeneratér yeniden
implante edilmemelidir. Eksplante edilen jeneratérleri LivaNova'ya iade edin. Talimatlar icin bkz. "Uriin lade
Formu" sayfa 192.

5.7. Miknatis

5.7.1.  Miknatis Kullanimlari

Miknatislar LivaNova tarafindan saglanir. Miknatisin olasi iki kullanimi vardir:
» Stimulasyonu gecici olarak durdurmak
 Jeneratoru sifirlamak (programlama sistemi ile birlesik halde))
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@ NOT: Ayrica www.livanova.com adresinde yayinlanan Hasta Miknatisi Kullanim Talimatlarina bakin.

5.7.2. Stimulasyonun Durdurulmasi

Jeneratorun tzerinde miknatis tutulmasi, devam eden her turlt stimdlasyonu gecici olarak durdurur. Tim
stimulasyon dongusunu durdurmak icin miknatis asagidaki tabloda belirtilen minimum gerekli stre boyunca
jenerator Uzerinde tutulmalidir. Miknatis ¢ekildikten sonra, tam bir KAPALI suresinin ge¢gmesinin ardindan
normal ¢alismaya donulur.

Tablo 28. Stimulasyonu
Sonlandirmak icin Gereken Sure

e s

Model 1000 10sn
Model 1000-D

Model 106 5sn

Model 105 65 sn
Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

DIKKAT: Stimilasyon aci vermeye baslarsa hastaya stimiilasyonu miknatis araciligyla durdurmasi konusunda
talimat verilmelidir.

Cok dusuk olasilikla ortaya ¢ikabilen kesintisiz stimtlasyon veya hatali calisma durumunda hastaya miknatisi
uygulamasi, yerine sabitlemesi ve hemen hekimini durumdan haberdar etmesi konusunda talimat verin.

@ NOT: advers olaylar hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. "Advers Olaylar" sayfa 34.

5.8. Jenerator Sifirlamasi

Sistem, bir hatali calisma durumunda jenerator mikro islemcisinin sifirlanmasina olanak saglar.Sifirlama,
yalnizca nadir olarak gorulen mikro islemci hafizasi arizasinda gereklidir. Bu ariza, Kontrendikasyonlar,
Uyarilar ve Onlemler bolimunde agiklanan kosullardan dolayi gerceklesebilir. Puls jeneratériinin ve
programlama sisteminin iletisim kuramadigi durumlarda, mikro islemcinin sifirlanmasi uygun olabilir.

® NOT: Iletisim zorluklarini ¢cozme konusunda éneriler icin programlama sistemi kilavuzundaki "Iletisim Sorunlar”
konusunu inceleyin.
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Olasli cevresel tehlikeleri ortadan kaldirdiysaniz ve olasi tum sorun giderme adimlarini tamamladiysaniz,
jeneratorun sifirlanmasi gerekebilir. Jeneratoru sifirlama konusunda yardim icin "Teknik Destek" sayfa 195 ile
iletisime gecin.

moge: ::888 D DIKKAT: Jeneratér sifirlamast: Jeneratér sifirlandiginda, istege bagh ézellikler (6rn.
Mzdzl 106 ] GUNndUz/Gece Programlamasi) ve stimulasyon cikisi devre disi kalir (0 mA) ancak
Model 105 tum ayarlar ve cihaz gecmisi korunur. Sifirlama basariyla gerceklestirildikten sonra,
Model 104 jeneratorun stimulasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek dnceden programlanmis
Model 103 ayarlarla islem surdurdtlebilir ve istege bagli ozellikler yeniden etkinlestirilebilir.
Model 8103
moje: :]ISER DIKKAT: Jeneratér sifirlamasi: Jeneratér sifirlandiginda, tim cihaz gecmisi bilgileri
ode

kaybolur ve sifirlama parametreleri (0 mA, 10 Hz; 500 usn; ACIK siresi, 30 sn;
KAPALI suresi, 60 dk) dahili olarak programlanir. Jeneratorun sifirlanmasi
durumunda cihaz kapanir (¢Ikis akimi = 0 mA). Sifirlama basariyla
gerceklestirildikten sonra, jeneratorun stimalasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek
dnceden programlanmis ayarlarla islem strdurtlebilir ve istege bagl 6zellikler
yeniden etkinlestirilebilir.

5.9. Dahili Saatin Her GUn Sifirlanmasinin Etkileri

Model 102 ve Model 102R jeneratorler her 24 saatte bir yenilenen (yani yeniden baslatilan) bir dahili saat
icerir. Dahili saatin bu sekilde her guin yenilenmesi cihazin normal bir islevidir. Saat her yeniden
baslatildiginda, programlanan ACIK suresiyle baslayan bir uyari devresi Uretilir. Hastalar saatin yeniden
baslatilmasindan hemen dnceki son uyari devresiyle saatin yeniden baslatiimasindan sonraki ilk uyari devresi
arasinda daha kisa bir KAPANMA stiresi fark edebilirler.

@ NOT: Her guin saatin yeniden baslatildidi zaman, gintn en son programlama olayinin gerceklestigi zamana
tekabul eder. Miknatisin uzun bir stire jeneratorun tzerinde tutulmasi, tim zaman kaydetme islevlerini
beklemeye alir ve dahili saatin her guin yeniden baslatildigi zamani geciktirir.

Bazi hastalar bu daha kisa KAPANMA sUresine karsi daha hassas olabilir ve uyarima baglh yaygin yan etkiler
(6r. 6ksurme, ses degisikligi) sergileyebilirler. Bu yan etkiler sadece gunde bir kez, saatin yeniden baslatildig
zamanda gorualUr. Saatin her gun yeniden baslatilmasiyla ilgili olarak yan etkilerin olustugu bildirilen ender
durumlarda, yuksek bir cikis akimiyla (>2 mA) birlikte en yaygin programlanmis sinyal periyodunun 30 saniye
ACIK kalma suresi ve 3 dakika KAPALI kalma suresi oldugu belirlenmistir.

® NOT: Yan etkilerin tam listesi icin bkz. "Advers Olaylar" sayfa 34

Her normal yan etkide oldugu gibi, tolerabilite ayarlarinda degisiklik yapilmasinin (6rn. puls genisliginin, sinyal
frekansinin ve/veya cikis akiminin azaltilmasi) 24 saatte bir yeniden baslatma olgusuna bagh uyarimla iligkili
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yan etkilerin giderilmesinde basarili oldugu gosterilmistir. Bununla birlikte, 24 saatte bir yeniden baslatma
olgusu programlanmis ACIK kalma suresi ve KAPALI kalma suresiyle dogrudan iliskili oldugu icin sinyal
periyodunun ayarlanmasi daha iyi bir secenek olabilir. Hangi parametrenin ayarlanacagi karari alinirken
hastanin tedaviden en iyi sekilde faydalanabilmesi goz éniinde tutulmalidir. Ornegin, hasta belirli bir ¢ikis
akiminda klinik olarak iyi yanit veriyorsa farkli bir parametre veya sinyal periyodunun ayarlanmasi
dusunulebilir. Asagidaki tabloda, saatin her gun yeniden baslatmasiyla iliskilendirilen stimtlasyonla ilgili yan
etkileri cozmeye calisirken daha iyi birer secenek olabilecek birka¢ ACIK kalma suresi ve KAPALI kalma suresi
kombinasyonu verilmistir.

Tablo 29. Dahili Saat Devresinden Etkilenen Hastalarin Tedavisinin Optimizasyonu

ACIK Suresi (sn) KAPALI Suresi (dk)
7 03
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 11
30 11
60 1.1
30 1.8
7 3,0
14 3,0
60 50
14 10,0

@ NOT: Sinyal Periyodu ile ilgili ayrintilar i¢in bkz. "Sinyal Periyodu" sayfa 78.

5.10. Cihaz Ge¢misi

Jenerator Cihaz Gegmisi; jeneratorin seri numarasi, model numarasi, hasta kimligi, implantasyon tarihi ve
diyagnostik olaylar ve programlama olaylari ile ilgili diger bilgilerden olusur.

Cihaz Ge¢misi bilgilerine erismek ve onlari goruntulemek icin programlama yazilimir kullanin. Ayrintilar icin
www.livanova.com adresinde bulunan modele 6zel programlama sistemi kilavuzundaki Cihaz Ge¢misi
bolumunu inceleyin.
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5.11. Cihaz Diyagnostikleri

5.11.1. Cihaz Diyagnostiklerine Giris

Cihaz diyagnostigi testlerinden elde edilen bilgiler, hekimin su durumlarin dogru olup olmadigiyla ilgili karar
vermesine yardimci olabilir:

* Jeneratdr cikis akiminin programlanan degerde verilip verilmedigi

 Jenerator pil seviyesinin yeterli olup olmadigi

e Lead empedansinin kabul edilebilir aralikta olup olmadigi

@ NOT: Cihaz Diyagnostik bilgilerine erismek ve bilgileri gorunttlemek icin programlama yaziimini kullanin.
Ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunda Cihaz
Diyagnostiklerini inceleyin.

5.11.2. Sistem Diyagnostikleri Test

Sistem Diyagnostikleri, sistemin lead empedansini ve ayni zamanda jeneratdrun programlanan Normal mod
stimulasyonu saglayip saglayamadigini degerlendirir.

Jenerator modeline ve programlanman Normal mod ¢ikis akimi degerine bagli olarak, test sirasinda farkli test

pulslari gerceklestirilebilir (asagidaki tabloya bakin).

Tablo 30. Sistem Diyagnostikleri Davranisi
Normal mod Model 1000 Model 106 Model 102

Cikis Akimi Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
Model 8103
0mA Yaklasik 4 saniye boyunca Yaklasik 14 saniye boyunca 1 mA, 500 Yaklasik 14
programlanmis ¢ikis iletimi, ardindan gsn saniye boyunca
130 usec'den daha kisa bir streyle 0,25 1 mA, 500 psn
>0 mA 130 psn boyunca 0,25 mA ile kisa bir

mA ile kisa bir puls.*
puls, ardindan programlanan ACIK

kalma suresi boyunca programlanmis
crkisin iletimi.
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Tablo 30. Sistem Diyagnostikleri Davranigi (devami)
Normal mod Model 1000 Model 106 Model 102

Cikis Akimi Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
Model 8103
@ NOT: ACIK olarak NOT: ACIK olarak Yok

programlandiktan sonra, lead programlandiktan sonra, lead

empedansi 6lcim okumalari empedansi 6lctim okumalari

her 24 saatte bir otomatik her 24 saatte bir otomatik

olarak gerceklestirilir. olarak gerceklestirilir.

*Seri numaralari <100.000 olan Model 1000'in sistem diyagnostikleri testinde kuctk farkliliklar vardir. Daha fazla bilgi
icin endikasyona 6zel hekim kilavuzunda Model 1000'e (Yalnizca <100000 Seri Numaralari) bakin.

programlama yaziimi lead empedansini ve programlanan stimulusun gonderilip gonderilmedigini rapor
eder.

@ NOT: Kullanilabilir diyagnostik testleri ve testlerin nasil gerceklestirilecedi hakkinda ayrintili bilgi icin
www.livanova.com adresinde yayinlanan modele 6zel programlama sistemi kilavuzundaki Cihaz Diyagnostikleri
bolimune bakin.

5.11.3. Yuksek Lead Empedansi

Yuksek lead empedansi, =5300 Q olan herhangi bir deger olarak tanimlanir.

5.11.3.1. Yuksek Lead Empedansi Okumalarina neden olan
durumlar

Yuksek lead empedansi okunmasinin olasi nedenleri arasinda asagidakiler sayilabilir:
e Lead sureksizligi
e Lead jeneratdrden ayrilmasi
* Sinir ve elektrot arasinda fibroz
 Elektrotun sinirden ayriimasi
e Kusurlu jenerator

5.11.3.2.  YUksek Lead Empedansi: Olasi Implikasyonlar

Cihazla ilgili diger komplikasyonlarin olmadigi durumlarda yuksek lead empedansi (=5300 Q), lead'in veya
jeneratorun hatali calistiginin bir endikasyonu degildir. Hastanin maksimum ¢ikis stimtltsunu bile
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hissedememesi durumuyla birlikte gorulen yuksek lead empedansi, lead telindeki bir kirilmayi veya lead ile
ilgili olarak baska turlu bir elektrik yolu kesintisini gosteriyor olabilir.

Yuksek lead empedansi olan, maksimum ¢ikis stimulasyonunu hissetmeyen ve depresyon belirtilerinde artis
gorulen bir hasta, olasi bir lead degisimi proseduru i¢in daha yakindan incelenmelidir.

NOT: Sistem Diyagnostiklerinin nasil gerceklestirilecedi hakkinda ek talimatlar icin www.livanova.com adresinde
belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

@ NOT: Yuksek empedans sorununu gidermek icin www.livanova.com adresinde yer alan modele 6zel
programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlar" konusunu inceleyin.

Su Modellerigin:  Model 102 Model 102R

Ohm (Q) cinsinden lead empedansinin bir tahminini belirlemek tzere Sistem Diyagnostikleri ekraninda
goruntulenen DC DC Kodunu bulmak icin asagidaki tabloyu kullanin. Jenerator cikis parametreleri tablolarda
belirtilen degerler olmadigi surece, bu tablonun Sistem Diyagnostikleri ve Jenerator Diyagnostikleri disindaki
diyagnostik ekranlardan alinan DC DC Kodlariyla kullaniimasi uygun degildir. Yuksek lead empedansi,
diyagnostik akim 1 mA oldugunda 4 veya daha yuksek olan herhangi bir DC-DC Kodu olarak tanimlanir.

Tablo31. DC DC Kodu Dénigumu ve Tahmini Empedans
Araligi Lead Empedansi

DC DC Kodu Tahmini Empedans Araligi
(1 mA, 500 psn'de Lead Empedans Degeri)

0 <1700Q

1 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >9000 Q)

5.11.4. Dusuk Lead Empedansi

Dusuk lead empedansi <600 Q olan herhangi bir deger olarak tanimlanir.
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5.11.4.1. DuUsuk Lead Empedansi Okumalarina neden olan
durumlar

Dusuk lead empedansi okunmasinin olasi nedenleri arasinda asagidakiler sayilabilir:
e Leadicinde kisa devre durumu
e Kusurlu jenerator

5.11.4.2. DuUsuk Lead Empedansi: Olasi Implikasyonlar

Model 1000 Dusuk lead empedansi (€600 Q) bir kisa devre durumunun varligina isaret edebilir,
Model 1000-D ancak empedans degerinin 600 Q Uzerinde olmasi da bu olasiligr ortadan kaldirmaz.
Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102 Dusuk lead empedansi (DC DC Kodunun "0" olmasi) bir kisa devre durumunun varligina

Model 102R isaret edebilir, ancak empedans degerinin 600 Q Uzerinde olmasi da bu olasilig!
ortadan kaldirmaz. Sistem Diyagnostiklerindeki DC DC Kodu degerinde 6nceki Sistem
Diyagnostiklerine gore gorulen 6dnemli 6lctdeki bir disus (6rn. "3"ten "1"e) de lead
sorununa isaret ediyor olabilir.

Asagida listelenen cihazla ilgili komplikasyonlarla birlikte empedans degerinde ani bir dusus, lead'de kisa
devre durumunu da gosterebilir:

e Depresyon semptomlarinda artis
e Agrili stimulasyon

» Hastanin stimulasyonu hatali veya sinirli hissetmesi veya hi¢ hissetmemesi

@ NOT: Dustk empedans sorununu gidermek icin www.livanova.com adresinde yer alan modele ¢zel
programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlar" konusunu inceleyin.
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5.11.5.  Stimulus Dalga Formu Analizi

Elektrik yolundaki kesintilerin dogrulanmasi i¢in boyun boélgesindeki stimulus dalga formunun analiz
edilmesinde, uyariimis potansiyel izleme ekipmani veya osiloskop kullanilabilir. Daralan pulslara sahip
farklilasmis bir dalga formunun olmasi veya dalga formunun hi¢ olmamasi kesinti oldugunu dogrular.
Asagidaki sekilde, intakt durumdaki bir lead ve bir veya her iki telinde kirilma olan bir lead i¢in deri
elektrotlarindan alinan karakteristik dalga formlari gosterilmistir. Bu yaklasimlara ek olarak, lead kiriklari
implant bolgesinin rontgeniyle de tanimlanabilir.

Sekil 13.  Deri Elektrotlarindan Elde Edilen Tipik Dalga Formlari

i

intakt Lead Tek Teli Kinlmig  Iki Teli Kinlmig Lead
Lead veya Cikis
Olmamasi Durumu

5.12.  Programlanan Cikis Akiminin Iletimi

5.12.1.  Cikis Akimi DUSUK veya SINIR

Diyagnostik testinde DUSUK veya SINIR (Model 102 ve Model 102R) cikis akimi goriiliyorsa, jeneratdr
programlanan ¢ikis akimi degerini saglamiyor olabilir. Programlanan ¢ikis akiminin iletilememesinin nedenleri
arasinda, yuksek programlanmis ¢ikis akimi ve yuksek lead empedansi bulunur. Ohm Kanununa gore
iletilebilir maksimum ¢ikis akimi, maksimum ¢ikis voltajinin (yaklasik 12V) lead empedansina bolumune esittir.

5.12.2. Daha Dusuk bir akima yeniden programlama

Jenerator programlanan ¢ikis akimini iletmiyorsa cihazin ¢ikis akimini daha dustk olacak sekilde yeniden
programlayabilir ve iletilen enerjideki dususu puls genisligini artirarak telafi etmeyi deneyebilirsiniz.

Ornegin, ¢ikis akimi 2,5 mA, 30 Hz, 500 usn ve 30 saniye ACIK suresi ile programlanmis bir jeneratér icin
DUSUK veya SINIR olursa, ¢ikis akimini 2 mA diizeyine distriin ve puls genisligini 750 psec dizeyine
genisletin.
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5.13. Puls Basina lletilen YUk

Stimulasyon cikisinin degerlendirilmesi icin en dnemli parametre puls basina iletilen yakttr. Akimin ve
zamanin carpimi olan mikrocoulomb (uC) olarak tanimlanir.

Puls basina iletilen ytik (uC) = cikis akimi (mA) x puls genisligi (msn’)

Programlanmis ¢ikis akiminin (mA) 1000 psec'lik bir puls icin O ile 3,5 mA arasi ¢ikis akimlarina sahip lead
empedansi ile iliskisi asagida gosterilmistir.

Sekil 14.  Programlanan Cikis Akimi ile Lead Empedansinin iliskisi

Tletilen Cikig (mA)

m :\

3,00 \\

2,50 \

2,00

1,50

1.00

0,50

0.00 T T T T T T T T T 1
o 1 2 a 4 s 6 7 & 8 10

Lead Empedansi (k)

DIKKAT: Model 100, Model 102 ve Model 102R Uzun sireli stimiilasyonda 5 Hz veya altindaki frekanslari
kullanmayin. Bu frekanslar implante edilmis jeneratér pilinin asirt hizla tikenmesine neden olacak bir
elektromanyetik tetikleme sinyali Uretirler. Bu nedenle, bu dustk frekanslari sadece kisa surelerde kullanin.

Tusn'den msn'e cevrildi
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Implantasyon prosediirtiyle ilgili &nlemler icin bkz. "Onlemler: Implantasyonla Ilgili"

sayfa 25.

Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

BOLUM 6

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

Cerrahi EQitim .l 92
Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler: Yeniimplant ... 92
Steril Ambalajin AQIMas! ... 92
Implantasyon Onerileri ... 93
Operasyon ONcesi AAIMIAIT ..., 94
Implant ProsedUrl ... 95

implant Sonrasi Hasta Malzemeleri
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6.1. Cerrahi Egitim

VNS Therapy sistemini implante eden hekimler, karotid kilif icinde cerrahi alaninda deneyimli olmali ve VNS
Therapy sisteminin implantasyonuna yonelik cerrahi teknigi uygulama konusunda yetkin olmaldir.

Tum programlama islemleri, programlama sisteminin kullanimi ve ¢alismasi konusuna hakim bir hekim
tarafindan veya hekimin gozetiminde gerceklestirilmelidir.

VNS Therapy sistemini implante eden hekimler tum ilgili egitim materyallerine hakim olmalidir:
» VNS Therapy sistemi i¢in hekim ve hasta etiketleme
 Elektrot uygulama duzenegi: vagus sinirinin ¢evresine heliksleri yerlestirme pratigi yapmak icin
kullanilan bir cihazdir

@ NOT: Diger egitim materyalleri ve destek talep etmekicin "Teknik Destek" sayfa 195 ile iletisime gegin.

6.2. Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler: Yeni Implant

Tablo32. YeniImplant icin Gerekli Bilesenler

Ameliyat Icin Gerekli Bilesenler Yeni implantlar

Jenerator 1 birincil tek yuvali jenerator
1 yedek tek yuvali jenerator

Lead 1 birincil tek pimli lead

1 yedek tek pimli lead
Aksesuar Paketi 1 aksesuar paketi
Programlama Sistemi 1 programlama sistemi
Tlnel Agici 1 tinel agicl
Steril Lazer Kol Cantasi veya benzeri* Gerekli
Yumusak damar askilari veya silikon yaprak* Onerilir, ancak istege baghdir

* LivaNova tarafindan saglanmaz

@ NOT: Mevcut lead boyutlari icin bkz. "Fiziksel Ozellikler" sayfa 69.

6.3. Steril Ambalajin Aciimasi

Steril ambalaj aciilmadan dnce, pakette hasar belirtileri olup olmadigi veya paketin sterilliginin bozulup
bozulmadigi dikkatle kontrol edilmelidir. Dis veya i¢ steril bariyer acilmissa veya hasar gormusse LivaNova,
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paket iceriginin sterilligini garanti edemez ve bu Urunler kullanilmamalidir. Acilan veya hasar goren Urtn
LivaNova'ya iade edilmelidir.

DIKKAT: Asiri sicakliklara maruz kalan veya disi hasar goéren ya da ambalaj kilidinde hasar belirtisi gériilen bir satis
paketini agmayin. Bu ambalajlari agmadan LivaNova'ya geri génderin.

DIKKAT: Yere dusurulen steril bir cihazi implante etmeyin veya kullanmayin. Distrilen cihazlarin ic bilesenleri
zarar gérmus olabilir.

6.3.1. Jenerator ve Lead

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakg¢igi tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri distirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak agin.

6.3.2. Tunel Agici

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakc¢igi tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri distirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak agin.
4. Paketteki dort parcayi (saft, kursun seklindeki ug, btytk capli kilif, kicuk caph kilif) ¢ikarin.

6.3.3. Aksesuar Paketi

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakg¢igi tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri distirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak agin.
4. altigen basli tornavida, rezistor dizenegdi veya baglamalari ¢cikarmak icin 6genin bir ucuna bastirarak ve
ters (yuksek) ucunu kavrayin.

6.4. Implantasyon Onerileri

Genel olarak, VNS Therapy sisteminin implantasyonu kardiyak pacemaker implantasyonu icin kabul edilen
uygulamayla benzerdir; tek fark helikslerin yerlesimi ve lead govdesinin subkutan olarak yonlendirilmesidir.
Cerrahi yaklasim ve teknikler cerrahin tercihine gore degisir. Bu talimatlar, dogru lead yerlesimini saglamak
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icin implantasyon, helikal elektrotlarin ve ankor baginin yerlestirilme sirasi ve diger temel adimlar i¢in dneriler
saglar.

é DIKKAT: Sistem performansini en (st seviyeye cikarmak ve sinirde veya lead'de olasi mekanik hasar riskini en aza
indirmek icin helikal yerlesimine ve lead yoluna dikkat edin.

* Jeneratdrun, lead'in ve tUnel agicinin uyumlu oldugu cerrah tarafindan dogrulanmalidir. Bkz. "Sistem:
Uyumluluk" sayfa 12.

» Hastaya operasyon oncesinde antibiyotik verilmesini ve her iki insizyon alaninin da kapatma islemi
oncesinde sik araliklarla bol miktarda basitrasin veya denk bir soltisyonla temizlenmesi dnerilir.(Yara
gelisimini en aza indirmek icin bu insizyonlarin kozmetik kapatma teknikleriyle kapatiimasi gerekir.)
Ayrica operasyon sonrasi hekimin kontroltinde antibiyotik verilmelidir.

DIKKAT: Implante edilen cihazla iliskili enfeksiyonlarin tedavisi zordur ve VNS Therapy sisteminin
eksplantasyonu gerekebilir.

« Implantin uzun vadeli basarisini saglamak icin dnemli unsurlar, elektrotlarin ve ankor baginin vagus
sinirine takilmasina ve sternokleidomastoid kasin Ust ve altina uygun bir gerilim azaltici yerlestirmeye
iliskin uygun tekniklerin kullaniimasidir. Jeneratorun ve lead'in genel yerlesimiyle ilgili bilgiler icin bkz.
"Lead ve Cep Konumu" sonraki sayfa.

» Lead govdesini sarin ve jeneratorun yan tarafindaki goégus cebine yerlestirin.

 Vagus sinirinin uygun sekilde aciga ¢ikmasi (>3 cm) helikslerin sinire yerlestiriimesi islemini kolaylastirir.
Implantasyon sirasinda sinir gerilir veya kurumaya birakilirsa sinir gecici olarak sisebilir. Sinirin
daralmasi veya diger sinir hasarlari ses teli disfonksiyonuna neden olabilir.

 Jenerator cikisinin ve implante edilen sistemin performansinin implantasyon sirasinda test edilmesi
onerilir. Rutin sistem dogrulamasi i¢cin programlama yaziiminin ve (steril bir muhafaza icinde) Wand'in
uygun surumdanun kullaniimasi énerilir. Ayrintili bilgi icin bkz "Sistemi Test Etme" sayfa 109.

 Elektrot sinire yerlestirildikten sonra elektrot-sinir arabirim empedansini test edin. Lead'i dogrudan
jeneratore baglayin ve Sistem Diyagnostikleri gerceklestirin. Ayrintili bilgiicin bkz "Sistemi Test Etme"
sayfa 109.

6.5. Operasyon Oncesi Adimlari

Asagidaki islemleri ameliyattan dnce ve steril alanin disinda gergeklestirin.

6.5.1. Jeneratdru kontrol edin

Uygun cihaz iletisiminden emin olmak i¢in steril ambalajdayken cihazi kontrol edin.

Jeneratorun kontrolU hakkinda ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel
programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.
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SIgaiel 1l DIKKAT: Son 24 saat icinde diistik sicakliklara maruz kalmis olan bir
Model 1000-D . o e . .

Model 106 jeneratoru kontrol ederseniz, dusuk pil durumu gostergesi

Model 105 goruntulenebilir. Bu sorunun giderilmesi hakkinda ayrintilar icin

Model 104 www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi
Model 103 kilavuzundaki "Sorun Giderme" basligini inceleyin.

Model 8103

6.5.2. Hasta Verilerini Programlayin

Hasta kimligini ve implant tarihini jeneratorde programlayin. Ayrintilar icin www.livanova.com adresinde
belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

6.6. Implant Prosedurt

Implantasyon prosediirtiyle ilgili &nlemler icin bkz. "Onlemler: Implantasyonla Ilgili" sayfa 25.

6.6.1. Leadve Cep Konumu

Jenerator genellikle sol Ust gogsun subkutan cebindeki klavikilanin hemen altinda implante edilir.
@ NOT: Jeneratorun aksiller hat boyunca, 4. anterior kaburgaya veya Uzerine yerlestirilmesi tercih edilir. Boylece

hasta ameliyat sonrasi MRI icin maksimum esneklige sahip olur.

Lead icin 6nerilen implantasyon alani, vagus sinirinin klavikula ve mastoid arasindaki alanidir; lead icin
boyundaki insizyon alaniyla Ust goguste olusturulan cep arasinda subkutan olarak yol acilmalidir (bkz.
asagidaki kisimlar).

Sekil 15.  Jeneratoér ve Lead Yerlestirme

VNS Therapy Ucu

VNS Therapy
Jeneratori

Lead govdesinin ve jeneratortn vacudun ayni kisminda konumlandiriimasi 6nerilmektedir. Lead'in subkutan
olarak yonlendirilmesiicin VNS Therapy tunel acici onerilir.
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@ NOT: Cihazin yerlestirilmesinin mevcut MRI yonergelerine uygun oldugundan emin olmak icin sistemi
yerlestirmeden 6nce MRI uyarilarini ve 6nlemlerini gdzden gecirin. www.livanova.com adresinde yayinlanan MRI

Kilavuzunu inceleyin.

6.6.2. Implantasyon Prosedurine Genel Bakis

é DIKKAT: Prosediire genel bakis, eksiksiz bir implantasyon proseddiriine bir alternatif niteligi tasimaz.

Sol karotid kilifini ve vagus sinirini agin.

Sol Ust goguste jenerator icin cep olusturun.

Dogru lead boyutunu secin.

Boyundan baslayarak gogusteki jenerator cebine dogru lead'le subkutan bir yol acin.
Elektrotlari ve ankor bagini vagus sinirine takin.

lead'i sinire paralel sekilde sabitleyin.

Gerilim azaltic kavisi ve gerilim azalticr ilmegi olusturun.

Lead'i jeneratdre baglayin.

Konektor piminin tam olarak yerlestirildigini dogrulayin ve ayar vidasini sikin.

Sistem Diyagnostikleri gerceklestirin.

. Sarilan fazlalk lead’, jeneratorun arkasina degil yanina getirerek jeneratort gogus cebine yerlestirin.
. Jeneratoru fasyaya sabitleyin; suturleri lead'in etrafina veya Ustine dogrudan yerlestirmeyin.
. Ikinci Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin.

14. Jeneratoru sorgulayarak akimin 0 mA oldugunu dogrulayin.

15. Basitrasin veya baska bir solUsyon kullanarak insizyon boélgesini temizleyin.

16. Insizyonlari kapatin.

© Nk WwWwN =
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6.6.3. Prosedure Baslatin

6.6.3.1. Anatomi

VNS Therapy sistemini implante eden cerrahin vagus siniri anatomisine ve 6zellikle de kardiyak dallara hakim
olmasi son derece 6nemlidir. Lead elektrotlari superior veya inferior servikal kardiyak dallara
yerlestiriimemelidir. Lead’, alt ve Ust kalp dallarinin vagus sinirinden ayrildidi yere yerlestirin. Sistem
Diyagnostikleri sirasinda bu iki daldan herhangi birinin stimulasyonu bradikardi ve/veya asistole neden
olabilir. Vagus sinirinde dikkatle lateral disseksiyon uygulanmasi hekimin uygun elektrot yerlesimini
belirlemesine yardimci olur. Tumunde olmamakla birlikte cogu hastada, ana vagus siniri U¢ sinirden en
buayugudur. Asagidaki resim, helikslerin dogru anatomik yerlesimini gostermektedir.
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Sekil 16.  Vagus Siniri Anatomisi ve Lead Yerlesimi

Vagus Sinirinin Faringeal Dal

Vagus Sinirini Glossofaringeal Sinirin

Karotid Siniis Dalina Baglayan Dal S - Sol Vagus Siniri
I/ 4 ; Vagus Sinirinin Superior Servikal Kardiyak Dali
Superior Laringeal Siniri ( / j Vagus Sinirinin inferiyor Servikal Kardiyak Dali
<= L
£ \ jj<— Lead Elektrot Konumu

Sag Rekiiran Laringeal Siniri —————3. 7/

Sol Rekiiran Laringeal Siniri Vagus Sinirinin Torasik Kardiyak Dali

DIKKAT: Lead elektrotlarinin takilmasi islemi, vagus sinirinin superior servikal kardiyak dalini veya inferior servikal
kardiyak dalini kapsamamalidir. Elektrotlari, bu iki dalin vagus sinirinden ayrildigi noktanin altina yerlestirin.

DIKKAT: Lead yerlesimi sirasinda vagus sinirinin asiri maniptlasyonu operasyon sonrasinda énemli 6lctide ses
kisikligina neden olabilir. Cogu durumda bu sorun cerrahi islem sirasinda sinire uygulanan stres derecesine bagli
olarak herhangi bir ek tibbi mudahale gerekmeksizin tg ila dort hafta icinde ¢cozUmlenir. LivaNova, bu sorun
cozUlene kadar stimulasyon tedavisinin baslatilmamasini dnermektedir; aksi takdirde sorun ciddilesebilir.

6.6.3.2.  Vagus Sinirini Aciga Cikarma

Implantasyon edilmesine iliskin belirli cerrahi yaklasim ve teknikler implant cerrahina bagl olarak degisiklik
gostermekle birlikte, ydnerge olarak su ayrintili talimatlar saglanmistir:

1. Hastaya uygun anestezi uygulayin.

2. Sol karotid kilifini, sternokleidomastoid kasinin anterior siniri boyunca gorulecek sekilde acin.

3. Vagus sinirinde en az 3 santimetrelik (1,18 in¢) bir alan belirleyin ve acin. Onerilen stimtlasyon bélgesi,
vagus sinirinde yaklasik olarak klavikula ile mastoid arasinin ortasina denk gelen ve dal icermeyen 3
cm'lik bolumdur (alt kisminda superior ve inferior servikal kardiyak dallar vagus sinirinden ayrilir. Sinir
genellikle karotid arteri ve i¢ juguler damari arasinda posterior oyukta yer alir.

DIKKAT: Ameliyat sirasinda vagus sinirinin kurumasina izin vermeyin, aksi halde sinirin dehidre olmasi
sinir hasarina ve sismesine neden olabilir.
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Sekil 17.  Elektrot Yerlestirme Konumu

Baglanti pargalan

Vagus Siniri

6.6.3.3. Jenerator Cebi Olusturma

Jenerator icin goguste, klavikulanin altinda subkutan bir cep olusturun. Cep derinligi derinin altinda 1 in¢ten
daha derin olmamalidir. Jeneratortn kas altina implante edilmesi 6nerilmez. Aksi takdirde, implantasyondan
sonra iletisim zorluklari olusabilir.

® NOT: Jeneratorun aksiller hat boyunca, 4. anterior kaburgaya veya Uzerine yerlestiriimesi tercih edilir. Boylece
hasta ameliyat sonrasi MRI icin maksimum esneklige sahip olur.

6.6.4. LeadiImplante Edin

DIKKAT: Sistem performansini optimuma cikarmak ve sinir veya lead'deki olasi mekanik hasar riskini en aza
indirgemek icin lead yonune, lead stabilizasyonuna ve elektrot yerlesimine dikkat edin.

6.6.4.1. Bir Lead Secin

Uygun boyutlu lead'i dikkatlice secin. Sinir daralmasina neden olmadan kolayca oturmalidir. Lead (2,0
mm/0,08 in¢) cogu siniri kapsamaldir,

® NOT: Mevcut lead boyutlari icin bkz. "Teknik Bilgiler: Lead'ler" sayfa 69.

DIKKAT: Birden fazla lead boyutu mevcuttur. Hastanin hangi boyutlarda lead’e ihtiyac duyacagini tahmin etmek
mumkdn olmadigindan, ameliyathanede farkli boyutta en az bir lead'in daha bulundurulmasi tavsiye edilir.
Ayrica, cerrahiislem sirasinda sterilizasyon sorunu veya hasar meydana gelme intimaline karsi yedek lead'ler de
hazir bulundurulmalhdir.

Sayfa 98 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Implantasyon

DIKKAT: Silikon instlasyonu partikilleri cekebileceginden lead'i toza veya benzer baska partikiillere maruz
birakmayin.

DIKKAT: Lead'i implante etmeden &nce saline veya benzer bir sollisyona batirmayin; aksi takdirde konektor
piminin yalitilan kisimlari kabarabilir ve jeneratore takilmasi zorlasabilir.

6.6.4.2. Tunel Aciclyi ve Lead'i Gegirin

tunel acici, lead konektorune ve lead govdesine boyun insizyonu bolgesiyle gogus cebindeki jenerator
arasinda subkutan olarak yol agmak icin kullanilir.

® NOT: tinel agicr aracinin ayrintili bir agiklamasi i¢in www.livanova.com adresinde bulunan Model 402 Tunel Acici
kilavuzunu inceleyin.

é DIKKAT: Lead'i asla kas icinden yonlendirmeyin.

Gerekli olmasi halinde, gévde icinde yonlendiriimesine yardimci olmak amaciyla tinel agici manuel olarak
sekillendirilebilir.

DIKKAT: tiinel aciciyl 25 dereceden bilyik bir aclyla manuel olarak sekillendirmeyin; aksi takdirde kilif bikdlebilir
veya kirilabilir.

tunel aciclyl gecirmek icin su adimlari uygulayin:
1. tunel acicinin kursun seklindeki ucunu boyun insizyonundan gecirin ve gogus insizyonuna dogru
subkutan bir ttnel a¢in. Kolun ug kismina gug uygulayip tunel agiclyl gereken sekilde yonlendirin.

Alternatif olarak, elektrotlar ve ankor bagi sinire yerlestirdikten ve baglamalar kullanarak gerilim azaltici
yerlestirdikten sonra lead konektoru ve lead gévdesi boyun insizyon bolgesinden baslayip gogus
cebindeki jeneratdre kadar subkutan olarak tunellenebilir. Bkz. sirasiyla "Elektrotlar Yerlestirme" sonraki
sayfa ve "Gerilim Azaltma Saglama" sayfa 104.

2. Kursun seklindeki ug¢ bir insizyon bdlgesinden digerine gectiginde, kursun vidasini sokun ve safti kiliftan
cekin. Kilifi her iki insizyondan uzatiimis halde birakin.
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Sekil 18.  Kilifin ve Lead Konnektérlerinin Konumu

WA\ Gift Pimii Lead

® NOT: Lead'i boyundaki mansona yerlestirin.

3. Kilif iki insizyon arasindaki konumundayken, lead konektortnut boyun insizyonundaki kilifin ucuna
yerine sabitlenene kadar dikkatlice yerlestirin. Cift pimli bir lead icin, ikinci konektor, ilk lead konektoru
hortumu ile kilifin i¢ kismi arasinda hafif bir basing olusturur.

4. Lead konektorund gogus insizyonundan tamamen ¢ikana kadar, kilifi lead konektdruyle birlikte gogus
insizyonu ucundan dikkatle cekin.

5. Lead konektorunu kiliftan ¢ikarin ve elektrot dizisini boyun insizyonu bdlgesinde birakin.

6. Kullandiktan sonra ttinel agici dizeneginin tamamini ve kullaniimayan kisimlari ¢cope atin.

6.6.4.3. Elektrotlari Yerlestirme

@ NOT: Vagus Sinir anatomisinin ayrintili bir gérintusu icin bkz. "Anatomi" sayfa 96.

6.6.4.3.1. Elektrot Polaritesi

Helikal elektrotlar ve ankor bagi sinirin etrafina sarilir. Lead bifUrkasyonunun en uzagindaki elektrottan
baslayin (helikal materyal icinde yesil suturlu). Bu elektrot hastanin basina en yakin (proksimal) konumda
olmalidir.

Alternatif olarak, cerrah ankor bagi (kafaya distal) ile baslayip, ardindan lead bifurkasyonuna en yakin
elektroda (beyaz suturlu) ve son olarak lead bifurkasyonundan en uzaktaki elektrota (yesil suturlt) gecmeyi
tercih edebilir.

Stimulasyon polaritesi, elektrotlar asagida gosterilen son konuma takil oldugu surece degismez.
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Sekil 19.  Elektrot Polaritesi

Basa Gore Proksimal

P Satdr

Elektrot
/_./--" [Yesil Siitur (-)]

) Elektrot
7~ [Beyaz Siitiir (+)]

Lead Govdesi

Ankor Bag
/-~ (Yesil Siitiir)

Baglanti pargalari“—

1ecm
% (0,39ing)
min.
I. }
Gerilim Azaltici Kavis ~ -3 &M "/
(1,18 ing)
min.

Baga Gore Distal

6.6.4.3.2. Helikalleri Sinirin Cevresine Yerlestirin

DIKKAT: Lead ve helikal elektrotlar son derece hassastir; forseps kullanirken bu 6geleri esnetmemeye,
sikistirmamaya veya kirmamaya ve heliksleri sinir etrafinda sararken asiri sikkmamaya veya esnetmemeye dikkat
edin; aksi takdirde elektrot veya bag zarar gorebilir. Gerekirse siniri uzatmak veya kaldirmak icin yumusak kaucuk
damar askisi kullanin.

DIKKAT: Elektrotlarin ve ankor baginin vagus sinirine takiimasi icin uygun tekniklerin kullanimi implantin uzun
vadeli basarisi agisindan son derece dnemlidir.

DIKKAT: Lead'in parcasi olan sttiirler (elektrotlarin ve ankor baginin heliksine yerlesiktir), vagus siniri cevresinde
helikal yerlesimine yardimci olmak amaciyla kullanima sunulmustur. Bu sttdrler, birbirine veya sinir ¢cevresine
baglanmamalidir; aksi takdirde sinir hasari meydana gelebilir.

DIKKAT: Urlin etiketindeki talimatlarin uygulanmamasi halinde (yani helikali sinire maniptile etmek icin
elastomerin veya suturdn tutulmasi) sutur yerinden cikabilir.

Helikalleri asagida aciklandigr gibi sinirin Uzerine yerlestirin. Alternatif olarak, her bir helikal ayrilmadan énce
sinirin altina yerlestirilebilir. Prosedur sirasinda sinirin dokudan ayrilmasi icin silikon yaprak kullaniimasi
gerekebilir.
1. 1lk helikalin (yesil sttdrld) yerini belirleyin.
2. Helikali ayirmak icin takilan stturlerden faydalanarak bir forseps yardimiyla helikalin her bir ucunu
yavasca cekin.
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Sekil 20.  Helikali Ayirma

Helikal

3. Aciga cikmis sinirin hemen tzerinde ve bu sinire paralel olan acik helikali sinire 45 derecelik bir aci
yapacak sekilde saat yonunde cevirin.

Sekil 21.  Helikali Cevirme

4. Helikal donusunu sinir Uzerinde lead kablosunun helikalle baglandigi noktaya (metal fiyongun
bulundugu alana) konumlandirin.

Sekil 22. D6nug Konumu

Sinir
Y

&
5. Helikalin distal sutur kismini sinirin altindan gecirip ¢evresinde dolastirarak siniri cevreleyin.

Sekil 23.  Helikal Distal Kisminin ilk Yerlesimi

X - {‘3353 Gére Distal /
E N —

# ‘;_su‘.{ \
7\

Sinir
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Sekil 24.  Distal Kisim Siniri Cevreledikten Sonraki Helikal Yerlesimi

6. Helikalin proksimal sutur kismini sinirin altindan gecirip cevresinde dolastirarak siniri cevreleyin.

Sekil 25.  Helikalin Proksimal Kisminin Yerlesimi

Basa Gore
Proksimal

Sinir

7. Orta helikalin (beyaz suturlu) yerini belirleyin ve 2-6 arasindaki adimlari tekrarlayin.

8. Uclincl helikalin (yesil sttdrli) yerini belirleyin ve 2-6 arasindaki adimlari tekrarlayin.

9. Uc heliks de sinir etrafinda sarildigini, lead gévdesinin her bir helikalden ayni yonde ¢iktigini ve iki lead
gdvdesinin birbirlerine ve sinire gore paralel olarak konumlandirildigini dogrulayin. iki helikal
elektrotun ve ankor baginin dogru yerlesimi asagida gosterilmistir.

Sekil 26.  Elektrotlarin ve Ankor Baginin Yerlegimi

Model 302 Model 303

Model 304

Baga Gore Proksimal Basa Gore Proksimal

Lead Gegigi —.

Stemokleidomastoid Kasi - Stemokleidomastoid Kasi

Sitirlenen Baglamalar — LIl J Lead Geglsinden En Uzakeaki Elektrot sitorlenen— /]! (// - Lead Gegisinden En Uzaktaki Elektrot
' ' ' " [Yesil Sutir (-)

A
Boyun

Boyun Insizyonu Elektrot h lektrot
= - (Beyaz Siitir (+)] insizyanu " | [Beyaz Sitdr (+)]
Gerilim Azaltic Kavis — Ankor Bad Gerilim Azaltici — ol \ 2 Ankor Bagi
.'I (Yesil Sutir) Kavis [ /. (Yesil Sttdr)
| Vagus Siniri [ —Vagus Siniri
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6.6.4.3.3. Gerilim Azaltma Saglama

DIKKAT: Sternokleidomastoid kasinin tstiinde ve altinda uygun gerilim azaltma saglamak icin uygun tekniklerin
kullanimi, implantin uzun vadeli basarisi icin son derece dnemlidir.

é DIKKAT: Onerilen gerilim azaltma dizeneginin aciklanan sekilde saglanamamasi halinde lead teli kirilabilir.

Iki elektrotu ve ankor bagini taktiktan sonra, uygun bir gerilim olusturmak ve boyun hareketine olanak
tanimak icin gerilim azaltici kavis ve gerilim azalticr ilmek olusturun.

Gerilim Azaltici Kavis Saglama

é DIKKAT: Daima baglamalari kullanin.
é DIKKAT: Lead'i veya lead gévdesini asla kas dokusu zerine siitiire etmeyin.

DIKKAT: Stiturleri dogrudan lead gévdesinin etrafina yerlestirmeyin; bu durum instlasyon hatasina ve sistem
arizasina ve olasi lead kirilmasina neden olabilir.

Gerilim azaltici kavis saglamak icin asagidaki adimlari tamamlayin:
1. 3.cm'lik (1,18 ing) gerilim azaltici kavis Uzerinde lead'in en az 1 cm'lik (0,39 in.) kismini sinire paralel
olarak yonlendirerek lead govdesini olusturun. Paralel kisim ankor bagina bitisik olarak olusturulan bir
cebe yerlestirilebilir.

Sekil 27.  Gerilim Azaltici Kavis

Basa Gore Proksimal

- Satar

L
) Elektrot

-~ [Yesil sttdr ()]

] Elektrot
/,./"'[B eyaz Siitlr (+)]

_, Ankor Bag
/ /'~ (Yesil Siitiir)
y £ -
/ [ i
Baglanti pargalar e
1cm
(0,39 ing)
min.
X
Gerilim Azaltici Kavis ~~ =3 cm '/
(1,18 ing)
min.

Basa Gore Distal
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Yalnizca Model 303 lead: Onceden takilmis olan ankor baginin ve elektrotlarin clkmamasi icin
Ozen gosterin. Gerilim azaltici kavis olusturulurken ankor baginin desteklenebilmesiicin cerrahi

bir alet kullanilarak ankor bagina hafif basin¢ uygulanabilir).

Sekil 28.  Yalnizca Model 303: Gerilim azaltma olusturulurken ankor bagini desteklemek i¢in
cerrahi aletlerin (6rn. forseps) kullaniimasi

Lead

Cerrahi\

Arag

™~ __Ankor Bagi
(Yesil Sttdr)

" Vagus
Sinir

Gerilim Azaltma
Kavis

2. Lead'ikas boyuncaydnlendirmeden once, 3 cm'lik gerilim azaltici kavisi, baglamalarla bitisik fasya
yapisina gevsek sekilde takin. Ilk baglama, lead satis paketinde saglanan ankor bagi baglamalarina
yanal konumda yerlestirilmelidir.

Sekil 29.  Elektrot Yerlesiminde Baglamalarin Kullanimi

Model 302 Model 303

Model 304

Basa Gére Proksimal Baga Gore Proksimal

g Vagus sutir c Vagus Sttir
P Elektrot Elektrot
Lead Govdesi - .
_ [Yesil Sitiir (-)] Lead Govdesi [Yesil Siitiir ()]
. Elektrot — Elektrot

~ [Beyaz Siitiir (+)] [Beyaz Siitdir (+)]
’ Ankar Bag y Ankor Bagi
/ (Yesil SGtidr) (Yesil Siitir)
Baglanti i Baglanti /__— i
parcalar 1em pargalar 1cm
(0,39 ing) (0,39 ing)
min. min.

II\_ ry
N =
Gerilim Azaltici Kavis ! Gerilim Azaltici Kavis 3cm

(1,18 ing)
min.

Basa Gore Distal Basa Gore Distal
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Gerilim Azaltici Iimek Olusturma

DIKKAT: Klavikula Gzerindeki gerilimin lead'e zarar vermesini engellemek icin klavikilanin her iki yaninda yeterli
miktarda ekstra lead birakin.

DIKKAT: Sttiirleri dogrudan lead gévdesinin etrafina yerlestirmeyin; bu durum instlasyon hatasina ve sistem
arizasina ve olasi lead kirilmasina neden olabilir.

é DIKKAT: Lead'i sabitlemek icin sadece verilen baglama tertibatlarini kullanin.

Sternokleidomastoid kasin tstunde gerilim azaltici ilmek olusturmak i¢in asagidaki adimlari tamamlayin:
1. Boyunda, lead'i genis bir subkutan ilmek haline getirin.
2. Lead'iklavikula boyunca yonlendirmeden dnce baglama kullanarak fasya yapisina gevsek sekilde takin.
Boyun maksimum esneme konumuna getirildiginde bu gerilim azaltici ilmek, birka¢ in¢/santimetrelik
lead uzantisi saglayacak kadar uzun olmaldir.

Sekil 30.  Gerilim Azaltici Iimek

Basa Gére Proksimal

_—Stemokleidomastoid Kasi
/

Gerilim Azaltici
flmek \ .
“_Boyun Insizyonu

- Baglamalar
Klavikiilaya

6.6.5. Lead'iJeneratore Baglama

DIKKAT: Jenerator steril alana tasindiktan sonra elektrocerrahi ekipmani kullanmayin. Bdyle bir ekipmana maruz
kalmasl jeneratdre zarar verebilir.

® NOT: Cift yuvali jenerator icin bu talimatlar, her iki yuva, pim, tapa ve ayar vidasi icin de gecerlidir.
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1. Jenerator yuvasinin icine bakarak herhangi bir engel olmadigini dogrulayin. Ayar vidasinin, konektor
piminin tam olarak yerlestirilmesini saglayacak kadar geri ¢ekildiginden emin olun. Lead girisi icin ayar
vidasini gerekenden fazla geriye cekmeyin.

Sekil 31.  Jeneratdr Yuvasi ve Ayar Vidasi

Priz Deligini Temizleme Ayar Vidasi Gériiliir

/ (Elle geri cekin)
o s
& | @

® NOT: Acik ve kapali delik arasindaki fark. Tek ve cift pimli basliklar icin gegerlidir.

DIKKAT: altigen basl tornavidayi kullanirken yalnizca kolundan tutun. Diizglin calismasini
engelleyebileceginden kullanim sirasinda altigen basli tornavidanin diger kisimlarina dokunmayin.
altigen basli tornavida ayar vidasindayken metal safta dokunulmasi cihaz devre sistemine elektro
desarj ileterek jeneratorin hasar gérmesine neden olabilir.

DIKKAT: Asagidaki adimlarda, altigen basli tornavidanin ayar vidasina tamamen girdiginden emin
olun, ardindan mutlaka altigen basli tornavidayi bastirip tiklamasina (yerine oturana) kadar saat
yoénulinde cevirin. Ayrica ayar vidasini kirmamak ve/veya ayar vidasi kapagini yerinden oynatmamak
icin altigen basli tornavida, silikon kauguk ayar vidasi kapaginin merkezine yerlestirilmeli ve
jeneratore dik acida tutulmahdir.

2. altigen basli tornavidayi jeneratore dik aciyla tutun. Lead'in takilmasi sirasinda olusan basinci
dengelemekicin altigen basl tornavidayi ayar vidasi tapasinin ortasina dogru yerlestirin.

Sekil 32.  Altigen Bagl Tornavida Konumu

P

2
Altigen Basli Tornavida~=" - >

3. tekyuvali jeneratdr ve tek pimli lead kullanirken, lead konektdrd pimini jeneratoru basligina tam olarak
yerlestirin. Takma islemi sirasinda olusan karsi basincin serbest birakilmasi icin altigen basli
tornavidanin ucunu ayar vidasi kapaginin oyuk kisminda birakin.
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cift yuvali jenerator ve cift pimlilead kullanilirken, lead konektort pimlerini jeneratdr bashgindaki
uygun jenerator yuvalarina tam olarak yerlestirin. Takma islemi sirasinda olusan karsi basincin
serbest birakiimasiicin, altigen bash tornavidanin ucunu takilmakta olan konektortn ayar vidasi
kapaginin oyuk kisminda birakin. Beyaz isaret bantli ve basili model numarali ve seri numarasi
etiketli lead konektoranu "+" isaretli jenerator yuvasina yerlestirin (asagidaki sekilde cift yuvali
jenerator bolumuanu inceleyin). Diger lead konektoru, diger jeneratdr yuvasina takilir.

DIKKAT: Ayar vidasini tamamen cikarmayin. Ameliyat sirasinda gevsetirken saat yoéninin tersine en
fazla iki tur donduran.

DIKKAT: Hayvanlarla yapilan calismalarda lead polaritesinin ters cevrilmesi, artan bradikardi riski ile
iliskilendirilmistir. VNS Therapy cift pimli lead'deki lead konektor pinlerinin, jeneratordn ciftli
yuvalarina dogru sekilde takilmasini (beyaz isaret bandi + baglantisina) saglamak son derece
dnemlidir.

4. altigen basl tornavida ayar vidasi kapagina takiliyken, konektdr pininin tam olarak takildigini
dogrulayin. Pim, ayar vidasi konektdr blogunun arka ucundaki alanda gorulebilir olmalidir. ¢ift yuvali
jenerator icin bu proseduru her bir ayar vidasi i¢in tekrarlayin.

Sekil 33.  Takma Isleminden Onceki ve Tam Olarak Takill Durumdaki Lead Konektérleri

Takmadan Once Tam olarak takil

Siitdr Yuwas:
Konektér Halkasimin Yuva
{Daima Fasyaya Konektér Piminin Ucu fei i
Slttrleyin) o gindeki Ucu
, Tam olarak takin Kavite iginde Gériliyer

-—

Satlr Yuvasi

(Dairma Fasyaya Tam Qlarak Takin Konektér Pimlerinin Tamamen Takilmas:
Siitiirleyin) . AN [

Seri Mumarasi
"~ Etiket

Beyaz saret
Bandi

5. Pim gorunmuyorsa, ¢ikarin. Ayar vidasini gevsetmek icin altigen basli tornavidayi ayar vidasina
yerlestirin ve konektor pimi tam olarak oturana kadar saat yonunun aksi yonde cevirin. Lead girisiicin
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ayar vidasini gerekenden fazla geriye cekmeyin. Cift yuvali jeneratdr icin bu proseduru her bir ayar
vidasiicin tekrarlayin.

6. Konektor piminin tam olarak yerlestirildigini dogruladiktan sonra ayar vidasini sikin. altigen basli
tornavidayi sonuna kadar yerlestirerek sabitleyin ve tik sesi ¢ikarana kadar altigen basl tornavidayi saat
yonunde cevirin. altigen basli tornavidanin ayar vidasina tam olarak yerlestiginden emin olmak i¢in
tornavidayi cevirirken daima bastirin.

DIKKAT:
Asagidakileri uygulamaniz dnemlidir:
* Jenerator yuvasinin temiz oldugundan ve herhangi bir engel bulunmadigindan emin olun.
e Lead konektérinl egmemeye 6zen gostererek lead konektort pimini jeneratdr yuvasina takin.
e Konektor pimlerinin temiz oldugunu ve tam olarak yerlestirilip yerlestiriimedigini gozunuzle kontrol edin.
» Ayarvidasi altigen bagli tornavida kullanilarak tam olarak sikilana kadar jeneratdre elektrik baglantisi
kurulamaz. lyi bir baglantinin kurulamamasi, Sistem Diyagnostikleri islemi sirasinda YUKSEK empedansa
veya lead empedansindaki hizli ve beklenmeyen degisiklikler nedeniyle farkli yogunluklarda hatali
stimulasyona neden olarak cihazin etkinliginin olumsuz etkilenmesine ve dnemli gtivenlik sorunlarina yol
acabilir.
e Lead'in jenerator yuvasi icinde uygun sekilde sabitlendigini dogrulamak icin lead konektord kilifini (lead'in
kalin kismi) dikkatle tutup cekin. Lead govdesinden (ince kisim) tutarak cekmeyin ve asiri gc kullanmayin,
aksi takdirde lead hasar gorebilir.

0.6.6. Sistemi Test Etme

Ik olarak yuritilmesi gereken Sistem Diyagnostikleri, lead ve jeneratér bagliyken gerceklestirilir. Bu nedenle,
Sistem Diyagnostikleri basariliysa, her iki bilesen de uygun sekilde calisiyordur. Ancak Sistem Diyagnostikleri
basarisizsa iki bilesenden biri arizalidir veya jenerator ile lead konektdru pimi arasinda iyi bir elektrik
baglantisi yoktur. Arizali bir parcadan supheleniyorsaniz, lead'in baglantisini kesin ve istege bagl Jenerator
Diyagnostikleri gerceklestirin. aksesuar paketi ile birlikte temin edilen rezistor dizenegini kullanin.

@ NOT: Wand'l steril alana getirmek icin Wand steril bir lazer kol cantasina veya dengi bir cantaya (LivaNova
tarafindan saglanmaz) yerlestirilmelidir.
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UYARI: "Implantasyon Prosediriine Genel Bakis" sayfa 96 béliminde agiklanan énerilen implantasyon
prosedurlerini ve operasyon sirasindaki triin testlerini iziemeniz énemlidir. Intraoperatif Sistem
Diyagnostikleri sirasinda, sik olmayan bradikardi ve/veya asistol insidanslari gorulmustdr.Sistem
Diyagnostikleri veya stimulasyonun baslatiimasi sirasinda asistol, siddetli bradikardi (nabiz <40 bpm) veya
nabizda klinik olarak anlamli bir degisim ortaya ¢ikarsa hekimler Gelismis Kardiyak Yasam Destegdi (ACLS) ile
tutarli yonergeleri uygulamaya hazirlikli olmalidir.

Ayrica, belirli kardiyak aritmisi olan hastalarda operasyon sonrasi bradikardi gérilebilir. Ik cihaz
implantasyonu yapilirken Sistem Diyagnostikleri testi sirasinda hastada asistol, siddetli bradikardi (nabiz

<40 bpm) veya nabizda klinik olarak anlamli bir degisiklik meydana gelirse stimtlasyonun baslatiimasi sirasinda
hasta kardiyak monitore baglanmalidir.

VNS Therapy sisteminin implantasyonu sirasinda bradikardi veya asistol géruilen hastalarda bu tedavinin
gUvenligi oldugu sistematik olarak tespit edilmemistir.

6.6.6.1. Sistem Diyagnostikleri

Sistem Diyagnostikleri lead ve jeneratdr bagliyken ameliyat sirasinda gerceklestirilir. Test; lead, jenerator ve
sinir arasindaki baglantiyi kontrol eder. Jenerator modeline ve programlanan Normal mod ¢ikis akimina bagh
olarak, test sirasinda (asagida gosterildigi gibi) farkli test pulslari gerceklestirilebilir.

Tablo 33. Sistem Diyagnostikleri Davranigi
Normal mod Model 1000 Model 106 Model 102

Cikis Akimi Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
Model 8103
0mA Yaklasik 4 saniye boyunca Yaklasik 14 saniye boyunca 1 mA, 500 Yaklasik 14
programlanmis ¢ikis iletimi, ardindan gsn saniye boyunca
130 psec'den daha kisa bir streyle 0,25 1 mA, 500 psn
>0 mA 130 usn boyunca 0,25 mA ile kisa bir

mA ile kisa bir puls.*
puls, ardindan programlanan ACIK

kalma suresi boyunca programlanmis
cikisin iletimi.
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Tablo 33. Sistem Diyagnostikleri Davranisi (devami)

Normal mod Model 1000 Model 106 Model 102
Cikis Akimi Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
Model 8103
@ NOT: ACIK olarak NOT: ACIK olarak Yok

programlandiktan sonra, lead programlandiktan sonra, lead

empedansi 6lcim okumalari empedansi 6lctim okumalari

her 24 saatte bir otomatik her 24 saatte bir otomatik

olarak gerceklestirilir. olarak gerceklestirilir.

*Seri numaralari <100.000 olan Model 1000'in sistem diyagnostikleri testinde kuctk farkliliklar vardir. Daha fazla bilgi
icin endikasyona 6zel hekim kilavuzunda Model 1000'e (Yalnizca <100000 Seri Numaralari) bakin.

Uygun sistem baglantisi ve islevselligini saglamak icin testi gerceklestirin ve sunlari degerlendirin:

Model 1000 Sistem Diyagnostiklerinin basarili oldugunu dogrulayin (¢cikis akimi ve lead empedansi OK
Model 1000-D olmalidir).
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103 Sistem Diyagnostikleri hata veriyor  www.livanova.com adresinde belirtilen modele ¢zel
(cikis akimi DUSUK veya lead programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead
empedans! YUKSEK veya DUSUK).  Empedansi Sorunlari” konusunu inceleyin.
DIKKAT: Jeneratér ve lead konektdrii pimi
arasindaki elektrik baglantisi arizali olabilir.
Model 102 Lead empedansi durumunun KABUL EDILIR oldugunu dogrulayin.

HoseITosE DURUM  YAPILMASIGEREKEN

Lead empedans durumu OK (kabul www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel
edilir) degil. programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead
Empedansi Sorunlar" konusunu inceleyin.

DIKKAT: Jeneratér ve lead konektdrd pimi
arasindaki elektrik baglantisi arizali olabilir.
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6.6.6.2. Jeneratdr Diyagnostikleri

Ameliyat sirasindaki sorun giderme durumunda test rezistoru jeneratore takiliyken istege bagl Jenerator
Diyagnostikleri gerceklestirilir. Sistem Diyagnostikleri basarisiz olursa (lead empedansi UKSEK veya DUSUK),
soruna lead’in mi, jeneratortn mu neden oldugunu tespit etmek i¢in Jenerator Diyagnostikleri kullanilabilir.
Jenerator Diyagnostikleri, aksesuar paketinde bulunan test rezistoru kullanilarak gerceklestirilir. Bu test,
jeneratorun lead’'den bagimsiz olarak dogru sekilde calistigini dogrular.

Test rezistorunu jeneratore baglamak icin su adimlari uygulayin:

® NOT: cift yuvali jenerator icin bu talimatlar, her iki yuva, pim, tapa ve ayar vidasi igin de gecerlidir.

1. Jenerator konektoru piminilead yuvasindan ¢ikarin. Bunun icin altigen basli tornavidayi ayar vidasi
tapasinin ortasindan gecirip ayar vidasini gevsetin. Lead'i ctkarmak icin ayar vidasini gerekenden fazla
geri cekmeyin. Yarim turdan fazlasi gerekli degildir.

2. Rezistor duzenegdinin konektor pimini jenerator yuvalarina takin. Test rezistort pimini jenerator
yuvalarina takarken dikkat edin. Onemli bir direnc hissedilirse veya baglanma olursa test rezistoriin
cikarin, inceleyin ve gerekirse temizleyin. Test rezistorinu asiri gu¢ uygulamadan yeniden yerlestirin.

@ NOT: Ayar vidasi sikilirken veya gevsetilirken altigen basli tornavidayi ayar vidasina tam olarak yerlestirin
ve altigen basl tornavidayi bastirin.

3. Rezistor duzenegi takildiginda, altigen baslh tornavida tik sesi ¢ikarana kadar ayar vidasini sikin. altigen
bash tornavidanin ayar vidasina tam olarak yerlestiginden emin olmak i¢in altigen basli tornavidayi
cevirirken daima bastirin.

Sekil 34.  Rezistér Duzenegini Baglama

Tek Pimli Jeneratér — .
Cift Pimli Jeneratér

Ayar Vidas:

Ayar Vidas: Kapad Tapalan(2),

“ Rezistor “, Rezistér
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4. Jenerator Ariza Diyagnostikleri gerceklestirin ve sunlari degerlendirin:

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Jeneratdr Diyagnostiklerinin Jeneratdr duzgun calisiyordur.
basarili olmasi (Lead
Empedansi kabul edilir)

Jeneratdr Diyagnostiklerinin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi
basarisiz olmasi (Lead kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlar" konusunu inceleyin.
Empedansi YUKSEK veya

DUSUK)

Bilesenin hasarli olmasi "Teknik Destek" sayfa 195 ile iletisime gecin ve UrlnU dezenfekte ettikten

sonra lade Edilen Uriin Formunu doldurarak ilgili parcayi geri génderin.
Formu indirmek icin bkz. "Uriin lade Formu" sayfa 192.

@ NOT: www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

6.6.6.3. Istege Bagl Izleme

Cerrahiislem lokal anestezi ile gergeklestiriliyorsa, istege bagl olarak VNS Therapy sisteminin ¢alismasi
fizyolojik olarak izlenebilir. Jenerator cikis akimini kademeli olarak artirirken hastanin sesindeki ses kisikligi
belirtilerini izleyin. Sistem Diyagnostikleri gerceklestirip basarili sonuclar aldiktan sonra akimi 0 mA degerine
sifirlaym.

6.6.7. Implant Prosedirind Tamamlama

Testler tamamlandiktan sonra implantasyon prosedurunu de tamamlayin:
1. Henuz yerlestiriimediyse jeneratdri gogus cebine yerlestirin. Lead'in kalan gevsek bolumuand sarin ve
jeneratordn yan tarafina yerlestirin. Jeneratdr herhangi bir yazua disa bakabilir.

DIKKAT: Lead'in gevsek bolimini jeneratériin altina yerlestirmeyin, aksi halde instilasyon hatasi ve sistem
arizas! olusabilir.

2. SUtur yuvasina bir sttur yerlestirip fasyaya (kasa degil) baglayarak jeneratoru sabitleyin.

DIKKAT: Jeneratdriin sabitlenmesi ve hasta tarafindan lead kablolarina zarar verecek manipulasyonlarin
dnlenmesiicin jeneratdrdn icin fasyaya suttrlenmesi 6nemlidir.

DIKKAT: Sutiirleri dogrudan lead gévdesinin etrafina yerlestirmeyin; bu durum instilasyon hatasina ve
sistem arizasina ve olasi lead kirilmasina neden olabilir.
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3. Ikinci Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin ve lead empedansi durumunun hala “KABUL EDILIR”
oldugunu dogrulayin.
4. Jeneratoru sorgulayarak cikis akimin O mA oldugunu dogrulayin.

e Normal 0 mA
akim:

e Miknatis 0 mA
akimi:

e AutoStim O0mA Model 1000 Model 1000-D Model 106
akimi:

Temas "Teknik Destek" sayfa 195.

DIKKAT: VNS Therapy sistemini implantasyonun baslatiimasinin veya degistirilmesinin ardindan en az 14
gun boyunca “ACIK" konuma veya periyodik stimilasyon tedavisi icin programlamayin. Bu énlemin yerine
getirilmemesi, hastanin rahatsizlik hissetmesine veya advers olaylar durumuna neden olabilir.

5. Her ikiinsizyon bolgesinin, kapatilmadan 6nce bol miktarda basitrasin veya denk bir solisyonla
temizlenmesi énerilir.

6. Cerrahiinsizyonlari kapatin. Yara izlerinin olusma riskini en aza indirmek icin kozmetik kapatma
teknikleri kullanin.

7. Operasyon sonrasinda (hekimin degerlendirmesi sonucunda) antibiyotik uygulayin.

Uygun lead stabilizasyonu saglamak amaciyla ilk hafta suresince hasta tarafindan bir boyunluk kullanilabilir.

6.7. Implant Sonrasi Hasta Malzemeleri

6.7.1. Implant Garanti ve Kayit Formu

Jenerator ile birlikte, ilgili bilgilerin eksiksiz doldurulmus olmasi gereken bir Implant Garanti ve Kayit Formu
teslim edilir. Jeneratdr ve lead kaydi icin alan ayrilmistir. Ameliyat degistirme islemiicin yapiliyorsa eksplante
edilen cihaz bilgilerini de ekleyin. Formda belirtilen talimatlari uygulayin ve formun bir kopyasini LivaNova
sirketine, bir kopyasini cerrahi merkezin ve bir kopyasini da hastaya veya hastabakiciya teslim edin.

LivaNova, bu formun doldurulmasi sirasinda tum yerel gizlilik yasalarina uygun hareket edilmesini tavsiye
eder. Bu bilgiler bazi devlet kurumlari tarafindan talep edilmektedir. Doldurularak LivaNova sirketine
gonderilen formlar implant defterine kaydedilir ve implant alicisi bilgilerini iceren kalici bir kayit olarak
kullanilir. Bu bilgilerin muhafaza edilmesi ve guvenliginin saglanmasi icin yararltkteki tm gizlilik yasalarina
uygun hareket edilmektedir.

fade veya yazdirma amaciyla formun elektronik bir kopyasini indirmek icin bkz. www.livanova.com adresinde
bulunan "Implant ve Garanti Kayit Formu".
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6.7.2. Hasta Miknatis Kiti

Hastaya miknatislar, aksesuarlar ve diger hasta malzemeleriniiceren bir Hasta Miknatisi kiti verin.

6.7.3. Hasta Implant Karti

Implant karti hastanin VNS Therapy sistemi bilgilerini icerir. Implant gerceklestirildikten sonra kartlari hastaya
veya hastabakiclya verin ve onlardan cihaz bilgilerini (hentz eklenmemisse), hastanin adini veya hasta kimlik
bilgilerini (yani hasta numarasini) ve kendilerini receteyi yazan hekimin adini ve telefon numarasini yazarak
kartlari doldurmalariniisteyin. Kartlari her zaman yanlarinda tasimalari gerektigini anlatin.
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Implant Sonrasi Yonetim

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

7.1. Depresyon Hastasi Takip Rehberi ... .. .. . . ... 117
7.2. Tedavinin Bireysellestirilmesi ... .. 118
7.3. Hasta Danismanh@i Bilgileri ... .. 118

BOLUM 7
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7.1. Depresyon Hastasi Takip Rehberi

Yeniveya degistirilen cihazlarin implantasyonundan sonraki ilk birka¢ hafta boyunca hasta gorulmeli ve
yaranin iyilestigi ve jeneratortun duzgun calistigi kontrol edilmelidir. Jeneratorin programlanmis stimulasyon
icin ¢ikis akimi tum modlarda implantasyondan sonraki ilk 14 gtn sirasinda 0 mA olmalidir.

VNS Therapy sistemi (cihaz implantasyonu dncesinde) mevcut antidepresan ilag tedavisiyle birlesik bir
tedavidir. Hekimlerin, hastanin ilaci azaltimadan veya degistiriimeden once tim antidepresan ilaglari
stimtlasyonun ilk 3 ayl boyunca sabit tutmasi 6nerilir.

Ilk programlamada cikis akiminin nominal parametrelerden baslanarak (0 mA), hasta stimiilasyonu rahat bir
seviyede hissedene kadar 0,25 mA kademelik artislarla yavas yavas arttiriimasi gerekir. Jeneratoru degistirilen
hastalarda da nominal parametrelerden baslanarak, yeniden uyum saglanmasi i¢in 0,25 mA kademelik
artislarla yukseltiimelidir.

Her hasta ziyaretinde, jeneratort kontrol etmek icin VNS Therapy programlama yaziliminin uygun strdmanu
kullanin. Yeniden programlama ve/veya diyagnostik testlerinden sonra verileri kaydedip dosyalayin. VNS
Therapy sisteminin dizgun calistigini teyit etmek ve yeniden programla ihtiyacini degerlendirmek tzere bu
veriler bir hastanin muayenehane tarafindan tutulan kayitlar ile karsilastirilarak sistem islevinin
degerlendirilmesinde kullanilabilir. Oturum bitiminde ve hasta muayenehaneden ayrilmadan 6nce
parametrelerin istenilen doza ayarlandigindan emin olmak icin son bir kontrol yapin.

Klinik calismalar sirasinda kullanilan medyan ¢ikis akimiyaklasik T mA'dir. Diger standart tedavi ayarlari
soyleydi: 20 Hz, 500 usn puls genisligi, 30 sn ACIK suresi ve 5 dakika KAPALI suresi. Bunlarin optimal
parametreler olup olmadigini dogrulayacak veri yoktur.

Su an icin yuksek ¢ikis akimi (mAmps) ile cihazin etkinligi arasinda kanitlanmis bir iligki veya tedavi rampalari
sirasinda erisilmesi gereken standart bir tedavi seviyesi yoktur. VNS Therapy tedavi rahatsiz edici olmamali ve
rahatsiz edici yan etkilere neden olmamalidir. Hastalar son stimulasyon ayarlamasindan sonra, programlanan
stimulasyon ile rahat olduklarindan emin olmak icin en az 30 dakika boyunca gozlemlenmelidir.

Her ne kadar LivaNova ¢ikis akiminin gerektigi sekilde ayarlanmasini dnerse de, su an icin daha yuksek akim
seviyesinin daha yuksek etkinlikle baglantili oldugunu gosterecek kontrol edilmis bir veri yoktur. Takiplerde
depresyonu iyi kontrol edilmis hastalar icin rahatsiz edici yan etkiler tecrube edilmedikce ayarlar
degistiriimemelidir.

Sonrasindaki takip programi ve her bir muayenenin icerigi, hastadan alinan yanita ve implantin toleransina
bagl olarak hekim tarafindan belirlenir. Diger tum acilardan takip, epilepsi hastalari i¢in standart tibbi
uygulamalara uygun sekilde gerceklestirilir.

Tolere edilemez advers olaylar bildirilirse siddetini ortadan kaldirmak veya azaltmak i¢in stimulasyon
parametrelerini azaltmaya calisin. Buna ek olarak, advers olayin tolere edilemeyecek duruma gelmesi halinde
miknatis uygulayarak jeneratoru kapatma (cikis akimi 0 mA) yontemini hekimlerin hastalara veya
hastabakicilara 6gretmesi gerekir.
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/.2. Tedavinin Bireysellestiriimesi

Hastalarin stimtlasyona dusuk akim ¢ikis ayarinda (0,25 mA) baslamalari ve akimin stimulasyona uyum
saglanmasina izin verecek sekilde kademeli olarak arttiriimasi gerekir. Hasta konforu icin ¢ikis akimi,
depresyon semptomlarinda iyilesmenin goruldtgu tolere edilebilir bir seviyeye ulasilana kadar 0,25 mA
artislarla yukseltilmelidir. Hekimlerin bazi hastalarin stimulasyon seviyelerine zaman icinde uyum
gOstereceklerini ve bu ytzden gerektiginde ¢ikis akiminda daha fazla artisa (0,25 mA adimlarla) izin vermeleri
gerektigini dikkate almalari gerekir.

Tablo34. 12 Aylik VNS Therapy i¢in Esas (D-02) Calisma Stimulasyon Parametreleri

StimUlasyon Parametreleri* 12 Ayda Medyan Degeri

Cikis akimi (mA) 1,0 0ila2,25
Frekans (Hz) 20 Hz 2ila30 Hz
Puls Genisligi (usec) 500 psn 130ila 750 psn
ACIK sUresi (saniye) 30sn 7ila60sn
KAPALI Suresi (dakika) 5dk 0,3ila 180 dk

* Miknatis ¢ikis akimi O mA olarak ayarlanmalidir.

7.3.  Hasta Danismanlqgi Bilgileri

Hasta ve hastabakici, cok dustk bir intimalle de olsa ortaya cikabilecek rahatsiz edici advers olaylar, strekli
stimulasyon veya diger ariza durumlarinda, miknatisi dogrudan implante edilmis jeneratorun Uzerine tutarak
veya bantlayarak stimtlasyonun devam etmesini dnleme konusunda bilgilendiriimelidir. Hastalar veya
hastabakicilar bu proseduru gerekli bulduklarinda durumu derhal hastanin hekimine bildirmelidir.
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Revizyon, Degistirme ve Cikarma
Proseduru

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

BOLUM 8

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

GIMIS 120
Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler ... .. . . ... 121
Steril Ambalajin Agilmasi ... 122
inceleme: Operasyon Oncesi Adimlart ... 123
Jeneratdr Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar ... 125
Lead Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar ... .. 126
Sistemi CIkarma ...l 129
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3.1. Giris

Cesitli nedenlerle, VNS Therapy sisteminin veya herhangi bir sistem bileseninin revizyonu, degistirilmesi veya
cikarilmasi gerekebilir:
 Jeneratorun NEOS tarihine gelmesi veya EQOS tarihinin gelip jeneratorun iletisim kuramamasi veya
tedavi uygulayamamasi halinde jeneratorun degistirilmesi gerekebilir.
e Lead'in bozulmus veya hasar gérmus oldugundan stphe edilmesi halinde, diyagnostik testlere veya
rontgen degerlendirmesine dayanarak lead icin revizyon veya degistirme gerceklestiriimesi gerekebilir.
» Enfeksiyon durumunda veya bazi tibbi prosedurlerde sistemin cikarilmasi gerekebilir.

@ NOT: Implantasyon proseduruyle ilgili nlemler icin bkz. "Onlemler: implantasyonla ilgili" sayfa 25.

® NOT: VNS Therapy sisteminin eksplante edilmis veya aciimis ve kullanilmamis bilesen(ler)ini LivaNova sirketine
iade edin. Urtin fade Kiti icin bkz. "Teknik Destek" sayfa 195. Formun elektronik ortamdaki kopyasini indirmek
icin bkz. "Urlin lade Formu" sayfa 192.

Bu talimatlar genel yonergeler olarak degerlendirilmelidir. Prosedurler hakkinda sorulariniz varsa "Teknik
Destek" sayfa 195 ile iletisime gegin.
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8.2. Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler

3.2.1. Jenerator Degisimiveya Revizyonu

Tablo 35. Jenerat6r Degisimi veya Revizyonu igin Gerekli Bilesenler

Ameliyat icin Gerekli Bilesenler Tek Yuvall Jenerator Gift Yuval Jenerator

Cift Yuvali Jeneratér Yok 1 birincil
1 yedek
Tek Yuvall Jenerator 1 birincil 2 yedek tek yuvali jenerator
1 yedek (lead'in de degistiriimesinin
gerekmesi durumunda)
Tek Pimli Lead 2 yedek (lead'in de degistirilmesinin 2 yedek (lead'in de
gerekmesi durumunda) degistirilmesinin gerekmesi
durumunda)
Aksesuar Paketi 1 aksesuar paketi (test direngleri) 1 aksesuar paketi (test direncleri
altigen basli tornavida ve baglamalar)  altigen basli tornavida ve
baglamalar)
Programlama Sistemi 1 programlama sistemi 1 programlama sistemi
Tlnel Agici 1 tunel agici (lead degistirilirse) 1 tUnel acici (lead degistirilirse)
Steril Lazer Kol Cantasi veya benzeri* Gerekli Gerekli
Yumusak damar askilari veya silikon Vagus sinirinin maniputlasyonu icin Vagus sinirinin maniputlasyonu
yaprak* kullanilir (6nerilir, ancak istege baghdir) icin kullanilir (6nerilir, ancak

istege baghdir)

* LivaNova tarafindan saglanmaz.

8.2.2. Lead Degisimiveya Revizyonu

Tablo36. Lead Degisimiveya Revizyonu igin Gerekli Bilegsenler

Ameliyat icin Gerekli Bilesenler Lead Degisimi veya Revizyonu

Gift yuvall jeneratér Kullanmayin
Tek yuvali jeneratdr 2 yedek (jeneratorun de degistiriimesinin gerekmesi durumunda)
Tek Pimli Lead 1 birincil

1 yedek
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Tablo36. Lead Degisimiveya Revizyonu igin Gerekli Bilesenler (devami)

Ameliyat Icin Gerekli Bilesenler Lead Degisimi veya Revizyonu
Aksesuar Paketi 1 aksesuar paketi (test direncleri altigen basli tornavida ve baglamalar)
Programlama Sistemi 1 programlama sistemi
Tlnel Agici 1 tunel agici
Steril Lazer Kol Cantasi veya benzeri* Gerekli

Yumusak damar askilari veya silikon yaprak*  Onerilir, ancak istege baglidir

* LivaNova tarafindan saglanmaz.

@ NOT: Mevcut lead boyutlari icin bkz. "Fiziksel Ozellikler" sayfa 69.

8.3. Steril Ambalajin Aciimasi

Steril ambalaj acilmadan dnce, pakette hasar belirtileri olup olmadigi veya paketin sterilliginin bozulup
bozulmadigi dikkatle kontrol edilmelidir. Dis veya i¢ steril bariyer acilmissa veya hasar gormusse LivaNova,
paket iceriginin sterilligini garanti edemez ve bu trtnler kullanilmamalidir. Agilan veya hasar goren Urdn
LivaNova'ya iade edilmelidir.

DIKKAT: Asiri sicakliklara maruz kalan veya disi hasar géren ya da ambalaj kilidinde hasar belirtisi gériilen bir satis
paketini agmayin. Bu ambalajlari agmadan LivaNova'ya geri gonderin.

DIKKAT: Yere dusurilen steril bir cihazi implante etmeyin veya kullanmayin. Disurilen cihazlarin ic bilesenleri
zarar gormus olabilir.

8.3.1. Jeneratdr ve Lead

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakc¢igi tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril i¢ bolmeyi kaldirin.
3. I¢bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri diistirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.

8.3.2. Tunel Acici

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakg¢igr tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril i¢ bolmeyi kaldirin.
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3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri disirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.
4. Paketteki dort parcayi (saft, kursun seklindeki ug, buytk capli kilif, kicuk capl kilif) ¢ikarin.

8.3.3. Aksesuar Paketi

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakc¢igr tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri disiirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.
4. altigen basli tornavida, rezistor dizenegdi veya baglamalari ¢cikarmak icin dgenin bir ucuna bastirarak ve
ters (yUksek) ucunu kavrayin.

8.4. Inceleme: Operasyon Oncesi Adimlari

Tum revizyon cerrahisi uygulamalari icin hasta, revizyon cerrahisi sirasinda mevcut cihazlarin hasar gérmesi
durumunda yeni bir jenerator ve yeni bir lead uygulanmasini operasyon 6ncesinde onaylamalidir.

Bilesenlerin ve cerrahi malzemelerin listesi icin bkz. "Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler: Yeni Implant" sayfa 92.

8.4.1. Ameliyattan Once

3.4.1.1. Jenerator

1. Jeneratorun cikariimasi lead'in istenmeyen hasarlara ugramamasi amaciyla lead'in hareket yolunu
belirlemek icin jeneratdrdn rontgenini inceleyin.

2. Yeni bir jenerator yerlestirdikten sonra, parametre ayarlarini belirlemek icin ameliyat oncesinde hekime
(receteyi yazan) danisin.

84.1.2. Lead

1. MUmkunse, olasi lead kopuklugunu (yani lead kirilmasi veya pin baglantisi kopuklugu) dogrulamak igin
lead'in rontgen filmlerini inceleyin.

2. Jeneratdrun de degistirilmesi durumunda parametre ayarlarini belirlemek icin ameliyat oncesinde
hekime (receteyi yazan) danisin.
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8.4.2. Hasta ameliyathaneye girmeden once

3.4.2.1. Jenerator

Jeneratorun degistirilmesinin gerekli oldugunu dogrulamak ve mevcut lead'in islevinin normal olup
olmadigini belirlemek icin mevcut jeneratorde Sistem Diyagnostikleri sorgulayin ve gerceklestirin. Sistem
Diyagnostikleri hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. "Sistemi Test Etme" sayfa 1009.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Lead Empedansi = Kabul Edilir Sadece jenerat6ru degistirin. Bkz. "Jeneratdr Degistirme:
Operasyon Sirasindaki Adimlar" sonraki sayfa.

Lead Empedansi = YUKSEK veya DUSUK Lead'in ¢ikarilmasi veya degistiriimesi gerekir. Bkz. "Lead
Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar" sayfa 126.

Rontgen incelemesi sonucunda lead'de buyutk bir Lead'in ¢ikarilmasi veya degistiriimesi gerekir. Bkz. "Lead

kopukluk gérdlmesi (yani lead'in kirllmasi veya pim Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar" sayfa 126.

baglantisinin kopmasi)

84.272. Lead

Lead'in degistirilmesinin gerekli oldugunu dogrulamak ve mevcut jeneratorun islevinin normal olup
olmadigini belirlemek icin mevcut jeneratorde Sistem Diyagnostikleri testi sorgulayin ve gerceklestirin. Sistem
Diyagnostikleri hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. "Sistemi Test Etme" sayfa 1009.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Lead Empedansi = Kabul Edilir implante edilen lead diizgiin calisiyordur. Cerrahi uygulamaya

ihtiyac olup olmadigini yeniden degerlendirin veya jeneratorin
Réntgen incelemesi sonucunda lead'de blytk  degistirilmesi gerekiyorsa bkz. "Jeneratér Degistirme: Operasyon
bir kopukluk gordlmemesi Sirasindaki Adimlar" sonraki sayfa.

Kisa devre durumundan stphelenilmemesi

Lead Empedansi = YUKSEK veya DUSUK Lead'in cikarilmasi veya degistirilmesi gerekir. Jeneratoriin
degistirilmesi istenirse bkz. "Jenerator Degistirme: Operasyon

Rontgen incelemesi sonucunda lead'de buyutk
Sirasindaki Adimlar" sonraki sayfa

bir kopukluk gértlmesi (lead'in kirllmasi veya
pim baglantisinin kopmasi)
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8.4.3. Jeneratdr Degisimi Oncesi Ameliyathanede

1. Acikiletisimi saglamak icin ameliyathanenin steril alaninin disinda yedek jeneratord kontrol edin.
2. Hasta verilerini yeni jeneratdrde programlayin.

3.4.4. Degistirme

3.4.4.1. Jenerator

Jenerator degistirme talimatlarina devam etmek icin, bkz. "Jeneratdr Degistirme: Operasyon Sirasindaki
Adimlar" asagidaki bélum

84472. Lead

Lead degistirme talimatlarina devam etmek icin, bkz. "Lead Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar"
sonraki sayfa.

8.5. Jenerator Degistirme: Operasyon Sirasindaki
Adimlar

DIKKAT: Yeni jenerator steril alana tasindiktan sonra elektrocerrahi ekipmani kullanmayin. Béyle bir ekipmana
maruz kalmasi jeneratore zarar verebilir.

® NOT: cift yuvali jenerator icin bu talimatlar, her iki yuva, pim, tapa ve ayar vidasi icin de gecerlidir.

1. Lead pimi bagliyken mevcut jeneratoru cepten ¢ikarin.

2. Yenijeneratorun satis ambalajini agin.

3. Mevcut jeneratoru implante edilen lead'den ¢ikarmakicin altigen bash tornavidayi kullanin. Jenerator
konektord pimini lead yuvasindan ¢ikarin. altigen basli tornavidayi ayar vidasi tapasinin ortasindan
gecirip ayar vidasini gevsetin. Lead'i cikarmak icin ayar vidasini gerekenden fazla geri cekmeyin. Yarim
turdan fazlasi gerekli degildir.

DIKKAT: altigen basli tornaviday kullanirken yalnizca kolundan tutun. Diizgiin calismasini
engelleyebileceginden kullanim sirasinda altigen basl tornavidanin diger kisimlarina dokunmayin. altigen
basli tornavida ayar vidasindayken metal safta dokunulmasi cihaz devre sistemine elektro desarj ileterek
jeneratorin hasar gérmesine neden olabilir.
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@ NOT: Buyuk bir jenerator daha kiicuk bir jeneratérle degistirildiginde kalan cep boslugu, belirli advers
olaylarin gértlme riskini artirabilir (6rn. seroma, cihazin manipulasyonu ve cihazin migrasyonu).

@ NOT: Jeneratérin daha buytk bir jeneratorle degistirilmesi ameliyat sirasinda jeneratdr cebinin

bdyutulmesini gerektirebilir. Hekimler jeneratdr cebinde cerrahi degisiklik yapilmasina bagli olarak
ameliyat sonrasi toparlanma suresine muhtemel etkileri ve hastanin gecici bir stire rahatsizlik duymasi
olasiligini degerlendirmelidirler.

® NOT: Jeneratorun aksiller hat boyunca, 4. anterior kaburgaya veya Uzerine yerlestirilmesi tercih edilir.
Bdylece hasta ameliyat sonrasi MRI icin maksimum esneklige sahip olur.

4. Yedek jeneratort lead'e baglayin.
5. Jenerator degistirme talimatlarina devam etmek icin, bkz. "Lead'i Jeneratore Baglama" sayfa 106.

8.6. Lead Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar

® NOT: cift yuvali jenerator icin bu talimatlar, her iki yuva, pim, tapa ve ayar vidasi igin de gecerlidir.

@ NOT: Sorun giderme adimlarinin tamami igin www.livanova.com adresinde yer alan modele 6zel programlama
sistemi kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlan" konusunu inceleyin.

8.6.1. Sistem Diyagnostiklerinin “YUKSEK"” Lead
Empedansi Bildirmesi

"YUKSEK" lead empedansi rapor edilirse, asagidaki adimlari uygulayin:

1. Lead pimi bagliyken mevcut jeneratdru cepten ¢ikarin.

2. aksesuar paketini acin ve altigen basli tornavidayi ve test rezistorunu ¢ikarin.

3. Jenerator konektord pimini lead yuvasindan ¢ikarin. altigen bash tornavidayi ayar vidasi tapasinin
ortasindan gecirip ayar vidasini gevsetin. Lead'i ctkarmak icin ayar vidasini gerekenden fazla geri
cekmeyin. Yarim turdan fazlasi gerekli degildir.

4. Jenerator yuvalarinda yabanci maddelere (6rn. kan) rastlanirsa, yabanci maddeyi uzaklastirmak icin
yuvalari salinle yikayin. Fazla siviyi yuvadan uzaklastirin. Yuvaya (konektdr pimi disinda) herhangi bir
nesne yerlestirmeyin. Lead konektdru pimlerini temizlemek icin tuzlu su kullanin, ardindan silerek
kurutun.

5. Mevcut lead baglanti pimini mevcut jeneratore yeniden takmak icin uygun lead takma tekniklerini

uygulayin.
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DIKKAT: Konektér pimlerinin temiz oldugunu ve tam olarak yerlestirilip yerlestirilmedigini goziinizle
kontrol edin.

@ NOT: Duzgun lead yerlestirme teknikleriicin bkz. "Lead’i Jeneratére Baglama" sayfa 106.

6. Steril lazer kol cantasli (veya dengi) kullanarak programlama sistemini steril alana yerlestirin ve ardindan
sorgu ve Sistem Diyagnostikleri gerceklestirin.
7. Sistem Diyagnostikleri sonuglarini kaydedin.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Lead Empedansi = Kabul Edilir Onceki YUKSEK lead empedansi ¢ozilmustur ve sistem diizgiin
calisiyor gibi gériinmektedir. Jeneratdrd degistirme kararini gdzden
gecirin.

DURUM  VAPLMASIGEREKEN
Jeneratoriin "Sistemi Test Etme" sayfa 109 basligi altinda
degistirilmesi aciklanan tum ilgili adimlarin

istenmiyor gerceklestirildigini dogrulayin. Proseduru

tamamlayin. Bkz. "Implant Prosediriini
Tamamlama" sayfa 113.

Jeneratorun Yeni ve uyumlu bir jeneratorun satis

degistirilmesi isteniyor ambalajini acin. Yedek jeneratoru lead'e
baglamak icin "Lead'i Jenerattre Baglama"
sayfa 106 bashg@i altinda yer alan adimlari
izleyin ve ardindan implantasyon
prosedurtnin geri kalanini tamamlayin.
Gerekli hasta verilerinin yeni jeneratdre
programlandigindan emin olun.

Sonuclarin YUKSEK lead empedansi Jeneratoruin lead’'den bagimsiz olarak dogru sekilde calistigini
bildirmeye devam etmesi dogrulamak icin Jeneratdr Diyagnostikleri gerceklestirin. "Jenerator
Diyagnostikleri" sonraki sayfa baslidi altindaki adimlari izleyin.

8.6.2. Sistem Diyagnostiklerinin “DUSUK” Lead Empedansi
Bildirmesi

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Sistem DiyagnostikleriNin  Jeneratdrun lead'den bagimsiz olarak dogru sekilde calistigini dogrulamak icin Jeneratdr
DUSUK lead empedansi Diyagnostikleri gerceklestirin. "Jeneratdr Diyagnostikleri" sonraki sayfa baslidi altindaki
bildirmesi adimlarrizleyin.
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8.6.3. Jenerator Diyagnostikleri

1. Jenerator konektoru piminilead yuvasindan cikarin. Bunun icin altigen basli tornavidayi ayar vidasi
tapasinin ortasindan gecirip ayar vidasini gevsetin. Lead'i ctkarmak icin ayar vidasini gerekenden fazla
geri cekmeyin. Yarim turdan fazlasi gerekli degildir.

2. Rezistor duzeneginin konektdr pimini jeneratdr yuvalarina takin. Test rezistort pimini jenerator
yuvalarina takarken dikkat edin. Onemli bir direnc hissedilirse veya baglanma olursa test rezistorind
cikarin, inceleyin ve gerekirse temizleyin. Test rezistorunu asirt guc uygulamadan yeniden yerlestirin.

3. Rezistor duzenegi takildiginda, altigen baslh tornavida tik sesi ¢ikarana kadar ayar vidasini sikin. altigen

bash tornavidanin ayar vidasina tam olarak yerlestiginden emin olmak i¢in altigen basli tornavidayi
cevirirken daima bastirin.

Sekil 35.  Tek and Dual Yuvali Jeneratérler i¢in Rezistdr diizenedi Baglantisi

Tek Pimli Jeneratér -
Cift Pimli Jeneratar

Ayar Vidas:

Ayar Vidas: Kapad i
. Tapalari(2) N

5,
\ Rezistor Rezistor

4. Jenerator Ariza Diyagnostikleri gerceklestirin ve sunlari degerlendirin:

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Jenerator Diyagnostikleri sonuclarinin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama

YUKSEK veya DUSUK lead empedansi sistemi kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlar" konusunu
gostermesi inceleyin.

Jenerator Diyagnostikleri sonuclarinin Implante edilen lead degistirilmeli ve jenerator degisimi
OK (YUKSEK) lead empedansi géstermesi  degerlendirilmelidir.

8.6.4. Helikslerive Lead'i cikarma

DIKKAT: Lead'in degistirilmesi veya cikarilmasi, bilinen veya bilinmeyen cerrahi riskleri dikkatle degerlendirilerek
verilmesi gereken tibbi bir karardir. Su an icin lead'in implante sekilde birakilmasiyla iliskili olarak hekim
kilavuzunda aciklananlar disinda bilinen uzun dénemli tehlike veya risk yoktur.

1. Boyun insizyonunu acin ve vagus siniri/heliks arabirimini bulun.

2. Tum lead'in guvenli bir sekilde cikarilip ¢ikarilamayacagini tespit etmek icin fibrotik enkapsulasyon
derecesini degerlendirin.
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DURUM YAPILMASI GEREKEN

Mevcut helikslerin tamamen Ayniyere yeni heliksler yerlestirilebilir.
kaldiriimasi gerceklestirilebilir.

Helikslerin sinirden tamamen Lead'in fazla kismini mumkun oldugunca kesin.
cikarilmasi mdmkdn degildir
Lead'den <2 cm kalirsa RF iletimi icin vicut bobini kullanilarak tim vicut

MRI yapilabilir.

<2 cm birakilmasi mumkudn degilse uygun tipte T/R bobiniyle beyin veya
ekstremite gorintulemesi icin yine de MRI cekilebilir.

Ek ayrintilar icin www.livanova.com adresinde yayinlanan MRI Kilavuzuna
bakin.

3. Mevcut helikslerin kalmasi gerekiyorsa yedek heliksler mevcut helikslerin altina veya Ustune
yerlestirilebilir.

8.6.5. Proseduru Tamamlama

Lead degistirme talimatlarina devam etmek icin, bkz. "Elektrotlar Yerlestirme" sayfa 100. Kardiyak dallar ile
ilgili ttm ikaz ve uyarilara dzellikle dikkat edin.

@ NOT: Hekim (receteyi yazan), sinirin iyilesebilmesi icin dnerilen 2 haftalik nekahet déneminin ardindan
operasyon sonrasi stimdlasyon parametrelerini programlar.

8.7. Sistemi Cikarma

DIKKAT: Eksplante edilen jeneratorler ve lead'ler tibbi atiktir ve yerel yasalara uygun olarak islenmeleri gerekir.
Bu malzemeler, Uriin Iade Formu doldurularak incelenmek veya uygun sekilde imha edilmek tizere LivaNova'ya
geri gonderilmelidir. Cihazin bilesenlerini iade etmeden 6nce Betadine®, Cidex® veya benzeri bir dezenfektana
batirarak dezenfekte edin ve biyolojik tehlike uyarisi ile uygun bir sekilde etiketlenmis bir posetin veya baska bir
kabin icine koyarak cift sizdirmazlik uygulayin.Talimatlar icin bkz. "iletisim Bilgileri ve Kaynaklar" sayfa 195.

DIKKAT: Jeneratér sizdirmaz bir kimyasal pil icerir ve yakma veya kremasyon sicakliklarina maruz kalirsa bir
patlama meydana gelebilir.

Cikarma islemi tibbi acidan gerekliyse, LivaNova, VNS Therapy sisteminin guvenli olarak ¢ikarilabilecek en
buyUk bolumunun ¢ikarilmasini énerir:
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» Helikslerin icindeki ve cevresindeki fibrotik ic bUyumenin derecesini degerlendirin.

e MUmkunse tum sistemi ¢ikarin.

« Fibrotik enkapsulasyon tum sistemin guvenle cikariimasini engelliyorsa lead telinin olabildigince fazla
kismini kesin. Bkz. "Heliksleri ve Lead'i clkarma" sayfa 128.

 Yalnizca jeneratorun ¢ikariimasi, belirli MRI prosedurleriile baglantili tehlikeleri degistirmez.

@ NOT: Ayrintilar icin www.livanova.com adresinde yayinlanan MRI Kilavuzuna bakin.
» Diyatermi prosedurleri, vicudunda VNS Therapy sisteminin herhangi bir parc¢asi kalmis olan hastalar
icin kontrendikedir. Ayrintili bilgi icin bkz "Kontrendikasyonlar" sayfa 18.

VNS Therapy sisteminin bilesenlerinden herhangi birini iade etmek icin Urtin Iade Formu kullaniimalidir.
Flektronik kopyaya erismek icin bkz. "Urtin lade Formu" sayfa 192.
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Bu bélumde, programlama sistemi bilesenleriile ilgili hata kosullarini gidermeye
yonelik ¢cozum adimlari verilmektedir. Bu bolumde yer almayan diger programlama
sistemi sorunlarricin "Teknik Destek" sayfa 195 ile iletisime gegin.

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

9.1. Takip Vizitesinde Hastanin Stimulasyonu Hissedememesi ......................

BOLUM 9
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9.1. Takip Vizitesinde Hastanin Stimulasyonu
Hissedememesi

9.1.1. OlasI Nedenler

e Hasta programlanan ayarlara alismistir

* Hizmet d6mrU sonunda (EOS) Jenerator Pili
» YUksek lead empedansi

e Kusurlu jenerator

e Devre disi birakilmis jenerator

e Leadicinde kisa devre durumu
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9.1.2. Cozum Adimlari

Gegerli Model Model 1000- Model Model

Model Model Model
Modeller; 1000 D

106 105 104 103 8103

Takip Vizitesinde Hastanin Stimiilasyonu Hissedememesi

Hasta Raporu:

Cannot feel stimulation (Stimalasyon hissedemiyor)

r_ Jeneratéru kontrol edin

I or is currently
d due to [CAUSE]. The
WP Diyagnostikleri

"Disabled" generator is MOT supplying
Gerceklestirin —Hayr__ (Devre disi) s— Yes __y stimulation. (Jenerator
s Sonuclari kaydedin Mesaji var mi? (Evet)

[CAUSE] nedeniyle su anda
devre disi birakildi. Jenerator
stimilasyon SAGLAMIYOR.)"

Crkag akimi
sonucu? Nedeni
Yes bilerek yapilan
Oturuma Devam Edin (Evet—= bir Wand
sifirlamas mi?
I‘I LOwW [DﬂﬂiK)ﬁ T
Hayir
Lead o Lead Nedeni kaydedin
Empedansi »——LOW (DUSUK) Empedansi
Sonucu? £600 0

Sonucu? l
J' ivi

inde olasi

e bir kisa devre
P S

enerator, programlanmig L

cikis akami iletebilir ve

hasta, bircok hastada
oldudu gibi stimdlasyona [

HIGH (YUKSEK)

alismis olabilir. > 5300 0
J

ogramlanmis
artan empedans

yidzlnden iletemiyor.

Cikas akimin disirdp puls
Bkz. "Lead Empedansi ve genigligini arttirmay
ddsindan.

Cikis Akimi Sorunlan®

Teknik Destek ile iletisime gegin Lo
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Gegerli Modeller: Model 102 Model 102R

STEP 1 Jeneratora kontrol edin.

STEP 2 Sistem Diyagnostikleri gergeklestirin ve sonuglar kaydedin.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Model 250 V11.0 ve alti: DC-DC D6nUsturict Kodu "0" ise veya  Lead icerisinde bir kisa devre durumu
dnceki Sistem Diyagnostiklerine oranla DC-DC DonUsturucu s6z konusu olabilir ve hasta amaglanan
Kodu degerinde onemli dlctide bir dusts gorintyorsa (or. 3'ten  tedaviyi alamiyor olabilir.

1'e)

Model 3000 V1.0 ve Ustl: Empedans <1700 Q ise veya Onceki
Sistem Diyagnostiklerine oranla empedans araliginda (6rn.
4100-5200 Q'dan 1800-2800 Q'a) ani bir degisiklik olduysa

Model 250 V11.0 ve alti: DC-DC D6nUsturict Kodu 0 degilse, Sistem duzgun sekilde calisiyordur ve
dnceki testlere oranla DC-DC Donusttrtict Kodu degerinde hasta, tipki diger bircok hastada
onemli dlctde bir diists gorunmuyorsa (or. "3"ten "1"e) ve oldugu gibi, ayarlara aliskin hale
Sistem Diyagnostikleri testi lead empedansinin KABUL EDILIR gelmis olabilir.

oldugunu ifade ediyorsa

Model 3000 V1.0 ve Ustl: Sistem Diyagnostikleri testi, lead'in

empedansinin kabul edilebilir oldugunu gésteriyorsa

Sistem Diyagnostikleri YUKSEK lead empedansi gésteriyorsa. Sorun giderme igin www.livanova.com

adresinde yer alan modele ¢zel
programlama sistemi kilavuzunda
bulunan "Lead Empedansi Sorunlari"
konusunu inceleyin.

DIKKAT: Sistem icin yazilim, puls jeneratériini otomatik olarak 1 mA, 500 usn ve 20 Hz ayarina
programlar. Normalde jenerator cikis akimi bu degerlerden daha dustik olan hastalar, yukselmis
duyarllik, 6kstrme, yuzde kizariklik ve diger etkileri tecrtibe edebilir.
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DURUM YAPILMASI GEREKEN

The Normal mod Diyagnostik testi, ¢ikis akimi icin SINIR Jeneratdr programlanan cikisi

degerini gdsteriyor. iletemiyor. ¢ikis akimini veya frekansi
dusurup puls genisligini artirmayi
deneyin.

The Normal mod Diyagnostik testi, ¢ikis akimi icin OK (SINIR) Jeneratdr programlanan ¢ikis akimini
degerini gdsteriyor. iletebilir.

@ NOT: Cihaz
diyagnostiklerinden dogru

bilgi alinmasi icin, jeneratérin
su minimum ayarlara
programli olmasi gerekir: 0,75
mA, 15 Hz ve en az 30 saniyelik

ACIK suresi.
Normal mod Diyagnostikleri testi YUKSEK lead empedansi Sorun giderme icin www.livanova.com
oldugunu gosteriyor. adresinde yer alan modele dzel

programlama sistemi kilavuzunda
bulunan "Lead Empedansi Sorunlari"
konusunu inceleyin.

Daha fazla yardima ihtiya¢ duyarsaniz "Teknik Destek" sayfa 195 ile iletisime gegin.

Sayfa 135 — 26-0011-0415/3 (TUR)


http://www.livanova.com/

Therapy™

Pil Omri Tablolari

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

BOLUM 10

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.

Model 1000 /Model 1000-D Pil Omrii ve Programlanan Ayar Secimleri ... 137

Model 106 Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri ... 139
Model 105 Pil Omrii ve Programlanan Ayar Secimleri ...................... 146
Model 103 / Model 104 Pil Omri ve Programlanan Ayar Secimleri .......... 153
Model 8103 Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri ................... 160
Model 102 /Model 102R Pil Omrii ve Programlanan Ayar Secimleri ......... 167
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10.1. Model 1000 /Model 1000-D Pil Omru ve
Programlanan Ayar Secimleri

10.1.1.  AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild

AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 1000
Model 1000-D

Normal mod Sinyal Periyodu

%35 %51

%10
(30 sn ACIK/1,1 dk (60 sn ACIK/1,1 dk
(30 sn ACIK/5 dk KAPALI) KAPALI) KAPALI)

BO IFLila NEOS ila IFLila NEOS IFLila NEOS
|IaIFI NEOS |IaIFI NEOS | ila EOS |IaIFI NEOS | ila EOS

-- -- --

3kQicin
parametreler

11,9 1.2
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 1.7 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 11,4 11 11 57 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 9,4 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 5,6 0,5 0,5 2,0 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 79 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
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AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 1000
Model 1000-D

Normal mod Sinyal Periyodu

%35 %51

%10
(30 sn ACIK/1,1 dk (60 sn ACIK/1,1 dk
(30 sn ACIK/5 dk KAPALI) KAPAL) KAPAL)

BO IFLila NEOS ila IFIila | NEOS IFlila | NEOS
IIaIFI NEOS IIaIFI NEOS | ila EOS IIaIFI NEOS | ila EOS

-- -- --
55

3kQigin
parametreler

2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 1,8 0,2 0,1 1.2 0,1 0,1
3 30 500 3,1 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
3,5 20 500 3,2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 0,4 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

Sayfa 138 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.2.  Model 106 Pil Omru ve Programlanan Ayar
Secimleri

10.2.1.  AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild

AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEQOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l )il Yl)

. .

0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 29 2,3 2,0 2,2 1,7 1.5
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 1.9 1,6 2,0 1.4 1.2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1.7 13 1.9 1.2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 24 1.5 1.1 1.8 1.1 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,9 2,2 1.9 2,1 1,6 1.4
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2,1 1,5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 09
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,3 1,4 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1.5 1.2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1.8 1,5 2,0 13 1.1
0,5 20 500 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 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 15 2,0 1.4 1.1
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 19 12 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 14 0,7 0,5

Sayfa 139 — 26-0011-0415/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l) 1) Yl)

N

0,5 25 1000 >10 >10 7,8 1.7 0,8 0,6 13 0,6 04
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1.7 1.3 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 11 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 12 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 0,4
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 14 1.8 12 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 1.0 04 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1,8 11 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 0,5 1,0 04 0,3
1 20 1000 >10 7.8 55 1.3 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 0,3
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 0,5 053 0,7 0,3 0,2

Sayfa 140 — 26-0011-0415/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l) 1) Yl)

N

1 30 130 >10 >10 >10 2,4 1.4 11 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1 30 500 >10 9,5 6,7 1.5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 30 750 >10 7,0 4,9 1.2 0,5 03 0,8 0,3 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 13 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 1.1 0,5 0,3
1,5 10 750 >10 81 57 1.2 0,5 04 0,8 03 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 4,4 1,0 04 053 0,7 0,3 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 13 0,6 0,4
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1.3 0,5 04 09 04 0,3
1.5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
1,5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 20 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1.5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1.7 0,8 05 11 0,5 04
1,5 20 500 >10 7.2 50 1.2 0,5 053 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1.5 25 250 >10 >10 7,5 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1,5 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 04 03 0,7 0,3 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 01 04 0,1 0,1
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 09 0,7 13 0,6 0,4

Sayfa 141 — 26-0011-0415/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l) 1) Yl)

. -
250

1,5 30 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
1,5 30 500 >10 55 3,8 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 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 1.4 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 09 0,6 13 0,6 0,4
2 15 250 >10 89 6,3 1.4 0,6 04 09 04 03
2 15 500 >10 53 3,7 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,3 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 20 250 >10 7.3 5,1 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 20 500 >10 4,2 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1.5 04 0,1 0,1 0.3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4.4 11 04 03 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 1.9 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0.1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 30 250 >10 56 39 1,0 04 053 0,7 0,2 0,2

Sayfa 142 — 26-0011-0415/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l) 1) Yl)

. -
500

2 30 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1

2 30 750 6,4 2,1 1.4 04 0,1 0,1 053 0,1 0,1

2 30 1000 4.9 1.6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 93 1,8 09 0,7 13 0,6 0,4
2,5 10 250 >10 9,3 6,6 14 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 0,4 03 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 41 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 05 11 0,5 03
2,5 15 250 >10 7.2 50 1.2 0,5 053 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 29 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,7 0,3 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 01 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 57 1.3 0,5 04 09 04 03
2,5 25 250 >10 4,9 34 09 0,3 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 5,7 1.9 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 25 1000 4.4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 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 0,1 053 0,1 0,1

Sayfa 143 — 26-0011-0415/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l) 1) Yl)

. -
750

2,5 30 4,9 1,6 11 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 84 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
3 10 250 >10 7,5 53 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 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 03 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1.5 04 0,1 0,1 0.3 0,1 0,1
3 15 1000 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7.7 54 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3.1 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7,3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1.7 11 03 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
3 20 1000 39 13 0,8 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 04 053 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 3.9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 25 750 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3.3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 58 4,0 1,0 04 03 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 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1.2 08 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

Sayfa 144 — 26-0011-0415/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler )l) 1) Yl)

N

3 30 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 7.2 5,1 13 0,5 04 09 04 0,3
3,5 10 250 >10 4,7 3.2 09 03 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
35 10 750 53 1.7 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 1000 4,5 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 03 0,8 0,3 0,2
3,5 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 13 04 0,1 01 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 0,3 0,2
3,5 20 250 8,9 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1.6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 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 0,1
3,5 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 053 0,1 0,1
3,5 25 500 43 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 130 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 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

Sayfa 145 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.3.  Model 105 Pil Omru ve Programlanan Ayar
Secimleri

Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105
3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 09
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1.2 1,8 11 09
0,5 20 130 >10 >10 >10 24 1.4 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 13 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 24 1.4 1.1 1.7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 0,9 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1.5 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 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 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1.7 0,8 0,6 1.3 0,6 04
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
0,5 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6

Sayfa 146 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105

3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

N

0,5 15 1000 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
0,5 20 1000 >10 >10 7,3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 0,4
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 57 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1,6 09 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 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 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0.8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 13 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1,8 0,8 0,6 1.2 0,6 0,4
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 05 11 0,5 03
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 84 59 1.3 0,6 04 09 04 03
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1.2 0,5 0,4
1 15 750 >10 >10 74 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
1 25 750 >10 7.3 5,1 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 1.1 04 03 0,7 03 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 05 1,0 04 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 13 0,5 04 09 04 0,2

Sayfa 147 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105

3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

N

1 20 1000 >10 7.1 4,9 11 0,5 03 0,8 03 0,2

1 25 1000 >10 6,0 4.1 1,0 04 053 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 >10 5,1 35 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 13 0,6 04
1.5 30 130 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1,5 10 250 >10 >10 93 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 03
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
1.5 10 500 >10 94 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 15 500 >10 74 52 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1.5 20 500 >10 6,5 4,5 1.1 04 03 0,7 03 0,2
1,5 25 500 >10 5,7 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 5,1 3,5 09 0,3 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
1,5 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 03 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 5,7 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 1000 99 35 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1

Sayfa 148 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105

3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

N

1,5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
1,5 30 1000 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 053 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 94 1,8 09 0,6 13 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1.2 0,5 0,4
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 130 >10 8,1 57 1.3 0,6 04 09 04 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1.5 0,7 0,5 1.0 04 0,3
2 15 250 >10 8,2 57 1.3 0,5 04 09 04 03
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 053 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 59 4.1 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 11 04 03 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 01 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 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 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 01 03 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1

Sayfa 149 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105

3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

N

2 30 1000 4,8 1,6 11 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 8,3 1,7 0,8 0,6 1.2 0,5 0,4
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1.5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 04 09 04 0,3
2,5 25 130 >10 74 52 1.2 0,5 04 09 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1.1 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 1.3 0,6 04 09 04 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 1.1 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 41 2,8 0.8 03 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 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 1.5 0,5 0,2 0,1 03 0.1 0,1
2,5 10 750 >10 39 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 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 5,2 1.7 11 03 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
2,5 25 1000 4,3 1.4 09 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1.2 08 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Sayfa 150 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105

3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

N

3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 05 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 13 0,6 04 09 04 0,3
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 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4.8 1.2 0,5 03 0,8 03 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 41 2,8 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7,1 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6, 2,0 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 1.4 04 0,1 01 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1.7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 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 3,9 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
3,5 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 053 09 04 0,2

Sayfa 151 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 105

3kQ igin BOL ila IFI sUresi IFLila NEOS suresi NEOS ila EOS suiresi
parametreler (Yil) (Yil) (Yl

N

3,5 15 130 >10 6,0 41 11 04 03 0,8 03 0,2
3,5 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4.6 3.1 0.8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 41 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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
3,5 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 25 250 7,5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0.1 0,1
3,5 30 250 6,7 2,3 1.5 0,5 0,2 01 03 0,1 0,1
3,5 10 500 7,2 24 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 0.3 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 500 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 3.7 1.2 0.8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 03 0.1 0,1
3,5 15 750 41 1.3 09 03 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
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 1.4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 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 00 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

Sayfa 152 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.4.  Model 103/ Model 104 Pil Omri ve
Programlanan Ayar Secimleri

Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

0,5 10

130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1,7 1.5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 19 1,7 2,0 15 13
0,5 25 130 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 14 1.2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 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 1.9 1,6 2,0 1.5 13
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.3 1.1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1.2 1,8 1.2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 13 1.0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 19 15 1.2
0,5 15 500 >10 >10 89 2,3 1,5 1.2 1,8 1.2 09
0,5 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0,8 1,5 09 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 52 1,8 09 0,7 1.4 0.8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 1,5 0.8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 13 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 79 2,2 1.4 11 1,7 1.1 0,8

Sayfa 153 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

0,5 15 1000 >10 7,7 58 1.9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
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 0,4
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1.9 1.4 11
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 1.3 1,8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1.2 1,7 11 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.8 1.3 1,0
1 15 250 >10 >10 8.9 2,2 1.4 11 1,7 11 09
1 20 250 >10 9,4 7,2 2,1 1.2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0,8 15 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 79 2,1 1.2 1,0 1.5 09 0,7
1 15 500 >10 7,8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 1.1 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 13 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 03 09 04 0,3
1 30 750 83 34 23 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 1.3 0,6 04 1.0 04 03

Sayfa 154 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

1 20 1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 25 1000 7,8 3.1 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 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
1,5 20 130 >10 9,3 71 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
1,5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 57 1,8 0,9 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 1.3 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 56 1.7 09 0,6 1.2 0,6 0,4
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 0,4
1,5 30 250 >10 5,6 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
1,5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1,5 15 500 >10 57 4.1 1.4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 33 1.2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1,5 15 750 9,5 41 29 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
1,5 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 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

Sayfa 155 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

1,5 25 1000 5,6 2,1 1.4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1.5 30 1000 4.9 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1.1 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.2 0,6 0,4
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 50 3,5 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 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 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 13 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 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 0,3 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 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 3,9 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3.3 1.1 0.8 04 0,1 0,1 0,3 0.1 0,1

Sayfa 156 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

2 30 1000 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.3 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
2,5 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2,5 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 15 250 9,6 41 29 1.2 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 8,4 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 01 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1.7 11 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2,5 20 750 3,9 13 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3,3 11 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 01 0,1
2,5 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 01 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

Sayfa 157 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
3 15 130 >10 50 3,6 1.3 0,6 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 03 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7.8 3.1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3,1 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3.3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0.1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 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 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1.0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1,7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 0,3 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 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1.8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 04 03

Sayfa 158 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL ila IFI sUresi IFI ila NEOS suresi NEQOS ila EOS suresi
Parametreler (Yl Yil) Y1)

3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 7,7 3.1 2,1 09 04 03 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3.2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 24 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1.6 11 0,5 0,2 01 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 11 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
3,5 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
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 1.1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 0,5 03 0,1 01 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 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 1.4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1.3 04 03 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 1.1 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sayfa 159 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.5. Model 8103 Pil OmrU ve Programlanan Ayar
Secimleri

Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1,7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1.7 2,0 1.5 13
0,5 25 130 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.4 1.2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1,8 13 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 2,0 15 13
0,5 20 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.3 11
0,5 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 1.2 1,8 1.2 09
0,5 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 13 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.5 1.2
0,5 15 500 >10 >10 89 23 15 12 1,8 1.2 09
0,5 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0,8 1,5 09 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 52 1,8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1.5 0,7 05 1,2 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 79 2,2 1.4 11 1,7 11 0,8

Sayfa 160 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

e

0,5 15 1000 >10 7,7 58 1.9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 13 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 2,7 1.9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1.6 1.9 1.4 11
1 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,6 13 1,8 12 0,9
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1.2 1,7 11 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1.4 1.1 1,7 11 09
1 20 250 >10 9,4 7,2 2,1 1.2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1.8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 1,2 1,0 15 0,9 0,7
1 15 500 >10 7.8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 1.0 04 03
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 03 09 04 0,3
1 30 750 8,3 34 2,3 11 04 03 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4.9 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4,8 34 13 0,6 04 1,0 04 0,3

Sayfa 161 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

e

1 20 1000 9,0 3.8 2,7 1.1 0,5 03 0,8 0,3 0,2

1 25 1000 7,8 3.1 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1.8 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 8.8 2,2 1.4 11 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 79 2,1 1.3 1,0 1,6 09 0,7
1.5 20 130 >10 9,3 71 2,0 1.1 09 1.5 0.8 0,6
1,5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 57 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8.8 2,1 13 1,0 15 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 8,9 6,8 1.9 1,0 0,8 13 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 56 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
1,5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 05 11 0,5 04
1,5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
1.5 10 500 >10 7.3 54 1.7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1,5 15 500 >10 57 4.1 1.4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 3,3 1.2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 3.9 2,7 1.1 04 03 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 3,3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1.5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1,5 15 750 9,5 41 29 11 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 20 750 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
1.5 25 750 7,0 2,7 1.9 0.8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3.1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 20 1000 6,5 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1

Sayfa 162 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

e

1,5 25 1000 5,6 2,1 1.4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 30 1000 4,9 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 01 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1.1 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7,2 53 1.7 0,9 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1.0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 0,4
2 15 250 >10 52 3.8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9,1 3.8 2,7 11 0,5 03 0,8 03 0,2
2 30 250 83 34 23 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3.1 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 5,2 1.9 1.3 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1.2 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
2 25 750 4,3 1,5 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0.1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 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 3.9 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 0,3 0,1 0,1

Sayfa 163 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

e

2 30 1000 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 7,2 53 1,7 09 0,6 13 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4.4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
2,5 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2,5 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2,5 30 130 9,3 4,0 2,8 1.1 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 15 250 9,6 41 29 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 84 34 24 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 74 29 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2,5 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0.1 0.1
2,5 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 01 0,1
2,5 20 750 3.9 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3,3 11 0,7 04 0,1 01 03 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 50 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0,1
2,5 15 1000 3,7 13 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Sayfa 164 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

e

3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
3 15 130 >10 50 3,6 13 0,6 04 1,0 04 0,3
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 01 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0.8 04 0,1 0,1 0,3 0.1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4.9 1,7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 0,3 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 01 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 13 09 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1.5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 4,7 34 13 0,6 04 09 04 0,3

Sayfa 165 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri
Model 8103
3kQ'da BOL ila IFI suresi IFTila NEOS sUresi NEOS ila EOS suresi
Parametreler Yl Yil) i)

e

3,5 15 130 9,0 3.8 2,6 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 09 04 03 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 23 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 24 1.7 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 01 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
3,5 10 750 3,2 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 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 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 1.4 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1.5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1.3 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 1.1 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sayfa 166 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.6.  Model 102 /Model 102R Pil Omru ve
Programlanan Ayar Secimleri

10.6.1.  Nominal Tahminler: Hizmet Omr{i Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

10.6.2. En Ko&tl Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)

10.6.3. Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
10.6.4. En Kot Durum Siresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

Sayfa 167 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.6.1.  Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL)
- Hizmet Sonu (EOS)

Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Frekans | Puls Genisligi

() | (e | DOnSHIUCH ] %10 isS 450
Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu
1 10 130 2 153 1.3 9,5
1 10 130 3 15,1 11 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 8.9 7.1
1 10 500 5 13,0 79 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7.6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4,2
1 10 1000 7 10,3 5,2 3.8
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7.2
1 20 130 5 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7.1 5,4
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 4,9 3,6
1 20 1000 2 10,3 5,2 3.8
1 20 1000 3 9,6 4,6 3.3
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6

Sayfa 168 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

Doénusturucu 0 0
(Usec) 3 010 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

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 57 4,2
1 30 500 3 10,2 5,1 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 3,0
1 30 500 7 8,3 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 39 2,8
1 30 1000 3 79 3,5 24
1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8
1 30 1000 7 59 2,3 1,6
1.5 10 130 2 14,7 10,3 84
1.5 10 130 3 14,4 9,8 79
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 89 7.1
1,5 10 500 2 12,4 7,3 56
1,5 10 500 3 12,0 6,7 5,1
1.5 10 500 5 10,9 57 4.3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1.5 10 1000 2 10,3 52 3.8
1.5 10 1000 3 9,6 4,6 33
1,5 10 1000 5 8,4 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 4.1 29
15 20 130 2 13,1 8,0 6,2

Sayfa 169 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

Doénusturucu 0 0
(Usec) 3 010 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

1.5 20 130 3 12,6 7,5 58
1,5 20 130 5 11,8 6,5 4,9
1,5 20 130 7 11,8 6,6 50
1.5 20 500 2 10,0 50 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
1.5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1.5 20 500 7 8,6 39 2,8
1,5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1.5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 5,7 2,2 1,5
1,5 20 1000 7 6,2 24 1,7
1.5 30 130 2 11,8 6,5 4.9
1,5 30 130 3 11,3 6,1 4,5
1.5 30 130 5 10,3 52 3.8
1.5 30 130 7 10,4 53 39
1,5 30 500 2 8,4 3,8 2,7
1.5 30 500 3 7,7 3.3 24
1,5 30 500 5 6,6 2,7 19
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 4,7 1,8 1.2

2 10 130 2 14,1 9,4 7,5

2 10 130 3 13,5 8,5 6,7

2 10 130 5 13,5 8,5 6,7

Sayfa 170 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

Doénusturucu 0 0
(Usec) 3 010 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

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 50 3,6
2 10 500 5 10,5 54 39
2 10 500 7 111 59 4,3
2 10 1000 2 84 3,8 2,7
2 10 1000 3 74 3.1 2,2
2 10 1000 5 79 3,5 24
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 4,5
2 20 130 5 1,4 6,2 4,6
2 20 130 7 1,7 6,5 4,9
2 20 500 2 84 3,8 2,7
2 20 500 3 7,3 3.1 2,2
2 20 500 5 7,8 34 24
2 20 500 7 84 3.8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 15
2 20 1000 3 4,8 1,8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 1.4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 56 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9,9 4,9 35
2 30 130 7 10,2 5,1 3.8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9

Sayfa 171 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

Doénusturucu 0 0
(Usec) 3 010 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

2 30 500 3 5,7 2,2 1,5

2 30 500 5 6,2 2,5 1,7

2 30 500 7 6,8 2,8 1.9

2 30 1000 2 4,0 1.4 1,0

2 30 1000 3 3,6 1.3 0,8

2 30 1000 5 4,0 1.4 1.0

2 30 1000 7 4,6 1,7 11
3,5 10 130 2 12,6 7,5 57
3,5 10 130 3 12,9 7.8 6,0
3,5 10 130 5 13,3 8,3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
3,5 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3.1
3,5 10 500 5 10,1 50 3,7
3,5 10 500 7 10,8 5,6 41
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1,8
3,5 10 1000 5 7,5 3,2 2,3
3,5 10 1000 7 8,3 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 5,1 3.8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
3,5 20 130 5 11,1 59 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 2,3 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
3,5 20 500 5 74 3.1 2,2

Sayfa 172 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lsec) Dbngzgﬂurﬂcu %1 0 %33 %50
Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu
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 13
3.5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3.5 30 130 2 8,6 3.9 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3.5 30 130 5 9,6 4,6 33
3.5 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 4,5 1,7 1,1
3.5 30 500 3 5,0 1.9 1,3
3,5 30 500 5 5,8 2.3 1,6
3.5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3.5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3.5 30 1000 5 3.7 1,3 0,9
3.5 30 1000 7 4,3 1,6 11

Sayfa 173 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.6.2.  En Kot Durum Tahminleri: Hizmet Omr
Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEQS)

En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omr Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii

. (Yil)
Cikis Akimi | Frekans Pu.ls.“. . DC DC .
(MA) (H2) Genigligi Donustruci %10 %33 %50

(psec) Kodu Sinyal Sinyal S
Periyodu Periyodu Periyodu

1 10 130 2 9,3 71 6,0
1 10 130 3 9,3 7,2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 5,1
1 10 130 7 8,8 6,2 50
1 10 500 2 9,1 6,8 57
1 10 500 3 89 6,4 52
1 10 500 5 8,2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 50 39
1 10 1000 2 8,3 54 4.3
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 56
1 20 130 3 89 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4,8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8,2 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
1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
1 20 1000 5 57 2,8 2,0

Sayfa 174 — 26-0011-0415/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii

Cikis Akimi Fuis . DCDC . =
(MA) Genigligi Donustruci %10 %33 %50
(psec) Kodu Sinyal Sinyal S
Periyodu Periyodu Periyodu

1 20 1000 7 5,2 24 1,7
1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 84 56 4.4
1 30 130 5 8,0 50 39
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 74 4,3 3.3
1 30 500 3 7,0 39 29
1 30 500 5 6, 3,0 2,2
1 30 500 7 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 538 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 1.9
1 30 1000 5 4,7 2,1 1.5
1 30 1000 7 4,1 1,7 12
1.5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8,9 6,5 54
1,5 10 130 5 8,3 54 4,3
1.5 10 130 7 8,3 55 4.4
1,5 10 500 2 79 4,9 3,8
1,5 10 500 3 7,8 4,8 3,7
1,5 10 500 5 7, 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7,2 4,1 3.1
1.5 10 1000 2 7,0 39 29
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 58 2,8 2,0
1.5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
1,5 20 130 2 8,5 57 4,6

Sayfa 175 — 26-0011-0415/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii

Cikis Akimi Fuis . DCDC . =
(MA) Genigligi Donustruci %10 %33 %50
(psec) Kodu Sinyal Sinyal S
Periyodu Periyodu Periyodu

1.5 20 130 3 8,2 53 4,2
15 20 130 5 7,6 4,5 3,5
1,5 20 130 7 7,6 4,6 3,5
1,5 20 500 2 6,9 3.8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1.5 20 500 5 57 2,7 2,0
1,5 20 500 7 59 29 2,1
1,5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1.5 20 1000 3 4,9 2,2 1.5
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 12
1,5 20 1000 7 4,5 1.9 13
1,5 30 130 2 7,8 4,8 3.8
1,5 30 130 3 7,5 4,5 34
1.5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3,8 2,8
1,5 30 500 2 59 29 2,1
1.5 30 500 3 55 2,6 1.9
1,5 30 500 5 4,8 2,1 15
1,5 30 500 7 50 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 4,3 1.8 13
1,5 30 1000 3 39 1,6 11
1.5 30 1000 5 3,3 1.2 0,8
1,5 30 1000 7 3,5 1.4 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 52
2 10 130 3 8,0 50 4,0
2 10 130 5 8,2 53 4,2

Sayfa 176 — 26-0011-0415/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii

Cikis Akimi Fuis . DCDC . =
(MA) Genigligi Donustruci %10 %33 %50
(psec) Kodu Sinyal Sinyal S
Periyodu Periyodu Periyodu

2 10 130 7 8,3 55 4.4
2 10 500 2 74 4,3 3,3
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6
2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
2 10 500 7 7,2 4,0 3.1
2 10 1000 2 56 2,6 1.9
2 10 1000 3 51 2,3 1,7
2 10 1000 5 55 2,6 1.9
2 10 1000 7 59 29 2,1
2 20 130 2 8,0 50 39
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 34
2 20 500 2 58 2,8 2,0
2 20 500 3 5,2 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 58 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 14 1,0
2 20 1000 3 3,6 14 1,0
2 20 1000 5 39 1,6 11
2 20 1000 7 4,3 1,8 13
2 30 130 2 7,3 4,1 3.1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 3,5 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 4,7 2,1 15

Sayfa 177 — 26-0011-0415/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii

Cikis Akimi Fuis . DCDC . =
(MA) Genigligi Donustruci %10 %33 %50
(psec) Kodu Sinyal Sinyal S
Periyodu Periyodu Periyodu

2 30 500 3 4,2 1,7 1.2

2 30 500 5 4,5 1.9 13

2 30 500 7 4,9 2,1 1,5

2 30 1000 2 29 1,0 0,7

2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7

2 30 1000 5 3,1 1.1 0,8

2 30 1000 7 34 1.3 09
3,5 10 130 2 79 4,9 3,8
3,5 10 130 3 8,0 5,1 4,0
3,5 10 130 5 8,2 53 4,2
3,5 10 130 7 8,3 55 4.4
3,5 10 500 2 59 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 39 29
3,5 10 1000 2 4,2 1,8 1.2
3,5 10 1000 3 4,6 2,0 1.4
3,5 10 1000 5 52 2,4 1,7
3,5 10 1000 7 5,7 2,7 2,0
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3,5 20 130 3 7,0 39 29
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 4,3 1,8 13
3,5 20 500 3 4,7 2,0 1.4
3,5 20 500 5 52 2,4 1,7

Sayfa 178 — 26-0011-0415/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)

Model 102
Model 102R
Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii
. )il
Gikis ':klml Gepnl:ésligi Dér?U'(;tEIC':UCU %10 %33 %50
e (Hsec) Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

3,5 20 500 7 5,6 2,7 1.9
3.5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3.5 20 1000 3 3.1 1,2 0,8
3,5 20 1000 5 3,7 1,5 1,0
3.5 20 1000 7 4,1 1,7 1,2
3.5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
3.5 30 130 3 6,2 3.1 2,3
3.5 30 130 5 6,5 34 2,5
3,5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3.5 30 500 2 34 1,3 0,9
3.5 30 500 3 3.7 1,5 1,0
3,5 30 500 5 4,3 1,8 1,2
3.5 30 500 7 4,7 2,0 1,4
3.5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3.5 30 1000 3 2,4 0,8 0,6
3.5 30 1000 5 2,9 11 0,7
3,5 30 1000 7 3.2 1,2 0,8

Sayfa 179 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.6.3. Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna
Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EQS)

Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS ila EOS Nominal Suresi
DC-DC GV)

Frekans Puls Genisligi

(H2) (Lsec) Donustaracu %10 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

1 10 130 2 9,4 6,7 55
1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 50
1 10 130 7 8.8 5,8 4,6
1 10 500 2 8,7 5,6 4.4
1 10 500 3 84 5,2 41
1 10 500 5 79 4,6 3,5
1 10 500 7 7,5 4,2 3,2
1 10 1000 2 7.7 4,4 34
1 10 1000 3 7,3 4,0 3,1
1 10 1000 5 6,5 3,3 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4,4
1 20 130 3 84 53 41
1 20 130 5 8,2 4,9 3,8
1 20 130 7 7,7 4,4 34
1 20 500 2 74 4,1 3.1
1 20 500 3 7,0 3,8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 29 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 57 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,1 15

Sayfa 180 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS ila EOS Nominal Suresi
DC-DC GV)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lsec) Donustaracu %10 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

1 20 1000 7 4.4 1.9 1.4
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 4,4 34
1 30 130 5 74 4,1 3.1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3,3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1,8
1 30 500 7 4.9 2,2 1,6
1 30 1000 2 5,1 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 39 1,6 11
1 30 1000 7 3,3 13 09
1.5 10 130 2 9,0 6,0 4.9
1,5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1,5 10 130 5 84 52 4,0
1.5 10 130 7 84 5,2 41
1,5 10 500 2 7,5 4,2 3.2
1.5 10 500 3 7,2 3.9 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 50 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 53 24 1,7
15 20 130 2 7.9 4,7 3,6

Sayfa 181 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS ila EOS Nominal Suresi
DC-DC GV)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lsec) Donustaracu %10 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

1.5 20 130 3 7,6 4,4 3.3
1,5 20 130 5 7,1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7.1 3,8 29
1.5 20 500 2 6,0 29 2,1
1,5 20 500 3 56 2,6 1.9
1.5 20 500 5 4.9 2,2 1.6
1,5 20 500 7 5,1 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4.4 1.9 1.4
1.5 20 1000 3 4,0 1.7 1.2
1,5 20 1000 5 3,1 13 09
1.5 20 1000 7 3,6 1.5 11
1.5 30 130 2 7.1 3,8 29
1,5 30 130 3 6,8 3,5 2,6
1.5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1,5 30 130 7 6,2 3,1 2,3
1,5 30 500 2 50 2,2 1,6
1.5 30 500 3 4,6 2,0 1.4
1,5 30 500 5 39 1,6 12
1.5 30 500 7 41 1.7 1.2
1.5 30 1000 2 3.2 13 09
1,5 30 1000 3 29 11 0,8
1.5 30 1000 5 24 09 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 4,3
2 10 130 3 8,2 50 3.9
2 10 130 5 8,2 50 39

Sayfa 182 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS ila EOS Nominal Suresi
DC-DC GV)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lsec) Donustaracu %10 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

2 10 130 7 8.3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 3,5 2,6
2 10 500 3 6,0 29 2,1
2 10 500 5 6,3 3,1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 50 2,2 1.6
2 10 1000 3 4,3 1,8 13
2 10 1000 5 4,7 2,0 1.5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1,7
2 20 130 2 74 4,1 3.1
2 20 130 3 6,8 35 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3,8 2,8
2 20 500 2 50 2,2 1.6
2 20 500 3 4,3 1,8 13
2 20 500 5 4,6 2,0 1.4
2 20 500 7 50 2,2 1,6
2 20 1000 2 3,0 1,2 09
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 29 1.2 0,8
2 20 1000 7 3,3 13 09
2 30 130 2 6,4 3,2 24
2 30 130 3 58 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
2 30 130 7 6,1 3,0 2,2
2 30 500 2 4,0 1,7 12

Sayfa 183 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS ila EOS Nominal Suresi
DC-DC GV)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lsec) Donustaracu %10 %33 %50

Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu

2 30 500 3 3,2 13 09

2 30 500 5 3,6 1.5 11

2 30 500 7 4,0 1.7 1.2

2 30 1000 2 2,2 09 0,6

2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6

2 30 1000 5 2,2 09 0,6

2 30 1000 7 2,5 1,0 0,7
35 10 130 2 7,6 4,3 3,3
3,5 10 130 3 7.8 4,5 35
35 10 130 5 8,1 4,8 3.7
3,5 10 130 7 8,2 50 39
35 10 500 2 5,1 2,3 1,7
35 10 500 3 55 2,5 1,8
3,5 10 500 5 6,0 29 2,1
3,5 10 500 7 6,4 3,2 24
35 10 1000 2 3,2 13 09
3,5 10 1000 3 3.8 1,6 11
35 10 1000 5 4.4 1.9 1,4
3,5 10 1000 7 4,9 2,2 1,6
35 20 130 2 6,1 3,0 2,2
35 20 130 3 6,3 3,2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 34 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
35 20 500 2 3,3 13 09
3,5 20 500 3 3.8 1,6 11
35 20 500 5 4,3 1.9 13

Sayfa 184 — 26-0011-0415/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS ila EOS Nominal Suresi
DC-DC GV)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lsec) Donustaracu %10 %33 %50
Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
35 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 0,9 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 1,1 0,8
3.5 20 1000 7 3.1 1,2 0,9
3,5 30 130 2 51 2,3 1,7
3,5 30 130 3 5,4 2,5 1,8
35 30 130 5 5,7 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 2,9 2,1
35 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
35 30 500 7 3.8 1,6 1.1
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 04
3,5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 24 0,9 0,7

Sayfa 185 — 26-0011-0415/3 (TUR)



10.6.4. En Kotu Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna
Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EQS)

En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS ile EOS arasi En Kot Durumdaki Stire

Puls DC-DC (Ay)

EEERS e e
(H2) Genigligi DOnustardcu %10 933 %50

(Hsec) Kodu S S S
Periyodu Periyodu Periyodu

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 39
1 10 500 2 7,6 54 4.4
1 10 500 3 7.3 50 41
1 10 500 5 6,7 4,2 33
1 10 500 7 6,5 39 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 24
1 10 1000 7 55 29 2,2
1 20 130 2 7,5 53 4.4
1 20 130 3 74 5,1 41
1 20 130 5 7.1 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 41 3,2
1 20 500 2 6,7 41 3,2
1 20 500 3 6,4 3,8 29
1 20 500 5 56 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 5,6 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4.6 2,2 1,6

Sayfa 186 — 26-0011-0415/3 (TUR)



En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS ile EOS arasi En Kot Durumdaki Stire

Puls DC-DC (Ay)

Genigligi Dénasturicu %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S S S
Periyodu Periyodu Periyodu

1 20 1000 7 41 1.9 1.4
1 30 130 2 7.1 4,6 3,7
1 30 130 3 6,9 4.4 3,5
1 30 130 5 6,5 3.9 3,0
1 30 130 7 6,1 35 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 23
1 30 500 5 4,9 24 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 3.8 1,7 1.2
1 30 1000 7 3,1 13 09
1.5 10 130 2 7.6 55 4,6
1.5 10 130 3 74 5,1 4,2
1,5 10 130 5 6,8 4,3 34
1.5 10 130 7 6,8 4.3 34
1.5 10 500 2 6,4 3,8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3,8 29
1.5 10 500 5 57 3.1 2,3
1,5 10 500 7 59 3,3 2,5
1.5 10 1000 2 56 3,0 2,3
1.5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 4,8 24 1,7
15 20 130 2 7,0 4,5 3,6
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En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS ile EOS arasi En Kot Durumdaki Stire

Puls DC-DC (Ay)

Genigligi Dénasturicu %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S S S
Periyodu Periyodu Periyodu

1.5 20 130 3 6,7 4,2 3.3
1.5 20 130 5 6,2 3,5 2,7
1,5 20 130 7 6,2 3,6 2,7
1.5 20 500 2 5,6 3,0 2,2
1,5 20 500 3 5,2 2,7 2,0
1.5 20 500 5 4,6 2,2 1.6
1.5 20 500 7 4,7 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4,3 2,0 1.4
1.5 20 1000 3 3.9 1,7 13
1.5 20 1000 5 3,1 13 09
1,5 20 1000 7 3,5 1,5 11
1.5 30 130 2 6,4 3.8 29
1,5 30 130 3 6,1 35 2,7
1.5 30 130 5 55 29 2,2
1.5 30 130 7 56 3,0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1.5 30 500 3 4.4 2,1 1,5
1.5 30 500 5 3,8 1,7 1.2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 13
1.5 30 1000 2 3.3 1.4 1,0
1,5 30 1000 3 29 1.2 09
1.5 30 1000 5 24 1.0 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 11 0,8
2 10 130 2 7.3 4,9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3.1
2 10 130 5 6,7 4,2 3,3
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En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS ile EOS arasi En Kot Durumdaki Stire

Puls DC-DC (Ay)

Genigligi Dénasturicu %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S S S
Periyodu Periyodu Periyodu

2 10 130 7 6,8 4.3 34
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 55 29 2,2
2 10 500 7 5,8 3.2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 1.5
2 10 1000 3 41 1.9 13
2 10 1000 5 4.4 2,1 1,5
2 10 1000 7 4,7 2,3 1,7
2 20 130 2 6,5 39 3,1
2 20 130 3 59 3,3 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 35 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1.6
2 20 500 3 41 1.9 1.4
2 20 500 5 4,3 2,0 1,5
2 20 500 7 4.6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 11 0,8
2 20 1000 3 2,7 11 0,8
2 20 1000 5 29 1.2 09
2 20 1000 7 3.2 14 1,0
2 30 130 2 59 3.3 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 55 29 2,2
2 30 500 2 3,8 1,7 1.2
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En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS ile EOS arasi En Kot Durumdaki Stire

Puls DC-DC (Ay)

Genigligi Dénasturicu %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S S S
Periyodu Periyodu Periyodu

2 30 500 3 3.1 13 09

2 30 500 5 3,6 15 11

2 30 500 7 39 1,7 1.2

2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6

2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6

2 30 1000 5 2,3 09 0,7

2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3,5 10 130 2 6,4 3,8 3,0
3,5 10 130 3 6,6 4,0 3.1
3,5 10 130 5 6,7 4,2 3,3
3,5 10 130 7 6,8 4.3 34
3,5 10 500 2 4,7 2,3 1,7
3,5 10 500 3 50 2,5 1,8
3,5 10 500 5 54 2,8 2,1
3,5 10 500 7 5,7 3.1 2,3
3,5 10 1000 2 3,2 13 1,0
3,5 10 1000 3 3.7 1,6 1.2
3,5 10 1000 5 4,2 1.9 1.4
3,5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
3,5 20 130 2 55 29 2,2
3,5 20 130 3 5,7 3,0 2,3
3,5 20 130 5 59 3.3 2,5
3,5 20 130 7 6,1 34 2,6
3,5 20 500 2 3,2 1.4 1,0
3,5 20 500 3 3.7 1,6 1.2
3,5 20 500 5 4,2 1.9 1.4
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En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS ile EOS arasi En Kot Durumdaki Stire
=S DC-DC (Ay)

Model 102
Model 102R

Genigligi Dénasturicu %10 %33 %50
(Hsec) Kodu Sinyal Sinyal Sinyal
Periyodu Periyodu Periyodu
3,5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
35 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
35 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 11 0,8
35 20 1000 7 3.1 1,3 0,9
35 30 130 2 4,8 2,3 1,7
3,5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
35 30 130 5 5,2 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 2,1
35 30 500 2 2,5 1,0 0,7
35 30 500 3 2,8 11 0,8
3,5 30 500 5 3.2 1,3 1,0
35 30 500 7 3,7 1,6 1,2
35 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 24 1,0 0,7

Sayfa 191 — 26-0011-0415/3 (TUR)



LivaNova Formlar

LivaNova Formlar

Urlin Iade Formu

VNS Therapy sisteminin bilesenlerinden herhangi birini iade etmek icin Urtin Iade Formu kullaniimalidir. Ik
olarak, lade Edilen Urtin izin (RGA) numarasini almak icin "Teknik Destek" sayfa 195 bolimunde belirtilen
numarayi arayin. Cihazin bilesenlerini iade etmeden dnce Betadine®, Cidex® veya benzeri bir dezenfektana
batirarak dezenfekte edin ve biyolojik tehlike uyarisiile uygun bir sekilde etiketlenmis bir posetin veya baska
bir kabin icine koyarak ¢ift sizdirmazlik uygulayin.

Urtin Tade Formlari www.livanova.com adresinde bulunabilir.

Implant ve Garanti Kayit Formu

Implant ve Garanti Kayit formunun bir kopyasini www.livanova.com adresinden indirebilirsiniz.

Tercih ettiginiz dili bulun ve formu ¢evrimici olarak doldurun (veya yazdirip elle doldurun).
Doldurulan formun 3 kopyasini yazdirin:

« Birini LivaNova'ya iade edin

* Birini hasta ¢izelgesi icin saklayin

* Birini hastaya verin

@ NOT: Jeneratdr satis ambalajinda 6nceden basilmis U¢ kopya bulunur.
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Sinirli Degistirme Garantisi

Sinirl Degistirme Garantisi

LivaNova USA, Inc., VNS Therapy™ jeneratoru ve lead’i implantasyon tarihinden itibaren iki (2) yil sUresince
hatall malzeme veya iscilik kusurlarina karsi garanti altina alir. Bu garanti yalnizca VNS Therapy jeneratorun ve
lead'inin orijinal alicisina ve cihazin implante edildigi hastaya verilir. Bu Sinirli Degistirme Garantisi yalnizca
urdn hekim kilavuzundaki talimatlara uygun olarak kullanildiginda gecerlidir ve uygunsuz kullanim, Grtine
hasar verme, kaza (dustrme de dahil olmak Gzere) veya kotu kullanim durumlari garanti haricinde tutulur.
Urin; VNS Therapy sistemiyle ilgili egitim almamis veya bilgi sahibi olmayan kisiler tarafindan kullanildigi veya
implante edildigi takdirde garanti gecerli degildir. Bu Sinirli Degistirme Garantisi, VNS Therapy jeneratorun
veya lead'in Sinirli Degistirme Garantisi suresi boyunca dayanacagi anlamina gelmez.

Talep nedeni garantiye, sozlesmeye, haksiz muameleye veya diger nedenlere dayansa da ya da bu cihazin
satin alinmasi, kullanilmasi veya cerrahi olarak implante edilmesiyle iliskili olsa da ya da LivaNova USA, Inc.
sirketinin orijinal satis fiyatinin Gzerine ¢ikan bilesenlerle ya da masraflarla iliskili olsa da; cihazin normal
toleranslariicinde calismamasindan veya cihaza disaridan gelen hasarlardan dolayi kaynaklanan tum 6zel,
arizi, dolayli veya sonugsal hasarlardan hi¢bir sekilde LivaNova USA, Inc. sorumlu tutulamaz.

Sinirl Degistirme Garantisi kapsamina girilmesi icin asagidaki kosullarin karsilanmasi gerekir:

1. Cihaz implantasyonundan sonraki atmis (60) gun icerisinde, hem VNS Therapy jeneratort hem de VNS
Therapy lead i¢in, dizgun sekilde tamamlanmis olan Garanti Kayit formu LivaNova USA, Inc. sirketine
ulastiriimalidir;

2. Yuksek enerji/akim drenine neden olan alisiimadik derecede ytksek ¢ikis akimlarina, puls genisliklerine
veya sinyal periyotlarina programlama yapiimasi sonucunda VNS Therapy jeneratordeki pilin tukenmis
olmasi kabul edilmez;

3. VNS Therapy lead'inin implantasyon ameliyati sirasinda kesilmemis veya gereginden fazla tutulmasi
veya kotu kullaniimasi sonucunda hasar gérmemis olmasi gerekir;

4. Urln, VNS Therapy ve programlama sistemi hekim kilavuzlarina uygun kullanilmali ve
recetelendirilmelidir;

5. VNS Therapy jenerator veya lead “son kullanma tarihinden” dnce implante edilmis olmalidir;

6. Arizali VNS Therapy jenerator veya lead, Yetkilendirme numarasi ile birlikte LivaNova USA, Inc. sirketine
iade edilmeli ve Kalite GUvence Departmani tarafindan kusurlu oldugu onaylanmalidir;

7. Yetkilendirme numarasi almakicin "Teknik Destek" sayfa 195 ile iletisime gegin;

8. lade edilen tim VNS Therapy jeneratorler ve lead'ler LivaNova USA, Inc. sirketinin mulkiyetine gecer.

A DIKKAT: Eksplante edilen jeneratérleri ve lead'leri incelenmeleri ve uygun sekilde imha edilmeleri amaciyla,
tamamlanmis bir Grtn iade formu ile birlikte LivaNova USA, Inc.'ya iade edin. Lead'i iade etmeden once, cihaz
bilesenlerini Betadine®, Cidex® veya benzer bir dezenfektana batirarak dezenfekte edin ve biyolojik tehlike
uyarisi ile uygun bir sekilde etiketlenmis bir torba veya baska bir kabin icine koyarak bu kaba cift sizdirmazlik

uygulayin.

VNS Therapy jenerator veya lead garanti donemiicinde bozulursa Ucretsiz degisim igin LivaNova USA, Inc.
Musteri Hizmetlerine ulasin. LivaNova USA, Inc., bozuk Grunu guncel olarak mevcut olan en yakin drdnle
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Sinirli Degistirme Garantisi

degistirme hakkini sakli tutar. Iade edilen biyolojik tehlike iceren Grtnler, ambalajin dis yiizeyinde aciklanan
sekilde, acikca tanimlanmalidir. Elektronik kopyaya erismek icin bkz. "Iletisim Bilgileri ve Kaynaklar" sonraki

sayfa.

Yukarida 6zellikle belirtilenler disinda, herhangi bir zimni satilabilirlik garantisi veya belli bir amaca uygunluk
garantisi dahil olacak ancak bunlarla sinirli kalmayacak sekilde herhangi bir zimni garanti verilmez. Bu
degistirme garantisi herkes icin gecerli olan tek kisisel basvuru yoludur. Hi¢ kimsenin, LivaNova USA, Inc.
sirketini bu Sinirli Degistirme Garantisi disindaki herhangi bir temsile, kosula veya garantiye baglama yetkisi
yoktur.

Bu garantinin sagladigi belirli hukuksal haklarin disinda, tlkeler arasinda degisiklik gosteren ve yukaridaki
haklarin dtesine gecen bir takim haklara da sahip olabilirsiniz.
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Iletisim Bilgileri ve Kaynaklar

lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

Sistemin veya aksesuarlarindan herhangi birinin kullanimiyla ilgili bilgi ve destek i¢in LivaNova ile iletisime
gegin.

Iletisim Bilgiler

“ EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Bivd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tel: +1 281 228 7200 (TUm Ulkeler) +32 27209593

Ucretsiz: +1 800 332 1375 (ABD/Kanada)

Faks: +1 2812189332 +32 27206053

Web sitesi: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknik Destek

GUnde 24 saat erisilebilir

Ucretsiz: +1 866 882 8804 (ABD/Kanada)
Tel: +1 281 228 7330 (Tum Ulkeler)
Tel: +32 2790 27 73 (Europe/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihaz ile ilgili ttm advers olaylari LivaNova'ya ve yerel duzenleyici kurumunuza bildirin.

Avustralya https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html

Birlesik Kralllk https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
agency
AB https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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