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Therapy™

VNS Therapy Sistemine Giris

Asagidaki belgelerin baglantilari www.livanova.com adresinde bulunur.

» VNS Therapy Sistem Sozlugu

 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 ..o oo 14
1.4. EQitimveHizmetler ... . . 15
: )
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 51.

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 56.

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 65.
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Tablo 1.

Model 304
Model 303
Model 302

Model 1000

Model 1000-D  Model 300

Model 106 Model 304
Model 303
Model 302
Model 105 Model 304
Model 103 Model 303
Model 102 Model 302

Sistem Uyumlulugu

Jenerator Uyumlu Ug
Modeli (Bashk)

Cerrahi Programlama (WElgle Programmer
Aksesuarlar Ozellikleri

Model 502
Model 402

Model 502
Model 402

Model 502
Model 402

Model 502
Model 402

Normal Mod

AutoStim Modu
Miknatis Modu
Kilavuzlu Programlama
Planlanmis
Programlama
GUnduz/Gece
Programlamasi

DusuUk Nabiz Tespiti

Prone Pozisyonu Tespiti

Normal Mod

AutoStim Modu
Miknatis Modu
Kilavuzlu Programlama
Planlanmis
Programlama
Gunduz/Gece
Programlamasi

DusUk Nabiz Tespiti

Prone Pozisyonu Tespiti

Normal Mod
AutoStim Modu
Miknatis Modu

Kilavuzlu Programlama

Normal Mod
Miknatis Modu

Kilavuzlu Programlama

Model 2000
tUm surdmler

Model 2000
v1.1+

Model 201

Model 2000
tim strumler

Model 2000
tm surdmler

Model 201

Model 2000
tUm surdmler

Model 2000
tim strumler

Model 3000
tUm sUrumler

Model 3000
v1.6 +

Model 250
v11.0

Model 3000
tum strdmler

Model 3000
tUm strdmler

Model 250
v11.0

Model 3000
tlm strumler

Model 3000
tum strdmler
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Tablo 1. Sistem Uyumlulugu (devami)

Jenerator Uyumlu Ug Cerrahi Programlama (WElgle Programmer
Modeli (Baghk) Aksesuarlar Ozellikleri

Model 104 Model 300 Model 502 e Normal Mod Model 201 Model 250
Model 102R Model 402 e Miknatis Modu v11.0

Model 2000 Model 3000
tUm strdmler  tUim strtmler

o Kilavuzlu Program|ama Model 2000 Model 3000
tum sdrtmler  tum sdrdmler

1.3.  Sistem: Ambalaj Icerigi

Tablo 2. Sistem: Ambalaj Icerigi

Jeneratorler 1 jenerator
1 altigen basl tornavida

Lead'ler 1lead
4 baglanti parcasl

Tlnel Agici 1 tunel agic safti
1 tlnel agicl kursun seklinde ucu
1 ktcuk capli manson (tek pimli lead'ler icin)
1 buydk capli manson (ift pimli lead'ler icin)

Aksesuar Paketi 1 altigen basl tornavida
1 tek pimli test rezistoru
1 ¢ift pimli test rezistoru
4 baglanti parcasl

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, gti¢ 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 gorisebilir veya "Teknik Destek” sayfa 229 ile iletisime
gecebilirsiniz.
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2.1. Amaclanan Kullanim ve Endikasyonlar

VNS Therapy sistemi epileptik bozuklugunda kismi nobetlerin (sekonder genellesmeli veya sekonder
genellesmesiz) veya antiepileptik nobet ilaglarina karsi refrakter olan genel nébetlerin baskin oldugu
hastalardaki nébet sikligini azaltmak icin birlesik tedavi olarak kullanimda endikedir.

AspireSR™ ve SenTiva™ iktal tasikardi olarak bilinen kalp ritmi artislariyla iliskili nébetler geciren hastalar igin
tasarlanan AutoStim Moduna sahiptir.

VNS Therapy pazarinizdaki diger endikasyonlar icin onaylanabilir. TUm VNS Therapy etiketleri
www.livanova.com adresinde mevcuttur.

2.2. Kontrendikasyonlar

Aksi belirtiimedigi strece tum endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve olasi komplikasyonlar ve advers olaylar,
VNS Therapy sisteminin tum implante edilebilen parcalariicin 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. Diyatermiile génderilen enerfji,
VNS Therapy sistemi gibi implante edilmis Urtnlerde konsantre olabilir veya bu Urunler tarafindan yansitilabilir.
Bu enerji konsantrasyonu veya yansimasi, sitemin isinmasina neden olabilir.

e Test sonuglari, diyaterminin VNS Therapy sisteminin doku yikimi icin gerekli sicakliklardan ¢ok daha yuksek bir
sicakhga kadar isinmasina yol acabilecegini gdstermistir. Diyatermi sonucunda i1sinma, gecici veya kalici sinir,
doku veya damar hasarina yol acabilir. Bu hasar agri veya rahatsizlikla, ses tellerinde islev kaybiyla veya kan
damarlari hasar gérdugu takdirde olum riskiyle bile sonuclanabilir.

» Diyatermi enerjisi her boyuttaki implante edilmis nesnede konsantre olup yansitilabilecedi icin lead'in veya
elektrotun ¢ok kucuk bir kismi bile olsa VNS Therapy sisteminin herhangi bir kismi implante edilmis olarak
kaldiginda isinma tehlikesi s6z konusu olur. 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.
Bunun ardindan cerrahi operasyon ve tedavi kaybi ile iliskili tim riskler (n6bet kontrolt kaybi) uygulanabilir.

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

Sayfa 17—26-0011-0215/3 (TUR)


http://www.livanova.com/

Endikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler

2.3. Uyarilar A

Aksi belirtiimedigi strece tum endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve olasi komplikasyonlar ve advers olaylar,
VNS Therapy sisteminin tim implante edilebilen parcalariicin gecerlidir.

2.3.1.  Uyarilar: Tim Implantlar

Kullanim

Bu cihaz, kalici bir implanttir. VNS Therapy sistemi yalnizca, bu cihazin kullaniminda ve ndbet ydnetimi konusunda 6zel
egitim gérmus ve uzman olan 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 hastalari VNS Therapy GrtinUnun epilepsi icin bir tedavi olmadigi konusunda uyarmalidir. Nébetler
beklenmedik sekilde ortaya ¢ikabileceginden, hastalar kendilerine veya baskalarina zarar verebilecek denetimsiz
faaliyetlerde (8rnegin, arac¢ stirmek, yizmek, banyo yapmak, efor gerektiren sporlara katilmak) bulunmadan énce bir
hekime danismalidir.

Guvenlik ve Etkinlik Belirlenmemistir

VNS Therapy sisteminin onaylanan kullanim endikasyonlari haricinde kullanimina iliskin gtivenlik ve etkinlik hususlari
degerlendirilmemistir. VNS Therapy gtivenligi ve etkinligi, su kosullara sahip hastalar icin gésterilmemistir:

» Kardiyak aritmileri veya diger anormallikler

» Disotonomi ge¢misi

» Terapotik beyin cerrahisi veya CNS yaralanmasi gecmisi

» 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

» Epilepsi disinda progresif nérolojik hastaliklar

Disfonksiyonel Kardiyak Kondtiksiyon 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.
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Implantasyon Sirasinda Bradikardi veya Asistol

"Implantasyon Prosediiriine Genel Bakis" sayfa 96 béliminde agiklanan énerilen implantasyon prosediirlerini ve
operasyon sirasindaki Uriin testlerini izlemeniz énemlidir. Intraoperatif Sistem Diyagnostikleri sirasinda, sik olmayan
bradikardi ve/veya asistol insidanslari goralmustur.Sistem Diyagnostikleri veya stimuilasyonun baslatiimasi 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 hazirlikli olmalidir.

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

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

Harici Defibrilasyon veya Kardiyoversiyon (elektrikli)

Harici defibrilasyon veya kardiyoversiyon (elektrikli) prosedUrleri jeneratdre zarar verebilir ve siniri gecici veya kalici
olarak tahrip edebilir. Jeneratorden ve lead sisteminden gecen akimi en aza indirmek icin bu 6nerileri dikkate alin:
» Defibrilasyon pedlerini veya kasiklarini, jeneratére ve lead sistemine dik olacak jeneratdrden olabildigince
uzakta kalacak sekilde konumlandirin.
« Klinik olarak uygun en dusuk eneriji cikisini kullanin (watt-saniye).
« Herhangi bir dahili veya harici defibrilasyonun ya da kardiyoversiyon tedavisinin ardindan jeneratértin calistigini
onaylayin.

Manyetik Rezonans Gérinttleme (MRI)

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

MR Agisindan Guvenli Olmayan Cihazlar

@Wand, Programmer ve hasta miknatisi MR Acisindan Glvenli Olmayan cihazlardir. Bu cihazlar firlama tehlikesi
olusturur ve MR tarayici odasina getirilmemeleri gerekir.

Fazla Stimulasyon

Asiri stimulasyon, fazla sinyal periyodu (yani, ACIK stresi, KAPALI stresinden uzun oldugunda meydana gelen) ile
yUksek frekansli stimUlasyonun (yani, =50 Hz frekansta stimtlasyon) bir birlesimidir. Asiri uyarim, laboratuvar
hayvanlarinda dejeneratif sinir hasarina yol agmistir. Ayrica, fazla sinyal periyodu surekli veya sik miknatis aktivasyonu
ile Uretilebilir (>8 saat). LivaNova, programlanabilir maksimum frekansi 30 Hz ile sinirlandirmakla birlikte, fazla sinyal
periyoduyla uyarim uygulamamaniz énerilir. Pilin erken tkenmesine yol acabilecek olmasi nedeniyle, hekimler de
hastalarini stirekli veya sik miknatis kullanimi konusunda uyarmalidir.
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Cihaz Manipulasyonu

Jeneratorl ve lead'i derinin altindan manipule eden hastalar (Twiddler Sendromu) lead’e hasar verebilir veya lead'in
jeneratorden ayrilmasina neden olabilir ve/veya vagus sinirinde olasi bir hasara yol acabilir. Model 1000/Model 1000-D
modellerini kullanan hastalar icin Prone Pozisyonunun yeniden kalibrasyonu gerekebilir. 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.

Epilepside Ani, Agiklanamayan Olim (SUDEP)

Agustos 1996'nin sonuna kadar, VNS Therapy cihazi implante edilmis ve bu cihazla tedavi goren 1000 hasta arasinda
10 ani ve beklenmedik 81um (kesin, olasi ve mimkun) kaydedilmistir. Bu stre boyunca, bu hastalarin toplam hasta yili
2.0174dir.

Bu olumlerin bazilari, nébetin (6rnegin, gece) gdzlemlenmedigi ndbetle iliskili slumleri temsil eder. Bu sayi, her 1000
hasta yilinda 5,0 kesin, olasi ve muimkun SUDEP 6lumu insidansini temsil eder.
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Epilepside Ani, Agiklanamayan Olim (SUDEP)

Subat 2005'in sonuna kadar ABD hasta verileriyle bir giincelleme yapilmistir. Bu veriler, takibi yapilan 31.920 VNS
Therapy hastasini ve 81.918 hasta yilini kapsayan implant deneyimini icermektedir. Bu stire boyunca toplam élum
sayisl 733'tur. Bu durum tum nedenlere bagl mortalite oraninin 1000 hasta yilinda 8,9 8lum oldugunu gosterir. Bu
733 6lumden 387'sinin "kesinlikle SUDEP degil", 112'sinin "SUDEP olmasi mUmkun" ve 234'Unun de bilgi yetersizligi
nedeniyle siniflandirlamaz kategorilerinde oldugu saptanmistir. Birlestirildiginde, bu son iki kategori en olasi SUDEP
oraninin 1000 hasta yilinda 4,2 oldugunu gésterir. Bu da daha 6nce gézlemlenenden acik bir sekilde ¢cok daha azdir.

Bu oran yas ve cinsiyeti uyan saglkli (epileptik olmayan) populasyonda gortlmesi beklenen orani assa da, vagus siniri
stimulasyonu uygulanmayan epilepsi hastalarindaki tahmin araligi dahilindedir; SUDEP &lumlerinin oranlari epilepsi
hastalarinin genel populasyonu icin 1,3'ten, yakin zamanda Uzerinde bir calisma yapiimis, VNS Therapy sistemi klinik
kohortuna benzer bir antiepileptik ilac (AED) klinik deney populasyonu icin 3,5 oranina (kesin ve muhtemel) ve daha
once epilepsi cerrahisi aday! olmus ve medikal olarak zor tedavi edilebilecek epilepsi hastalarricin 9,3 oranina kadar
degisiklik gostermektedir.

2.3.2. Uyarilar: Jeneratorler

2.3.2.1. AutoStim'li Jeneratorler

® NOT: AutoStim'in tam aciklamasi icin bkz. "AutoStim Modu" sayfa 65.

Kardiyak Aritmi

Model 1000 AutoStim Modu 6zelligi, klinik acidan anlamli aritmileri olan veya normal intrinsik kalp hizi
Model 1000-D cevaplarina mudahale eden cihazlar veya tedaviler kullanmakta olan (6rn. pacemaker
Model 106 kullanimi, implante edilebilir defibrilator, beta adrenerjik bloker ilaglar) hastalarda

kullaniimamalidir. Hastalarda ayrica strekli bradikardisi (kalp hizi <50 bpm) olan
hastalarda yaygin olarak gorulen kronotropik yetersizlik dykist olmamalidir. Ayrica bkz.
"implante Edilen Diger Cihazlarin Calistirlmasi" sayfa 30.

2.3.2.2. 106 Modeli (Yalnizca <80000 Seri Numaralari)

Potansiyel Tedavi Kesintisi

Model 106 (Seri Numaralari <80000) icin tedavinin kesintiye ugrama potansiyeli vardir. Miknatis Modu ¢ikis akimi her
zaman AutoStim Modu cikis akimindan en az 0,125 mA daha yuksek olarak ayarlanmalidir. Miknatis Modu ¢ikis
akiminin AutoStim Modu ¢ikis akimina esit veya bu degerden az olmasi durumunda, yinelenen miknatis uygulamalari,
stimulasyonu devre disi birakan bir cihaz gtivenlik 6zelligini tetikleyebilir. Stimilasyon devre disi birakildiginda,
jenerator tedavi saglamayacaktir. Jenerator, tedaviye devam etmesi icin hekim tarafindan programlanmalidir. Uyarim
cikis akimi devre disi birakilirsa (0 mA) uyarim, cikis akiminin programlanmasiyla bir sonraki muayenehane ziyaretinde
eski durumuna getirilebilir.
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2.3.2.3. 1000 Modeli (Yalnizca <100.000 Seri Numaralari)

Potansiyel Hatall YUksek Empedans Uyarisi

Bazi Model 1000 jeneratorler (seri numaralari <100.000), diyagnostik test pulsu sirasinda empedans dl¢cimuandn
zamanlamasindaki degisiklik nedeniyle dnceki modellere kiyasla daha ytksek empedans degerleri bildirir. Bu
zamanlama farki, pil 6mrinu veya tedaviyi givenli bir sekilde saglama kabiliyetini etkilemez. Ancak bu durum, hatali
yUksek empedans uyarisina yol agabilir:
« 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 adimlariniizleyin (dogrulayin: lead piminin yerlestirilmesi, ayar vidasinin
sikiligl, elektrotun sinir Gzerine yerlestirilmesi, sinirin irigasyonu ve jenerator diyagnostiklerinin normal islev
gostermesi). Hala ylksek lead empedansi (=5300 Q) bildirilirse lead'i veya jeneratdr degistirmeyi dusundn.
 Takip veya titrasyon ziyaretinde potansiyel hatall yiksek Empedans Uyarisi
Yuksek lead empedansi gdrlirse (=5300 Q), g6gus ve boyun rontgeni (anteroposterior ve lateral gérinumler)
cekin ve "Teknik Destek" sayfa 229 ile iletisime gecin. Rontgende yanlis lead piminin takildigi veya lead'in kirildig
goriliirse ameliyat garanti edilir. Implante edilen Model 1000 (seri numaralari <100.000) icin hastalara
stimulasyonun hissedildigini dogrulamak ve (6rnegin, ndbetlerde artis, agrili stimtlasyon, stimulasyon
algisindaki degisiklikler gibi) stimtlasyonla ilgili algilanan klinik semptomlardaki degisiklikleri bildirmek icin
miknatisi gunltk olarak kullanmayir énerin. Cihazla ilgili komplikasyon olmaz (6rnegin, miknatis stimtlasyonu
algilanir, klinik semptomlarda herhangi bir degisiklik olmaz) ise lead empedansinin beklenenden daha ytksek
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

Aksi belirtilmedigi strece tim endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve olasi komplikasyonlar ve advers olaylar, VNS
Therapy sisteminin tum implante edilebilen parcalarr icin gecerlidir.
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Hekim Egitimi

Hekimin uygun egitimi almasi ¢cok onemlidir.

Regete yazan hekimler, epilepsinin teshisinde ve tedavisinde deneyimlive VNS Therapy sisteminin programlanmasina
ve kullaniimasina asina olmalidir. Ayrica bkz. "Egitim ve Hizmetler" sayfa 15.

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 88.

Gebelik Sirasinda Kullanim

VNS Therapy sisteminin gebelik sirasinda guvenligi ve etkinligi tespit edilmemistir. 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 hastada VNS Therapy sistemi ile birlikte baska bir stimtlatdr implanti daha olacaksa iletisim girisimini
engellemek icin iki stimdlatdrin birbirinden en az 10 cm (4 ing) uzakta olacak sekilde yerlestirilmesi gerekir. Kullanicilar
gdzlenmesi gereken ilave dnlem olup olmadigini belirlemek icin eszamanli cihazin Urdn etiketine bakmaldir.

Cihaz Sifirlamasi

Model 1000 Jeneratdr sifirlandiginda jeneratérin stimtlasyon cikisi devre disi kalir, ancak ttim
Model 1000-D ayarlar ve cihaz gecmisi korunur. Sifirlama basariyla gerceklestirildikten sonra,
Model 106 jeneratorun stimulasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek 6nceden programlanmis
Model 105 ayarlarla islem surdurulebilir.

Model 104

Model 103

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

Cihaz Geg¢misi Kaybi
Model 102 Cihazin sifirlanmasi durumunda tim cihaz ge¢misi bilgileri kaybedilir. Cihazin gecmis

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

Istenmeyen Stimiilasyon

Model 1000 Kalp atis hizindaki degisiklikleri algilayan cihazlar icin yanlis pozitif tespit,
Model 1000-D istenmeyen stimulasyona yol acabilir. Kalp hizinin artabilecegi 6rnek durumlar
Model 106 arasinda egzersiz, fiziksel aktivite, gerek uyanikken gerekse uyurken kalp

hizindaki normal otonomik degisiklikler vb. yer alir.

Pilin TUkenmesi veya Bosalmasi

Hastanizla AutoStim 6zelligi hakkinda konusun. Bu 6zelligin kullanilmasi, pil
dmrudnudn azalmasina ve pillerin daha sik degistirilmesine yol acar. AutoStim

Model 1000 T T D . . <

Model 1000-D ozelligi jeneratdr pil 5mrint 6nemli dlclde etkileyebileceginden, hastalarin

Model 106 uygun araliklarla hekimlerine donerek mevcut AutoStim ayarlarindan fayda
gorup gormediklerini degerlendirmesi gerekir. Bkz. "AutoStim'li Jeneratorler”
sayfa 73.

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

Model 102R frekanslar implante edilmis jenerator pilinin asin hizla ttkenmesine neden

olacak bir elektromanyetik tetikleme sinyali Uretirler. Bu nedenle, bu dusuk
frekanslari sadece kisa surelerde kullanin.

2.4.2.2. Istege Bagl Jenerator Ozellikleri

® NOT: Istege bagl 6zelliklerin tam aciklamasi icin bkz. "Sistem Ozellikleri ve Modlari" sayfa 65.

Dusuk Nabiz/Prone Tespiti
Model 1000 Bu 6zellikler sadece bilgilendirme amaclidir. Algilanan olaylari alarmlar veya
Model 1000-D tibbi teshis icin kullanmayin.

Planlanmig Programlama

Model 1000 Bu ozellik, jeneratdrtin planlanan araliklarda tedavi artislari saglamasina olanak

Model 1000-D tanidigindan, konusamayan veya istenmeyen stimulasyonu durdurmakicin
hasta miknatisini kullanabilecek durumda olmayan hastalarda kullanima uygun
degildir. Benzer sekilde, obstruktif uyku apnesi, nefes darhgi, 6ksurik, yutma
gUclugu veya aspirasyon dykusu olan hastalarda bu 6zelligi kullanirken dikkatli
olun.
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GUnduz/Gece Programlamasi

Model 1000 Bu 0ozellik kullanilmadan dnce veya parametre ayarlamalari yapildiginda
Model 1000-D hastanin etkili oldugu bilinen ayarlarini degistirmenin risk ve faydalarini géz
dnunde bulundurun.

Hasta muayenehaneden ¢cikmadan 6nce hastanin alternatif parametre setini
ne duzeyde tolere edebilecedini degerlendirin.

Hastalarinizi, ayar degisikliginin ne zaman beklendigi (yani Gunduz ayarlarinin
Gece ayarlarina ne zaman gececegi) konusunda bilgilendirin.

Zamana Dayali Ozellikler

Model 1000 GUnduz/Gece Programlamasi ve Planlanmis Programlamada Yaz Saati
Model 1000-D Uygulamasi veya saat dilimi degisiklikleri icin otomatik ayar yapiimaz. Gerekirse
hastaya yeniden programlama icin hekime takip ziyareti yapmasini sdyleyin.

2.4.23. Lead'ler

VNS Therapy Lead'i Disinda Bir Lead Kullanmayin

Diger lead'lerin kullaniimasinin jeneratére veya hastaya zarar verebilecek olmasi nedeniyle, tek yuvali jenerator ile tek
pimli bir VNS Therapy lead, ¢ift yuval jeneratérle ise cift pimli bir VNS Therapy lead kullanin.

Lead Boyutu

Birden fazla lead boyutu mevcuttur. Hastanin hangi boyutlarda lead’e ihtiya¢ duyacagini tahmin etmek mtumkun
olmadigindan, ameliyathanede farkli boyutta en az bir lead'in daha bulundurulmasi tavsiye edilir. Ayrica, cerrahiislem
sirasinda sterilizasyon sorunu veya hasar meydana gelme ihtimaline karsi yedek lead'ler de hazir bulundurulmalidir.
Mevcut lead boyutlar icin bkz. "Teknik Bilgiler: Lead'ler" sayfa 56.

Lead ile ilgili Advers Olaylar

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

VNS Therapy sisteminde meydana gelen lead kiriklari, hastalarin tedavi almasini engelleyebilir. Ozellik etkinlestirilirse,
ndbet tespitini de engelleyebilir veya etkileyebilir. Cocuklarin (<12 yas), aktivite seviyesinin ve lead'i manipule etme
olasiliginin daha ytksek olmasi dahil olmak Uzere lead arizalarina yol acabilecek belirli risk faktorlerini gerceklestirme
olasiligi daha ytksek olabilir. Lead kirgindan stipheleniliyorsa sistemin kullanimina devam edilip edilmemesi
gerektigini degerlendirmek icin diyagnostik test yapin. Diyagnostikler sonucu bir kirigin varligi tespit edilirse jenerator
ctkis akimini sifir miliamper (0 mA) olarak ayarlamaya dikkat edin. Kirik lead ile stimUlasyona devam edilmesi, iletken
malzemede dissollsyona ve bu da advers olaylara (6r. agri, inflamasyon ve ses teli disfonksiyonu) neden olabilir. Lead
kirigr mevcut oldugunda, jeneratort ACIK (aktif stimilasyon 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 dzel programlama sistemi
kilavuzunda Cihaz Diyagnostikleri bolumunu 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 ¢alismalarda lead polaritesinin ters ¢evrilmesi, artan bradikardi riski ile iliskilendirilmistir.
Elektrotlarin dogru oryantasyonla sol vagus sinirine baglanmasi 6nemlidir. Ayrica ¢ift konektor pini olan leadlerin
jeneratdérunun yuvasina dogru bir sekilde takildigindan (beyaz isaret bandi/seri numarasi, + baglantisina) emin olmak
da onemlidir.

Cihazin Yerlegtirilmesi

Model 1000 AutoStim ozelligi icin cihazin fiziksel konumu, kalp atislarini muntazam sekilde
Model 1000-D algilayabilmesini kritik diizeyde etkiler. Bu sebeple Implantasyon Prosedirii'nde genel
Model 106 hatlari verilen konum secimi stirecinin izlenmesine ¢zen gésteriimelidir. Implant

konumu se¢me surecinin hastanin cerrahi hazirliginin bir parcasi olarak operasyon
dncesinde yapilabilecegine dikkat edin.

Kablolu Ekipman

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

Sayfa 26—26-0011-0215/3 (TUR)


http://www.livanova.com/

Endikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler

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 girdiginde emin olun, ardindan tornavidayi itip yerine oturana
kadar saat yonunde cevirin. Ayar vidasi tapasinin yerinden oynamasini ve ayar vidasinin zarar gérmesini dnlemek icin
altigen basli tornavidayi tespit vidasi kapaginin ortasina yerlestirip jeneratore 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.
Cocuklarda (<12 yas), ergen ve yetiskin hastalara (=12 yas) kiyasla enfeksiyon riski daha ytksek olabilir. implant
sonrasinda cerrahi bélgede enfeksiyon ile bu bdlgeye dokunulmamasi gerektigi vurgulanmalidir.

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 sistemi, implantasyonun baslatiimasi veya degistirilmesi sonrasinda en az 14 giin boyunca ACIK konuma
getirmeyin veya periyodik stimilasyon tedavisi icin programlama yapmayin. Bu dnlemin yerine getirilmemesi, hastanin
rahatsizlik hissetmesine veya advers olaylara neden olabilir.

Vagus Siniri Hasari

Bazi komplikasyonlar vagus sinirinin hasar goérmesiyle iliskilendirilebilir:

e (ihazin arizalanmasi sinir daralmasi veya sinir yorgunlugu sonucu ses kisikhgi ortaya c¢ikabilir. Sinir
daralmasi implantasyondan sonra birkac gun 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 stphelenilirse 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.
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Laringeal Iritasyon

Stimulasyon, laringeal iritasyona neden olabilir. Sigara icen hastalarin laringeal iritasyon riski daha fazla olabilir.

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 donmesini 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 jeneratérden ve lead sisteminden gecen akimi en aza indirmek icin asagidaki
dnlemleri uygulayin:

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

» 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 basl 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 igerebilir (bkz. "Diger Elektromekanik Cihazlar" sonraki sayfada.)
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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 deaktivatdrlerinden 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, miknatisin istem disi etkinlesmesine veya stimtlasyonun kesilmesine neden olabilir. Hastalar,
bu cihazlari jeneratorden 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 aktivasyonu veya inhibisyonu icin saglanan Miknatis, guc¢lti 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 drtnlerinden hi¢birini tekrar sterilize etmeyin. Aciimis cihazlar LivaNova sirketine 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.

Tablo 3. Depolama Sicaklik ve Nem Araligi

Cihaz TUrU veya Modeli Sicaklik Bagdil Nem
Araligi Aralig

Tum Modeller -20°C (-4°F)-+55°C (+131°F)
TUm Modeller -20°C (-4°F)-+55°C (+131°F)
Model 402 -20°C (-4°F)-+55°C (+131°F)
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 ¢ok %95, yogusmali
Model 250 -20°C (-4°F)-+55°C (+131°F) %10-%90
Model 3000 -20°C (-4°F)-+55°C (+131°F) %10-%90, yogusmasiz
Model 220 -20°C (-4°F)-+55°C (+131°F)

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 Butunltigu

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 jeneratéri
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 lade Formu" sayfa 226.
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Epilepsi Bilgileri: Klinik Calismalar

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

3.1. Klinik Calismalar: Gavenlik ...
3.2. Klinik Caligmalar: Etkinlik ...
3.3. Klinik Calisma Kaynakgas! ... .

BOLUM 3
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3.1.  Klinik Calismalar: Glvenlik

@ NOT: Kullanim amaci/endikasyonlar igin bkz. "Amaclanan Kullanim ve Endikasyonlar" sayfa 17.

VNS Therapy sistemi bes klinik calismada 454 hastaya implante edilmis, 611 cihaz kullaniimistir (bazi
hastalarda jenerator degistirilmistir). Agustos 1996 itibari ile bu 454 hastanin VNS Therapy'ye toplam maruz
kalma suresi 901 cihaz yilidir. Hastalarin kisi basi maruz kalma suresi sekiz ginden 7,4 yila kadar degismekle
birlikte ortalama 24 aydir.

Bu bes calisma sirasinda toplam dokuz hasta d6lmustur. Su sebeplerin her birinden birer hasta dlmastar:
trombotik trombositopenik purpura, bogulma, aspirasyon pnémonisi, pnémoni ve ilag ve alkol alimina bagli
renal yetmezlik. Diger dort 6lum i¢in kesin 6lum nedeni belirlenememistir ve Epilepside Ani Beklenmeyen
Olum (SUDEP) olarak siniflandirilabilir. Arastirmacilar bu élimlerden hicbirisini VNS Therapy sistemiyle
iliskilendirmemistir.

3.1.1. Cihaz Performansi

VNS Therapy sistemi teknik ozelliklerine uygun bir performans gostermistir. Cihazla ilgili sorunlarin cogu
programlama Wand trtntnun yeniden konumlandirilmasiyla veya programlama Wand pillerinin
degistiriimesiyle cozumlenen iletisim gUcltkleri 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 ¢ézdlmustur.

3.1.2.  Calismalarda Gézlemlenen Advers Olaylar

Bes klinik denemeden ikisi randomize, kor, aktif kontrol denemeleriydi (EO3 ve EQ5 Calismalari) ve 314
hastanin katimi ve 413 cihaz implantasyonuyla gerceklesti, toplam VNS Therapy sistemine maruz kalma
suresi (uzun sureli takipler de dahil) 591 cihaz yil oldu. Bu denemeler, gézlemlenen advers olay oranlarinin
temelini olusturur.

Asagidaki tablo, VNS Therapy sistemiyle iliskili daha yaygin ve beklenen gézlemlenen advers olaylar listesinin
yalnizca bir kisminiicermektedir. Calismalarda gézlemlenen advers olaylarin kapsamli bir listesi LivaNova
Klinik Arastirma departmaninda mevcuttur.

Asagidaki tabloda, Agustos 1996'ya kadar randomize faz (yaklasik 14 haftalik bir gozlem suresi) ve randomize
faz arti uzun sureli takip (>3 ay) sirasinda bu calismalardan kaynaklanan advers olaylar verilmistir.
Stimulasyonla iliskili en yaygin yan etki, cihaz ayarlarina bagl olarak siddetli ve zor algilanabilir arasi
duzeylerde ses kisikhgi (ses degisikligi) olarak gerceklesmistir. Ses kisikhiginin birincil olarak stimulasyonun
ACIK periyodunda gerceklestigi rapor edilmistir.
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Tablo4. Go6zlemlenen Advers Olaylar
314 hastada N=413 cihaz,152 hasta HIGH (YUKSEK) tedavi grubunda, 591 cihaz yili

Randomize + Uzun Sureli Takip (>3 Ay) N=314 Hasta, 591 Cihaz yili Randomize Faz, Sadece HIGH
(YUKSEK)
N=152 Hasta

Advers Olaylar Hasta Hasta %'si' | OlaySayisi | Olaylar/Cihaz | Hasta Sayisi Hasta %'si

(AE) Sayisi* Yih
Cerrahiye bagl 13 4,1 13 0,022 Yok Yok
Stimulasyona 4 1,2 4 0,007 1 0,7
bagl
Ses degisikligi 156 50 720 1,218 91 60
Artan 6ksuruk 129 41 456 0,772 57 38
Faranjit 84 27 182 0,308 36 24
Parestezi 87 28 377 0,638 32 21
Dispne 55 18 55 0,093 32 21
Dispepsi 36 12 98 0,166 22 15
Bulanti 59 19 154 0,261 21 14
Laringismus 10 3,2 30 0,051 9 59

* Olayl en az bir kere rapor eden hasta say!si.

T Olayl en az bir kere rapor eden hastalarin yizdesi.

1 Enfeksiyon, sinir felci, hipestezi, yiz parezisi, sol ses teli felci, sol yuz felci, sol diyafram felci, sol rekdran laringeal sinir hasari, Griner
retansiyon ve disuk ates.

3.1.2.1. Status Epileptikus

Sistemi tedavisi goren hastalarda tedaviyle ortaya ¢ikan status epileptikus insidansi hakkinda gecerli
tahminler yurutmek zordur ¢unku klinik denemelere katilan Arastirmacilar vakalari belirlemek icin hep ayni
kurallari uygulamamislardir.En azindan, 441 yetiskin hastadan iki tanesi kesin surette “status” olarak
tanimlanan epizotlar gecirmistir. Buna ek olarak, birkac tane degisken bicimde ndbetin siddetlenme epizotlari
olarak tanimlanan bildirimler olmustur (6rn. nobet kimeleri ve nobet siklasmasi).

3.1.2.2.  Stimulasyon Sonrasi Sicramanin Durmasl

EO3 Calismasinda stimulasyon sonrasi bir ila dort hafta boyunca izlenen nébet sikligr 72 vakada (68 hasta)
pillerin tikenmesi yuztinden durmustur. Bu 72 vakadan 11 tanesinde (%15) taban dlzeyine gdre ylzde
25'ten daha fazla bir artim olmus ve 72 vakadan 42'sinde (%58) ndbet oranlari yuzde 25'ten daha fazla
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artmistir. Vakalarin yizde 10'unda nobet orani taban duzeyine gore 1,5'luk standart sapmadan daha fazla
artis gostermistir (beklenen yizde 7 oraniyla karsilastirildiginda).

3.1.2.3. Potansiyel Advers Olaylar

Klinik calismalar sirasinda istatistiksel olarak anlamli olarak rapor edilen advers olaylar asagidaki listede
verilmistir:

 Ataksi (kas hareketlerini koordine etme becerisinin kaybi)

 Dispepsi (sindirim gug¢lugu)

» Dispne (nefes alma guclugu, nefes darhigr)

» Hipestezi (dokunma hissinde bozulma)

 Artan Oksuruk

» Enfeksiyon

« Insomni (uyuyamama)

 Laringismus (bogaz, larenks spazmlari)

» Genellikle stimulasyona bagli kas hareketi veya tik

» Bulanti

e AQri

» Parestezi (ciltte karincalanma)

 Faranijit (farenkste, bogazda inflamasyon)

» Ses degisikligi (ses kisikhgr)

* Kusma

Ameliyata veya stimulasyona bagli olasi diger Advers Olaylar asagidakileri kapsar ancak bununla sinirli
degildir:

» Aspirasyon (akcigerlerde sivi)

e Kan pihtilagsmasi

e Bogulma hissi

» Karotid arteri ve jugular damari dahil, ameliyat bolgesindeki sinirlerde veya vaskulatirde hasar

e Cihazin (jenerator ve/veya lead) migrasyonu veya yerinden ¢lkmasi

e Basdonmesi

« Disfaji (yutma guclugu)

» Duodenal Ulser, gastrik Ulser

e Kulak agrisi

» Ylzde kizarma (4-11 yas arasi cocuklarda bu olasilik daha yuksek olabilir)

» YUz felci, parezi

« Implantlara karsi yabanci cisim reaksiyonu (olasi timar olusumu dahil)

e Fibroz doku olusumu, sivi keseleri

 Kalp atis hizi ve ritim degisiklikleri

o Hickirik

« Insizyon bélgesinde agri
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o Iritabilite

e Laringeal iritasyon (yarali, agrili bogaz)

 Sol diyafram felci

 Solrekuran laringeal sinir hasar

e Sol ses teli felci

e DuUsuk ates

e Kas agrisi

e Boyun agrisi

* Sinir hasari

e Agrili veya duzensiz stimulasyon

e Seroma

« Cilt, doku reaksiyonu

» Mide rahatsizlig

e Kulak ¢inlamasi

e Dis agrisi

« Insizyon bélgesinde olagan disi yara olusumu
« Uriner retansiyon (idrar yapamama)

 Vagus siniri felci

* Kilo degisimi/istah kaybi (cocuklarda ve ergenlerde risk artisi potansiyeli)
» Astim ve bronsitte kotulesme

DIKKAT: Jeneratérii ve lead'i derinin altindan maniplle eden hastalar lead’e hasar verebilir veya lead'in
jeneratdrden ayrilmasina neden olabilir ve/veya vagus sinirinde olasi bir hasara yol acabilir.

3.1.2.3.1.  FDAya Sunulan Tibbi Cihaz Raporlarinin Analizi: 1 Temmuz
1997 ile 8 Ekim 2004 Tarihleri Arasinda VNS Therapy Sistemi icin Epilepsi
Endikasyonu

Ozet

Bir tibbi cihazin ticari dagitimi onaylandiginda Birlesik Devletler Gida ve Ilag Dairesi (FDA) yonetmelikleri, tibbi
cihaz ureticileri dahil olmak Uzere bazi taraflarin, cihazin yol actigi veya acmis olabilecegi 6lum ve ciddi
yaralanmalari FDA'ya bildirmesini gerekli kilar. Bu zorunlu rapora tibbi cihaz raporu (MDR) adi verilir.

2005 yilinda yeni bir endikasyon onayi kapsaminda, FDA Biyometri ve Gozetim Ofisi, 1 Temmuz 1997'den 8
Ekim 2004'e kadar VNS Therapy sistemi icin gonderilen tim MDR'leri analiz etmistir. Bu sure boyunca VNS
Therapy sisteminin tek onayli endikasyonu epilepsi olmustur. Analize 2887 rapor dahil edilmis olup bunlarin
2453'0 ABD icerisinden bildirilmistir. Analiz edilen stirenin sona ermesine kadar, 32.065 VNS Therapy cihazi
implantindan 80.144 cihaz yil implant deneyimi elde edilmistir. Olaylar VNS Therapy sistemiyle tedavi
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sirasinda meydana gelmis olsa da MDR'lerin, raporlanan duruma tam olarak arunun yol actigr anlamina
gelmediginin vurgulanmasi gerekir.

Olumler

1 Temmuz 1997 ile 8 Ekim 2004 tarihleri arasindaki dbnemde FDAya toplam 524 6lum raporlandi. Strenin
sona ermesine kadar, 32.065 VNS Therapy cihazi implantindan 80.144 cihaz yili implant deneyimi elde
edilmistir. 524 6lumden 102'si (%20) “bilinmeyen bir nedenle” gerceklesmis olup bunlardan 24'G (toplam
olumlerin %5') bilinmeyen bir nedenle uykuda gerceklesmistir. Nedeni raporlanmis 6lumler arasinda en
yaygin etiyolojiler sunlar olmustur:
 Epilepsive status epileptikus sirasinda aciklanamayan ani 6limler dahil olmak tzere nobet bozuklugu
(152 rapor; toplam dlumlerin %29'u)
e Pndmoni, pulmoner ddem ve hipoksi dahil olmak tzere solunum vakalari (99 rapor; toplam élumlerin
%19'u)
» Kardiyopulmoner arrest, enfarktus ve aritmi dahil olmak Uzere kardiyak vakalar (51 rapor; toplam
olimlerin %10'u)
+ Inme ve beyin kanamasi dahil olmak Uzere norovaskiiler vakalar (24 raporu; toplam élimlerin %5')
 Beyin ve kolon dahil olmak Gzere malignite (19 rapor; toplam dlumlerin %3'U)
« Intihar (9 rapor; toplam élimlerin %2'si)

Ciddi yaralanmalar

1 Temmuz 1997 ile 8 Ekim 2004 tarihleri arasindaki donemde FDA'ya toplam 1644 ciddi yaralanma
raporlandi. Strenin sona ermesine kadar, 32.065 VNS Therapy cihazi implantindan 80.144 cihaz yili implant
deneyimi elde edilmistir. En sik gorulen ciddi yaralanma olarak enfeksiyon raporlanmistir (525 rapor).
Bunlarin %40'inin cihaz eksplantasyonu gerektirdigi bilinmektedir. En sik raporlanan ikinci ciddi yaralanma,
nobet aktivitesinde artis olmustur (324 rapor). Raporlanan diger yaralanmalar arasinda sunlar
bulunmaktadir:

» Ses telifelci (109) ve ses kisikligi (71) dahil olmak Gzere vagus siniri hasari (181 rapor)

» Uyku apnesi (33), dispne (50) ve aspirasyon (14) dahil olmak tzere solunum hasarlari (141 rapor)

 Tasikardi, bradikardi, palpitasyon, hipertansiyon, hipotansiyon, senkop ve asistol dahil olmak Uzere

kardiyak vakalar (123 rapor)

e GOQgUs ve boyun agrisi dahil olmak Uzere agri (81 rapor)

 Disfaji (24) ve kilo kaybi (24) dahil olmak Uzere gastrointestinal vakalar (60 rapor)

e Depresyon (21 rapor)

1644 ciddiyaralanma raporundan 694'U (%42) daha sonra ilgili hastada cihaz eksplantasyonuyla
iliskilendirilmistir.
Cihaz arizalari

1 Temmuz 1997 ile 8 Ekim 2004 tarihleri arasindaki donemde FDA'ya toplam 708 cihaz arizasi raporlandi.
Surenin sona ermesine kadar, 32.065 VNS Therapy cihaziimplantindan 80.144 cihaz yili implant deneyimi
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elde edilmistir. Raporlanan en yaygin arizalar, yuksek lead empedansi (351), lead kirilmasi (116), cihaz arizasi
(44) ve cihaz migrasyonudur (20).
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3.2.  Klinik Calismalar: Etkinlik

sistemiyle ilgili bes akut faz klinik calisma yurttalmustur (bkz. asagidaki kisimlar).Bu calismalara, 454 tanesine
sistemi implante edilen 537 hasta kaydolmustur.Toplam 611 cihaz implante edilmis ve hastalarin maruz
kalma suresi kisi basi ortalama 24 ayken (sekiz gunden 7,4 yil araliginda degisiyor) toplam 901 cihaz yili
olmustur.Bu calismalara toplam 45 merkez katilmistir: VNS TherapyBunlardan 40" Birlesik Devletler'de, 2'si
Almanya'da ve 1'er tanesi de Kanada, Hollanda ve Isvec'tedir.VNS Therapy

Tablo 5. Klinik Calismalarin Agiklamasi

Tuam klinik galigmalara kaydolan toplam hasta sayisi, N=537

Boylamsal Paralel -

Galismanin tard pilot pilot acik randomize randomize
boylamsal  boylamsal boylamsal paralel, paralel,
yUksek/dusuk yUksek/dusuk

Kaydolan hasta 11 5 133 126 262 537
saylsi

Merkez sayisi* 3 2 24 17 20 45
Referans periyot hafta hafta hafta hafta hafta -
(taban duzeyi) 2ila4 3ila6 -4ila0 -12ila0 -12ila0

Nobet tard kismi kismi her trden kismi kismi -
AED sayisl Tila2 Tila2 belirtilmemis Oila3 Tila3 -

* Toplama Amerika'da olmayan merkezler (Kanada, Hollanda, Almanya-2 ve Isvec) dahildir; Amerika'daki pek cok merkez birden cok
calismaya katilmistir.

3.2.17.  Amacg

Bu calismalarin amaci, sol vagus sinirinin optimal stimulasyonun birlesik kullaniminda, refrakter nébetleri
olan hastalarda nobet sikligini azaltip azaltmadigini belirlemektir.

3.2.2. Yontemler

iki randomize, kor, aktif kontrol denemesinde (E03 ve EQ5) hastalar iki tedavi grubundan birisine rastgele
atandi: HIGH (YUKSEK) (terap6tik olduguna inanilan) veya LOW (DUSUK) (daha az terapétik olduguna
inanilan).Calismaya kayith hastalar taban duzeyi periyodu (-12 ila 0 haftalari) boyunca her dért hafta bir
goruldu.Uygun ozelliklere sahip hastalara jeneratdr ve lead implante edilir (bkz. asagidaki kisimlar).
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Implantasyondan iki hafta sonra hastalar rastgele HIGH (YUKSEK) veya LOW (DUSUK) stimulasyon gruplarina
ayrildi ve jenerator etkinlestirildi. HIGH (YUKSEK) gruptaki hastalar daha yiiksek frekansli, daha genis pulslu ve
daha yuksek sinyal periyotlu stimulasyon aldilar. Jeneratdrun etkinlestirilmesini izleyen randomize tedavi
periyodu 14 hafta sirdu (son 12 hafta etkinlik analiz icin kullanilirken ilk iki hafta tedavinin rampa yukari
periyoduydu).

Tablo 6. Hastalarin Agiklamasi

Tam klinik calismalarda implantasyon yapilan toplam hasta sayisi, N=454
454

Implantasyon yapilan hasta sayisi 11 5 124 115 199
StimUlasyon yapilan hasta sayisi 10 5 123 115 198 451
Yil olarak yas (aralik) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
Kadinlarin sayisi (%) 4 2 57 43 104 210
(%36) (%40) (%46) (%37) (%52) (%46)
Epilepsili Yl (aralik) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
Ortalama AED sayisi 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1
Taban diizeyinde gunlik ndbet medyan 0,6 0,42 0,65 0,70 0,58 -
saylsl yUksek/ yUksek/

0,85 diisik 0,51 diistk

3.2.3. Sonuclar

3.2.3.1. Birincil Etkinlik Bitis Noktasl

Birincil etkinlik bitis noktasi (nobet oranindaki azalma ylzdesi) 12 hafta Gzerinden dlculmustar (bkz. asagidaki
kisimlar). Her hasta vizitesinde advers olaylar degerlendirilmistir.

Tablo 7. Temel Etkinlik ve Guvenlik Sonuglari
Tum klinik ¢calismalardaki etkinlik analizindeki tim hasta sayisi, N=441

441

Etkinlik analizindeki hasta 10 5 116 114 196
saylsl
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Tablo7. Temel Etkinlik ve GUvenlik Sonuglari (devami)
Tam klinik galismalardaki etkinlik analizindeki tim hasta sayisi, N=441

Nobetlerde medyan %32* %48 %22* 23% ylksek*/6% 23% yu ksek/21%

azalma/giin dustk dusuk?

Nobetlerde ortalama %247 %40 %77 24% yiksek/6% 28% yiiksek'/15% =

azalma/giin dustk dusuk?

Ortalamadaki fark - - - %175 (3%/31%) 91311 (%2/9%23) -

(yUksek/dusuk)

>%50 yanitile % %30 %50 %29 30% yUksek/14% 23% yuksek/16% -
dusuk dusuk

Maruz kalma (hasta yil) 45 20 245 456 135 901

SAE'ler %9/- %0/- %6/- %5/%0 %7/%9 -

Sonlanmis (LOE/AE)* 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9

Eksplant sayisi** 2 2 15 9 5 33

SUDEP 6ltmler/toplam!® 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Genis grup analizinde:

*P <0,05, Wilcoxon isaret siraslyla.
T P <0,0001, anova ile.

T P <0,05, Student t-test ile.

Gruplar arasi genis analiz:
§ P <0,02, Wilcoxon seri toplami ile; P <0,02, Student t-test ile.
| | P <0,04, hizali siralamalar testi ile; P <0,02, Student t-testi ile; P <0,03, anova ile.

Glivenlik bilgileri:

9] SAE'ler = ciddi advers olaylar.

# Bir yilda etkili olmama yuzunden sonlanma (LOE)/advers olaylar (AE), 6lumler haric.
** Agustos 1996 itibariyla eksplant sayisi, dlumler haric.

T Uzun sUreli takip bitis tarihi olan Agustos 1996'ya kadar gerceklesen tum dlumler.

3.2.3.2. Nobet Sikliginda Degisme, Hasta Dagilimi

Grafik ve ilgili tablo, randomize, kor, etkin kontrol calismalarindan en genis ve yakin tarihlisi olan EO5
Calismasinin sonuclarini gostermektedir:
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Sekil 2.  Nobet Sikliginda Degisme, Hasta Dagilimi (ilgili Tabloyla Birlikte)

Etkinlik Degerlendirmesini Tamamlayan Tum EQ5 Hastalari, N=196

100

75

——LOW —=—HIGH
50

25

Hasta ylzdesi

0
100 50 0 50 100 150 200

Taban dizeyine gore Dedisim Yizdesi
(Nobet/Giin)

EO5 etkinlik analizlerindeki tim hastalar, N=196

Temel Etkinlik Istatistikleri (E05)

Taban dizeyine gore Degisim YlUzdesi (N6bet/Gun)

aisek 98 DUs0K(102)

Medyan -%23 %21

%25, %75 Ceyrekler -%8,9, -%49 %4,0, -%43 Yok
%95 GUven araligi -%35, -%21 -%23, -%7,7 -%23,-%2,3
Aralik (min, maks) Ortalama + -%100, %52 - %89, %171 %23, -%2,3
=2 %28 + %34 %15 + %39 %13* + %37

Sapma analizi (P = 0,032) ve Cochran-Mantel-Haenszel hizali siralari (P = 0,040) ile bulunan fark istatistiksel olarak anlamhdir (P
<0,05).

VNS Therapy'ye hasta yaniti istatistiksel modelleme (grup karakteristiklerinin incelenmesi) ve tek tek hasta
degerlendirmeleri kullanilarak incelenmistir. Nobet sikliginin azalmasini veya artisini dngorebilecek faydali
unsurlar bulunamamistir.

3.2.4. Netice

HIGH (YUKSEK) VNS Therapy ile tedavi goren refrakter kismi baslangi¢ nobeti olan hastalarda, temel dizeyle
ve LOW (DUSUK) (etkin kontrol) VNS Therapy géren hastalarla kiyaslandiginda nébet sikliginda istatistiksel
olarak anlamli bir azalma olmustur. "Nébet Sikiginda Degisme, Hasta Dagilimi (ilgili Tabloyla Birlikte) "
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ustiinde bolumunde belirtildigi gibi, cogu hastada ndbet sikliginda bir azalma olmustur; ancak bazilarinda
nobet sikliginda ya degisme olmamis veya artis olmustur. Tedaviye bagli advers olaylardan en sik goruleni ses
degisimi ve dispne olmustur. Implante edilen hastalardan calismanin uzun sureli takip fazina devam
edenlerin yuzde 97'si (314'te 306) tedaviyi lyi tolere etmistir.

3.2.5. Kontrolstz Takipten Edinilen Uzun Sureli Veriler

Uzun sureli veriler (>3 aylik stimulasyon) EO1'den EO4'e mevcut tum calisma hastalarindan (bkz. asagidaki
kisimlar) elde edilmistir. VNS Therapy sistemi Satis Oncesi Onay Basvurusu, Birlesik Devletler Gida ve Ilac
Dairesi tarafindan degerlendirildigi sirada EQ5 Calismasindaki hastalarinin baytk kisminin uzun sureli verileri
hentuz mevcut degdildi. Bu uzun sureli takip verileri kontrolstzdur ¢tinkd hem antiepileptik ilag tedavisinin,
hem de VNS Therapy cihazi ayarlarinin degistiriimesine izin verilen agik etiketli bir protokole gore elde
edilmistir.

Ilk implanttan bir yil sonra hastalarin yiizde doksan besi (%95), iki yil sonra ylizde 82'si ve (¢ yil sonra yiizde
69'u halen stimulasyon almaya devam ediyordu. Bazi EO4 hastalarinin henuz iki veya Ug yillik stimulasyon igin
firsati olmamistir ve bu yuzden hesaplarda kullaniimamislardir. Buna ek olarak 28 EO3 hastasi Birlesik
Devletler disindaki ulkelerde implante edilmisler ve ticari onayi daha sonra almislardir, bu veriler sadece bir
yillik stimdlasyonu icermektedir.

Tablo 8. Hasta Ozeti Cizelgesi
22.08.1996 itibariyle tedaviye devam eden hastalar

I e
I 7T ) B BT

Randomize/stimule hasta sayisi 115 123

Uzun sireli faza giren hasta sayisi 10 5 113 123 251

1 yil tedaviye devam eden hasta sayisi/Baslayan sayisi 10/10 5/5 111/115 112/121*  238/251
2 yill tedaviye devam eden hasta sayisi/Baslayan sayisi 9/10 4/5 71/871 58%/70 142/172
3 yil tedaviye devam eden hasta sayisi/Baslayan sayisi 7/10 3/5 57/87 21824 88/126

* E04 Calismasindan iki hasta implantasyon sonrasi bir yill tamamlayacak kadar uzun sure implante edilmemistir.
T Avrupa'daki ticari yirmi sekiz (N=28) hasta bir yillik tedavinin ardindan, VNS Therapy sistemi bu Ulkelerde ticari olarak piyasaya

ciktigi icin takipten ¢ikarilmistir.

1 22.08.1996 itibariyle sadece 70 hasta iki yillik tedavi periyoduna ulasabilecek kadar uzun sure implante edilmistir; bunlardan 58
kisi devam etmekteydi.

§22.08.1996 itibariyle sadece 24 hasta Uc¢ yillik tedavi periyoduna ulasabilecek kadar uzun stre implante edilmistir; bunlardan 21
kisi devam etmekteydi.

Asagidaki tablo, etkinlik analizine dahil edilen hasta sayisini gostermektedir. Devam eden tum hastalarin
etkinlik analizinde kullaniimadigi tabloda acikca gorulmektedir. Bu farkin nedeni buytk oranda eksik
verilerden kaynaklanmakta (bazi hastalar uzun stre boyunca sadece duzensiz araliklarla kayit tutmustur),
ancak iki hastanin kullaniimama nedeni ise ndbet oranlarini etkileyen lobektomi ameliyati gecirmis
olmalaridir.
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Tablo 9. Etkinlik Analizi igin Kullanilan Hastalar

IS T 2 N A

Randomize/stimule hasta sayisi 115 123

Uzun sireli faza giren hasta sayisi 10 5 113 123 251

1 yillik etkinlik analizinde kullanilan hasta sayisi/Stimule 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238
saylsi

2 yillik etkinlik analizinde kullanilan hasta sayisi/Stimule 8/9 2/4 51/71%* 34/587 95/142
saylsi

3 yillik etkinlik analizinde kullanilan hasta sayisi/Stimule 4/7 2/3 49/57 o* 55/67
saylsi

* Devam eden 71 hastadan sadece 51 tanesiicin etkinlik verileri mevcuttur.
T 58 hastadan sadece 34 tanesi i¢in etkinlik verileri mevcuttur.
1 EO4 hastalarrigin Ug yillik veriler mevcut degildir.

3.2.5.1.  Uzun Sureli Sonuclar

Antiepileptik ilaclarda ve VNS Therapy cihazi ayarlarinda degisiklik yapilabilen kontrolstz, acik etiketli
protokollerden elde edilen uzun sureli veriler, tedavinin ilk 24 ayinda etkinligin arttigini, iki yil sonrasinda bu
iyilesmenin istikrarli hale geldigini gostermektedir (bkz. asagidaki kisimlar). Yukaridaki tabloda agikca
goruldugu gibi, bu uzun sureliveriler iki ve Ug¢ yilla sinirhdir, EO4 ve EO5 Calismalarindan dg yillik analizde
temsil edilen hicbir hasta yoktur. VNS Therapy tedavisinin zaman icinde iyilesmeye devam edecegi veya
etkisinin azalacagi konusunda hicbir garanti yoktur, veya daha uzun sureli veriler 1siginda su an igin LivaNova
tarafindan bilinmeyen yeni advers bilgiler ortaya ¢ikabilir. Ancak su anda mevcut uzun sureli veriler advers
olaylarda bir artis veya kotulesme, ya da etkinlikte bir azalma 6ngérmuyor.
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Sekil 3.  Nobet Sikliginda Medyan Yuzde Degisimi
E01/E02/E03/E04 Hastalar (Birlestirilmis Sonuglar)
AKUT* Ay

12 24 36
N=244 N=202 N=85 N=55

20 4

230 4

Taban Diizeyine gore
Yilzde Dedjisim

40 4

40.74 -40.42

50 4

*akut faz sonuglan, E03 hastalarinin yansim (N=57) igeren E03 Calismasi LOW (DUS0K)
stimiilasyon grubunun ndbet sikhildarnim icerir. Bu uzun siireli takip calismalan sirasinda
hastalarin AED'lerini dedistirmesine izin verilmis olup, bu degisikilder nébet sikhigindald
degisime katlada bulunmus olabilir.

3.2.5.2. Diger Bilgiler

Iki randomize calismanin aksine acik etiketli bit gtivenlik calismasi olan E04 Calismasina 12 ve daha kiguik
yastaki cocuklar ve genellesmis ndbetleri olan hastalar dahil edilmistir.Yaslari 3,6'dan 12'ye kadar degisen 12
yasin altindaki on alti hasta degerlendirilmistir.(llave iki hastanin nébet verileri degerlendirilebilir degildi.) Bu
hastalarda akut faz sirasinda nobetlerin yuzde 17,9 medyan azalma gosterdidi, hastalarin yizde 31'nin ytzde
50'den daha buyuk bir azalma tecrtbe ettigi bulunmustur.

Buna ek olarak genellesmis nobetleri olan 25 hasta degerlendirilmistir.(llave iki hastanin ndbet verileri
degerlendirilebilir degildi.) Bu hastalarda akut faz sirasinda nobetlerin ylzde 46,6 medyan azalma gosterdidi,
hastalarin ylzde 44'Unun yuzde 50'den daha buyuk bir azalma tecrtbe ettigi bulunmustur.12 yasindan kucuk
ve genellesmis ndbetleri olan hastalari kapsayan E04 sonuglari (N=116 analiz edildi) akut faz sirasinda ytzde
22 medyan azalma oldugunu, hastalarin yuzde 29'unun yuzde 50'den daha buyuk bir azalma tecrube ettigini
gosterdi.

12 yasindan kucuk ve genellesmis nobetleri olan hastalari kapsayan EO4 sonuclari (N=86 analiz edildi) akut faz
sirasinda ytzde 18,3 medyan azalma oldugunu, hastalarin yuzde 27,9'unun yuzde 50'den daha buyuk bir
azalma tecrube ettigini gosterdi.
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3.2.5.3. Etki Mekanizmasi

sisteminin antikonvulsan etkisini nasil gosterdigi ile ilgili tam mekanizma(lar) bilinmemektedir.Antikonvulsan
etkiyi incelemek Uzere tasarlanan hayvan modellerinde, vagus siniri stimilasyonu ndbetleri engelledi veya
nobet su modellere gore yayildi: maksimum elektrosok (MES), pentilentetrazol (PTZ) testleri, 3-
merkaptopropiyonik asit (3-MPA), alumina jel, potasyum penisilin, strikinin ve yanma.Alumina jel modeli harig,
vagus siniri stimulasyonu kalp ve solunum hizini etkileyerek, nobet etkinligindeki degisime katkida bulunmus
olabilir.VNS Therapy

Hayvan calismalarinda fos! immiinreaktivite, bélgesel beyin glukoz metabolizmasi ve insan hastalarda
pozitron emisyon tomografisi (PET) goruntulemesi sayesinde vagus ile baslatilan beyin aktivitesinin lokalize
edilmesi gozlenmistir.

10 hastada yapilan [1°0] H-O PET calismasi, vagus sinirlerinin VNS Therapy sistemiyle stimUlasyonu rostral
medullada, sag talamusta ve anterior parietal kortekste ve bilateral olarak hipotalamusta, anterior insulada ve
inferior serebellumda kan akisini arttirdigini gostermistir. Hipokampusta, amigdalada ve posterior singulat
girusta bilateral olarak kan akisinda azalma tespit edilmistir.

TYiiksek néronal aktivite sartlarinda aciga cikan niikleer bir proteindir.
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3.3.  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: Jeneratorler

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

41.1. Fiziksel Ozellikler

VNS Therapy jeneratorunun titanyum kasasi hava gecirmez sekilde yalitiimistir ve sizinti hizi bakimindan test
edilmistir. Platin iletkenler iceren 6zel olarak tasarlanmis kesintisiz beslemeler, hava gecirmez sekilde yalitilan
kutu icinden gecerek konektor bloklarrile devre arasindaki elektrik baglantisini olusturur. Asagidaki tabloda
tum jenerator modelleriicin fiziksel ozellikler verilmistir.

Tablo 10. 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)
(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 5cm (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 5cm (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 11. Jenerat6run Biyolojik Uyumlulugu

Kutu Titanyum, hava gecirmez sekilde yalitiimis

Baslik Poliiretan—Tecothane™ TT-1075D-M Termoplastik
Lead Konektor Bloklari Paslanmaz celik

Ayar Vidasi Kapagi Silikon™*

* Sistemin hicbir bileseni dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.

4.1.3.  GU¢ Kaynagi

Asagidaki tabloda jeneratorun pil 6zellikleri verilmistir.

Tablo 12.  Pil Ozellikleri

Model Pil Ureticisi Pilin Aglk Maksimum Kendi Hizmet
ve Modeli Kimyasal Devre Kapasite kendine Omri
Niteligi Voltaji Desarj Sonunda
(S0))
Pil Voltaj
Dasusu
Model 1000 Wilson lityum karbon 3,3 1 amp/saat kapasiteyi EOS'de
Model 1000-D Greatbatch monoflorar yilda <%1 kademeli
Model 104 Ltd. Model azaltir voltaj
Model 103 2183 dustsa
Model 106 Wilson lityum karbon 3,3 1,7 Amp-saat  kapasiteyi EOQS'de
Model 105 Greatbatch monoflorar yilda <%1 kademeli
Model 102 Ltd. Model azaltir voltaj
Model 102R 2075 dustsa

4.1.4. Devre

Jenerator, bir mikro islemci de dahil olmak Gzere tamamlayici nitelikte ve entegre yapida metal oksit yari
iletken (CMQOS) devreler kullanir. Devre sistemi, asagida sematik olarak gosterilmektedir.
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Sekil4.  Jeneratdr Devre Sistemi
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Aciklama amaciyla, jenerator devre sistemi asagidaki tabloda gosterildigi gibi islevsel bolumlere ayrilmistir.

Tablo 13. Jeneratér Devre Sistemi Islevi

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Model 105
Model 104

Model 103
Model 102
Model 102R

Voltaj
Reguilatéri

Kristal
Osilator

Lojik ve
Kontrol

Anten

AKim
Anahtari

Giris/Cikis

ivmesdicer

Sistemin guc kaynagini
duzenler.

Zamanlama referansi saglar.

Genel jeneratdr islevini kontrol
eder.

Programlama komutlarini alir ve
uygular

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

Programlama sinyallerini alir.

Telemetri bilgilerini
programlama Wand cihazina
iletir

Jeneratort Miknatis Moduna
gecirmek veya cikisini
engellemek icin bir mekanizma
saglar

Lead'e gonderilen sinyalleri
artirir ve module eder

Geleneksel VNS Therapy
elektrotlarinin hem tedavi
ciktilarr hem de algilama girdi
baglantilari olarak islev
gormesine izin verir

Kardiyak sinyallerin
amplifikasyonunu saglar

Hasta durusu ile ilgili bilgi saglar

Sistemin guc kaynagini
duzenler.

Zamanlama referansi saglar.

Genel jeneratdr islevini kontrol
eder.

Programlama komutlarini alir ve
uygular

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

Programlama sinyallerini alir.

Telemetri bilgilerini
programlama Wand cihazina
iletir

Jeneratort Miknatis Moduna
gecirmek veya cikisini
engellemek icin bir mekanizma
saglar

Lead'e gdnderilen sinyalleri
artirir ve module eder

Geleneksel VNS Therapy
elektrotlarinin hem tedavi
ciktilarr hem de algilama girdi
baglantilari olarak islev
gormesine izin verir

Kardiyak sinyallerin
amplifikasyonunu saglar

Yok

Sistemin guc kaynagini
duzenler.

Zamanlama referansi saglar.

Genel jeneratdr islevini kontrol
eder.

Programlama komutlarini alir ve
uygular

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

Programlama sinyallerini alir

Telemetri bilgilerini
programlama Wand cihazina
iletir

Jeneratort Miknatis Moduna
gecirmek veya cikisini
engellemek icin bir mekanizma
saglar

Lead'e gdnderilen sinyalleri
artirir ve module eder

Geleneksel VNS Therapy
elektrotlarinin hem tedavi
ciktilarr hem de algilama girdi
baglantilari olarak islev
gormesine izin verir

Yok
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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 sistemiyle 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 14. 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 102 CYBX Seri numarasi <1000000

CYBX-J-XX (XX = yil,
orn. 2010 i¢in 10)
Model 102R CYBX Seri Numarasi =1000000
CYBX-J-XX (XX = yil,
orn. 2010 igin 10)

4.1.6. Kalp Atis Tespiti Performansi

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

AutoStim ozellikli modeller,%98 kalp atisl tespiti hassasiyetine ve %98 Pozitif Tahmin Degerine (PPV) sahiptir.

Uygun olmayan implant konumu ve/veya yetersiz kalp atis tespiti konfiglirasyonu, R dalgasi tespit
performansi sonuclarini olumsuz etkileyebilir. Implant konumunun nasil belirlenecegi ve kalp atis tespitinin
nasil yapilandirilacagi ile ilgili ayrintilar icin bkz. "Kabul Edilebilir implant Konumlarini Belirleme" sayfa 91..
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4.2. Teknik Bilgiler: Lead'ler

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

(mevcut olmasi durumunda)

Sekil 5. Lead'ler

Model 304 Model 303
Model 302

Konektdr Pini Konektér Pini
Lead Konektdrii

[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

Tablo 15. Lead'in Fiziksel Ozellikleri

Bilesenler Boyutlar* Konektor Duzenegi | Jeneratdrile
Tutma Gucu
Bir (1

Lead Konektérii 3,2 mm (0,127 in) Derinlik >10N

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

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

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

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

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

Baglamalar 57 mmx 7,7 mm (0,22 in¢ x 0,30 ing) Yok Yok

*Tum boyutlar nominaldir; cap (D); i¢ cap (ID); Uzunluk (L)
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Tablo 16. Lead Govdesinin 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.

Tablo17. 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

Stimulasyon Model 1000 Model 106
Parametreleri Model 1000-D

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

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 sn
Suresi AutoStim Modu: 30, 60 sn

Miknatis Modu: 7, 14, 21, 30, 60 sn

Sinyal KAPALI 0,2,0,3,05,0,8,1,1,1,8, 3dkve 5ila 180 dk (5
Suresi dk'hk adimlarla 5 ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila
180), £ 4,4 sn veya +/-%1, hangisi daha buyUkse.

Miknatis Miknatis uygulamasi ile saglanir (cikis akimi, puls
Aktivasyonu genisligi ve sinyal ACIK sUresi bagimsiz olarak
programlanabilir)

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

Tespit Yapilandirma Parametreleri

Tasikardi Tespiti ~ Etkin veya Devre Disi; Etkinlestirildiginde, cihazin
kalp atisi ve tasikardi algilamalari
gerceklestirmesini saglar.

AutoStim Esigi Otomatik Stimulasyonu (AutoStim) tetikleyen kalp
hizi artisi icin esik. Ayar araligi %20 - %70 arasidir.
%20 en duyarlidir. %70 en az duyarhdir.

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

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

Normal Mod: 7, 14, 21, 30, 60 sn (+ 7 sn/- %15)
AutoStim Modu: 30, 60 sn (+%15/-7 sn)
Miknatis Modu: 7, 14, 21, 30, 60 sn (+%15/-7
sn)

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3dkve5ila180 dk (5
dk'lik adimlarla 5 ila 60; 30 dk'ik adimlarla 60
ila 180), £ 4,4 sn veya +/-%1, hangisi daha
buyukse.

Miknatis uygulamasi ile saglanir (cikis akimi,
puls genisligi ve sinyal ACIK sUresi bagimsiz
olarak programlanabilir)

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

Etkin veya Devre Digi; Etkinlestirildiginde,
cihazin kalp atisi ve tasikardi algilamalari
gerceklestirmesini saglar.

Otomatik Stimulasyonu (AutoStim) tetikleyen
kalp hizi artisiicin esik. Ayar araligi %20 - %70
arasidir. %20 en duyarlidir. %70 en az
duyarhdir.
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Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimulasyon Model 1000 Model 106
Parametreleri Model 1000-D

Kalp Atisi Tespiti ~ Kalp atisl tespitiicin 1 ila 5 arasinda degisen Kalp atisl tespiti icin 1 ila 5 arasinda degisen
(Duyarlihg) duyarlilik parametresidir. "1" en az duyarli, "5"ise  duyarlilik parametresidir. "1" en az duyarl, "5"
en fazla duyarli ayardir. ise en fazla duyarli ayardir.

@ NOT: Model 1000/Model 1000-D28 ila @ NOT: Model 106 cihaz 32 ila 240 bpm
180 bpm (%10 veya 5 bpm, hangisi (%10 veya 5 bpm, hangisi daha
daha buyukse) arasindaki kalp atislarini blyUkse) arasindaki kalp atislarini
tespit edebilir. Tasikardi tespit tespit edebilir. Tasikardi tespit
algoritmasi (AutoStim ¢zelligi) sadece algoritmasi (AutoStim 6zelligi) sadece
180 bpm'ye kadar olan kalp atis hizlarini 180 bpm'ye kadar olan kalp atis
degerlendirir. hizlarini degerlendirir.
Kalp Atisi Programlama yazilimindaki 6zellik, etkinlestirildigi  Programlama yaziimindaki 6zellik,
Tespitini zaman jeneratoru bir kalp atisi tespit edildiginde  etkinlestirildigi zaman jeneratoru bir kalp atisi
Dogrulayin (2 dakika sureyle) bir puls sinyali yaymasi icin tespit edildiginde (2 dakika sureyle) bir puls
yapilandirir. Hali hazirda programli Kalp Atisi sinyali yaymasi icin yapilandirir. Hali hazirda
Tespiti ayarindaki kalp atisi tespiti performansinin - programli Kalp Atisi Tespiti ayarindaki kalp
kontrol edilmesiicin kullanilabilir. atisl tespiti performansinin kontrol edilmesi

icin kullanilabilir.

Dusuk Kalp Hizi Olayin AutoStim Modu veya Miknatis Modu Yok
Esigi stimulasyonu sonrasinda gerceklesmesi
durumunda gunlige kaydedilmesini tetikleyen
dusuk kalp atis hizi esigidir. Mevcut secimler,
KAPALLI, 30, 40, 50 ve 60 bpm'dir. Not: “KAPALI"
konumda oldugunda, dusuk kalp atis hizi
olaylarinin tespiti kapatilir.

Prone Pozisyonu  Agik veya KAPALI; Acik oldugunda, Model Yok
Tespiti 1000/Model 1000-D'yi, AutoStim Modu veya
Miknatis Modu stimulasyonu sonrasinda prone
durus olaylarricin algilama gerceklestirmek Gzere
yapilandirir.

GUlnduz/Gece Programlamasi

GUndUz/Gece Etkin veya Devre Disl; Etkin olmasi, kullanicinin Yok
Programlamasi  jeneratort 24 saatlik stire boyunca farkli
zamanlarda birbirinden bagimsiz 2 stimulasyon
parametresi kimesi saglayacak bicimde
programlamasina olanak tanir.
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Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlari

Stimualasyon Model 1000 Model 106
Parametreleri Model 1000-D

Gece D6nemi Gece Degerlerinin etkin oldugu sure; 30 dakikalik Yok
artislarla 1-23 saat

Gece Degerleri Gece stimulasyonu icin programlanabilir Yok
parametreler sunlarricerir:

+ Normal Mod, AutoStim Modu ve Miknatis Modu
cikis akimi

+ Normal Mod frekansi

+ Normal Mod, AutoStim Modu ve Miknatis Modu
puls genisligi

+ Normal Mod, AutoStim Modu ve Miknatis Modu
ACIK kalma suresi

+ Normal Mod KAPALI kalma stiresi

+ Gece AutoStim Esigi

Gece AutoStim Modu ve Miknatis Modu frekansi
varsayilan olarak Gece Normal Modu frekansi ile
ayni degere ayarlanir.

Planlanmig Etkin veya Devre Disi: Etkinlestirildiginde, Yok
Programlama kullanicinin 7 adima kadar bir protokol kullanarak

¢ikis akiminda otomatik artislari planlamasina izin

verir
Adimlar Arasi Varsayilan deger: 14 gun; aralik 7 giinden 28 Yok
Aralik gune kadardir
Adim Degerleri Protokoltn her adimii¢in programlanabilir Yok

parametreler:
+ Ilk adim: TUm stimiilasyon parametreleri
+ Sonraki adimlar: sadece cikis akimlari
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5.1.1.

Cikis Akimi

Sinyal Frekansi

Puls Genisligi

Sinyal ACIK
Sdresi

Sinyal KAPALI
Sdresi

Miknatis
Aktivasyonu

Sifirlama
Parametreleri

0,25 mA'lik kademelerle 0-3,5
mA (hangisi daha buyukse + 0,1
mA veya = %10)

1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz £
%6

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

Normal Mod: 7, 14, 21, 30, 60
sn (+7sn/-%15)

Miknatis Modu: 7, 14, 21, 30, 60
sn (+%15/-7 sn)

0,2,03,050,8,1,1,1,8,3dkve
5ila 180 dk (5 dk'lik adimlarla 5
ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila
180 )+ 4,4/- 8,4 sn veya £%1,
hangisi daha buyukse.

Miknatis uygulamasi ile saglanir
(ctkis akimi, puls genisligi ve
sinyal ACIK suresi bagimsiz
olarak programlanabilir)

Ayarlar degismez, ancak ¢ikis
devre disidir (0 mA)

AutoStim'siz Jeneratorler

Stimulasyon Model 105 Model 104
Parametresi Model 103

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 ve +
7 sn arasindan daha buyuk
olan deger (Miknatis Modunda
+15%ve +7sn)

0,2,03,050,8,1,1,1,8,3dkve
5ila 180 dk (5 dk'hk adimlarla 5
ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila
180 )+ 4,4/- 8,4 snveya %1,
hangisi daha buyukse.

Miknatis uygulamasi ile saglanir
(cikis akimi, puls genisligi ve
sinyal ACIK suresi bagimsiz
olarak programlanabilir)

Ayarlar degismez, ancak ¢ikis
devre disidir (0 mA)

Model 102
Model 102R

0,25-mA adimlarla 0-3,5 mA* +
0,25<1T 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 ve +
7 sn arasindan daha buyuk olan
deger (Miknatis Modunda +
15% ve £ 7 sn)

0,2,03,05,08,1,1,1,8,3dkve
5ila 180 dk (5 dk'lik adimlarla 5
ila 60; 30 dk'lik adimlarla 60 ila
180 )+ 4,4/- 8,4 sn veya %1,
hangisi daha buyukse.

Miknatis uygulamasi ile saglanir
(ctkis akimi, puls genisligi ve
sinyal ACIK sUresi bagimsiz
olarak programlanabilir)

0 mA, 10 Hz; 500 psec; ACIK

suresi, 30 sn; KAPALI suresi, 60
dakika

*<1mA degerindeki ¢ikis akimlariigin, tolerans + 0,25 mA'dir. Maksimum ¢ikis 12,5+2,5 V'dir. Bunun tek istisnasi 10 Hz, 7 saniyelik
Aclk Suresidir; burada maksimum ¢ikis 4,4 V ve tolerans 0,25 mA'dir. S6z konusu 0,25 mA tolerans 15 Hz, 7 saniyelik Acik Suresi,
0,5 mA c¢ikis akimrigin de gecerlidir.
TSinyal ACIK stiresi >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
sdresi boyunca, gercek ACIK stresi 0,25 mAile 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 sisteminde, VNS Therapy programlama yazilimi dnceden yuklenmis olan bir
programlama bilgisayari (Programmer) ve bir programlama wand't (Wand) bulunur. Bkz. "Sistem: Uyum|uluk”
sayfa 12

@ NOT: Wand cihazinin dizgun yerlestiriimesi, Wand ile bilgisayar arasinda baglanti kurulmasi ve modele 6zel
programlama sisteminin kullanilmasi gibi ayrintili bilgiler icin www.livanova.com adresinde bulunan
Programlama Sistemi kilavuzunu inceleyin.

5.2.2.  Communication (Iletisim)

Jenerator, Wand cihazindan bir iletisim sinyali gelip gelmedigini “dinler”. Iletisim genellikle 1 ila 4 saniyede
(Model 102 ve Model 102R icin 3 ila 10 saniye) baslar ancak elektromanyetik girisim (EMI) varliginda bu sure
uzayabilir veya kesinti olabilir. Bir dakika kadar surebilen tam iletisim, jeneratdr ile Wand cihazi arasinda
aktarilacak bilgi tUrtine ve miktarina baghdir. 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 stimulasyonu baslatmak, stimulasyonu gegici
olarak durdurmak, Miknatis Modu Diyagnostiklerini gerceklestirmek ve jeneratorunu sifirlamak icin
kullanilabilir.
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5.3. Sistem Ozellikleri ve Modlari

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

5.3.17. Modlar

53.17.17. Normal Mod

Jenerator programlandiktan sonra stimulasyon, jenerator programlama sistemiyle iletisim kurana, miknatis
tarafindan engellenene veya etkinlestirilene ya da bir AutoStim'a sebep olan bir ndbetin gostergesi olan
fizyolojik bir sinyal tespit edene kadar, programlanan ACIK-KAPALI déngusune (Normal Mod) gore tekrarlar.
Programlama basariyla tamamlandiktan hemen sonra, jeneratdr tarafindan Programmer'a hasta yanitini
degerlendirme olanagi sunan programlanmis bir stimulasyon iletilir. Stimulasyon sirasinda programlama
yapilirsa, stimtlasyon sonlandirilir. Programlamadan sonra stimulasyon revize edilen ayarlarla yeniden
baslar.

5.3.1.2. Miknatis Modu

Miknatis Modu programlanmis miknatis ACIK suresi icin talep Uzerine stimulasyon dretir. Stimulasyonu
baslatmakicin 1-2 saniye boyunca miknatisi jeneratorun Uzerinde tutun veya Uzerinden gecirin ve ardindan
jenerator bolgesinden hemen ¢ekin. Miknatis Modu stimulasyonu, miknatisin ¢cekilmesinden sonra iletilir.
Miknatis Modu, Normal Mod ile ayni frekansi kullanir ancak, cikis akimi, puls genisligi ve sinyal ACIK suresi
bagimsiz olarak programlanabilir.

Miknatis stimulasyonu engellemek icin de kullanilabilir. Bunun icin miknatisi jeneratordn Uzerine yerlestirin ve
orada tutun. Miknatis uzaklastirilana kadar jeneratdr stimtlasyon yapmayacaktir.

5.3.1.3. AutoStim Modu

Gecerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

AutoStim Modu, stimulasyon KAPALI sureleri boyunca kalp atis hizlarini izleyen ve ndbetlerle iliskili olabilecek
hizli, goreceli kalp atis hizi artislarini (=%20) tespit eden istege bagl bir 6zelliktir. Tespitin ardindan talep
Uzerine stimulasyon saglanir.

AutoStim etkinlestirilirse, AutoStim i¢in secilen esigi asan kalp atis hizi artislarinin algilanmasi durumunda
stimulasyon otomatik olarak baslatilir. Hastalarin fizyolojik kosullarinin ¢ok cesitli olmasi nedeniyle AutoStim
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Ozelligi, tespitin hassasiyeti %20 ila %70 goreli kalp atis hizi degisiklikleri icin ayarlanabilir olacak sekilde
tasarlanmistir.

AutoStim ozelligi icin kullanilan tasikardi tespiti icin jeneratdrun kalp atis hizinin dogru bir sekilde dlgmesi
gerekir. Bu nedenle, Kalp Atisi Tespiti dogrulugu hekim tarafindan implant sirasinda ve her muayenehane
ziyaretinde dogrulanmalidir. Kalp Atisi Tespiti dogru degilse, Kalp Atisi Tespit ayari yapiimasi gerekebilir.

@ NOT: www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunda bulunan Tespit
Sorunlarini inceleyin.

5.3.1.3.1. Kardiyak Temelli N6bet Tespiti icin Alici Calisma Ozellikleri (ROC)
EQrisi
"Kardiyak Temelli Nébet Tespiti icin Alici Calisma Ozellikleri (ROC) Egrisi" altinda epilepsi hastalarinin bir
epilepsi takip Unitesindeki (EMU) yatislari sirasinda yapilan bir klinik calismada elde edilen verilerden
Uretilmistir. EEG verileri, kalp hizi (EKG) verileriyle birlikte kaydedilmis, EEG verileri ndbet aktivitesini cogunluk
karariyla ayirt ve teyit etmeleri amaciyla en az U¢ nérolog tarafindan incelenmistir. Bu veriler, hasta EEG'leri
kullanilarak tespit edilen nobet baslangici zamanlarini algoritmanin tespitleriyle iliskilendirmek suretiyle
kardiyaka dayali Nobet Tespiti algoritmasinin hem duyarhliginin hem de hatali pozitif oranini analiz etmek
amaciyla kullanilmistir. Asagidaki ROC egrisi Uc farkli egri gostermektedir.
» 1. Egri (mavi), sadece - bu algoritmanin tespit etmeyi hedefledigi biyobelirte¢ olan- iktal tasikardi
gecirmek olarak nitelendirilen ndbetleri icerir.
e 2.Egri(kirmizi), en az 1 tane iktal tasikardili nobet gecirmis olan hastalarin tum ndbetlerini icerir.
e 3.EQgri(mor), degerlendirilen nébetlerinin hi¢ birinde LivaNova'nin iktal tasikardi tanimina uymayan
hastalardaki nébetlerde algoritmanin sonuclarini gosterir.

Sekil 6.  Kardiyak Temelli Ndbet Tespiti icin Alici Calisma Ozellikleri (ROC) Egrisi

1000 . r A AutoStim Esigi %70

B  AutoStim Esigi %60

C  AutoStim Esigi %50

Tespit Edilen Nobetlerin Yizdesi

D  AutoStim Esigi %40

" . , | | | | E AutoStim Esigi %30

Saatteki Potansiyel Hatali Pozitif Orani

~-1:ICT Sz Only; 34 Pts, 84Sz —m-2: ICT Pts, All Sz; 34 Pts, 1675z —8—3: Non-ICT Tach Pts; 34 Pts, 59 5z F AutoStim Esigi %20
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EKG verileri, daha once gerceklestirilen bir klinik calismada saglikli normal gonulldlerden (E-34) sub-maksimal
egzersiz testi ve uyku sirasinda verileri toplanmistir. Asagidaki grafikte, egzersizin (yani merdiven basamagi ve
orta seviye kosu bandi) ve diger aktivitelerin (yani Valsalva manevralari ve uyku) AutoStim Potansiyel Yanlis
Pozitif orani Uzerindeki etkisi gosterilmistir.

Sekil 7. NObet Disi Kalp Hizi Zorlamalari

]

LIS
756
LU
4
FA%)
2
n

= .
o N

w70 W60 w50 40 w30 w20

Tespit Esigi (Baslangictan Artig Yiizdesi)

Saatteki Potansiyel Hatal Pozitifler

N=49 hasta

Karsilastirma icin: %10'luk bir Normal Mod VNS sinyal periyodu (30 saniye ACIK, 5 dakika KAPALI), saat basina
yaklasik 11 stimulasyon/saatlik bir hatali pozitif oranina esit olacaktir. %35'lik bir sinyal periyodu (30 saniye
ACIK, 1,1 dakika KAPALI), saatte yaklasik 37 stimulasyon/saatlik bir hatali pozitif oranina esit olacaktir.

5.3.1.3.2. AutoStim Esigi Basina Hassasiyet ve Potansiyel Yanls Pozitif
Oranlar

Asagidaki tablo sadece AutoStim 6zelligine sahip jeneratorler icin gecerlidir ve "Kardiyak Temelli Nobet
Tespiti icin Alici Calisma Ozellikleri (ROC) Egrisi” 6nceki sayfada baslikl belgeye ek niteligindedir.
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Tablo 18. E36 ve E37 Klinik Calisma Performansi Verilerinden Ortalama Degerler ve %95 Guven Araliklari
(CD)
AutoStim Ortalama Hassasiyet (%) Saatteki Potansiyel Hatali
icin Esik (%95 CI)* Pozitifler
(%95 CI)*

Sadece iktal Nébetler 2%20 Tam Hastalar Tam Kategoriler icin gegerlidir

Tasikardi Kalp Atis Hizi (hasta), n=50 puan, 4516 saat
Nébetleri Degisimi Tum Nébetler (nb)
( ) ( ) ( )
n=11 hasta, 28 n=25hasta, 82 nb | n=34 hasta, 170 nb
nb
%70 Esigi 60,7 26,8 18,8 0,4
(40,0, 81,8) (14,2,42,9) (10,5, 34,4) (0,3,0,5)
%60 Esigi 67,9 39,0 27,1 0,6
(46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9,41,0) (0,5,0,8)
%50 Esigi 85,7 56,1 41,2 1,0
(70,4, 96,0) (38,1, 73,0) (20,9, 50,9) (0,8,1,3)
%40 Esigi 96,4 70,7 53,5 1,9
(86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9,61,3) (1,5,2,3)
%30 Esigi 100" 91,5 67,1 3,7
(78,6,97,5) (39,0,71,2) (3,2, 4,5
%20 Esigi 100" 98,8 80,0 7,6
(94,4, 100) (56,0, 82,1) (6,6, 8,8)

* 3000 bootstrap 6rnegdi kullanilarak olusturulan %95 given araliklari
T Ortalama duyarlilik %700 esit oldugunda Glven Araliklari hesaplanamaz

5.3.2. Ozellikler

5.3.2.1.

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D

DusUk Nabiz/Prone Tespitine Giris

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

DIKKAT: Dustik kalp atis hizi ve prone pozisyonu olaylari sadece bilgilendirme amaclidir. Tespit edilen olaylar,
alarm veya tibbi teshis icin kullaniimamalidir.
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Klinik veriler, muhtemelen prone pozisyonunun siddetlendirdigi kalp durmasi ve/veya solunum durmasi
olaylarinin, Epilepside Ani, Aciklanamayan Olim (SUDEP) vakalarinin habercisi oldugunu géstermektedir .
Jenerator, hekimin ilgilenmesi durumunda dusuk kalp atis hizi ve yuzUstU pozisyonu olaylarini tespit edebilir
ve gunluge kaydedebilir. Bu olaylar AutoStim Modu veya Miknatis Modu stimulasyonundan sonra tespit edilir
ve dusuk kalp atis hizi ve prone pozisyonu olaylarini kaydetmek icin Nobet Tespiti etkinlestirilmelidir.

Dusuk kalp atis hizi ve prone pozisyonu olaylarinin tespiti bagimsiz olarak yapilandirilabilir. Dustk Kalp Atis
Hizi Tespitinin kullanimricin hekim 10 bpm'lik artislarla 30 ve 60 bpm arasinda hastaya 6zel bir tespit esigi
tanimlamalidir. Prone Pozisyonunun Tespiti icin 0zelligin etkinlestiriimesinden 6nce hasta sirttstu ve dik
pozisyonlardayken kalibrasyon gereklidir. Tespit edilen olaylar jeneratdrin hafizasinda saklanir ve hasta takip
ziyaretleri sirasinda Programmer Uzerinden goruntutlenebilir.

@ NOT: Bu 6zelligin nasil kullanilacagina iliskin ayrintilar igin, www.livanova.com web sitesinde yayinlanan modele
dzel programlama sistemi kilavuzundaki "DUsuk Kalp Atis Hizi Esigi ve Prone Pozisyonu Ayarlama" konusuna
bakin.

5.3.2.2. Planlanmis Programlamaya Giris

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D

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

DIKKAT: Bu 6zellik, konusamayan veya istenmeyen stimulasyonu durdurmak icin hasta miknatisini kullanabilecek
durumda olmayan hastalarda kullanima uygun degildir. Benzer sekilde, obstruktif uyku apnesi, nefes darhgi,
Oksuruk, yutma gucligu veya aspirasyon 6ykusu olan hastalarda bu ozelligi kullanirken dikkatli olun.

Planlanmis Programlama, jeneratort programlama olanagi veren opsiyonel bir dzelliktir. Bu 6zellikle
sayesinde, hasta kendi evinin konforunu yasarken stimulasyon tedavisi parametreleri jenerator tarafindan
otomatik olarak yukseltilir. Bu 6zelligin titrasyon asamasinda kullaniimasi amaclanmistir ve hastanin
programlama artislariicin klinige gidip gelmesi gerekeceginden ofis ziyaretlerinin sayisini da potansiyel
olarak azaltabilir. Hekimler 6zel bir programlama plani olusturabilecedi gibi standart bir plani secerek bu
planin kullaniimasini da onaylayabilir. Programlama plani maksimum 7 adimla sinirlidir ve hekim her adimicin
parametre ayarlarini ve adimlar arasindaki sureyi belirler. Jeneratore programlandiktan sonra jenerator,
hekim tarafindan belirlenen tarih ve saatlerde her adim i¢in stimulasyon artislarini saglar.

Bu 6zellik kullaniliyorsa, hastanin yaklasan parametre artislari konusunda bilgi sahibi olmasi icin hekimlerin
programlama planinin tarih ve saatlerini hastaya ve/veya bakiclya iletmesi dnemle tavsiye edilir. Bir hasta,
planlanan bir tedavi artisini tolere edemiyorsa, hastaya stimulasyonu miknatisla devre disi birakmasini (yani

TRyvlin, Philippe ve ark. Epilepsi izleme Unitelerinde (MORTEMUS) kardiyorespiratuar arrestlerin insidansi ve mekanizmalari:
retrospektif bir calisma. The Lancet Neurology, Cilt 12, Baski 10, 966 - 977
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miknatisi jeneratorun Uzerine yerlestirmesini) ve programlamanin ayarlanmasi icin hekimle gérismesini
soyleyin.

@ NOT: Zamanlanmis Programlama ozelliginin kullanimi hakkinda bilgi icin www.livanova.com adresinde
yayinlanan modele 6zel programlama sistemi kilavuzundaki "Planlanmis Programlamayi Kullanma" bolimunu
inceleyin.

5.3.2.3. Gunduz/Gece Programlamasina 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: Jeneratér modelleri, modlari ve dzelliklerini iceren bir uyumluluk tablosu igin bkz. "Sistem: Uyumluluk”
sayfa 12.

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

» Benzersiz guinduz ve gece ayarlari belirleme

e 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 jeneratdr, gunltk olarak 2 bagimsiz parametre
seti arasinda gecis yapar. Bu 6zellik, hasta icin hedef seviye belirlendikten sonra hekimin VNS Therapy
iletimini her bir hastanin ihtiyaglarina uyum saglamak Gzere daha da ozellestirmesine olanak tanir.

Herhangi bir tedavi ayari degisikliginde oldugu gibi, ayarlamalar yapilirken hastanin etkili oldugu bilinen
ayarlarini degistirmenin riskleri ve faydalari goz éntnde bulundurulmalidir. Hastalarinizi, ayar degisikliginin
ne zaman beklendigi (yani GUnduz ayarlarinin Gece ayarlarina ne zaman gececegi) konusunda bilgilendirin.
Ayrica, hasta muayenehaneden ¢cikmadan once hastanin alternatif parametre setini ne dizeyde tolere
edebilecegi degerlendirilmelidir.

@ NOT: GUnduz/Gece Programlamasi Kilavuzlu Modda kullanilamaz.

@ NOT: GUnduz/Gece Programlama ozelliginin kullanimi hakkinda bilgi icin www.livanova.com adresinde
yayinlanan modele 6zel programlama sistemi kilavuzundaki "Gunduz/Gece Programlamayi Kullanma"
boélimand inceleyin.
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5.4. Stimulasyon Parametreleri ve Sinyal Periyodu

5.4.1. Programlanabilir Parametreler

Asagida gosterilen stimulasyonun semasinda, programlanabilir parametrelerin iliskisi gosterilmistir.

Sekil 8. Stimulasyon

Stimiilasyon Slresi

Agagi Ramp

— e
Rampa Yukar ACIK Kalma Siiresi ——= [—=—
12 sn)
o

{2 sn)

L |
T(
Puls Genigligi 4—1 L—
1/5inyal Frekans: f——— KAPALI Siresi

@ NOT: <10 Hz frekanslar rampa hareketi olusturmaz.

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

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

5.4.2. Sinyal Periyodu

Jeneratorun stimulasyon gerceklestirdigi surenin ytuzdesel 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 ve KAPALI surelerinin toplamina
bolundr .

Kullanilabilir parametrelerle ilgili ayrintilar icin bkz. "Stimulasyon Parametreleri ve Mevcut Parametre Ayarlar!”
sayfa 60.
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UYARL: Asir stimulasyon, fazla sinyal periyodu (yani, ACIK suresi, KAPALI stresinden uzun oldugunda meydana
gelen) ile yuksek frekansli stimUlasyonun (yani, =50 Hz frekansta stimdlasyon) bir birlesimidir. Asiri uyarim,
laboratuvar hayvanlarinda dejeneratif sinir hasarina yol acmistir. Ayrica, fazla sinyal periyodu strekli veya sik
miknatis aktivasyonu ile Uretilebilir (>8 saat).LivaNova, programlanabilir maksimum frekansi 30 Hz ile
sinirlandirmakla birlikte, fazla sinyal periyoduyla uyarim uygulamamaniz énerilir. Pilin erken tikenmesine yol
acabilecek olmasi nedeniyle, hekimler de hastalarini strekli veya sik miknatis kullanimi konusunda uyarmalidir.

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

Tablo 19.
Cesitli ACIK SUresi ve KAPALI Suresi Ayarlart igin Sinyal Periyotlar

i
o Sinyal Periyotlar* (ACIK Suresi ylzdesi)

7 58 44 30 20 15 10 6 4 2

14 |69 s6 41 29 23 15 9 6 3

21 36 29 19 12 8 4

30 44 35 25 16 10 5

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

NOT: Nobet Tespiti etkinlestirilmis ve AutoStim ¢ikis akimi >0 mA ise <1,1 dakika Normal Mod KAPALI sureleri
programlama icin kullanilamaz.

5.5. Jenerator Pil Omru

5.5.1. Tum Jeneratorler

Jenerator icin ongorulen pil 6mrd, programlanan ayarlarin secimine gore degisiklik gosterir. Daha yuksek
cikis akimlarinin, frekanslarin, puls genisliklerinin ve sinyal periyotlarinin belirlenmesi, dusutk ayarlara gore
genellikle pilin daha kisa sturede tukenmesine neden olur. Genellikle tespit yokken pilin tikenme hizi
programlanan ayarlardaki artisla dogru orantili olarak artar.
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DIKKAT: Iletilemeyen ¢ikis akimlarr: Jeneratorin, yuksek lead empedansi nedeniyle iletilemeyecek bir yiiksek ¢ikis
akimina programlanmasi pilin tikenme hizini orantisiz sekilde arttirabilir, dolayisiyla bundan kaginilmalidir.

Lead empedansi, miknatis kullanimi veya istege bagli ozelliklerin kullanimi (6rnegin, AutoStim Esik ayarlari,
AutoStim) gibi diger etkenler de beklenen pil 6mrunu etkiler. Lead empedansi yukseldikce beklenen pil omru
kisalir. Implantasyonda tipik lead empedansi 1,5 kQ ila 3 kQ araligindayken, implant émrii boyunca
empedans 3 kQ ila 5 kQ araligina yukselebilir.

"Pil Omrii Tablolar" sayfa 152 cesitli stimtlasyon kosullarinda tahmini jeneratér pil 6murleri saglar.

Olasi parametre kombinasyonlarinin sayisi nedeniyle, tim olasi kombinasyonlar icin tahmini dmru belirlemek
elverisli degildir. Kullanim émri tablolari, pilin Hizmet Omrii Sonunu (EOS) tahmin etmek icin
kullanilmamalidir, ancak cesitli parametre degisikliklerinin pil dmrint nasil etkiledigini gostermeleri nedeniyle
parametre ayarlarinin seciminde yardimci aracg olarak kullanilabilir. Bu degerler ayni zamanda, pil mrindn
dusuk sinyal periyotlarinda ve dusuk stimulasyon frekanslarinda (6rn. 20 Hz) maksimize edilebilecegini de
belirtir.

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

5.5.2. AutoStim'li Jeneratorler

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Hekim stimulasyon icin parametre ayarlari kombinasyonunu secerken, bazi kombinasyonlarin pil dmrint
digerlerinden daha hizli tiketecegini goz onune almaldir. Nobet Tespiti ve/veya ek dzellikler de pil Smrinu
azaltir.

@ NOT: Bkz. "TUm Jeneratdrler" 6nceki sayfada.
Asagidaki tabloda, AutoStim Modu ozelliginin AutoStim 6zelligine ve tipik bir lead empedansina (3 kQ) sahip
ve parametre degerleri tabloda verilen jeneratorlerin Uzerindeki kullanim émru etkisi gosterilmistir.
Tablo 20. Algilamali, Algilamasiz ve AutoStim ile Tahmini Kullanim Omr(
Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Normal Mod ayarlari: 2 mA ¢ikis akimi, 20 Hz sinyal frekansi, 30 sn ACIK, 5 dk KAPALI
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Tablo 20. Algllamall Algilamasiz ve AutoStim ile Tahmini Kullanim Omri (devami)

Model 1000 Model 106
Model 1000-D
Ndébet Tespiti/AutoStim
KAPALI

N&bet Tespiti/AutoStim ACIK 30 sn 60 sn 30sn 60 sn 30sn 60 sn 30sn 60 sn

(2 mA gikig akimi)
Saatteki AutoStim'ler Beklenen Omir  Beklenen Omir ~ Beklenen Omir  Beklenen Omiir
() (i) (yi )
250 pec'de 500 pec'de 250 pec'de 500 pec'de
1 7,7 7,5 6.2 59 8,8 8,7 6,5 6,9
7 7.1 6,1 5.5 4,5 8,4 7.5 6.5 55
15 6,5 5,0 4.8 34 7.8 6,5 6,0 4,4

5.5.3.  Pil Durumu Gostergeleri

Programlama yazihminda, jenerator icin cep telefonlarindaki pil gostergesine benzer bir pil gostergesi
goruntulenir. Gorsel gostergede yaklasik olarak kalan pil kapasitesi gosterilir.

Pilin hizmet dmru sonuna yaklasmasi (NEOS) veya hizmet omru sonuna gelmesi (EOS) nedeniyle bir dnlem
alinmasinin 6nerildigi seviyeye kadar azalmasi durumunda, programlama yazilimi tarafindan jenerator
sorgulandiktan veya programlandiktan sonra uyari mesajlari géruntulenir.

@ NOT: Bu gostergelere iliskin ayrintil bilgiler icin VNS Therapy programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

DIKKAT: Ddistik sicakliklarda pilin degerlendirilmesi: Disik saklama sicakliklari pil durumu géstergelerini
etkileyebilir. Buna benzer durumlarda jeneratért 30 dakika boyunca oda veya viicut sicakliginda tutun ve
ardindan pil durumu gostergelerini yeniden degerlendirmek icin Sistem Diyagnostikleri veya Jenerator
Diyagnostikleri gerceklestirin.
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5.6. Jenerator Degisimi

Pilin tikenmesine bagl olarak, tim VNS Therapy jeneratorlerinin zaman icinde cerrahi olarak degistirilmesi
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 igin bkz. "Revizyon, Degistirme ve Cikarma Proseduri" sayfa 129.

5.6.1.  Hizmet Omri Sonu Isaretleri

Stimulasyon yoklugunun baska nedenleri de olabilir ancak en yaygin olarak goruleni pilin bitmesidir. Hizmet
omru sonuna (EOS) gelindiginde, jeneratdr stimulasyonu keser ve herhangi bir ¢ikis iletiimez. Hizmet dmru
sonunda (EOS) jenerator eksplante edilmez veya degistiriimezse pil voltaji kademeli olarak dismeye devam
eder ve jenerator ile iletisim kurulmasi mumkun olmayabilir.

DIKKAT: Jeneratériin hizmet émrii sonuna (EOS) ulasmasi hastanin rahatsiziginin belirtilerinin sikhiginda,
siddetinde ve/veya suresinde artisa neden olabilir, bazi durumlarda bunlar stimulasyon 6ncesinde 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 sayfada). Bu gostergeler, jeneratdr pilinin daha yakindan takip edilmesi gerektigine,
hizmet dmrunun sonuna yaklasildigina (NEOS) veya hizmet dmrunun sonuna gelindigine (EOS) iliskin uyarilar
saglar. Bu uyari mesajlari goruntulendiginde www.livanova.com adresinde bulunan modele 6zel
Programlama Sistemi kilavuzunda belirtilen 6nerileri inceleyin.

DIKKAT: Jeneratériin beklenmeden dedistirilmesi: LivaNova, hizmet émrii sonuna gelindiginde (EOS) veya bu
tarihten 6nce jeneratorin zaman kaybetmeden degistirilmesini tavsiye eder. Derhal gerceklestirilen degistirme,
olasi kotulesmeleri en aza indirir. Eksplante edilen cihazlar hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. "Sistemi Cikarma"
sayfa 140.

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 226.
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5.7. Miknatis

5.7.1.  Miknatis Kullanimlari

Miknatislar LivaNova tarafindan saglanir. Miknatisin olasi dort kullanimi vardir:

 Yaklasan bir nobeti durdurmayi ya da siddetini azaltmayr amaclayan bir stimulasyonu talep Uzerine
saglayin. Avra sirasinda veya bir nébet baslangicinda hasta, refakatci veya hekim miknatisla miknatis
aktivasyonunu baslatabilir. Bunu yapmak icin miknatisi jeneratorin tzerine uygulayarak veya gecirerek
jeneratorun elektronik devre sitemindeki akim anahtarini etkinlestirin. Bu eylem jeneratorun Normal
Moddan Miknatis Moduna gecmesini saglar.

» Stimulasyonu gecici olarak durdurmak

 Jeneratoru sifirlamak (programlama sistemiyle birlesik halde))

 Jeneratorun islevini test etmek icin hastalara miknatisi kullanarak stimulasyonu aktive etmelerinin
sdylenmesi dnerilir. Bu islemin, hastanin Miknatis Modu stimulasyonunu algilayabilmesi yoluyla
jeneratoru dolaylh olarak test ettigini unutmayin. Hasta zaman i¢inde stimulasyon ayarlarina
alisabileceginden, hekimlerin implante edilen sistemi formal olarak test etmek icin her zaman
programlama yaziliminda bulunan Diyagnostik testleri kullanmasi 6nerilir.

UYARI: Asiri stimulasyon, fazla sinyal periyodu (yani, ACIK stresi, KAPALI stresinden uzun oldugunda
meydana gelen) ile ylksek frekansli stimtlasyonun (yani, =50 Hz frekansta stimulasyon) bir birlesimidir.
Asirt uyarim, laboratuvar hayvanlarinda dejeneratif sinir hasarina yol agmistir. Ayrica, fazla sinyal
periyodu surekli veya sik miknatis aktivasyonu ile Uretilebilir (>8 saat). LivaNova, programlanabilir
maksimum frekansi 30 Hz ile sinirlandirmakla birlikte, fazla sinyal periyoduyla uyarim uygulamamaniz
dnerilir. Pilin erken tikenmesine yol acabilecek olmasi nedeniyle, hekimler de hastalarini strekli veya sik
miknatis kullanimi konusunda uyarmalidir.

@ NOT: Ayrica www.livanova.com adresinde yayinlanan Hasta Miknatisi Kullanim Talimatlarina bakin.

5.7.2. Istege Bagl StimUlasyon

Stimulasyonu baslatmak icin 1-2 saniye boyunca miknatisi jeneratorun Uzerinde tutun veya Uzerinden gecirin
ve ardindan jenerator bolgesinden hemen cekin. Miknatisin ¢ekilmesi jeneratorin Miknatis Modunda
calismasina neden olur, programlanan miknatis pulsu genisligi, miknatis akimi ve miknatis sinyal ACIK sUresi
ayarlariyla tekli bir stimulasyon iletilir. Frekans degeri Normal Mod i¢cin programlanan degerdir. Miknatis
Modu stimulasyonu Normal Modda programlanmis her turlt stimalasyonu her zaman gecersiz kilar. Miknatis
Modu stimulasyonu istenmiyorsa Miknatis Modu ¢ikis akimi 0 mA’e programlanabilir.
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Miknatis ¢ikisina yonelik toleranstan emin olunmasi icin, miknatis ¢ikisi testlerinin hasta halen hekimin
muayenehanesindeyken gerceklestirilmesi onerilir.

5.7.3.  Miknatis Aktivasyon Teknigi

Miknatis aktivasyonu icin dogru pozisyon ve hareket asagida gosterilmistir. Miknatisin tek bir gecisinde
zorlukla karsilasirsaniz, hasta veya bakici istege bagli bir capraz desen kullanarak Miknatis Modunu
etkinlestirebilir.

Sekil 9.  Standart Miknatis Aktivasyonu

Sekil 10.  istege Bagl Capraz Desenli Miknatis Aktivasyonu

é DIKKAT: Stimuilasyonu aktive etmek veya durdurmak icin miknatisin etiketli tarafi, jeneratére bakmalidir.

DIKKAT: Capraz desenli aktivasyon teknigi programlama yazilimi veritabaninda birbirinin ayni miknatis
aktivasyonu girisleri gbzikmesine neden olabilir. Bu, cihaz tasarimina bagli olarak beklenen bir olgudur ve bir
cihaz arizasi olarak kabul edilmez.

5.7.4. Stimulasyonun Durdurulmasi

Jeneratorun dzerinde miknatis tutulmasi, devam eden her turlt stimdlasyonu gegici olarak durdurur. Tim
stimulasyon dongusunu durdurmak icin miknatis asagidaki tabloda belirtilen minimum gerekli stire boyunca
jenerator Uzerinde tutulmalidir. Miknatis cekildikten sonra, tam bir KAPALI kalma suresinin gecmesinin
ardindan normal calismaya doénulur.,
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Tablo 21. StimUlasyonu
Sonlandirmak icin Gereken Sire

e s

Model 1000 10 sn
Model 1000-D

Model 106 5sn

Model 105 65 sn
Model 104

Model 103

Model 102

Model 102R

DIKKAT: StimUilasyon aci vermeye baslarsa hastaya stimiilasyonu miknatis araciligiyla durdurmasi konusunda
talimat verilmelidir.

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

@ NOT: Advers olaylar ile ilgili ayrintilar igin bkz. "Potansiyel Advers Olaylar" sayfa 37.

5.8. Jenerator Sifirlamasi

Sistemn, bir hatali calisma durumunda jeneratdr mikro islemcisinin sifirlanmasina olanak saglar. Sifirlama,
yalnizca nadir olarak gorulen mikro islemci hafizasi arizasinda gereklidir. Bu ariza, "Endikasyonlar, Uyarilar ve
Onlemler" sayfa 16 boélimunde aciklanan kosullardan dolayi gerceklesebilir. Puls jeneratériinin ve
programlama sisteminin iletisim kuramadigi durumlarda, mikro islemcinin sifirlanmasi uygun olabilir.

@ NOT: Iletisim zorluklarini ¢ozme konusunda éneriler icin programlama sistemi kilavuzundaki "fletisim Sorunlar"
konusunu inceleyin.

Olasli cevresel tehlikeleri ortadan kaldirdiysaniz ve olasi tum sorun giderme adimlarini tamamladiysaniz,
jeneratorun sifirlanmasi gerekebilir. Jeneratoru sifirlama konusunda yardim icin "Teknik Destek" sayfa 229 ile
iletisime gecin.

moge: 1888 b DIKKAT: Jeneratér sifirlamasi: Jenerator sifirlandiginda, istege bagh 6zellikler (5rn.

MZd:I 106 - GUNndUz/Gece Programlamasi) ve stimulasyon cikisi devre disi kalir (0 mA) ancak tum ayarlar
Model 105 ve cihaz gecmisi korunur. Sifirlama basariyla gerceklestirildikten sonra, jeneratorin

Model 104 stimulasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek 6nceden programlanmis ayarlarla islem

Model 103 surdurtlebilir ve istege bagl 6zellikler yeniden etkinlestirilebilir.
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Model 102

DIKKAT: Jeneratér sifirlamasr: Jenerator sifirlandiginda, tim cihaz gecmisi bilgileri kaybolur ve
Model 102R

sifirlama parametreleri (0 mA, 10 Hz; 500 psec; ACIK stresi, 30 sn; KAPALI suresi, 60 dakika)
dahili olarak programlanir. Jeneratorin sifirlanmasi durumunda cihaz kapanir (gikis akimi = 0
mA). Sifirlama basariyla gerceklestirildikten sonra, jeneratorin stimulasyon ¢ikisi yeniden
etkinlestirilerek dnceden programlanmis ayarlarla islem sdrdurdlebilir ve istege bagli
dzellikler 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, ginin 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 gun yeniden baslatildigi zamani geciktirir.

Bazi hastalar bu daha kisa KAPANMA sUresine karsi daha hassas olabilir ve uyarima bagh 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. "Potansiyel Advers Olaylar" sayfa 37

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
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 g6z éniinde tutulmalidir. Ornegin, hasta belirli bir cikis
akiminda klinik olarak iyi yanit veriyorsa farkli bir parametre veya sinyal periyodunun ayarlanmasi
dusunulebilir. Asagidaki tabloda, saatin her gun yeniden baslatmasiyla iliskilendirilen stimulasyonla ilgili yan
etkileri cozmeye calisirken daha iyi birer secenek olabilecek birka¢ ACIK kalma suresi ve KAPALI kalma suresi
kombinasyonu verilmistir.
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Tablo22. Dahili Saat Devresinden Etkilenen Hastalarin Tedavisinin Optimizasyonu

ACIK Sdresi (sn) KAPALI Suresi (dk)

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

@ NOT: Sinyal Periyodu ile ilgili ayrintilar i¢in bkz. "Sinyal Periyodu" sayfa 71.

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 bilgileri gortntulemek icin programlama yazilimini kullanin. Ayrintilar icin
www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunda Cihaz Ge¢misini
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 Testi

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

Jenerator modeline ve programlanman Normal Mod ¢ikis akimina bagli olarak, test sirasinda farkli test
pulslari gerceklestirilebilir (asagidaki tabloya bakin).

Tablo 23. Sistem Diyagnostikleri Davranisi
Normal Mod Model 1000 Model 106 Model 102

Cikis Akimi Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
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 psn 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 23. 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
@ 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 kucuk farkliliklar vardir. Daha fazla bilgi
icin endikasyona 6zel hekim kilavuzunda Model 1000'e (Yalnizca <100000 Seri Numaralari) bakin.

Programlama yazilimi lead empedansini ve programlanan stimulusun génderilip gonderilmedigini rapor
eder.

NOT: Kullanilabilir diyagnostik testleri ve testlerin nasil gerceklestirilecegdi 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 jeneratorden ayriimasi
« Sinir ve elektrot arasinda fibroz

Elektrotun sinirden ayrilmasi

e Kusurlu jenerator

5.11.3.2.  YUuksek Lead Empedanst: Olasi Implikasyonlar

Cihazla ilgili diger komplikasyonlarin olmadigi durumlarda yuksek lead empedansi (=5300 Q), lead'in veya
jeneratordn hatal calistiginin bir endikasyonu degildir. Hastanin maksimum cikis stimtldsund bile
hissedememesi durumuyla birlikte gorulen yuksek lead empedansi, lead telindeki bir kirilmayi veya lead ile
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ilgili olarak baska turla bir elektrik yolu kesintisini gosteriyor olabilir. Kalp atisi algilanmasinda komplikasyonlar
olmasi lead'da bir temassizlik olduguna da isaret edebilir.

Yuksek lead empedansi olan, maksimum ¢ikis stimtlasyonunu hissetmeyen ve nobet 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 Modelleri¢in: 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.

Tablo24. DC DC Kodu Dénigumu ve Tahmini Empedans
Arali§i 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. Dusuk Lead Empedansi: Olasi Implikasyonlar

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

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

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

Model 102R  edebilir, ancak empedans degderinin 600 Q tzerinde olmasi da bu olasiligi ortadan kaldirmaz. Sistem
Diyagnostiklerindeki DC DC Kodu degerinde dnceki Sistem Diyagnostiklerine gére gorulen dnemli
Olcudeki bir dusus (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 NObet semptomlarinda artis

Agrili stimulasyon

Kalp atisl tespiti ile ilgili komplikasyonlar

Hastanin stimulasyonu hatali veya sinirli hissetmesi veya hi¢ hissetmemesi

@ NOT: Dustk empedans sorununu gidermek i¢in www.livanova.com adresinde yer alan modele 6zel
programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlari" 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 11.  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 Iletilmesi

5.12.1.  Cikis Akimi LOW (DUSUK) veya LIMIT (SINIR)
duzeyinde

Diyagnostik testleri ¢ikis akimimnin LOW (DUSUK) veya LIMIT (SINIR) (Model 102 ve Model 102R) oldugunu
gOsteriyorsa jenerator programlanan ¢ikis akimini iletmiyor olabilir. Programlanan ¢ikis akiminin
iletilememesinin nedenleri arasinda, yuksek programlanmis cikis akimi ve yiksek lead empedansi bulunur.
Ohm Kanununa gore iletilebilir maksimum ¢ikis akimi, maksimum ¢ikis voltajinin (yaklasik 12 V) lead
empedansina boliumaune esittir.

5.12.2. Daha Dusuk bir akima yeniden programlama

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

Ornegin, ¢cikis akimi 2,5 mA, 30 Hz, 500 usec ve 30 saniye ACIK kalma stiresiyle programlanmis bir jenerator
icin LOW (DUSUK) veya LIMIT (SINIR) olursa, ¢ikis akimini 2 mA diizeyine diistiriin ve puls genisligini 750 psec
duzeyine genisletin.

Sayfa 85—26-0011-0215/3 (TUR)



Jenerator Kullanma Talimatlari

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 12.  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 siireli 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 26.
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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 bu konu ile ilgili tim 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 229 ile iletisime gegin.

6.2. Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler: Yeni Implant

Tablo 25. 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
Ticari EKG Monitoru ve ilgili kullanim Gerekli (lead I kanalindaki EKG dalga formunu / genlikleri
talimatlari** yazdirabilir)
Standart, 10 mm Ag/AgCl cilt electrodlar™*t Gerekli

* LivaNova tarafindan saglanmaz
T AutoStim ile jeneratorler icin kabul edilebilir implant konumlarini tespit etmek icin kullanilir. Daha fazla bilgi igin bkz. "Operasyon
Oncesi Admlart" sayfa 91.

@ NOT: Mevcut lead boyutlari igin bkz. "Fiziksel Ozellikler" sayfa 56.
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@ NOT: Ayrintilar icin bkz. "Operasyon Oncesi Adimlari” sayfa 91. Buradaki bilgiler ayrica Ameliyat Oncesi
Degerlendirme Aracini da 6zetlemektedir.

6.3. 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 Urunler kullanilmamalidir. A¢ilan veya hasar goren Urunler
LivaNova sirketine iade edilmelidir.

DIKKAT: Asiri sicakliklara maruz kalan veya disi hasar goren ya da ambalaj kilidinde hasar belirtisi gériilen bir satis
paketini agmayin. Bu ambalaji, agmadan LivaNova sirketine iade edin.

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

6.3.1. Jeneratdr ve Lead

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

6.3.2. Tunel Agici

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

6.3.3. Aksesuar Paketi

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakg¢igr tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢bdlmenin kulakgigini tutun ve icindekileri diistirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.
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4. Altigen basli tornavidayi, rezistor dizenegini 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.
Cerrahiyaklasim ve teknikler cerrahin tercihine gore degisir. Bu talimatlar, dogru lead yerlesimini saglamak
icin implantasyon, helikal elektrotlarin ve ankor baginin yerlestirilme sirasi ve diger temel adimlar icin dneriler
saglar.

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.

e Sadece AutoStim Ozelligine sahip jeneratorler icin cihazin fiziksel konumu, kalp atislarini muntazam
sekilde algilayabilmesini kritik diizeyde etkiler. Bu sebeple "Kabul Edilebilir Implant Konumlarini
Belirleme" sonraki sayfada bashgi altinda genel hatlari verilen implant konumu se¢gme surecinin
izlenmesine 6zen gosterilmelidir.

® NOT: Implant konumu secme siireci hastanin cerrahi hazirh§inin bir parcasi olarak operasyon
dncesinde yapilabilir.

 Jeneratorun, lead'in ve tunel acicinin uyumlu oldugu cerrah tarafindan dogrulanmaldir. 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 sistemin
eksplantasyonu gerekebilir.

« Implantin uzun vadeli basarisini saglamak icin dGnemli 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 igin bkz.
"Lead ve Cep Konumu" sayfa 95.

» Lead gdvdesini sarin ve jeneratorun yan tarafindaki gogus 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.
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 Jenerator ¢ikisinin ve implante edilen sistemin performansinin implantasyon sirasinda test edilmesi
Onerilir. Rutin sistem dogrulamasi icin programlama yaziliminin uygun sirumunun ve bir Wand (steril
bir muhafaza icinde) kullaniimasi onerilir. Ayrintili bilgi i¢in bkz "Sistemi Test Etme" sayfa 110.

 Elektrot sinire yerlestirildikten sonra elektrot-sinir arabirim empedansini test edin. Lead'i dogrudan
jeneratore baglayin ve Sistem Diyagnostikleri gerceklestirin. Ayrintili bilgi icin bkz "Sistemi Test Etme"
sayfa 110.

6.5. Operasyon Oncesi Adimlari

Asagidaki islemleri ameliyattan dnce ve steril alanin disinda gerceklestirin.

6.5.1. Jeneratoru kontrol edin

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

Jeneratorun kontrolt hakkinda ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele ozel
programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

Model 1000 DIKKAT: Son 24 saat icinde duistk sicakliklara maruz kalmis olan bir
Model 1000-D . - T ) .

Model 106 jeneratoru kontrol ederseniz, dusuk pil durumu gdstergesi

Model 105 goruntdlenebilir. Bu sorunun giderilmesi hakkinda ayrintilar igin

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

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.

6.5.3. AutoStim'li Jeneratorler

6.5.3.1. Kabul Edilebilir Implant Konumlarini Belirleme

NoObet Tespit 6zelligine sahip jeneratorlerin implant konumu, kalp atislarini dogru bir sekilde tespit etme
Ozelligini kritik olctide etkiler. Asagidaki adimlar, puls jeneratdru ve lead icin tavsiye edilen kabul edilebilir
implant konumlarini belirleme islemini aciklamaktadir.

Sayfa 91—26-0011-0215/3 (TUR)


http://www.livanova.com/
http://www.livanova.com/
http://www.livanova.com/

Implantasyon

®

6.5.

NOT: Implant konumu belirleme islemi ayrica jeneratdriin satis ambalajinda bulunan Cerrahi Oncesi
Degerlendirme Araci'nda da 6zetlenmektedir.

3.2.  Ameliyat Oncesi Degerlendirme Malzemeleri

Kabul edilebilirimplant konumlarini belirlemek icin su malzemeler gereklidir:

Ticari EKG Monitoru: EKG monitord, lead I kanalindaki EKG dalga formu/genliklerini yazdirabilme
ozelligine sahip olmalidir. EKG monitoru, 150 Hz'e kadar alcak gecirgen filtre ayarina gore
yapilandirilabilir olmalidir.

Standart, 10 mm Ag/AgCl cilt electrodlari

Ticari EKG Kullanim Talimatlari

www.livanova.com adresinde yayinlanan Ameliyat Oncesi Degerlendirme Araci

NOT: Yukaridaki "Gerekli Ekipman/Malzemeler" kismindaki gereklilikleri karsilayan herhangi bir ticari EKG
sistemi, potansiyel implant konumlari prosedurtntin belirlenmesinde kullanmak icin uygundur. Muntazam
calistirma veya yapilandirma icin ticari EKG sisteminin Kullanma Talimatlarina bakiniz.

3.3.  Ameliyat Oncesi Degerlendirme Prosediru

. EKG monitoru yazdirma 6lgeginin 10 mm/mV degerine ayarl oldugunu ve alcak iletimli filtrenin 150 Hz'i

gecmedigini teyit edin.
EKG cilt elektrotlarrile dUzgun temas saglamak icin sol boyun ve gogus bolgesinde hastanin cilt
hazirhginiyapin (6rn. fazla vicut kilini alin, alkolle silin).

. EKG cilt elektrotlarini hasta Uzerine asagidaki gibi yerlestirin:

 Bir elektrot sol boyna, lead elektrotlarinin amaclanan yaklasik implant konumuna
» Bir elektrot gogse, jeneratdrin amaclanan yaklasik implant konumuna

» Bir elektrot sag alt karna veya bacaga

 Bir elektrot sol alt karna veya bacaga

Sekil 13.  Ornek Elektrot Konfigiirasyonu

SAG

Lead elektrotlarinin hedeflenen implant

pmisyonu
Jeneratorin hedeflenen implant pozisyonu

Kopricuk
Kemigi °H 1
Sternum — -MEEEB
ECG Monitori
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4. EKG lead'lerinin elektrotlara baglanmasi:
* RA:boyun
e LA:gogus
e RL:sag alt karin veya sag bacak
e LL:solalt karin veya sol bacak
5. Lead I EKG dalga formunun EKG monitérunde gorundugunu dogrulayin, EKG sinyalinin sabitlesmesini
bekleyin ve hasta sol tarafina yatarken (iki pozisyondan birincisi) 10 saniyelik EKG verisi alin.

Sekil 14.  Hasta Pozisyonu - Sol Tarafa Yatma

6. EKG seridini bastirin ve hasta pozisyonunu isaretleyin. EKG seridinde, Adim 1'deki olceklemeyi izleyerek
lead 1'deki pikler arasi R dalgasi genligini 6lctin. Bunu 10 saniyelik veride en az 4 temsili R dalgasticin
gerceklestirin ve degerlendirilen R dalgalarindan gelen minimum genlik degerini kaydedin. Bu deger,
hasta icin s6z konusu vucut pozisyonunda temsili asgari zirveden zirveye R-dalgasi genligidir.

Sekil 15.  Pikler Arasi R Dalgast ile Ornek EKG Takibi

I 4T 0.8 mv A 0.8 mv 0.9 mv 0.9 mV
i) ! |

Bir kiigiik kesme gizgisi = 0,1 mV, dlgek 10 mm/mV alinmistir.

7. 6. Adimdaki asgari zirveden zirveye R-dalgasi genligi 6lcimunun en az 0,4 mV veya daha buyuk
oldugunu dogrulayin. Oyleyse, ardindan her iki viicut pozisyonu test edilene dek ve her bir viicut
pozisyonu i¢cin minimum zirveden zirveye R-dalgasi genligi 6lcumunun 0,4 mV veya daha yuksek bir
degerde oldugu teyit edilene dek asagida gosterilen kalan vicut pozisyonlartile 5 ve 6. Adimlari tekrar
edin.

® NOT: Olgek 10 mm/mV alinirsa asgari sart olan 0,4 mV'yi karsilamak icin zirveden zirveye R-dalgasi genligi
dlcumlerinin EKG kagidinda en az 4 ¢izgiyi kapsamasi gerekir.
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Sekil 16.  Hasta Konumu - Ayakta, Kollar Yanda

8. Herhangi bir vicut pozisyonunda asgari zirveden zirveye R-dalgasi genligi 6lcimu, 0,4 mV'den daha
azsa jenerator icin boyun elektrotu ile mevcut gogus elektrodu arasindaki mesafeyi arttiran ve/veya
hastanin kalbine daha yakin olan yeni bir potansiyel implant konumu secin. Bu yeni potansiyel implant
konumuna yeni bir elektrot yerlestirin (gogus elektrotu yol Gzerindeyse cikarilabilir), LA lead'ine
baglayin ve yeterli zirveden zirveye R-dalgasi genligine sahip bir konum tespit edilene kadar her iki
vucut pozisyonunda 5 ila 7. Adimlari tekrar edin.

® NOT: Jeneratdrun aksiller hat boyunca, 4. anterior kaburgaya veya Uzerine yerlestirilmesi tercih edilir.
Bdylece hasta ameliyat sonrasi MRIicin maksimum esneklige sahip olur. www.livanova.com adresinde
yayinlanan MRI Kilavuzunu inceleyin.

9. Her iki pozisyon test edilip her bir vicut pozisyonunda asgari zirveden zirveye R-dalgasi genligi
Olcimunun 0,4 mV veya daha fazla oldugu teyit edildigi zaman, boyun ve gogus elektrotu konumlari
implant icin kabul edilebilir secimlerdir. Boyun ve gogus elektrotlarinin oldugu noktalari isaretleyin ve
bu konumlari cerrahi sirasinda amaclanan implant konumu olarak kullanin. Kalp Atisi Tespiti ve Nobet
Tespitini yapilandirmak ve ameliyat sonrasi kalp atisi tespit ayarini optimize etmek icin farkli vicut
pozisyonlarindan gelen minimum pikler arasi R dalgasi genlik élctmleri kullanilir.
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@ NOT: Kalp atisl tespiti yapilandirmasi
. Her iki pozisyon test edilip her bir vicut pozisyonunda asgari zirveden zirveye R-dalgasi genligi

6lcimunidn 0,4 mV veya daha fazla oldugu teyit edildigi zaman, boyun ve gogus elektrotu konumlari
implant icin kabul edilebilir secimlerdir. Boyun ve gégus elektrotlarinin oldugu noktalari isaretleyin ve bu
konumlari cerrahi sirasinda amacglanan implant konumu olarak kullanin. Kalp Atisi Tespiti ve Nobet
Tespitini yapilandirmak ve ameliyat sonrasi kalp atisl tespit ayarini optimize etmek icin farkl vicut
pozisyonlarindan gelen minimum pikler arasi R dalgasi genlik dlcimleri kullanilir.

® NOT: Kalp atisl tespiti yapilandirmasi icin, bkz. "Kalp Atisi Tespiti ve Nébet Tespiti Yapilandirmasi"

sayfa 113.

@ NOT: Kalp atisl tespiti ayarlarini optimize etme hakkinda bilgi icin bkz. "Kalp AtisI Tespit Ayarini
Optimize Etme" sayfa 125.

"Kalp Atisl Tespiti ve Nébet Tespiti Yapilandirmas!" sayfa 113.

@ NOT: For how to optimize the heartbeat detection settings, see "Kalp Atisi Tespit Ayarini Optimize Etme"
sayfa 125.

Her iki vicut pozisyonunda zirveden zirveye R-dalgasi genligi en az 0,4 mV olan bir konum belirlenemeden
tum implant konumlari tukenirse bu hasta, Otomatik Stimulasyon 6zelliginden Normal Mod VNS Therapy
Otesinde ek bir fayda saglayamaz.

6.6. Implant Prosedurt

Implantasyon prosediirtiyle ilgili &nlemler icin bkz. "Onlemler: implantasyonla Ilgili" sayfa 26.

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.

@ NOT: Nobet algilama 6zelligine sahip jeneratorlerin yerlestirilmesi icin bkz. "Kabul Edilebilir Implant Konumlarini
Belirleme" sayfa 91.

Lead icin onerilen implantasyon alani, vagus sinirinin klavikula ve mastoid arasindaki alanidir; lead icin
boyundaki insizyon alaniyla Ust géguste olusturulan cep arasinda subkutan olarak yol aciimalidir (bkz.
asagidaki kisimlar).
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Sekil 17.  Jeneratdr ve Lead Yerlestirme

VNS Therapy Ucu

VNS Therapy
Jeneratori

Lead gbvdesinin ve jeneratorin vacudun ayni kisminda konumlandiriimasi dnerilmektedir. Lead'in subkutan
olarak yonlendirilmesiicin VNS Therapy tunel agici kullaniimasi onerilir.

@ NOT: Cihazin yerlestirilmesinin mevcut MRI yonergelerine uygun oldugundan emin olmak icin sistemi
yerlestirmeden 6nce MRI uyarilarini ve énlemlerini gdzden gecirin. www.livanova.com adresinde yayinlanan MRI

Kilavuzunu inceleyin.

@ NOT: Nobet Algilama 6zelligine sahip jeneratorlerin yerlestiriimesiyle ilgili ayrintilar icin bkz. "Kabul Edilebilir
implant Konumlarini Belirleme" sayfa 91.

6.6.2. Implantasyon Prosedurine Genel Bakis

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

® NOT: Nébet tespiti dzelligine sahip jeneratérler icin lead ve jeneratéri "Kabul Edilebilir Implant Konumlarini
Belirleme" sayfa 91 baslidi altinda belirlenen ayni yaklasik konumlara implante etmeye calisin.

1. Sol karotid kilifini ve vagus sinirini agin.

2. Sol Ust goguste jenerator icin cep olusturun.

3. Dogru lead boyutunu secin.

4. Boyundan baslayarak gogusteki jenerator cebine dogru lead’le subkutan bir yol agin.

5. Elektrotlari ve ankor bagini vagus sinirine takin.

6. lead'isinire paralel sekilde sabitleyin.

7. Gerilim azaltici kavisi ve gerilim azaltici ilmegi olusturun.

8. Lead'i jeneratdre baglaymn.

9. Konektor piminin tam olarak yerlestirildigini dogrulayin ve ayar vidasini sikin.
10. Sistem Diyagnostikleri gerceklestirin.
11. Sarilan fazlalik lead’, jeneratorun arkasina degil yanina getirerek jeneratdru gogus cebine yerlestirin.
12. Nobet tespit 6zelligine sahip jeneratorler icin tespit ayarlarini yapilandirin ve kalp atisini dogrulayin.
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13. Jeneratoru fasyaya sabitleyin; suttrleri lead'in etrafina veya Ustlne dogrudan yerlestirmeyin.
14. 1kinci Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin.

15. JeneratorU sorgulayarak akimin O mA oldugunu dogrulayin.

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

17. Insizyonlari kapatin.

6.6.3. Prosedure Baslatin

6.6.3.1. Anatomi

VNS Therapy sistemini implante eden cerrahin vagus siniri anatomisine ve 0zellikle 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 géstermektedir.

Sekil 18.  Vagus Siniri Anatomisi ve Lead Yerlesimi
Vagus Sinirinin Faringeal Dal
Vagus Sinirini Glossofaringeal Sinirin

Karotid Sinids Dalina Baglayan Dal > D, T N Sol Vagus Siniri

Vagus Sinirinin Superior Servikal Kardiyak Dali

Superior Laringeal Siniri | Vagus Sinirinin inferiyor Servikal Kardiyak Dali
<7
)

Sag Rekiran Laringeal Siniri —i“'ﬁ*

Sol Rekiiran Laringeal Siniri

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.
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DIKKAT: Lead yerlesimi sirasinda vagus sinirinin asiri maniptlasyonu operasyon sonrasinda énemli dlctide ses
kisikligina neden olabilir. Cogu durumda bu sorun cerrahiislem sirasinda sinire uygulanan stres derecesine bagli
olarak herhangi bir ek tibbi mudahale gerekmeksizin g ila dort hafta icinde ¢c6zUmlenir. LivaNova, bu sorun
cozUlene kadar stimulasyon tedavisinin baslatiimamasini 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 stimilasyon 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.

Sekil 19.  Elektrot Yerlestirme Konumu

Baglanti pargalan

Vagus Siniri

~{1,18ing)

Gerilim Azaltici lImek

6.6.3.3. Jenerator Cebi Olusturma

Jenerator icin goguste, klavikilanin altinda subkutan bir cep olusturun. Cep derinligi derinin altinda 1 ingten
daha derin olmamalidir. Jeneratortn kas altina implante edilmesi 6nerilmez. Aksi takdirde, implantasyondan
sonra iletisim zorluklari olusabilir.
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@ NOT: Jeneratorin aksiller hat boyunca, 4. anterior kaburgaya veya Uzerine yerlestirilmesi 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 kapsamalidir.

@ NOT: Mevcut lead boyutlarricin bkz. "Teknik Bilgiler: Lead'ler" sayfa 56.

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

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

DIKKAT: Lead'i implante etmeden 6nce saline veya benzer bir sollisyona batirmayin; aksi takdirde konektor
piminin yaltilan kisimlari kabarabilir ve jeneratore takilmasi zorlasabilir.

6.6.4.2. Tunel Aciclyi ve Lead'i Gegirin

Tunel acic, lead konektorune ve lead gdvdesine boyun insizyonu bolgesiyle gogus cebindeki jenerator
arasinda subkutan olarak yol agmak i¢in kullanilir.

® NOT: Tanel agma aracinin ayrintili bir aciklamasi icin www.livanova.com adresinde bulunan Model 402 TUnel
acma kilavuzunu inceleyin.

é DIKKAT: Lead'i asla kas icinden yénlendirmeyin.
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Gerekli olmasi halinde, gévde icinde yonlendiriimesine yardimci olmak amaciyla tunel acici manuel olarak
sekillendirilebilir.

DIKKAT: Tiinel acicly1 25 dereceden buyiik bir aglyla manuel olarak sekillendirmeyin; aksi takdirde kilif biklebilir
veya kirilabilir.

Tunel aciclyr gecirmek icin su adimlari uygulayin:

1.

Tunel agicinin kursun seklindeki ucunu boyun insizyonundan gegirin ve gégus insizyonuna dogru
subkutan bir tdnel acin. Kolun ug kismina guc¢ uygulayip tunel aciclyl gereken sekilde yonlendirin.

Alternatif olarak, elektrotlar ve ankor bagi sinire yerlestirdikten ve baglamalar kullanarak gerilim azaltici
yerlestirdikten sonra lead konektoru ve lead govdesi boyun insizyon bolgesinden baslayip gégus
cebindeki jeneratore kadar subkutan olarak tinellenebilir. Bkz. sirasiyla "Elektrotlari Yerlestirme" sonraki
sayfada ve "Gerilim Azaltma Saglama" sayfa 104.

Kursun seklindeki ug bir insizyon bolgesinden digerine gectiginde, kursun vidasini sokun ve safti kiliftan
cekin. Kilifi her iki insizyondan uzatiimis halde birakin.

Sekil 20.  Kilifin ve Lead Konnektdrlerinin Konumu

A\ Cift Pimli Lead

@ NOT: Lead'i boyundaki mansona yerlestirin.

Kilif iki insizyon arasindaki konumundayken, lead konektdranu boyun insizyonundaki kilifin ucuna
yerine sabitlenene kadar dikkatlice yerlestirin. Cift pimli bir lead i¢in, ikinci konektdr, ilk lead konektdru
hortumu ile kilifin ic kismi arasinda hafif bir basing olusturur.

Lead konektorunu gogus insizyonundan tamamen ¢ikana kadar, kilifi lead konektdruyle birlikte gogus
insizyonu ucundan dikkatle ¢ekin.

Lead konektortunu kiliftan cikarin ve elektrot dizisini boyun insizyonu bolgesinde birakin.

Kullandiktan sonra tunel acici dizenegdinin tamamini ve kullaniimayan kisimlari ¢cépe atin.
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6.6.4.3. Elektrotlari Yerlestirme

® NOT: Vagus Sinir anatomisinin ayrintili bir géruntisu icin bkz. "Anatomi" sayfa 97.

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 suttrlt) gegmeyi
tercih edebilir.

Stimulasyon polaritesi, elektrotlar asagida gosterilen son konuma takil oldugu surece degismez.

Sekil 21.  Elektrot Polaritesi

Basa Gore Proksimal

,/Sutur

Py
Elektrot
~ S
" [Yesil Sutdr (-]
’ Elektrot
/,/"'[Beyaz Siitiir (+)]

Lead Govdesi

_ Ankor Bagi
/-~ (Yesil Siitiir)
Baglanti pargalari———
1cm
(0,39 ing)
min.

\ ‘_‘_./__,-"'
\ cm /

Gerilim Azaltict Kavis = h
(1,18 ing)

min.

Basa 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 kauguk
damar askisi kullanin.
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DIKKAT: Elektrotlarin ve ankor baginin vagus sinirine takiimasi icin uygun tekniklerin kullanimi implantin uzun
vadeli basarisi agisindan son derece 6nemlidir.

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

DIKKAT: Uriin etiketindeki talimatlarin uygulanmamasi halinde (yani helikali sinire maniptile etmek icin
elastomerin veya sttdrdn tutulmasi) suttr yerinden cikabilir.

Helikalleri asagida aciklandigr gibi sinirin Uzerine yerlestirin. Alternatif olarak, her bir helikal ayrilmadan 6nce
sinirin altina yerlestirilebilir. Prosedudr sirasinda sinirin dokudan ayrilmasi icin silikon yaprak kullaniimasi
gerekebilir.

1.

Ik helikalin (yesil sttrli) yerini belirleyin.

2. Helikali ayirmak icin takilan suturlerden faydalanarak bir forseps yardimiyla helikalin her bir ucunu

yavasca cekin.

Sekil 22.  Helikali Ayirma

-SSC = ..

Aciga g|km|§ sinirin hemen Uzerinde ve bu sinire paralel olan agik helikali sinire 45 derecelik bir aci
yapacak sekilde saat yonunde cevirin.

Sekil 23.  Helikali Cevirme

3

Helikal donusunu sinir Uzerinde lead kablosunun helikalle baglandigi noktaya (metal fiyongun
bulundugu alana) konumlandirin.
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Sekil 24.  D6nug Konumu

5. Helikalin distal sttur kismini sinirin altindan gecirip cevresinde dolastirarak siniri cevreleyin.

Sekil 25.  Helikal Distal Kisminin ilk Yerlesimi

\ Basa Gore Distal /

\\f\wf'a

Sinir

Sekil 26.  Distal Kisim Siniri Cevreledikten Sonraki Helikal Yerlesimi

\ _/ Basa Gore Distal /

Sinir

6. Helikalin proksimal sutdr kismini sinirin altindan gecirip ¢evresinde dolastirarak siniri cevreleyin.

Sekil 27.  Helikalin Proksimal Kisminin Yerlesimi

Basa Gore

Prcksimal\
R ‘
- i //___F-

N

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

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

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

Sinir
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Sekil 28.  Elektrotlarin ve Ankor Baginin Yerlesimi

Model 302 Model 303
Model 304

Baga Gore Proksimal Basa Gore Proksimal

Lead Gegigi —.

) - Stemokleidomastoid Kasi “ - Stemokleidomastoid Kasi
/ é/Lead Gegisinden En Uzaktaki Elektrot Stitiirlenen —.

\.// [Yesil sttdr (-] Baglamalar |\~

Sitiirlenen Baglamalar—,

Lead Gegisi 72\”: -

=
o

NN Y " N
/.%\\ \\” | I S
Boyun nsizyonu — NN - : _BD!’U" AN [ “Elektrot
) o ~(Beyaz Sitar (+) nsizyonu » - ~ [Beyaz Sitdr (+)]
Gerilim Azaltici Kavis — __Ankor Bag Gerilim Azalicr — Y N - Ankor Bagi
(Yesil Siitiir) Kavis [ [ (Yesil Siitiir)

Vagus Siniri —Vagus Siniri

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.

f DIKKAT: Onerilen gerilim azaltma diizeneginin aciklanan sekilde saglanamamasi halinde lead teli kirilabilir.

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

Gerilim Azaltici Kavis Saglama

f DIKKAT: Daima baglamalari kullanin.
f DIKKAT: Lead'i veya lead gévdesini asla kas dokusu izerine sitiire etmeyin.

DIKKAT: Sttirleri dogrudan lead gévdesinin etrafina yerlestirmeyin; bu durum insiilasyon hatasina ve sistem
arizasina ve olasli lead kirilmasina neden olabilir.

Gerilim azaltici kavis saglamak icin asagidaki adimlari tamamlayin:
1. 3cm'lik (1,18 in¢) 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.
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Sekil 29.  Gerilim Azaltici Kavis

Basa Gore Proksimal

e Sutdr

Lead Govdesi~ /o FElektrot
" [Yegil Satdr (-)]
-
; Elektrot
* " [Beyaz Situr (+)]

, Ankor Bag:
y. /'~ (Yesil Siitiir)
/ -
/
Baglanti parcalan“— o 1
1ecm
(0,391ing)
min.
|
Gerilim Azaltic Kavis © =3 €M /
(1,18 1ing)
min.

Basa Gore Distal

Yalnizca model 303 lead: Onceden takilmis olan ankor baginin ve elektrotlarin ¢tkmamasiigin
Ozen gosterin. Gerilim azaltici kavis olusturulurken ankor baginin desteklenebilmesiicin cerrahi
bir alet kullanilarak ankor bagina hafif basin¢ uygulanabilir).

Sekil 30.  Yalnizca model 303: Gerilim azaltma olusturulurken ankor bagini desteklemek icin
cerrahi aletlerin (6rn. forseps) kullaniimasi

Lead
Cerrahi
Arag
Ankor Bagi
(Yesil Sitdr)
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
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yanal konumda yerlestirilmelidir.

Sekil 31.  Elektrot Yerlesiminde Baglamalarin Kullanimi

Model 302 Model 303
Model 304

Basa Gore Proksimal Baga Gore Proksimal
Vagus Siitiir - Vagus siitiir
Lead Gévdesi /" FElektrot Lead Govdesi” " Elektrot
; [Yesil SGtdr (-)] [Yesil Satdr (-)]
—r. Elektrot —J Elektrot
- ~_~ [Beyaz Siitiir (+)] [Beyaz Sutdir (+)]
T s Ank_or ?agl , Ankor Bagi
/(Yesll Shtir) {YesilSl'JtlL]r]
Baglant - =1 Baglant / - 1
pargalan 1cm . pargalan 1em
(0,39 ing) (0,39 ing)
min. min.
N )T R/
“\
Gerilim Azaltici Kavis 3cm Gerilim Azaltici Kavis 2N 3cm
(1,18 ing) (1,18 ing)
min. min.

Basa Gore Distal

Basa Gore Distal

Gerilim Azaltici Iimek Olusturma

DIKKAT: Klavikiila tizerindeki gerilimin lead'e zarar vermesini engellemek icin klavikiilanin her iki yaninda yeterli
miktarda ekstra lead birakin.

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

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

Sternokleidomastoid kasin tsttuinde gerilim azaltici ilmek olusturmak igcin 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, birkac in¢/santimetrelik
lead uzantisi saglayacak kadar uzun olmaldir.
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Sekil 32.  Gerilim Azaltici IImek

Basa Gore Proksimal

Gerilim Azalticl
flmek

AN .
“—Boyun Insizyonu

“_Baglamalar
Klavikiilaya

6.6.5. Lead'iJeneratore Baglama

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

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

1. Jenerator yuvasinin icine bakarak herhangi bir engel olmadigini dogrulayin. Ayar vidasinin, konektor

piminin tam olarak yerlestirilmesini saglayacak kadar geri cekildiginden emin olun. Lead girisi icin ayar
vidasini gerekenden fazla geriye cekmeyin.

Sekil 33.  Jeneratdr Yuvasi ve Ayar Vidasi

Priz Deligini Temizleme Ayar Vidasi Gériliir

(Elle geri ¢cekin)

A >
~ 4
@& |l @

@ NOT: Acik ve kapali delik arasindaki fark. Tek ve cift pimli basliklar icin gegerlidir.
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DIKKAT: Altigen bash 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 jeneratdorun hasar gérmesine neden olabilir.

DIKKAT: Asagidaki adimlarda, altigen basli tornavidanin ayar vidasina tamamen girdiginden emin
olun, ardindan mutlaka tornaviday! bastirip tiklamasina (yerine oturana) kadar saat yéninde ¢evirin.
Ayrica ayar vidasini kirmamak ve/veya ayar vidasi kapagini yerinden oynatmamak icin altigen basli
tornavida, silikon kaucuk ayar vidasi kapaginin merkezine yerlestiriimeli ve jeneratére dik acida
tutulmalidir.

2. Altigen basl tornavidayi jeneratdre dik aglyla tutun. Lead'in takilmasi sirasinda olusan basinci
dengelemekicin altigen basl tornavidayi ayar vidasi tapasinin ortasina dogru yerlestirin.

Sekil 34.  Altigen Bagsl Tornavida Konumu

P

Altigen Bash Tornavida o

3. Tekyuvali puls jeneratoru ve tek pimli lead kullanirken, lead konektdra pimini jeneratord basligina tam
olarak yerlestirin. Takma islemi sirasinda olusan karsi basincin serbest birakilmasiicin altigen basli
tornavidanin ucunu ayar vidasi kapaginin oyuk kisminda birakin.

Cift yuvall jeneratoru ve ¢ift pimli lead kullanirken, lead konektoru pimlerini jenerator 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 konektorunu "+" isaretli jenerator yuvasina yerlestirin (asagidaki sekilde cift yuvali
jenerator bolumuanu inceleyin). Diger lead konektoru, diger jeneratdr yuvasina takilhir.

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

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

4. Altigen basli tornavida ayar vidasi kapagina takiliyken, konektor pininin tam olarak takildigini
dogrulayin. Pim, ayar vidasi konektdr blogunun arka ucundaki alanda goérulebilir olmalidir. Cift yuvali
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jenerator icin bu proseduru her bir ayar vidasi icin tekrarlayin.

Sekil 35.  Takma Isleminden Onceki ve Tam Olarak Takill Durumdaki Lead Konektorleri

Takmadan Once

S0thr Yuvas
(Daima Fasyaya

Siitir Yuvasi
(Daima Fasyaya
Siedrleyin) N

Sutlrleyin)

Tam Olarak Takil

Konektdr Halkasimin Yuva

Konektar Piminin Ucu fcindeki Ucu

Kavite iginde Gariliyer ] e

Kenektdr Pimlerinin Tamamen Takilmasi

Seri Mumarasi
‘- Etiket

Beyaz i;arl:l
Bandi

5. Pim gérunmuyorsa, ¢ikarin. Ayar vidasini gevsetmek icin altigen basli tornavidayr ayar vidasina
yerlestirin ve konektor pimi tam olarak oturana kadar saat yonunun aksi yonde cevirin. Lead girisiicin
ayar vidasini gerekenden fazla geriye ¢cekmeyin. Cift yuvali jenerator icin bu prosedurd her bir ayar

vidasi icin tekrarlayin.

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

cevirirken daima bastirin.
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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 kurulamamas, Sistem Diyagnostikleri islemi sirasinda HIGH (YUKSEK)
empedansa veya lead empedansindaki hizli ve beklenmeyen degisiklikler nedeniyle farkli yogunluklarda
hatall stimulasyona neden olarak cihazin etkinliginin olumsuz etkilenmesine ve 6nemli glvenlik
sorunlarina yol acabilir. Ayrica, nébet tespiti 6zelligine sahip jeneratorlerde kalp atisi tespiti zayiflayabilir.
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
Ariza Diyagnostigi gerceklestirin. Aksesuar paketi ile birlikte temin edilen rezistor duzenegini kullanin.

@ NOT: Wand Urununu steril alana getirmek icin Wand steril bir lazer kol ¢cantasina veya dengi bir ¢cantaya
(LivaNova tarafindan saglanmaz) yerlestiriimelidir.

UYART: "Implantasyon Prosediiriine Genel Bakis" sayfa 96 béliminde aciklanan énerilen implantasyon
prosedrlerini ve operasyon sirasindaki triin testlerini iziemeniz dnemlidir. Intraoperatif Sistem
Diyagnostikleri sirasinda, sik olmayan bradikardi ve/veya asistol insidanslari goralmustur.Sistem
Diyagnostikleri veya stimUlasyonun baslatiimasi sirasinda asistol, siddetli bradikardi (nabiz <40 bpm) veya
nabizda klinik olarak anlamli bir degisim ortaya cikarsa hekimler Gelismis Kardiyak Yasam Destegi (ACLS) ile
tutarli yoénergeleri uygulamaya hazirlikl olmahdir.

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 gorulen hastalarda bu tedavinin
glvenligi oldugu sistematik olarak tespit edilmemistir.
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6.6.6.1. Sistem Diyagnostikleri

Sistem Diyagnostikleri lead ve jenerator bagliyken ameliyat sirasinda gerceklestirilir. Test; lead, jenerator ve
sinir arasindaki baglantiyr kontrol eder. Jeneratér modeline ve programlanan Normal Mod ¢ikis akimina bagl
olarak, test sirasinda (asagida gosterildigi gibi) farkl test pulslari gerceklestirilebilir.

Tablo 26. Sistem Diyagnostikleri Davranigi

Normal Mod Model 1000
Cikis Akimi Model 1000-D

0mA Yaklasik 4 saniye boyunca
programlanmis ¢ikis iletimi, ardindan
S0 mA 130 psec'den daha kisa bir streyle 0,25

mA ile kisa bir puls.*

NOT: ACIK olarak
programlandiktan sonra, lead
empedansi 6lcim okumalari
her 24 saatte bir otomatik
olarak gerceklestirilir.

Model 106 Model 102
Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
Yaklasik 14 saniye boyunca 1 mA, 500 Yaklasik 14
gsn saniye boyunca
1 mA, 500 psn
130 psn boyunca 0,25 mA ile kisa bir
puls, ardindan programlanan ACIK
kalma sUresi boyunca programlanmis
cikisin iletimi.
Yok

NOT: ACIK olarak
programlandiktan sonra, lead
empedansi 6lcim okumalari
her 24 saatte bir otomatik
olarak gerceklestirilir.

®

*Seri numaralari <100.000 olan Model 1000'in sistem diyagnostikleri testinde kucuk 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:

Degerlendirme

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

HIGH (YOKSEK) veya LOW (DUSUK)).

Sistem Diyagnostikleri hata veriyor (¢ikis
akimi LOW (DUSUK) veya lead empedansi

Sistem Diyagnostiklerinin basarili oldugunu dogrulayin (¢ikis akimi ve lead empedansi OK olmalidir).

www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel
programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead
Empedansi Sorunlar" konusunu inceleyin.

DIKKAT: Jenerator ve lead konektdri pimi
arasindaki elektrik baglantisi arizali olabilir.
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Model 102 Lead empedansi durumunun KABUL EDILIR oldugunu dogrulayin.

Model102R  pyruM YAPILMASI GEREKEN
Lead empedans durumu OK (kabul edilir) www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel
degil. programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead

Empedansi Sorunlar" konusunu inceleyin.

DIKKAT: Jeneratér ve lead konektori pimi
arasindaki elektrik baglantisi arizali olabilir.

6.6.6.2. Jeneratdr Diyagnostikleri

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

Test rezistorunu jeneratore baglamakicin su adimlari uygulayin:

@ NOT: Cift yuvall jenerator icin bu talimatlar, her iki yuva, pim, tapa ve ayar vidasiicin de gecerlidir.

1. Jenerator konektoru pimini lead yuvasindan ¢ikarin. Bunun icin altigen tornavidayi ayar vidasi tapasinin
ortasindan gecirip ayar vidasini gevsetin. Lead'i cilkarmak 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.

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

3. Rezistor duzenegi takildiginda, altigen basl tornavida tik sesi ¢cikarana kadar ayar vidasini sikin. Altigen
basli tornavidanin ayar vidasina tam olarak yerlestiginden emin olmak icin tornavidayi ¢evirirken daima
bastirin.
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Sekil 36.  Rezistér Duzenegini Baglama

Tek Pimli Jeneratér e
Cift Pimli Jeneratar

Ayar Vidas:

Ayar Vidas: Kapag i
. Tapalar:{z:\h

5,
\ Rezistor Rezistor

4. Jenerator Ariza Diyagnostikleri gerceklestirin ve sunlari degerlendirin:

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Jenerator Ariza Diyagnostiklerinin - Jenerator dlizgun calisiyordur.
basarili olmasi (Lead Empedansi
kabul edilir)

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

Bilesenin hasarli olmasi "Teknik Destek" sayfa 229 ile iletisime gecin ve Urinu dezenfekte ettikten
sonra lade Edilen Urtin Formunu doldurarak ilgili parcayr geri génderin.
Formu indirmek icin bkz. "LivaNova Formlari" sayfa 226.

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

6.6.6.3. Istege Bagl Izleme

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

6.6.6.4. Kalp AtisI Tespiti ve Nobet Tespiti Yapilandirmasi

Nobet Tespiti 6zelligine sahip jeneratorlerde, diyagnostik test tamamlandiktan sonra Kalp Atisi Tespiti ve
Nobet Tespiti islevlerini yapilandirin:
1. Jeneratort gogus cebine yerlestirin. Lead'in gevsek bolumunu sarin ve jeneratorun yan tarafina
yerlestirin. Jenerator herhangi bir yuzu disa donuk sekilde yerlestirilebilir.
2. Programlama yaziimini kullanarak Nobet Tespiti 6zelligini etkinlestirin ve Kalp Atisi Tespitini dogrulayin.

@ NOT: Nobet ve Kalp Atisi Tespiti yapilandirma adimlari yaziima 6zguddr. Ayrintilar icin www.livanova.com
adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.
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3. Hastaya 0zgu bir Kalp Atisi Tespiti (duyarlilik) degeri se¢mek icin asagidaki yontemi izleyin:
e Pozisyon degerlendirmesinden elde edilen iki R-dalgasi genligi dlcimlerinin ortalamasini alin. Bu
bilgi mevcut degilse 6. Adima gecin.
» Ortalama R-dalgasi genligi degerini Kalp Atisi Tespiti Esleme Tablosu icerisindeki yaklasik Kalp
Atisl Tespit Ayart ile haritalayin ve programlama yaziiminda bu degeri secin.

@ NOT: R dalgasi genligini belirlemek icin bkz. "Operasyon Oncesi Adimlar" sayfa 91.

Tablo 27. Kalp Atisg Tespiti Haritasl

Kalp Atisi Tespiti | Ortalama Genlik (mV) (tim farkii pozisyonlarda)
~—irmum | e

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

4. Kalp Atisi Tespiti dogrulama islemi sirasinda, programlama yazilimi 2 dakika boyunca jeneratorun tespit
ettigi kalp atis hizini géruntuler. 2 dakika sonunda islem otomatik olarak durur veya islemi manuel
olarak durdurmak i¢in Stop (Durdur) digmesine dokunabilirsiniz. Tum sure¢ boyunca Wand
jeneratorun Uzerinde kalmalidir.

5. Kalp Atisl Tespiti dogrulama islemi sirasinda, cihazinda bildirilen Programmer tarafindan bildirilen kalp
atisini EKG monitorundn bildirdigi kalp atisiyla karsilastirmak icin EKG monitérunt kullanin. Kalp Atis
Tespiti dogruysa 8. Adima, aksi halde 6. Adima gidin.

6. 5. Adimdaki Kalp Atisi Tespiti dogru degilse veya "Operasyon Oncesi Adimlari" sayfa 91'den alinan R-
dalgasi genligi bilgisi yoksa Kalp Atisi Tespiti parametre listesinden (1-5) "1" degerini secip 4. Adimi ve 5.
Adimi tekrarlayin.

7. Programmer tarafindan bildirilen kalp atisini izleyin ve EKG monitoru tarafindan bildirilenle kiyaslayin ve
gerekirse diger Kalp Atisi Tespiti ayarlarini (ayarlar 2, 3, 4, 5) cihaz kalp atislarini dogru sekilde tespit
edene kadar test etmek ve yapilandirmak amaciyla 4. ve 5. adimlari tekrarlayin. Birden fazla Kalp Atisl
Tespiti ayar, kalp atislarinin dogru tespitine yol aciyorsa bu tespit ayarlari arasindan daha az olani
secin.

8. Uygun AutoStim Esigi degerini (%70:en dustk hassaslik, %20:en ylksek hassaslik) secin ve degisiklikleri
(yani programi) uygulayin.

9. Yapilandirmadan sonra 2. adim olan "Implant Prosediiriinii Tamamlama" sonraki sayfada
(Implantasyon Prosedirini Tamamla)ya gidin
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6.6.7. Implant Prosedirind Tamamlama

Testler tamamlandiktan sonra implantasyon prosedurunt de tamamlayin:

1.

7.

Henuz yerlestiriimediyse jeneratdru gogus cebine yerlestirin. Lead'in kalan gevsek bolumunu sarin ve
jeneratorun yan tarafina yerlestirin. Jenerator herhangi bir yizu disa bakabilir.

DIKKAT: Lead'in gevsek bolimiinii jeneratoriin altina yerlestirmeyin, aksi halde instilasyon hatasi ve sistem
arizasi olusabilir.

Sutdr yuvasina bir sutur yerlestirip fasyaya (kasa degil) baglayarak jeneratoru sabitleyin.

DIKKAT: Jeneratériin sabitlenmesi ve hasta tarafindan lead kablolarina zarar verecek manipilasyonlarin
dnlenmesiicin jeneratordn icin fasyaya suttrlenmesi 6nemlidir.

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

Ikinci Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin ve lead empedansi durumunun hala “KABUL EDILIR”
oldugunu dogrulayin.

. Jeneratoru sorgulayarak ¢ikis akimin 0 mA oldugunu dogrulayin.

e Normal 0 mA
akim:

e Miknatis 0 mA
akimi:

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

Temas "Teknik Destek" sayfa 229.

DIKKAT: VNS Therapy sistemi, implantasyonun baslatiimasi veya degistirilmesi sonrasinda en az 14 giin
boyunca ACIK konuma getirmeyin veya periyodik stimulasyon tedavisi i¢in programlama yapmayin. Bu
dnlemin yerine getirilmemesi, hastanin rahatsizlik hissetmesine veya advers olaylara neden olabilir.

Her iki insizyon bolgesinin, kapatiimadan énce bol miktarda basitrasin veya denk bir soltsyonla
temizlenmesi dnerilir.

Cerrahi insizyonlari kapatin. Yara izlerinin olusma riskini en aza indirmek icin kozmetik kapatma
teknikleri kullanin.

Operasyon sonrasinda (hekimin degerlendirmesi sonucunda) antibiyotik uygulayin.

Uygun lead stabilizasyonu saglamak amaciyla ilk hafta stresince hasta tarafindan bir boyunluk kullanilabilir.
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6.7. Implant Sonrasi Hasta Malzemeler

6.7.1. Implant Garanti ve Kayit Formu

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

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

lade veya yazdirma amaciyla formun elektronik bir kopyasini indirmek icin bkz. www.livanova.com adresinde
bulunan "Implant ve Garanti Kayit Formu".

6.7.2. Hasta Miknatis Kiti

Hastaya miknatislar, aksesuarlar ve diger hasta malzemelerini iceren bir Hasta Miknatis 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. EpilepsiHastasi Takip Rehberi ... . . . 118
7.2. Tedavinin Bireysellestirilmesi ... .. 119
7.3. Hasta Danismanh@i Bilgileri ... .. 128
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/.1. Epilepsi Hastasi Takip Rehberi

7.1.1.  Implantasyondan Sonra

Yeniveya degistirilen cihazlarin implantasyonundan sonraki ilk birka¢ hafta boyunca hasta gorulmeli ve
yaranin iyilestigi ve jeneratorun duzgun ¢alistigi kontrol edilmelidir. Jeneratorun programlanmis stimudlasyon
icin ¢cikis akimi tim modlarda implantasyondan sonraki ilk 14 gtn sirasinda O mA olmalidir.

VNS Therapy sistemi (cihaz implantasyonu dncesinde) mevcut antiepileptik ilag tedavisiyle birlesik bir
tedavidir. Hekimlerin, hastanin ilaci azaltiimadan veya degistiriimeden once tim antiepileptik ilaglar
stimtlasyonun ilk 3 ayl boyunca sabit tutmasi dnerilir.

7.1.2. Takip Viziteleri

7.1.2.1. Ik Titrasyon Ziyaretleri (Rampa yukari VNS Therapy)

Ilk programlama sirasinda hasta ile bir hedef seviyeye (6rnegin minimum yan etkiyle uygun kriz kontrol()
erisilene kadar terapide daha sik ayarlamalar yapilabilir. Stimulasyon ON olarak programlanmaya hazir
oldugunda, ¢ikis akimini, hasta stimtlasyonu rahat bir seviyede hissedene kadar 0,25 mA kademelik artislarla
yavas yavas artirin. Yedek jenerator alan hastalar ayni sekilde yeniden uyumun saglanmasi icin titre
edilmelidir. Ayrintil bilgiicin, bkz. "Dozaj Stratejileri" sayfa 120.

@ NOT: (Yalnizca AutoStim'li Jeneratdrler). Cihaz stimulasyonunu hastanin tolere edebilmesine izin vermekicin
0,125 mA'lik benzer bir ¢ikis akimi adim bUyUklugu (2 mA'e kadar) kullanilabilir.

7.1.2.2.  Uzun Donemli Takip

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

Tolere edilemez advers olaylar bildirilirse siddetini ortadan kaldirmak veya azaltmak i¢in stimulasyon
parametrelerini azaltmaya calisin. Parametre ayarlama onerileriicin bkz. "Tolerabilite Stratejileri" sayfa 122.
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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7.1.2.3. Tipik Takip Ziyaretleri

Her hasta ziyaretinde, jeneratoru kontrol etmek icin VNS Therapy programlama yaziliminin uygun strdmanu
kullanin. Hastanin tepkisine veya tolerans kapasitesine bagl olarak stimulasyon ayarlamalari yapin.

VNS Therapy sistemi tedavisi rahatsizlik verici veya rahatsiz edici yan etkilere neden olmamalidir. Hastalari
son stimulasyon ayarlamasindan sonra, programlanan tum kullanilabilir stimulasyon modlari ile rahat
olduklarindan emin olmak icin gdzetim altinda tutun. Her hasta stimulasyona farkli yanit verebileceginden,
gOzetim suresi en az 30 dakika veya hekimin belirledigi stire kadar olabilir.

VNS Therapy sistemin dtzgun calistigini dogrulamak icin her ziyarette bir Sistem Diyagnostikleri testinin
yapildigindan emin olun. Ayrica gerekirse, Miknatis Modu cikisinin tolere edilebilirliginden emin olmak icin
hasta halen muayenehanedeyken miknatis ¢ikisi testi yapin.

AutoStim Moduna sahip jeneratorler icin her ziyarette kalp atis tespiti performansini degerlendirin.

Yeniden programlama ve/veya diyagnostik testlerinden sonra verileri yazdirip dosyalayin. VNS Therapy
sisteminin dlzgUn calistigini teyit etmek ve yeniden programla ihtiyacini degerlendirmek Uzere bu veriler bir
hastanin gunlugu veya muayenehane tarafindan tutulan kayitlar ile karsilastirilarak sistem islevinin
degerlendirilmesinde kullanilabilir. Oturum bitiminde ve hasta muayenehaneden ayrilmadan once
parametrelerin istenilen doza ayarlandigindan emin olmak icin son bir kontrol yapin.

@ NOT: Verilerin nasil yazdirlacagdr hakkinda talimatlar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele ¢zel
programlama sistemi kilavuzunu inceleyin.

/.2. Tedavinin Bireysellestiriimesi

7.2.1.  Klinik Denemelerde Kullanilan Tedavi Parametreleri

Stimulasyonu miiteakip 3 ay sonra klinik calismalar sirasinda kullanilan ortalama cikis akimi yaklasik 1 mAT'dir.

Diger standart Normal Mod tedavi ayarlari soyleydi: 30Hz, 500 psn puls genisligi, 30 saniye ACIK suresive 5
dakika KAPALI suresi. Bunlarin optimal parametreler olup olmadigini dogrulayacak veri yoktur.

DIKKAT: Sadece AutoStim'li Jeneratérler: Ozellikle rahatsizlik veya istenmeyen uyarim etkileri (6r. uyku esnasinda)
yasayan hastalar icin AutoStim Modu cikis akiminin Normal Mod ve Miknatis Modu cikis akimi arasindan daha
buyuk olani gegmemesi bilhassa onerilir.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus sinir stimlasyonu terapisi, epilepsi ve cihaz parametreleri: bilimsel dayanak ve kullanim
Onerileri". Neurology 2002; 59 (6, Supp! 4): S31-7)
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UYARL: Yalnizca Seri numarasi <80000 olan Model 106: Yinelenen miknatis uygulamalari nedeniyle cihaz
gUvenligi 6zelliginin stimulasyonu devre disi biraktigr nadir vakalardan kaginmak icin Miknatis Modu ¢ikis akim,
AutoStim ¢ikis akimindan en az 0,125mA yuksek olarak ayarlanmalidir.

Asagidaki tabloda randomize, kor, aktif kontrol denemelerinde kullanilan 3 aylik aktif tedaviden sonraki
stimulasyon parametreleri araligi gosterilmektedir.

Tablo 28. Yuksek Stimulasyon Parametreleri

Stimulasyon Parametreleri | Normal Mod | Miknatis Modu

Cikis akimi (mA) 0-3,5 mA 0-3,5 mA
Frekans (Hz) 30 Hz 30 Hz
Puls Genigligi (usn) 500 psn 500 psn
ACIK suresi (saniye) 30 sn 30 sn
KAPALI Suresi (dakika) 5dk Yok

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. Bununla birlikte, vagus sinir stimulasyonunun
hesaplamali modelleri sinir aktivasyonu icin yaklasik bir hedef 6ne strer?.

7.2.2. Dozaj Stratejileri

Genel olarak, VNS Therapy hasta icin rahat bir seviyeye ayarlanmali ve istenilen etkinlige ulasiimasi i¢in tolere
edilebilecek sekilde arttirilmalidir. Her ne kadar LivaNova ¢ikis akiminin gerektigi sekilde ayarlanmasini dnerse
de, su anicin daha yuksek akim seviyesinin daha yuksek etkinlikle baglantili oldugunu gosterecek kontrol
edilmis bir veri yoktur. Takiplerde nobetleri iyi kontrol edilmis hastalarin ayarlari rahatsiz edici yan etkiler
yasamadiklari strece degistiriimemelidir.

Hastalarin stimtlasyona dusuk akim ayarinda (0,25 mA) baslamalari ve akimin stimtlasyona uyum
saglanmasina izin verecek sekilde kademeli olarak arttiriimasi gerekir. Hastanin rahati icin ¢ikis akiminin rahat
bir tolerans duzeyine erisilene 0,25 mA artislarla yukseltilmesi gerekir. Hekimlerin bazi hastalarin stimdlasyon
seviyelerine zaman icinde uyum gostereceklerini ve bu yuzden gerektiginde cikis akiminda daha fazla artisa
(0,25 mA'lik adimlarla) izin vermeleri gerektigini dikkate almalari gerekir.

@ NOT: Ilk titrasyon islemi boyunca size yénlendirmesi amaciyla programlama yaziiminin belirli sirimlerinde
Kilavuzlu Programlama 6zelliginin nasil kullanilacagi hakkinda bilgi icin www.livanova.com adresinde yayinlanan
modele 6zel programlama sistemi kilavuzundaki "Kilavuzlu Programlama" bélumdand inceleyin.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, ve ark. "Vagus sinir stimilasyonunun hesaplamali bir modelinin uygulanmasi". Acta Neurol Scand.
2012; 126 (5): 336-43)

Sayfa 120—26-0011-0215/3 (TUR)


http://www.livanova.com/

Implant Sonrasi Yonetim

Miknatis ¢ikisinin her vizitede, gerekiyorsa, hasta tarafindan fark edilebilir bir seviyeye programlanmasi
gerekir. Genellikle Normal Mod ¢ikis akimindan 0,25 mA daha yuksek bir degere ayarlanir. Bazi hastalar
Miknatis ¢ikis akiminin normal stimtlasyon ayarlarindan bir seviye Ustinde ayarlandiginda stimulasyonun
verilip verilmedigini gunluk olarak dogrulamanin daha kolay oldugunu bildirmistir. Az oranda daha yuksek
seviyede verilen ¢ikis akiminin amaci normal stimdlasyona uyum saglamis hastalarin Miknatis stimtlasyonunu
fark etmelerini veya algilamalarini saglamak ve bdylece cihazin calistigini dogrulamaktir.

AutoStim bulunan jenerator modelleriicin AutoStim ¢ikis akimi, Miknatis Modu ¢ikis akimindan daha ytksek
bir degere ayarlanmamalidir. AutoStim ¢ikis akimini Normal Mod veya Miknatis Modu ¢ikis akimlari arasinda
bir degere ayarlayabilirsiniz veya konfor veya tolerabilite icin Normal Moda esitleyebilirsiniz.

UYARL: Yalnizca Seri numarasi <80000 olan Model 106: Yinelenen miknatis uygulamalari nedeniyle cihaz
guvenligi 6zelliginin stimulasyonu devre disi biraktigi nadir vakalardan kaginmak icin Miknatis Modu ¢ikis akim,
AutoStim ¢ikis akimindan en az 0,125mA yuksek olarak ayarlanmalhdir.

Asagidaki tabloda, VNS Therapy titrasyonuna baslamak icin dnerilen baslangi¢ stimulasyon parametreleri
belirtilmistir.

Tablo 29. Onerilen Baslangig Stimiilasyon Parametreleri (Implant Sonrasi >2 Hafta)

Normal Mod Cikis Akimi 0,25 mA
Sinyal Frekansit 20-30 Hz
Puls Genisligi® 250-500 psn

Sinyal Periyodu: %10

Sinyal ACIK Suresi 30sn

Sinyal KAPALI SUresi 5 dk
Miknatis Modu Cikis Akimi 0,5 mA

Sinyal ACIK Suresi 60 sn

Puls Genisligi 250-500 psn
AutoStim Modu * GCikis Akimi 0,25-0,375 mA

Sinyal ACIK Suresi 60 sn

Puls Genisligi 250-500 psn

* TUm jeneratdr modellerinde mevcut degildir.

T Bazl hastalar 20 Hz/250 psn degerlerini daha tolere edilebilir bulabilir. Bu nedenle, bazi hekimler daha dusuk ayarlarla baslamayi
ve tolere edilebilirlie gore arttirmayi tercih etmektedirler.

Diger hekimler daha yiiksek ayarlardan baslamayi ve gerektiginde tolerabilite icin asagi dogru ayarlamayi tercih edebilirler.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus sinir stimlasyonu terapisi, epilepsi ve cihaz parametreleri: bilimsel dayanak ve kullanim
Onerileri". Neurology 2002; 59 (6, Supp! 4): S31-7)
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7.2.3. Tolerabilite Stratejileri

Cikis akiminin her artirrmdan sonra, hastayi tolerabilite acisindan degerlendirin. Cikis akimindaki bir artis
tolere edilemezse diger stimulasyon parametreleri, hasta tolerabilitesine yardimci olmak icin asagida
gosterildigi sekilde ayarlanabilir.

Her parametre ayarindan once, ¢ikis akiminin hastanin tolere edebildigi son seviyeye geri getirilmesi onerilir.
Parametre ayarini yapin ve ¢ikis akimindaki artisi tekrar deneyin.

Hasta daha dnce puls genisligi ve frekansi icin daha dustk 6nerilen ayarlarla basladiysa, ¢ikis akiminin
dusurulmesi ve puls genisliginin daha da dusurulmesi tek etkili yol olabilir. Bununla birlikte, puls genisligi 130
usn'e dusurulurse, verilen tedavinin toplam miktarina olan etkisini en aza indirgemek i¢in ¢ikis akimi
arttinlmalidir. Kaynaklar 250 psn'in altinda puls genislikleri kullanildiginda vagus sinirini etkinlestirmek icin
daha yuiksek cikis akimina ihtiyac duyuldugunu géstermistir.!

Tablo 30. Tolerabilite icin Parametre Ayarlar

Puls Genigligi 500 psn'den 250 psn'ye dusurin
Sinyal Frekansi 30 Hz'den 20 Hz'e dustrun*
Cikis Akimi 0,125 mAT veya 0,25 mA azaltin

* 25 Hz de mevcuttur
T Sadece belirli jeneratér modellerinde
Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus sinir stimdlasyonu terapisi, epilepsi ve cihaz parametreleri: bilimsel dayanak ve kullanim

Onerileri". Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7.

Asagidaki tabloda, hasta konforu icin ayarlarken nasil titrasyon yapilacagina dair bir érnek verilmistir. Her
ornek, baslangic sinyali frekansinin ne olacagini ve/veya puls genisliginin ne olabilecegini igerir.

Tablo31. Ornek: Titrasyon Sirasindaki Tolerabilite Ayarlari

Cikis Akimi 0,25 mA artirin Titrasyon denemesi
2 GCikis Akimi 0,25 mA azaltin Konfor ayari
3 Puls Genisligi veya Sinyal Frekansi 500 psn'den 250 psn'ye dusurdn

30 Hz'den 20 Hz'e dusurin

T(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. “Insan vagus siniri elektrofizyolojisi: vagus siniri stimiilasyon parametreleri icin bir kilavuz”. J Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, ve ark. "Vagus sinir stimtlasyonunun hesaplamali bir modelinin
uygulanmasi". Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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Tablo31. Ornek: Titrasyon Sirasindaki Tolerabilite Ayarlari (devami)

Bir parametrenin dustrilmesi tolere edilebilirse titrasyona devam edin:

4 Cikis Akimi 0,25 mA artirin Titrasyon denemesi

Hedef seviyeye (6rnegin minimum yan etkiyle uygun kriz kontrolU) erisiimeden ¢ikis akimlari yan etkilerin
azaltilmasiicin dusurularse, ¢ikis akimini artirma girisimlerinin ileride yapilmasi dnerilir.

7.2.4. Ornek Dozaj Yaklasimi

Bu bolim, 2 fazl dozaj yaklasimini aciklamaktadir?.

Faz 1'in amaci (implanttan sonraki 0,5-3 ay), ¢ikis akimini bir hedef araligina yukseltmektir. Faz 2'nin amaci
(implanttan sonraki 3-18 ay), sinyal periyodunu yukseltmektir. Hasta herhangi bir noktada istenen sonuclara
erisirse, daha fazla ayarlama yapmaya gerek yoktur.

7.2.4.1. Faz 1 (Cikis Akimi)

@ NOT: Programlama yaziiminin belirli stramlerindeki Kilavuzlu Programlama 6zelligi, ilk titrasyon islemi boyunca
sizi yonlendirebilir. Ayrintilar icin www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel programlama sistemi
kilavuzunu inceleyin.

Implantasyon ameliyatindan sonraki iki hafta icinde, "Dozaj Stratejileri” sayfa 120 icerisinde belirtilen ve
baslangicta onerilen ayarlari uygulayin. Puls genisligini 500 ps degeriyle ve frekansini da 30 Hz degeriyle
baslatmayi ve tolerabilite icin gerektigi gibi asagi ydonde ayarlamayi deneyebilirsiniz. Veya 6nerilen daha
dusuk 250 psec ve 20 Hz degerleriyle baslayabilirsiniz.

%710'luk bir sinyal periyoduyla, cikis akimini takip eden birkag hafta icerisinde 0,25 mA kademelerinde
yUkseltin. Cikis akiminin hedefi puls genisligi (PW) secimine bagl olarak 1,5-2,25 mA'dir2:

e PW500 pusnise 1,5mA

e PW 250 psnise 1,75 mA

e PW 130 psnise 2,25 mA

Hastanin tolere ettigi surece, tek bir vizite sirasinda cikis akiminda birden fazla kademe (0,25 mA) artis
yapilabilir. Bu titrasyon asamasinda sik ziyaretler, hedef cikis akimina dogru daha hizli ilerleme saglayabilir.
Asagidaki tabloda, t¢ stimulasyon modunun nasil ayarlanabilecegi gosterilmistir.

T(Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. "Vagus sinir stimUlasyonu terapisi, epilepsi ve cihaz parametreleri: bilimsel dayanak ve kullanim
Onerileri". Neurology 2002; 59 (6, Suppl 4):531-7)

2(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, ve ark. "Vagus sinir stimiilasyonunun hesaplamali bir modelinin uygulanmasi". Acta Neurol Scand.
2012; 126 (5):336-43)
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Tablo32. Cikis Akimi Ayarlar

Normal 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStimT 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"
Miknatis 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* Hedef cikis akimi, puls genisligi se¢imine baghdir. Bkz. yukaridaki kombinasyonlar.
T AutoStim Modu tim jeneratdér modellerinde mevcut degildir. AutoStim Modu icin ¢ikis akimlart Normal Mod veya

Miknatis Modu secimleri arasinda bir degere ayarlanabilir (gosterildigi gibi) veya konfor veya tolerabilite icin Normal

Moda esitlenebilir.

7.2.4.2. Faz2 (Calisma Cevrimi)

Cikis akimi hedefe ulastiginda, hasta tepkisini daha iyi degerlendirebilmek icin sinyal periyodu yukari dogru
ayarlanabilir. Hasta degerlendirmesi icin sinyal periyodu ayarlamalari arasinda yeterli zaman olmasini
saglayin. Sinyal Periyoduna yapilan ayarlamalarin sikligi daha az olmalidir (yaklasik 3-6 ay). Asagidaki tabloda,

Onerilen sinyal periyodu artislari gosterilmistir.

Sekil 37.  Sinyal Periyodu Ayarlamalari Tablosu

KAPALI Siiresi (dk)

ACIK Siiresi (sn)

AutoStim ozelligi etkinlestiriimis cihazlar icin <0,8 dakikadan daha digik KAPALI sireleri kullanilamaz.
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Sekil 38.  Zaman Icindeki Faz 1 Ve 2 Ayarlamalar

implant Sonrasi Gegmesi Gereken Ay Siireleri

BT D DI

*9%41'den sonraki ek ayarlamalar %44 ve %58i icerebilir. Onerilen ACIK 1 i icin bkz. Sinyal Periyodu tablosu.

7.2.5.  AutoStim Ozelligine Sahip Jeneratorleri Optimize
Etme

7.2.5.1.  Kalp AtisI Tespit Ayarini Optimize Etme

Nobet Tespiti Algoritmasi'nin istenildigi gibi performans sergilemesi, Kalp Atisi Tespitinin dogru olmasina
baghdir. Bu cihaz Kalp Atisi Tespitini EKG morfolojisinin R-dalgasini tespit ederek gerceklestirir. Bu dalganin
hasta konumuna gore degisiklik gosterdigi bilinmektedir. Bu nedenle minimum tespit gereksinimlerini
dogrulamak ve Kalp Atisi Tespitini optimize etmek amaciyla R-dalgasi genliklerinde farkl vicut konumlarinda
ameliyat dncesi degerlendirme yapilmasi tavsiye edilir.

@ NOT: Ameliyat 6ncesi degerlendirme talimatlari icin www.livanova.com adresinde yayinlanan Ameliyat Oncesi
Degerlendirme Aracina bakin.

Asagida belirtilen araliklara dayanarak uygun bir Kalp Atisi Tespiti ayari secmek icin kaydedilen dlctimler
arasindan ortalama R-dalgasi genligini kullanin.

Tablo 33. Kalp Atis Tespiti Haritasl

Kalp Atisi Tespiti | Ortalama Genlik (mV) (tim farkli pozisyonlarda)

5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
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Tablo33. Kalp Atig Tespiti Haritasi (devami)

Kalp Atisi Tespiti | Ortalama Genlik (mV) (tum farkli pozisyonlarda)
~ Vinmum | vaksmum

2 0,86 1,25

1 1,26 -

Daha onceki R-dalgasi dlgumleri bulunmuyorsa alternatif olarak asagidaki seceneklerden biri
gerceklestirilebilir:
« Ortalama R dalgasi genligini belirlemek icin AutoStim icin Ameliyat Oncesi Adimlarda belirtilen
Olcumleri tekrarlayin.
» Kalp Atisi Tespitini Dogrulama 6zelligini kullanarak 2 vucut durusunun her birinde 5 Kalp Atisi Tespiti
ayarinin her birini test edin ve her iki durusta kalp atislarini dogru tespit eden ayari secin.

@ NOT: Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrula) islemi hakkinda bilgi edinmek icin
www.livanova.com adresinde yayinlanan modele 6zel programlama sistemi kilavuzuna bakin.

7.2.5.2.  AutoStim Esik Ayarini Optimize Etme

Klinisyen, kullanilan temel algilama algoritmasinin hassasiyetini ayarlayabilir. Alti adet AutoStim Esigi ayar
bulunmaktadir: %20-%70 (%10 artislarla). Bunlarin her biri kalp hizinin, bir tespite yol agmak icin (ancak tespit
etkinlestirilmisse) asmasi gereken esige veya ardindan AutoStim'in tetiklendigi bir tespite (tespit ve
AutoStim'in ikisi birden etkinlestirilmisse) karsilik gelir.

@ NOT: Tespit "Acik" konumda oldugunda, programlama yazilimi, cihazin her "KAPALI" dongUsu sirasinda kalp atis
hizi degisikliklerini algilamasi icin yeterli sireye izin vermek amaciyla Normal Mod KAPALI suresinin 1,1
dakikadan daha az secilmesini 6nler.

Bir hasta icin AutoStim Esigi ayarini optimize etmekteki amag, normal, otonomik kalp hizi degisikliklerinden
kaynaklanan tespitlerin sayisini azaltmak ve bircok nobetle iliskili kalp hizi degisikliklerini tespit edecek bir
duyarlilik surdtrmektir.

Klinisyenleri makul bir baslangic tesis etmek icin ¢ok ¢esitli araclar kullanabilir (6rn. kalp hizi monitorleri,
Holter monitorleri vb.). Normal baslangi¢ kalp hizlarini degerlendirmek amaciyla klinisyen, kalp hizini hasta
otururken, uzanirken veya ayakta dururken olcebilir (HRg| ). Baslangi¢ degeri tesis edildikten sonra klinisyen,
kalp hizini normal gunltk faaliyetler sirasinda takip ederek kalp hizinda aktivite sirasindaki bir artisi (HRac)
degerlendirebilir. Asagidaki esitlik baslangigtan aktife ylzde olarak artisi hesaplar (%HRNorM INCR)-

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

Bir nobet esnasinda kalp hizindaki artisi belirlemek amaciyla klinisyen, hastanin epilepsi takip tnitesindeki
(EMU) yatisi sirasinda ¢ekilen elektrokardiyogrami (EKG) kullanabilir.
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@ NOT: 1. ve 2. adimlarin ¢izimleriicin " Baslangig¢ Kalp Hizinin ve Bir Ndbet Sirasindaki Kalp Hizinin Hesaplanmasi”
altinda baslikli belgeyi inceleyin.

1. Elektroensefalografi (EEG) kaydinda, ndbetin baslangicina gidin. Nébetin elektrografik veya klinik
baslangicindan onceki 5 dakikayi tarayin ve bir baslangi¢ kalp hizi tesis etmek icin 10 saniyelik bir zaman
sureci segin (HRggg gL)- Bu 10 saniyelik pencerede kag R-R araligi oldugunu sayin ve 6 ile carpin.

HReeg gL = (R-R araliklarinin sayisi) x 6

2. Aynikayitta, nobetin elektrografik veya klinik baslangicinin baslangicini belirleyin. Nobeti tarayin ve
nobet esnasinda azami kalp hizi olan 10 saniyelik bir zaman sureci segin (HRsz). Kag¢ R-R aralig
oldugunu sayin ve 6 ile carpin.

HRs7 = (R-R araliklarinin sayisi) x 6

Sekil 39.  Bagslangi¢ Kalp Hizinin ve Bir Nébet Sirasindaki Kalp Hizinin Hesaplanmasi

MNobetin Baglamasi
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EEG 1
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Bu ornek (bkz. yukaridaki sekil) icin baslangictaki kalp hizi, EKG taranip ndbet baslangicindan yaklasik 3
dakika 6nceki 10 saniyelik bir pencere bulunarak degerlendirilmistir. Nobet sirasindaki kalp hizi ise
nobet baslangicindan yaklasik 10 saniye sonra baslayan 10 saniyelik bir pencere bulunarak
degerlendirilmistir.

3. Baslangica gore yuzde olarak artisi hesaplayin (%HR<s7 incR):

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

If %HRs7 1ner >%HRNORM INCR VE @rdindan iki deger arasindaki esigi temsil eden bir AutoStim Esigi ayart
secin. Ornegin, %HR<7 incr dederi %51 ve %HR orm Incr degeri %34 olursa AutoStim Esigi ayari olarak
%40 veya %50 secilmelidir. Daha dusuk bir hatali pozitif orani arzu ediliyorsa %50 AutoStim Esigi ayar!
olarak secilmelidir. Daha yuksek duyarlilik isteniyorsa da %40 AutoStim Esigi ayari olarak secilmelidir.
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Bir hastanin normal gunluk kalp hizi artislari, ndbet sirasindaki artislara benzer veya daha buyuk ise bu
durumda %HR< (ncr'dan daha kuclk bir esigi temsil eden bir AutoStim Esigi ayari secin. Ornegin,
%HRs7 ncr dederi %62 ve %HRyorwv incr degeri %68 olursa AutoStim Esigi ayar olarak %60
secilmelidir. Bu senaryoda, hastanin ek stimtlasyonlar almasi beklenebilir. Bu stimulasyonlar rahatsiz
edici olursa stimulasyonlari engellemek icin miknatisi en az 5 saniye boyunca jeneratorun dzerinde
tutun.

7.3. Hasta Danismanlhqgi Bilgileri

Hastalara jeneratorlerinin calismasini test etmek ve stimulasyonun gerceklestigini dogrulamak icin guinluk
olarak miknatis stimulasyonu yapmalarini énerin. Stimulasyon gerceklesmezse hekimleriyle iletisim
kurulmalhdir.

Miknatis stimulasyon zamanlayicisinin, ACIK suresini belirlemek Uzere kullanilan zamanlayici saati ile
senkronize olmadigina ve +%15 veya +7 saniyelik bir toleransi olduguna dikkat edilmelidir. Bu ytuzden
Miknatis Modu ACIK suresi 7 saniye olarak ayarlanmissa ve miknatis saat ¢cevriminin sonunda jeneratorun
Uzerinden gecirilmisse, hasta Miknatis stimulasyonunu algilayamayabilir. Hastaya Miknatis stimtlasyonunu
algilamamasi durumunda miknatisi jeneratorun tzerinden ikinci kez gecirmesi talimati verilmelidir.

Hasta ve hastabakici, cok dustk bir ihtimalle de olsa ortaya cikabilecek rahatsiz edici advers olaylar, strekli
stimulasyon veya diger ariza durumlarinda, miknatisi dogrudan implante edilmis jeneratorin Uzerine tutarak
veya bantlayarak stimulasyonun devam etmesini dnleme konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalar veya
hastabakicilar bu proseduru gerekli bulduklarinda durumu derhal hastanin hekimine bildirmelidir.
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8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

GIMIS 130
Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler ... . . . ... 131
Steril Ambalajin Agilmasi ... 132
inceleme: Operasyon Oncesi Adimlart ... 133
Jeneratdr Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar ... 135
Lead Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar ... .. 136
Sistemi CIkarma ...l 140
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3.1. Giris

Cesitli nedenlerle VNS Therapy sisteminin veya herhangi bir sistem bileseninin revizyonu, degistirilmesi veya
cikarilmasi gerekebilir:
* Jeneratdrin Hizmet Omriiniin Sonuna (EOS) gelinmesi, yaklasmasi (NEOS) ve jeneratorin iletisim
kuramamasi veya tedavi uygulayamamasi halinde jeneratorin degistiriimesi 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 26.

® 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 229. Formun elektronik ortamdaki kopyasini indirmek
icin bkz. "Urlin lade Formu" sayfa 226.

Bu talimatlar genel yonergeler olarak degerlendirilmelidir. Prosedurler hakkinda sorulariniz varsa "Teknik
Destek" sayfa 229 ile iletisime gegin.
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3.2.

8.2.1.

Tablo 34.
Ameliyat Icin Gerekli Bilesenler

Cift Yuvali Jeneratér

Tek Yuvall Jenerator

Tek Pimli Lead

Aksesuar Paketi

Programlama Sistemi
Tlnel Agici
Steril Lazer Kol Cantasi veya benzeri*

Yumusak damar askilari veya silikon
yaprak*

Ticari EKG Monitori* T

Standart, 10 mm Ag/AgCl cilt
electrodlari*t

* LivaNova tarafindan saglanmaz.

T AutoStim ile jeneratorler icin kabul edilebilirimplant konumlarini tespit etmek icin kullanilir.

Jenerator Degisimi veya Revizyonu igin Gerekli Bilesenler

Tek Yuvali Jenerator
Yok

1 birincil
1 yedek

2 yedek (lead'in de degistirilmesinin
gerekmesi durumunda)

1 aksesuar paketi (test rezistorleri),
altigen tornavida ve baglamalar)

1 programlama sistemi
1 tunel agici (lead degistirilirse)
Gerekli

Vagus sinirinin maniputlasyonu icin

kullanihr (6nerilir, ancak istege baglidir)

Gerekli (lead 1 kanalindaki EKG dalga
formunu / genlikleri yazdirabilir)

Gerekli

Bilesenler ve Cerrahi Malzemeler

Jenerator Degisimi veya Revizyonu

Gift Yuvall Jenerator

1 birincil

1 yedek

2 yedek tek yuvali jenerator
(lead'in de degistiriimesinin
gerekmesi durumunda)

2 yedek (lead'in de
degistirilmesinin gerekmesi
durumunda)

1 aksesuar paketi (test
rezistorleri, altigen tornavida ve
baglamalar)

1 programlama sistemi
1 tUnel acici (lead degistirilirse)
Gerekli

Vagus sinirinin maniputlasyonu
icin kullanilir (6nerilir, ancak
istege baghdir)

Gerekli (lead 1 kanalindaki EKG
dalga formunu / genlikleri
yazdirabilir)

Gerekli
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8.2.2. Lead Degisimiveya Revizyonu

Tablo 35. Lead Degisimi veya Revizyonu igin Gerekli Bilesenler

Ameliyat Icin Gerekli Bilesenler Lead Degisimi veya Revizyonu

Gift yuvall jeneratér Kullanmayin
Tek yuvali jeneratdr 2 yedek (jeneratorun de degistirilmesinin gerekmesi durumunda)
Tek Pimli Lead 1 birincil
1 yedek
Aksesuar Paketi 1 aksesuar paketi (test rezistorleri, altigen tornavida ve baglamalar)
Programlama Sistemi 1 programlama sistemi
Tinel 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 56.

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 trunler kullanilmamalidir. Acilan veya hasar goren Urtnler
LivaNova sirketine iade edilmelidir.

DIKKAT: Asiri sicakliklara maruz kalan veya disi hasar goren ya da ambalaj kilidinde hasar belirtisi gériilen bir satis
paketini agmayin. Bu ambalaji, acmadan LivaNova sirketine iade edin.

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

8.3.1. Jenerator ve Lead

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulakc¢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.

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 ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri diistirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.
4. Paketteki dort parcayi (saft, kursun seklindeki ug, buytk capli kilif, kiguk capl kilif) ¢ikarin.

8.3.3. Aksesuar Paketi

Steril ambalaji agmak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Kulak¢igr tutun ve dis kabi soyarak acin.
2. Steril teknik uygulayarak steril ic bolmeyi kaldirin.
3. I¢ bolmenin kulakgigini tutun ve icindekileri disirmemeye dikkat ederek kapagi soyarak acin.
4. Altigen basli tornavidayi, rezistor dizenegini veya baglamalari ¢cikarmak icin 6genin 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 88.

8.4.1. Ameliyattan Once

8.4.1.1. Jenerator
1. Jeneratorun cikariimasi lead'in istenmeyen hasarlara ugramamasi amaciyla lead'in hareket yolunu
belirlemek icin jeneratdrin 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 kirllmasi veya pin baglantisi kopuklugu) dogrulamak igin
lead'in rontgen filmlerini inceleyin.
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2. Jeneratdrun de degistirilmesi durumunda parametre ayarlarini belirlemek icin ameliyat dncesinde
hekime (receteyi yazan) danisin.

8.4.2. Hasta ameliyathaneye girmeden 6nce

3.4.2.1. Jenerator

Jeneratorun degistiriimesinin 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 110.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

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

Lead Empedansi = HIGH (YUKSEK) veya LOW (DUSUK) Lead'in ¢ikarilmasi veya degistiriimesi gerekir. Bkz. "Lead
Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar" sayfa 136.

Rontgen incelemesi sonucunda lead'de buyuk bir Lead'in cikarilmasi veya degistirilmesi gerekir. Bkz. "Lead
kopukluk gérdlmesi (yani lead'in kirllmasi veya pim Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar" sayfa 136.
baglantisinin kopmasi)

84.22. 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 110.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

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

ihtiyac olup olmadigini yeniden degerlendirin veya jeneratoriin
Rontgen incelemesi sonucunda lead'de bayik  degistiriimesi gerekiyorsa bkz. "|eneratér Dedistirme: Operasyon
bir kopukluk gértilmemesi Sirasindaki Adimlar" sonraki sayfada.

Kisa devre durumundan suphelenilmemesi

Lead Empedansi = HIGH (YUKSEK) veya LOW Lead'in ¢ikarilmasi veya degistiriimesi gerekir. Jeneratorin
(DUSUK) degistirilmesi istenirse bkz. "Jeneratdr Degistirme: Operasyon

Rontgen incelemesi sonucunda lead'de biyUk Sirasindaki Adimlar* sonraki sayfada

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. Yedekjeneratdrun nobet algilama ozelligi (yani, AutoStim'li Jeneratorleri) varsa mevcut jeneratdr
implant konumunun "Operasyon Oncesi Adimlar" sayfa 91 bashig altinda belirtilen gereksinimleri
karsiladigini dogrulaymn. Mevcut implant konumu, minimum R dalgasi genligi gereksinimlerini
karsilamiyorsa, yenijeneratoru yerlestirmek icin orijinal implant bolgesinin yakininda uygun bir konum
belirlemek Uzere ayni proseduru kullanin.

@ NOT: Yedek jeneratorin nobet tespit 6zelligi varsa mevcut jeneratdriin cep konumunun revize edilmesi
gerekebilir.

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

3. Hasta verilerini yenijeneratorde programlayin.

3.4.4. Degistirme

3.4.4.1. Jenerator

Jenerator degistirme talimatlarina devam etmek icin, bkz. "Jenerator Degistirme: Operasyon Sirasindaki
Adimlar" altinda

8.4.472. Lead

Lead degistirme talimatlarina devam etmek i¢in, bkz. "Lead Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar"”
sonraki sayfada.

8.5. Jenerator Degistirme: Operasyon Sirasindaki
Adimlar

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

@ NOT: Cift yuvall jenerator icin bu talimatlar, her iki yuva, pim, tapa ve ayar vidasi icin de gecerlidir.

Sayfa 135—26-0011-0215/3 (TUR)



Revizyon, Degistirme ve Cikarma Proseduru

1. Lead pimi bagliyken mevcut jeneratdru cepten ¢ikarin.

2. Yenijeneratorun satis ambalajini agin.

3. Mevcut jeneratoru implante edilen lead'den cikarmakicin altigen bash tornavidayi kullanin. Jenerator
konektoru pimini lead yuvasindan ¢ikarin. Altigen tornavidayi ayar vidasi tapasinin ortasindan gegirip
ayar vidasini gevsetin. Lead'i clkarmak icin ayar vidasini gerekenden fazla geri cekmeyin. Yarim turdan
fazlasi gerekli degildir.

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

® NOT: Buyuk bir jenerator daha kictk bir jeneratorle degistirildiginde kalan cep boslugu, olasi yan
etkilerin gortlme riskini artirabilir (6rn. seroma, cihazin manipulasyonu ve cihazin migrasyonu).

@ NOT: Jeneratorin daha buyUk bir jeneratorle degistiriimesi ameliyat sirasinda jenerator cebinin

buyuttlmesini gerektirebilir. Hekimler jenerator cebinde cerrahi degisiklik yapilmasina baglh olarak
ameliyat sonrasi toparlanma suresine muhtemel etkileri ve hastanin gecici bir stire rahatsizlik duymasi
olasiligini degerlendirmelidirler.

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

4. Yedek jeneratoru lead'e baglayin.
5. Jenerator degistirme talimatlarina devam etmek igin, bkz. "Lead'i Jeneratdre Baglama" sayfa 107.

8.6. Lead Degistirme: Operasyon Sirasindaki Adimlar

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

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

8.6.1. Sistem Diyagnostiklerinin "HIGH (YUKSEK)" Lead
Empedansi Bildirmesi

"HIGH (YUKSEK)" lead empedansi rapor edilirse, asagidaki adimlari uygulayin:
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1. Lead pimi bagliyken mevcut jeneratort cepten ¢ikarin.

2. Aksesuar paketini acin ve altigen basli tornavidayi ve test rezistéranu ¢ikarin.

3. Jenerator konektord pimini lead yuvasindan ¢ikarin. Altigen tornavidayi ayar vidasi tapasinin ortasindan
gecirip ayar vidasini gevsetin. Lead'i cikarmak 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 siviyl yuvadan uzaklastirin. Yuvaya (konektor pimi disinda) herhangi bir
nesne yerlestirmeyin. Lead konektdru pimlerini temizlemekicin tuzlu su kullanin, ardindan silerek
kurutun.

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

uygulayin.

DIKKAT: Konektér pimlerinin temiz oldugunu ve tam olarak yerlestirilip yerlestirimedigini gézinizle
kontrol edin.

@ NOT: Duzgun lead yerlestirme teknikleri icin bkz. "Lead'i Jenerattre Baglama" sayfa 107.

6. Steril lazer kol cantasl (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 HIGH (YUKSEK) lead empedansi ¢ozilmustur ve sistem
dizgun calisiyor gibi gorinmektedir. Jeneratort degistirme kararini
gdzden gecirin.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Jeneratorin "Sistemi Test Etme" sayfa 110 baslgi altinda
degistirilmesi aciklanan tum ilgili adimlarin

istenmiyor gerceklestirildigini dogrulayin. Proseduru

tamamlayin. Bkz. "Implant Prosediriini
Tamamlama" sayfa 115.

Jeneratorun Yeni ve uyumlu bir jeneratorin satis

degistirilmesi isteniyor ambalajini acin. Yedek jeneratoru lead'e
baglamak icin "Lead'i Jeneratére Baglama"
sayfa 107 bashgi altinda yer alan adimlari
izleyin ve ardindan implantasyon
prosedurinin geri kalanini tamamlayin.
Gerekli hasta verilerinin yeni jeneratdre
programlandigindan emin olun.

Sonuglarin HIGH (YUKSEK) lead Jeneratdrun lead'den bagimsiz olarak dogru sekilde calistigini
empedansi bildirmeye devam etmesi dogrulamak icin Jeneratdr Diyagnostikleri gerceklestirin. "Jenerator
Diyagnostikleri" sonraki sayfada baslidi altindaki adimlari izleyin.
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8.6.2. Sistem Diyagnostiklerinin "LOW (DUSUK)" Lead
Empedansi Bildirmesi

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Sistem Diyagnostiklerinin Jeneratorin lead’'den bagimsiz olarak dogru sekilde calistigini dogrulamak icin
LOW (DUSUK) lead Jenerator Diyagnostikleri gerceklestirin. "Jenerator Diyagnostikleri" altinda bashgi
empedansi bildirmesi altindaki adimlart izleyin.

8.6.3. Jenerator Diyagnostikleri

1. Jenerator konektoru pimini lead yuvasindan ¢ikarin. Bunun icin altigen 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 konektor pimini jeneratdr 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.

3. Rezistor duzenegdi takildiginda, altigen basl tornavida tik sesi ¢cikarana kadar ayar vidasini sikin. Altigen

basli tornavidanin ayar vidasina tam olarak yerlestiginden emin olmak icin tornavidayi ¢evirirken daima
bastirin.

Sekil 40.  Tekve Cift Yuvall Jeneratorler icin Rezistér dizenegi Baglantisi

Tek Pimli Jeneratér —
Cift Pimli Jeneratar

Ayar Vidas:

Ayar Vidasi Kapag Tapalani(2)

Rezistor

4. Jenerator Ariza Diyagnostikleri gerceklestirin ve sunlari degerlendirin:

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Jenerator Diyagnostikleri sonuglarinin HIGH — www.livanova.com adresinde belirtilen modele 6zel

(YUKSEK) veya LOW (DUSUK) lead programlama sistemi kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi
empedansi gostermesi Sorunlari" konusunu inceleyin

Jeneratdr Ariza Teshis sonuglarinin Kabul Implante edilen lead degistirilmeli ve jenerator degisimi
Edilir lead Empedansi gostermesi degerlendirilmelidir.
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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 acgiklananlar disinda bilinen uzun donemli tehlike veya risk yoktur.

1. Boyun insizyonunu agin ve vagus siniri/heliks arabirimini bulun.
2. Tum lead'in guvenli bir sekilde cikarilip ¢cikarilamayacagini tespit etmek icin fibrotik enkapsulasyon
derecesini degerlendirin.

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Mevcut helikslerin tamamen Ayni yere 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 101. 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.
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8.7. Sistemi Cikarma

DIKKAT: Eksplante edilen jeneratorler ve lead'ler tibbi atiktir ve yerel yasalara uygun olarak islenmeleri gerekir.
Bu malzemeler, Urtin Iade Formu doldurularak incelenmek veya uygun sekilde imha edilmek (izere 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 c¢ift sizdirmazlik uygulayin.

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 bolimuanuan ¢ikarilmasini onerir:

Helikslerin icindeki ve cevresindeki fibrotik ic buytimenin derecesini degerlendirin.

MUmkunse tum sistemi ¢ikarin.

Fibrotik enkapsulasyon tum sistemin guvenle ¢ikariimasini engelliyorsa lead telinin olabildigince fazla
kismini kesin. Bkz. "Heliksleri ve Lead'i cikarma" 6nceki sayfada.

Yalnizca jeneratorun cikarilmasi, belirli MRI prosedurleriile baglantili tehlikeleri degistirmez.

@ NOT: Ayrintilar icin www.livanova.com adresinde yayinlanan MRI Kilavuzuna bakin.

Diyatermi prosedurleri, viicudunda VNS Therapy sisteminin herhangi bir parcasi kalmis olan hastalar
icin kontrendikedir. Ayrintili bilgi i¢in bkz "Kontrendikasyonlar" sayfa 17.

VNS Therapy sistemi bilesenlerinden herhangi birini iade etmek icin Urtin fade Formu kullaniimalidir.
Elektronik kopyaya erismek icin bkz. "Uriin lade Formu" sayfa 226.
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Sorun Giderme

Bu bélumde, programlama sistemi bilesenleriile ilgili hata kosullarini gidermeye
yonelik ¢cozum adimlari verilmektedir. Bu bolumde yer almayan diger programlama
sistemi sorunlarricin "Teknik Destek" sayfa 229 ile iletisime gegin.

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

9.1. Takip Vizitesinde Hastanin Stimulasyonu Hissedememesi ...................... 142
9.2. Takipte Hastanin Miknatis Aktivasyonunu Hissedememesi ...................... 146
9.3. Takipte Hastanin AutoStim Aktivasyonunu Hissedememesi ... 149

BOLUM 9

Sayfa 141—26-0011-0215/3 (TUR)



Sorun Giderme

9.1. Takip Vizitesinde Hastanin Stimulasyonu
Hissedememesi

9.1.1. OlasI Nedenler

e Hasta programlanan ayarlara alismistir

e Hizmet 6mru sonuna (EOS) gelmis jenerator pili
» YUksek lead empedansi

e Kusurlu jenerator

e Devre disi birakilmis jenerator

e Leadicinde kisa devre durumu
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Sorun Giderme

9.1.2. Cozum Adimlari

Gecerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106 Model 105 Model 104 Model 103

Takip Vizitesinde Hastanin Stimiilasyonu Hissedememesi

Hasta Raporu:

Cannot feel stimulation (Stimdlasyon hissedemiyor)

r Jeneratord kontrol edin

or is currently

d due to [CAUSE]. The
m Diyagnostikleri "Disabled" generator is NOT supplying
Gerceklestirin Hayr__, (Devre disi) s— Yes __y stimulation. (Jleneratér
» Sonuglari kaydedin Mesaji var mi? (Evet)

[CAUSE] nedeniyle su anda
devre disi birakildi. Jeneratar
stimiilasyon SAGLAMIYOR.)"

Gikis akimni
sonucu? MNedeni
Yes bilerek yapilan
Oturuma Devam Edin (Evet]™ bir Wand
sifirlamas mi?
iv1 -
l LOwW [DU;UK)ﬁ T
Hayir
+
Lead o Lead MNedeni kaydedin
Empedansi =—LOW (DUSUK) Empedansi
Sonucu? 6000 Sonucu? l
l iyl
T
I‘i inde alasi

e A i bir kisa devre
Jeneratdr, programlanmis i

cikis akimi iletebilir ve

hasta, birgok hastada

oldugu gibi stimalasyona

HIGH (YUKSEK) ogramlanmis
alismis olabilir. 253000 artan empedans

ylzdnden iletemiyor.

Cikis akamin ddsdrdp puls
. "Lead Empedansi ve g?ni_:;lifjini arttirmay
Gikis Akimi Sorunlan” dugunan.

Teknik Destek ile iletisime gecin [ g
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Sorun Giderme

Gegerli Modeller: Model 102 Model 102R

YAPILMASI GEREKEN

DURUM

Model 250 V11.0 ve alti: DC-DC DonUstirict Kodu "0" ise Lead icerisinde bir kisa devre
veya onceki Sistem Diyagnostiklerine oranla DC-DC durumu s6z konusu olabilir ve hasta
Donusturict Kodu degerinde 6nemli 6lctide bir diisus amaclanan tedaviyi alamiyor olabilir.

gorunuyorsa (or. 3'ten 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 Donustirtcd Kodu 0 degilse,  Sistem dizgun sekilde calisiyordur ve
onceki testlere oranla DC-DC Donusturuct Kodu degerinde hasta, tipki diger bircok hastada
dnemli 6lctde bir dusts gérunmuyorsa (6r. "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 Ustu: Sistem Diyagnostikleri testi, lead'in

empedansinin kabul edilebilir oldugunu gdsteriyorsa

Sistem Diyagnostikleri HIGH (YUKSEK) lead empedans Sorun giderme i¢in

gosteriyorsa. www.livanova.com adresinde yer
alan modele 6zel programlama
sistemi kilavuzunda bulunan "Lead
Empedansi Sorunlar" konusunu
inceleyin.

DIKKAT: Sistem icin yazilim, puls jeneratorini otomatik olarak 1 mA, 500 usn ve 20 Hz ayarina
programlar. Normalde jenerator cikis akimlari bu degerlerden daha ddistik olan hastalar,
yUkselmis duyarlilik, 6kstirme, yizde kizariklik ve diger etkileri tecribe edebilir.
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Sorun Giderme

DURUM YAPILMASI GEREKEN

Normal Mod Diyagnostikleri testi ¢ikis akiminin LIMIT (SINIR)  Jenerator programlanan ¢ikis!

oldugunu gosteriyor. iletemiyor. Cikis akimini veya frekansi
dusurup puls genisligini artirmayi
deneyin.

Normal Mod Diyagnostikleri testi, ¢ikis akiminin KABUL Jeneratdr programlanan cikis akimini

EDILIR oldugunu gdsteriyor. iletebilir.

@ NOT: Cihaz
diyagnostiklerinden dogru

bilgi alinmasi icin,
jeneratordn su minimum
ayarlara programli olmasi
gerekir: 0,75 mA, 15 Hzve en
az 30 saniyelik ACIK suresi.

Normal Mod Diyagnostikleri testi HIGH (YUKSEK) lead Sorun giderme i¢in

empedansi oldugunu gdsteriyor. www.livanova.com adresinde yer
alan modele 6zel programlama
sistemi kilavuzunda bulunan "Lead
Empedansi Sorunlar" konusunu
inceleyin.

Daha fazla yardima ihtiyag duyarsaniz "Teknik Destek" sayfa 229 ile iletisime gegin.
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Sorun Giderme

9.2. Takipte Hastanin Miknatis Aktivasyonunu
Hissedememesi

9.2.1. Olasi Nedenler

e Hasta programlanan ayarlara alismistir

Hatali miknatis aktivasyonu teknigi

Miknatis ¢ikis akimi O mA degerine programlanmistir

e Hizmet dmru sonuna (EOQS) gelmis jenerator pili

Jenerator goguste cok derin implante edilmis

e Kusurlu jenerator

Devre disl birakilmis jenerator

Yuksek lead empedansi

Lead i¢inde kisa devre durumu
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Sorun Giderme

9.2.2.

Gecerli Modeller:

Cozum Adimlari

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

Takipte Hastanin Miknatis Ak tivasyo nunu Hissedememaesi

Hasta Raporu:
Miknatis aktivasyonunun hissedilememesi

"

Jeneratéri kentrel edin

is
disabled
e to [CAUSE]. The

generator isNOT
supplying stimulation.

Miknatis ayarlar,

hastanin Miknatis akimi =

algilayama "Disabled" neratdr [CAUSI
nl;lln,j'fﬂr;? MIE:;?A&:%:E:':‘E@ +Hay'"a (Devre disi) Mesaji -—E’VEt gzden iyle gu and?
bilir. T var mi? devre disi birakild.
ayarlarini L2 Jeneratdr stimilasyon
SAGLAMIYOR.)'
Eve(_J. Oturuma Devam Edin
Evet

Nedeni bilerek yapilan
bir Wand sifirlamasi mi?

ayaziiminin Cihaz Gegmisi veya
ekranminda listelenen miknatis
aktivasyonlar sayisini kaydedin.

=  Miknatisi jeneratdrin Gzerinde birakin,
Teknigin dogru oldudundan emin olun.
Capraz desen teknigi aktivasyonlan 1 veya 2
adet arurabilir,

#» Cihaa kontrol edin.

Miknatis

— aktivasyonlar

. Evet

artmig mi? l L

leneratdr, miknatis
stimiilasyonu saglayabiliyar.
A nan stimiila

Hayir

p—

Nedeni kaydedin

yrsa, miknatis akimini
y1 degerlendirin.

ﬁiu diyagnostiklerini gerceklestirin ve
¢lar kaydedin.

Miknatis Modu
stimilasyonu dizgin

4 Hayr,

|

an
(YUKSEK) (25300 £2)

Bkz. "Lead Empedansi
ve Cikag Akimi Sorunlar”

Jeneratér,
Miknatisi yeniden gegirin programlanmis Miknats

ve Miknatis Modu

diyagnostiklerini
tekrarlayin.

Mesaj tekrar gikarsa
Teknik Destek ile irtibat
kurun.

calismaktadir ve hasta
ayarara ahsmis olabilir,
Algilanan stimilasyon
isteniyorsa, daha ylksek
bir miknatis akimi
kullanmay degerendirin

cikisini artan empedans
ylziinden iletemiyor.
Miknatis gkig akimini
disirip Miknatis puls
genisligini arurmay!
disinin.
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Sorun Giderme

Gegerli Modeller: Model 102 Model 102R

DURUM
Miknatis Modu Diyagnostikleri testinin sunlar
gbstermesi:

Kabul Edilir sonuclar

Cihaz durumunun BEKLEME, ¢ikis akiminin ****
olmasi veya miknatis aktivasyonunun tespit
edilmedigine dair bir mesaj vermesi

HIGH (YUKSEK) lead empedansi

YAPILMASI GEREKEN

Miknatis dizgun sekilde calisiyor demektir ve hasta,
tipki diger bircok hastada oldugu gibi, ayarlara
aliskin hale gelmis olabilir.

Farkl bir LivaNova miknatis kullanarak 1 ile 6
arasindaki adimlari uygulayin.

Sorun giderme icin www.livanova.com adresinde
yer alan modele 6zel programlama sistemi
kilavuzunda bulunan "Lead Empedansi Sorunlari"
konusunu inceleyin.

Daha fazla yardima ihtiyag duyarsaniz "Teknik Destek" sayfa 229 ile iletisime gegin.
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Sorun Giderme

9.3. Takipte Hastanin AutoStim Aktivasyonunu
Hissedememesi

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

9.3.1. OlasI Nedenler

» AutoStim Esigi cok yuksek (6rnegin, %50'ye karsi %70'lik esik)
e Hasta programlanan ayarlara alismistir

e AutoStim ¢ikis akimi 0 mA'e programlanmistir

e Hizmet dmru sonuna (EOQS) gelmis jenerator pili

e Kusurlu jenerator

e Devre disi birakilmis jenerator

o Bozuk lead
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Sorun Giderme

9.3.2. Cozum Adimlari

Takipte Hastanin AutoStim Aktivasyonunu Hissedememesi

Hasta Raporu:
AutoStim'i Hissedememe

rr Jeneratéri kontrol edin

"Disabled"
Hayir

(Devre disi) Mesaji
v{ var mi?
in oldugunu dogrulayin.
Stim cikig akimimin =0 mA
ve = Normal gikiz akimina ayarlandigini
dogrulayin
* Kalp atisi tespitini enaylayin (kalp atisi
tespiti akig semasina bakin)

k.

r
Fflfm Diyagnostikleri Gergeklestirin
Sonudan Kaydedin

Oturuma Devam Edin

Akm iletildi mi? Teknik Destek ile iletisime gegin

*—Hayir

|

Evet

isi veya Olaylar béliminden
ayenehane ziyaret verilerini inceleyin
» dletilen giinlik ortalama AutoStim
sayisindaki degigiklikleri tespit etmek
icin birbirini takip eden ofis ziyaretlerini
kontrol edin

Guonlik
ortalama
AutoStim

sayis kag?

o

NOT: Algilama esiginin azaltilmasi, né
artizlarini tespit etme olasihgini artir

‘[ artrabilir ve pil émriini etk

Evet l
riscurrently disabled dueto
The generator is NOT supplying
stimulation. (Jeneratr [CAUSE] nedeniyle su

anda devre digi birakild1. Jeneratér
stimilasyon SAGLAMIYOR. )"

Nedeni
bilerek yapilan
bir Wand
sifirlamasi
mi?

;

Hayir

‘_Evet_.

+
{—rr:ledem' kaydedin

retinden bu yana ginlik ortalama Auto5tim
ve hasta bu sire zarfinda nébet gegirmisse

getirin.
masl veya dhazn o
a kadar bu iglemi so

erle iliskilendirilen kalp atis hiz
. iletilen toplam AutoStim sayisini

bilir.

leneratdr, AutoStim'i saglayabiliyor. Algilanan stimdlasyon isteniyorsa,
= 0 b a yiksek bir AutoStim akimi kullanmay degerlendirin

onraki muayenehane ziyaretinde yeniden degerlendirin
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Sorun Giderme

@ NOT: Algilama esiginin azaltilmasi, ndbetlerle iliskilendirilen kalp atis hizi artislarini tespit etme olasiligini
artirirken, iletilen toplam AutoStim sayisini artirabilir ve pil 5mrinu etkileyebilir. Daha fazla bilgi igin teknik
bilgiler bolimune bakin.
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Therapy™

Pil Omri Tablolari

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

BOLUM 10

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.

Model 1000/Model 1000-D Pil Omrii ve Programlanan Ayar Secimleri ....153

Model 106 Pil Omrii ve Programlanan Ayar Segimleri ..................... 167
Model 105 Pil Omrii ve Programlanan Ayar Secimleri ....................... 187
Model 103/Model 104 Pil Omr ve Programlanan Ayar Secimleri ............ 194
Model 102/Model 102R Pil Omrii ve Programlanan Ayar Secimleri .......... 201
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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)

BOL - IFI - NEOS - BOL - IFI - NEOS - | BOL - IFI - NEOS -
IFI NEQOS EOS IFI NEOS EO NEOS E
Yi

S IFI OS
0,5 20 250 1,2 1,2 6,1 6 4,6 0,5

3kQicin
parametreler

11,9 0,6 0, 0,5
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

Sayfa 153—26-0011-0215/3 (TUR)



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)

BOL - IFI - NEOS - BOL - IFI - NEOS - | BOL - IFI - NEQOS -
FI NEOS EOS IFI NEOS EOS NEOS E
Yil
1

I IFI oS
I A S T I T I N A N
2,5 20 500 55 0,5 0,4 1,9 1,4 0,1

3kQigin
parametreler

0,2 0, 0,1
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 0,3 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,5 04 1,8 0,2 0,1 1.2 0,1 0,1
3 30 500 3,1 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 20 250 52 0,5 04 1,8 0,2 0,1 13 0,1 0,1
35 20 500 3,2 0,3 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

10.1.2.  AutoStim Ozelligi Etkinlestirildi

10.1.2.1. Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK SUresi 60 Saniye ... 155
10.1.2.2. Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK Stresi 30 Saniye ... 157
10.1.2.3. Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim A¢ik SUresi 60 Saniye ... 159
10.1.2.4. Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Acik SUresi 30 Saniye ... 161
10.1.2.5. On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Agik SUresi 60 Saniye ... 163
10.1.2.6. On Beg AutoStim/Saat ve AutoStim Acik SUresi 30 Saniye ... 165
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10.1.2.1.  Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK Stresi 60 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu

3 kQ i¢in parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS J| BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EQOS

0,5 20 250 7,3 0,7 0,7 4,9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
1 20 250 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,1 0,7 0,7 4,7 0,5 0,4
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 0,4 0,4
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 04 04
1,5 20 250 7.1 0,7 0,7 4,6 0,5 0,4
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 5,0 0,5 0,4 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 4.1 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 54 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,0 0,4 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.6 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4,6 0,4 04 2,1 0,2 0,2
3 20 500 3,2 0,3 0,3 1.3 0,1 0,1
3 30 250 3,8 0,4 0,3 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,5 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
3,5 20 250 3,8 0,4 0,3 1,7 0,1 0,1
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AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 60 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ i¢in parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

0,2 0,2 1,0 0,1 0,1

3,5 20 500 2,5
35 30 250 3.1 0,3 0,3 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1.9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2.  Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK Suresi 30 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu

3 kQ i¢in parametreler %10 (30 ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS J| BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EQOS

0,5 20 250 7.4 0,8 0,8 4,9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,3 0,7 0,8 4.9 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 0,4 0,4
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
1 20 250 7,3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7,3 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 3,9 0,4 0,4
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 04 04
1,5 20 250 7,2 0,7 0,7 47 0,5 0,4
1,5 20 500 6,3 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,5 0,7 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 30 500 55 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,5 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 52 0,5 0,5 2,5 0,2 0,2
2 30 250 57 0,6 0,5 29 0,3 0,2
2 30 500 4.3 04 04 1.9 0,2 0,1
2,5 20 250 56 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 0,4 0,4 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4.8 0,5 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4.8 0,4 04 2,2 0,2 0,2
3 20 500 34 0,3 0,3 1.3 0,1 0,1
3 30 250 4,0 0,4 0,3 1,7 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 0,4 0,3 1,7 0,2 0,1

Sayfa 157—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 30 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu

3 kQ igin parametreler %10 (30 ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)
BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EQOS BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EQOS

0,2 0,2 1,0 0,1 0,1

3,5 20 500 2,7
35 30 250 3,2 0,3 0,3 13 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1

Sayfa 158—26-0011-0215/3 (TUR)



10.1.2.3.  Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Acik SUresi 60 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu

%10 %35
3 kQ i¢in parametreler (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)
BOL-IFI | IFI- NEOS NEOS BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS

oS
0,7 0,5 0,5

0,5 20 250 6,3 0,6 4,6
0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 55 0,6 0,6 3,6 04 04
0,5 30 500 54 0,5 0,6 3,5 04 04
1 20 250 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
1 20 500 6,2 0,6 0,6 4,4 04 04
1 30 250 54 0,5 0,5 3,5 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 0,3 053
1.5 20 250 6,1 0,6 0,6 4,3 04 04
1,5 20 500 50 0,5 04 3,2 0,3 0,3
1.5 30 250 52 0,5 0,5 34 0,3 03
1,5 30 500 41 04 04 24 0,2 0,2
2 20 250 52 0,5 04 34 0,3 0,3
2 20 500 3.8 04 0,3 2,2 0,2 0,2
2 30 250 4,4 04 04 2,6 0,2 0,2
2 30 500 3,0 03 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4,2 04 04 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 29 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 03 03 1.9 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3 20 250 34 0,3 0,3 1.9 0,2 0,1
3 20 500 2,2 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 30 250 2,7 0,3 0,2 1.5 0.1 0,1

Sayfa 159—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 60 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu

%10 %35
3 kQ i¢in parametreler (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)
BOL-IFI | IFI- NEOS NEOS BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS

oS
3 30 500 0,1 0,1 0,1

1,7 0,1 0,8
35 20 250 2,8 03 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 500 1.7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 30 250 2,1 0,2 0,2 11 0,1 0,1
35 30 500 1.2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

*Prone Tespiti ACIK durumdayken kullanim émrU degerleri en fazla %4 oraninda degisir.

Sayfa 160—26-0011-0215/3 (TUR)



10.1.2.4.  Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Stresi 30 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 1000

Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ icin parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL - IFI IFI - NEOS N[EEOS BOL - IFI IFI - NEOS NEOS - EOS

(ON)
0,7

Yil il N
0,5 20 250 7,0 0,7 4.8 0,5 0,5
0,5 20 500 7,0 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
0,5 30 250 6,2 0,6 0,6 39 04 0,4
0,5 30 500 6,2 0,6 0,6 3,8 04 0,4
1 20 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 500 6,9 0,7 0,7 4.6 0,5 0,4
1 30 250 6,1 0,6 0,6 3,7 04 0,4
1 30 500 6,1 0,6 0,6 3,7 04 0,3
1,5 20 250 6,8 0,7 0,7 45 0,5 0,4
1,5 20 500 5,8 0,6 0,5 34 0,3 0,3
1,5 30 250 6,0 0,6 0,6 3,6 04 0,3
1,5 30 500 5,0 0,5 04 2,6 0,2 0,2
2 20 250 6,0 0,6 0,5 3,6 0,3 0,3
2 20 500 4,7 04 0,4 2,4 0,2 0,2
2 30 250 52 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2 30 500 3,8 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 51 0,5 04 2,7 0,3 0,2
2,5 20 500 3,7 0,3 0,3 1,7 0,2 0,1
2,5 30 250 43 04 0,4 2,1 0,2 0,2
2,5 30 500 2,9 0,3 0,2 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4,2 0,4 0,4 2,1 0,2 0,2
3 20 500 2,9 0,3 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 250 35 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
3 30 500 2,2 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1

Sayfa 161—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 30 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

Normal Mod Sinyal Periyodu
0, 0,
3 kQ icin parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI | IFI-NEQOS NEEgg : BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS

3,5 20 250 3,5 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1

3,5 20 500 23 0,2 0,2 09 01 0,1
3,5 30 250 2,8 0,3 0,2 1.2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Prone Tespiti ACIK durumdayken kullanim 6mru degerleri en fazla %5 oraninda degisir.

Sayfa 162—26-0011-0215/3 (TUR)



10.1.2.5. On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Suresi 60
Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

54 0,6 0,6 4,2 0,4 0,4

0,5 20 250

0,5 20 500 54 0,5 0,6 41 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 3.3 0,3 03
0,5 30 500 4,4 04 0,5 3,2 0,3 0,3
1 20 250 53 0,5 0,5 41 04 04
1 20 500 53 0,5 05 4,0 04 04
1 30 250 4.4 04 04 3,2 0,3 0,3
1 30 500 4.3 04 04 3.1 0,3 03
1.5 20 250 52 0,5 0,5 3,9 04 0,4
1.5 20 500 4,0 04 03 29 0,3 0,2
1.5 30 250 4.3 04 04 3.1 0,3 03
1,5 30 500 3,2 0,3 03 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 04 04 3,0 03 0,2
2 20 500 29 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 03 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 20 250 3,3 0,3 03 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1.7 0,2 0,1
3 20 500 1,6 0,1 01 1,0 0,1 0,1
3 30 250 2,0 0,2 0,2 1.3 0,1 0,1
3 30 500 11 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1

Sayfa 163—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 0,1

3,5 20 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 30 250 1.5 0,1 0,1 09 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0

Sayfa 164—26-0011-0215/3 (TUR)



10.1.2.6.  On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Suresi 30
Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

6,6 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5

0,5 20 250

0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 57 0,6 0,6 3.7 04 04
0,5 30 500 57 0,6 0,6 3,6 04 0,4
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 04 04
1 30 250 56 0,6 0,6 3,6 04 04
1 30 500 55 0,6 0,5 3,5 04 03
1.5 20 250 6,4 0,6 0,6 4,4 04 04
1.5 20 500 53 0,5 0,5 3.3 0,3 0,3
1.5 30 250 55 0,6 0,5 3,5 04 03
1,5 30 500 4,4 04 04 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 03 0,3
2 20 500 41 04 03 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 04 2,7 0,3 0,2
2 30 500 3.3 03 03 1.7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 04 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 03 03 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 04 03 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 24 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 03 03 2,0 0,2 0,2
3 20 500 2,5 0,2 0,2 1.2 0,1 0,1
3 30 250 3,0 0,3 0,2 1.5 0,1 0,1
3 30 500 1,8 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1

Sayfa 165—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 1000
Model 1000-D

3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1

3,5 20 500 1.9 0,2 0,1 09 0,1 0,1
35 30 250 24 0,2 0,2 1.1 0,1 0,1
3,5 30 500 1.4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

Sayfa 166—26-0011-0215/3 (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
3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W1 )l Yl)

. HZ

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 1.3 11
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 1,5 2,0 1.4 11
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 19 1,2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 1,9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5

Sayfa 167—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W10 )l Yl)

. HZ

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 13 1.9 1.3 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 15 1.9 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.2 1.7 1,0 0.8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1.5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1.8 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.4 1.8 1,2 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 11 0,8 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 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 03 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1.7 0,8 0,6 11 0,5 03
1 25 750 >10 8,2 5,7 14 0,6 04 09 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 1.2 0,5 0,3 0,7 03 0,2

Sayfa 168—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W10 )l Yl)

. HZ

1 30 130 >10 >10 >10 2,4 1.4 1.1 1,7 1,0 0,7

1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5

1 30 500 >10 9,5 6,7 1.5 0,7 0,5 1,0 04 0,3

1 30 750 >10 7,0 4,9 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 30 1000 >10 56 3,8 1,0 04 0,3 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 11 0,5 03
15 10 750 >10 8,1 57 1,2 0,5 04 0,8 03 0,2
15 10 1000 >10 6,4 4,4 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
1.5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
15 15 250 >10 >10 9,7 1,8 09 0,6 13 0,6 04
1.5 15 500 >10 8,5 6,0 1.3 0,5 04 09 04 03
1.5 15 750 >10 6,1 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 0,5 11 0,5 04
15 20 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
1.5 20 750 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0.1
1.5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
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 0,3 0,7 03 0,2
1.5 25 750 >10 4,3 29 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1
1.5 25 1000 9,2 33 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
15 30 130 >10 >10 9,8 1,8 09 0,7 13 0,6 04

Sayfa 169—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W10 )l Yl)

mA | Hz uS

1,5 30 250 >10 9,5 6,8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3

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 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 82 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 10 500 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 13 0,6 04
2 15 250 >10 8.9 6,3 1.4 0,6 04 0,9 0,4 0,3
2 15 500 >10 53 3.7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 01
2 15 1000 8,3 2,9 2,0 0,5 0,2 0.1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 0,4
2 20 250 >10 7.3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 2,9 2,0 0,6 0,2 01 04 0,1 01
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 1.1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7.2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 1.9 1.2 0,4 0,1 01 0,2 0,1 01
2 30 130 >10 9,0 6,4 14 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 250 >10 5,6 3.9 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2

Sayfa 170—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W10 )l Yl)

mA | Hz uS

2 30 500 89 3.1 2.1 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1

2 30 750 6,4 2,1 14 04 0,1 01 03 0,1 01

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 9,9 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 04
2,5 10 250 >10 9.3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 0,4 0.3
2,5 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 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 01 04 0,1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2,5 15 250 >10 7.2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 2,3 1,5 0,4 0,1 0,1 0.3 0,1 01
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 14 0,6 04 1,0 0,4 0,3
2,5 20 250 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 20 500 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 01 04 0,1 01
2,5 20 750 6,8 23 1,5 04 0,1 0.1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1,7 1.2 0,3 0,1 01 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8.1 5,7 13 0,5 04 0,9 0,4 0,3
2,5 25 250 >10 49 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 7.9 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 01
2,5 25 750 57 19 1,3 04 0,1 0,1 0,3 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 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 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 2,4 1,6 0,5 0,2 01 03 0,1 01

Sayfa 171—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W10 )l Yl)

mA | Hz uS

2,5 30 750 4.9 1,6 11 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0

2,5 30 1000 3,8 1.2 0,8 0,2 0,1 01 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 0,3 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 01
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 0,4 0,3
3 15 250 >10 5,7 3.9 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3.2 2,1 0,6 0,2 01 04 0,1 01
3 15 750 6,4 2,2 1,5 04 0,1 0.1 0.3 0,1 0,1
3 15 1000 5,0 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 0,3 0,1 01 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 1.3 0,8 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 3.9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 1,4 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 4,3 1.4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 33 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9,3 3.3 2,2 0,6 0,2 01 04 0,1 01
3 30 500 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0.1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

Sayfa 172—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Devre Disi Birakild
Model 106
3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler W10 )l Yl)

. HZ

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 1.3 0,5 04 09 04 0,3
35 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
35 10 1000 4,5 1.4 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 0,3 0,8 03 0,2
35 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1
3,5 15 500 59 2,0 13 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 1.4 09 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 1.1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 52 3,6 1,0 0,4 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 20 500 5,0 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 25 500 43 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 24 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 130 >10 4.1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 500 3,7 1.2 0.8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 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 173—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.

AutoStim Ozelligi Etkinlestirildi

10.2.2.1.
10.2.2.2.
10.2.2.3.
10.2.2.4.
10.2.2.5.
10.2.2.6.

Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK SUresi 60 Saniye ... 175
Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK SUresi30Saniye ... 177
Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Agik SUresi 60 Saniye ... 179
Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Agik SUresi 30 Saniye ... 181
On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Agik SUresi 60 Saniye ... 183
On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Agik Stresi 30 Saniye ... 185

Sayfa 174—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.1.  Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK Suresi 60 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ icin parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)
BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS J BOL-IFI |IFI-NEQS | NEOS-EQOS

0,5 20 250 10,2 0,8 0,6 10,6 0,8 0,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,4 0,6 0,4 6,3 0,5 0,3
1,5 20 250 8,9 0,6 0,5 7,2 0,5 0,3
1,5 20 500 7,7 0,5 0,4 572 0,3 0,2
1,5 30 250 8,4 0,6 0,4 6,3 0,4 0,3
1,5 30 500 7,0 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 20 250 7,7 0,6 0,4 52 0,4 0,2
2 20 500 6,2 0,4 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7,0 0,5 0,3 4.3 0,3 0,2
2 30 500 53 0,4 0,3 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 7,1 0,5 0,4 4.4 0,3 0,2
2,5 20 500 54 0,4 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 6,2 0,4 0,3 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4.5 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,4 0,3 3,6 0,2 0,2
3 20 500 4,6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 54 0,4 0,3 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3,7 0,2 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 53 0,4 0,3 2,6 0,2 0,1
3,5 20 500 3,5 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1

Sayfa 175—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 60 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ i¢in parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)
BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EQS

3,5 30 250 4.4 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,8 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0

Sayfa 176—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.2.  Bir AutoStim/Saat ve AutoStim ACIK Suresi 30 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu

3 kQ igin parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS | NEQOS-EQOS

0,5 20 250 10,2 0,8 0,6 10,6 0,8 0,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 9,1 0,7 0,5 7,6 0,5 0,4
1 30 250 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 0,4
1 30 500 8,5 0,6 0,4 6,3 0,5 0,3
1,5 20 250 9,0 0,6 0,5 7,3 0,5 0,3
1.5 20 500 7,8 0,6 0,4 52 0,3 0,2
1,5 30 250 8,5 0,6 0,4 6,3 0,4 0,3
1,5 30 500 7,1 0,5 0,3 43 0,3 0,2
2 20 250 7,8 0,6 0,4 52 0,4 0,2
2 20 500 6,3 0,4 0,3 3,4 0,2 0,2
2 30 250 7,2 0,5 0,4 4,3 0,3 0,2
2 30 500 55 0,4 0,3 2,7 0,2 0,1
2,5 20 250 7,3 0,5 04 4,4 0,3 0,2
2,5 20 500 56 0,4 0,3 2,8 0,2 0,1
2,5 30 250 6,4 0,4 0,3 3,5 0,2 0,2
2,5 30 500 4.6 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 20 250 6,6 0,5 0,3 3,7 0,2 0,2
3 20 500 4.8 0,3 0,2 2,2 0,1 0,1
3 30 250 56 0,4 0,3 2,8 0,2 01
3 30 500 3,8 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
3,5 20 250 54 0,4 0,3 2,6 0,2 01
3,5 20 500 3,7 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1

Sayfa 177—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (1 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 30 Saniye)

Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ i¢in parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS |NEOS-EOS

3,5 30 250 4.6 0,3 0,2 2,0 01 01
3,5 30 500 2,9 0,2 0,1 11 0,1 0,0

Sayfa 178—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.3.  Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Stresi 60 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu

3 kQ igin parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS | NEQOS-EQOS

0,5 20 250 10,3 0,8 0,6 10,8 0,8 0,6
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 0,4 7,3 0,5 0,3
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8,0 0,6 0,4
1 30 500 7,6 0,6 0,4 59 0,4 0,3
1,5 20 250 8,3 0,6 0,4 6,9 0,5 0,3
1.5 20 500 6,7 0,5 0,3 4.8 0,3 0,2
1,5 30 250 7,6 0,5 0,4 59 0,4 0,3
1,5 30 500 58 04 0,3 3,9 0,3 0,2
2 20 250 6,7 0,5 0,3 4,8 0,3 0,2
2 20 500 5,0 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2 30 250 59 0,4 0,3 3,9 0,3 0,2
2 30 500 4,1 0,3 0,2 2.4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,0 0,4 0,3 4,0 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 5,0 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3,3 0,2 0,2 1,8 0,1 0,1
3 20 250 572 0,4 0,2 3,3 0,2 0,1
3 20 500 34 0,2 0,2 1,9 0,1 0,1
3 30 250 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 01
3 30 500 2,6 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 0,3 0,2 2,3 0,2 01
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1

Sayfa 179—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 60 Saniye)

Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ i¢in parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS |NEOS-EOS

3,5 30 250 3,3 0,2 0,1 1,8 01 01
3,5 30 500 1,9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Sayfa 180—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.4.  Yedi AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Stresi 30 Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu

3 kQ igin parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS | NEQOS-EQOS

0,5 20 250 10,2 0,8 0,6 10,7 0,8 0,6
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
0,5 30 250 9,9 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,2 0,7 0,5 8,1 0,6 0,5
1 20 250 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
1 20 500 8,9 0,7 0,5 7,5 0,5 0,4
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 0,4
1 30 500 8,2 0,6 0,4 6,2 0,4 0,3
1,5 20 250 8,8 0,6 0,4 7,1 0,5 0,3
1.5 20 500 7,4 0,5 0,4 5,1 0,3 0,2
1,5 30 250 8,2 0,6 0,4 6,2 0,4 0,3
1,5 30 500 6,6 0,5 0,3 4.1 0,3 0,2
2 20 250 7,5 0,5 0,4 5,1 0,3 0,2
2 20 500 58 0,4 0,3 3,3 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 30 500 4,9 0,3 0,2 2,6 0,2 0,1
2,5 20 250 6,8 0,5 0,3 4,3 0,3 0,2
2,5 20 500 5,1 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 59 0,4 0,3 34 0,2 0,2
2,5 30 500 4.1 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3 20 250 6,1 0,4 0,3 3,5 0,2 0,2
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 5,1 0,3 0,2 2,7 0,2 01
3 30 500 3,3 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 250 4.9 0,3 0,2 2,5 0,2 01
3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1.4 0,1 0,1

Sayfa 181—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (7 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Siiresi 30 Saniye)

Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
3 kQ i¢in parametreler %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI |IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |IFI-NEOS |NEOS-EOS

3,5 30 250 4.1 0,3 0,2 2,0 01 01
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 11 0,1 0,0

Sayfa 182—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.5. On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Suresi 60
Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
0 0,
5 O T %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI) %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI)

BOL-IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |  IFI-NEOS NES:_

Yil
0,6 10,9

0,5 20 250 10,5 0,8 0,8 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8,0 0,6 0,4 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7,7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 0,3 5,5 0,4 0,3
1,5 20 250 7,7 0,5 0,4 6,6 04 0,3
1,5 20 500 5,7 04 0,3 4.4 0,3 0,2
1,5 30 250 6,8 0,5 0,3 55 0,4 0,2
1,5 30 500 4.8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 58 0,4 0,3 4.4 0,3 0,2
2 20 500 3,9 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2 30 250 4.8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 30 500 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 250 5,0 0,3 0,2 3,7 0,2 0,2
2,5 20 500 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 250 4,0 0,3 0,2 2,8 0,2 0,1
2,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3 20 250 4,2 0,3 0,2 3,0 0,2 0,1
3 20 500 2,6 0,2 0,1 1,7 0,1 0,1
3 30 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
3 30 500 1,9 0,1 0,1 1,2 0,1 0,1

Sayfa 183—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 60 Saniye)
Model 106

Normal Mod Sinyal Periyodu
o %10 (30 sn ACIK/5 dk KAPALI %35 (30 sn ACIK/1,1 dk KAPALI

BOL - IFI | IFI-NEOS | NEOS-EOS | BOL-IFI |  IFI-NEOS NES?

3,5 20 250 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1

0,1
3,5 20 500 1.8 0,1 0,1 1.1 0,1 0,1
3,5 30 250 24 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 1.3 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0

Sayfa 184—26-0011-0215/3 (TUR)



10.2.2.6.  On Bes AutoStim/Saat ve AutoStim Acik Suresi 30
Saniye

AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 106

0,5 20 250 0,8 0,6 0,8 0,6

10,3 ) ) 10,7
05 20 500 9,7 0,7 05 9,3 0,7 0,5
0,5 30 250 9,8 0,7 0,5 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 0,5 8,0 0,6 04
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 04 74 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 04
1 30 500 7.8 0,6 04 6,0 04 0,3
1.5 20 250 8,5 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1.5 20 500 7,0 0,5 03 4,9 03 0,2
1.5 30 250 7.8 0,5 04 6,0 04 0,3
1.5 30 500 6,1 04 03 4,0 0,3 0,2
2 20 250 7,0 0,5 03 4,9 0,3 0,2
2 20 500 53 04 03 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 03 4,0 0,3 0,2
2 30 500 4,4 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 04 03 41 03 0,2
2,5 20 500 4,5 03 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 53 04 03 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3 20 250 55 04 03 34 0,2 0,1
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
3 30 250 4,5 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,8 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1

Sayfa 185—26-0011-0215/3 (TUR)



AutoStim Ozelligi Etkin (15 AutoStim/Saat; AutoStim ACIK Stiresi 30 Saniye)
Model 106

3,5 20 250 4.3 0,3 0,2 24 0,2 0,1

3,5 20 500 2,7 0,2 01 1.3 0,1 0,1
3,5 30 250 35 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0

Sayfa 186—26-0011-0215/3 (TUR)



10.3.  Model 105 Pil Omru ve Programlanan Ayar
Secimleri

Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 105
BOL - IFI siiresi IFI - NEOS siiresi
parametreler (Yil) (Yil) (il

mA | Hz uS

05 10 130  >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 09
05 15 130  >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 1,1 09
05 20 130  >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,7 1,0 038
05 25 130  >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
05 30 130  >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 07
05 10 250  >10 >10 >10 25 1,6 1,3 1,9 1,2 1,0
05 15 250  >10 >10 >10 2,4 14 11 1,8 1,1 0,8
05 20 250  >10 >10 >10 23 1,3 1,0 1,7 1,0 07
05 25 250  >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 07
05 30 250  >10 >10 >10 2,1 1,1 038 1,5 08 06
05 10 500  >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,7 1,0 038
05 15 500  >10 >10 >10 22 1,2 09 1,6 09 07
05 20 500  >10 >10 >10 2,0 1,1 038 1,5 0,8 06
05 25 500  >10 >10 9,0 1,9 09 07 1,4 0,7 0,5
05 30 500  >10 >10 8,6 1,8 09 06 1,3 0,7 05
05 10 750  >10 >10 >10 22 1,3 1,0 1,7 09 07
05 15 750  >10 >10 >10 2,0 1,1 08 1,5 0,8 06
05 20 750  >10 >10 8,9 1,9 09 07 1,4 0,7 05
05 25 750  >10 >10 77 1,7 038 06 1,3 06 0,4
05 30 750  >10 9,6 6,8 1,6 07 05 1,2 0,5 04
05 10 1000  >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 06

Sayfa 187—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 105

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler (Yl) (Yil) (Y1l

. HZ

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 12 0,6 04
0,5 25 1000 >10 9,2 6,5 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
0,5 30 1000 >10 8,0 57 1.4 0,6 0,4 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 11 0,8 1.5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 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 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1.8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 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 0,3
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 750 >10 >10 74 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 1.3 0,6 0,4 09 04 0,3
1 25 750 >10 7,3 5,1 1,2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 1.1 0,4 03 0,7 03 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 1.3 0,5 04 09 04 0,2

Sayfa 188—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 105

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler (Yl) (Yil) (Y1l

. HZ

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 0,3 0,7 03 0,2

1 30 1000 >10 5,1 35 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
15 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 94 1.8 09 0,7 1.3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 13 0,6 04
1.5 30 130 >10 >10 7.8 1.7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1.5 10 250 >10 >10 93 1,8 09 0,6 13 0,6 04
15 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
1.5 20 250 >10 >10 7,6 1.6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1.5 25 250 >10 9,1 6,5 1.4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
1.5 30 250 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 03
1.5 10 500 >10 9,4 6,6 1.4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
1.5 15 500 >10 74 52 1,2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
1.5 20 500 >10 6,5 4,5 1.1 0,4 03 0,7 03 0,2
1.5 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
15 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 0,3 0.8 03 0,2
1.5 15 750 >10 55 3,8 1,0 0,4 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 57 4,0 1.0 0,4 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
15 20 1000 99 3,5 24 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1

Sayfa 189—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 105

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler (Yl) (Yil) (Y1l

. HZ

1.5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 1000 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1.8 09 0,6 1.3 0,6 04
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1.2 0,5 04
2 20 130 >10 9,8 7,0 1.5 0,7 0,5 11 0,5 03
2 25 130 >10 8.8 6,2 1.4 0,6 0,4 1,0 04 0,3
2 30 130 >10 8,1 57 13 0,6 04 09 04 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1.5 0,7 0,5 1,0 04 03
2 15 250 >10 8,2 57 13 0,5 04 09 04 03
2 20 250 >10 6,8 4,7 1.1 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 25 250 >10 59 4.1 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 09 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 1.1 04 0,3 0,7 03 0,2
2 15 500 >10 50 34 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0.1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 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 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0.1
2 20 1000 6,5 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 12 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1

Sayfa 190—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 105

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler (Yl) (Yil) (Y1l

. HZ

2 30 1000 4,8 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 8,3 1.7 0,8 0,6 12 0,5 04
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1.5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 0,4 09 04 0,3
2,5 25 130 >10 74 52 1.2 0,5 04 09 03 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1.1 0,5 03 0.8 03 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 59 13 0,6 04 09 04 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 1.1 0,4 03 0.8 03 0,2
2,5 20 250 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4.1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 09 0,4 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 03 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 03 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 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1.2 0.8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Sayfa 191—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 105

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler (Yl) (Yil) (Y1l

. HZ

3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0.8 03 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 1.1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1.2 0,5 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 4.1 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 0,3 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
3 15 750 6,3 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1.4 09 03 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 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3,9 13 0,8 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 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 0,3 09 04 0,2

Sayfa 192—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 105

3kQigin BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQS - EOS sUresi
parametreler (Yl) (Yil) (Y1l

. HZ

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
35 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
35 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
35 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 23 1.5 05 0,2 0,1 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
35 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 500 4,3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 3.7 1.2 0.8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 11 04 0,1 0,1 0,3 0,1 01
35 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
35 30 750 2,6 0.8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 4,4 1.4 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sayfa 193—26-0011-0215/3 (TUR)



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

Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) 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 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 1.3
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 12
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 11 0,8 1,5 09 0,6
0,5 30 500 >10 71 52 1.8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1.2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 1.5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 1.3 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0,5 10 1000 >10 >10 79 2,2 1.4 11 1,7 1.1 0,8

Sayfa 194—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) i)

.
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 04
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 03
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1.5 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 13 1.8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 15 1.2 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.8 1.3 1,0
1 15 250 >10 >10 8.9 2,2 1.4 11 1,7 1.1 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 1.5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7,1 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 79 2,1 1.2 1,0 1.5 09 0,7
1 15 500 >10 7,8 58 1,8 1,0 0,7 1.4 0,7 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 13 0,6 0,4 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1.8 1,0 0,7 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 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 0,3 09 04 03
1 30 750 83 34 23 11 04 03 0,8 03 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4.8 34 1.3 0,6 04 1,0 04 03

Sayfa 195—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) i)

.
1 20

1000 9,0 3,8 2,7 11 0,5 0,3 08 03 0,2

1 25 1000 7,8 3.1 2,2 1.0 04 0,3 0,7 03 0,2
1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 11 1,6 1,0 0,8
1.5 15 130 >10 >10 79 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
15 20 130 >10 9,3 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 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 56 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
1.5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 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 03
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 08 053 0,2
1.5 30 500 8,2 3.3 2,3 1.0 04 0,3 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 0,4 09 04 0,3
1.5 15 750 9,5 4,1 29 1.1 0,5 0,3 0,8 03 0,2
1.5 20 750 8,1 3.3 2,3 1,0 04 03 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 20 1000 6,5 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1

Sayfa 196—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) i)

.
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 11 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7,2 53 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 50 3,5 1.3 0,6 04 1,0 04 03
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 05 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 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 03 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
2 10 500 9,5 4.1 29 1.2 0,5 03 0.8 03 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1.8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 13 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 43 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 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 3.3 1.1 0.8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1

Sayfa 197—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) i)

.
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 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 11 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 03
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 0,7 053 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 0,3 0,7 03 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 01
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 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 3,9 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 3.3 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 0,1 01
2,5 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Sayfa 198—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri
Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) i)

.

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 03 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 30 130 7,8 3.1 2,2 09 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4,4 3,1 1,2 0,5 04 0,8 03 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 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 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3.8 1.3 09 04 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1.8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 04 03

Sayfa 199—26-0011-0215/3 (TUR)



Pil Omrii ve Programlanan Ayar Sec¢imleri

Model 103
Model 104

3 kQ'da BOL - IFI suresi IFI - NEOS suresi NEQOS - EOS suresi
Parametreler Y1) (Yal) i)

.
3,5 15

130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 08 03 0,2
35 20 130 7,7 3.1 2,1 09 04 0,3 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 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 03 0,7 03 0,2
3,5 15 250 6,4 24 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 11 05 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 11 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1.7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0.1 0,0 0,0
3,5 30 750 1.4 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 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 01 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Sayfa 200—26-0011-0215/3 (TUR)



10.5. Model 102/Model 102R Pil Omr{ ve
Programlanan Ayar Secimleri

10.5.1.  Nominal Tahminler: Hizmet Omr{i Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS) ...l 202
10.5.2. En Koétl Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEQS) ... 208
10.5.3. Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EQS) ............. 214
10.5.4. En K&t Durum Siresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

Sayfa 201—26-0011-0215/3 (TUR)



10.5.1.  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 ss 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 202—26-0011-0215/3 (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 0610 %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 203—26-0011-0215/3 (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 0610 %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 204—26-0011-0215/3 (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 0610 %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 205—26-0011-0215/3 (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 0610 %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 206—26-0011-0215/3 (TUR)



Nominal Tahminler: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonu (EOS)

Tahmini Nominal Pil Omri
DC-DC (Yil)

Model 102
Model 102R

Puls Genisligi

(Lse) 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 207—26-0011-0215/3 (TUR)



10.5.2.  En K&t Durum Tahminleri: Hizmet Omr
Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEQS)

En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri 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 Donustdruci %10 %33 %50

(Hsec) Kodu S 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 208—26-0011-0215/3 (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 Donustdruci %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S 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 209—26-0011-0215/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)
Model 102
Model 102R

Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii

Puls DC-DC (vil)
Genisligi | Dontistiriicu %10 %33 %50
(Hsec) Kodu Sinyal Sinyal S
Periyodu Periyodu Periyodu

Cikis Akimi
(MA)

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 210—26-0011-0215/3 (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 Donustdruci %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S 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 211—26-0011-0215/3 (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 Donustdruci %10 %33 %50
(Hsec) Kodu S 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 212—26-0011-0215/3 (TUR)



En K6td Durum Tahminleri: Hizmet Omri Baslangici (BOL) - Hizmet Sonuna Yakin (NEOS)

Model 102
Model 102R
Tahmini En Kéti Olgu Pil Omrii
. 1))
Gkis ':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 213—26-0011-0215/3 (TUR)



10.5.3.  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 - EOS Nominal Stiiresi
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 214—26-0011-0215/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS - EOS Nominal Stiiresi
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 215—26-0011-0215/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS - EOS Nominal Stiiresi
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 216—26-0011-0215/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS - EOS Nominal Stiiresi
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 217—26-0011-0215/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS - EOS Nominal Stiiresi
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 218—26-0011-0215/3 (TUR)



Nominal Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS - EOS Nominal Stiiresi
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 219—26-0011-0215/3 (TUR)



10.5.4. En Kotu Durum Suresi Tahminleri: Hizmmet Sonuna
Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EQS)

En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)
Model 102
Model 102R

NEOS'dan EOS'a kadar En Kot Durumdaki Stre
=S 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 220—26-0011-0215/3 (TUR)



En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS'dan EOS'a kadar En Kot Durumdaki Stre
=S DC-DC (Ay)

Model 102
Model 102R

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

Sayfa 221—26-0011-0215/3 (TUR)



En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS'dan EOS'a kadar En Kot Durumdaki Stre
=S DC-DC (Ay)

Model 102
Model 102R

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

Sayfa 222—26-0011-0215/3 (TUR)



En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS'dan EOS'a kadar En Kot Durumdaki Stre
=S DC-DC (Ay)

Model 102
Model 102R

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

Sayfa 223—26-0011-0215/3 (TUR)



En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS'dan EOS'a kadar En Kot Durumdaki Stre
=S DC-DC (Ay)

Model 102
Model 102R

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

Sayfa 224—26-0011-0215/3 (TUR)



En Kotl Durum Suresi Tahminleri: Hizmet Sonuna Yakin (NEOS) - Hizmet Sonu (EOS)

NEOS'dan EOS'a kadar En Kot Durumdaki Stre
=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 225—26-0011-0215/3 (TUR)



LivaNova Formlari

LivaNova Formlari

Urlin Iade Formu

VNS Therapy sistemi bilesenlerinden herhangi birini iade etmek icin Urtin lade Formu kullaniimalidir. Ik
olarak, lade Edilen Urtin Izin (RGA) numarasini almak icin "Teknik Destek" sayfa 229 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 gonderin

* Birini hasta ¢izelgesi icin saklayin

* Birini hastaya verin

@ NOT: Jeneratdr satis ambalajinda 6nceden basilmis U¢ kopya bulunur.

Sayfa 226—26-0011-0215/3 (TUR)
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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 229 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 Grdn iade formu ile birlikte LivaNova USA, Inc.'ya iade edin. Lead'i iade etmeden 6nce, 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
sayfada.

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

ol “e|® [

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 (Avrupa/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihazla ilgili tim advers olaylari LivaNova 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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