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VNS

Therapy

™

Uvod do systému VNS Therapy

Odkazy na nasledujici dokumenty naleznete na adrese www.livanova.com.

» VNS Therapy Systémovy slovnik

» Symboly a definice neuromodulace LivaNova

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

1.1, Systém — StruCny POPIS ... 12
1.2. Systém - Kompatibilita ... ... 12
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Uvod do systému VNS Therapy

1.1.  Systém - Strucny popis

Systém VNS Therapy spolecnosti LivaNova pouzivany pro stimulaci bloudivého nervu se sklada
z implantovatelného generatoru, vodicCe a externiho programovaciho systému, ktery se pouziva ke zménam
nastaveni stimulace. Generator a vodic tvofi implantovatelnou cast systému VNS Therapy.

1.1.1. Generator

Generator je implantovatelny pulzni generadtor s moznosti vice program, ktery vodi¢em privadi elektrické
signaly na bloudivy nerv. Generator je umistén v hermeticky uzavieném titanovém pouzdru a je napajen
jednou baterii.

@ POZNAMKA: Podrobné technické informace naleznete v &sti , Technické informace - Generatory” na strance 51.

1.1.2. Vodic

Vodi¢, ktery privadi elektricky signal z generatoru na bloudivy nerv, je izolovany silikonem. Vodi¢ ma dvé
spiralové elektrody a kotevni fixaci, které se obtoci kolem levého bloudivého nervu na krku. Vodic je

k dispozici ve vice velikostech, aby se zajistilo optimaIni uchyceni elektrod na nervy rdznych velikosti. Konec
vodice s konektorem se protahne pod kiZi ke kapse s generatorem.

® POZNAMKA: Podrobné technické informace naleznete v ¢asti , Technické informace - Vodice” na strance 57.

1.1.3.  Programovaci system

Externi programovaci systém obsahuje programovaci pocitac (Programmer) s predinstalovanym
programovacim softwarem VNS Therapy a snimaci a programovaci modul Wand (Snimaci a programovaci
modul Wand). Lékar pouziva programovaci systém ke cteni a zmeéné nastaveni generatoru a k ziskani
informaci o integrité systému. Software obsahuje funkci diagnostiky systému, kterou Ize pouzit ke
zhodnoceni impedance vodice.

1.2.  Systém - Kompatibilita

Nasledujici tabulka obsahuje seznam funkci a kompatibilitu generator(, chirurgického prislusenstvi
a programovacich systému. Podrobny popis rezimt a funkci programovani naleznete v ¢asti ,Funkce a rezimy
systému” na strance 66.
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Uvod do systému VNS Therapy

Tabulka 1. Kompatibilita systému

Model Kompatibilni Chirurgické Programovatelné Snimaci Programmer
generatoru vodic pFisluSenstvi funkce a programovaci
(konektor) modul Wand
Model 1000 Model 304 Model 502 o B&ZnyreZim Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 e resim vSechny verze vSechny verze
Model 302

autostimulace
¢ rezim magnet
o Rizené
programovani
¢ Planované
programovani
¢ Dennia nocni
programovani
» Detekce nizké
tepové
frekvence
¢ detekce polohy
na brise

Model 1000-D Model 300 Model 502 o B&Zny rezim Model 2000 Model 3000
Model 402 e re’im v1.1+ v1.6+

autostimulace
¢ rezim magnet
o Rizené
programovani
e Planované
programovani
¢ Dennia nocni
programovani
¢ Detekce nizké
tepové
frekvence
¢ detekce polohy
na brise
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Uvod do systému VNS Therapy

Tabulka 1. Kompatibilita systému (pokracovani)

Model Kompatibilni Chirurgické Programovatelné Snimaci Programmer
generatoru vodic¢ pfisluSenstvi funkce a programovaci
(konektor) modul Wand
Model 106 Model 304 Model 502 B&Zny rezim Model 201 Model 250
Model 303 Model 402 resim v11.0
Model 302 autostimulace  Model 2000 Model 3000
rezim magnet vSechny verze vSechny verze
Rizené Model 2000 Model 3000
programovani  vsechny verze vsechny verze
Model 105 Model 304 Model 502 B&Zny rezim Model 201 Model 250
Model 103 Model 303 Model 402 rezim magnet v11.0
N Model 2000 Model 3000
vsechny verze vsechny verze
Rizené Model 2000 Model 3000
programovéani  vsechny verze vSechny verze
Model 104 Model 300 Model 502 B&Zny rezim Model 201 Model 250
Model 102R Model 402 rezim magnet v11.0
Model 2000 Model 3000
vSechny verze vSechny verze
Rizené Model 2000 Model 3000
programovani  vsechny verze vSechny verze

1.3.

Tabulka 2. Systém - Obsah baleni

Systém - Obsah baleni

Generatory 1 generator

1 Sestihranny Sroubovak
Vodice 1 vodic

4 Uchyty
Tunelator 1 dfik tunelatoru

1 tuneldzni hrot
1 pouzdro malého priméru (pro jednokolikové vodice)
1 pouzdro velkého prdméru (pro dvoukolikové vodice)
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Uvod do systému VNS Therapy

Tabulka 2. Systém - Obsah baleni (pokracovani)

Sada pfislusenstvi 1 Sestihranny Sroubovak
1 jednokolikovy testovaci rezistor
1 dvoukolikovy testovaci rezistor

4 Uchyty
Snimaci a programovaci modul 1 modul Snimaci a programovaci modul Wand s pfipojenym sériovym kabelem
Wand Model 201 1 9voltova baterie
Snimaci a programovaci modul 1 modul Snimaci a programovaci modul Wand s odpojitelnym kabelem USB
Wand Model 2000 2 baterie AA
Programmer (Model 250 a Model Programovaci software pro systém VNS Therapy nainstalovany na komerénim
3000) tabletu nebo ru¢nim programovacim pocitaci (véetné komercniho pocitace,

napajeciho zdroje a adaptérd)

Souprava pro pacienta 2 magnety (=35 gaussU)
1 hodinkovy feminek
1 svorka

1.4. Vzdelavani, skoleni a sluzby

Spolec¢nost LivaNova zaméstnava po celém svéteé kvalitné vyskolené zastupce a techniky, kteri vam mohou
poradit a zajistit Skolenf 1ékartim, ktefi predepisuji a implantuji produkty spole¢nosti LivaNova. Lékari musi
kontaktovat spolecnost LivaNova pred prvnim predepsanim nebo prvni implantaci systému VNS Therapy.
Kromé informaci uvedenych v tomto dokumentu zahrnuje skolici material mimo jiné prezentaci Skoleni pro
chirurga nebo osetfujiciho lékare, chirurgické video, blok Skoleni a demonstracni pokyny atd. Pozadované
Skoleni (prvky, doba trvani a ¢etnost) pro pouzivani produktl spolecnosti LivaNova zavisi na produktu a Iékari.
Potreby Ize projednat a dohodnout s mistnim zastupcem spolecnosti LivaNova nebo se obratte na
,1echnicka podpora:” na strance 232.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

2.1. Urcené pourziti a indikace

Systém VNS Therapy je indikovan k pouziti jako adjunktivni terapie ke snizeni frekvence zachvatd u pacientd,
u nichz pri epilepsii dominuji parcialni zachvaty (se sekundarni generalizaci nebo bez ni) nebo generalizované
zachvaty, které jsou refrakterni na léky proti epileptickym zachvatdm.

Produkty AspireSR™ a SenTiva™ jsou vybaveny rezimem AutoStim, ktery je urcen pro pacienty se zachvaty
spojenymi se zvysenim srdecniho rytmu, tzv. iktalni tachykardii.

VNS Therapy mdze byt na vasem trhu schvélen pro jiné indikace. Veskeré oznaceni VNS Therapy je umisténo
na adrese www.livanova.com.

2.2. Kontraindikace

Pokud nenf uvedeno jinak, vsechny indikace, kontraindikace a vSechny mozné komplikace a nezadouci Ucinky
plati pro vsechny implantovatelné soucasti systému VNS Therapy.

Vagotomie

Systém VNS Therapy nelze pouZit u pacientd s oboustrannou nebo levostrannou kréni vagotomi.

Diatermie

¢ Nepouzivejte kratkovinnou, mikrovinnou ani terapeutickou ultrazvukovou diatermii (dale jen ,diatermie”)

u pacientl s implantovanym systémem VNS Therapy. Energie doddvana diatermii mdze byt koncentrovéna do
implantovanych produktd, jako je systém VNS Therapy, nebo mUze byt témito implantovanymi produkty
odrazena. Koncentrovani nebo odrazeni energie mize zpUsobit zahrivani systému.

o Ztestl vyplyva, Ze diatermie mUze zahrat systém VNS Therapy na vyrazné vyssi teploty, nez jaké jsou potreba
cév. Toto poskozeni mize byt pricinou bolesti nebo nepohodli, ztraty funkce hlasivek nebo smrti, dojde-li
k poskozeni cév.

e Protoze diatermie mdze koncentrovat nebo odrézet svoji energii od implantovaného objektu o jakékoli velikosti,
je riziko zahFivanf pritomno, dokud zdstava implantovana jakakoli ¢ast systému VNS Therapy, v€etné malé ¢asti
vodice nebo elektrody. BEhem diatermické terapie mtze dojit ke zranéni nebo poskozeni tkani, at' uz je systém
zapnuty nebo vypnuty.

» Diatermie je zakazana také proto, Ze mlze poskodit souc¢asti systému VNS Therapy, a zpUsobit tak prerusent
terapie, coz ma za nasledek nutnost dalsiho chirurgického zdkroku kvdli explantaci a vyméneé systému. Na
takové pripady by se vztahovala vSechna rizika souvisejici s chirurgickym zakrokem a pferusenim terapie (ztrata
kontroly zachvat().

e Poucte své pacienty, Ze maji informovat vSechny zdravotnické pracovniky, které je oSetfuji, Zze u nich nesmi byt
pouzita diatermicka terapie.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

2.3. Vystrahy A

Pokud neni uvedeno jinak, vsechny indikace, kontraindikace a vSechny mozné komplikace a nezadouci ucinky
plati pro vSechny implantovatelné soucasti systému VNS Therapy.

2.3.1. Vystrahy - VSechny implantaty

Pouzitl

Toto zafizeni je trvaly implantat. Systém VNS Therapy by méli pfedepisovat a jeho ¢innost monitorovat pouze 1ékafi,
kteri maji specifické vzdélani a odborné znalosti v oblasti lé¢by zdchvatl a pouzivani tohoto zdravotnického
prostfedku. Systém smi implantovat pouze Iékafi, ktef{ jsou vySkoleni v chirurgickych zakrocich v nervové-cévnim
svazku krénim a ktefi absolvovali specifické Skoleni ohledné implantace zafizeni.

Nejedna se o |éCivo

Lékari by méli pacienty upozornit, Ze |é¢ba systémem VNS Therapy nenf lékem na epilepsii. Vzhledem k tomu, Ze se
zachvaty mohou objevit neocekavané, méli by se pacienti poradit s Iékafem dfive, nez za¢nou bez dozoru provadét
aktivity, které by mohly zranit samotného pacienta nebo ostatni (napf. fizeni, plavani, koupani, narocné sporty).

Bezpecnost a ucinnost nebyla stanovena

Bezpecnost a Uc¢innost systému VNS Therapy nebyla zjisténa pfi pouziti mimo schvalené indikace pro pouziti.
Bezpecnost a Ucinnost systému VNS Therapy nebyla zjiSténa u osob s nasledujicim stavy:

» Srdecniarytmie nebo jiné abnormality

¢ Anamnéza dysautonomie

* Anamnéza predchozi terapeutické operace mozku nebo poranéni CNS

* Anamnéza respiracnich onemocnéni nebo poruch, v¢etné dyspnoe a astmatu

* VFedyvanamnéze (zaludecni, dvanacternikové nebo jiné)

» Vazovagalni synkopa v anamnéze

» Pouze jeden bloudivy nerv

» DalSi soubézné formy stimulace mozku

* Jiz existujici chrapot

* progresivni neurologickd onemocnéni jina nez epilepsie

Dysfunkéni srde¢ni pirevodni systémy

Bezpecnost a Ucinnost systému VNS Therapy u pacientl s predisponovanou dysfunkci prevodniho systému srdec¢niho
(cesta zpétného vstupu) nebyla stanovena. VySetfeni kardiologem se doporucuje, pokud rodinna anamnéza,
anamnéza pacienta nebo elektrokardiogram naznacuji abnormalni srde¢ni drahy. Pfed implantaci by mély byt
zdokumentovany sérové elektrolyty, horcik a vapnik. Navic mlze u pacientd s urcitymi skrytymi srdecnimi arytmiemi
dojit k pooperacni bradykardii. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se poimplantacni elektrokardiogram

a Holterovo monitorovani.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

Bradykardie nebo asystolie b&éhem implantace

Je dllezité dodrzovat doporucené postupy implantace a intraoperacni testy produktu popsané v c¢asti ,Prehled
postupu implantace” na strance 96. Béhem intraoperacni diagnostiky systému se vzacné vyskytly pfipady bradykardie
a/nebo asystolie.Pokud béhem diagnostiky systému nebo pfi prvni stimulaci dojde k asystolii, tézké bradykardii
(tepova frekvence < 40 tepl za minutu) nebo klinicky vyznamné zméné tepové frekvence, musi byt Iékar pripraven
postupovat podle zasad rozsifené neodkladné resuscitace (ACLS).

Navic mdze u pacientl s urcitymi skrytymi srdec¢nimi arytmiemi dojit k pooperacni bradykardii. Pokud béhem
diagnostiky systému pfi prvni implantaci zafizeni doslo u pacienta k asystolii, tézké bradykardii (tepova

frekvence < 40 tepU za minutu) nebo klinicky vyznamné zméné tepové frekvence, je tfeba umistit pacienta pfi prvni
stimulaci na srdecni monitor.

Systematické zhodnoceni bezpecnosti této terapie u pacientd, u kterych béhem implantace systému VNS Therapy
dochazi k bradykardii nebo asystolii, nebylo provedeno.

Externi defibrilace nebo kardioverze (elektricka)

Externi defibrilace nebo kardioverze (elektrickd) mohou poskodit generator a do¢asné nebo trvale poskodit nerv. Ridte
se témito doporucenimi pro minimalizaci toku proudu skrz systém generatoru a vodice:
» Umistéte defibrilacni elektrody kolmo k systému generatoru a vodice a co nejdale od generatoru to bude
mozné.

v v

« Povnitfni nebo vnéjsi defibrilaci nebo kardioverzi ovérte funkci generatoru.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

A Pacienti s implantovanym systémem VNS Therapy nebo jakoukoli soulasti systému by méli podstoupit vySetrent
zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI) pouze podle pokynt uvedenych v ndvodu k pouZitf MRL

Zafizeni nebezpelna pro MR

@Zaﬁ’zem’ Snimaci a programovaci modul Wand, Programmer a magnet pacienta jsou zafizeni nebezpecna pro
magnetickou rezonanci. V mistnosti se skenerem MR predstavuji tyto pfedméty nebezpecné projektily a nesmi se do
této mistnosti prinaset.

Nadmeérna stimulace

Nadmeérna stimulace je kombinaci nadbytecného pracovniho cyklu (tedy takového, k némuz dochazi, kdyz je doba
zapnuti del3i nez doba vypnuti) a vysokofrekvencni stimulace (tedy stimulace pfi =50 Hz). Nadmérna stimulace méla

u laboratornich zvifat za nasledek degenerativni nervové poskozeni. Nadmérny pracovni cyklus mdze byt navic
zpUsoben nepretrzitou nebo ¢astou aktivaci magnetu (> 8 hodin). I kdyz spole¢nost LivaNova omezuje maximalni
programovatelnou frekvenci na 30 Hz, doporucujeme, abyste neprovadéli stimulaci s nadbytecnym pracovnim cyklem.
Dale by Iékafi méli pacienty varovat pfed nepretrzitym nebo ¢astym pouZzivanim magnetu, protoze by to mohlo vést

k predCasnému vybiti baterie.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

Manipulace se zafizenim

Pokud pacienti manipuluji s generdtorem a vodicem pres kizi (TwiddlerGv syndrom), mohou poskodit vodi¢ nebo ho
odpojit od generatoru a/nebo zpUsobit poskozeni bloudivého nervu. U pacientd s Modelem 1000 / Modelem 1000-D
mUze byt nutna rekalibrace detekce polohy na brise. Pacienty, rodice a poskytovatelé péce je tfeba varovat pred
manipulaci s generatorem a vodicem.

Potize s polykanim

Pri aktivni stimulaci se mdze objevit dysfagie (potize s polykdnim) a v ddsledku zvySenych polykacich obtizi maze dojit
k aspiraci. Pacienti s jiz existujicimi polykacimi obtizemi a pacienti s anamnézou slinéni nebo hypersalivace jsou
vystaveni vétsSimu riziku aspirace. U téchto pacientl by méla byt prijata vhodna opatfeni proti aspiraci. Pouziti
magnetu k do¢asnému preruseni stimulace béhem jidla mUze snizit riziko aspirace.

Dyspnoe nebo dusnost

Pri aktivni Iécbé systémem VNS Therapy se muze vyskytnout dyspnoe (dusnost). U vsech pacientl se zakladnim
plicnim onemocnénim nebo insuficienci, jako je chronickd obstrukéni plicni nemoc nebo astma, mdze byt zvysené
riziko dyspnoe a jejich stav dychani by mél byt pfed implantaci vyhodnocen a po zahajeni stimulace monitorovan.

ObstrukZni spankova apnoe (OSA)

U pacientl s obstrukéni spankovou apnoe (OSA) se mize béhem stimulace zvysit pocet apnoickych prihod. Snizenf
frekvence stimulace nebo prodlouzeni doby vypnuti mUze zabranit zhorseni OSA. Stimulace bloudivého nervu muize
také zpUsobit novy nastup spankové apnoe u pacientl, u kterych tato porucha nebyla drive diagnostikovana.
Doporucuje se, aby pacienti, u nichz se uvazuje o 1é¢bé systémem VNS Therapy a ktefi vykazuji znamky nebo pfiznaky
OSA nebo u nichz je zvySené riziko vzniku OSA, podstoupili pfed implantaci pfislusné vysetieni.

Porucha zarizeni

Porucha zarizeni mlze zpUsobit bolestivou stimulaci nebo stimulaci stejnosmérnym proudem. Obé tyto udalosti
mohou zpUsobit poskozeni nervu a dalsi souvisejici potize. Poucte pacienty, rodice a poskytovatele péce, ze pokud
maji podezfeni na poruchu prostfedku, maji zastavit stimulaci pomoci magnetu a nasledné ihned kontaktovat svého
lékare kvili dalsimu vySetfeni. Pokud dojde k poruse, mdze byt nezbytné provést okamzity chirurgicky zakrok.

Poskozeni zarizeni

Poranéni tupym predmétem v oblasti krku a/nebo na jakékoli ¢asti téla, pod kterou je implantovan vodi¢, mize
zpUsobit poskozeni vodice.

Nahlé nevysvétlitelné umrti pfi epilepsii (SUDEP)
Do srpna 1996 bylo mezi 1 000 pacienty, kterym bylo implantovano zafizenf a ktef{ byli systémem VNS Therapy IéCeni,
zaznamenano 10 nahlych a neocekavanych umrti (definitivnich, pravdépodobnych a moznych). BEhem tohoto obdobi
tito pacienti absolvovali 2 017 pacientorok( expozice.

Néktera z téchto umrti by mohla predstavovat umrti v souvislosti se zachvatem, kdy zachvat nebyl pozorovan,
napriklad v noci. Toto cislo predstavuje incidenci 5,0 definitivnich, pravdépodobnych a moznych Umrti v ddsledku
nahlé neocekdvané smrti pri epilepsii na 1 000 pacientorokd.
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Nahlé nevysvétlitelné umrti pfi epilepsii (SUDEP)

Byla provedena aktualizace Uidajl o pacientech v USA do Unora 2005. Tyto Udaje zahrnuji 31 920 sledovanych pacient
s lé¢bou systémem VNS Therapys 81 918 pacientoroky zkusenosti s implantaci. Celkovy pocet umrti v tomto obdobi
byl 733, coz znamena Umrtnost ze viech pricin 8,9 Umrti na 1 000 pacientorokl. Z téchto 733 Umrti bylo 387 shledano
jako ,definitivné ne Umrtiv ddsledku nahlé neocekavané smrti pri epilepsii’, 112 jako ,mozné umrti v dlsledku néhlé
neoCekavané smrti pfi epilepsii” a 234 jako neklasifikovatelnych pro nedostatek informaci. Pokud se tyto dvé posledni
kategorie zkombinuiji, nejvy$si mozna mira vyskytu Umrti v ddsledku nahlé neocekavané smrti pri epilepsii ¢ini 4,2 na

1 000 pacientorokd, cozZ je nepatrné méné, nez se drive pozorovalo.

Ackoli tato mira umrtnosti pfevysuje miru ocekdvanou u zdravé (neepileptické) populace odpovidajici véku a pohlavi,
pohybuje se v rozmezi odhadl pro pacienty s epilepsii, ktefi nedostavaji stimulaci bloudivého nervu, od 1,3 Umrtf

v ddsledku nahlého neocekavaného umrti pri epilepsii (SUDEP) pro celkovou populaci pacientt s epilepsif, po 3,5 (pro
jednoznacné a pravdépodobné) umrti v dlsledku néhlé neocekavané smrti pfi epilepsii z nedavno studované
populace v klinické studii antiepileptickych IéCiv (AED), podobné klinické kohorté se systémem VNS Therapy, az po

9,3 u pacientl s Iékarsky neresitelnou epilepsii, ktefi byli kandidaty na chirurgickou Ié¢bu epilepsie.

2.3.2. \ystrahy - Generatory

2.3.2.1.  Generatory s rezimem AutoStim

@ POZNAMKA: Uplny popis rezimu AutoStim naleznete v ¢asti ,Rezim AutoStim“ na strance 67.

Srdedni arytmie

Model 1000 Funkce rezimu AutoStim by neméla byt pouzivana u pacientt s klinicky vyznamnymi
Model 1000-D arytmiemi, ktefi jsou v soucasné dobé |éceni zdravotnickymi prostifedky nebo l1é¢ebnymi
Model 106 postupy, které naruduji normalni vnitini reakce na srde¢ni frekvenci (napf. zavislost na

kardiostimulatoru, implantabilni defibrilator, Iéky s beta-adrenergnim blokatorem).
Pacienti by také neméli mit v anamnéze chronotropni inkompetenci, ktera se bézné
vyskytuje u pacientd s trvalou bradykardif (srdec¢ni frekvence < 50 tepd za minutu). Viz
také ,Provoz dalsich implantovanych prostfedkd” na strance 31.
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2.3.2.2. Model 106 (pouze sériova cisla < 80000)

MoZné preruseni léCby

U Modelu 106 (sériova cisla < 80000) mUze dojit k pferusent Ié¢by. Vystupni proud reZzimu magnet by mél byt vzdy
nastaven alespon o 0,125 mA vySsi nez vystupni proud rezimu AutoStim. Pokud je vystupni proud rezimu magnet
mensi nebo roven vystupnimu proudu reZimu AutoStim, mdZe opakované pouZziti magnetu spustit bezpecnostni
funkci zafizeni, kterd vypne stimulaci. Pokud je stimulace vypnuta, generator neposkytuje Ié¢bu a pro obnoveni |é¢by
musi byt znovu naprogramovan lékafem. Pokud se stimulacni vystup vypne (0 mA), Ize stimulaci obnovit pfi pristi

vvvvv

2.3.2.3.  Model 1000 (pouze sériova cisla < 100 000)

Potencialni chybné varovani pred vysokou impedanci

Nékteré generatory Modelu 1000 (sériova cisla < 100 000) vykazuji vysSi hodnoty impedance ve srovnani
s predchozimi modely, coz je zplsobeno zménou v nacasovani méreni impedance béhem diagnostického testovaciho
impulzu. Tento ¢asovy rozdil nem4 vliv na Zivotnost baterie ani na schopnost bezpecné poskytovat Ié¢bu. MUzZe viak
vést k chybné vystraze o vysoké impedanci:
 Potencidlni chybné varovani pfed vysokou impedanci pfi implantacni operaci
Chybna vysoké impedance je pravdépodobnéjsi u operaci ndhradnich generator( ve srovnani s novymi
implantaty v dUsledku fibrézy vodice. Pri FeSeni potizi béznych zdrojd skutecné vysoké impedance postupuijte
podle pokynl uvedenych v prirucce Iékare k programovacimu systému (potvrdte: zavedeni koliku vodice,
utazeni stavéciho Sroubu, umisténi elektrod na nervu, zavodnéni nervu a diagnostiku generatoru, ktera ukazuje
na normalni funkci). Pokud je stale hlaSena vysoka impedance vodice (=5 300 Q), zvazte vyménu vodice nebo
generatoru.
« Potencialni chybné upozornéni na vysokou impedanci pfi kontrolni nebo titracnf navstéve
Pokud je pozorovana vysoka impedance vodice (=5 300 Q), provedte rentgenoveé vySetfeni hrudniku a krku
(pfedozadni a bocni zobrazeni) a kontaktujte ,Technickd podpora:” na strance 232. Operace je opodstatnéna,
pokud je na rentgenovém snimku patrné nespravné zavedeni koliku vodice nebo prerusenivodice.
U implantovanych Model( 1000 (sériova ¢isla < 100 000) doporucte pacientdm, aby denné pouZzivali magnet
k ovéreni, zda je stimulace citit, a hlasili jakoukoli zménu vnimanych klinickych priznakd souvisejicich se stimulaci
(napf. zvySeni poctu zachvatl, bolestiva stimulace, zmény ve vnimani stimulace). Pokud se nevyskytnou
komplikace souvisejici se zdravotnickym prostfedkem (napf. je vnimana magneticka stimulace, nedochazi ke
zménam klinickych pfiznakd), nenf vy$si nez ocekavana impedance vodice indikaci poruchy generatoru nebo
vodice. Pri kazdé navstéve pokracujte v diagnostice systému a sledujte, zda nedochazi k dalSimu zvySovani
impedance.
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2.4, Bezpecnostni pokyny A\

Lékari musi informovat pacienty o vSech potencialnich rizicich a nezadoucich prihodach diskutovanych
v prirucce k systému VNS Therapy pro lékare.

2.4.1. Bezpecnostni pokyny - Vsechny implantaty

Obecné bezpecnostni pokyny

Pokud nenf uvedeno jinak, vsechny indikace, kontraindikace a vsechny mozné komplikace a nezadouci Ucinky plati pro
vSechny implantovatelné soucasti systému VNS Therapy.

Skolent 1ékaFi

Skolenti [ékare je velmi ddlezité.

O3etrujicl 1ékafi musi byt zkuSeni v diagnostice a |é¢bé epilepsie a musi byt obezndmeni s programovanim a pouzitim
systému VNS Therapy. Viz také ,Vzdélavani, skolenf a sluzby” na strance 15.

LékaFi implantujici systém VNS Therapy musi byt zkuSeni v chirurgickych zakrocich v nervové-cévnim svazku krénim

a musi byt schopni provést chirurgicky zkrok pro implantaci systému VNS Therapy. Viz také ,Skolenf chirurg(” na
strénce 88.

Pouzitl b&hem téhotenstvi

Bezpeclnost a U¢innost systému VNS Therapy pfi pouziti béhem téhotenstvi nebyla zjistovana. Neexistuji zadné
adekvatni a dobre kontrolované studie zabyvajici se VNS Therapy u téhotnych zen. Byly provedeny reprodukcni studie
na samicich kralika stimulovanych komercné dostupnymi systémy VNS Therapy pfi podobném nastaveni stimulac¢ni
davky, jako se pouziva u lidi. Tyto studie na zvitfatech neodhalily zadné dlikazy o zhorsené plodnosti ani o poskozeni
plodu zplsobeném systémem VNS Therapy. Protoze reprodukéni studie na zvifatech a odezva u lidi se mohou lisit

a studie na zvifatech nemohou posoudit vyvojové poruchy, je nutné pouzivat systém VNS Therapy v téhotenstvi jen
tehdy, pokud je to zcela zfejmé nutné.

Ucinky na jiné zdravotnické prostiedky

Systém VNS Therapy mdze ovlivnit ¢innost jinych implantovanych zdravotnickych prostredkd (napf. kardiostimultord,
implantovanych defibrildtord). Mezi mozné Ucinky patfi problémy se snimanim a nevhodné reakce zarizeni. Pokud
pacient vyzaduje soubéznou lé¢bu implantabilnim kardiostimulatorem, defibrildtorem nebo jinym typem stimulatord,
mUZe byt nutné peclivé naprogramovani kazdého systému, aby se optimalizoval pfinos kazdého zafizenf pro pacienta.
Navic, pokud ma pacient implantovany systém VNS Therapy a dalsi stimulator, mély by tyto dva stimulatory byt od
sebe vzdaleny alespon 10 cm (4 palce), aby nedochazelo k ruseni komunikace. Uzivatelé si musi prostudovat oznaceni
produktu tohoto dalsiho implantovaného zafizeni a zjistit, zda je nutné dodrzovat dalsi bezpecnostni pokyny.
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Resetovani zdravotnického prostfedku

Model 1000 KdyZ je generator resetovan, je stimulacni vystup deaktivovan, ale vSechna nastaveni
Model 1000-D a historie zafizeni jsou zachovana. Po Uspésném resetu je mozné znovu zapnout
Model 106 stimulac¢ni vystup generatoru, aby pokracoval ve funkci s diive naprogramovanym
Model 105 nastavenim.

Model 104

Model 103

Model 102 Reset zafizeni prepne zafizeni do vypnutého stavu (vystupni proud = 0 mA).

Model 102R

Ztrata historie zdravotnického prostfedku

Model 102 Reset zdravotnického prostredku zpUsobi ztratu vsech informaci o historii prostredku.
Model 102R Informace o historii zafizeni (napf. naprogramované Udaje pacienta, datum implantace,
sériové Cislo zafizeni) by mély byt pfed resetovanim zdokumentovany.

2.4.2. Bezpecnostni pokyny - Generator a vodic

2.4.2.1. Generatory

Nezamyslena stimulace

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Vylerpani nebo vybitfl baterie

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 102
Model 102R

U prostredkd, kterd snimaji zmény srdecni frekvence, mize falesné pozitivni
detekce zpUsobit nechténou stimulaci. Priklady pfipadd, kdy mze dojit ke
zvySeni srdecni frekvence, zahrnuji cvicen, fyzickou aktivitu a normaini
autonomni zmény srdecni frekvence v bdélém stavu i ve spanku apod.

Promluvte si s pacientem o rezimu AutoStim. Pouzivani této funkce vede ke
snizeni zivotnosti baterie, coz vede k Castéjsi vymeéné. Vzhledem k tomu, Ze
rezim AutoStim mdZe vyznamné ovlivnit Zivotnost baterie generatoru, méli by
pacienti ve vhodnych intervalech navstévovat svého |ékare, aby vyhodnotil, zda
jim aktudlni nastaveni rezimu AutoStim prinasi uzitek. Viz ,Generatory

s rezimem AutoStim” na strance 74.

Y4

Pro dlouhodobou stimulaci nepouzivejte frekvence 5 Hz nebo niz&i. Tyto
frekvence generuji elektromagneticky spoustéci signal, ktery vede

k nadmérnému vybijeni baterie implantovaného generatoru. Proto tyto nizké
frekvence pouzivejte pouze kratkodobé.
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2.4.2.2.

Volitelné funkce generatoru

® POZNAMKA: Uplny popis volitelnych funkci naleznete v ¢asti ,Funkce a rezimy systému’ na strance 66.

Detekce nizké srdecni frekvence / polohy na bFise

Model 1000
Model 1000-D

Planované programovani

Model 1000
Model 1000-D

Denni a no¢ni programovani

Model 1000
Model 1000-D

Casové funkce

Model 1000
Model 1000-D

2.4.2.3. Vodice

Tyto funkce maji pouze informativni charakter. Zjisténé udalosti nepouzivejte
pro vystrahy ani lékarskou diagnostiku.

Protoze tato funkce umoznuje generatoru aplikovat zvyseni |éCby

v naplanovanych intervalech, nemusf byt vhodna pro pouziti u pacientd, kteff
nemohou mluvit nebo nejsou schopni pouzit magnet pacienta k zastaveni
nezadoucdi stimulace. Stejné tak budte opatrni pfi pouzivani této funkce

u pacientld s anamnézou obstrukéni spankové apnoe, dusnosti, kasle,
polykacich obtizi nebo aspirace.

Pred pouzitim tohoto rezimu nebo pri Upravach parametr( zvazte rizika
a prinosy zmény znamych uc¢innych nastavenfi pro pacienta.
Pfed odchodem pacienta z ordinace zhodnotte, zda pacient snasi alternativni

sadu parametrU.

Informuijte pacienty o tom, kdy mohou oc¢ekavat zménu nastaveni (napf. kdy
se denni nastaveni zméni na nocnf).

Denni a no¢ni programovani a planované programovani se automaticky
nepfizpdsobi na zménu letniho ¢asu ani podle casového pasma. Sdélte
pacientovi, aby se v pfipadé potreby pfeprogramovani obratil na |ékare.

NepouZivejte jiné vodice neZ vodice pro systém VNS Therapy

Pouzivejte jednokolikovy vodic systému VNS Therapy s generatorem s jednou zasuvkou nebo dvoukolikovy vodic
systému VNS Therapy s generatorem se dvéma zasuvkami, protoze pouziti jinych vodi¢d mtze poskodit generator

nebo zranit pacienta.
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Velikost vodice

Vodic je dostupny v rliznych velikostech. Vzhledem k tomu, Ze neni mozné dopredu predpovédét, jakou velikost vodice
bude pacient potfebovat, doporucuje se mit na operacnim sale k dispozici alespor jeden dalsi vodic jiné velikosti.
Navic se doporucuje mit k dispozici ndhradni vodice pro pfipad poruseni sterility vodice nebo jeho poskozeni pfi
operaci. Dostupné velikosti vodice viz ¢ast , Technické informace - Vodice" na strance 57.

Nezadoudi pfihody souvisejici s vodi¢em
Mozné nezadouci Ucinky specificky souvisejici s vodi¢em zahrnujf jeho migraci, uvolnéni, zZlomenf a korozi.

Py

Potencialni ucinky pferuseni vodice

Zlomeni vodice systému VNS TherapymUze prerusit [é¢bu pacienta. Mdze také zabranit detekci zachvatl nebo ji
narusit, pokud je tato funkce povolena. U déti (< 12 let) se mohou ¢astéji vyskytovat urcité rizikové faktory selhani
vodice, v€etné vysSi Urovné aktivity a vyssi pravdépodobnosti manipulace s vodicem. Pokud mate podezfeni na
zlomeni vodice, vyhodnotte jeho stav pomoci diagnostickych test(. Pokud diagnostika naznacuje, ze doslo ke zlomeni
vodice, zvazte moznost naprogramovani vystupniho proudu generatoru na nula miliampér (0 mA). Pokud bude
pokracovat stimulace se zlomenym vodi¢em, muze dojit k roztaveni materialu vodice, které zpUsobuje nezddouci
ucinky (napf. bolest, zanét, dysfunkci hlasivek). Kdyz je vodi¢ zlomeny, musi oSetfujici 1ékaF vyhodnotit a monitorovat
prinosy a rizika, které pro pacienta mize mit ponechani generatoru zapnutého (aktivni stimulace).

Podrobnosti o diagnostickych testech viz ,Diagnostika zdravotnického prostfedku” v pfirucce k programovacimu
systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

2.4.3. Bezpecnostni pokyny - Souvisejici s implantaci

2.4.3.1. Operativni

Umisténi bloudivého nervu

Systém VNS Therapy je indikovan k pouziti pfi stimulaci levého bloudivého nervu v oblasti krku uvnitf nervové-cévniho
svazku kréniho, pod odstupem horni a dolni kréni srdecni vétve od bloudivého nervu. Bezpecnost a U¢innost systému
VNS Therapy pfi pouZziti ke stimulaci pravého bloudivého nervu nebo jakéhokoli jiného nervu, svalu nebo jiné tkané
nebyla stanovena.

Obraceni polarity vodice
Obraceni polarity vodice bylo ve studiich na zvifatech spojeno se zvySenou pravdépodobnosti bradykardie. Je ddlezité,

aby byly elektrody pripojeny k levému bloudivému nervu ve spravné orientaci. Je také ddlezité zkontrolovat, zda jsou
dvoukolikové vodice spravné zasunuty (bily oznacovaci pasek / sériové ¢islo na +) do zasuvky generatoru.
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Umisténi zafizeni

Model 1000 V rezimu AutoStim ma fyzické umisténi zafizeni zasadni vliv na jeho schopnost spravné
Model 1000-D snimat srdecni tep. Proto je tfeba dbat na to, aby byl dodrzen postup vybéru umisténi
Model 106 implantatu popsany v postupu implantace. Tento postup vybéru umisténi implantatu

mUze byt proveden pred operaci jako soucast chirurgického vysetieni pacienta.

Zafizeni napdjena ze sité
Pokud k testovani vodice pouzivate vybaveni napajené ze zasuvky, budte mimoradné opatrni, protoze svodovy proud
mUZe poranit pacienta.

Stavéci Sroub

Nezastrkujte vodi¢ do zasuvky generatoru, dokud vizualné neovéfite, Ze stavéci Sroub je dostate¢né vytazeny
a umoznuje vlozeni vodice. Nevytahujte stavéci Sroub vice, nez je potfeba pro zasunuti vodice.

Sestihranny $roubovak

Sestihranny roubovék vioZte tplné do stavéciho $roubu, poté na Sroubovak zatlacte a otocte jim po sméru
hodinovych rucicek, dokud neklapne. Aby nedoslo k uvolnéni uzavéru staveéciho Sroubu nebo k jeho poskozeni,
zasunte Sestihranny Sroubovak do stfedu zatky stavéciho Sroubu a drzte jej kolmo ke generatoru.

Kontrola infekcf

Je dllezité dodrzovat postupy pro zamezenf infekci. Infekce souvisejici s jakymkoli implantovanym zarizenim se
obtizné Ié¢i a mohou vyZadovat explantaci zafizeni. Pacientovi by méla byt pfedoperacné podavana antibiotika.
Chirurg musf zajistit, aby vSechny nastroje pfed chirurgickym zakrokem byly sterilni. Pfed uzavienim chirurgického
pole by se obé mista incize méla ¢asto proplachovat vydatnym mnozstvim bacitracinu nebo obdobného roztoku. Kv(li
omezeni jizev na minimum by tyto incize mély byt uzavreny technikami kosmetické chirurgie. Antibiotika by méla byt
poddavana i po operaci dle uvazenf lékare. U déti (< 12 let) mlze byt riziko infekce vyssi nez u dospivajicich a dospélych
pacientl (=12 let). Je tfeba zdUraznit peclivé sledovani infekce v misté operace a vyhnout se manipulaci s mistem
operace po implantaci.

2.4.3.2. Pooperacni

Stabilizace vodice

Aby byla zajisténa radna stabilizace vodice, mlze pacient prvni tyden nosit kréni ortézu.

Programovani po operaci

Minimalné 14 dni po prvni implantaci nebo po vyméneé implantatu neprogramujte systém VNS Therapy na rezim ZAP
ani na terapii pravidelnou stimulaci. Pokud tento bezpecnostni pokyn nebude dodrzen, mlZe pacient pocitovat
nepohodli nebo nezadouci pfihody.
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Poskozeni bloudivého nervu

Mezi komplikace, které mohou byt spojené s poskozenim bloudivého nervu, patfi:

» Chrapot zplUsobeny poruchou zafizeni, sevienim nervu nebo Unavou nervu. Sevieni nervu by
mélo byt patrné do nékolika dnd od implantace a mdze vyzadovat explantaci vodice. K Unavé
nervu obvykle dochdzi po pouZitf parametrd intenzivni stimulace a nemusi byt spojena s Zadnym
dalsim nezadoucim ucinkem. Pokud mate podrzeni na Unavu nervu, vypnéte generator na nékolik
dni, dokud se chrapot nezmirni.

» Chrapot pacienta, ktery nesouvisi se stimulaci, poukazuje na mozné podrazdéni nervu a je nutné
ho ihned vySetrit.

» Poskozenibloudivého nervu v misté implantace mdze mit za nasledek trvalou dysfunkci hlasivek.

Podrazdéni hrtanu

V disledku stimulace mtze dochézet k podrazdéni hrtanu. Pacienti, ktef kouri, mohou mit zvysené riziko podrazdéni
hrtanu.

2.4.4. Bezpecnostni pokyny - Nemocnicni a Iékarske
prostredi

Pacienti by méli byt opatrni na zarizeni vytvarejici silné elektrické nebo magnetické pole a vyhybat se
takovymto zarizenim. Pokud v pritomnosti elektromagnetického ruseni (EMI) generator prestane fungovat,
mel by se vratit zpét do normalni provozniho rezimu, kdyz se vzdalite od zdroje elektromagnetického rusent.

Provoz systému VNS Therapy

Diagnostiku zafizeni provadéjte vzdy po provedeni nékterého z postupd uvedenych v tomto dokumentu. Dalsi
bezpecnostni pokyny pro tyto postupy jsou popsany nize.

Rutinni diagnostické postupy
Od vétsiny rutinnich diagnostickych postupl (napfr. skiaskopie, radiografie) se neocekava, ze budou mit vliv na funkci
systému.

Mamografie
Aby bylo mozZné ziskat jasné snimky, mze byt nutné pfi mamografickém vysetieni pacienta specidlné napolohovat
kvdli umisténi generatoru v hrudniku.

Terapeutické ozafovani

Radioterapie mdze poskodit systém obvodU generatoru. Zdroje takového zareni zahrnuji radioterapii, kobaltové
pFistroje a linearnf akceleratory. U¢inek zafeni je kumulativni a rozsah poskozeni zavisi na celkové dévce. Ucinky
vystaveni takovému zafeni se mohou pohybovat v rozsahu od do¢asné poruchy aZ po trvalé poskozeni a nemusi byt
detekovatelné ihned.
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Elektrochirurgie
Pouziti elektrochirurgie [tj. elektrokauterizace nebo radiofrekvencnich ablacnich zafizeni] mdze poskodit generator.
PFi implanta¢nim postupu nepouZivejte elektrochirurgické vybavenf po umisténi generatoru do sterilniho pole. Ridte
se nasledujicimi bezpecnostnimi pokyny pro minimalizaci proudu, ktery prochazi systémem generatoru a vodice pfi
provadéni jinych chirurgickych zakroka:

e Umistujte elektrochirurgické elektrody co nejdale od generatoru a vodice.

¢ Neumistujte elektrody na mista, ve kterych by byl generator nebo vodic v pfimé cesté toku proudu, ani do

|éCené Casti téla.
e Po elektrochirurgii ovérte, Zze generator funguije tak, jak je naprogramovany.

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Elektrostaticky vyboj (ESD) mdZe poskodit generator. Kdy? je Sestihranny Sroubovak vioZeny ve stavécim Sroubu
generatoru, nedotykejte se kovového driku Sroubovaku. Tento drik mze fungovat jako cesta, kterd mize privést
elektrostatické vyboje do systému obvodUl generatoru.

Extrakorporalnf litotrypse razovou vinou

Litotripsie extrakorporalni razovou vinou mlze poskodit generdtor. Pokud je nutné pouZzit terapeuticky ultrazvuk,
neumistuje ¢ast téla s implantovanym generatorem do vodni 1azné ani do zadné jiné pozice, pfi které by generator byl
vystaven ultrazvukové terapii. Pokud se takové pozici nelze vyhnout, naprogramujte vystup generatoru na 0 mA po
dobu zakroku a po zékroku ho znovu naprogramujte na plvodni parametry.

Lécba elektrickymi proudy
Pokud pacient podstupuje [éCbu, pfi které je télem veden elektricky proud (napriklad z jednotky TENS), je nutné bud
nastavit vystup generatoru na 0 mA, nebo monitorovat funkci generatoru v pocatecnich fazich 1écby.

Terapeuticky ultrazvuk

Rutinnf terapeuticky ultrazvuk mdze poskodit generator a zafizeni ho mUze nechténé koncentrovat a zplsobit
poranéni pacienta.

@ POZNAMKA: Diagnosticky ultrazvuk nemé zadné zndmé nezadouci Ucinky na generator nebo vodic.

2.4.5. Bezpecnostni pokyny - Domaci pracovni prostredi

Pacienti by méli byt opatrni na zarfizeni vytvarejici silné elektrické nebo magnetické pole a vyhybat se
takovymto zarizenim. Pokud v pritomnosti elektromagnetického ruseni (EMI) generator prestane fungovat,
mel by se vratit zpét do normalni provozniho rezimu, kdyz se vzdalite od zdroje elektromagnetického rusent.
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Neocekava se Zadny vliv na generator

U spravné funguijicich mikrovinnych trub, elektrickych zdzehovych systém, elektrickych prenosovych tras, zafizeni
proti krddeZi a detektord kovd se neocekava, ze by mély vliv na generdtor. Avsak zdroje, jako jsou prenosové antény,
mohou interferovat se systémem VNS Therapy vzhledem k jejich vysokym Urovnim energie. Doporucuje se
nepriblizovat se s generadtorem k vybaveni, které mlze zplsobovat interferenci - obvykle se doporucuje udrzovat
vzdalenost alesponi 1,8 metru (6 stop).

POZOR: Pacienti by se méli poradit s Iékafem, nez vstoupi do prostredi, které je oznacené oznamenim
varujicim pred vstupem lidi s implantovanymi kardiostimulatory a defibrilatory.

Mobilni telefony

Na zakladé aktudlnich testl dat provedenych do dnesniho dne nemaiji VF emise z mobilnich telefonl vliv na funkci
generatoru. Mobilni telefony mohou obsahovat magnety (viz ,Ostatni elektromechanicka zarizeni” pod.)

Deaktivatory stitk( systému elektronického sledovani zboZi (EAS)

Deaktivatory stitk( systému EAS mohou narusovat systém VNS Therapy, pokud jsou provozovany v blizkosti
generatoru. Mezi potencidlni ucinky patfi potlacena stimulace a nahodna aktivace (rezim magnet nebo AutoStim). Aby
nedochazelo k mozné interferenci, je potfeba pacienty upozornit, Ze se nemaiji priblizovat k deaktivatordm stitk{
systému EAS na méné nez 60 cm (2 stopy).

Ostatnf elektromechanicka zafizenf

Silné magnety, tablety a jejich kryty, strojky na stiihanf vlasd, vibratory, magnety reproduktord, mobilni telefony, chytré
hodinky, pfenosna zafizeni a daldi podobna elektricka nebo elektromechanicka zafizeni, kterd maji silné statické nebo
pulzujici magnetické pole, mohou zpUsobit ndhodnou aktivaci magnetu nebo inhibici stimulace. Pacienty je potfeba
upozornit, aby tato zarizeni udrzovali ve vzdalenosti od generatoru alespon 20 centimetr(i (8 in).

2.4.6. Bezpecnostni pokyny - Generator a ucinky
elektromagnetickeho ruseni (EMI) na jiné prostredky

Pacienti by méli byt opatrni na zarizeni vytvarejici silné elektrické nebo magnetické pole a vyhybat se
takovymto zarizenim. Pokud v pritomnosti elektromagnetického ruseni (EMI) generator prestane fungovat,
mel by se vratit zpét do normalni provozniho rezimu, kdyz se vzdalite od zdroje elektromagnetického rusent.

Interference béhem stimulace

Pri stimulaci mdze dochézet k ruseni generatoru zarizenimi, kterd funguiji v rozsahu od 30 kHz do 100 kHz (napf.
kapesni tranzistorova radia, naslouchatka). Tato interference je teoreticky mozna, ale dosud nebyl ohlasen zadny vliv
na naslouchétka, ackoli generator mlze interferovat s tranzistorovymi radii. Do dnesniho dne nebyly provedeny zadné
specifické testy a nejsou k dispozici zadné definitivni informace o téchto ucincich. Pacient by se mél vzdalit od
vybaveni, se kterym mUze zarizeni interferovat - obvykle na vzdalenost alespon 1,8 metru (6 stop).
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Interference b&éhem programovani nebo stahovani dat

Programovani nebo kontrola generatoru mohou na okamzik interferovat s jinym citlivym elektronickym vybavenim
nachazejicim se pobliz. NeoCekava se, Ze by generator spustil letistni detektory kovu ani zafizeni chranici proti kradezi,
ktera se nachazeji ve vzdalenosti vétsi nez 1,8 metru (6 stop).

Provoz dalSich implantovanych prostifedk(

Generator a magnet pacienta mohou ovlivnit ¢innost jinych implantovanych zafizeni, jako jsou kardiostimulatory

a implantabilni defibrildtory. Mezi mozné Ucinky patfi problémy se snimanim a nevhodné reakce generatoru. Pokud
pacient vyzaduje soubéznou lécbu implantabilnim kardiostimulatorem a/nebo defibrildtorem, je nutné peclivé
naprogramovat kazdy systém, aby pacient mohl optimalné vyuzivat kazdé zafizeni.

PFedméty ovlivnéné silnymi magnetickymi poli
Magnet urceny k aktivaci nebo blokovani generdtoru mize poskodit televizory, pocitacové disky, kreditni karty a dalsi
predméty, na které plsobf silnd magneticka pole.

Ucinky na monitory EKG

Datova komunikace generatoru vytvari artefakt na EKG, jak je zndzornéno nize.

Obrazek 1.  Artefakt na EKG vytvofeny komunikaci generatoru

Vypnuty generétor Programovani Zapnuty generéator

Interakce s fetalnimi monitory

Provozni rozsahy systému VNS Therapy a fetalnich monitort se lisi a neocekava se mezi nimi z4dna interakce. Testy
v3ak nebyly provedeny a proto mdze dochézet k potencidlni interakci mezi systémem VNS Therapy a fetalnimi
monitorovacimi systémy.

2.4.7. Bezpecnostni pokyny - Sterilizace

Generator, vodi¢, sada prislusenstvi a tunelator byly sterilizovany plynnou plazmou peroxidu vodiku (H,0,
nebo HP) a jsou dodavany ve sterilnim baleni, které umoznuije jejich pfimé umisténi na operacni pole.

@ POZNAMKA: Na dFive distribuovanych sterilnich zdravotnickych prostfedcich mohl byt pouzit bud plynny
ethylenoxid (EOQ/EtO) nebo plynna HP plazma.

Na kazdém baleni je uvedeno datum a metoda sterilizace. Na vnitfnim sterilnim balenf je indikator
sterilizacniho procesu, ktery slouZi pouze jako interni pomucka pfi vyrobnim procesu.
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Nesterilizujte opakované

Zédny produkt VNS Therapy opakované nesterilizujte. VSechny oteviené prostfedky vratte spole¢nosti LivaNova.

2.4.8. Bezpecnostni pokyny - Skladovani

Kapaliny a vihkost

Neskladujte komponenty systému na mistech, kde mohou pfijit do styku s vodou nebo jinymi tekutinami. Vihkost
mUze poskodit celistvost peceté balicich materiald.

Nepyrogenni

Implantovatelné soucasti systému jsou apyrogenni.

Teplota a vihkost

Zafizeniv systému ulozte v nize uvedenych rozmezich. Teploty mimo tento rozsah mohou poskodit komponenty
systému.

Tabulka 3. Rozsah skladovaci teploty a vihkosti
Typ nebo model zafizeni Teplotni rozsah Rozsah relativni vihkosti

V3echny modely -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Nevztahuje se
V3echny modely -20°C (-4 °F) - +55°C (+131 °F) Nevztahuje se
Model 402 -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Nevztahuje se
Model 502

Model 201 -20°C (-4 °F) - +55 °C(+131 °F) 5%-95%
Model 2000 -20°C (-4 °F) - +55°C(+131 °F) AZ 95 % vCetné kondenzace
Model 250 -20°C (-4 °F) - +55 °C(+131 °F) 10% - 90%
Model 3000 -20°C (-4 °F) - +55°C (+131 °F) 10 % - 90 % bez kondenzace

Model 220 -20°C (-4 °F) - +55 °C (+131 °F) Nevztahuje se
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2.4.9. Bezpecnostni pokyny - Manipulace

2.49.1. Pred pouzitim/implantaci

Pad zafizeni
Neimplantujte ani nepouzivejte sterilni zarizeni, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostfedek miize mit poskozené
vnitini soucasti.

Datum pouZitelnosti

Sterilni zarizeni neimplantujte ani nepouzivejte, pokud vyprselo datum exspirace. To mizZe negativné ovlivnit Zivotnost
a sterilitu zafizeni.

Integrita sterilniho zafizeni

Neimplantujte ani nepouZzivejte sterilni zafizeni, pokud byla porusena nebo zménéna celistvost vnéjsi nebo vnitini
sterilni bariéry.

Nedcistéte ultrazvukem

Necistéte 7adné soucasti systému VNS Therapy ultrazvukem. Ultrazvukové cisténi generatoru mize zpUsobit jeho
poskozeni.

Neimplantujte znovu jiz jednou explantované zafizeni

Komponenty systému VNS Therapy jsou sterilni a jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti. Explantovany generator ani
vodic z zddného dlvodu neimplantujte znovu, protoZe nelze zajistit sterilitu, funkénost a spolehlivost a mize dojit
k infekcim.

2.4.9.2. Poexplantaci

Nespalujte generator v ohni

Generator obsahuje uzavfenou chemickou baterii a v pfipadé vystaveni spalovaci nebo kremacni teploté by mohlo
dojit k vybuchu.

Vraceni explantovanych generatord a vodicl

Explantované generatory a vodice predstavuji Iékafsky odpad a je nutné s nimi zachazet v souladu s mistnimi zakony.
Explantované generatory a vodice by mély byt vraceny spole¢nosti LivaNova ke zkoumani a Fadné likvidaci, spolecné

s vyplnénym formuldafem o vraceném produktu. Pfed vracenim komponent zafizeni vydezinfikujte komponenty
ponofenim do pfipravku Betadine®, Cidex® nebo podobného dezinfekéniho prostfedku a neprodysné je uzavrete do
dvojitého obalu, ktery fadné oznacte varovanim pred biologickym nebezpecim. Pokyny viz Returned Product
Procedure.

Strana 33—26-0011-0218/3 (CZE)


../../../../../Content/LivaNova Neuro System/Labeling/LivaNova Forms/Forms-RPFProc.htm
../../../../../Content/LivaNova Neuro System/Labeling/LivaNova Forms/Forms-RPFProc.htm

VNS

Therapy

™

Informace o epilepsii - klinické
studie

Tento oddil zahrnuje nasleduijicf koncepty:

3.1. Klinické studie —bezpeCnost ... .
3.2. Klinické studie - G&iNNOSt ...
3.3. Bibliografie klinickych studii ...
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3.1.  Klinické studie - bezpecnost

@ POZNAMKA: Uréeni pouZiti / indikace viz ,UrCené pouziti a indikace” na strance 17.

Systém VNS Therapy byl implantovan 454 pacientdm v péti klinickych studiich zahrnujicich 611 zafizenti

(u nékterych pacientd doslo k vyméné generatoru). K srpnu 1996 Cinila celkova expozice terapii systémem
VNS Therapy u téchto 454 pacientl 901 pFistrojovych let. Primérna doba expozice jednotlivych pacientd
¢inila 24 mésicl, s rozmezim od osmi dnti do 7,4 roku.

Béhem téchto péti studii zemrelo celkem devét pacientl. Po jednom pacientovi zemrelo na nasledujici
priciny: tromboticka trombocytopenicka purpura, utonuti, aspiracni pneumonie, zapal plic a selhani ledvin
v souvislosti s pozitim drog a alkoholu. U dalSich ctyf umrti, ktera Ize klasifikovat jako nahlé neocekavané
amrti pti epilepsii (SUDEP), nebyla pFicina smrti zfejma. Zadné z téchto Umrti nepficitali zkousejici systému
VNS Therapy.

3.1.1.  Vykon zarizeni

Systém VNS Therapy fungoval v souladu se svymi specifikacemi. VétSina problémd se zafizeni se tykala
komunikacnich potizi, které byly vyreSeny zmeénou polohy programovaciho modulu Snimaci a programovaci
modul Wand nebo vymeénou baterii programovaciho modulu Snimaci a programovaci modul Wand.

U jednoho vodice se vyskytla vysoka impedance, ktera si vyzadala vymeénu; bylo zaznamenano jedno zlomeni
vodice v dUsledku Unavy na bifurkaci elektrody. Vétsina stiZznosti na zafizeni byla vyfesena v den pdvodni
stiznosti.

3.1.2. Nezadouci pfihody pozorovane ve studiich

Mezi péti klinickymi studiemi byly zahrnuty dveé randomizované, zaslepené, aktivné kontrolované studie
(studie EQ3 a E05), které zahrnovaly 314 pacient( a implantaci 413 prostredky, coZ znamena expozici
systému VNS Therapy (vCetné dlouhodobého sledovani) 591 pristrojovych let. Z téchto studii vychazi mira
pozorovanych nezadoucich prihod.

Nize uvedena tabulka obsahuje pouze ¢astecny seznam nejcastéjsich a ocekavanych nezadoucich prihod
spojenych se systémem VNS Therapy. Uplny seznam nez&doucich pithod pozorovanych ve studiich je
k dispozici podle jednotlivych studii v oddéleni klinického vyzkumu spolecnosti LivaNova.

V tabulce jsou uvedeny nezadouci prihody z téchto studii béhem randomizované faze (priblizné 14tydenni
pozorovaci obdobi) a randomizované faze plus dlouhodobého sledovani (> 3 meésice) do srpna 1996.
Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem spojenym se stimulaci byl chrapot (zména hlasu), ktery mze byt

v Z&vislosti na nastaven( za¥izeni silny a7 sotva znatelny. Chrapot se vyskytl predevsim v obdobf SPUSTENE
stimulace.
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Tabulka 4. Pozorované nezadouci pfihody
N =413 prostiedkl u 314 pacientd, 152 pacient( v [éCebné skupiné HIGH, 591 pfistrojovych let
Randomizované + dlouhodobé sledovani (> 3 mésice) N = 314 pacientd, Randomizovana faze, pouze

591 pfistrojovych let skupina HIGH
=152 pacient(l

NeZ&douci Pocet % pacientl T | Pocet p¥ihod | P¥thody / rok Pocet % pacient
ucinek (AE) pacientd* vyroby zafizenf pacientu

Souvisejici se 13 4,1 13 0,022 Nevztahuje se  Nevztahuje se
zakrokem

Souvisejici se 4 1,2 4 0,007 1 0,7
stimulacf

NezvarmeAe

Zména hlasu 156 50 720 1,218 91 60
CastéjSi kasel; 129 1 456 0,772 57 38
Faryngitida 84 27 182 0,308 36 24
Parestézie 87 28 377 0,638 32 21
Dyspnoe 55 18 55 0,093 32 21
Dyspepsie 36 12 98 0,166 22 15
Nevolnost 59 19 154 0,261 21 14
Laryngismus 10 3,2 30 0,051 9 59

* Pocet pacientd, ktefi hlasili pfihodu alespor jednou.

T Procento pacient(, kteff prihodu hlasili alespori jednou.

t Zahrnovalo infekci, paralyzu nervu, hypoestézii, obrnu licniho nervu, obrnu levé hlasivky, obrnu levého licniho nervu, obrnu levé
poloviny branice, poskozeni levého zvratného nervu, urindrni retenci a zvySenou teplotu.

3.1.2.1. Status epilepticus

Platné odhady vyskytu status epilepticus vyvolaného lé¢bou u pacientl lécenych systémem VNS Therapy je
obtizné ziskat, protoze zkousejici, ktefi se Ucastnili klinickych studii, nepouzivali vSichni stejna pravidla pro
identifikaci pripadd. Minimalné u dvou ze 441 dospélych pacientd se vyskytly prihody, které Ize jednoznacné
oznacit jako ,status”. Kromé toho bylo hldseno mnoZstvi réizné definovanych epizod exacerbace zachvat(
(napriklad zachvaty v klastrech a privaly zachvatd).

3.1.2.2. Rebound po zastaveni stimulace

Ve studii EO3 byla frekvence zachvatd sledovana po dobu jednoho az ¢tyr tydnl po ukonceni stimulace
z ddvodu vybiti baterie v 72 pfipadech (68 pacientd). Z téchto pripadd doslo u 11 ze 72 (15 %) k vice nez
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25procentnimu zvySeni oproti vychozimu stavu a u 42 ze 72 (58 %) k vice nez 25procentnimu snizeni poctu
zachvatl. Mira zachvatd se zvysila o vice nez 1,5 smérodatné odchylky oproti vychozi hodnoté v 10 % pripadu
(oproti ocekavanym 7 %).

3.1.2.3. Potencialni nezadouci prihody

Nezadouci prihody hlasené béhem klinickych studii jako statisticky vyznamné jsou uvedeny nize:
» Ataxie (ztrata schopnosti koordinovat svalové pohyby)
» Dyspepsie (zazivaci potize)
» Dyspnoe (dychaci potize, dusnost)
» Hypoestezie (zhorSeny hmat)
o Castéjsikasel;
o infekce;
» Nespavost (neschopnost spat)
 Laryngismus (kfece v krku nebo hrtanu)
» Pohyby nebo zaskuby svalll vSeobecné spojené se stimulaci
» Nevolnost
e Bolest
 Parestézie (chorobné hmatové pocitky kize)
» Faryngitida (zanét hitanu, krku)
e Zmeéna hlasu (chrapot)
» zvraceni.

Mezi dalsi potencialni nezadouci prihody, které mohou byt spojeny s operaci nebo stimulaci, patfi mimo jiné
nasleduijici:

 aspirace (tekutina v plicich);

e Srazenikrve

» pocit duseni;

» Poskozeni nervl nebo cév v operované oblasti, véetné kréni tepny a kréni Zily

» migrace nebo vytlaceni zdravotnického prostredku (generatoru a/nebo vodice);

e Zzavrate;

 Dysfagie (poruchy polykani)

o duodenalnivfed, zaludecni vied:;

e bolesti ucha;

 zarudnuti obliceje (mUze byt pravdépodobnéjsi u détive véku 4-11 let);

» ochrnuti obliceje, paréza;

 reakce na cizf téleso implantatl, véetné mozné tvorby nadoru;

« tvorba vlaknité tkane, kapsy s tekutinou;

e zmeény srdecni frekvence a rytmu;

o Skytavka

e polestiv misté incize;
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e podrazdénost;

o Podrazdéni hrtanu (bolest v krku)

» obrna levé poloviny branice;

» PoSkozeni levého zvratného nervu

e Obrna levé hlasivky

» zvySena teplota;

« bolestisvalQ;

» Bolesti Sije

e poranéninervy;

 bolestiva nebo nepravidelna stimulace;
e Serom

 reakce klze, tkané;

e zaludelni potize;

» Tinitus (zvonéni v usich)

 bolesti zuby;

* neobvyklé jizvy v misté incize;

e zadrzovani moci;

 paralyza bloudivého nervu;

e Zmeéna hmotnosti/ ztrata chuti k jidlu (moznost zvySeného rizika u déti a dospivajicich)
» zhorSeni astmatu a bronchitidy;

é POZOR: Pacienti, ktefi manipuluji s generdtorem a vodicem prostrednictvim kize, mohou poskodit vodi¢ nebo
ho odpojit od generatoru a/nebo zplsobit poskozeni bloudivého nervu.

3.1.2.3.1.  Analyza hlaseni o zdravotnickych prostredcich predlozenych
americkému Ufadu pro kontrolu potravin a léciv (FDA) - indikace epilepsie
pro system VNS Therapy od 1. Cervence 1997 do 8. fijna 2004

Souhrn

Jakmile je zdravotnicky prostFedek schvélen pro komeréni distribuci, pfedpisy amerického UFadu pro kontrolu
potravin a lécCiv (FDA) vyZaduiji, aby urcité strany, véetné vyrobcl zdravotnickych prostiedkd, hlasily dradu FDA
umrtf a vazna zranéni, kterd prostredek zpUsobil nebo ke kterym mohl prispét. Pozadované hlaseni se
oznacuji jako zprava o zdravotnickém prostredku (MDR).

V ramci schvalovani nové indikace v roce 2005 analyzovalo oddéleni pro biometrii a dohled amerického
UFadu pro kontrolu potravin a 1é&v (FDA) viechny MDR predloZené pro systém VNS Therapy od 1. ¢ervence
1997 do 8. fijna 2004. V tomto obdobi mél systém VNS Therapy jedinou schvalenou indikaci, a to epilepsii.
Analyza zahrnovala 2 887 hlaseni, z nichz 2 453 bylo hlaSeno z mist ve Spojenych statech. Na konci
sledovaného obdobi bylo implantovano 32 065 zafizeni VNS Therapy a dosazeno 80 144 pristrojovych let. Je
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ddlezité zddraznit, ze ackoli k pfihoddm doslo béhem Iécby systémem VNS Therapy, predloZzeni MDR nemusi
nutné znamenat, ze zdravotnicky pfipravek zplsobil nebo prispél k hldsené prihodé.
Umrti
V obdobi od 1. ¢ervence 1997 do 8. Fijna 2004 bylo americkému Uradu pro kontrolu potravin a léciv (FDA)
nahlaseno celkem 524 umrti. Na konci sledovaného obdobi bylo implantovano 32 065 zafizeni VNS Therapy
a dosazeno 80 144 pristrojovych let. Z 524 umrti bylo 102 (20 %) ,z neznamé priciny”, v€etné 24 dmrti
z nezname priciny, ke kterym doslo béhem spanku (5 % z celkového poctu Umrti). U dmrti s nahlasenou
pricinou byly nejcastéjsimi etiologiemi:
e Zachvatovita onemocnéni (152 hlaseni; 29 % z celkového poctu umrti), véetné nahlého
nevysvétlitelného umrti pri epilepsii a status epilepticus
» Respiracni prihody (99 hlaseni; 19 % z celkového poctu umrti), véetné zapalu plic, plicniho edému
a hypoxie
» Kardialni pfihody (51 hlasenf; 10 % z celkového poctu umrti), v€etné kardiopulmonalni zastavy, infarktu
a arytmif
» Neurovaskularni prihody (24 hlaseni; 5 % z celkového poctu umrti), véetné mozkové mrtvice a krvaceni
do mozku
e Zhoubné nadory (19 hlaseni; 3 % z celkového poctu umrti), véetné mozku a tlustého streva
» Sebevrazda (9 hlaseni; 2 % z celkového poctu umrti)
Vazna zranéni
V obdobf od 1. ¢ervence 1997 do 8. Fijna 2004 bylo americkému Uradu pro kontrolu potravin a léciv (FDA)
nahlaseno celkem 1 644 pripadl vaznych zranéni. Na konci sledovaného obdobi bylo implantovéno
32 065 zarizeni VNS Therapy a dosazeno 80 144 pristrojovych let. Nejcastéji hlaSenym zavaznym zranénim
byla infekce (525 hlaseni). Priblizné u 40 % z nich byla nutna explantace zdravotnického prostredku. Druhym
nejcastéji hldsenym zavaznym poskozenim byla zvySend aktivita zachvatl (324 hlaseni). Mezi dalsi patfily:
» Poskozeni bloudivého nervu (181 hlaseni), vetné obrny hlasivek (109) a chrapotu (71)
o Poskozeni dychacich cest (141 hlaseni), vCetné spankové apnoe (33), dyspnoe (50) a aspirace (14)
» Kardialni prihody (123 hlaseni), v€etné tachykardie, bradykardie, palpitaci, hypertenze, hypotenze,
synkopy a asystolie
* Bolest (81 hlaseni), véetné bolesti na hrudi a krku
» Gastrointestinalni prihody (60 hlaseni), vCetné dysfagie (24) a ubytku hmotnosti (24)
e Deprese (21 hlaseni)

Z 1 644 hlaseni zavazného zranéni bylo 694 (42 %) spojeno s naslednou explantaci zdravotnického
prostfedku u daného subjektu.

Poruchy zarizeni

V obdobf od 1. ¢ervence 1997 do 8. Fijna 2004 bylo americkému Uradu pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA)
nahlaseno celkem 708 pripadd poruchy zdravotnického prostfedku. Na konci sledovaného obdobi bylo
implantovano 32 065 zafizeni VNS Therapy a dosazeno 80 144 pristrojovych let. Mezi nejcastéjsi hlasené

Strana 39—26-0011-0218/3 (CZE)



Informace o epilepsii - klinické studie

poruchy patrila vysoka impedance vodice (351), zlomeni vodice (116), selhani zdravotnického prostredku (44)
a migrace zdravotnického prostredku (20).
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3.2. Kilinické studie - Uc¢innost

Bylo provedeno pét klinickych studif akutni faze se systémem VNS Therapy (viz nize). Do téchto studii bylo
zarazeno 537 pacientd, z nichZ 454 byl implantovan systém VNS Therapy. Celkem bylo implantovano

611 prostredkl a expozice pacientl ¢inila 901 pristrojovych let, pricemz primérna expozice jednotlivych
pacientd cinila 24 mésicd (v rozmezi od osmi dnt do 7,4 roku). Téchto studii se zUcastnilo celkem 45 center:
40 ve Spojenych statech, 2 v Némecku a po 1 v Kanadég, Nizozemsku a Svédsku,

Tabulka 5.  Popis klinickych studii
VSichni pacienti zafazeni do vSech klinickych studii, N = 537

Typ studie pilotni pilotni otevrena randomizovand  randomizovana

longitudinalni  longitudinalni  longitudinaini paralelnf, paralelni,

high/low high/low

Pocet 11 5 133 126 262 537
pacientu
studie
Pocet 3 2 24 17 20 45
center*
Referencni tydny tydny tydny tydny tydny -
obdobf 2az4 3az6 -4az0 -12az0 -12az0
(zacatek
studie)
Typ parcialni parcialni vsechny typy parcialni parcialni -
zachvatu
Pocet AED 1az2 1az2 neni uvedeno 0az3 1az3 -

* Celkem zahrnuje centra mimo USA (Kanada, Nizozemsko, Némecko - 2 a Svédsko); nékolik americkych center se G¢astnilo vice
nez jedné studie.

3.2.1. Ucel

Ucelem studif bylo zjistit, zda by pridatné pouzitl optimalini stimulace levého bloudivého nervu mohlo snizit
frekvenci zachvatl u pacientl s refrakternimi zachvaty.

Strana 41—26-0011-0218/3 (CZE)



Informace o epilepsii - klinické studie

3.2.2. Metody

Ve dvou randomizovanych, zaslepenych studiich s aktivni kontrolou (E03 a EQ5) byli pacienti nahodné
zarazeni do jedné ze dvou léCebnych skupin: HIGH (pfedpokladana lé¢ebna ucinnost) nebo LOW
(predpokladana nizsi lécebna ucinnost). Pacienti zarazeni do studie byli béhem vychoziho obdobi (tydny -12
az 0) kontrolovani kazdé ctyri tydny. Pacientdm, ktef{ splfiovali podminky, byl implantovan generator a vodic¢
(viz nize).

Dva tydny po implantaci byli pacienti randomizovani do skupiny s vysokou (HIGH) nebo nizkou (LOW)
stimulaci a generator byl aktivovan. Pacienti ve skupinach HIGH dostavali vyssi frekvenci, vétsi Sitku pulzu

a vyssi pracovni cyklus stimulace. Randomizované obdobi lécby, které nasledovalo po aktivaci generatoru,
trvalo 14 tydnd (z toho poslednich 12 tydnU bylo pouZito v analyze Gc¢innosti - prvni dva tydny pro nabéh
lécby).

Tabulka 6. Popis pacient(
VSichni pacienti, kterym byl zaveden implantat ve v3ech klinickych studiich, N = 454

T omaw | ewwen |
454

Pocet pacientd, kterym byl zaveden 11 5 124 115 199

implantat

Pocet stimulovanych pacientt 10 5 123 115 198 451

VEk v letech (rozmezi) 32 33 24 33 33 32
(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)

Pocet Zen (%) 4 2 57 43 104 210
(36 %) (40%) (46%) (37%) (52%) (46%)

Pocet letPoclet let s epilepsif (rozsah) 22 20 17 21 23 21
(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)

Prdmérny pocet AED 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 21

Median poctu zachvatd za den na pocatku 0,6 0,42 0,65 0,70 0,58 -

studie high/ high/

0,85 low 0,51 low

3.2.3. Vysledky

3.2.3.1.  Primarni cilovy parametr ucinnosti

Primarnf cilovy parametr Ucinnosti (procentudlini snizeni poctu zachvat() byl méren po dobu 12 tydn( (viz
nize). Nezadouci prihody byly hodnoceny pfi kazdé navstéve pacienta.
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Tabulka 7.  Hlavni vysledky ucinnosti a bezpelnosti

V3ichni pacienti v analyzach ucinnosti ve viech klinickych studiich, N = 441

441

Pocet pacientl v analyze Gcinnosti 10 5 116 114 196

Medidn snfZenf poctu zachvatd/den 32 %* 48% 22%* 23 % high*/ 23 % high'/ -
6 % low 21 % low!

Préimé&rné snizenf pottu z&chvattl/den 24%"  40% 7% 24%hight/  28%high/ -
6 % low 15% low"

Rozdfl v préiméru (high/low) - - - 7% 3%/  13%!1Q2%/ -

31 %) 23 %)

% s > 50% odpovédi 30% 50% 29% 30 % high / 23% high / -

14 % low 16% low

Expozice (pt-rok) 45 20 245 456 135 901
SAEsT 9%/- 0%/- 6%/- 5% /0% 7% / 9% -

Ukonceno (LOE/AE)* 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Pocet explantati** 2 2 15 9 5 33
Umrtf ndhlou neo¢ekavanou smrtf pfi 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

epilepsii / celkem?T

Rozsdhlé analyzy v ramci skupiny:

* P <0,05, podle Wilcoxonova testu.
T P <0,0001, podle ANOVA.

1 P <0,05, podle Studentova t-testu.

Rozsdhlé analyzy mezi skupinami:
8 P <0,02, podle Wilcoxonova testu; P 0,02, podle Studentova t-testu.
| | P <0,04, podle testu alligned ranks; P < 0,02, podle Studentova t-testu; P < 0,03, podle ANOVA.

Bezpecnostni informace:

9] SAE = zavazné nezadouci pfihody.

# Ukoncen( Ié¢by pro nedostatecnou Ucinnost (LOE) / nezadouci U¢inky (AE) po jednom roce, s vyjimkou Umrti.
** Pocet explantatd do srpna 1996, kromé dmrti.

tT V8echna Umrti nastald k datu ukon&eni dlouhodobého sledovani v srpnu 1996.

3.2.3.2. Zména frekvence zachvatu, rozdéleni pacientl

Nasleduijici graf a odpovidajici tabulka ukazuji vysledky studie EO5, nejvetsi a nejnovéjsi z randomizovanych,
zaslepenych, aktivné kontrolovanych studif:
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Obrazek2. Zména frekvence zachvatl, rozdéleni pacientt (s prislusnou tabulkou)

VSichni pacienti studie EO5, kteri dokoncili hodnoceni ucinnosti, N = 196

100

75

50

% pacientd

25

0
=100 -50 0 50 100 150 200

Procentualni zména (zachvaty/den)
oproti vychozimu stavu

VSichni pacienti v analyzach ucinnosti studie EO5, N = 196

Hlavni statistika Uc¢innosti (EO5)

Procentualni zména (zachvaty/den) oproti vychozimu stavu

0659 N 102

Medién -23% -21% Nevztahuje se
Kvartily 25 %, 75 % -8,9 %, -49 % 4,0%, -43% Nevztahuje se
95% intervaly spolehlivosti -35%, -21% -23%, -7,7% -23%, -2,3%
Rozsah (min, max) -1009%, 52% -89 %, 171 % -23%, -2,3%
Priimér £ SD 28%+34% 15% + 39% 13 %+ £37 %

*Rozdil je statisticky vyznamny (P < 0,05) podle analyzy rozptylu (P = 0,032) a podle testu dle Cochrana-Mantela-Haenszela
(P =0,040).

Odpovéd pacientd na systém VNS Therapy byla zkouméana pomoci statistického modelovani (zkoumanf
charakteristik skupiny) a hodnocenfjednotlivych pacientd. Nebyly nalezeny 7zadné uzitec¢né prediktory zvyseni
nebo snizenf frekvence zachvatd.

3.2.4. Zavery

U pacientd s refrakternimi parcidlnimi pocatecnimi zachvaty 1écenych systémem VNS Therapy ve skupiné
HIGH doslo ke statisticky vyznamnému poklesu frekvence zachvatl ve srovnani' s vychozim stavem a ve
srovnani s pacienty lé¢enymi systémem VNS Therapy ve skupiné LOW (aktivni kontrola). Jak je uvedeno v
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+Zména frekvence zachvatd, rozdéleni pacient (s pfisluSnou tabulkou) “ na pfedchozi strance, u vétsiny
pacientl doslo ke sniZzenf frekvence zachvatU; u nékterych viak nedoslo k Z4dné zméné nebo se frekvence
zachvatl zvysila. Nejcastéjsimi nezadoucimi prihodami souvisejicimi s 1é¢bou byly zména hlasu a dyspnoe.
Lécba byla dobre sndSena a 97 % (306 z 314) pacientl s implantaty pokracovalo v dlouhodobé sledovaci fazi
studie.

3.2.5. Dlouhodobé udaje z nekontrolovaného sledovani

Dlouhodobé Udaje (> 3 mésice stimulace) byly shromazdény u viech dostupnych pacientl studii EO1 az E04
(viz nize). V dobég, kdy byla zadost o schvaleni systému VNS Therapy pfed uvedenim na trh posuzovana
americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv, nebyly k dispozici dlouhodobé tdaje o vétginé pacientd
studie EO5. Tyto udaje z dlouhodobého sledovani nejsou kontrolované, protoze pochazeji z otevieného
protokolu, v némz bylo mozné meénit jak Iéky proti epilepsii, tak nastaveni zafizeni VNS Therapy.

Devadesat pét procent (95 %) pacientl pokracovalo ve stimulaci jeden rok po pavodni implantaci, 82 %
pacientl pokracovalo ve stimulaci po dvou letech a 69 % pacientl pokracovalo ve stimulaci po tfech letech.
Nekteri pacienti studie EO4 dosud neméli moznost dosahnout dvou nebo tff let stimulace, a proto nebyli do
vypoctl zahrnuti. Kromé toho byl 28 pacientlim studie E03 zaveden implantat mimo Spojené staty v zemich,
které pozdéji ziskaly komercni schvaleni, a tyto Udaje byly k dispozici pouze po dobu jednoho roku stimulace.

Tabulka 8. Souhrnny graf pacienta
Pacienti pokracujici v [é¢bé ke dni 22.08.1996

e — e

Pocet randomizovanych/stimulovanych pacientd 115 123

Pocet pacientl vstupujicich do dlouhodobé faze 10 5 113 123 251
Pocet pacientl pokracujicich v Ié¢bé do 1 roku / pocet na 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251
zacatku

Pocet pacient(l pokracuijicich v 1é¢bé do 2 roku / pocet na 9/10 4/5 71/87% 58%/70 142/172
zacatku

Pocet pacientl pokracuijicich v Ié¢bé do 3 roku / pocet na 7/10 3/5 57/87 21%/24 88/126
zacatku

* Dva pacienti studie EO4 nemé&li zaveden implantat dostatecné dlouho na to, aby dosahli data jednoho roku od implantace.

T Dvacet osm (N = 28) komer¢nich evropskych pacientl bylo vylouceno ze sledovani po jednom roce Ié¢by z divodu komercniho
uvolnéni systému VNS Therapy v téchto zemich.

 Ke dni 22.08.1996 mélo pouze 70 pacientd zaveden implantét dostatec¢né dlouho na to, aby dosahli 2letého obdobi [écby; 58

z téchto 70 pacientl pokracovalo v 1é¢bé.

§ Ke dni 22.08.1996 mélo pouze 24 pacientl zaveden implantat dostate¢né dlouho na to, aby dosahli 3letého obdobi Iécby; 21 7 24
pacientl pokracovalo v 1écbé.

Nasledujici tabulka uvadi pocet pacientl zahrnutych do analyzy G¢innosti. Z tabulky je patrné, Ze do analyzy
Uc¢innosti nebyli zahrnuti vsichni pokracujici pacienti. Tento rozdil byl vétsinou zpUsoben chybéjicimi ddaji
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(néktefi pacienti si dlouhodobé vedli pouze sporadické zaznamy), a dva pacienti nebyli pouziti, protoze
podstoupili operaci lobektomie, kterd ovlivnila jejich pocet zachvatd.

Tabulka 9. Pacienti pouZiti pro analyzu u¢innosti

10 5 253

Pocet randomizovanych/stimulovanych pacientd 115 123
Pocet pacientl vstupujicich do dlouhodobé faze 10 5 113 123 251
Pocet pouzitych pacientt v 1leté analyze Ucinnosti / pocet 10/10 5/5 102/111 86/112 202/238

stimulovanych

Pocet pouzitych pacientl ve 2leté analyze ucinnosti / 8/9 2/4 51/71* 34/587 95/142
pocet stimulovanych

Pocet pouzitych pacientl ve 3leté analyze Gcinnosti / 4/7 2/3 49/57 of 55/67
pocet stimulovanych

* Ze 71 pacient(, kteff pokracovali v 1é¢bé, byly Gdaje o Ucinnosti k dispozici pouze u 51 pacientd.

T Z 58 pacientl byly Udaje o Ucinnosti k dispozici pouze u 34 z nich.

U pacientd studie E04 nebyly po tfech letech k dispozici Z4dné Udaje.

3.2.5.1. Dlouhodobé vysledky

Dostupné dlouhodobé Udaje z nekontrolovanych otevienych protokold, béhem nichz byly povoleny zmény
nastaveni antiepileptického Iéciva a zarizeni VNS Therapy, naznacuji zlepSeni tcinnosti béhem prvnich

24 mésicl lécby, pricemz toto zlepSeni se stabilizovalo po dvou letech (viz nize). Jak je patrné z vySe uvedené
tabulky, tyto dlouhodobé Udaje jsou omezené na druhy a treti rok, pricemz ve trileté analyze ze studii EO4

a EO5 nejsou zastoupeni zadni pacienti. Nelze zarucit, ze se ucinnost l1écby systémem VNS Therapy bude

i nadale zlepSovat nebo nebude v pribéhu casu klesat, ani nelze zarucit, Ze dalsi dlouhodobé tdaje neodhali
nové nezadouci informace, které v soucasné dobé nejsou znamy spolecnosti LivaNova. V souc¢asné dobé
dostupné dlouhodobé tdaje viak nenaznacuji nardst nebo zhorseni nezadoucich ucinkl nebo snizeni
ucinnosti.
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Obrazek3. Median procentudlni zmény frekvence zachvat(

Pacienti studii E01/E02/E03/E04 (souhrnné vysledky)

AKUTNE* Mésice
12 24 36
N=244 N=202 N=85 N=55

20 4

230 4

wychozimu stavu

40 4

Procentudlni zména oproti

40.74 -40.42

50 4

*Wijsledky akuini faze zahrnuiji frekvend zidwati ve skuping stimulace LOW studie E03, kterd
zahrnovala polovinu padenti studie E03, N = 57. Padenti mohli b&hem téchto dlouhodobych
sledovadich studii mé&nit svi AED a tyto zmé&ny mohly pFispét ke zméné frekvence zidhwatil

3.2.5.2. Dalsiinformace

Na rozdil od dvou randomizovanych studif zahrnovala otevrena studie bezpecnosti EO4 pacienty ve veku

12 let a mladsi a pacienty s generalizovanymi zachvaty. Hodnoceno bylo Sestnact pacientd mladsich 12 let ve
veku od 3,6 do 12 let. (U dalSich dvou pacient( nebyly Udaje o zachvatech k dispozici.) U téchto pacientd byl
zjistén 17,9% median poklesu zachvatl béhem akutni faze, pficemz u 31 % pacientl doslo k vice nez 50%
poklesu.

Dale bylo hodnoceno 25 pacientl s generalizovanymi zachvaty. (U dalSich dvou pacient’ nebyly Gdaje

0 zachvatech k dispozici.) U téchto pacientl byl zjistén 46,6% median poklesu zachvatd béhem akutni faze,
pricemz u 44 % pacientl byl pokles zachvatl vyssi nez 50 %. Viysledky studie EO4 (N = 116 analyzovanych
pacientl), v€etné pacientl mladsich 12 let a pacientl s generalizovanymi zachvaty, ukazaly 22% median
poklesu béhem akutni faze, pficemz u 29 % pacientl doslo k vice neZ 50% poklesu.

Vysledky studie E04 (N = 86 analyzovanych pacient(), s vylouc¢enim pacientl mladsich 12 let a pacientd
s generalizovanymi zachvaty, ukazaly 18,3% medidn poklesu zachvatl béhem akutni faze, pficemz u 27,9 %
pacientl doslo k vice nez 50% poklesu.

Strana 47—26-0011-0218/3 (CZE)



Informace o epilepsii - klinické studie

3.2.5.3. Mechanismus ucinku

Presny mechanismus, kterym systém VNS Therapy pdsobi antikonvulzivné, neni zndm. Na zvifecich modelech
urcenych ke zkoumani antikonvulzivni aktivity zabranila stimulace bloudivého nervu zachvatim nebo Sitent
zachvatd na téchto modelech: maximalni elektrosok (MES), testy s pentylenetetrazolem (PTZ), kyselina 3-
merkaptopropionova (3-MPA), aluminovy gel, penicilin draselny, strychnin a kindling. S vyjimkou modelu

s aluminovym gelem stimulace bloudivého nervu ovlivnila srde¢ni a dechovou frekvenci, coz mohlo prispét ke
zmeéneé zachvatové aktivity.

Lokalizace aktivity iniciované bloudivym nervem v mozku byla pozorovana prostrednictvim studif
imunoreaktivity fos! na zvifatech, regionalniho metabolismu glukdzy v mozku a zobrazovani pozitronovou
emisni tomografif (PET) u lidskych pacient.

Studie [1°0] H>O PET u 10 pacientl prokazala, Ze stimulace bloudivého nervu systémem VNS Therapy zvySuje
pritok krve v rostralni dreni, pravém thalamu a pravé predni temenni klife a oboustranné v hypotalamu,
predniinsule a doinim mozecku. Snizeni krevniho pritoku bylo zjisténo oboustranné v hipokampu, amygdale
a zadnim cingularnim gyru.

TJaderny protein, ktery je exprimovan za podminek vysoké neuronalni aktivity.

Strana 48—26-0011-0218/3 (CZE)



Informace o epilepsii - klinické studie

3.3. Bibliogratie klinickych studii

Bibliografie studii na zvifatech, klinickych studii a studii mechanismu ucinku je k dispozici na zadost
u spolecnosti LivaNova.
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Technické informace

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

4.1. Technickéinformace - Generatory ...

4.2. Technickéinformace -VodiCe ...

KAPPITOLA 4
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4.1. Technickeé informace - Generatory

4.1.1.  Fyzikalnivlastnosti

Titanové pouzdro generatoru systému VNS Therapy je hermeticky uzaviené a testované na propustnost.
Specidlné navrzené prichodky pouZivajici platinové vodice vytvareji elektricky spoj mezi bloky konektoru

a systémem obvodU skrz hermeticky uzaviené pouzdro. V nasledujici tabulce jsou uvedeny fyzikaIni viastnosti
vSech modell generatord.

Tabulka 10.  FyzikaIni vlastnosti generatoru
Model Zasuvka vodice Hmotnost Konektor

Retence
konektoru
s vodiem
Model 1000 32mm(0,126in)  45mmx32mmx6,9 mm (1,8inx1,3inx 169 >10N
Model 103 (jednokolikovy 0,27in) (0,56 02)
vodic)
Model 106 3,2mm(0,126in) 52 mmx 52 mmx 6,9 mm (2,0 in x 2,0 in x 25¢ >10N
Model 105 (jednokolikovy 0,27in) (0,88 02)
Model 102 vodic)
Model 104 5mm (0,2 in) 45 mmx 39 mmx 6,9 mm (1,8inx 1,6inx 179 >10N
Model 1000-D (dvoukolikovy 0,27 in) (0,63 02)
vodic)
Model 102R 5mm (0,2 in) 52 mm x 58,4 mm x 6,9 mm (2,0 in x 2,3 in x 274 >10N
(dvoukolikovy 0,27in) (0,95 07)
vodic)

*Rozméry (typické) - vdechny rozméry jsou nominalni
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4.1.2. Biologicka kompatibilita

Materialy, které se dostavaji do kontaktu s podkozim, jsou biologicky kompatibilni. VSechny tyto materialy se
jiz dlouhou dobu pouzivaji v Iékarskych implantatech a jejich kompatibilita je potvrzena testovanim. Nize
uvedena tabulka obsahuje seznam materidld soucasti pro vsechny modely generator(.

Tabulka 11. Biologicka kompatibilita generatoru

Pouzdro Titanové, hermeticky uzavrené

Konektor Polyuretan - Tecothane™ TT-1075D-M, termoplast
Bloky konektoru vodice Nerezova ocel

Uzavér stavéciho Sroubu Silikon™*

* 74dn& komponenta systému neni vyrobend z latexu z pFirodniho kau€uku.

4.1.3. Zdrojenergie

Nize uvedena tabulka obsahuje vlastnosti baterie pro generator.

Tabulka 12. Vlastnosti baterie

Vyrobce Chemické Napéti pfi Maximalni Samovybijeni Pokles
baterie sloZzenf otevieném kapacita napétf
a model baterie obvodu baterie
pFi konci
Zivotnosti
(EOS)
Model 1000 Wilson Lithium-uhlik 3,3 1 ampérhodina snizuje kapacitu  postupny
Model 1000-D  Greatbatch monofluorid 0<1 % zarok pokles
Model 104 Ltd. napéti pri
Model 103 Model 2183 EOS
Model 106 Wilson Lithium-uhlik 3,3 1,7 ampérhodiny  sniZuje kapacitu postupny
Model 105 Greatbatch monofluorid 0<1 % za rok pokles
Model 102 Ltd. napétf pri
Model 102R Model 2075 EOS

4.1.4. Systém obvodu

Generator pouziva integrované systémy obvodd komplementarnich polovodicl na bazi oxidd kovd (CMOS),
vCetné mikroprocesoru. Obvody jsou schematicky znazornény nize.
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Obrazek4. Systém obvod( generatoru
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+|
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Regulator
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yl
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-

PFipojeni titanového pouzdra

~}—0 «—Model 106
Model 1000

Akcelerometr
Model 1000

+

Model 1000-D

Model 1000-D
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Pro popisné Ucely jsou obvody generatoru rozdeleny do funkénich sekci, jak je uvedeno v nasleduijici tabulce.

Tabulka 13.

Funkce obvod( generétoru

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Model 105
Model 104
Model 103
Model 102
Model 102R

Regulator
napétf

Krystalovy
oscilator

Logicky
a ovladaci
prvek

Anténa

Jazyckovy
prepinac

Vstup/vystup

Reguluje napajeci zdroj
systému.

Poskytuje casovy udaj.

Ridf celkovou funkci
generatoru.

Pfijima a provadi programovaci
prikazy

Shromazduje a uklada
telemetrické informace,
zpracovava vystupy senzor(

a fidi planované a senzorické
terapeutické vystupy

PFijima programovaci signaly.

Prenasi telemetrické informace
do programovaciho modulu
Snimaci a programovaci modul
Wand

Poskytuje mechanismus pro
prepnuti generatoru do rezimu
magnet nebo pro zablokovani
jeho vystupu

Vytvari a moduluje signaly
dodavané do vodice

Umoznuje, aby tradicni
elektrody systému VNS Therapy
slouzily jako terapeutické
vystupy i jako vstupni pFipojeni
pro snimani

Zajistuje zesileni srde¢nich
signall

Reguluje napajeci zdroj
systému.

Poskytuje Casovy udaj.

Ridf celkovou funkci
generatoru.

PFijima a provadi programovaci
prikazy

Shromazduje a uklada
telemetrické informace,
zpracovava vystupy senzor

a ridi planované a senzorické
terapeutické vystupy

PFijima programovaci signaly.

PFenasi telemetrické informace
do programovaciho modulu
Snimaci a programovaci modul
Wand

Poskytuje mechanismus pro
prepnuti generatoru do rezimu
magnet nebo pro zablokovani
jeho vystupu

Vytvari a moduluje signaly
dodavané do vodice

Umoznuje, aby tradicni
elektrody systému VNS Therapy
slouzily jako terapeutické
vystupy i jako vstupni pFipojent
pro snimani

Zajistuje zesileni srdecnich
signall

Reguluje napdjeci zdroj
systému.

Poskytuje casovy udaj.

Ridf celkovou funkci
generatoru.

Pfijima a provadi programovaci
prikazy

Shromazduje a uklada
telemetrické informace,
zpracovava vystupy senzor(

a ridi planované a senzorické
terapeutické vystupy

PFijima programovaci signaly

Prenasi telemetrickeé informace
do programovaciho modulu
Snimaci a programovaci modul
Wand

Poskytuje mechanismus pro
prepnuti generatoru do rezimu
magnet nebo pro zablokovani
jeho vystupu

Vytvari a moduluje signaly
dodavané do vodice

Umoznuje, aby tradicni
elektrody systému VNS Therapy
slouzily jako terapeutické
vystupy i jako vstupni pFipojeni
pro snimani
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Tabulka 13.  Funkce obvod( generétoru (pokracovant)

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

Model 102

Model 102R

Akcelerometr  Poskytuje informace tykajicise  Nevztahuje se Nevztahuje se
polohy pacienta

41.5. Identifikace

Generator Ize identifikovat na rentgenovém snimku pomoci nize uvedenych kéd stitku. Sériové cislo a cislo
modelu generatoru jsou oznaceny na titanovém pouzdre, ale nezobrazuji se na rentgenu.

Sériové Cislo a ¢islo modelu jsou identifikovany pfi stazeni dat generatoru pomoci programovaciho systému.

POZNAMKA: Podrobnosti o stahovani dat z generétoru naleznete v pFirucce k programovacimu systému pro
konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

Tabulka 14. Identifikace generatoru

Model Mozné kddy Stitku Dalsi identifikace podle sériového cisla
na rentgenu

Model 1000 LIVN Nevztahuje se

Model 1000-D VNS

Model 106 CYBX Nevztahuje se

Model 105

Model 104 CYBA Nevztahuje se

Model 103 VNS A

Model 102 CYBX Sériové Cislo < 1000000

CYBX-J-XX (XX = rok,
napf. 10 pro rok
2010)

Model 102R CYBX Sériové ¢islo = 1000000
CYBX-J-XX (XX = rok,
napr. 10 pro rok
2010)
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4.1.6. Vykon detekce srdecniho tepu

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D Model 106

Modely s rezimem AutoStim maji citlivost detekce srdecniho tepu 98 % a pozitivni prediktivni hodnotu (PPV)
98 %.

Nespravné umisténi implantatu a/nebo nevhodna konfigurace detekce srde¢niho tepu by mohly negativné
ovlivnit vysledky detekce R-viny. Podrobnosti o uréeni umisténi implantatu a konfiguraci detekce srdecniho
tepu naleznete v &asti ,Urceni pfijatelnych umisténi pro implantaty” na strance 92.

Strana 56—26-0011-0218/3 (CZE)



Technické informace

4.72. Technické informace - Vodice

Pouzitelné modely: PerenniaFLEX™ Model 304 PerenniaDURA™ Model 303 Model 302
(je-li k dispozici)

Obrazek 5. Vodice
Model 304 Model 303
Model 302
Kolik konektoru Kolik konektoru
Konektor vodite T80 vodit
[ I A

Konektor vodice

Model / séf;f“'l’é _/ \"{'l Model / sériové Eislo
1510 e I s v St
P == /}. Ciselny 3titek
ya Elektroda
:’( Bifurkace
‘.-\\- __,-F_,:’-f:' E———
e Kotevni fixace Kotevni fixace
Elektroda (+) Elektroda (+)
(Bily steh) (Bily steh)
Elektroda () Elektroda ()
(Zeleny steh) (Zeleny steh)

4.2.1. Fyzikalnivlastnosti

Tabulka 15.  FyzikaIni vlastnosti vodiCe

Komponenta Rozméry* Sestava konektoru Retencni sila
s generatorem

Konektor vodice 3,2 mm (0,127 in) Jeden (1 >10N

Kolik konektoru 1,27 mm (0,05 in) D Nevztahuje se Nevztahuje se
KrouZek konektoru 2,67 mm (0,105in) D Nevztahuje se Nevztahuje se
Télo vodice 2mm (0,08 in) D Nevztahuje se Nevztahuje se

43cm (171in) L

Elektrody a kotevni fixace  Spirdla: 2 mm (0,08 in) ID Nevztahuje se Nevztahuje se
Spirdla: 3 mm (0,12 in) ID
Mezera: 8 mm (0,31 in) od stfedu do stredu

Uchyt 57mmx7,7mm (0,22 in x 0,30in) Nevztahuje se Nevztahuje se

*VSechny rozméry jsou jmenovité; prameér (D); vnitini primér (ID); délka (L)
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Tabulka 16. FyzikaIni viastnosti téla vodice

Model Konstrukce vodivé civky Odpor
(kolik / krouzek k elektrodé)

Model 302 Spiralovity, Ctyfi vliakna 120271800
Model 304
Model 303 Spiralovy, tfi vlakna 180az2500Q

4.2.2. Biologicka kompatibilita

Materialy, které se dostavaji do kontaktu s podkozim, jsou biologicky kompatibilni. VSechny tyto materidly se
jiz dlouhou dobu pouzivaji v Iékarskych implantatech a jejich kompatibilita je potvrzena testovanim.

Tabulka 17. Biologicka kompatibilita vodice

Konektor vodice Silikon*

Kolik konektoru Nerezova ocel Fady 300
Krouzek konektoru Nerezova ocel fady 300
Télo vodice Vodic: Slitina MP-35N

Izolace: Silikonova*

Elektrody a kotevnf fixace Spirala: Silikonovy* elastomer
Vodi&: Slitina platiny a iridia
Stehy: Polyester

Uchyt Material: Radioprihledny silikon*

* 74dna komponenta systému neni vyrobend z latexu z piirodniho kaucuku.

4.2.3. Zivotnost a vyména vodice

Zivotnost vodie neni v této chvili stanovend. Vodic je nutné vymeénit, pokud by diagnostické testy vykazaly
podezfeni na jeho zlomeni.

Nasledujici udalosti mohou zkratit ocekavanou zivotnost vodice:
» poraneni tupym pfedmeétem v oblasti krku a/nebo na jakékoli ¢asti téla, pod kterou je implantovan
vodic
» pacient krouti implantovanym vodicem nebo generatorem nebo do néj rype
» nevhodna chirurgicka implantace systému VNS Therapy (napf. nedostatecna smycka pro uvolneni
zatéze, stehy zaloZzené pfimo na téle vodice nebo nepouZiti Uchytl, stehy do svalu)
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POZOR: Vyména nebo odstranéni vodice z diivodu nedostatecné Gcinnosti je Iékarské rozhodnutf zaloZené na
pacientovych pranich a na jeho zdravotnim stavu a je nutné peclivé zvaZit vSechna znama a neznama rizika
operace. V soucasné dobé nejsou znama zadna dlouhodoba nebezpedi ani rizika spojena s ponechanim vodice
implantovaného v téle, kromé téch, ktera jiz byla zminéna.
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Therapy™

Navod k pouziti generatoru

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:
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5.9.
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Komunikace systému ... 65
Funkce arezZimy systému ... . 66
Parametry stimulace a pracovnicyklus ... 72
Zivotnost baterie generatorU ... 74
VYMENA generatoru ...l 76
MagNet 77
Resetovanigeneratoru ... 79
Ucinky denniho resetovéni internich hodin ... 80
Historie prostiedku ... .. . 81
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Dodavani naprogramovaného vystupniho proudu ... 85
Naboj dodany v kazdémimpulzu ... 86
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5.1.

parametru

Stimulacni Model 1000
parametry Model 1000-D

Vystupni proud

Frekvence
signalu
Sitka impulzu

Doba zapnuti
signalu

Doba vypnutf
signalu

Aktivace
magnetu

Resetovani
parametru

Stimulacni parametry a dostupna nastaveni

Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

0-2,0 mA v krocich po 0,125 mA (= 0,1 mA

nebo + 10 %; podle toho, kterd hodnota je vyssi);
2-3,5mAv krocich po 0,25 mA (£ 0,17 mA

nebo + 10 %; podle toho, kterd hodnota je vy3si)

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

130, 250, 500, 750, 1 000 psec £ 10 %

Normalnirezim-7, 14, 21, 30,60 s
ReZim AutoStim - 30, 60 s
Rezim magnet -7, 14, 21,30, 60 s

0,2,0,3,0,5,0,8,1,1,1,8,3mina5az 180 min (5
az 60 v 5minutovych krocich; 60 az 180

v 30minutovych krocich) £ 4,4 s nebo + 1 %, podle

toho, ktera hodnota je vyssi

Zajistuje aplikace magnetu (vystupni proud, Sitka

impulsu a doba zapnuti signalu mohou byt pro
tento Ucel naprogramovany nezavisle)

Nastaveni jsou beze zmény, ale vystup je
deaktivovan (0 mA)

Model 106

0-2,0 mA v krocich po 0,125 mA (+ 0,1 mA
nebo + 10 %; podle toho, kterd hodnota je
vyssi); 2-3,5 mA v krocich po 0,25 mA (£ 0,17 mA
nebo + 10 %; podle toho, kterd hodnota je
vySsi)

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

130, 250, 500, 750, 1 000 psec =10 %

Normalnirezim-7,14,21,30,60s(+7s/-
15 %)

ReZim AutoStim - 30,60s (+15%/-75s)
Rezim magnet -7, 14,21,30,60s(+ 15%/ -
75s)

0,2,0,3,0,50,8,1,1,1,8,3mina 5 az 180 min
(5 az 60 v 5minutovych krocich; 60 az 180

v 30minutovych krocich) 4,4 s nebo + 1 %,
podle toho, kterd hodnota je vyssi

Zajistuje aplikace magnetu (vystupni proud,
Sitka impulsu a doba zapnuti signalu mohou
byt pro tento Ucel naprogramovany nezavisle)

Nastaveni jsou beze zmény, ale vystup je
deaktivovan (0 mA)

Detekce
tachykardie

Povoleno nebo Zakazano; je-li povoleno,
umoznuje zafizeni provadét snimani srde¢niho
tepu a detekci tachykardie.

Povoleno nebo Zakazano; je-li povoleno,
umoznuje zafizeni provadét snimani srdecniho
tepu a detekci tachykardie.
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Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Stimulacni Model 1000 Model 106
parametry Model 1000-D

Prah rezimu

Konfigurovatelné nastaveni prahové hodnoty

Konfigurovatelné nastaveni prahové hodnoty

AutoStim zvySeni tepové frekvence, které spusti zvySeni tepové frekvence, které spusti
automatickou stimulaci (AutoStim). Rozsah automatickou stimulaci (AutoStim). Rozsah
nastavenije od 20 % do 70 %. 20 % je nejcitlivéjSi  nastavenije od 20 % do 70 %. 20 % je
nastaveni. 70 % je nejméné citlivé nastaveni. nejcitlivéjsi nastaveni. 70 % je nejméné citlivé

nastaven.

Detekce Parametr citlivosti pro detekci srde¢niho tepu Parametr citlivosti pro detekci srde¢niho tepu

srdeCnihotepu  vrozsahu 1 az5, pficemz ,1" je nejméné citlivé a vrozsahu 1 az 5, pficemz ,1" je nejméné citlivé

(citlivost) ,5" je nejcitlivéjsi nastaveni. a 5" je nejcitlivéjSi nastaveni.

@ POZNAMKA: Model 1000 / Model 1000-D @ POZNAMKA: Model 106 je schopen
je schopen detekovat srdec¢ni tep detekovat srdec¢ni tep v rozmezi 32 az
vrozmezi 28 az 180 tepl za minutu 240 tepl za minutu (£ 10 % nebo
(£ 10 % nebo 5 tepl za minutu, podle 5 tepd za minutu, podle toho, ktera
toho, ktera hodnota je vyssi). Algoritmus hodnota je vyssi). Algoritmus detekce
detekce tachykardie (funkce AutoStim) tachykardie (funkce AutoStim)
zohlednuje pouze srdecni frekvence do zohlednuje pouze srdecni frekvence
180 tepd za minutu. do 180 tepd za minutu.

Ovéreni detekce Funkce programovaciho softwaru, ktera po Funkce programovaciho softwaru, ktera po

srde¢niho tepu

aktivaci nastavi generator tak, aby pri detekci
srdecniho tepu vysilal pulzni signal (po dobu

2 minut). Lze pouzit ke kontrole vykonu detekce
srdecniho tepu pfi aktualné naprogramovaném
nastaveni detekce srdecniho tepu.

aktivaci nastavi generator tak, aby pri detekci
srdec¢niho tepu vysilal pulzni signal (po dobu
2 minut). Lze pouzit ke kontrole vykonu
detekce srdecniho tepu pfi aktualné
naprogramovaném nastaveni detekce
srdec¢niho tepu.

Nizky prah Prahova hodnota nizké tepové frekvence, ktera Nevztahuje se
srdelni spusti zaznam udalosti, pokud k ni dojde po
frekvence stimulaci v rezimu AutoStim nebo magnet.

K dispozici jsou moznosti OFF (VYPNOUT), 30, 40,

50 a 60 tepl za minutu. Pozndmka: Volba ,OFF"

vypne detekci udalosti s nizkou tepovou frekvenci.
detekce polohy  ON (ZAPNUTO) nebo OFF (VYPNUTO); je-li Nevztahuje se
na brise nastaveno ,ON*, je Model 1000 / Model 1000-D

nastaven tak, aby po stimulaci v rezimu AutoStim

nebo v rezimu magnet provadél detekci polohy
na brise.
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Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Stimulaéni

parametry

Denni a nocni
programovani

Nocni obdobf

No¢ni hodnoty

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Povoleno nebo zakazano; je-li povoleno, Nevztahuje se
umoznuje uzivateli naprogramovat generator tak,

aby poskytoval 2 nezavislé sady stimulac¢nich

parametrd v rdznych ¢asech béhem 24 hodin.

Casové obdobi, po které jsou aktivni no¢nf Nevztahuje se
hodnoty; 1-23 hodin po 30 minutach

Programovatelné parametry pro nocni stimulaci Nevztahuje se
zahrnuji nasleduijici:

« Vystupni proud v normalnim rezimu, rezimu
AutoStim a rezimu magnet

* Frekvence v bézném rezimu

+ Sitka impulzu v normalnim rezimu, rezimu
AutoStim a rezimu magnet

+ Doba zapnuti v normalnim rezimu, rezimu
AutoStim a reZimu magnet

+ Doba vypnuti v normalnim rezimu

+ Noc¢ni prahova hodnota v rezimu AutoStim

Nocni frekvence v rezimech AutoStim a magnet
bude ve vychozim nastaveni stejna jako noc¢ni
frekvence v normalnim rezimu.

Planované
programovani

Interval mezi
jednotlivymi
kroky
Hodnoty kroku

Povoleno nebo zakazano - Je-li povoleno, Nevztahuje se
umoznuje uzivateli naplanovat automatické
zvySeni vystupniho proudu pomoci protokolu az

0 7 krok(

Vychozi hodnota: 14 dni; rozsah je 7 az 28 dni Nevztahuje se
Programovatelné parametry pro kazdy krok Nevztahuje se
protokolu:

* Prvni krok: VSechny stimulacni parametry
+ Dalsi kroky: pouze vystupni proudy
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5.1.1. Generatory bez rezimu AutoStim

Stimula¢ni parametry a dostupné nastaveni parametr(

Stimulacéni Model 105 Model 104 Model 102
parametr Model 103 Model 102R

Vystupni 0-3,5mAv krocich  0-3,5 mA v krocich po 0-3,5 mA v krocich po
proud po 0,25 mA 025mA*+025<TmA +£10%>1TmA 025mA*+0,25<1TmA £10% >1 mA
(0,17 mA
nebo + 10 %; podle
toho, ktera
hodnota je vy3si)
Frekvence 1,2,5,10,15, 20, 1,2,5,10,15,20,2530Hz+ 6% 1,2,5,10,15,20,2530Hz+ 6%
signalu 25,30Hz+6 %
Sitka 130, 250, 500, 750, 130, 250, 500, 750, 1 000 psec + 10 % 130, 250, 500, 750, 1 000 psec + 10 %
impulzu 1000 psec+ 10 %
Doba Normalni rezim - 7,14,21,30,60s" + 15 % nebo + 7 s, 7,14,21,30,60s" + 15 % nebo + 7 s,
zapnuti 7,14,21,30,60s podle toho, ktera hodnota je vySsi podle toho, ktera hodnota je vySsi
signalu (+7s/-15%) (£ 15% nebo + 7 s v rezimu magnet) (£ 15 % nebo + 7 s v rezimu magnet)
Rezim magnet - 7,
14,21,30,60s
(+15%/-75s)
Doba 0,2,03,05,08, 02,030508,1,1,1,8 3mina5az 02,030508,1,1,1,8 3mina5az
vypnutf 11,18, 3mina5 180 min (5az 60 v krocich po 5 min; 60 180 min (5 az 60 v krocich po 5 min; 60
signalu az 180 min (5az60 az 180 v krocich po 30 min), +4,4/ - az 180 v krocich po 30 min), + 4,4/ -
v krocich po 5 min; 8,4 snebo+ 1% podle toho, ktera 8,4 snebo + 1 % podle toho, ktera
60 az 180 v krocich  hodnota je vy3si, hodnota je vyssi,

po 30 min), +4,4/ -
84snebo+1%
podle toho, ktera

hodnota je vyssi,
Aktivace Zajistuje aplikace Zajistuje aplikace magnetu (vystupni Zajistuje aplikace magnetu (vystupni
magnetu magnetu (vystupni  proud, Sitka impulsu a doba zapnuti proud, Sitka impulsu a doba zapnuti
proud, Sitka signalu mohou byt pro tento Ucel signalu mohou byt pro tento Ucel
impulsu a doba naprogramovany nezavisle) naprogramovany nezavisle)

zapnuti signalu
mohou byt pro
tento Ucel
naprogramovany
nezavisle)
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Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Stimulaéni Model 105 Model 104 Model 102
parametr Model 103 Model 102R

Resetovani  Nastaveni jsou Nastavenijsou beze zmény, ale vystup 0 mA; 10 Hz; 500 us; doba zapnuti 30 s;
parametru beze zmény, ale je deaktivovan (0 mA) doba vypnuti, 60 min
vystup je

deaktivovan (0 mA)

*Pro vystupni proudy <1 mA je tolerance + 0,25 mA. Maximalnf vystup je 12,5 + 2,5V s vyjimkou 10 Hz, 7 sekund doby zapnuti, kdy
je maximalni vystup 4,4V a tolerance 0,25 mA. Tato tolerance 0,25 mA plati také pro vystupni proud 15 Hz, 7 sekund doby zapnuti,
0,5 mA.

TPFi dobé zapnuti signalu > 7 s nedochazi pfi 15 Hz a proudu 0,5 mA a pfi 10 Hz a proudu 0,5-1,75 nebo 2,75 mA k zadnému
snizovani. Pro dobu zapnuti signalu 30 s je skute¢na doba zapnuti 40 s pro 10 Hza 0,25 mA a 38 s pro 15 Hz a 0,25 mA.

5.2.  Komunikace systému

5.2.1. Programovaci systém

Ke komunikaci s generatorem a k jeho naprogramovani je potreba kompatibilni programovaci systém
VNS Therapy. Externi programovaci systém obsahuje programovaci pocitac (Programmer)

s predinstalovanym programovacim softwarem VNS Therapy a snimaci a programovaci modul Wand
(Snimaci a programovaci modul Wand). Viz ,Systém - Kompatibilita” na strance 12

@ POZNAMKA: Dal3i informace, jako je spravné umisténi modulu Snimaci a programovaci modul Wand, ptipojenf
modulu Snimaci a programovaci modul Wand k pocitaci a pouziti programovaciho systému, naleznete
v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com

5.2.2. Komunikace

Generator ,posloucha” a zachycuje komunikacni signaly z modulu Snimaci a programovaci modul Wand.
Komunikace obvykle probiha v rozmezi 1 az 4 sekundy (3 az 10 sekund u modelu 102 a modelu 102R), avsak
v pfipadé elektromagnetického rugeni (EMI) miZe byt prodlouzena nebo prerusena. Uplna komunikace,
kterd mdze trvat az jednu minutu, zavisi na typu a mnozstvi informaci, které se maji prenaset mezi
generatorem a modulem Snimaci a programovaci modul Wand. Pfi stahovani dalsich informaci mUze prenos
trvat déle.

Generator zachycuje a reaguje na stazeni, pokyny k programovani parametrd, pozadavky na diagnostické
testovani zarizeni a dotazy na historii zarizeni. Generator odpovida tak, ze vysila informace o nastaveni
stimulac¢nich parametr(, méni nastaveni svych parametr(, odpovida na poZzadavky na diagnostické testovani

Strana 65—26-0011-0218/3 (CZE)


http://www.livanova.com/

Navod k pouziti generatoru

prostredku a poskytuje data o historii zafizeni. Pokazdé, kdyz generator prenese data, programovaci
software si je ulozi do databaze.

@ POZNAMKA: Podrobnosti o zobrazeni informaci z databaze naleznete v pFiru¢ce modelu k programovacimu
systému dostupné na strance www.livanova.com

Kromé programovaciho systému Ize pro jednosmeérnou komunikaci s generatorem pouzit magnet, ktery
aktivuje jazyckovy prepinac v elektronickych obvodech. Magnet Ize pouzit k zahajenf stimulace, docasnému
preruseni stimulace, provedeni diagnostiky v rezimu magnet a resetovani generatoru.

5.3. Funkce a rezimy systému

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezimd a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Systém —
Kompatibilita” na strance 12.

5.3.1. Rezimy

53.1.1. Béznyrezim

Po naprogramovani generatoru se stimulace opakuje v souladu s naprogramovanym cyklem zapnuti

a vypnuti (normalni rezim), dokud generator nepfijme komunikaci z programovaciho systému, nenf
zablokovan nebo aktivovan magnetem nebo nezjisti fyziologicky signal svédcici o zachvatu, ktery vede

k rezimu AutoStim. Ihned po Uspésném naprogramovani generator doda naprogramovanou stimulaci, aby
zarizeni Programmer mohlo vyhodnotit odezvu pacienta. Pokud se programovani provadi béhem stimulace,
stimulace se ukonci. Po naprogramovani se stimulace znovu spusti s upravenym nastavenim.

5.3.1.2. rezim magnet

Rezim magnet vytvari stimulaci na vyzadani po naprogramovany ¢as zapnuti v rezimu magnet ZAP. Stimulaci
zahajite prilozenim nebo prejetim magnetu nad generatorem po dobu 1-2 sekundy a jeho okamzitym
odstranénim z oblasti nad generatorem. Stimulace v rezimu magnet se provede po odstraneni magnetu.
Rezim magnet pouziva stejnou frekvenci jako normalni rezim, avsak vystupni proud, Sitka impulzu a doba
zapnuti signalu jsou programovatelné nezavisle.

Magnet slouzi k zastaveni stimulace. K zastaveni stimulace umistéte magnet nad generator a podrzte ho tam.
Dokud je magnet nad generatorem, generator nebude stimulovat.
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5.3.1.3. Rezim AutoStim

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D Model 106

Rezim AutoStim je volitelna funkce ktera monitoruje srdecni frekvenci béhem vypnuté stimulace a detekuje
rychlé relativni zvySeni srdecni frekvence (=20 %), které mizZe byt spojeno se zachvaty. Po detekci se provede
stimulace na vyzadani.

Pokud je zapnut rezim AutoStim, stimulace se spusti automaticky pri detekci nardstu srdecni frekvence, ktery
prekroci zvolenou prahovou hodnotu rezimu AutoStim. Vzhledem k réiznym fyziologickym podminkam
pacientl byl rezim AutoStim navrzen tak, Ze citlivost detekce je nastavitelna pro relativni zmény srdecnf
frekvence 0 20 az 70 %.

Detekce tachykardie pouzivana pro rezim AutoStim vyzaduje, aby generator pfesné méril srdecni frekvenci.
Presnost detekce srdecniho tepu by proto mela byt ovérena Iékarem priimplantaci a pri kazdé navstéve
ordinace. Pokud je detekce srde¢niho tepu nepresnd, mlze byt nutné upravit nastaveni detekce srde¢niho
tepu.

@ POZNAMKA: Viz ¢4st Potize s detekci v pfiru¢ce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na
strénce www.livanova.com.

5.3.1.3.1. Krivka ROC (Receiver Operating Characteristic) pro detekci
kardialnich zachvatd

Krivka ,KFivka ROC (Receiver Operating Characteristic) pro detekci kardidlnich zachvat(" na dalsf strance byla
vytvorena na zékladé Udaju z klinické studie pacientd s epilepsii béhem pobytu na epileptologické
monitorovaci jednotce (EMU). Udaje EEG byly zaznamenavény spolu s Gdaji o srde¢ni frekvenci (EKG); idaje
EEG byly prezkoumany nejméné tfremi neurology, aby byla identifikovana a vétSinové potvrzena zachvatova
aktivita. Tato data byla pouZita k analyze citlivosti a miry falesné pozitivnich vysledkd algoritmu detekce
zachvatd na zakladé srdecnf ¢innosti pomoci korelace detekci algoritmu s ¢asy ndstupu zachvatl uréenymi
7 EEG pacientd. Nize uvedena kfivka ROC ukazuje tfi rlizné kfivky.
» Krivka 1 (modra) zahrnuje pouze zachvaty, u nichz byla identifikovana iktalni tachykardie, biomarker,
ktery ma algoritmus detekovat.
« KFivka 2 (Cervena) zahrnuje vSechny zachvaty pacient(, ktefi méli alespori 1 zachvat s iktalni tachykardif.
 Kfivka 3 (fialova) znazornuje vysledky algoritmu zachvatl u pacientl, ktefi nesplfiovali definici iktalnf
tachykardie spolecnosti LivaNova u Zddného z hodnocenych zachvatd.
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Obrazek 6.  Krivka ROC (Receiver Operating Characteristic) pro detekci kardidlnich zachvat(
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Udaje EKG byly shromazdény v diive provedené klinické studii zdravych normalnich dobrovolnikd (E-34)
béhem submaximalniho zatézového testu a spanku. Nasledujici graf ukazuje vliv cviceni (tj. Slapani do schodU
a mirny béh na bézeckém pasu) a dalsi aktivity (tj. Valsalvovy manévry a spanek) na potencialni miru falesné
pozitivnich vysledkd rezimu AutoStim.

Obrazek7.  Vyzvy tykajicl se srde¢nf frekvence bez zachvat(
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N = 49 pacienti

Pro srovnani, pracovni cyklus systému VNS v normalnim rezimu 10 % (30 sekund doba zapnuti, 5 minut doba
vypnuti) by odpovidal mife faleSné pozitivnich vysledk( za hodinu priblizné 11 stimulaci za hodinu. Pracovni
cyklus 35 % (30 sekund doba zapnuti, 1,1 minuty doba vypnuti) by odpovidal mife falesné pozitivnich vysledk(
za hodinu priblizné 37 stimulaci za hodinu.
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5.3.1.3.2. Citlivost a potencialni mira falesné pozitivnich vysledkd podle
prahové hodnoty rezimu AutoStim

Nasledujici tabulka se vztahuje pouze na generatory s rezimem AutoStim a dopliuje graf , Kfivka ROC
(Receiver Operating Characteristic) pro detekci kardidlnich zachvat(” na predchozi strance.

Tabulka 18.  Primérné hodnoty a 95% intervaly spolehlivosti (CI) z Udaju klinickych studii E36 a E37

Prahova
hodnota
70 %

Prahova
hodnota
60%

Prahova
hodnota
50%

Prahova
hodnota
40%

Prahova
hodnota
30%

Prahova
hodnota
20%

Prahova Prdmérna citlivost (%) Potencialni faleSné pozitivni
hodnota (95 % CD* vysledky za hodinu
rezimu (95 % CI)*
AutoStim | poyze zachvaty | Zachvaty =20 % VSichni pacienti Plati pro vSechny kategorie
iktalni Zména srdecni (pts), n =50 pts, 4 516 hodin
tachykardie frekvence V3echny zachvaty
( ) ( ) (s2)
n=11pts,28sz | n=25pts, 82sz ( )
n=34pts, 170 sz
60,7 26,8 18,8 04
(40,0, 81,8) (14,2,42,9) (10,5, 34,4) (0,3,0,5)
67,9 39,0 27,1 0,6
(46,9, 88,0) (23,8,53,9) (12,9, 41,0) (0,5,0,8)
85,7 56,1 41,2 1,0
(70,4, 96,0) (38,1, 73,0) (20,9, 50,9) (0,8,1,3)
96,4 70,7 53,5 19
(86,2, 100) (52,5, 84,4) (28,9, 61,3) (1,5, 2,3)
1007 91,5 67,1 37
(78,6, 97,5) (39,0, 71,2) (3.2, 4,5)
1007 98,8 80,0 7,6
(94,4, 100) (56,0, 82,1) (6,6, 8,8)

* 95% intervaly spolehlivosti zkonstruované pomoci 3 000 bootstrapovych vzork(
T Intervaly spolehlivosti nelze vypocitat, pokud se préimérna citlivost rovna 100 %
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5.3.2. Funkce

5.3.2.1. Detekce nizké srdecni frekvence / polohy na brise - uvod

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility model(, rezimd a funkci generatoru naleznete v ¢asti ,Systém -
Kompatibilita“ na strance 12.

POZOR: Udalosti s nizkou tepovou frekvenci a s polohou na briSe jsou pouze informativni. Zjisténé udalosti nelze
pouzit pro vystrahy nebo Iékarskou diagnostiku.

Klinické udaje naznacuiji, ze pripady srdecni zastavy a/nebo zastavy dechu, pripadné zhorsené polohou na
bFise, jsou pFedzvésti pFipadl ndhlého nevysvétlitelného umrti pFi epilepsii (SUDEP)!. Generator mlze
detekovat a zaznamenavat udalosti nizké srdecni frekvence a polohy na brise, pokud jsou pro lékare
zajimavé. Tyto udalosti jsou detekovany po stimulaci v rezimu AutoStim nebo rezimu magnet a pro zaznam
udalosti s nizkou srdecni frekvenci a polohou na brise musi byt povolena funkce detekce zachvat(.

Detekce pro udalosti s nizkou tepovou frekvenci a polohu vleze na briSe jsou nezavisle konfigurovatelné. Pro
pouziti funkce detekce nizké srdecni frekvence musi Iékar definovat prah detekce, specificky pro pacienta, od
30 do 60 bpm v krocich po 10 bpm. Pro detekci polohy vleze na briSe je pred aktivaci funkce nutna kalibrace
s pacientem v poloze vleze na zadech a ve vzprfimené poloze. Zjisténé udalosti se ukladaji do paméti
generatoru a lze je zobrazit pfi naslednych navstévach pacienta prostrednictvim Programmer.

@ POZNAMKA: Podrobnosti o pouiti této funkce naleznete v ¢asti ,Jak nastavit nizky préh srde¢niho tepu a detekci
poloze na brise” v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance
www.livanova.com.

5.3.2.2. Planovane programovani - uvod

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility model(i, rezimd a funkci generatoru naleznete v ¢asti ,Systém -
Kompatibilita“ na strance 12.

TRyvlin, Philippe a kol. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS):
a retrospective study. The Lancet Neurology, ro¢nik 12, ¢islo 10, 966-977
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POZOR: Pourziti této funkce nemusi byt vhodné u pacientd, ktefi nejsou schopni mluvit nebo pouzit magnet
pacienta k zastaveni nechténé stimulace. Stejné tak budte opatrni pri pouzivani této funkce u pacient(
s anamnézou obstrukeni spankové apnoe, dusnosti, kasle, polykacich obtizi nebo aspirace.

Planované programovani je volitelnou funkci, pomoci které madze Iékar naprogramovat generator tak, aby
automaticky zvySoval parametry stimulacni terapie, zatimco pacient je v pohodli svého domova. Tato funkce
se ma pouzivat béhem titra¢ni faze a mlze snizZit pocet navstév ordinace, které pacient bude muset
absolvovat kvlli pouhému zvyseni naprogramovanych parametrd. Lékari mohou vytvorit viastni plan
programovani nebo vybrat a potvrdit pouziti standardniho planu. Programovaci plan je omezen na
maximalné 7 krokU a Iékar urcuje nastaveni parametr( pro kazdy krok a dobu mezi jednotlivymi kroky. Po
naprogramovani generatoru bude generator v casech a terminech nastavenych Iékafem dodavat stimulacni
davky pro kazdy jednotlivy krok.

Pokud je tato funkce pouZita, ddrazné se doporucuje, aby Iékafi sdélili pacientovi a/nebo oSetfovateli data

a Casy programovaciho planu, aby pacient védél o nadchéazejicim zvySeni parametrt. Pokud pacient neni
schopen tolerovat planované zvyseni terapie, poucte ho, aby vypnul stimulaci magnetem (tj. umistil magnet
nad generator) a nasledné se obratil na Iékare, aby proved| Upravu programovani.

® POZNAMKA: Podrobné informace o pouzitf funkce pldnovaného programovani naleznete v &asti ,Jak pouzivat
planované programovani“ v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance
www.livanova.com.

5.3.2.3.  Dennia nocni programovani - ivod

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

POZOR: Funkce zalozené na Case se automaticky neupravuji podle letniho ¢asu nebo zmén ¢asového pasma.
Reknéte pacientovi, aby se v p¥padé potfeby obratil na svého lékare kvili preprogramovani.

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezimd a funkci generétoru naleznete v ¢asti , Systém —
Kompatibilita” na strance 12.

Denni a no¢ni programovani je volitelna funkce, ktera umoznuje generatoru dodavat dvé nezavislé sady
terapeutickych parametrd v rliznych ¢asech béhem 24 hodin. Tato funkce vdm umoznuje provadét
nasledujici funkce:

 Vybirat jedinecné denni a no¢ni nastaveni

 Definovat dobu, po kterou je kazda sada parametr( aktivni

Lékar urcuje, které parametry se zmeéni, a casovy Usek béhem 24 hodin, kdy ma byt alternativni sada
parametry aktivni. Po nadefinovani denniho a no¢nfho programu bude generator denné stfidat 2 nezavislé
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sady parametr(. Tato funkce poskytuje lékafi moznost déle prizpUsobit poskytovani 1é¢by pomoci systému
VNS Therapy individualnim potrebam kazdého pacienta poté, co byla pro pacienta stanovena cilova Uroven.

Stejné jako pri kazdé zméné nastaveni |éCby je tfeba pfi Upravach zvazit rizika a prinosy zmény znamych
ucinnych nastaveni pacienta. Informuijte své pacienty o tom kdy mohou ocCekavat zménu nastaveni (napf. kdy
se dennf nastaveni zmeéni na nocni). Pfed odchodem pacienta z ordinace by navic méla byt posouzena
snasenlivost alternativniho souboru parametrd.

® POZNAMKA: Denni a no¢ni programovani nenf v fizeném rezimu k dispozici.
@ POZNAMKA: Podrobné informace o pouziti denniho a no¢niho programovani naleznete v ¢asti Denni a noéni

programovani v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance
www.livanova.com.

5.4. Parametry stimulace a pracovni cyklus

5.4.1. Programovatelné parametry

NiZe uvedené grafické znazornéni stimulace ukazuje vztah programovatelnych parametr(.

Obrazek 8. Stimulace

Cas stimulace
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@ POZNAMKA: Frekvence < 10 Hz se na poc¢atku nezvy3uil.

Kazdy parametr mdze byt naprogramovan nezavisle na ostatnich, takze poskytuji mnozstvi rliznych
kombinaci nastaveni, ze kterych mdze lékar vybrat pro pacienta optimalni stimulaci.

Grafické znazornéni stimulace ukazuje, ze vystupni impulz Ize zménit jak amplitudou (vystupnim proudem),
tak dobou trvani (Sitkou impulzu). Frekvence je pocet vystupnich impulz{ dodanych za jednu sekundu.
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5.4.2. Pracovni cyklus

Procentualni podil doby, kdy generator provadi stimulaci, se nazyva pracovni cyklus. Pracovni cyklus
vypocitate tak, ze as stimulace (naprogramovana doba zapnuti v normalnim rezimu plus (je-i
frekvence =10 Hz) 2 sekundy ¢asu zvySovani a 2 sekundy casu snizovani) vydélite souctem dob zapnuti

a vypnuti .

Podrobnosti o dostupnych parametrech naleznete v ¢asti ,Stimulacni parametry a dostupna nastavent
parametr{” na strance 61.

VYSTRAHA: Nadmeérné stimulace je kombinaci nadbyte¢ného pracovniho cyklu (tedy takového, k némuz
dochazi, kdyz je doba zapnuti delSi nez doba vypnuti) a vysokofrekvencni stimulace (tedy stimulace

pfi =50 Hz). Nadmérna stimulace méla u laboratornich zvifat za nasledek degenerativni nervové poskozeni.
Nadmeérny pracovni cyklus mUze byt navic zplsoben nepretrzitou nebo ¢astou aktivaci magnetu

(> 8 hodin).I kdyz spole¢nost LivaNova omezuje maximalni programovatelnou frekvenci na 30 Hz,
doporucujeme, abyste neprovadéli stimulaci s nadbytecnym pracovnim cyklem. Dale by Iékari méli pacienty
varovat pfed nepfetrzitym nebo ¢astym pouzivanim magnetu, protoze by to mohlo vést k pfed¢asnému vybiti
baterie.

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny pracovni cykly pro typické nastaveni doby zapnuti a doby vypnuti.

Tabulka 19.

Pracovnf cykly pro rlizna nastaveni dob zapnutf a vypnutf
Doba Doba vypnuti (min)

et o2 Jos  Jos  Jos  Jui fis 3 s [0

o Pracovni cykly* (% doby zapnuti)

7 58 44 30 20 15 10 6 4 2
14 15 9 6 3
21 19 12 8 4
30 25 16 10 5
60 38 27 18 10

* Pracovni cyklus = (doba zapnuti + 2 s zvySovdni + 2 s sniZzovdni) / (doba zapnuti + doba vypnuti).
Poznamka: Pracovni cykly vyznacené Sedou barvou se nedoporucuji, protoZe predstavuji kombinace parametr( s dobou
zapnuti > doba vypnuti.

POZNAMKA: Pokud je povolena detekce zachvatd a vystupni proud v rezimu AutoStim je > 0 mA, neni mozné
programovat doby vypnuti v normalnim rezimu < 1,1 min.
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5.5.  Zivotnost baterie generatoru

5.5.1. VsSechny generatory

Predpokladana Zivotnost baterie generatoru zavisi na volbé naprogramovanych nastaveni. Vyssi vystupni
proudy, frekvence, sitky impulzC a pracovni cykly obvykle vybiji baterii rychleji nez nizsi nastaveni. Obecné
receno ma zvySeni naprogramovanych nastaveni pri absenci detekce primo umeérny vztah se zvysenim
rychlosti vybijeni baterie.

POZOR: Wystupni proudy, které nelze dodat: Naprogramovani generatoru na vysoky vystupni proud, ktery nelze
dodat kvili vysoké impedanci vodice, mUze nepfimérené zvysit rychlost vybijeni baterie. Tomuto stavu je nutné
se vyhnout.

Predpokladanou zZivotnost baterie ovliviuji i dalsi faktory, jako je impedance vodice, pouzivani magnetd nebo
pouzivani volitelnych funkci (napr. nastaveni prahové hodnoty rezimu AutoStim, rezim AutoStim). Se zvysujici
se impedanci vodice se zkracuje oCekavana zivotnost baterie. Typicka impedance vodice pfiimplantaci je sice
1,5 kQ az 3 kQ, avsak béhem Zivotniho cyklu implantdtu se maze zvysit az na 3 kQ az 5 kQ.

V ¢asti , Tabulky Zivotnosti baterie” na strance 153 je uvedena odhadovana zivotnost baterie generatoru za
rlznych podminek.

Vzhledem k poctu rtiznych kombinaci parametrd je nepraktické uvadét predpokladanou dobu Zivotnosti pro
vsechny mozné kombinace. Tyto tabulky by se nemély pouzivat k predpovézeni konce zivotnosti baterie
(EOQS), nicméné poskytuji vam urcité indikace o tom, jaké Gcinky maji rdzné zmény parametrd na Zivotnost
baterie, a mlZete je pouZit jako pomUcku pfivybéru nastaveni parametrt. Ukazuji také, Ze Zivotnost baterie
Ize maximalizovat pfi nizkych pracovnich cyklech a nizkych frekvencich stimulace (napf. 20 Hz).

® POZNAMKA: Podrobnosti naleznete v pFirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na
strance www.livanova.com.

5.5.2. Generatory s rezimem AutoStim

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D Model 106

Pri vybéru kombinace nastavenf stimulacnich parametrd by Iékaf mél vzit v potaz i skutecnost, Ze nékteré
kombinace snizuji Zivotnost baterie rychleji nez jiné. Detekce zachvatl a/nebo dalsi funkce rovnéz snizuiji
zivotnost baterie.

@ POZNAMKA: Viz ,V&echny generatory” nad.
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Nasledujici tabulka ukazuje vliv rezimu AutoStim na Zivotnost generator( s rezimem AutoStim s typickou
impedanci vodice (3 kQ) a hodnotami parametr( uvedenymiv tabulce.

Tabulka 20. Odhadované Zivotnost se snimanim a bez snimani a rezimem AutoStim

Model 1000 Model 106
Model 1000-D

Nastaveni normalniho reZimu: vystupni proud 2 mA, frekvence signalu 20 Hz, doba zapnuti 30 s, doba

vypnuti 5 min
Detekce zachvatl /
AutoStim VYPNUTO
Detekce zachvatli / reZzim 30s 60 s 30s 60 s 30s 60s 30s 60s
AutoStim ZAPNUTO
(Vystupni proud 2 mA)
AutoStims za hodinu Ocekavana Ocekavana Ocekavana Ocekavana
Zivotnost Zivotnost Zivotnost Zivotnost (v letech)
(v letech) (v letech) (v letech) pFi 500 psec
pfi 250 psec pFi 500 psec pFi 250 psec
1 7.7 7.5 6,2 5,9 8,8 8,7 6,5 6,9
7 7.1 6,1 5.5 4,5 8,4 7,5 6,5 5.5
15 6,5 5,0 4,8 34 7.8 6,5 6,0 4,4

5.5.3. Indikatory stavu baterie

Programovaci software zobrazuje indikator baterie generatoru, podobné jako zobrazuji indikator baterie
mobilni telefony. Vizualni indikator zobrazuje pribliznou zbyvajici kapacitu baterie.

Pokud je baterie vybitad na Uroven, pfi které se doporucuje podniknout opatreni kvili blizkému konci
zivotnosti (NEOS) nebo konci zivotnosti (EOS), programovaci software zobrazi po kontrole nebo
programovani generatoru vystraznou zpravu.

@ POZNAMKA: Podrobné informace o téchto indikétorech naleznete v pfirucce k programovacimu systému
VNS Therapy.
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POZOR: Whodnocovdni baterie pfi nizkych teplotdch - Nizké skladovaci teploty mohou ovlivnit indikatory stavu
baterie. V takovychto pfipadech nechte generator 30 minut pfi pokojové nebo télesné teploté a poté znovu
vyhodnotte indikatory stavu baterie pomoci diagnostiky systému nebo diagnostiky generatoru.

5.6. Vlymeéna generatoru

VSechny generatory systému VNS Therapy budou nakonec vyZzadovat chirurgickou vyménu z ddvodu vybitf
baterie. Samotna vyména generatoru jako takova nevyzaduje vymeénu vodice, pokud neexistuje podezreni na
prerusenivodice. Privymeéné nebo odstranéni generatoru je nutné proveést disekci kapsy generatoru,
pricemz je nutné davat pozor, aby nedoslo k poskozeni nebo prerusenivodice. Cely chirurgicky zakrok
obvykle trva asi 1 hodinu.

@ POZNAMKA: Podrobnosti viz ,Postup pfi revizi, wwméné a odstranéni“ na strance 130.

5.6.1.  Znamky konce zivotnosti

Nejc¢astéjSim dlvodem pro nepfitomnost stimulace je vybitf baterie, ackoli mohou existovat i jiné ddvody.
Kdyz dojde ke konci zivotnosti (EOS), generator vypne stimulaci a nebude dodavan zadny vystup. Pokud pfi
dosazeni konce zivotnosti (EOS) neni generator explantovan nebo vymeénén, bude se napéti baterie nadale
postupné snizovat a nebude mozné komunikovat s generatorem.

POZOR: Konec Zivotnosti (EOS) generatoru mize mit za nasledek zvyseni frekvence, intenzity nebo trvani
priznakd a symptomd pacientovy choroby, v nékterych pripadech na vyssi Groven nez pred stimulaci.

5.6.2. Vymeéna na zakladé indikatoru stavu baterie

Generatory a programovaci systém maji indikatory stavu baterie (viz , Indikatory stavu baterie” na predchozi
strance). Tyto indikatory varuji, Ze baterii generatoru je tfeba monitorovat castéji a Ze baterie dosahla
blizkého konce zivotnosti (NEOS) nebo konce zivotnosti (EOS). Jakmile se tato varovna hlaseni objevi, prectéte
si doporuceniv prirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance
www.livanova.com.

POZOR: V¢asnd vyména generdtoru - Spolecnost LivaNova doporucuje vymeénit generator vcas pri dosazeni
konce zivotnosti (EOS). V¢asna vyména mUize pomoct minimalizovat opétovné zhorseni zdravotniho stavu. Dalsi
informace o explantovanych zdravotnickych prostfedcich naleznete v &asti ,Odstranéni systému” na strance 141.
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POZOR: Explantovany generdtor - Generator, ktery byl z jakéhokoli dGvodu explantovén, nelze znovu
implantovat. Vratte vyfazené generatory spolecnosti LivaNova. Pokyny naleznete v ¢asti ,Formular pro vracent
vyrobku” na strance 229.

5.7. Magnet

5.7.1.  Pouziti magnetu

Magnety dodavé spolec¢nost LivaNova. Magnety Ize pouZzit ¢tyfmi zpldsoby:

» Poskytnuti stimulace na vyzadani jako pokus o preruseni nebo deintenzifikaci blizictho se zachvatu.
Béhem aury nebo na zac¢atku zachvatu mize pacient, jeho doprovod nebo lékar iniciovat aktivaci
magnetu pomoci magnetu. Za timto ucelem prilozte nebo prejedte magnetem pres generator, aby se
aktivoval jazyckovy prepinac v elektronickych obvodech generatoru. Tato akce zméni generator
z normalniho rezimu na rezim magnet.

» Docasné zastaveni stimulace

» Resetovani generatoru (v kombinaci se snimacim a programovacim systémem))

» Pro otestovani funkce generatoru se doporucuje, aby pacienti byli pouceni o tom, ze maji k aktivaci
stimulace pouZit magnet. Timto zpUsobem se nepfimo testuje generator prostrednictvim schopnosti
pacienta vnimat stimulaci v rezimu magnet. Vzhledem k tomu, Ze si pacient miZe na nastavenf
stimulace casem zvyknout, doporucujeme, aby |ékari vzdy pouzivali diagnostické testy dostupné
v programovacim softwaru k formalnimu otestovani implantovaného systému.

VYSTRAHA: Nadmérné stimulace je kombinaci nadbyte¢ného pracovniho cyklu (tedy takového, k némuz
dochazi, kdyZ je doba zapnuti delSi nez doba vypnuti) a vysokofrekvenéni stimulace (tedy stimulace

pfi =50 Hz). Nadmérna stimulace méla u laboratornich zvifat za nasledek degenerativni nervové
poskozeni. Nadmeérny pracovni cyklus mlze byt navic zplsoben nepretrzitou nebo ¢astou aktivaci
magnetu (> 8 hodin). I kdyz spole¢nost LivaNova omezuje maximalni programovatelnou frekvenci na 30
Hz, doporucujeme, abyste neprovadéli stimulaci s nadbyte¢nym pracovnim cyklem. Dale by Iékafi méli
pacienty varovat pfed nepretrzitym nebo castym pouzivanim magnetu, protoze by to mohlo vést

k pfedcasnému vybiti baterie.

@ POZNAMKA: Viz také ndvod k pouZiti magnetu pro pacienty dostupny na strance www.livanova.com.

5.7.2. Stimulace na vyzadani

Stimulaci zahajite prilozenim nebo prejetim magnetu nad generatorem po dobu 1-2 sekundy a jeho
okamzitym odstranénim z oblasti nad generatorem. Odstranéni magnetu zpUsobi, ze generator pracuje
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v rezimu magnet a poskytuje jedinou stimulaci s naprogramovanou Sirkou impulzu magnetu, proudem
magnetu a nastavenou dobou zapnuti signalu magnetu. Frekvence je naprogramovana hodnota pro
normalni rezim. Stimulace v rezimu magnet bude mit vzdy prednost pred jakoukoli naprogramovanou
stimulaci v normalnim rezimu. Pokud neni stimulace v rezimu magnet pozadovana, Ize vystupni proud rezimu
magnet naprogramovat na 0 mA.

Doporucuje se, aby se testy magnetického vystupu provadély jesté v ordinaci Iékare, aby se zajistila
snasenlivost pacienta na magneticky vystup.

5.7.3. Technika aktivace magnetem

Spravna orientace a pohyb pro aktivaci magnetu jsou uvedeny nize. Pokud se vyskytnou potize s jednim
prejetim magnetu, mlZe pacient nebo poskytovatel péce pouZzit volitelny kFiZzovy vzor k aktivaci rezimu
magnet.

Obrazek 9. Standardni aktivace magnetu

Obrazek 10.  Volitelna aktivace magnetu kfiZovym vzorem

é POZOR: Pro aktivaci nebo zastaveni stimulace by méla strana magnetu se Stitkem smérovat ke generatoru.

POZOR: Technika aktivace kriZového vzoru mlze zpUsobit, Ze se v databazi programovaciho softwaru zobrazi
duplicitni zaznamy o aktivaci magnetu. Tento jev je vzhledem ke konstrukci zdravotnického prostfedku
oCekavany a nepovazuje se za poruchu.

5.7.4. Prerusenistimulace

Magnet priloZzeny ke generatoru docasné zastavi jakoukoli probihajici stimulaci. Pro preruseni stimulacniho
cyklu musi byt magnet drzen na misté nad generatorem po minimalni pozadovanou dobu uvedenou
v tabulce nize. Po odstranéni magnetu se normalni provoz obnovi po jedné Uplné dobé vypnuti.
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Tabulka 21. Doba potiebna
k ukoncenf stimulace

e oo

Model 1000 10s
Model 1000-D

Model 106 5s

Model 105 65s
Model 104

Model 103

Model 102

Model 102R

é POZOR: Je nutné poucit pacienta, ze pokud stimulace zac¢ne byt bolestiva, mél by ji zastavit magnetem.

Je nutné poucit pacienty, aby v nepravdépodobném pripadé nepretrzité stimulace nebo jiné poruchy prilozili
magnet, pfipevnili ho na misté a ihned kontaktovali svého |ékare.

@ POZNAMKA: Podrobnosti o nezadoucich pfthodach naleznete v ¢asti ,Potencidlni nezadouci pfihody” na strance
37.

5.8. Resetovani generatoru

Systém umoznuje resetovat mikroprocesor generatoru v pripadé poruchy. Reset je nutny pouze ve vzacnych
pripadech poruchy paméti mikroprocesoru, které mohou byt zpdsobeny podminkami popsanymi v ¢asti
,Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny” na strance 16. Resetovani mikroprocesoru mlze byt vhodné, kdyz
generator a programovaci systém nejsou schopny komunikovat.

@ POZNAMKA: Navrhy na Feseni komunika¢nich potizi naleznete v ¢asti ,Potize s komunikaci” v pFirucce
k programovacimu systému.

Pokud jste odstranili moznd rizika prostredi a provedli vsechny mozné kroky k odstranéni potizi, mize byt
nutné generator resetovat. Obratte se na , Technicka podpora:” na strance 232 pro pomoc s resetem
generatoru.

AEeEl e POZOR: Resetovdni generdtoru: Kdyz je generator resetovan, jsou volitelné funkce (napr.
mgg:: ::ggo-D dennfa nocni programovani) a stimulacni vystup vypnuty (0 mA), ale vSechna nastaveni
Model 105 a historie zafizeni jsou zachovana. Po Uspésném resetu je mozné znovu zapnout stimulacni
Model 104 vystup generatoru, aby pokracoval ve funkci s dfive naprogramovanym nastavenim a znovu
Model 103 aktivovanymi volitelnymi funkcemi.
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Model 102

POZOR: Reset generdtoru: Pri resetu generatoru se ztrati vsechny informace o historii
Model 102R

zafizeni a jsou interné naprogramovany parametry resetu (0 mA; 10 Hz; 500 ps; doba
zapnuti 30 s; doba vypnuti, 60 min). Reset generatoru vypne zafizeni (vystupni

proud = 0 mA). Po UspéSném resetu je mozné znovu zapnout stimulacni vystup generatoru,
aby pokracoval ve funkci s dfive naprogramovanym nastavenim a znovu aktivovanymi
volitelnymi funkcemi.

5.9. Ucinky denniho resetovani internich hodin

Generatory Model 102 a Model 102R obsahuji interni hodiny, které se kazdych 24 hodin prevraceji (tj.
resetuji). Toto dennf resetovani internich hodin je béznou funkci zafizeni. Pokazdé, kdyz se hodiny znovu
spusti, je proveden stimulacni cyklus zacinajici naprogramovanym ¢asem zapnuti. Pacienti mohou
zaznamenat kratsi dobu vypnuti mezi poslednim stimulacnim cyklem tésné pred restartem hodin a prvnim
stimulacnim cyklem po restartu hodin.

@ POZNAMKA: Cas, kdy se hodiny kazdy den restartujf, odpovida ¢asu, kdy do$lo k posledni programovaci udalosti.
Podrzenim magnetu nad generatorem na delSi dobu se pozastavi vSechny funkce méfeni ¢asu a zpozdi se Cas,
kdy se interni hodiny kazdy den preklopt.

Nékter{ pacienti mohou byt na tuto kratsi dobu vypnuti citlivéjsi a mohou se u nich projevit bézné nezadouci
Ucinky souvisejici se stimulaci (napf. kasel, zména hlasu). Tyto nezadouci Ucinky se objevi pouze jednou denné
v dobé restartu hodin. V ojedinélych pripadech, kdy doslo k nezddoucim Gcinkim pfi restartu hodin, bylo
zjisténo, ze nejcastéji byl naprogramovan pracovni cyklus 30 sekund zapnuti a 3 minut vypnuti spolu

s vysokym vystupnim proudem (> 2 mA).

® POZNAMKA: Uplny seznam nezadoucich Gcinké naleznete v €asti ,Potencialni nezadouci piihody” na strance 37

Stejné jako u jakéhokolijiného bézného nezadouciho uUcinku se ukazalo, ze Uprava nastaveni s ohledem na
snesitelnost (tj. snizeni Sifky impulzu, frekvence signalu a/nebo vystupniho proudu) Uspésné resi nezadouci
Ucinky spojené se stimulaci a 24hodinovym resetovanim hodin. Protoze vsak toto 24hodinové resetovani
pfimo souvisi s naprogramovanou dobou zapnuti a vypnuti, mtze byt lepsi volbou Uprava pracovniho cyklu.
Prirozhodovani o tom, ktery parametr by mél byt upraven, je tfeba vzit v Uvahu optimalizaci prinosu |écby pro
pacienta. Pokud napriklad pacient pfi urcitém vystupnim proudu reaguje klinicky dobre, Ize zvazit nastaveni
jiného parametru nebo pracovniho cyklu. V tabulce niZe je uvedeno nékolik kombinaci ¢ast zapnuti a vypnuti,
které mohou byt lepSimi moznostmi pfi snaze odstranit nezadouci Ucinky spojené se stimulaci pfi
kazdodennim restartu hodin.
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Tabulka 22. Optimalizace Ié¢by u pacientl ovlivnénych cyklem internich hodin

Doba zapnuti (s) Doba vypnuti (min)

7 03
14 0,5
21 0,5
7 0,8
14 1,1

30 1,1

60 11

30 1,8
7 3,0
14 30
60 5,0
14 10,0

@ POZNAMKA: Podrobnosti o pracovnim cyklu naleznete v ¢asti , Pracovni cyklus” na strance 73.

5.10. Historie prostredku

Historie zafizeni pro generator se sklada ze sériového cisla generatoru, Cisla modelu, ID pacienta, data
implantace a dalSich informaci souvisejicich s diagnostickymi a programovacimi udalostmi.

Pro pfistup k informacim z historie zafizenf a jejich zobrazeni pouZijte programovaci software. Podrobnosti
naleznete v ¢asti Historie zdravotnického prostredku v prirucce k programovacimu systému pro konkrétni
model na strance www.livanova.com.

5.11. Diagnostika prostredku

5.11.1.  Uvod do diagnostiky zdravotnického prostfedku

Informace z diagnostickych testl zdravotnického prostredku mohou Iékafi pomoci pfi zjistovani, zda:
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e Generator dodava vystupni proud, ktery je naprogramovany
» Baterie generatoru je dostatecné nabita
» Impedance vodice je v prijatelném rozsahu

@ POZNAMKA: Pro pristup k informacim o diagnostice zdravotniho prostFedku a jejich zobrazenf pouzijte
programovaci software. Podrobnosti naleznete v ¢asti Diagnostika zdravotnického prostredku v pfirucce
k programovacimu systému pro konkrétni model na strance www.livanova.com.

5.11.2. Diagnosticky test systému

Diagnostika systému vyhodnocuje impedanci vodice systému a schopnost generatoru dodavat
naprogramovanou stimulaci v normalnim rezimu.

V zavislosti na modelu generatoru a naprogramovaném vystupnim proudu v normalnim rezimu mohou byt
béhem testu provedeny rtizné zkusebni impulsy (viz tabulka nize).

Tabulka 23. Chovani diagnostiky systému
Bé&zny rezim Model 1000 Model 106 Model 102

Vystupni Model 1000-D Model 105 Model 102R
proud Model 104
Model 103
0mA Dodavka naprogramovaného vystupu po 1 mA, 500 psec po dobu pfiblizné 1T mA,
dobu priblizné 4 sekund, nasledovana 14 sekund 500 psec po
jednim kratkym impulsem pfi 0,25 mA po dobu
>0mA Jeden kratky impulz p¥i 0,25 mA,

) ; . ) priblizné
130 psec, po kterém nasleduje dodavka 14 sekund
naprogramovaného vystupu po dobu

naprogramované doby zapnuti.

dobu kratsi nez 130 ps.*

@ POZNAMKA: Po naprogramovani POZNAMKA: Po Nevztahuje se
ON se méFeniimpedance svodu naprogramovani ON se méfenf

prOVédll aUtomatiCkyjeanU za 24 ]mpedance svodu pro\/a’d[

hodin. automaticky jednou za 24 hodin.

*Drobné rozdily v testu diagnostiky systému existuji pro Model 1000 se sériovymi ¢isly < 100 000. Dalsi informace
naleznete v ¢asti Model 1000 (pouze sériova cisla < 100 000) v pfirucce |ékare pro konkrétni indikaci.

Programovaci software hlasi impedanci vodice a zda byl dodan naprogramovany impulz.

@ POZNAMKA: Podrobné informace o dostupnych diagnostickych testech a jejich provadéni naleznete v ¢asti
Diagnostika zdravotnického prostfedku v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné
na strance www.livanova.com.
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5.11.3.  Vysoka impedance vodice

Jako vysoka impedance vodice je definovana jako jakakoli hodnota =5 300 Q.

5.11.3.1.  Duavody vysokych hodnot impedance vodice

Za mozné priciny vysokych hodnot impedance vodice se povazuiji:
» Odpojenivodice
» Odpojenivodice od generatoru
 Fibroza mezi nervem a elektrodou

Odpojeni elektrody od nervu

Vadny generator.

5.11.3.2.  Vysoka impedance vodice - mozné dUsledky

Vysoka impedance vodice (=5 300 Q) bez pritomnosti jinych komplikaci souvisejicich se zafizenim neni
indikaci poruchy vodice ani generatoru. Vysoka impedance vodice v kombinaci se stavem, kdy pacient neciti
ani maximalni vystupni stimulaci, mdze znacit zlomeni dratu vodice nebo jiny typ prerusenivodice.
Komplikace se snimanim srdecniho tepu mohou rovnéz sveédcit o preruseni vodice.

U pacientd, u kterych se objevi vysoka impedance vodice, kteff neciti ani maximalnf vystupni stimulaci
a u kterych se zvysi pfiznaky zachvatd, by méla byt dale posouzena moznost vymény vodice.

® POZNAMKA: Dalsi pokyny k provedent diagnostiky systému naleznete v priru¢ce k programovacimu systému pro
konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

@ POZNAMKA: Pro FeSeni potiZi s vysokou impedanci viz &st ,Potize s impedanci vodice” v piiruéce
k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

Pro modely: Model 102  Model 102R

Pouzijte nize uvedenou tabulku pro zjisténi kddu DC DC zobrazeného na obrazovce System Diagnostics
(Diagnostika systému) pro urceni odhadu impedance vodice v ohmech (Q). Pouziti této tabulky s kédy DC DC
z jinych diagnostickych obrazovek, nez je obrazovka System Diagnostics (Diagnostika systému) a Generator
Diagnostics (Diagnostika generatoru), neni vhodné, pokud vystupni parametry generatoru neodpovidaji
hodnotam uvedenym v tabulkach. Vysoka impedance vodice je definovana jako jakykoli kod DC DC vétsi nebo
roven 4 pri diagnostickém proudu 1 mA.
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Tabulka 24. K&d ménice DC DC a odhadovany rozsah
impedance vodice

Kéd DC DC

Odhadovany rozsah impedance

(Hodnota impedance vodice pfi 1 mA, 500 psec)

0 <17000Q
1 1800-28000Q
2 2900-4000 Q
3 4100-5200Q
4 5300-6500 Q)
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q)
7 >90000Q

5.11.4. Nizka impedance vodice

Jako nizka impedance vodice je definovana jakakoli hodnota <600 Q.

5.11.4.1. Duvody nizkych hodnot impedance vodice

Za mozné priciny nizkych hodnot impedance vodice se povazuiji:
o Zkratvodice
« Vadny generator.

5.11.4.2. Nizka impedance vodice - mozné dusledky

Model 1000 Nizka impedance vodice (<600 Q) pravdépodobné znaci pfitomnost zkratu, avsak hodnota
Model 1000-D  impedance vyssi nez 600 Q nevylucuje moznost pritomnosti zkratu.

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 102 Nizka impedance vodice (kéd DC DC ,0") pravdépodobné znadi pritomnost zkratu, aviak hodnota

Model 102R  impedance vy3si nez 600 Q nevylucuje moznost pritomnosti zkratu. Vyrazné snizeni hodnoty kédu
DC DC v diagnostice systému (napf. z ,3" na ,1") oproti predchozi diagnostice systému mUze rovnéz
indikovat problém s vodicem.
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Nahly pokles hodnoty impedance v kombinaci s nize uvedenymi komplikacemi souvisejicimi se zdravotnickym
prostiedkem mUze rovnéz naznacovat zkrat vodice:

« ZvySeni pfiznakd zachvatd

» Bolestiva stimulace

o Komplikace s detekci srdecniho tepu

« Pacient vnima pocit nestalé, omezené nebo zadné stimulace

® POZNAMKA: Pro fesenf potizi s nizkou impedanci viz ¢ast ,Potize s impedanci vodice” v prirucce
k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

5.11.5.  Analyza kfivky prubéhu impulzu

Pro analyzu kfivky pribéhu stimulacniho impulzu z krku pro ovéreni elektrické kontinuity Ize pouzit bud
vybaveni pro monitorovani evokovaného potencialu nebo osciloskop. Odlisny pribéh impulzu se zizenymi
impulzy nebo nepritomnost prabéhové kiivky mohou potvrdit diskontinuitu. Obrazek ukazuje
charakteristické prabéhy ziskané z koznich elektrod u neporuseného vodice a u vodice se zlomenym jednim
nebo obéma draty. Navic Ize diskontinuitu vodice nékdy zjistit rentgenem v misteé implantace.

Obrazek 11.  Typické kiivky priib&hu impulzu z koznich elektrod

ey

Neporu3eny vodic Jeden zlomeny Dva zlomené drity
dratvodice vodice, Zadny
vystup

5.12. Dodavani naprogramovaného vystupniho
proudu

5.12.1.  Vystupni proud hodnoty LOW (NIZKY) nebo LIMIT

Pokud diagnostické testy znadi, ze vystupni proud je na hodnoté LOW (NIZKY) nebo LIMIT (Model 102
a Model 102R), generator mozna nedodava naprogramovany vystupni proud. Mezi dvody, proc¢ nenf
dodavan naprogramovany vystupni proud, patri vysoky naprogramovany vystupni proud a vysoka impedance
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vodice. Dle Ohmova zakona se maximalni mozny dodany vystupni proud rovna maximalnimu vystupnimu
napéti (priblizné 12 V) vydélenému impedanci vodice.

5.12.2. Preprogramovani na nizsi proud

Pokud generator neni schopny dodat naprogramovany vystupni proud, mUze lékar preprogramovat zafizenf

Pokud je napriklad vystupni proud generatoru naprogramovaného na 2,5 mA, 30 Hz, 500 psec s dobou
zapnuti 30 sekund na hodnoté LOW (NIZKY) nebo LIMIT, snizte vystupni proud na 2 mA a zvyste $iFku impulzu
na 750 psec.

5.13.  Nabojdodany v kazdém impulzu

Naboj dodany v kazdém impulzu je nejddleZit&jsim parametrem pfi vyhodnocovani stimula¢niho vystupu. Je
definovan jako mikrokoulomb (uC), coz je soucin proudu a ¢asu.

Ndboj dodany v kazdému impulzu (uC) = vystupni proud (mA) x Sitka impulsu (msec’)

Nize je ukazan vztah naprogramovaného vystupniho proudu (mA) k impedanci vodice pro pulz 1 000 usec
s vystupnimi proudy od 0 do 3,5 mA.

Obrazek 12.  Vztah neprogramovaného vystupniho proudu a impedance vodice

"5“ :\
200
\\
I )
£ 2,50 \
=
2 2,00
_Gﬂ
>
= 1.50
=
o
=
<] 1.00
[=]
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Impedance vodice (kQ)

POZOR: Model 100, Model 102 a Model 102R Pro dlouhodobou stimulaci nepouzivejte frekvence 5 Hz nebo nizsi.
Tyto frekvence generuji elektromagneticky spoustéci signal, ktery vede k nadmérnému vybijeni baterie
implantovaného generatoru. Proto tyto nizké frekvence pouzivejte pouze kratkodobé.

TPtevedeno z psec na msec
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Bezpecnostni opatreni tykajici se postupu implantace viz ,Bezpecnostni pokyny -
Souvisejicl s implantac” na stréance 26.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

KAPPITOLA 6

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

SKOIENT CRIFUFGT ... 88
Komponenty a chirurgické materialy - Novy implantat ... . 88
Jak otevrit sterilnfbalent ... 89
Doporuceniproimplantaci ... .. 90
Pfedoperalnikroky ... ... .. . o1
Postupimplantace ... . 95
Materidly pro pacienty poimplantaci ... 115
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6.1. Skolenf chirurg®

Lékari implantujici systém VNS Therapy musi byt zkuSeni v chirurgickych zakrocich v nervové-cévnim svazku
krénim a musi byt schopni provést chirurgicky zakrok pro implantaci systému VNS Therapy.

Veskeré programovani musi provadét lékar obeznameny s pouzivanim a funkci programovaciho systému
nebo musi probihat pod dohledem takového Iékare.

Lékari, ktefi implantuji systém VNS Therapy, museji byt dtkladné obezndmeni se vSemi souvisejicimi Skolicimi
materialy:
» Oznaceni pro lékare a pacienta pro systém VNS Therapy
 Cvitné zafizeni pro umisténi elektrody - zarizeni pouzivané k nacviku umisténi spiral kolem bloudivého
nervu

@ POZNAMKA: Kontaktujte , Technickd podpora:” na strance 232 a vyzadejte si dal3f $kolici materidly a podporu.

6.2. Komponenty a chirurgické materialy - Novy
implantat

Tabulka 25. Komponenty potifebné pro novy implantat

Komponenty potfebné pro operaci Novy implantat

Generator 1 primarni generator s jednou zasuvkou
1 zalozni generator s jednou zasuvkou
Vodic 1 primarni jednokolikovy vodic
1 zalozni jednokolikovy vodic

Sada pfislusenstvi 1 sada prislusenstvi

Programovaci systém 1 programovaci systém

Tunelator 1 tunelator

Sterilni vak na laserové rameno nebo obdobna Pozadované

ochrana*

Mékké cévni smycky nebo silikonova félie* Doporucené, ale nepovinné

Komer&ni EKG monitor a souvisejicf ndvod Pozadovano (schopnost vytisknout EKG kiivku / amplitudy na
k pOUiitI’*T kanalu I vodice)
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Tabulka 25. Komponenty potfebné pro novy implantat (pokracovani)
Komponenty poti'ebné pro operaci Novy implantat
Standardni koZni elektrody Ag/AgCl 10 mm*t Pozadované

* Neposkytuje spole¢nost LivaNova
T SlouZi k identifikaci pfijatelnych umisténiimplantatd pro generatory s rezimem AutoStim. Dalsi informace viz ,Pfedoperacni kroky”
na strance 91.

® POZNAMKA: Dostupné velikosti vodic(i naleznete v ¢asti ,Fyzikélni viastnosti’ na strance 57.

POZNAMKA: Podrobnosti viz ,Pfedoperaéni kroky” na strance 91. Tyto informace jsou rovnéz shrnuty v nastroji
pro pfedoperacni hodnoceni.

6.3. Jak otevrit sterilni baleni

Pfed otevfenim sterilniho baleni je potfeba ho peclivé prohlédnout, zda na ném nejsou znamky poskozeni
nebo poruseni sterility. Pokud byl otevien nebo poskozen vnégjsi nebo vnitini sterilni obal, spolec¢nost
LivaNova nemUze garantovat sterilitu generatoru nebo vodice, a proto se obsah baleni nesmf pouZivat.
Otevieny nebo poskozeny vyrobek je tfeba vratit spolecnosti LivaNova.

POZOR: Neotvirejte baleni, pokud bylo vystaveno extrémnim teplotam nebo pokud existuje jakykoli naznak
vnéjsiho poskozeni nebo poskozeni peceté baleni. V téchto pripadech vratte neoteviené baleni spole¢nosti
LivaNova.

POZOR: Neimplantujte ani nepouzivejte sterilni zarizeni, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostfedek mlze mit
poskozené vnitini soucasti.

6.3.1. Generator a vodic

Pro otevreni sterilniho baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitrni sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.

0.3.2. Tunelator

Pro otevreni sterilniho balenf provedte nasledujici kroky:
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1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.

2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitini sterilni tac.

3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.

4. Vyjméte vSechny Ctyri ¢asti balenf (dfik, tuneldznf hrot, pouzdro velkého priméru, pouzdro malého
prdméru).

6.3.3. Sada prislusenstvi

Pro otevreni sterilniho baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitrni sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.
4. Vyjméte Sestihranny Sroubovak nebo sestavu rezistoru nebo Uchyty zatlacenim na jednu stranu
a uchopenim protégjsi (nadzvednuté) strany.

6.4. Doporuceni pro implantaci

Obecné receno je implantace systému VNS Therapy podobna zavedené praxi pro implantaci
kardiostimulatord. Rozdil je ten, Ze u tohoto systému je nutné umistit spirdly a vést pod kzi télo vodice.
Chirurgicky pristup a techniky se lisi podle preferenci chirurga. Aby bylo zajisténo spravné umisténi elektrod
vodice, jsou v téchto pokynech uvedena doporuceni pro implantaci, poradi umisténi spiralovych elektrod

a kotevni fixace a dalsi nezbytné kroky.

POZOR: Aby byl vwkon systému maximalni a mozné mechanické poskozeni nervu nebo vodice minimalni, vénuijte
ddkladnou pozornost umisténi spirdl a cesté, kterou vede vodic.

« Ugenerdtorl s rezimem AutoStim ma fyzické umisténi zdravotnického prostredku zdsadni vliv na jeho
schopnost spravnée snimat srdecni tep. Proto je tfeba dbat na dodrzovani postupu vybéru umisténi
implantatu, ktery je popsan v casti ,Urceni prijatelnych umisténi pro implantaty” na strance 92.

® POZNAMKA: Postup vybéru umisténi implantatu miZe byt proveden pred operaci jako soucast
chirurgického vysetfeni pacienta.

 Chirurg musi vybrat kompatibilni generator, vodic a tunelator. Viz ,Systém - Kompatibilita” na strance
12.

» Doporucuje se podat pacientovi predoperacné antibiotika a pfed uzavrenim chirurgického pole by se
obé mista incize méla ¢asto proplachovat vydatnym mnozstvim bacitracinu nebo obdobného roztoku.
(Tyto incize by mély byt uzavreny kosmetickou technikou, aby se minimalizoval vznik jizev.) Pooperacné
by méla byt podle uvazenilékare podavana antibiotika.
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POZOR: Infekce souvisejici s jakymkoli implantovanym prostfedkem se obtizné 1é¢i a mze byt nutné kvdli
nim systém VNS Therapy explantovat.

» Spravné techniky pfipojeni elektrod a kotevni fixace k bloudivému nervu jsou kritické pro dlouhodoby
Uspéch implantatu a pro zajisténi adekvatniho uvolnéni zatéze pod a nad musculus
sternocleidomastoideus. Podrobnosti o obecném umisténi generatoru a vodice viz ,Umisténi vodice
a kapsy"” na strance 95.

 Svinte télo vodice a umistéte ho do hrudni kapsy vedle generatoru.

» Dostatecné odhaleni bloudivého nervu (> 3 cm) usnadnuje umisténi spirdl na nerv. Nerv mize doc¢asné
otéct, pokud je béhem implantace natazen nebo vysuSen. Sevieni nervu nebo jiné poskozeni nervu
mUZe zpUsobit dysfunkci hlasivek.

» V dobé implantace se doporucuje otestovat vystup generatoru a funkci implantovaného systému. Pro
provedeni rutinni kontroly systému se doporucuje pouzit prislusné verze programovaciho systému
a modul Snimaci a programovaci modul Wand (umistény ve sterilnim kryti). Podrobnosti najdete v ¢asti
,Testovani systému” na strance 109.

» Po umisténi elektrod na nerv otestujte impedanci rozhrani elektrody s nervem. Pripojte vodic pfimo ke
generatoru a provedte diagnostiku systému. Podrobnosti najdete v ¢asti , Testovani systému” na
strance 109.

6.5. Predoperacni kroky

Pred operaci a mimo sterilni pole provedte nasledujici tkony.

6.5.1. Stahnéte data z generatoru

Aby byla zajisténa spravna komunikace zafizeni, stahnéte data z generatoru, jesté kdyz je ve sterilnim obalu.

Podrobnosti o stahovani dat z generatoru naleznete v prirucce k programovacimu systému pro konkrétni
model dostupné na strance www.livanova.com.

BRI POZOR: Pokud stahujete data z generatoru, ktery byl v poslednich

Model 1000-D - i , e SR

Model 106 24 hodinach vystaven nizkym teplotam, muze se zobrazit indikator

Model 105 nizkého stavu baterie. Podrobnosti o Feseni tohoto problému naleznete
Model 104 v &asti ,Resenf potizi” v prirucce k programovacimu systému pro konkrétni
Model 103 model dostupné na strance www.livanova.com.
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6.5.2. Programovani dat pacienta

Naprogramujte do generatoru identifikaci pacienta a datum implantace. Podrobnosti naleznete v prirucce
k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

6.5.3. Generatory s rezimem AutoStim

6.5.3.1. Urceni pfijatelnych umisténi pro implantaty

Umisténiimplantatd generatort schopnych detekce zachvatl zasadné ovliviiuje jejich schopnost spravné
snimat srdecni tep. Nasledujici kroky popisuji doporuceny postup pfi urcovani prijatelnych umisténi pro
implantat generatoru a vodice.

® POZNAMKA: Proces vybéru umisténi implantatu je rovnéz shrnut v ndstroji pro pfedoperacni hodnoceni
obsazeném v balenf generatoru.

6.5.3.2. Materialy pro predoperacni hodnoceni

K urceni pfijatelnych umisténi pro implantaty jsou zapotiebi nasledujici materialy:
» Komer¢ni EKG monitor - Monitor EKG by mél mit moznost vytisknout prabéh EKG / amplitudy na
kanalu I vodice. Monitor EKG musi byt konfigurovatelny na nastaveni dolni propusti filtru do 150 Hz.
 Standardni kozni elektrody Ag/AgCl 10 mm
e Navod k pouziti EKG
» Nastroj pro predoperacni hodnoceni dostupny na strance www.livanova.com

@ POZNAMKA: Pro pouZiti v postupu identifikace potencidlnich umisténi implantace je prijatelny jakykoli komeré&nf
EKG systém, ktery splfiuje pozadavky uvedené vyse v oddile ,Pozadované vybaveni/materidly”. Pro spravnou
obsluhu nebo konfiguraci viz ndvod k pouziti EKG systému.

6.5.3.3. Postup predoperacniho hodnoceni

1. Zkontrolujte, zda je tiskova stupnice monitoru EKG nastavena na 10 mm/mV a zda dolni propust filtru
nepresahuje 150 Hz.
2. Pripravte k(iZi pacienta v levé oblasti krku a hrudniku (napf. odstrante prebytecné ochlupeni, provedte
otreni alkoholem), abyste zajistili spravny kontakt s koznimi elektrodami EKG.
3. Umistéte EKG elektrody na kUZi pacienta nasledujicim zplsobem:
» Jedna elektroda v levé casti krku, priblizné v misté zamyslené implantace elektrod vodice
 Jedna elektroda na hrudniku, pfiblizné v misté zamyslené implantace generatoru
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 Jedna elektroda na pravém podbrisku nebo na pravé noze
 Jedna elektroda na levém podbrisku nebo na levé noze

Obrazek 13.  Konfigurace zkuSebni elektrody

PRAVA

Zamyslené umisténi implantatu elektrod vodi€l

Zamyslené umisténi implantatu generatoru

Kliéni N
kost i OE“ _!A%
Sternum . &8
Monitor EKG

4. Pripojte vodice EKG k elektrodam:
e RA-krk
e LA -hrudnik
e RL - pravy podbrisek nebo prava noha
e LL-levy podbriSek nebo leva noha
5. Zkontrolujte, zda se na monitoru EKG zobrazuje prabéh krivky EKG vodice I, pockejte, az se EKG signdl
stabilizuje a poridte 10 sekund dat z EKG s pacientem lezicim na levém boku (prvni ze dvou poloh).

Obrazek 14. Poloha pacienta - VleZe na levém boku

gSAal

6. Vytisknéte zaznam EKG a vyznacte polohu pacienta. Na zaznamu EKG zmérte amplitudu R-viny od
vrcholu k vrcholu v kandlu vodice 1 podle méfitka v kroku 1. Tento postup provedte pro nejméne
4 reprezentativni R-viny po intervalech 10 sekund dat a zaznamenejte minimalni hodnotu amplitudy
z vyhodnocenych R-vIn. Tato hodnota predstavuje minimalni amplitudu R-viny od vrcholu k vrcholu pro
pacienta v definované poloze téla.

Obrazek 15.  Pfiklad EKG stopy s R-vinou od vrcholu k vrcholu

I 1T oomv 0.8 mv 0.9 mV 0.9 mV
e It | I

Jedna malé délici Earka = 0,1 mV pfi pfedpokladané stupnici 10 mm/mV.

7. Oveérte, ze minimalni amplituda R-viny od vrcholu k vrcholu namérena v kroku 6 je 0,4 mV nebo vyssi.
V takovém pripadée opakujte kroky 5-6 pri druhé poloze téla, jak je uvedeno nize, dokud nebudou
otestovany obé polohy téla a dokud nebude potvrzeno, ze minimalni naméerena amplituda R-viny od
vrcholu k vrcholu pro kazdou polohu téla je 0,4 mV nebo vySsi.
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@ POZNAMKA: Za pfedpokladu stupnice 10 mm/mV musi méFeni amplitudy R-viny od vrcholu k vrcholu
pokryvat alespon 4 radky na zaznamu EKG, aby byl spInén minimalni pozadavek hodnoty 0,4 mV.

Obrazek 16.  Poloha pacienta - ve stoje, ruce podél téla

8. Pokud je minimalni namérena amplituda R-viny od vrcholu k vrcholu pro kteroukoli polohu mensi nez
0,4 mV, vyberte nové potencialni umisténi pro implantaci generatoru, které zvétsi vzdalenost mezi kréni
elektrodou a stavajici hrudni elektrodou a/nebo je blize k srdci pacienta. Umistéte novou elektrodu na
nové potencidlni umisténiimplantace (starou hrudni elektrodu Ize odstranit, pokud prekazi), pfipojte ji
k vodici LA a opakujte kroky 5-7 pro obé polohy téla, dokud nebude mozné identifikovat umisténi
s odpovidajici amplitudou R-viny od vrcholu k vrcholu.

® POZNAMKA: Je vhodné&jsi umistit generator podél axilarniho okraje, na 4. 7ebro nebo anteriorné nad ngj,
aby mél pacient po operaci co nejvétsi flexibilitu pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI). Viz
pokyny k zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) zvefejnéné na strance www.livanova.com.

9. Pokud byly testovany obé polohy téla a bylo potvrzeno, ze minimalni namérena amplituda R-viny od
vrcholu k vrcholu pro kazdou polohu téla je 0,4 mV nebo vyssi, jsou mista pro umisténi elektrod na krku
a na hrudniku pfijatelnou volbou pro implantat. Oznacte si umisténi na krku a na hrudniku, kde jsou
umistény elektrody, a pouzijte je pfi operaci jako zamyslené umisténi implantatu. Méreni minimalni
amplitudy R-viny od vrcholu k vrcholu v réiznych polohach téla se pouZivaji ke konfiguraci detekce
srdecniho tepu a detekce zachvatl a po operaci k optimalizaci nastaveni detekce srdecniho tepu.

® POZNAMKA: Konfigurace detekce srde¢niho tepu viz ,Konfigurace detekce srde¢niho tepu a zachvat(” na
strance 113.

@ POZNAMKA: Informace o optimalizaci nastaveni detekce srde¢niho tepu viz ,Optimalizace nastaven(
detekce srdecniho tepu” na strdnce 126.

Pokud byla vyCerpana vSechna prakticka umisténi implantatu, aniz by bylo nalezeno umisténi, které by
poskytovalo amplitudu R-viny od vrcholu k vrcholu alespon 0,4 mV v obou polohach téla, pacient nemusi mit
z funkce automatické stimulace dalsi pfinos nad ramec prinosu systému VNS Therapy v normalnim rezimu.
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6.6. Postup implantace

Bezpecnostni opatreni tykajici se postupu implantace viz ,Bezpecnostni pokyny - Souvisejici s implantaci” na
strance 26.

6.6.1. Umistenivodice a kapsy

Generator se obvykle implantuje do podkozni kapsy tésné pod klicni kost na levé nebo pravé horni ¢asti
hrudniku.

@ POZNAMKA: Je vhodng&jsi umistit generator podél axilarniho okraje, na 4. zebro nebo anteriorné nad ngj, aby
mél pacient po operaci co nejvétsi flexibilitu pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

@ POZNAMKA: Umisténi generator( schopnych detekovat zéchvaty viz ,Urceni pFijatelnych umisténi pro
implantaty” na strance 92.

Doporucené umisteni vodice je oblast bloudivého nervu v poloviné vzdalenosti mezi kli¢ni kosti
a bradavkovym vybézkem, pricemz vodic se protahne podkoznim tunelem mezi mistem incize na krku
a kapsou vytvorenou v horni ¢asti hrudniku (viz nize).

Obrazek 17.  Umisténi generatoru a vodice

VNS Therapy
Vodit

VNS Therapy
Generator

Doporucuje se, aby télo vodice i generator byly umistény na stejné strané téla. Pro podkozni vedeni vodice se
doporucuje VNS Therapy tunelator.

@ POZNAMKA: Abyste se ujistili, Ze umisténf zdravotniho prostfedku odpovid4 aktudlnim pokyntim pro

zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), prectéte si pfed umisténim systému vystrahy a bezpecnostni
opatreni pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI). Viz pokyny k zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
zvefejnéné na strance www.livanova.com.
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@ POZNAMKA: Podrobné informace o umisténi generétor( schopnych detekce zachvatu viz ,Urceni pFijatelnych
umisténi pro implantaty” na strance 92.

6.6.2. Prehled postupu implantace

é POZOR: Tento prehled postupu nepredstavuje kompletni implantacni postup.

® POZNAMKA: U generator( schopnych detekovat zachvaty se pokuste implantovat vodi¢ a generator do stejnych
pfibliznych umisténi, jaké byly urceny v &asti ,Urceni prijatelnych umisténi pro implantaty” na strance 92.

Odkryjte levy nervoveé-cévni svazek kréni a bloudivy nerv.

V levé horni casti hrudniku vytvorte kapsu na generator.

Zvolte spravnou velikost vodice.

Protédhnéte vodic tunelem pod kdzi od krku ke kapse generatoru na hrudniku.

Pripojte elektrody a kotevni fixaci k bloudivému nervu.

Zajistéte vodiC rovnobézné s nervem.

Vytvorte ohyb pro uvolnéni zatéze a smycku pro uvolnéni zatéze.

Pfipojte vodic ke generatoru.

Ovérte, ze je kolik konektoru zcela zastrceny, a dotahnéte staveci Sroub.

Provedte diagnostiku systému.

Umistéte generator do hrudni kapsy a na stranu od generatoru (nikoli za generator) ulozte prebytecny
stoceny vodic.

. U generatord schopnych detekce zachvat nakonfigurujte nastaveni detekce a ovérte srdecni tep.
. Prichytte generator k fascii. Nezakladejte stehy pfimo kolem vodice.

. Provedte druhou diagnostiku systému.

. Stahnéte data z generatoru a ovérte, ze vystupni proud je 0 mA.

Proplachnéte misto incize bacitracinem nebo jinym roztokem.

Uzavrete incize.

_
s L R R

_ A A A
~N oUW

6.6.3. Zahajeni zakroku

6.6.3.1. Anatomie

Je velmi dUleZité, aby byl chirurg implantujici systém VNS Therapy obezndmeny s anatomii bloudivého nerwvu,
obzvlasté se srdecnimi vetvemi. Elektrody vodice nesmi byt umistény na horni ani dolni kréni srdecni vétev.
Umistéte vodi¢ na misto pod odstupem horni a dolni srdecni vétve od bloudivého nervu. Stimulace kterékoli
z téchto dvou vétvi béhem diagnostiky systému mUze zpUsobit bradykardii a/nebo asystolii. Opatrna disekce
lateralné od bloudivého nervu mdze lékari pomoci pfi spravném umisténi elektrod. U vétsiny pacientt (ale ne

Strana 96—26-0011-0218/3 (CZE)



implantace

u vsech) je hlavni bloudivy nerv tim nejvétsim z téchto tri nervl. Obrazek nize ukazuje spravné anatomické
umisténi spiral.

Obrazek 18. Anatomie bloudivého nervu a umisténi vodice

Faryngalni vétev bloudivého nervu

Spojovaci vétev bloudivého nervu k vétvi
karotického sinusu glosofaryngalniho

L
nervu o
Lo E';/"'_

! \%:

[
A

— Levy bloudivy nerv

Horni kréni srdecni vétev bloudivého nervu

Dolni kréni srdecni vétev bloudivého nervu

Hrudni srde€ni vétev bloudivého nervu

POZOR: Pripojeni elektrod vodice nesmi zasahovat horni kréni srdecni vétev ani dolni kréni srdecni vétev
bloudivého nervu. Umistéte elektrody na misto pod odstupem téchto dvou vétvi od bloudivého nervu.

POZOR: Nadmérna manipulace s bloudivym nervem pfi umistovani vodice mize mit po operaci za nasledek
znacny chrapot. Ve vétsiné pripadd tento stav vymizi bez dalSiho lékarského zadkroku do tfi az ¢tyr tydn(, ale tato
doba zavisi na mife stresu, kterému byl nerv pfi zakroku vystaven. Spole¢nost LivaNova nedoporucuje zahajovat
stimulacni terapii, dokud chrapot nezmizi, protoze stimulace mdze tento stav zhorsit.

6.6.3.2. Odhalte bloudivy nerv

Prestoze se konkrétni chirurgicky pristup a techniky implantace vodice liSi v zavislosti na chirurgovi,
nasledujici podrobné pokyny jsou uvedeny jako voditko:

1. Podejte pacientovi vhodnou anestezii.

2. Obnazte levy nervove-cévni svazek krcni, ktery se tahne podél predniho okraje
sternocleidomastoidniho svalu.

3. Najdéte a odhalte minimdiné 3 centimetry (1,18 in) bloudivého nervu. Doporucené misto stimulace je
3cm cast bloudivého nervu, priblizné v poloviné vzdalenosti mezi kli¢ni kosti a bradavkovym vybézkem,
kde neni zadné vétveni (pod mistem odstupu horni a doIni kréni srde¢ni vétve od bloudivého nervu.
Nerv se vétSinou nachazi v zadni drazce mezi karotickou artérii a vnitfni jugularni zilou.
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POZOR: Nenechte bloudivy nerv béhem operace vyschnout, protoze dehydratace nervu mize vést k jeho
poskozeni nebo otoku.

Obrazek 19. Misto pro umistenf elektrod

Sworky

Bloudivy nerv

K Lo A I ‘ .._
Stodeny | = o)

prebytecny vodic

6.6.3.3. Vytvoreni kapsy pro generator

Vytvorte v hrudniku pod klicni kosti podkozni kapsu pro generator. Hloubka kapsy by neméla byt hlubsi nez
2,5cm (1 palec) pod kizi. Nedoporucuje se implantovat generator pod sval. To mUze prispét ke
komunikacnim potizim po implantaci.

@ POZNAMKA: Je vhodn&jsi umistit generator podél axildrniho okraje, na 4. Zebro nebo anteriorné nad né&j, aby
meél pacient po operaci co nejvetsi flexibilitu pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

6.6.4. Implantace vodice

POZOR: Aby byl vykon systému maximalni a mozné mechanické poskozeni nervu nebo vodice minimalni, vénujte
ddikladnou pozornost vedeni vodice, stabilizaci vodice a umisténi elektrod.

6.6.4.1. Vybeéervodice

Peclivé zvolte vhodnou velikost vodice. Vodic by mél k nervu priléhat, aniz by ho stlacoval. Vodic (2,0 mm /
0,08 in) by mél byt vhodny pro vétSinu nerva.

® POZNAMKA: Dostupné velikosti vodice viz , Technické informace - Vodi¢e" na strance 57.
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POZOR: Vodic je dostupny v rliznych velikostech. Vzhledem k tomu, Ze neni mozné dopredu predpovédét, jakou
velikost vodice bude pacient potfebovat, doporucuje se mit na operacnim sale k dispozici alespori jeden dalsf
vodic jiné velikosti. Navic se doporucuje mit k dispozici nahradni vodice pro pfipad poruseni sterility vodice nebo
jeho poskozeni pfi operaci.

POZOR: Chrante vodic pred prachem a pred podobnymi ¢asticemi, protoze silikonova izolace vodice mize
pritahovat hmotu ve formé ¢astic.

POZOR: Vodic pred implantaci nenamacejte do fyziologického roztoku ani do jiného podobného roztoku,
protoze tim by mohly izolované ¢asti koliku konektoru zvétsit objem a jejich zasunuti do generatoru bylo by
obtizngjsi.

6.6.4.2. Protahnuti tunelatoru a vodice

Tunelator slouZi k protaZzeni konektoru vodice a téla vodice pod kizi od mista incize na krku ke generatoru
v hrudnf kapse.

@ POZNAMKA: Podrobny popis tunelovaciho néstroje naleznete v piiru¢ce k tuneldtoru Modelu 402 dostupném
na strance www.livanova.com.

é POZOR: Vodi¢ nikdy nevedte skrz sval.

Pokud je to nutné, mulze byt tuneldtor ru¢né vytvarovan, aby ho bylo mozné Iépe vést télem.

POZOR: Pri ru¢nim tvarovani tuneldtor neohybejte o vice neZ 25 stuprid, protoZe by mohlo dojit k zahnuti nebo
zkrouceni pouzdra.

Pro pouziti tuneldtoru postupujte takto:
1. Vsunte ostry hrot tunelatoru do incize na krku a tunelujte cestu podkozim smérem k incizi na hrudniku.
Tlacte na konec s rukojeti a smeérujte tunelator podle potreby.

Pripadné je mozné protahnout konektor vodice a télo vodi¢e pod kiZi z mista incize na krku ke

generatoru v hrudni kapse po umisténi elektrod a kotevni fixace na nerv a po uvolnéni zatéZze pomoci

uchytd. Viz ¢ast ,Umisténi elektrod” na dalSi strance a ¢ast ,Zajisténi uvolnéni zatéze" na strance 104.
2. Az ostry hrot projde z jednoho mista incize do druhého, odsroubujte ostry hrot a vytahnéte drik

z pouzdra. Pouzdro ponechejte protazené z jedné incize do druhé.
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Obrazek 20. Umisténi konektor( pouzdra a vodice

Jednokolikovy vodit

\ Dvoukolikovy vadit

® POZNAMKA: Zasurite vodi¢ do pouzdra na krku.

3. Kdyz je pouzdro protazené z jedné incize do druhé, opatrné vsunte konektor vodice do konce pouzdra
u incize na krku tak, aby konektor dobre drzel. V pripadé dvoukolikového vodice bude druhy konektor
vytvaret mirny tlak mezi prvnim konektorem a vnitftkem pouzdra.

4. Opatrné tahejte pouzdro (spolecné s konektorem vodice) ven z incize na hrudniku, az dokud cely
konektor vodice zcela nevyjde z incize na hrudniku.

5. Vyjméte konektor vodice z pouzdra a ponechte sestavu elektrod v misté incize na krku.

6. Po pouziti zlikvidujte celou sadu tunelatoru a nepouzité ¢asti.

6.6.4.3. Umisteni elektrod

@ POZNAMKA: Podrobny obrazek anatomie bloudivého nervu naleznete v ¢sti ,Anatomie” na strance 96.

6.6.4.3.1. Polarita elektrod

Spiralové elektrody a kotevni fixace se obtaceji kolem nervu. Za¢néte s elektrodou, ktera je nejdale od
rozdvojenivodice (se zelenym stehem zasazenym v materialu spirdly). Tato elektroda musi byt nejblize
(proximalné) k pacientoveé hlave.

Chirurg mUze alternativné zacit kotevni fixaci (distalné od hlavy), poté elektrodou nejblize k rozdvojeni vodice
(s bilym stehem) a nakonec elektrodou nejdale od bifurkace vodice (se zelenym stehem).

Pokud jsou elektrody pfichyceny ve spravné orientaci ukazané nize, polarita stimulace se nezmeéni.
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Obréazek 21. Polarita elektrod

Proximalné k hlavé

Bloudivy

r neN\\ s Steh
rd //
Télo vodite”” /" Elektroda
- [Zeleny steh (-)]
 Elektroda

" [Bily steh (+)]

Kotevni fixace
/'~ (Zeleny steh)

1cm
“  (0,39in)
min.

Y

~.3cm ~
(1,18 in)
min.

Ohyb pro uvolnéni zitéze ~

Distalné k hlavé

6.6.4.3.2. Umistéte spiral kolem nervu

POZOR: Vodice a spirdly jsou velmi jemné; pfi pouziti kleSti davejte pozor, abyste je nenatahovali, nestipali ani
nemackali, a pfi navijeni spiral kolem nervu je prilis nenapinejte ani nenatahujte, protoze by mohlo dojit

k poskozeni elektrody nebo fixace. Pokud je to nutné, povytahnéte nebo zvednéte nerv pomoci mékkych
gumovych cévnich smycek.

POZOR: Spravné techniky pouzité pro pripevnéni elektrod a kotevni fixace k bloudivému nervu jsou kritické pro
dlouhodobou Uspésnost implantatu.

POZOR: Stehy, které jsou soucasti vodice (zasazené ve spiradlach elektrod a ve spirale kotevni fixace), slouzf jako
pomUcka pro umisténi spirdl kolem bloudivého nervu. Tyto stehy se nesmi vazat jeden k druhému ani se nesmi
vazat kolem nervu, protoZe to by mohlo zpUsobit poskozeni nervu.

POZOR: Pokud nebudou dodrzeny pokyny na oznaceni produktu (tj. uchopeni elastomeru a stehu pfi nasazovani
spirély na nerv), mlze se steh uvolnit od spiraly.

Umistéte spiraly na nerv, jak je popsano nize. Alternativnim postupem je umistit spiralu pod nerv a poté ji
roztdhnout. Pfi tomto postupu muze byt uzite¢né pouzit silikonovou félii k oddéleni nervu od tkané.
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1. Umistéte prvni spiralu (se zelenym stehem).
2. KleStémi jemné zatdhnéte za oba konce spirdly a pomoci pfilozenych steh( spirdlu roztdhnéte.

Obrazek 22.  RoztaZeni spirdly

\: //

Steh

3. Roztahnéte otevienou spirdlu primo nad odhalenym nervem a paralelné k nému a pak otocte spiralu
ve sméru hodinovych rucicek do Uhlu 45 stupnit k nervu.

Obrazek 23.  Otoceni spiraly

Kovova
&r stuha

4. Umistéte na nerv tu otacku spiraly (¢ast s kovovou paskou), na kterou se pripojuje drat vodice.

Obrazek 24. Umisténi otacky

MNerv

5. Protahnéte distdini Cast stehu spiraly pod nervem a okolo, aby byl steh obtoceny kolem nervu.

Obrazek 25. Poclatecni umisténi distalni Casti spirdly

/Distélné k hlavé

Nerv
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Obrazek 26.  Umisténi spiraly poté, co distalni ¢ast obkrouzi nerv

Distalné k hlavé

Nerv

6. Protahnéte proximdini ast stehu spiraly pod nervem a okolo, aby byl steh obtoceny kolem nervu.
Obrazek 27.  Umisténi proximalni ¢asti spiraly

Proximalné

Nerv

7. Umistéte stfedni spiralu (s bilym stehem) a opakujte kroky 2 az 6.

8. Umistéte treti spiralu (se zelenym stehem) a opakujte kroky 2 az 6.

9. AZbudou vsechny tfi spirdly navinuté na nervu, ovérte, ze télo vodiCe odstupuje z kazdé spiraly ve
stejném smeéru a ze pritomna dve téla vodice jsou k sobé navzajem a k nervu rovnobézné. Spravné
umisténi dvou spiralovych elektrod a kotevni fixace je ukazano nize.

Obrazek 28. Umisténf elektrod a kotevni fixace

Model 302 Model 303
Model 304
Proximalné k hlavé Proximalné k hlave
/
/

/

Pfechod vodice — . .

[ Musculus sternocleidomastoideus | - Musculus sternocleidomastoideus
Fidits Elektroda nejdale od pfechodu vodice it () J

Piisité dchyty 4 P PFisité tichyty — ' (// - Elektroda nejdale od prechodu vodide

=

[Zeleny steh ()]
Prechod vodite -

P S
Incize na krku Incize na krku ~Elektroda

P X [Bily steh (+)] [Bily steh (+]]
Ohyb pro uvolnéni i Kotevni fixace Ohyb pro uvolnéni — \ RS Kotevni fixace
zatéie [ | (Zeleny steh) zatéie [ /' (Zeleny steh)
Bloudivy nerv [~ —Bloudivy nerv
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7

6.6.4.3.3. Zajisténi uvolnéni zatéze

POZOR: Spravné techniky pouzité pro vytvoreni dostatecného uvolnéni zatéze nad a pod musculus
sternocleidomastoideus jsou kritické pro dlouhodobou Uspésnost implantatu.

é POZOR: Pokud nenf vytvofeno uvolnéni zatéze dle popisu, hrozi riziko zZlomeni vodice.

Po pripevnéni obou elektrod a kotevni fixace vytvorte na vodici ohyb a smycku pro uvolnéni zatéze, aby na
vodici byl dostatecny privés a byl umoznén pohyb krku.

7

Viytvoreni ohybu pro uvolnéni zateze

é POZOR: Vzdy pouzivejte Uchyty.
é POZOR: Vodic ani télo vodice nikdy neprisivejte ke svalové tkani.

POZOR: Nezakladejte stehy prfimo kolem téla vodice, protoze to by mohlo vést k porusentiizolace, nespravné
funkci systému a moznému zlomeni vodice.

Pro vytvoreni ohybu pro uvolnéni zatéze provedte nasledujici kroky:
1. Vytvarujte z téla vodice 3 cm (1,18 in) dlouhy ohyb pro uvolnéni zatéze, pricemz alespon 1 cm (0,39 in)
vodic¢e musi vést rovnobézné s nervem. Paralelni ¢ast mize byt umisténa v kapse vytvorené vedle
kotevni fixace.

z

Obrazek 29. Ohyb pro uvolnéni zatéze

Proximalné k hlavé

Bloudivy

nerv\\

- Steh
_Elektroda
" [Zeleny steh (-)]

) Elektroda
"~ IBilyisteh (+)]

Télo vodice

] Kotevni fixace
# " (Zeleny steh)

Svorky"—‘
1cm
“  (0,39in)

min.

X
~~.3cm -~

Ohyb pro uvolnéni zatéze ,
(1,18 in)

min.

Distalné k hlavé
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Pouze vodi¢ Modelu 303: Vénujte zvySenou pozornost drive umisténé kotevni fixaci a elektrodam,
aby se neodpojily. Na kotevni fixaci Ize mirné tlacit chirurgickym nastrojem, aby se zajistila opora
kotevni fixace pri vytvareni ohybu pro uvolnéni zatéze).

Obrazek 30. Pouze Model 303 - Pouziti chirurgického nastroje (napf. klesti) k podepfeni
kotevni fixace pfi tvorbé& ohybu pro uvolnéni zatéze

Vodic

Chirurgick&r\
nastroj
™~ __Kotevni fixace
(Zeleny steh)
“_Bloudivy
nery
Ohyb

pro uvolnéni zatéze

2. Tento 3 cm dlouhy ohyb pro uvolnéni zatéze volné pripevnéte k prilehlé fascii pomoci Uchytd, nez
budete pokracovat v navadéni vodice pres sval. Prvni Uchyt by mél byt umistén bocné ke kotevni fixaci.
Uchyty jsou sou¢ésti prodejniho balenf vodice.

Obrazek 31.  Poufziti Gchytd pFi umisténi elektrod

Model 302 Model 303
Model 304

Proximéalné k hlavé

: Bloudivy
Télo vodite \

Proximalné k hlavé

Steh Bloudivy

Steh

Elektroda Elektroda

(Zeleny steh (] Télo vodice [Zeleny steh ()]
. Elektroda =) Elektroda
[ V¥~ (B sten + - i
- [Bily (+) '! [Bily steh (+)]
[ (I(zotle\mi ﬁxice (—F_,  Kotevnifixace
eleny steh) I (Zeleny steh)
Svorky .ﬁ 1em Sworky < ’ g —f_cm
. (039in) (0,39 in)
min. min.

\N /.
N /
Ohyb pro uvolnéni zatéze 3cm Ohyb pro uvolnéni Iem

(1,18 in) zétéie (1,18 in)
min. min.

Distalné k hlavé Distalné k hlavé
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Vytvoreni smycky pro uvolnéni zatéze

POZOR: Na obou stranach kli¢ni kosti ponechejte dostate¢nou délku pFebytecného vodice, aby se vodic
neposkodil jeho napnutim pres klicni kost.

POZOR: Nezakladejte stehy pfimo kolem téla vodice, protoze to by mohlo vést k poruseniizolace, nespravné
funkci systému a moznému zlomeni vodice.

é POZOR: Vodic pfichycujte pouze pomoci dodanych tchytd.

Pro vytvoreni smycky pro uvolnéni zatéze nad sternocleidomastoidnim svalem provedte nasleduijici kroky:
1. Na krku vytvarujte z vodice velkou podkozni smycku.
2. Vodic volné pripevnéte Uchytem k fascii, nez ho navedete pres klicni kost. Smycka pro uvolnéni zatéze
musi byt dostatecné velka, aby se vodic pfi otoceni krku do mezni natazené pozice mohl prodlouzit
0 nékolik centimetrd.

Obrazek32. Smycka pro uvolnéni zatéze

Proximalné k hlavé

_~—Musculus sternocleidomastoideus
/

smyeka pro
uvolnéni

zatéze \ “—Incize na krku

6.6.5. Pripojenivodice ke generatoru

POZOR: Po umisténi generatoru do sterilniho pole nepouzivejte elektrochirurgické vybaveni. Pokud bude
generator vystaven pUsobeni tohoto vybaveni, mdze se generator poskodit.

® POZNAMKA: U generatoru se dvéma zasuvkami platf tyto pokyny pro obé zasuvky, koliky, zastréky a stavéci
Srouby.
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1. Zkontrolujte zasuvku generatoru a ujistéte se, ze v ni neni prekazka. Ujistéte se, ze je staveci Sroub
dostatecneé vytazen, aby bylo mozné plné zasunout kolik konektoru. Nevytahujte stavéci Sroub vice, nez
je potreba pro zasunuti vodice.

Obrazek 33.  Zasuvka generatoru a stavéci Sroub

Prézdny otvor zasuvky L . .
Viditelny stavéci Sroub

(Ruéné vytazeny)

N (

2 | (| ®)

® POZNAMKA: Rozdil mezi priichozi a ucpanou zésuvkou. Plati pro jednokolikové nebo dvoukolikové
vodice.

POZOR: Pfi pouziti uchopte Sestihranny Sroubovak vyhradné za rukojet. Neuchopujte Sroubovak za
zadnou jinou cast, protoze by to mohlo ovlivnit jeho spravnou funkci. Pokud se dotknete kovového
driku, kdyz je Sestihranny Sroubovék vlozeny ve stavécim Sroubu, mize byt do systému obvodu
zdravotnického prostredku prenesen elektrostaticky vyboj, ktery mize poskodit generator.

POZOR: Podle pokynU nize viozte zcela Sestihranny Sroubovak do stavéciho Sroubu a poté na
Sroubovak zatlaCte a otocte jim po sméru hodinovych rucicek, dokud neklapne (nezapadne).
Sestihranny $roubovak také vzdy musi byt vioZzeny do stfedu uzavéru stavéciho sroubu ze
silikonové gumy a musi byt v kolmé pozici ke generatoru, aby neposkodil zavit stavéciho Sroubu
a/nebo aby neuvolnil uzavér stavéciho Sroubu.

2. Udrzujte Sestihranny Sroubovak kolmo ke generatoru. Vlozte Sestihranny Sroubovak do stfedu uzavéru
stavéciho Sroubu, aby se vypustil zpétny tlak nahromadény pri vkladani vodice.

Obrazek 34. Pozice Sestihranného Sroubovéaku

3. Pripouziti generatoru s jednou zasuvkou a jednokolikového vodice zasunte kolik konektoru vodice
zcela do zdirky generatoru. Aby mohl uniknout zpétny tlak vytvoreny viozenim, ponechejte Spicku
Sestihranného Sroubovaku v zafezu v uzavéru stavéciho sroubu.
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PFi pouziti generatoru se dvéma zasuvkami a dvoukolikového vodice zasunte koliky konektoru
vodice zcela do prislusnych zdifek generatoru. Aby mohl uniknout zpétny tlak vytvoreny
vlozenim, ponechejte Spicku Sestihranného Sroubovaku v zafezu v uzavéru stavéciho Sroubu
zasouvaného konektoru. Zasunte konektor vodice s bilou znackovaci paskou a Stitkem s Cislem
modelu a sériovym ¢islem do zasuvky generatoru oznacené ,+" (viz Cast tykajici generatoru se
dvéma zasuvkami na obrazku nize). Druhy konektor vodice zasunte do druhé zasuvky
generatoru.

POZOR: Nevytahujte stavéci Sroub Uplné. Pri uvolnovani béhem operace pouZzijte maximalné dve
otacky proti sméru hodinovych rucicek.

POZOR: Obraceni polarity vodi€e bylo ve studiich na zvifatech spojeno se zvySenou
pravdépodobnosti bradykardie. Je dUleZité se uijistit, Ze jsou koliky dvoukolikového vodice systému
VNS Therapy spravné zasunuty (bild znackovaci paska k zasuvce +) do generatoru se dvéma
zasuvkami.

4. Zatimco je Sestihranny Sroubovak stale vlozeny skrz uzaver stavéciho Sroubu, ovérte spravné vliozeni
koliku konektoru. Kolik musi byt vidét v oblasti zadniho konce bloku konektoru stavéciho Sroubu.
U generatoru se dvéma zasuvkami opakujte tento postup pro kazdy stavéci Sroub.

Obrazek 35. Konektory vodice pfed vloZzenim a zcela vloZzené

Pred vloZenim Zcela vloZeny

Otviar na steh " koliku konek Konec spojovaciho krouiku
(viEdy Sijte k fascii) . om_zc, oll w onektons uvnitf zdsuvky
\ |:rp|n§ zasufite viditelny v otvoru L

| i ™
T T T
Otvor na steh Dplné zasuiite Flné zasunuté koliky konektoru
. (vidy Sijte k fascii) A f
Vodif 3
—

| Sériové gislo
I Stitek

Bila znatka
Paska

5. Pokud kolik nenf viditelny, vyjméte ho. Povolte staveci Sroub tak, ze vlozite Sestihranny Sroubovak do
stavéciho Sroubu a budete jim otacet proti sméru hodinovych rucicek, az dokud nebude mozné zcela
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vlozit kolik. Nevytahujte stavéci Sroub vice, nez je potfeba pro zasunuti vodice. U generatoru se dvéma
zasuvkami opakujte tento postup pro kazdy staveci Sroub.

6. Overte, ze je kolik konektoru zcela zastrceny, a dotahnéte stavéci Sroub. Zcela vlozte Sestihranny
sroubovak do staveciho Sroubu a otacejte Sroubovakem po sméru hodinovych rucicek, az dokud
nezacne klikat. Kdyz otacite Sestihrannym Sroubovakem, vzdy na néj tlaCte, aby byl Sroubovak zcela ve
stavecim Sroubu.

POZOR:
Je dUleZité provést nasledujici body:

» Ujistéte se, ze zasuvka generatoru je Cistd a bez prekazek.

e Opatrné zasunte kolik konektoru vodice do zasuvky generatoru, aniz byste ohnuli konektor vodice.

 Vizualné zkontrolujte, Ze je kolik konektoru Cisty a zcela zasunuty.

+ Elektricky obvod nenfi spojeny s generatorem, dokud neni stavéci Sroub Uplné dotazen Sestihrannym
groubovékem. Spatny kontakt mlze mit za nésledek VYSOKOU impedanci pti diagnostice systému nebo
nepredvidatelnou stimulaci o proménlivé intenzité zplsobenou rychlymi a nepredvidatelnymi zménami
impedance vodice, coz by podle predpoklad’ mélo nepfiznivy vliv na Gc¢innost zdravotnického prostredku
a mohlo by mit zdvazné bezpecnostni dopady. U generator schopnych detekovat zachvaty mize byt
navic ohrozeno snimani srde¢niho tepu.

» Zlehka uchopte paticku konektoru vodice (tlustou ¢ast vodice) a zatahejte za ni, abyste ovéfili, ze vodic je
radné pripevnén uvnitr zasuvky generatoru. Netahejte za télo vodice (tenkou ¢ast) ani netahejte
nadmérnou silou, protoze tim m@ze dojit k poskozeni vodice.

6.6.6. Testovani systému

Diagnostika systému, kterou je tfeba udélat jako prvni, se provadi s pripojenym vodicem a generatorem.
Pokud je diagnostika systému Uspésna, obé komponenty funguji spravné. Pokud se vSak diagnostika
systému nezdari, mdze byt nékterd z téchto dvou komponent vadna nebo mezi generdtorem a kolikem
konektoru vodice neni dobry elektricky kontakt. Pokud mate podezieni na vadnou komponentu, odpojte
vodic¢ a provedte volitelnou diagnostiku generatoru. PouZijte sestavu rezistorli dodanou se sadou
prislusenstvi.

@ POZNAMKA: Modul Snimaci a programovaci modul Wand by mél byt vioZen do sterilniho vaku na laserové
rameno nebo obdobnou ochranu (Neposkytuje spolecnost LivaNova) pFi vstupu modulu Snimaci
a programovaci modul Wand do sterilniho pole.
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VYSTRAHA: Je d(ileZité dodrzovat doporu¢ené postupy implantace a intraoperacni testy produktu popsané

v Casti ,Prehled postupu implantace” na strance 96. BEhem intraoperacni diagnostiky systému se vzacné
vyskytly pfipady bradykardie a/nebo asystolie.Pokud béhem diagnostiky systému nebo pfi prvni stimulaci
dojde k asystolii, téZké bradykardii (tepova frekvence < 40 tepU za minutu) nebo klinicky vyznamné zméné
tepové frekvence, musi byt Iékaf pfipraven postupovat podle zasad rozsifené neodkladné resuscitace (ACLS).

Navic mdze u pacientl s urcitymi skrytymi srde¢nimi arytmiemi dojit k pooperacni bradykardii. Pokud béhem
diagnostiky systému pfi prvniimplantaci zafizeni doslo u pacienta k asystolii, tézké bradykardii (tepova
frekvence < 40 tepl za minutu) nebo klinicky vyznamné zméné tepové frekvence, je tfeba umistit pacienta pfi
prvni stimulaci na srde¢ni monitor.

Systematické zhodnoceni bezpecnosti této terapie u pacientd, u kterych béhem implantace systému
VNS Therapy dochazi k bradykardii nebo asystolii, nebylo provedeno.

6.6.6.1. Diagnostika systému

Diagnostika systému se provadi intraoperacné po pripojeni vodiCe a generatoru. Test kontroluje spojeni mezi
vodi¢em, generatorem a nervem. V zavislosti na modelu generatoru a naprogramovaném vystupnim proudu
v normalnim reZzimu mohou byt béhem testu provedeny rlizné zkusebni impulsy (jak je uvedeno nize).

Tabulka 26. Chovani diagnostiky systému

B&Zny rezim Model 1000 Model 106 Model 102
Vystupni Model 1000-D Model 105 Model 102R
proud Model 104
Model 103
0mA Dodavka naprogramovaného vystupu po 1 mA, 500 usec po dobu pfiblizné 1 mA,
dobu pfiblizné 4 sekund, nasledovana 14 sekund 500 psec po
jednim kratkym impulsem pfi 0,25 mA po dobu
>0mA : e g g Jeden kratky impulz p¥i 0,25 mA,

) ; . ) priblizné
130 psec, po kterém nasleduje dodavka 14 sekund
naprogramovaného vystupu po dobu

naprogramované doby zapnuti.

dobu kratsinez 130 ps.*

POZNAMKA: Po naprogramovanf @ POZNAMKA: Po Nevztahuje se
ON se méreniimpedance svodu naprogramovani ON se méreni

provadi automaticky jednou za 24 impedance svodu provadi

hodin. automaticky jednou za 24 hodin.

*Drobné rozdily v testu diagnostiky systému existuji pro Model 1000 se sériovymi ¢isly < 100 000. Dalsi informace
naleznete v ¢asti Model 1000 (pouze sériova cisla < 100 000) v pfirucce |ékare pro konkrétni indikaci.

Pro zajisténi spravného pripojeni a funkcnosti systému provedte test a vyhodnotte nasledujici:
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Vyhodnoceni

Model 1000 Ovérte, zda diagnostika systému probéhla Uspésné (vystupni proud a impedance vodice jsou OK).
Model 1000-D

Model 106
Model 105
Model 104
Model 103 Diagnostika systému selze (vystupni proud Viz Cast ,Potize s impedanci vodice” v prirucce
LOW (NIZKY) nebo impedance vodice je HIGH  k programovacimu systému pro konkrétni model
(VYSOKA) nebo LOW (NIZKA)). dostupné na strance www.livanova.com.
POZOR: Na viné muze byt elektricky kontakt
mezi generatorem a kolikem konektoru
vodice.
Model 102 Zkontrolujte, zda je stavimpedance vodice OK.
Mot eokup e
Stav impedance vodice neni OK. Viz &ast ,Potize s impedanci vodice" v prirucce

k programovacimu systému pro konkrétni model
dostupné na strance www.livanova.com.

POZOR: Na viné muze byt elektricky kontakt
mezi generatorem a kolikem konektoru
vodice.

6.6.6.2. Diagnostika generatoru

Volitelna diagnostika generatoru se v pripade reSeni potizi provadi s testovacim rezistorem pripojenym ke
generatoru béhem operace. Kdyz je diagnostika systému nelispé$na (impedance vodice HIGH (VYSOKA)
nebo LOW (NZKA)), Ize pouzit diagnostiku generatoru ke zjisténi, zda je pficinou problému vodi¢ nebo
generator. Diagnostika generatoru se provadi s testovacim rezistorem, ktery je soucasti sady prislusenstvi.
Tento test ovefuje, zda generator funguje spravné nezavisle na vodici.

Pripojte testovaci rezistor ke generatoru podle nasledujicich krokd:

@ POZNAMKA: U generatoru se dvéma zésuvkami plati tyto pokyny pro obé& zasuvky, koliky, zastreky a stavéci
Srouby.

1. Vyjméte kolik konektoru vodiCe ze zasuvky generatoru. Za timto Ucelem zasunte Sestihranny Sroubovak
do stfedu zatky stavéciho Sroubu a stavéci Sroub povolte. Nevytahujte staveci Sroub vice, nez je nutné
pro odstranénivodice. Méla by stacit pllka otacky.

2. Vlozte kolik konektoru sestavy rezistoru do zasuvky generatoru. Pri zasouvani koliku testovaciho
rezistoru do zasuvky generatoru budte opatrni. Pokud citite znacny odpor nebo se kolik ohyba, vyjméte
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testovaci rezistor, zkontrolujte ho a v pripadé potreby ho ocistéte. Vlozte rezistor znovu bez pouziti
nadmerné sily.

@ POZNAMKA: PFi utahovani nebo povolovéni stavéciho Sroubu viozte Sestihranny Sroubovak zcela do
stavéciho Sroubu a zatlaCte na néj.

3. Kdyz je sestava rezistoru na misté, utahnéte staveci Sroub Sestinrannym Sroubovakem, az dokud
nezacne Sroubovak cvakat. Pfi otaceni Sestihrannym Sroubovakem na né&j vzdy tlacte, aby byl
Sroubovak zcela ve stavécim Sroubu.

Obrazek 36.  PFipojeni sestavy rezistoru

Jednokeollkevy generator

Dwoukelikovy generator

Stavicl Sroub 5
Uzdvéry(2),

A"
\ Rezistor Rezistar

4. Provedte diagnostiku generatoru a vyhodnotte nasledujici:

POKUD TAK

Diagnostika generatoru Generator pracuje spravne.

probéhla Uspésné (impedance

vodice je OK)

Diagnostika generatoru selze  Viz ¢ast ,Potize s impedanci vodice” v pfirucce k programovacimu systému pro
(impedance vodice je HIGH konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

(VYSOKA) nebo LOW (NfZKA))

Pokud je komponenta Kontaktujte ,Technicka podpora:” na strance 232 a zbozi vydezinfikujte
poskozena a vratte ho spolu s vyplnénym formulafem o vraceném produktu. Pro stazeni
kopie formulaFe viz ,Formular pro vracenf vyrobku” na strance 229.

@ POZNAMKA: Vice naleznete v pFirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance
www.livanova.com.

6.6.6.3. Volitelné monitorovani

Pokud je chirurgicky zakrok provadén pfi lokalni anestezii, Ize provadét volitelné fyziologické monitorovani
funkce systému VNS Therapy. Pfi postupném zvySovani vystupniho proudu generatoru monitorujte
pacientlv hlas, zda neni ochraptély. Po Uspésném provedeni diagnostiky systému a po ziskani kladnych
vysledkd nastavte proud zpét na hodnotu 0 mA.
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6.6.6.4. Konfigurace detekce srde¢niho tepu a zachvatd

U generatort s funkci detekce zachvatl nakonfigurujte funkce detekce srdec¢niho tepu a detekce zachvatl po
dokonceni diagnostického testovant:
1. Umistéte generator do hrudni kapsy. Svinte prebytecny vodic¢ a umistéte ho na stranu vedle
generatoru. Generator Ize umistit obéma stranami smérem ven.
2. Pomoci programovaciho softwaru zapnéte detekci zachvatd a ovérte detekci srdecniho tepu.

@ POZNAMKA: Kroky pro konfiguraci detekce z&chvat( a srde¢niho tepu jsou specifické pro verzi softwaru.
Podrobnosti naleznete v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model na strance
www.livanova.com .

3. Provybér hodnoty detekce srdecniho tepu (citlivosti) specifické pro pacienta pouzijte nasledujici
metodu:
« ZprUmeérujte dvé méreni amplitudy R-viny ziskané pfi hodnoceni polohy. Pokud tyto informace
nejsou k dispozici, prejdéte ke kroku 6.
» Zmapujte primeérnou hodnotu amplitudy R-viny na prislusné nastaveni detekce srde¢niho tepu
v tabulce mapovani detekce srdec¢niho tepu a vyberte tuto hodnotu v programovacim softwaru.

@ POZNAMKA: Pro urceni amplitudy R-viny viz ,Pfedoperaéni kroky” na strance 91.

Tabulka 27. Mapa detekce srde¢niho tepu

Detekce srde¢nfho tepu | Primérnd amplituda (mV) (v rznych polohéch)
I R

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

4. Béhem procesu ovérovani detekce srdecniho tepu zobrazuje programovaci software srdecni frekvenci
detekovanou generatorem po dobu 2 minut. Proces se automaticky zastavi po 2 minutach, nebo
mUZete klepnutim na tlacitko Stop proces zastavit ru¢né. Modul Snimaci a programovaci modul Wand
musf zdstat nad generatorem po celou dobu priibéhu procesu.

5. Béhem procesu oveérovani detekce srdecniho tepu porovnejte pomoci monitoru EKG srdecni tep
indikovany na zafizeni Programmer a srdecni tep indikovany monitorem EKG. Pokud je detekce
srdecniho tepu presna, prejdéte ke kroku 8, jinak prejdéte ke kroku 6.
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6. Pokud je detekce srdec¢niho tepu v kroku 5 nepresna nebo pokud nejsou k dispozici informace
0 amplitudé R-viny podle &asti ,Predoperacni kroky” na strance 91, vyberte v seznamu parametrd
detekce srdec¢niho tepu (1-5) hodnotu , 1" a opakujte krok 4 a krok 5.

7. Sledujte a porovnavejte srdecni tep indikovany zafizenim Programmer s tepem indikovanym
monitorem EKG a podle potfeby opakujte krok 4 a krok 5, abyste otestovali nebo nakonfigurovali dalsi
nastaveni detekce srdecniho tepu (nastaveni 2, 3, 4, 5), dokud zdravotnicky prostredek presnée
nedetekuje srdecni tep. Pokud vice nez jedno nastaveni detekce srdecniho tepu vede k presné detekci
srdecniho tepu, vyberte nizsi z téchto nastaveni detekce.

8. Podle potreby zvolte reZim Prah reZzimu AutoStim (70 % - nejméné citlivé, 20 % - nejvice citlivé)

a provedte zmény (naprogramujte).
9. Po konfiguraci prejdéte na cast ,Dokonceniimplantacniho postupu” pod, krok 2.

6.6.7. Dokonceniimplantacniho postupu

Po provedeni testl dokoncete implantacni postup:
1. Pokud jiz nebylo provedeno, vlozte generator do hrudni kapsy. Svinte prebytecny vodic a umistéte ho
na stranu vedle generatoru. Nezalezi na tom, ktera strana generatoru bude smérovat ven.

POZOR: Neumistujte prebytecny vodi¢ pod generator, protoZe to mUiZe vést k poruseniizolace
a nespravné funkci systému.

2. Zajisténi generatoru: Zajistéte generator k fascii (nikoli ke svalu) zalozenim stehu skrz otvor na steh.

POZOR: Je dUlezité generator prisit k fascii, aby se stabilizoval a zabranilo se manipulaci ze strany pacienta,
ktera by mohla poskodit draty vodice

POZOR: Nezakladejte stehy pfimo kolem téla vodice, protoze to by mohlo vést k porusenfizolace,
nespravné funkci systému a moznému zlomeni vodice..

3. Provedte druhou diagnostiku systému a overte, ze stavimpedance vodice je stale ,OK".
4. Stahnéte data z generatoru a overte, ze vystupni proud je 0 mA.

« Normalini 0 mA
proud:

« Magneticky ~ 0 mA
proud:

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

Kontakt ,Technicka podpora:” na strance 232.
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POZOR: Minimalné 14 dni po prvni implantaci nebo po vyméné implantdtu neprogramuijte systém
VNS Therapy na rezim ZAP ani na terapii pravidelnou stimulaci. Pokud tento bezpecnostni pokyn nebude
dodrzen, mUze pacient pocitovat nepohodli nebo nezddouci prihody.

5. Pred uzavienim incizi obé incize vyplachnéte vydatnym mnozstvim bacitracinu nebo obdobného
roztoku.

6. Uzavrete chirurgické incize. Uzavrete incize technikami kosmetické chirurgie, aby jizvy byly co nejmensi.

7. Po operaci podavejte pacientovi antibiotika (dle uvazeni |ékare).

Pacient mUze prvni tyden nosit kréni ortézu, aby se vodic radné stabilizoval.

6.7. Materialy pro pacienty po implantaci

6.7.1. Registracni a zarucni karta implantatu

S generatorem je dodana registracni a zaruc¢ni karta implantatu, ktera musi byt vyplnéna. Na karté je misto
pro zaznamenani generatoru i vodice. Pokud pfi chirurgickém zakroku byla provedena vyména
zdravotnického prostredku, uvedte informace o explantovaném prostredku. Postupujte podle pokyn(
uvedenych na formulari a jednu kopii vratte spolecnosti LivaNova, jednu kopii uschovejte v chirurgickém
centru a jednu kopii predejte pacientovi nebo pecovateli.

Spolec¢nost LivaNova doporucuje pfi vypliovani tohoto formulare dodrzovat vsechny mistni zakony

0 ochrané osobnich Udajl. Tyto informace vyzaduji nékteré viadni agentury. VypIinéné formulare vracené
spolecnosti LivaNova jsou zadany do registru implantatl a slouZf jako trvaly zaznam s informacemi o pfijemci
implantatu. Pfi uchovavani a zabezpeceni téchto informaci jsou dodrzovany vsechny prislusné zakony

0 ochrané davérnych informaci.

Chcete-li si stahnout elektronickou kopii, kterou mUzete vratit nebo vytisknout, podivejte se na ¢ast
,Registracni a zarucni karta implantatu” na strance www.livanova.com.

6.7.2. Souprava magnetu pro pacienta

Poskytnéte pacientovi sadu magnetd pro pacienta, kterd obsahuje magnety, prislusenstvi a dalsi materialy
pro pacienty.

6.7.3. Kartaimplantatu pacienta

Karta implantatu obsahuje informace o systému VNS Therapy pro pacienta. Po implantaci predejte karty
pacientovi nebo poskytovateli péce a pozadejte je, aby vyplnili informace o jejich zdravotnickém prostredku

Strana 115—26-0011-0218/3 (CZE)


http://www.livanova.com/

implantace

(pokud jiz nejsou vyplnéné), jméno pacienta nebo jinou identifikaci (napr. ¢islo pacienta) a jméno a telefonni
Cislo oSetfujiciho Iékare. Sdélte jim, ze kartu musi vzdy nosit s sebou.
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Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

7.1.  Pokyny pro nasledné sledovani pacientG s epilepsii ...
7.2. Individualizace I&CbyY ...l
7.3. Poradenstvipropacienty ... .

KAPPITOLA /
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7.1.  Pokyny pro nasledné sledovani pacientu
s epilepsii

7.1.1.  Poimplantaci

Béhem nékolika prvnich tydnl po implantaci nového nebo nahradniho zdravotnického prostredku by pacient
meél navstivit [ékare, aby se potvrdilo hojeni rany a spravna funkce generatoru. Prvnich 14 dni po implantaci
musi byt vystupni proud generatoru naprogramované stimulace ve vsech rezimech 0 mA.

Systém VNS Therapy je doplnkovou lécbou k soubézné podavanym (pred implantaci zafizeni)
antiepileptickym léciviim. Lékarim se doporucuje udrzovat veskerou antiepileptickou medikaci stabilni po
dobu prvnich 3 mésicd stimulace, nez se pacientovi snizi nebo zméni medikace.

7.1.2. Nasledne kontroly

7.1.2.1.  Uvodni titra¢ni ndvstévy (nabéh 1é¢by pomoci systému
VNS Therapy)

Béhem pocatecniho programovani mohou byt navstévy pacienta ¢astéjsi za Ucelem Upravy |éCby, dokud nenf
dosazeno cilové Urovné (tj. adekvatni kontrola zachvat s minimalnimi vedlejsimi Ucinky). Jakmile je stimulace
pripravena k naprogramovani, pomalu zvysujte vystupni proud v krocich po 0,25 mA, dokud pacient neuciti
stimulaci na prijemné drovni. Pacienti, ktefi dostavaji nahradni generatory, by méli byt rovnéz titrovani
stejnym zpUsobem, aby byla umoznéna opétovnd akomodace. Pro dalsi informace viz ,Strategie davkovani”
na strance 120.

@ POZNAMKA: ( Pouze generdtory s reZimem AutoStim) - K dispozici je mensi velikost kroku vystupniho proudu
0,125 mA (az 2 mA), ktera umoznuje pacientovi snaset stimulaci zafizenim.

7.1.2.2. Dlouhodobé sledovani

Nasledujici kontroly a jejich obsah planuje |ékar v zavislosti na pacientove odezve a na snasenlivosti
implantatu. Ve vSech ostatnich ohledech se sledovani provadi v souladu se standardnimi |ékarskymi postupy
pro pacienty s epilepsil.

Pokud jsou hlaseny netolerovatelné nezadouci prihody, pokuste se snizit parametry stimulace, abyste je
odstranili nebo sniZili jejich zadvaznost. Doporuceni pro nastaveni parametrl naleznete v ¢asti ,Strategie
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snasenlivosti“ na strance 122. Rovnéz poucte pacienty nebo poskytovatele péce, ze v pfipadé, kdy se
nezadouci Ucinek stane netolerovatelnym, mohou vypnout generator magnetu (tj. vystupni proud 0 mA).

7.1.2.3.  Typicke cinnosti béhem nasledné navstévy

Pri kazdé navstéve pacienta pouzijte ke stahovani dat generatoru prislusnou verzi programovaciho softwaru
systému VNS Therapy. Provadejte Upravy stimulace v zavislosti na reakci pacienta nebo snasenlivosti.

Terapie pomoci systému VNS Therapy nesmi byt nepfijemna ani nesmi mit obtézujici vedlejsi ucinky. Po
poslednim nastaveni stimulace sledujte pacienty, zda jim vyhovuji vSechny dostupné naprogramované rezimy
stimulace. Vzhledem k tomu, Ze kazdy pacient mUZe na stimulaci reagovat jinak, mUZe byt doba sledovani
nejméné 30 minut, pripadné tak dlouha, jak urci Iékar.

Zajistéte, aby byl pfi kazdé navstéve proveden diagnosticky test systému, ktery potvrdi spravnou funkci
systému VNS Therapy. Pokud je to nutné, provedte testy vystupu magnetu jeste v ordinaci Iékare, abyste
zajistili snasenlivost vystupu v rezimu magnet.

U generatord s rezimem AutoStim vyhodnocujte pfi kazdé navstévé vykonnost detekce srdecniho tepu.

Po preprogramovani a/nebo diagnostickych testech vytisknéte data a uchovejte je. Tato data Ize pouzit

k porovnani s denikem pacienta nebo vliastnimi zaznamy k vyhodnoceni systému VNS Therapy, k potvrzeni
spravné funkce systému a k posouzeni potreby preprogramovani. Na konci navstévy provedte zavérecné
dotazovani, abyste potvrdili, ze jsou parametry nastaveny na zamyslenou davku, jesSté nez pacient opusti
ordinaci.

® POZNAMKA: Pokyny k tisku dat naleznete v pFirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné
na strance www.livanova.com.

7.2. Individualizace lécCby

7.2.1.  Parametry terapie pouzivane v klinickych studiich
Primérny vystupni proud pouzivany b&hem klinickych studii po 3 mésicich stimulace byl pfiblizné 1 mAT.

Dalsi standardni nastaveni |écby v normalnim rezimu bylo 30 Hz, Sitka impulzu 500 psec, doba zapnuti
30 sekund a doba vypnuti 5 minut. Neexistuji zadné udaje, které by ovérily, ze se jedna o optimalni
parametry.

T(Heck C., Helmers SL, DeGiorgio CM. ,Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, dodatek 4): S31-7)
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POZOR: Generatory pouze s rezZimem AutoStim - Doporucuje se, aby vystupni proud pro rezim rezim
autostimulace neprekracoval vétsi z vystupnich proudd pro normalni rezim nebo rezim magnet, zejména
u pacientd, kteff pocituji nepohodli nebo nezadouci stimulacni Gcinky (napf. béhem spanku).

VYSTRAHA: Pouze model 106, sériov4 &isla < 80000 - Vystupni proud v rezimu magnet by mél byt nastaven
alespon o0 0,125 mA vyssi nez vystupni proud v reZzimu AutoStim, aby se predeslo vzacnym pripaddm, kdy
bezpecnostni funkce zafizeni vypne stimulaci v dUsledku opakovaného pouziti magnetu.

NiZe uvedena tabulka uvadi rozsah stimula¢nich parametr(i po 3 mésicich aktivni [é¢by pouZitych
v randomizovanych, zaslepenych, aktivné kontrolovanych studiich.

Tabulka 28. Vysoké stimulacni parametry

Stimulacni parametry | B&Zny reZzim

Vystupni proudu (mA) 0-3,5mA 0-3,5mA
Frekvence (Hz) 30 Hz 30 Hz
Sitka impulzu (us) 500 ps 500 s
Doba zapnuti (sekundy) 30s 30s
Doba vypnutf (minuty) 5min Nevztahuje se

V soucasné dobé neni prokazana souvislost mezi vysokym vystupnim proudem (mAmps) a ucinnosti zafizeni,
ani neexistuje standardni uroven lécby, které je tfeba dosahnout pri nabehu lécby. Vypocetni modely
stimulace bloudivého nervu véak naznacuji priblizny cil aktivace nervu’.

7.2.2. Strategie davkovani

Obecné by mél byt systém VNS Therapy nastaven na Uroven, ktera je pro pacienta pfijemna, a podle
snasenlivosti by se tato Uroven méla zvysovat, aby se dosahlo ucinnosti. Ackoli spolecnost LivaNova
doporucuje upravit vystupni proud podle potreby, v soucasné dobé nejsou k dispozici zadné kontrolované
Udaje, které by naznacovaly, Ze vy3si Grovné proudu jsou spojeny s lepsi Gcinnosti. U pacientd, jejichz
zachvaty jsou pfinasledné kontrole dobre kontrolovany, by se nastaveni nemélo ménit, pokud se u nich
neobjevi neprijemné vedlejsi Ucinky.

Stimulace pacientl musi zacinat s nizkym nastavenym proudem (0,25 mA) a proud je tfeba postupné
zvySovat, aby si pacienti mohli na stimulaci navyknout. Aby bylo zajisténo pohodli pacientt, musi se vystupni
proud zvySovat v krocich po 0,25 mA, az dokud nebude dosazeno pohodIné snesitelné Urovné. Lékari by méli
zohlednit, Ze néktefi pacienti se Casem prizpUsobi stimula¢nim hladindm, a méli by proto v pfipadé potreby
umoznit dalsi zvyseni (po krocich 0,25 mA) vystupniho proudu.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A a kol. ,Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5): 336-43)
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@ POZNAMKA: Informace o tom, jak pouzivat funkci Fizeného programovénf ve vybranych verzich programovaciho
softwaru, kterd vdm pomUzZe provést vas pocate¢nim procesem titrace, najdete v ¢asti ,Rizené programovani”
v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

Vykon magnetu by mél byt pri kazdé navstéve v pripadé potreby naprogramovan na uroven, ktera je pro
pacienta vnimatelna. Obvykle se nastavuje 0 0,25 mA vyssi nez vystupni proud v normalnim rezimu. Nektef{
pacienti uvadeji, ze je snazsi denné ovérovat, zda je stimulace provadéna, pokud je vystupni proud magnetu
nastaven o jeden krok vyse, nez je bézné nastaveni stimulace. Tento mirne vyssi vystupni proud ma umoznit
pacientlim, ktefi se prizpUsobili normalini stimulaci, rozpoznat nebo vnimat magnetickou stimulaci, coz
potvrzuje probihajici cinnost zarizeni.

U modell generétorl s rezimem AutoStim by vystupni proud v rezimu AutoStim nemél byt nastaven na
hodnotu vyssi nez vystupni proud rezimu magnet. Nastaveni vystupniho proudu mdzete zvolit v rozmezi
vystupnich proudt v reZimu AutoStim a reZimu magnet, pfipadné na hodnotu normaélniho rezimu pro
zajisténi pohodli nebo snasenlivosti écby.

VYSTRAHA: Pouze model 106, sériova &fsla < 80000 - Vystupni proud v rezimu magnet by mél byt nastaven
alespon 0 0,125 mA vyssi nez vystupni proud v rezimu AutoStim, aby se predeslo vzacnym pripaddm, kdy
bezpecnostni funkce zafizeni vypne stimulaci v dUsledku opakovaného pouZiti magnetu.

Nize uvedena tabulka uvadi navrhované pocatecni stimulacni parametry pro zahajeni titrace systémem
VNS Therapy.

Tabulka 29. Navrhované pocatecni stimulacni parametry (= 2 tydny po implantaci)

Bézny rezim Vystupni proud 0,25 mA
Frekvence signalu® 20-30 Hz
Sitka impulzu’ 250-500 psec

Pracovni cyklus: 10 %

Doba zapnuti signalu 30s
Doba vypnuti signalu 5 min
reZzim magnet Vystupni proud 0,5 mA
Doba zapnuti signalu 60 s
Sitka impulzu 250-500 psec
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Tabulka 29. Navrhované pocatecni stimulacni parametry (= 2 tydny po implantaci) (pokracovani)

rezim autostimulace * Vystupni proud 0,25-0,375 mA
Doba zapnuti signalu 60 s
Sitka impulzu 250-500 pisec

* Nenf k dispozici pro vsechny modely generatord.

hodnotami a zvysuji je podle toho, jak je to snesitelné.
Jinf 1ékafi mohou radéji zacit s vy33imi hodnotami a v pifpadé potieby je snizit kvdli snasenlivosti’.

7.2.3. Strategie snasenlivosti

Po kazdém zvySeni vystupniho proudu vyhodnotte, zda pacient snasi 1écbu. Pokud neni zvyseni vystupniho
proudu dobre snaseno, Ize upravit dalsi parametry stimulace, jak je uvedeno nize, aby se zlepsila snasenlivost
léCby pacientem.

Pred kazdou Upravou parametrd se doporucuje vratit vystupni proud na posledni Groven, kterou pacient
snasel.

Provedte nastaveni parametrl a zkuste opétovné zvysit vystupni proud.

Pokud je jiz pacient vystavovan nizsim doporucenym hodnotam sitky a frekvence impulzl, mUze byt jedinym
feSenim sniZeni vystupniho proudu a dalsi snizeni sitky impulz(. Pokud se v3ak Sitka impulzu sniZi na

130 psec, mél by se zvysit vystupni proud, aby se minimalizoval dopad na celkovy ucinek poskytované lécby.
Z literatury vyplyva, Ze pfi pouZziti pulz(i o Sifce pod 250 psec je k aktivaci bloudivého nervu zapotrebf vyssi
vystupni proud.?

Tabulka 30. Upravy parametr(i pro zajist&ni sna3enlivosti

Sitka impulzu Snizeni z 500 psec na 250 psec
Frekvence signdlu Snizeniz 30 Hz na 20 Hz*
Vystupnf proud Snizeni 0 0,125 mAT nebo 0,25 mA

* K dispozici je také nastaven( 25 Hz

T K dispozici pouze u nékterych modell generatord

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

Nize uvedena tabulka uvadi priklad titrace pfi Uprave pro zajisteni pohodli pacienta. Kazdy priklad zahrnuje

mozné nastaveni pocatecni frekvence signalu a/nebo Sirky pulzu.

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

2(Koo B, Ham SD, Sood S, Tarver B. ,Human vagus nerve electrophysiology: A guide to vagus nerve stimulation parameters”. ] Clin
Neurophysiol 2001;18 (5): 429-33; Helmers SL, Begnaud J, Cowley A a kol. ,Application of a computational model of vagus nerve
stimulation”. Acta Neurol Scand.2012; 126 (5):336-43.)
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Tabulka 31. Priklad - Upravysné§en|ivosti béhem titrace

Viystupni proud Zvysenio 0,25 mA Titrace
2 Vystupni proud Snizenio 0,25 mA Nastaveni pohodli
3 Sitka impulzu nebo frekvence signalu  Snizenfz 500 psec na 250 psec

Snizeniz 30 Hz na 20 Hz

4 Vystupni proud Zvysenio 0,25 mA Titrace

Pokud jsou vystupni proudy snizeny, aby se fesily nezadouci Ucinky, ale nebylo dosazeno cilové urovné (tj.
adekvatni kontroly zachvat s minimalnimi nezaddoucimi Gcinky), doporucuje se v budoucnu provést dalsf
zvyseni vystupniho proudu.

7.2.4. Priklad davkovaciho pristupu
Tento oddil popisuje 2fazovy ptistup k davkovani®.

Cilem faze 1 (0,5-3 mésice po implantaci) je zvysit vystupni proud na cilovy rozsah. Cilem faze 2 (3-18 mésicl
po implantaci) je zvysSit pracovni cyklus. Pokud pacient v kterémkoli okamziku dosahne pozadovanych
vysledkd, Ize dalsi Gpravy ukoncit.

7.2.4.1. Faze 1 (vystupni proud)

POZNAMKA: Funkce fizeného programovani ve vybranych verzich programovaciho softwaru vas provede
pocatecnim procesem titrace. Podrobnosti naleznete v pfirucce k programovacimu systému pro konkrétni
model dostupné na strance www.livanova.com.

Dva tydny po implantacnim zakroku pouzijte pocatecni doporucené nastaveni, jak je popsano v asti
,Strategie davkovani” na strance 120. MUZete zvolit pocatecni Sitku impulzu 500 psec a frekvenci 30 Hz
a podle potreby ji upravit tak, aby byla snesitelnd. Nebo muzete zacit s nizsim rozsahem doporucenych
nastaveni - 250 psec a 20 Hz.

T(Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. ,Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: Scientific basis and
recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, dodatek 4):531-7)
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Pri pracovnim cyklu 10 % zvySujte vystupni proud v pribéhu nékolika tydnt po krocich 0,25 mA. Cilova
hodnota vystupniho proudu je 1,5-2,25 mA v zavislosti na volbé &itky pulzu (PW):

e 1,5mA pri PW 500 psec

e 1,75 mA pfi PW 250 psec

e 2,25 mA pri PW 130 psec

Pokud to pacient snasf, Ize béhem jedné navstévy zvysit vystupni proud i vicekrat (0,25 mA). Casté navitévy
béhem této titracni faze mohou umoznit rychlejsi dosazeni cilového vystupniho proudu. Nize uvedena
tabulka ukazuje, jak Ize nastavit vSechny tfi rezimy stimulace.

Tabulka 32. Uprava vystupniho proudu

Normalni 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStim® 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25"
Magnet 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* Cilovy vystupni proud zavisi na volbé Sitky impulzu. Viz kombinace vySe.

T rezim autostimulace neni k dispozici pro vdechny modely generator(. nastaveni vystupniho proudu mdzete zvolit

v rozmezi vystupnich proudU reZimu rezim autostimulace a reZimu magnet (jak je zndzornéno), pfipadné na hodnotu
normalniho rezimu pro zajisténi pohodli nebo snasenlivosti lécby.

7.2.4.2. Faze 2 (Pracovni cyklus)

Jakmile vystupni proud dosahne cilové hodnoty, Ize pracovni cyklus upravit smeérem nahoru, aby bylo mozné
vyhodnotit lepsi odezvu pacienta. Mezi jednotlivymi Upravami pracovniho cyklu ponechte dostatecnou dobu
na vyhodnoceni pacienta. Upravy pracovniho cyklu by mély byt méné ¢asté (priblizné 3-6 mésicl). Nize
uvedena tabulka uvadi doporucené zvyseni pracovniho cyklu.

T(Helmers SL, Begnaud J, Cowley A a kol. ,Application of a computational model of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012;
126 (5):336-43)

Strana 124—26-0011-0218/3 (CZE)



Postimplantatovy management

Obrazek 37. Tabulka Uprav pracovniho cyklu

Doba vypnuti (min)

Doba zapnuti (s)

U zafizeni se zapnutym reZimem AutoStim nelze pouZit doby vypnuti < 0,8 minuty.

Obrazek 38.  Upravy ve fazi 1 a 2 v priib&hu ¢asu

Mésice po implantaci

Pracovni 10%
cyklus*

*Dal3i Gpravy po 41 % mohou zahmovat 44 % a 58 %. Dop i doby zapi a vypnuti naleznete v tabulce pracovnich cykli.
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7.2.5. Optimalizace generatoru s rezimem AutoStim

7.2.5.1.  Optimalizace nastaveni detekce srdecniho tepu

Algoritmus detekce zachvatl se pro spravnou funkci spoléhd na presnou detekci srdec¢niho tepu. Zarizeni
provadi detekci srdecniho tepu pomoci detekce R-viny morfologie EKG, o které je znamo, ze se méni

v zavislosti na poloze pacienta. Proto se doporucuje predoperacni posouzeni amplitud R-vin v rliznych
polohach téla, aby se ovérily minimalni pozadavky na detekci a optimalizovala se detekce srde¢niho tepu.

POZNAMKA: Pokyny pro pfedopera¢ni hodnocenf naleznete v nastroji pro predopera¢ni hodnoceni na strance
www.livanova.com.

Ze zaznamenanych méreni pouzijte prdmérnou amplitudu R-viny pro vybér vhodného nastaveni detekce
srdec¢niho tepu na zakladé nize uvedenych rozsah(.

Tabulka 33. Mapa detekce srdecniho tepu
Detekce srde¢niho tepu | Prdmérna amplituda (mV) (v rdznych polohach)

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

Pokud nejsou k dispozici pfedchozi méreni R-viny, Ize jako alternativu provést néktery z nasledujicich
postupu:
» Zopakujte méreni podle pokynd v ¢asti Predoperacni kroky pro rezim AutoStim a urcete primeérnou
amplitudu R-viny.
» Otestujte kazdé z 5 nastaveni detekce srdecniho tepu pomoci funkce overeni detekce srdecniho tepu
v kazdé ze 2 poloh téla a zvolte takové nastaveni, které presné detekuje srdecni tep v obou polohach.

@ POZNAMKA: Informace o funkci ovéfeni detekce srde¢niho tepu naleznete v prirucce k programovacimu
systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.
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7.2.5.2.  Optimalizace nastaveni prahové hodnoty rezimu
AutoStim

Lékar mUze nastavit citlivost zakladniho detekcniho algoritmu. K dispozici je Sest nastaveni prahové hodnoty
rezimu Prah rezimu AutoStim, 20 % - 70 % (v krocich po 10 %), z nichz kazdé odpovida prahové hodnote,
kterou musi srdecni frekvence prekrocit, aby doslo k detekci (pouze pokud je detekce povolena) nebo

k detekci nasledované spusténim rezimu AutoStim (pokud jsou detekce i rezim AutoStim povoleny).

® POZNAMKA: Kdy? je detekce zapnutd, programovaci software zabrani volbé doby vypnuti v normalnim rezimu
krat$i nez 1,1 minuty, aby mélo zafizeni dostatek ¢asu na detekci zmén srdecni frekvence béhem kazdého cyklu
Vypnuti”,

Cilem optimalizace nastaveni prahové hodnoty rezimu Prah rezimu AutoStim pro jednotlivé pacienty je snizit
pocet detekci zpUsobenych normalnimi autonomnimi zménami srdecni frekvence a zachovat citlivost, ktera
umozni detekovat zmény srdecni frekvence spojené se zachvaty.

Lékari mohou ke stanoven( pfimérené zakladni hodnoty pouzivat rlizné nastroje (napf. monitory srdecni
frekvence, Holterovy monitory atd.). Pro posouzeni normalni zékladni srdecnf frekvence maze Iékar mérit
srdec¢ni frekvenci, kdyZ pacient lezi, sedi nebo stojf (HRg, ). Po stanoveni vychozf hodnoty mlzZe lékarf posoudit
zvyseni srdecni frekvence (HRpct) béhem aktivity sledovanim srdecni frekvence pri beéznych kazdodennich
¢innostech. Nasledujicf rovnice vypocitava procentudini narlst z vychozi hodnoty na aktivni (%HRNorM INCR)-

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

Ke stanoveni nardstu srdecni frekvence béhem zachvatu muze |ékar vyuZit elektrokardiogram (EKG) pofizeny
béhem pobytu pacienta na epileptologické monitorovaci jednotce (EMU).

@ POZNAMKA: Tlustraci krokd 1 a 2 naleznete v &asti, Vypocet zakladni srde¢ni frekvence a srdeénf frekvence
béhem zachvatu “ na dalsi strance.

1. Vzaznamu elektroencefalografie (EEG) prejdéte na zacatek zachvatu. Prohlédnéte dobu az 5 minut
pred elektrografickym nebo klinickym pocatkem zachvatu a zvolte 10sekundovy casovy Usek pro
stanoveni zakladni tepové frekvence (HRggg gl )- V tomto 10sekundovem Useku spocitejte pocet R-R
intervall a vyndsobte je 6.

HREeG gL = (pocet R-Rintervall) x 6

2. Ve stejném zaznamu urcete zacatek elektrografického nebo klinického zachvatu. Prohlédnéte zachvat
a zvolte 10sekundovy Casovy Usek maximalni tepové frekvence béhem zachvatu (HR<). Spocitejte
pocet R-R intervall a vynasobte je 6.

HRs7 = (pocet R-R intervall) x 6
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Obrazek39. Vypocet zakladni srdecni frekvence a srdecni frekvence béhem zachvatu
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V tomto pfikladu (viz obrazek vyse) byla zakladni srdecni frekvence vyhodnocena prohlizenim EKG
a nalezenim 10sekundového ¢asového Useku priblizné 3 minuty pred zacatkem zachvatu. Srdecni
frekvence béhem zachvatu byla hodnocena na zakladé zjisténi 10sekundového casového Useku
zacinajiciho priblizné 10 sekund po zacatku zachvatu.

3. Vypocitejte procentudini narlst (%HRs7 ;ncr) Z Vychozi hodnoty:

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

If %HRs7 1ner > WHRNORM INCR POLE zvolte nastaveni prahového hodnoty rezimu Prah rezimu AutoStim,
které predstavuje prahovou hodnotu mezi témito dvéma hodnotami. Pokud je napfiklad HRs7 1ncr

51 % a %HRNorM INCR 34 %, pak by melo byt zvoleno nastaveni rezimu Prah rezimu AutoStim 40 %
nebo 50 %. Pokud je pozadovana nizsi mira falesné pozitivnich vysledkd, mélo by byt zvoleno nastaveni
prahové hodnoty rezimu Prah rezimu AutoStim 50 %, a pokud je pozadovana vyssi citlivost, mélo by byt
zvoleno nastaveni prahové hodnoty rezimu Prah rezimu AutoStim 40 %.

Pokud je bézné kazdodenni zvySeni srdecni frekvence pacienta podobné nebo vétsi nez zvyseni srdecni
frekvence béhem zachvatu, zvolte nastaveni prahové hodnoty rezimu Prah rezimu AutoStim, které
predstavuje prahovou hodnotu nizsi nez %HRsz (ncr- Pokud je napfiklad % HRs e 62 % a %HRNoRM
INCR 68 %, pak by mélo byt zvoleno nastaveni rezimu Prah rezimu AutoStim 60 %. V tomto pripadé
mUZe pacient ocekavat dalsf stimulaci. Pokud jsou tyto stimulace obtéZujici, umistéte magnet nad
generator po dobu alespon 5 sekund, abyste stimulaci potlacili.
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/.3. Poradenstvi pro pacienty

Doporucte pacientdim, aby denné provadéli magnetickou stimulaci za Ucelem otestovani ¢innosti generatoru
a overeni, ze dochazi ke stimulaci. Pokud ke stimulaci nedochazi, je treba kontaktovat |ékare.

Vezméte na védomi, ze casovani magnetické stimulace neni synchronizovano s hodinami pro urceni ¢asu
zapnuti, a toto ¢asovani ma toleranci + 15 % nebo + 7 sekund. Pokud je tedy doba zapnuti rezimu magnet
naprogramovana na 7 sekund a magnet prochazi generatorem na konci hodinového cyklu, pacient nemusi
stimulaci magnetem vnimat. Pokud pacient magnetickou stimulaci nevnima, mél by byt poucen, aby prejel
magnetem pres generator podruhé.

Poucte pacienta nebo pecovatele, aby v nepravdépodobnych pfipadech nepfijemnych nezadoucich Ucinkd,
nepretrzité stimulace nebo jiné poruchy pridrzeli nebo pfilepili magnet primo nad implantovanym
generatorem, a zabranili tak dalsi stimulaci. Pokud se stane, ze pacient nebo pecovatel musi tento postup
provést, musi ihned uvédomit osetrujiciho lékare.
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OO a odstranéni

Tento oddil zahrnuje nasleduijicf koncepty:

8.1. Uvod

8.2. Komponenty a chirurgicky material

8.3. Jak otevrit sterilni balenf

8.4. Revize - Pfedoperacni kroky

8.5. Vyména generatoru - intraoperacni kroky

8.6. Vyména vodi€e - intraoperacni kroky

8.7. Odstranéni systému

KAPPITOLA
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8.1. Uvod

Revize, vyména nebo odstranéni systému VNS Therapy nebo jakékoli jeho souc¢asti mze byt nezbytna
z nékolika dtvodU:
» MUZe byt nutné vyménit generator, kdyZ ma brzy nastat konec jeho Zivotnosti (NEOS) nebo kdyz konec
Zivotnosti (EOS) jiz nastal a generdtor nemUze komunikovat nebo poskytovat terapii.
» Revize nebo vyména vodi¢e mize byt nezbytnd, pokud existuje podezifeni na zlomeni nebo poskozeni
vodice na zakladé diagnostickych testl nebo rentgend.
« QOdstranéni systému maze byt nutné v pripadé infekce nebo pfi urcitych lékarskych zakrocich.

@ POZNAMKA: Bezpecnostni opatFen( tykajici se postupu implantace viz ,Bezpenostni pokyny - Souvisejici
s implantaci” na strance 26.

@ POZNAMKA: Vratte vyFazené nebo oteviené a nepouzité soucasti systému VNS Therapy spole¢nosti LivaNova.
Sadu pro vraceni vyrobku vam poskytne , Technicka podpora:” na strance 232. Pro stazeni elektronické kopie
formulare viz ,Formulaf pro vraceni vyrobku” na strance 229.

Tyto pokyny maiji slouzit jako obecny nadvod. Mate-li dotazy k postuplm, kontaktujte , Technicka podpora:* na
strance 232.
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3.2.

3.2.1.

Generator se dvéma zasuvkami

Generator s jednou zasuvkou

Jednokolikovy vodic

Sada prislusenstvi

Programovaci systém

Tunelator

Sterilni vak na laserové rameno nebo
obdobné ochrana*

Mékké cévni smycky nebo silikonova
folie*

Komeré&ni EKG monitor*T

Standardni kozZni elektrody Ag/AgCl
10 mm*t

* Neposkytuje spole¢nost LivaNova.

T Slouzi k identifikaci pfijatelnych umisténiimplantatd pro generatory s rezimem AutoStim.

Vymeéna nebo revize generatoru

Tabulka 34. Komponenty potfebné pro vyménu nebo revizi generatoru

Komponenty potfebné pro operaci Generator s jednou zasuvkou Generator se dvéma
zasuvkami

Nevztahuje se

1 primarni
1 zdloha

2 zalozni (pro pfipad, ze je nutné
vymeénit i vodic)
1 sada prislusenstvi (testovaci

rezistory, Sestihranny Sroubovak
a stahovaci pasky)

1 programovaci systém

1 tunelator (pokud je vyméneén vodic)

Pozadované

Pouziva se k manipulaci s bloudivym
nervem (doporuceno, ale nepovinné)

Pozadované (moznost vytisknout
prabéh EKG / amplitudy na kanélu
vodice 1)

Pozadované

Komponenty a chirurgicky material

1 primarni

1 zaloha

2 zalozni generatory s jednou
zasuvkou (pro pripad, ze je nutné
vymenit i vodic)

2 zalozni (pro pripad, ze je nutné
vymenit i vodic)

1 sada pfislusenstvi (testovaci

rezistory, Sestihranny Sroubovak
a stahovaci pasky)

1 programovaci systém
1 tunelator (pokud je vyméneén
vodic)

Pozadované

Pouziva se k manipulaci
s bloudivym nervem
(doporuceno, ale nepovinné)

Pozadované (moznost vytisknout
prabéh EKG / amplitudy na
kanalu vodice 1)

Pozadované
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8.2.2. Vymeéna nebo revize vodice

Tabulka 35. Komponenty potfebné pro vyménu nebo revizi vodice

Komponenty potfebné pro operaci Vymeéna nebo revize vodice

Generdator se dvéma zasuvkami Nepouzivejte
Generator s jednou zasuvkou 2 zalozni (pro pripad, Ze je nutné vymenit i generator)
Jednokolikovy vodic 1 primarni
1 zéloha
Sada pfislusenstvi 1 sada pfisluSenstvi (testovaci rezistory, Sestihranny Sroubovak

a stahovaci pasky)
Programovaci systém 1 programovaci systém
Tunelator 1 tunelator

Sterilni vak na laserové rameno nebo obdobnd Pozadované
ochrana*

Mékké cévni smycky nebo silikonova félie* Doporucené, ale nepovinné

* Neposkytuje spolecnost LivaNova.

@ POZNAMKA: Dostupné velikosti vodi¢t naleznete v &asti , Fyzikalnf vlastnosti’ na strance 57.

8.3. Jak otevrit sterilni baleni

Pred otevrenim sterilniho balenf je potfeba ho peclivé prohlédnout, zda na ném nejsou znamky poskozeni
nebo poruseni sterility. Pokud byl otevien nebo poskozen vnéjsi nebo vnitini sterilni obal, spolec¢nost
LivaNova nemUze garantovat sterilitu generatoru nebo vodice, a proto se obsah baleni nesmi pouzivat.
Otevreny nebo poskozeny vyrobek je tfeba vratit spolecnosti LivaNova.

POZOR: Neotvirejte baleni, pokud bylo vystaveno extrémnim teplotdm nebo pokud existuje jakykoli naznak
vnéjsiho poskozeni nebo poskozeni peceté baleni. V téchto pfipadech vratte neoteviené baleni spole¢nosti
LivaNova.

POZOR: Neimplantujte ani nepouzivejte sterilni zafizenfi, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostfedek mdze mit
poskozené vnitfni soucasti.
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8.3.1. Generator avodic

Pro otevreni sterilniho baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vngjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitrni sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.

8.3.2. Tunelator

Pro otevreni sterilniho baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitini sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.
4. Vyjméte vSechny Ctyri casti balenf (dfik, tuneldznf hrot, pouzdro velkého priméru, pouzdro malého
prdméru).

8.3.3. Sada prislusenstvi

Pro otevreni sterilniho baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitrni sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitiniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.
4. Vyjméte Sestihranny Sroubovak nebo sestavu rezistoru nebo Uchyty zatlacenim na jednu stranu
a uchopenim protégjsi (nadzvednuté) strany.

8.4. Revize - Predoperacni kroky

Pred kazdym reviznim chirurgickym zakrokem by mél pacient odsouhlasit umisténi nového generatoru
a vodice pro pfipad, ze prireviznim chirurgickém zakroku dojde k poskozeni generatoru nebo vodice.

Seznam komponent a chirurgickych materidll naleznete v ¢asti ,Komponenty a chirurgické materialy - Novy
implantat” na strance 88.
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8.4.1. Pred operaci

8.4.1.1. Generator

1. Zkontrolujte rentgenovy snimek generatoru, abyste urcili trasu vodice a predesli nedmysinému
poskozenivodice pfi odstranovani generatoru.

2. Pred chirurgickym zakrokem se poradte s oSetfujicim (pfedepisujicim) Iékarfem a zjistéte nastaveni
parametrd pro novy generator.

8.4.1.2. Vodic

1. Pokud je to mozné, zkontrolujte rentgenovy snimek vodice, abyste potvrdili existenci preruseni vodice
(tj. preruseni vodice nebo odpojeni koliku).

2. Pred operaci se poradte s |ékarem (oSetrujicim lékarem), abyste zjistili nastaveni parametr( pro pfipad,
ze bude vymeénén i generator.

8.4.2. Predvstupem pacienta na operacni sal

8.4.2.1. Generator

Provedte stazeni dat a diagnostiku systému na stavajicim generatoru, abyste potvrdili, Ze je nutna vyména
generatoru, a zjistili, zda je funkce stavajiciho vodice normalni. Podrobné informace o diagnostice systému
naleznete v ¢asti , Testovani systému” na strance 109.

POKUD TAK

Impedance vodice = OK Vyménte pouze generator. Viz ,Vyména generatoru -
intraoperacni kroky” na strance 137.

Impedance vodice = HIGH (VYSOKA) nebo LOW (NIZKA)  Vodi¢ je tfeba odstranit nebo vyménit. Viz ,Vyména vodice -
intraoperacni kroky" na strance 138.

Rentgenovy snimek prokaze zasadni preruseni vodice Vodic je tfeba odstranit nebo vyménit. Viz ,Vymeéna vodice -
(§j. zZlomeni vodice nebo odpojeni koliku) intraoperacni kroky” na strance 138.

8.4.2.2. Vodic

Provedte stazeni dat a diagnostiku systému na stavajicim generatoru, abyste potvrdili, ze je nutna vymena
vodice, a zjistili, zda je funkce generatoru normalni. Podrobné informace o diagnostice systému naleznete
v Casti , Testovani systému” na strance 109.
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POKUD TAK

Impedance vodice = OK Implantovany vodic funguje spravné. Znovu zhodnotte, zda je

chirurgicky zakrok nutny. Pokud je stale zadouci vymeénit generator,

Na zakladé rentgenového vysetfeni nevykazuje  postupujte podle ¢asti ,Vyména generatoru - intraoperacni kroky”
vodi¢ zadné zasadni prerusenti na dalsi strance.

Neni podezfeni na zkratovy stav

Impedance vodi¢e = HIGH (VYSOKA) nebo LOW  (NIZKA)Vodi¢ je tfeba odstranit nebo vyménit. Pokud je pozadovéna

Rentgenovy snimek ukazuje na zasadni
prerusenivodice [zlomeni vodice nebo

vyména generatoru, viz ,Vymeéna generatoru - intraoperacni kroky”
na dalsi strance

odpojeni koliku]

8.4.3. Naoperacnim sale pred vymeénou generatoru

1.

Stahnéte data z nahradniho generatoru mimo sterilni pole na operacnim sale, abyste zajistili spravnou
komunikaci.

Pokud je ndhradni generator schopen detekce zachvatl (tj. generdtory s rezimem AutoStim), ovérte,
zda stavajici umisténi implantatu generatoru splnuje pozadavky v ¢asti ,Predoperacni kroky” na strance
91. Pokud soucasné umisténi implantatu nesplnuje pozadavky na minimalni amplitudu R-viny, pouzijte
stejny postup k urcenivhodného umisténi v blizkosti plvodniho umisténiimplantatu pro umisténi
nového generatoru.

@ POZNAMKA: Pokud je ndhradnf generétor schopen detekovat zachvaty, miiZze byt nutné zménit umisténf

stavajici kapsy generatoru.

@ POZNAMKA: Je vhodné&jsi umistit generator podél axilarniho okraje, na 4. 7ebro nebo anteriorné nad ngj,
aby mél pacient po operaci co nejvétsi flexibilitu pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

3. Naprogramujte do nového generatoru pacientovi udaje.

8.4.4. Vymeéna

8.4.4.1. Generator

Dalsi pokyny k vyméneé generatoru naleznete v asti ,Vyméena generatoru — intraoperacni kroky” na dalsf
strance

Strana 136—26-0011-0218/3 (CZE)



Postup pfi revizi, vyméné a odstranéni

8.4.4.2. Vodic

DalSi pokyny k vyméné vodice naleznete v ¢asti ,Vyména vodice - intraoperacni kroky” na strance 138.

8.5. Vymeéna generatoru - intraoperacni kroky

POZOR: Po umisténi nového generatoru do sterilniho pole nepouzivejte elektrochirurgické vybaveni. Pokud
bude generator vystaven pdsobeni tohoto vybaveni, miZe se generator poskodit.

@ POZNAMKA: U generatoru se dvéma zésuvkami plati tyto pokyny pro obé zasuvky, koliky, zastreky a stavéc
Srouby.

1. Vyjméte drive implantovany generator z kapsy, kolik vodice nechte pripojeny.

2. Otevrete prodejni balicek nového generatoru.

3. Sestihrannym $roubovékem odpoijte dfive implantovany generétor od stavajiciho vodice. Vyjméte kolik
konektoru vodiCe ze zasuvky generatoru. Zasunte Sestihranny Sroubovak do stredu uzavéru staveciho
Sroubu, povolte staveci sroub. Nevytahujte staveci sroub vice, nez je nutné pro odstranéni vodice. Méla
by stacit pllka otacky.

POZOR: Pri pouziti uchopte Sestihranny Sroubovak vyhradné za rukojet. Neuchopujte Sroubovak za
zadnou jinou ¢ast, protoze by to mohlo ovlivnit jeho spravnou funkci. Pokud se dotknete kovového dfiku,
kdyz je Sestihranny Sroubovak vioZzeny ve stavécim Sroubu, mdze byt do systému obvodd zdravotnického
prostfedku prenesen elektrostaticky vyboj, ktery mze poskodit generator.

® POZNAMKA: Vn&jsi prostor kapsy, ktery zlistane po vymeéné vétsiho generdtoru za mensi, miize zvysit
pravdépodobnost nékterych nezadoucich pfihod (napf. serom, manipulace se zafizenim a migrace
zarizeni).

@ POZNAMKA: Vymé&na mensiho generatoru za vétsi mlze vyzadovat zvétsenf kapsy generatoru béhem
operace. LékafFi by méli posoudit mozny dopad na dobu pooperacni rekonvalescence a pravdépodobnost
docasného nepohodli pacienta v dUsledku chirurgické zmény kapsy generatoru.

@ POZNAMKA: Je vhodné&jsi umistit generator podél axiladrniho okraje, na 4. ebro nebo anteriorné nad ngj,
aby mél pacient po operaci co nejvétsi flexibilitu pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

4. Pripojte nahradni generator k vodici.
5. DalSi pokyny k vymeéneé generatoru naleznete v &asti ,Pripojeni vodice ke generatoru” na strance 106.
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8.6. Vymena vodice - intraoperacni kroky

@ POZNAMKA: U generatoru se dvéma zésuvkami plati tyto pokyny pro obé zasuvky, koliky, zastreky a stavéc
Srouby.

® POZNAMKA: Kompletni postup Fesenf potizi naleznete v ¢asti ,Potize s impedanci vodi¢e” v pFirucce
k programovacimu systému pro konkrétni model dostupném na strance www.livanova.com.

8.6.1. Diagnostika systemu hlasi hodnotu impedance
vodice ,HIGH" (VYSOKA)

Pokud je hldsena impedance vodice ,HIGH" (VYSOKA), provedte tyto kroky:
1. Vyjméte drive implantovany generator z kapsy, kolik vodice nechte pfipojeny.
2. Otevrete sadu prisluSenstvi a vyjméte Sestihranny sroubovak a testovaci rezistor.
3. Vyjméte kolik konektoru vodice ze zasuvky generatoru. Zasunte sestihranny Sroubovak do stredu
uzaveru stavéciho Sroubu, povolte stavéci Sroub. Nevytahujte stavéci Sroub vice, nez je nutné pro
odstranéni vodice. Méla by stacit pllka otacky.

4. Pokud v zasuvce generatoru vidite cizi material (napf. krev), odstrante ho vyplachnutim fyziologickym
roztokem. Odstrante nadbytecnou tekutinu ze zasuvky. Do zasuvky nevsunujte zadné jiné predmeéty
(kromeé koliku konektoru). Ocistéte kolik konektoru vodice fyziologickym roztokem a poté ho otrete
dosucha.

5. Priopétovném zasunuti stavajiciho konektoru do stavajiciho generatoru postupujte podle spravné
techniky zasunuti vodice.

é POZOR: Vizualné zkontrolujte, ze je kolik konektoru Cisty a zcela zasunuty.

@ POZNAMKA: Informace o spravné technice zavadéni vodice viz ,Pfipojeni vodice ke generatoru” na
strénce 106.

6. Presunte programovaci systém umistény ve sterilnim vaku na laserové rameno (nebo v obdobné
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ochrané) do sterilniho pole a provedte kontrolu a poté diagnostiku systému.
7. Zaznamenejte vysledky diagnostiky systému.

POKUD TAK

Impedance vodice = OK Predchozi impedance vodice o hodnoté HIGH (VYSOKA) je vyie$ena
a zda se, ze systém funguje spravné. Vyhodnotte potfebu vymény
generatoru.

POKUD TAK

Vyména generatoru  Ovérte, zda byly provedeny vsechny prislusné

neni Zadouci kroky popsané v &asti , Testovani systému” na
strance 109. Dokoncete postup. Viz ,Dokonceni
implantacniho postupu” na stréance 114.

Vyména generatoru  Oteviete prodejni balicek nového kompatibilni
Jje Zddouci generatoru. Pfi pfipojovani nahradniho
generatoru k vodici postupujte podle pokynd
v Casti ,PFipojeni vodice ke generatoru” na
strance 106 a poté dokoncete zbyvajici ¢ast
postupu implantace. Ujistéte se, ze do nového
generatoru byly naprogramovany prislusné
Udaje o pacientovi.
Viysledky nadale hlasi hodnotu HIGH Provedte diagnostiku generatoru k ovéreni, ze generator funguje
(VYSOKA) impedance vodice spravné nezavisle na vodici. Postupujte podle pokyn( v ¢asti
,Diagnostika generatoru” pod.

8.6.2. Diagnostika systéemu hlasi hodnotu impedance
vodice ,LOW" (VYSOKA)

POKUD TAK

Diagnostika systému hlasi Provedte diagnostiku generatoru k ovérenti, Ze generator funguje spravné
hodnotu LOW (NIZKA) impedance  nezévisle na vodici. Postupujte podle pokyn(i v ¢4sti ,Diagnostika generatoru”
vodice pod.

8.6.3. Diagnostika generatoru

1. Vyjméte kolik konektoru vodiCe ze zasuvky generatoru. Za timto Ucelem zasunte Sestihranny Sroubovak
do stredu zatky stavéciho Sroubu a staveci Sroub povolte. Nevytahujte staveci Sroub vice, nez je nutné
pro odstranéni vodice. Méla by stacit pUlka otacky.

2. Vlozte kolik konektoru sestavy rezistoru do zasuvky generatoru. Pri zasouvani koliku testovaciho
rezistoru do zasuvky generatoru budte opatrni. Pokud citite znacny odpor nebo se kolik ohyba, vyjméte
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testovaci rezistor, zkontrolujte ho a v pripadé potreby ho ocistéte. Vlozte rezistor znovu bez pouziti
nadmerné sily.
3. Kdyz je sestava rezistoru na misté, utahnéte stavéci Sroub Sestihrannym Sroubovakem, az dokud

nezacne Sroubovak cvakat. Pri otaceni Sestihrannym Sroubovakem na né&j vzdy tlacte, aby byl
Sroubovak zcela ve stavécim Sroubu.

Obrazek 40.  PFipojeni rezistorové sestavy pro generatory s jednou a dvéma zasuvkami

Jednokollkovy generdtor

Dvoukolikovy generator

Stavéci Sroub
Uzdvéry (2)
)

Rezistor

4. Provedte diagnostiku generatoru a vyhodnotte nasledujici:

POKUD TAK

Viysledky diagnostiky generatoru ukazuji Viz ¢ast ,Potize s impedanci vodice” v prirucce

hodnotu HIGH (VYSOKA) nebo LOW (NfZKA) k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na
impedance vodice strance www.livanova.com

Viysledky diagnostiky generatoru ukazuji, ze Mél by byt vyménén implantovany vodi¢ a posouzena
impedance vodice je OK moznost vymeny generatoru.

8.6.4. Odstranénispiral a vodice

POZOR: Vymeéna nebo vyjmuti vodice je |ékaiské rozhodnuti, u kterého musi byt peclivé zvazena znama
a neznama rizika chirurgického zakroku. V soucasné dobé nejsou znama zadna dlouhodoba nebezpedi ani rizika
spojena s ponechanim implantovaného vodice v téle, kromé téch, kterd jsou zminéna v pfirucce pro Iékare.

1. Otevrete incizi na krku a najdéte rozhrani bloudivého nervu se spiralami.
2. Zhodnotte miru fibrotického opouzdreni a posudte, zda je mozné bezpecné vyjmout cely vodic.

POKUD TAK

Lze provést Uplné Nové spiraly mohou byt umistény na stejném miste.
odstranéni stavajicich
spiral.
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POKUD TAK

UplIné odstranénf Odstrante co nejvetsi ast vodice.
spiral z nervu neni
moZné Kdyz je v téle ponechano <2 cm vodice, je mozné provést celotélové vysetreni
zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI) pomoci vysilaci radiofrekvencni télové
civky.

Pokud neni mozné ponechat v téle <2 cm vodice, Ize vySetfeni zobrazovanim
magnetickou rezonanci (MRI) stale provést na mozku nebo perifernich ¢astech téla
s pouzitim vhodného typu vysilaci/pFijimaci civky.

DalSi podrobnosti naleznete v s pokyny pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
dostupnymi na strance www.livanova.com.

3. Pokud drfve implantované spirdly musi zUstat na misté, mohou byt ndhradnf spirdly umistény nad né
nebo pod né.

8.6.5. Dokonceni zakroku

Dalsi pokyny k vyméneé vodice naleznete v &asti ,Umisténi elektrod” na strance 100. Vénujte zvlastni
pozornost vsem bezpecnostnim upozornénim a vystraham tykajicim se srdecnich vétvi.

@ POZNAMKA: O3ettujici (predepisujici) IékaF naprogramuje stimula¢ni parametry po operaci po doporu¢eném
2tydennim obdobi, které umozni nervu, aby se zhojil.

8.7. QOdstraneni systému

POZOR: Explantované generatory a vodice predstavuji Iékarsky odpad a je nutné s nimi zachazet v souladu

s mistnimi zakony. Explantované generatory a vodice by mély byt vraceny spolecnosti LivaNova ke zkoumani

a radné likvidaci, spolecné s vypInénym formularem o vraceném produktu. Pfed vracenim komponent zafizenti
vydezinfikujte komponenty ponofenim do pripravku Betadine®, Cidex® nebo podobného dezinfekéniho
prostfedku a neprodysné je uzaviete do dvojitého obalu, ktery fadné oznacte varovanim pred biologickym
nebezpecim.

POZOR: Generator obsahuje uzavienou chemickou baterii a v pfipadé vystaveni spalovaci nebo kremacni teploté
by mohlo dojit k vybuchu.

Pokud je odstranéni z lékarského hlediska nezbytné, spolecnost LivaNova doporucuje odstranit co nejvetsi
cast systému VNS Therapy, jak je to mozné bezpecné provést:
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» Vlyhodnotte miru fibrotického vristu kolem spiral.

» Pokud je to mozné, vyjméte cely systém.

e Pokud bezpecnému vyjmuti celého systému brani fibrotické opouzdreni, vyjméte co nejvétsi moznou
¢ast dratl vodice. Viz ,Odstranéni spirél a vodice” na strance 140.

» Vyjmuti samotného generatoru nic nemeéni na rizicich spojenych s urcitymi vySetfenimi zobrazovanim
magnetickou rezonanci (MRI).

@ POZNAMKA: Podrobnosti naleznete v pokynech k zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) dostupnych
na strance www.livanova.com.

« Pro pacienty, kterym v téle zlstala jakkoli ¢ast systému VNS Therapy, je kontraindikovana diatermie.
Podrobnosti najdete v ¢asti ,Kontraindikace” na strance 17.

Formular o vraceném produktu se pouziva pfivraceni kterékoli z komponent systému VNS Therapy. Pro
ziskani elektronické kopie viz ,Formular pro vraceni vyrobku" na strance 229.
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ReSen( potiZi

V této ¢asti jsou uvedeny kroky reseni chybovych stavl komponent( programovaciho
systému. V pfipadé jinych problému s programovacim systémem, které nejsou
uvedeny v této casti, kontaktujte , Technicka podpora:” na strance 232.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

9.1. Pacient na nasledné kontrole neciti stimulaci ............................................ 144
9.2. Pacient na nasledné kontrole necitf aktivacimagnetu ... 148
9.3. Pacient na nasledné kontrole neciti aktivaci rezimu AutoStim .................... 151

KAPPITOLA 9
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9.1. Pacient na nasledné kontrole neciti stimulaci

9.1.1. Mozné priciny

» Pacient si zvykl na naprogramované nastaveni

» Baterie generatoru ve stavu konce zivotnosti (EOS);
» Vysoka impedance vodice

« Vadny generator.

» Deaktivovany generator

o Zkrat vodice
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9.1.2. Kroky reseni

PouZitelné modely: Model 1000 Model 106  Model 105  Model 103
Model 1000-D Model 104

Pacient na nasledné kontrole neciti stimulaci

Pacient hlasi:
MNeciti stimulaci

rpmmdte kontrolu generatoru

currently dizahled due
1he generatoris NO |
ing stimulation.” {Generstor je

momentsing des ktivovary kvili

dizgnostiku systému - AL |PREINAL Cenerdtor NEDDLAVA
= ifaznamenejte siwisledky ¢ SrEEGEE e Ano ’stimulaci.l
wisledek wistupniho Jeptinou
?

PRI drmysing restart

Proceed with io snimaciho a
programovaciho
modulu Wand?

NIZK A T
! 7
r.iaznamene_i‘te

si pfitinu

—2—a
:

vysledek impedance MIZRA vysledek impedance

vodite? 60010 vodite? P ]
0K

at
wifstup ki
impedanci.

Zvafte moEnost, 28 sniffte visstupni
proud a zvEtiite £ifku impulzu.

Obratte se na technickou
podporu
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Pouzitelné modely: Model 102  Model 102R

POKUD TAK

Model 250 V11.0 a niZ3i - kéd ménice DC-DC je Mdze dojit ke zkratu uvnitf vodice a pacient
0 nebo doslo k vyraznému snizeni hodnoty kédu nemusi dostat zamyslenou lécbu.

meénice DC-DC (napf. z3 na 1) vzhledem

k pfedchozi diagnostice systému

Model 3000 V1.0 a vy33i - impedance je <1 700 Q

nebo pokud doslo k ndhlé zméné rozsahu

impedance (napf. z4 100-5200Q na 1 800-

2 800 Q) vzhledem k pfedchozi diagnostice

systému

Model 250 V11.0 a niz3i - kéd ménice DC-DC Systém funguje spravné a pacient, stejné jako
neni 0, nedoslo k vyraznému sniZzeni hodnoty kédu  mnoho jinych pacientd, by si mohl na nastavenf
meénice DC-DC (napf. z3 na 1) oproti pfedchozim zvyknout.

testlim a test diagnostiky systému ukazuje, Ze

impedance vodice je OK

Model 3000 V1.0 a vy35i - test diagnostiky systému

ukazuje, Ze impedance vodice je OK.

Diagnostika systému ukazuje, ze impedance vodice Informace o feSeni potizi naleznete v Casti
je HIGH (VYSOKA) ,PotiZe s impedanci vodi¢e" v pFirucce
k programovacimu systému pro konkrétni
model dostupné na strance
www.livanova.com.

POZOR: Pro tento systém software automaticky naprogramuje generator na 1 mA, 500 usec
a 20 Hz. U pacientd, jejichz vystupni proud generétoru je bézné nizsi neZ tyto hodnoty, se
mUZe objevit zvySena citlivost, kasel, zarudnutf obliceje nebo jiné Gcinky.
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POKUD

Diagnosticky test v normalnim rezimu ukazuje, ze
hodnota vystupniho proudu je LIMIT (LIMITN{).

Diagnosticky test v normalnim rezimu ukazuje, ze
hodnota vystupniho proudu je OK.

Diagnosticky test v normalnim rezimu indikuje
hodnotu HIGH impedance vodice.

TAK

Generator nemUZe dodavat naprogramovany
vykon. Zvazte snizeni vystupniho proudu nebo
frekvence a vétsi Sitku pulzu.

Generator je schopen dodavat
naprogramovany vystupni proud.

@ POZNAMKA: Aby bylo mozné ziskat

presné informace z diagnostiky
zdravotnického prostfedku, musi byt
generator naprogramovan minimalné
na 0,75 mA, 15 Hz a dobu zapnuti
alespori 30 sekund.

Informace o feSeni potizi naleznete v ¢asti
,Potize s impedanci vodice" v pfirucce

k programovacimu systému pro konkrétni
model dostupné na strance
www.livanova.com.

V pfipadé potieby dalSi pomoci se obratte na , Technicka podpora:” na strance 232.
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9.2. Pacient na nasledné kontrole neciti aktivaci
magnetu

9.2.1. Mozné priciny

» Pacient si zvykl na naprogramované nastaveni

» Nespravna technika aktivace magnetu

 Vystupni proud magnetu naprogramovany na 0 mA
» Baterie generatoru ve stavu konce zivotnosti (EOS);
e Generator implantovany pfrilis hluboko v hrudniku

» Vadny generator.

» Deaktivovany generator

» Vysoka impedance vodice

o Zkratvodice
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9.2.2. Krokyreseni

PouZitelné modely: Model 1000 Model 106  Model 105  Model 103
Model 1000-D Model 104

Pacient na nasledné kontrole neciti aktivaci magnetu

Pacient hlasi:
Neciti aktivaci magnetu

Vmedte kontrolu generdtoru

riscurrently
Je proud due Lo [CAUSE].

1T The generator is NOT
magneLu = béi = . bl
M Ne—=  vyslupni ;g)mud A Casrlyapnuli 4—Ne—= Zprava o wAnc) pEEERR i
I magnelu > deakLivaci? (GeneriLor je momenlaling

deakLivovany kvali
AR [PRICINA]. Generalor
NEDODAVA stim ulari )

S

l—A Pokrafujle v relac
Je pridinou

LakLivad magnelu L. Grnysl iy restarl
obrasovee Hislorie cafizeni nebo snimaciho a
Li programov aciho sollwaru. programovaciho
* Prejedle magnelem nad generdlorem. modulu Wand?
Pouzijle spravnou lechniku. Technika Zwysily se
kfizoveho vzoru mize svydil aklivace — aklivace —
o1 nebo 2. mgne{u? Ano

*  Znovu ckonlrolujle safizeni.

LN

ni proudu magnelu. | .
- - Zamamenegjle
si pricinu

Fagncﬁlik urefimu magnelu
znamenejle si visledky.

——Ne

——
(= 5300 £2) (VYSOKA

(=53000))

Znovu pfejedle magnelem  Slimulace v rezimu Generdlor nemize dodal
a sopakujle diagnostiku magnelu lunguje spravné naprogramovany vyslup Wiz .Problémy s impedanci
rezimu magnelu. a pacient si moing avykl magnelu kvali svifensd vodice a vyslupnim

na dané naslaveni. Pokud  impedanci. Zvaile prouderm’.
Pokud se zprava zobraz je zadouci, aby byla moznosl, Ze snizile
enovy, obralle sena slimulace cilil, svaile vystupni proud magnetu
Lechnickou podporu. pouzili vysdiho proudu a ovELSiLe Sitku impulzu

magneLu. magnelu.
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Pouzitelné modely: Model 102  Model 102R

POKUD TAK

Test diagnostiky rezZimu magnet ukazuje:

Vysledky OK Magnet funguje spravné a pacient, stejné jako
mnoho jinych pacientd, by si mohl na nastaveni
zvyknout.

Rezim zdravotnického prostfedku STANDBY Provedte kroky 1 az 6 s jinym LivaNova magnetem.

(POHOTOVOSTNI REZIM) a vystupni proud ****

nebo hlaseni, Ze aktivace magnetu nebyla zjisténa

Impedance vodice HIGH (VYSOKA) Informace o feSeni potizi naleznete v ¢asti ,Potize

s impedanci vodice" v pfirucce k programovacimu
systému pro konkrétni model dostupné na strance
www.livanova.com.

V pfipadé potieby dalSi pomoci se obratte na , Technicka podpora:” na strance 232.
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9.3. Pacient na nasledné kontrole neciti aktivaci
rezimu AutoStim

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D Model 106

9.3.1. Mozné priciny

» Prahova hodnota rezimu AutoStim je prilis vysoka (napr. 70 % oproti 50 %)
» Pacient si zvykl na naprogramované nastaveni

 Vystupni proud v rezimu AutoStim je naprogramovan na 0 mA

» Baterie generatoru ve stavu konce zivotnosti (EOS);

« Vadny generator.

» Deaktivovany generator

» Vadny vodic
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Pacient na nasledné kontrole neciti aktivaci stimulace AutoStim

Pacient hlasi:
Meciti stimulaci AutoStim

ﬁmved’te kontrolu generatoru

L Zprava o deaktivaci? no
jeaktivovana. currently dizabled due to [CAUSE].
. 22 wystupni proud refimu AutoStim je rator is NOT supplying stimulation.”
y na> 0 mAa zb&ny wystupni proud. enerator je momentaine deaktivovany kili
B Owérte detekei srdefniho tepu (viz dizgram detekee [PRICINA]. Generator NEDODAVA stimulaci )
srdetniho tepul.
le pfiginou
drmysiny restart
diagnostiku stimulzce AutoStim. Cujte v relac ~no—a snimaciho a
znamenejte sivysledky. programovaciho
modulu Wand?

Ne

Byl dod&n proud? —te—yp Obratte =& na technickou podporu ‘—Ka-znamenejtesi priginu

Ang ' b
weni prahu
znavstew v ordinaci v Historii I 5 i okud pacient nebude citit
bo v Udalostech. .

jjte po sobé jdouc navitévy ordinace
a zjistete, zda nedoslo ke zménam v primérném
pottu stimulaci AutoStim dodanych za den.

!

Primérny potet
stimulaci AutoStim
za den?

okud je zadouci ; irnulace citit,

@ POZNAMKA: Snizenf prahové hodnoty detekce zvy$uje pravdépodobnost detekce zvy3eni srdecni frekvence
v souvislosti se zachvaty, ale také muze zvysit celkovy pocet dodanych AutoStims a ovlivnit Zivotnost baterie.
Dalsiinformace naleznete v kapitole Technické informace.
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Therapy™

Tabulky zivotnosti baterie

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

KAPPITOLA 10

10.1.  Model 1000 / Model 1000-D Zivotnost baterie a volby

naprogramovanych nastaveni ... .. 154
10.2.  Model 106 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaven ........ 169
10.3. Model 105 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaven ........ 189

10.4. Model 103/ Model 104 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych
NASTAVENT ... e 196

10.5.  Model 102 / Model 102R Zivotnost baterie a volby naprogramovanych
NASEAVENT ... 204
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10.1.  Model 1000 / Model 1000-D Zivotnost baterie
a volby naprogramovanych nastaveni

10.1.1.  Vypnuty rezim AutoStim

Vypnuty reZzim AutoStim
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% 35% 51%
(30 s zapnuto /5 min (30 s zapnuto /1,1 min (60 s zapnuto /1,1 min
vypnuto) vypnuto) vypnuto)
Parametry pfi | go| g | indikator BOL na | indikator BOL na | indikator
3k indikator | zvySené indikator | zvySené NEO indikator | zvySené NEO
zvySené ho zvySené ho zvySené ho
. : Sna . Sna
ho sledovan ho sledovan EOS ho sledovan EOS
sledovan | i(IFI) na sledovan | i(IFI) na sledovan | (IFI)na
f (IFT) NEOS f (IFT) NEQOS { (IFT) NEOS
. . Poce . . Poce . - Pocet
mA | Hz | pS | Pocetlet | Pocet let Pocet let | Pocet let Pocet let | Pocet let
tlet tlet let
05 20 250 11,9 1,2 1,2 6,1 0,6 0,6 4,6 0,5 0,5
05 20 500 11,8 1,2 1,2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
05 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 3,5 0,4 04
05 30 500 10,1 1,0 1,0 4,6 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1 20 250 11,7 1,2 1,2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 0,4
1 20 500 11,6 1,2 1,1 5,8 0,6 0,5 4,4 04 0,4
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 0,4 04 3.2 0,3 0,3
1,5 20 250 11,4 11 1,1 5,7 0,6 0,5 4,2 04 0,4
1,5 20 500 9,4 0,9 0,8 41 0,4 03 3,0 0,3 0,2
15 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3,2 0,3 03
1,5 30 500 7.7 0,7 0,7 3.1 0,3 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 0,9 0,8 43 0,4 0.3 3.2 0,3 0,2
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Vypnuty reZim AutoStim

Model 1000
Model 1000-D
Pracovni cyklus v normalnim rezimu
10% 35% 51%
(30 s zapnuto / 5 min (30 s zapnuto /1,1 min (60 s zapnuto /1,1 min
vypnuto) vypnuto) vypnuto)
Parametry pfi | go| na | indikator BOLna |indikétor BOLna |indikétor
3k indikator | zvySené indikator | zvySené NEO indikator | zvySené NEO
zvysené ho zvySené ho zvysené ho
. . Sna ) Sna
ho sledovan ho sledovan EOS ho sledovan EOS
sledovan | i(IFI) na sledovan | i (IFI) na sledovan | (IFI)na
i (IFD) NEOS i (IFD) NEOS i (IFI) NEOS
. . Poce > o Poce " " Pocet
mA | Hz | pS | Pocetlet | Pocet let Pocet let | Pocet let Pocet let | Pocet let
tlet tlet let
2 20 500 7,2 0,7 0,6 2,8 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 0,3 0,3 2,4 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
25 20 250 79 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
25 20 500 55 0,5 0,4 1,9 0,2 0,1 14 0,1 0,1
25 30 250 6,5 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
25 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 0,4 0,3 1,4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 51 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 1,3 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
35 30 250 4,0 0,4 0,3 1,3 0,1 0,1 0,9 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

Strana 155—26-0011-0218/3 (CZE)
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10.1.2.1. Jeden rezim AutoStim / hodina a ¢as zapnuti rezimu
AutoStim 60 sekund

Zapnuty reZim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvyseného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
0,5 20 250 7.3 0,7 0,7 49 0,5 0,5
0,5 20 500 7,2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
0,5 30 250 6,5 0,7 0,7 39 04 04
0,5 30 500 6,5 0,7 0,7 39 04 04
1 20 250 7.2 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7.1 0,7 0,7 4,7 0,5 04
1 30 250 6,4 0,7 0,7 3,8 04 04
1 30 500 6,4 0,6 0,6 3,7 04 0,4
1,5 20 250 7.1 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1,5 20 500 6,1 0,6 0,6 3,5 0,3 0,3
1,5 30 250 6,3 0,6 0,6 3,7 04 0,3
1,5 30 500 53 0,5 0,5 2,7 0,3 0,2
2 20 250 6,3 0,6 0,6 3,7 0,3 0,3
2 20 500 5,0 0,5 0,4 2,5 0,2 0,2
2 30 250 55 0,5 0,5 2,9 0,3 0,2
2 30 500 4,1 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 04 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,6 0,4 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 3.2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4,6 0,4 04 2,1 0,2 0,2
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Zapnuty reZim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
v o Pocet o o Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let
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
3,5 20 500 2,5 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,1 0,3 0,3 1,2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,9 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0
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10.1.2.2.  Jeden rezim AutoStim / hodina a Cas zapnuti rezimu
AutoStim 30 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10 % (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvyseného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
0,5 20 250 7.4 0,8 0,8 49 0,5 0,5
0,5 20 500 7.3 0,7 0,8 49 0,5 0,5
0,5 30 250 6,7 0,7 0,7 4,0 04 04
0,5 30 500 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 20 250 7.3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 20 500 7.3 0,7 0,7 4,8 0,5 0,5
1 30 250 6,6 0,7 0,7 39 04 04
1 30 500 6,5 0,7 0,6 3,8 04 0,4
1,5 20 250 7.2 0,7 0,7 4,7 0,5 04
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 04 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 2,9 0,3 0,2
2 30 500 43 04 04 19 0,2 0,1
2,5 20 250 5,6 0,5 0,5 2,8 0,3 0,2
2,5 20 500 4,2 04 04 1,8 0,2 0,1
2,5 30 250 4,8 0,5 0,4 2,2 0,2 0,2
2,5 30 500 34 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3 20 250 4,8 0,4 04 2,2 0,2 0,2
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Zapnuty reZzim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10 % (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
v o Pocet o o Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let
3 20 500 3,4 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
3,5 20 500 2,7 0,2 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 250 3,2 0,3 0,3 1,3 0,1 0,1
3,5 30 500 2,0 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1
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10.1.2.3.  Sedm automatickych stimulaci/ hodina a ¢as zapnuti
rezimu AutoStim 60 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% 35%
(30 s zapnuto / 5 min vypnuto) (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
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 0,4
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 35 04 04
1 30 500 53 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 20 250 6,1 0,6 0,6 43 0,4 0,4
1,5 20 500 5,0 0,5 04 3.2 0,3 0,3
1,5 30 250 52 0,5 0,5 34 0,3 0,3
1,5 30 500 4,1 0,4 04 2,4 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 30 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 20 250 4,2 0,4 0,4 2,5 0,2 0,2
2,5 20 500 2,9 0,3 0,2 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,5 0,3 0,3 19 0,2 0,2
2,5 30 500 2,2 0,2 0,2 1,1 0,1 0,1
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Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% 35%
(30 s zapnuto / 5 min vypnuto) (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let

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
3 30 500 1,7 0,1 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 250 2,8 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 500 1,7 0,2 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 30 250 2,1 0,2 0,2 11 0,1 0,1
3,5 30 500 1,2 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

*Hodnoty zivotnosti se zapnutou detekci polohy na briSe se lisSi maximalné o 4 %.
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10.1.2.4.  Sedm automatickych stimulaci/ hodina a ¢as zapnuti
rezimu AutoStim 30 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
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 04
0,5 30 500 6,2 0,6 0,6 3,8 04 04
1 20 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 500 6,9 0,7 0,7 4,6 0,5 04
1 30 250 6,1 0,6 0,6 3,7 04 04
1 30 500 6,1 0,6 0,6 3,7 0,4 0,3
1,5 20 250 6,8 0,7 0,7 4,5 0,5 04
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 04 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 0,4 0,3 1,8 0,2 0,1
2,5 20 250 51 0,5 0,4 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 0,4 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
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Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let

3 30 250 3,5 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
3,5 20 250 3,5 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
3,5 20 500 2,3 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
3,5 30 250 2,8 0,3 0,2 1,2 0,1 0,1
3,5 30 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,1 0,0

*Hodnoty zivotnosti se zapnutou detekci polohy na brise se lisi maximalné o 5%.
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10.1.2.5.  Patnact automatickych stimulaci/ hodina a doba
zapnuti rezimu AutoStim 60 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 60 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvyseného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
0,5 20 250 54 0,6 0,6 4,2 04 04
0,5 20 500 54 0,5 0,6 4,1 04 04
0,5 30 250 4,5 0,5 0,5 33 0,3 0,3
0,5 30 500 4,4 04 0,5 3.2 0,3 0,3
1 20 250 53 0,5 0,5 4,1 04 0,4
1 20 500 53 0,5 0,5 4,0 0,4 04
1 30 250 4,4 04 04 3.2 0,3 0,3
1 30 500 43 04 04 3,1 0,3 0,3
1,5 20 250 52 0,5 0,5 39 04 04
1,5 20 500 4,0 04 0,3 29 0,3 0,2
1,5 30 250 4,3 0,4 0,4 3,1 0,3 0,3
1,5 30 500 3.2 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2 20 250 4,2 0,4 0,4 3,0 0,3 0,2
2 20 500 2,9 0,3 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 34 0,3 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 500 2,2 0,2 0,2 14 0,1 0,1
2,5 20 250 33 0,3 0,3 2,2 0,2 0,2
2,5 20 500 2,1 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
2,5 30 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 2,6 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
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Zapnuty reZzim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 60 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
v o Pocet o o Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let
3 20 500 1,6 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 0,1
3 30 500 1,1 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 20 250 2,0 0,2 0,2 1,3 0,1 0,1
3,5 20 500 1,2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 1,5 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 500 0,8 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.1.2.6. Patnact automatickych stimulaci/ hodina a doba
zapnuti rezimu AutoStim 30 sekund

Zapnuty reZim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 30 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvyseného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
0,5 20 250 6,6 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
0,5 30 250 5,7 0,6 0,6 3,7 04 04
0,5 30 500 5,7 0,6 0,6 3,6 04 04
1 20 250 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
1 20 500 6,5 0,6 0,6 4,5 0,4 04
1 30 250 5,6 0,6 0,6 3,6 04 04
1 30 500 55 0,6 0,5 35 04 0,3
1,5 20 250 6,4 0,6 0,6 4,4 04 04
1,5 20 500 5,3 0,5 0,5 33 0,3 0,3
1,5 30 250 55 0,6 0,5 35 04 0,3
1,5 30 500 4,4 04 04 2,5 0,2 0,2
2 20 250 55 0,5 0,5 34 0,3 0,3
2 20 500 4,1 04 0,3 2,3 0,2 0,2
2 30 250 4,7 04 04 2,7 0,3 0,2
2 30 500 3,3 0,3 0,3 1,7 0,2 0,1
2,5 20 250 4,5 04 0,4 2,6 0,2 0,2
2,5 20 500 3.2 0,3 0,3 1,6 0,1 0,1
2,5 30 250 3,7 0,4 0,3 2,0 0,2 0,2
2,5 30 500 2,4 0,2 0,2 1,2 0,1 0,1
3 20 250 3,7 0,3 0,3 2,0 0,2 0,2
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Zapnuty reZim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 30 s)
Model 1000
Model 1000-D

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
. . Pocet . . Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let
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
3,5 20 250 3,0 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 500 1,9 0,2 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 250 2,4 0,2 0,2 1,1 0,1 01
3,5 30 500 1,4 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0
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10.2.  Model 106 Zivotnost baterie a volby
naprogramovanych nastaveni

10.2.1.  Vypnuty rezim AutoStim

Vypnuty reZzim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikator | Cas od indikator zvyeného

2v&eného sledovénf (IFT) sledovéni (IFT) na NEOS Ca5cdlNECIEIED

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Pracov | Pracov | Pracov | Pracov | Pracov | Pracov | Pracov | Pracov | Pracov

ni ni ni ni ni ni ni ni ni
cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus

05 10 130 >10 >10 >10 3.0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
05 10 250 >10 >10 >10 2,9 2,3 2,0 2,2 1,7 1,5
05 10 500 >10 >10 >10 2,7 19 1,6 2,0 1,4 1,2
05 10 750 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 1.9 1,2 1,0
05 10 1000 >10 >10 >10 2,4 1,5 11 1,8 11 0,8
05 15 130 >10 >10 >10 2,9 2,2 1.9 2,1 1,6 1,4
05 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1.7 2,1 1,5 1,2
05 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1.9 1,2 0,9
05 15 750 >10 >10 >10 2.3 1,4 1,0 1,7 1,0 0,8
05 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 09 0,6
05 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1,2
05 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1,3 1.1
05 20 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1,7 1,0 0,8
05 20 750 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,9 1,6 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 >10 9.3 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
05 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1,4 1.1
05 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1.9 1,2 1,0
05 25 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 09 0,7
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

05 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 1000 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 13 0,6 04
05 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 13 1,9 13 1,0
05 30 250 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.8 1.1 09
05 30 500 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
05 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 13 0,6 0,5
05 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1.5 19 12 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.2 1.7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1.8 0,8 0,6 1.1 0,5 04
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 14 1,8 1.2 09
1 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8.7 1,7 0,8 0,6 11 0,5 04
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.6 13 1,8 1.1 09
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1.8 09 0,7 1.2 0,6 04
1 20 750 >10 9,7 6,9 1.5 0,7 05 1,0 04 03
1 20 1000 >10 7.8 55 13 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 24 1.5 1.2 1.7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 0,3
1 25 750 >10 8,2 57 1.4 0,6 04 09 04 0,2
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

1 25 1000 >10 6,5 4,5 1.2 0,5 03 0,7 0,3 0,2

1 30 130 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,7

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

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 05 03 0,8 03 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 1.3 1.0 1.6 09 0,7
1.5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
1.5 10 500 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1.5 10 750 >10 8,1 57 1.2 0,5 04 0,8 03 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 4,4 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1.5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 09 0,6 1,3 0,6 04
1.5 15 500 >10 8,5 6,0 13 0,5 04 09 04 0,3
1.5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1.5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 130 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0,7 0,6
1.5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 11 0,5 04
1.5 20 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1.5 20 750 >10 50 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 05 0,2 0,1
15 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 1.1 0,5 03
1.5 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1.5 25 750 >10 4,3 29 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 25 1000 9,2 3.3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

15 30 130 >10 >10 9,8 1.8 09 0,7 1.3 0,6 04
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 1.9 0,5 0,2 01 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 03
2 10 500 >10 7,2 50 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 09 0,6 1.3 0,6 04
2 15 250 >10 89 6,3 1.4 0,6 04 09 04 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,3 29 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 20 250 >10 7.3 5,1 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 29 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1.5 0,7 05 1.1 0,5 03
2 25 250 >10 6,4 4,4 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 1.9 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

2 30 250 >10 56 39 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2

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 0,1 03 0,1 0,1

2 30 1000 4.9 1,6 11 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 >10 98 1,8 09 0,7 1,3 0,6 04
25 10 250 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
25 10 750 >10 41 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
25 15 250 >10 7,2 50 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
25 15 500 >10 4,2 29 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,5 29 2,0 0,5 0,2 01 04 0,1 0,1
25 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 03
25 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 130 >10 8,1 57 1.3 0,5 04 09 04 0,3
25 25 250 >10 4,9 34 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
25 25 500 79 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 25 750 5,7 1.9 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 25 1000 4,4 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 130 >10 7,2 5,1 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
25 30 250 >10 4.3 29 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

25 30 500 7,0 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 30 750 4.9 1,6 1.1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 3,8 12 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 84 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 04
3 10 250 >10 7,5 53 1.2 05 03 0,8 03 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 1000 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
3 15 250 >10 57 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 50 1,6 11 03 0,1 01 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3.1 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7,3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 13 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 11 04 03 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 39 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 01 03 0,1 0,1
3 25 750 4,3 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3.3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 58 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

3 30 750 3,7 1.2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

3 30 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 7,2 51 13 0,5 04 09 0,4 0,3
35 10 250 >10 4,7 3,2 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
35 10 500 7,3 2,5 1.7 0,5 0,2 01 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 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 130 >10 6,1 4,2 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 15 500 59 2,0 1.3 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 15 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 130 >10 52 3,6 1,0 04 0,2 0,7 03 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 50 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 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
35 25 130 >10 4,6 3.1 09 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 25 500 4.3 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 750 29 09 0,6 0,2 0,1 0,0 01 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 03 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
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Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

mA | Hz | ps

35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

10.2.2.  Povoleny rezim AutoStim
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10.2.2.4. Sedm automatickych stimulaci/ hodina a ¢as zapnuti reZimu AutoStim 30 sekund ............... 183
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10.2.2.1. Jeden rezim AutoStim / hodina a ¢as zapnuti rezimu
AutoStim 60 sekund

Zapnuty reZim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

. Eolir indikator =Osna indikator
Parametry pri 3 kQ indikétor s indikétor o
zvySeného zvySeného
sledovani

e sledovani (IFI)

sledovani

zvySeného
sledovani

(IFD) na NEOS (IFD) (IFT) na NEOS
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 99 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 0,4
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,4 0,6 04 6,3 0,5 0,3
1,5 20 250 89 0,6 0,5 7,2 0,5 0,3
1,5 20 500 7,7 0,5 04 52 0,3 0,2
1,5 30 250 8,4 0,6 04 6,3 04 0,3
1,5 30 500 7,0 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 20 250 7,7 0,6 04 52 04 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 43 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 04 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
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Zapnuty reZim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

- SOt indikator SOtina indikétor
Parametry pri3kQ [ qikstor i indikétor i
endho zvySeného endho zvySeného
) o sledovani (IFI) ) n sledovani
sledovani sledovani

na NEOS IFI) na NEOS
(IFT) (IFT) 4y
Pocet Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let
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
35 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
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
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10.2.2.2. Jeden rezim AutoStim / hodina a ¢as zapnuti rezimu
AutoStim 30 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pii 3kQ | BOLna indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) | na NEOS sledovani (IFI) | na NEOS
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 04
1 30 250 9,4 0,7 0,5 8,2 0,6 04
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 04 52 0,3 0,2
1,5 30 250 8,5 0,6 0,4 6,3 04 0,3
1,5 30 500 7.1 0,5 0,3 43 0,3 0,2
2 20 250 7,8 0,6 04 52 04 0,2
2 20 500 6,3 04 0,3 34 0,2 0,2
2 30 250 7,2 0,5 04 43 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 0,4 4,4 0,3 0,2
2,5 20 500 5,6 04 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
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Zapnuty reZzim AutoStim (1 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri3kQ | BOLna indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) | na NEOS sledovani (IFI) | na NEOS
3 20 500 4,8 0,3 0,2 2,2 0,1 0,1
3 30 250 5,6 0,4 0,3 2,8 0,2 0,1
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 0,1
3,5 20 500 3,7 0,3 0,2 1,5 0,1 0,1
3.5 30 250 4,6 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3.5 30 500 2,9 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0
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10.2.2.3.  Sedm automatickych stimulaci/ hodina a ¢as zapnuti
rezimu AutoStim 60 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pii 3kQ | BOLna indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) | na NEOS sledovani (IFI) | na NEOS
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 0,4
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,6 0,6 04 7.3 0,5 0,3
1 30 250 9,0 0,7 0,5 8.0 0,6 04
1 30 500 7,6 0,6 0,4 59 04 0,3
1,5 20 250 83 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 04 5,9 04 0,3
1,5 30 500 5,8 04 0,3 39 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 04 0,3 39 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 50 0,3 0,2 3,1 0,2 0,1
2,5 30 500 3,3 0,2 0,2 1,8 0,1 0,1
3 20 250 52 04 0,2 33 0,2 0,1
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Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 60 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri3kQ | BOLna indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) | na NEOS sledovani (IFI) | na NEOS
3 20 500 3,4 0,2 0,2 19 0,1 0,1
3 30 250 4,2 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,6 0,2 0,1 14 0,1 0,1
3,5 20 250 4,0 0,3 0,2 2,3 0,2 0,1
3,5 20 500 2,5 0,2 0,1 1,3 0,1 0,1
3.5 30 250 33 0,2 0,1 1,8 0,1 0,1
3,5 30 500 19 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.2.2.4.  Sedm automatickych stimulaci/ hodina a ¢as zapnuti
rezimu AutoStim 30 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pii 3kQ | BOLna indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) | na NEOS sledovani (IFI) | na NEOS
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 04
1 30 250 9,3 0,7 0,5 8,2 0,6 04
1 30 500 8,2 0,6 0,4 6,2 04 0,3
1,5 20 250 8,8 0,6 0,4 71 0,5 0,3
1,5 20 500 7,4 0,5 04 5,1 0,3 0,2
1,5 30 250 8,2 0,6 0,4 6,2 04 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 04 51 0,3 0,2
2 20 500 5,8 04 0,3 33 0,2 0,1
2 30 250 6,7 0,5 0,3 4,2 0,3 0,2
2 30 500 49 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 51 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
2,5 30 250 5,9 04 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 04 0,3 3,5 0,2 0,2
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Zapnuty reZzim AutoStim (7 AutoStim / hodina; doba zapnutf reZimu AutoStim 30 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pri3kQ | BOLna indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)

sledovani (IFI) | na NEOS sledovani (IFI) | na NEOS
3 20 500 4,3 0,3 0,2 2,1 0,1 0,1
3 30 250 51 0,3 0,2 2,7 0,2 0,1
3 30 500 3.3 0,2 0,2 1,5 0,1 0,1
3,5 20 250 49 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3,5 20 500 3,2 0,2 0,2 1,4 0,1 0,1
3.5 30 250 4,1 0,3 0,2 2,0 0,1 0,1
3,5 30 500 2,5 0,2 0,1 1,1 0,1 0,0
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10.2.2.5. Patnact automatickych stimulaci/ hodina a doba
zapnuti rezimu AutoStim 60 sekund

Zapnuty reZzim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 60 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

- SOtina indikator SOLina indikétor
Parametry pri 3 kQ indikétor o indikator o
eného zvySeného T zvySeného
vy o sledovani (IFI) o sledovani (IFI) na
sledovani sledovani

(IFD) na NEOS (IFD) NEOS
0,5 20 250 10,5 0,8 0,6 10,9 0,8 0,6
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
0,5 30 250 9,7 0,7 0,5 9,6 0,7 0,5
0,5 30 500 8,5 0,6 0,5 7,7 0,6 04
1 20 250 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 04
1 20 500 8.0 0,6 04 7,0 0,5 0,3
1 30 250 8,5 0,6 04 7.7 0,6 04
1 30 500 6,8 0,5 0,3 55 04 0,3
1,5 20 250 7.7 0,5 04 6,6 04 0,3
1,5 20 500 57 0,4 0,3 4,4 0,3 0,2
1,5 30 250 6,8 0,5 0,3 55 04 0,2
1.5 30 500 4,8 0,3 0,2 3,5 0,2 0,2
2 20 250 5,8 0,4 0,3 4,4 0,3 0,2
2 20 500 39 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
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Zapnuty reZzim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 60 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim rezimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

i =oEha indikétor =oEna indikétor
Parametry pri 3 kQ indikétor o indikator o
Zengho | 2W>eneho 2vjEeného 2vyseneho
2y o sledovani (IFI) o sledovani (IFI) na
sledovani sledovani

na NEOS NEOS
(IFT) (IFT)
Pocet Pocet
Pocet let Pocet let Pocet let Pocet let
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
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 2,4 0,2 0,1 1,6 0,1 0,1
3,5 30 500 1,3 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0
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10.2.2.6. Patnact automatickych stimulaci/ hodina a doba
zapnuti rezimu AutoStim 30 sekund

Zapnuty reZim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 30 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
0,5 20 250 10,3 0,8 0,6 10,7 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 9,7 0,7 0,5
0,5 30 500 9,1 0,7 0,5 8.0 0,6 0,4
1 20 250 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
1 20 500 8,7 0,6 04 7.4 0,5 04
1 30 250 9,1 0,7 0,5 8,1 0,6 04
1 30 500 7,8 0,6 0,4 6,0 04 0,3
1,5 20 250 8,5 0,6 0,4 7,0 0,5 0,3
1,5 20 500 7,0 0,5 0,3 49 0,3 0,2
1,5 30 250 7.8 0,5 0,4 6,0 04 0,3
1,5 30 500 6,1 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2 20 250 7,0 0,5 0,3 49 0,3 0,2
2 20 500 53 04 0,3 3,2 0,2 0,1
2 30 250 6,2 04 0,3 4,0 0,3 0,2
2 30 500 4,4 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
2,5 20 250 6,3 0,4 0,3 4,1 0,3 0,2
2,5 20 500 45 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
2,5 30 250 53 0,4 0,3 3,2 0,2 0,1
2,5 30 500 3,6 0,2 0,2 19 0,1 0,1
3 20 250 55 04 0,3 34 0,2 0,1
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Zapnuty reZim AutoStim (15 AutoStim / hodina; doba zapnuti reZimu AutoStim 30 s)
Model 106

Pracovni cyklus v normalnim reZzimu

10% (30 s zapnuto / 5 min vypnuto) 35 % (30 s zapnuto / 1,1 min vypnuto)

Parametry pfi 3 kQ BOL na indikator BOL na indikator
indikator zvySeného indikator zvySeného

zvySeného sledovani (IFI) zvySeného sledovani (IFI)
sledovani (IFI) na NEOS sledovani (IFI) na NEOS
3 20 500 3,7 0,2 0,2 2,0 0,1 0,1
3 30 250 45 0,3 0,2 2,5 0,2 0,1
3 30 500 2,8 0,2 0,1 14 0,1 0,1
3,5 20 250 43 0,3 0,2 2,4 0,2 0,1
3,5 20 500 2,7 0,2 0,1 1,3 0,1 0,1
3.5 30 250 3,5 0,2 0,2 1.9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.3.  Model 105 Zivotnost baterie a volby
naprogramovanych nastaveni

Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS SR NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) ( Pocet let)

05 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 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 0,8
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 0,7
05 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1.9 1.2 1,0
05 15 250 >10 >10 >10 24 1.4 1.1 1.8 1.1 0,8
05 20 250 >10 >10 >10 2,3 13 1,0 1,7 1,0 0,7
05 25 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 30 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
05 10 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 11 1.7 1,0 0,8
05 15 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 20 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
05 25 500 >10 >10 9,0 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 30 500 >10 >10 8,6 1.8 09 0,6 1.3 0,7 0,5
05 10 750 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 0,9 0,7
05 15 750 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
05 20 750 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 1.3 0,6 04
05 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1.2 0,5 04
05 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS SR NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) ( Pocet let)

05 15 1000 >10 >10 89 1.9 09 0,7 1.4 0,7 0,5
05 20 1000 >10 >10 7.3 1.7 0,8 0,6 1.2 0,6 04
05 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
05 30 1000 >10 8,0 57 1.4 0,6 04 1.0 04 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 24 1,4 11 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 1.4 1,0 1,6 09 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1.6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1.5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1.5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1.9 09 0,7 13 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 89 1,8 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1 25 500 >10 9,3 6,6 1.4 0,6 04 1,0 0,4 03
1 30 500 >10 84 59 13 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 13 0,6 04 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 11 04 03 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 15 1000 >10 8.8 6,2 1.3 0,5 04 09 0,4 0,2
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS SR NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) ( Pocet let)

HS
1 20 1000 >10 7.1 4.9 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 >10 51 3.5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2

1.5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6

1.5 15 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5

15 20 130 >10 >10 9,4 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5

1.5 25 130 >10 >10 8.8 1,8 0,8 0,6 13 0,6 04

1,5 30 130 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04

1.5 10 250 >10 >10 9.3 1,8 09 0,6 13 0,6 04

1,5 15 250 >10 >10 7.9 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 14 0,6 04 1,0 04 0,3

1.5 30 250 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3

1,5 10 500 >10 9,4 6,6 14 0,6 04 1,0 04 0,3

1.5 15 500 >10 74 5,2 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1,5 20 500 >10 6,5 4,5 11 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2

1.5 25 500 >10 5,7 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2

1,5 30 500 >10 51 3.5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0.1

1,5 10 750 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

15 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 03 0,2 0,6 0,2 0,1

15 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 01

15 30 750 10,0 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0.1

1,5 10 1000 >10 57 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2

1,5 15 1000 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 01

1,5 20 1000 9,9 3.5 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0.1
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) ( Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

HS
1,5 25 1000 8,7 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
1,5 30 1000 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0.1 0.1
2 10 130 >10 >10 94 1,8 0,9 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 0.3
2 25 130 >10 8,8 6,2 14 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 130 >10 8.1 5,7 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 0,3
2 15 250 >10 82 5,7 13 0,5 04 09 04 03
2 20 250 >10 6,8 4,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 5,9 4,1 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 5,2 3,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 11 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 50 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 01
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3.0 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 >10 4,8 3.3 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0.1
2 15 750 >10 3.6 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 04 01 0.1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0.1 0.1
2 30 750 6,2 2,1 14 04 0,1 0,1 0,3 01 01
2 10 1000 >10 3.8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0.1
2 15 1000 8,0 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1.5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 01
2 25 1000 5,5 1,8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0.1 0.1
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS SR NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) ( Pocet let)

2 30 1000 4.8 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 >10 8.3 1.7 0,8 0,6 1.2 0,5 04
25 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 20 130 >10 8,5 6,0 1.4 0,6 04 09 04 0,3
25 25 130 >10 7.4 52 1.2 05 04 09 03 0,2
25 30 130 >10 6,7 4,7 11 0,5 03 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 8.3 59 1.3 0,6 04 09 04 0,3
25 15 250 >10 6,5 4,5 11 04 03 0,8 0,3 0,2
25 20 250 >10 55 3,8 1,0 04 0.3 0,7 0,2 0,2
25 25 250 >10 4,6 3,2 0.8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
25 30 250 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 >10 54 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
25 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 05 0,2 0,1
25 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 10 750 >10 39 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,2 29 1.9 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,6 2,2 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 25 750 55 1.8 1.2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 30 750 4,9 1,6 11 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 15 1000 6,5 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 5,2 17 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 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
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) ( Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

Hz | ps

3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 0,4 03
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 11 04 03 0,7 03 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4,4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3.1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 7,1 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6, 2,0 1.4 04 0,1 0,1 053 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1.2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 8,4 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0.1
3 15 750 6,3 2,1 14 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 1.1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1.4 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1.2 0.8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1,5 04 01 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 4,9 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3.9 13 0.8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 2,7 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 03 09 0,4 0,2
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 105

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS SR NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) ( Pocet let)

35 15 130 >10 6,0 4,1 11 04 0.3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 >10 50 34 09 04 0,2 0,7 0,2 0,2
35 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 >10 4.1 2,8 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3,1 09 03 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
35 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
35 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 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 01
35 20 500 50 1,6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 500 4,3 1.4 09 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 3,7 12 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 5,2 1,7 1.1 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 15 750 4,1 13 09 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 34 11 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 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
35 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 01 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 00 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4. Model 103/ Model 104 Zivotnost baterie
a volby naprogramovanych nastaveni

Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Parametry pri Cas od NEOS na EOS

3kQ

(Pocet let)

05 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
05 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1,7 1,5
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1.7 2,0 1.5 13
05 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 1.9 1.4 1.2
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 13 1.8 13 1,0
05 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1.8 1,6
05 15 250 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 2,0 15 13
05 20 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 13 1.1
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1,5 12 1,8 1.2 09
05 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1.3 1,0 1,7 1,0 0,8
05 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.5 1.2
05 15 500 >10 >10 89 2,3 1,5 12 1,8 12 0,9
05 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
05 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 1.1 0,8 1.5 09 0,6
05 30 500 >10 7,1 52 1,8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
05 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 1.3 1.8 1.2 1,0
05 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 56 1.9 1,0 0,7 15 0,8 0,6
05 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 09 0,6 1.3 0,7 0,5
05 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

05 10 1000 >10 >10 79 2,2 1,4 11 1.7 1.1 0,8
05 15 1000 >10 7,7 58 1.9 1,0 0,8 15 0,8 0,6
05 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1.3 0,7 0,5
05 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 04
05 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 1.1 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 1.3
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1,9 1.4 11
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 1.3 1.8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 12 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 1.3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.8 13 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 1.1 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 13 0,6 04 1,0 0,4 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 0,3 09 04 0,3
1 30 750 83 34 23 11 04 03 0,8 03 0,2
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 04

1 15 1000 >10 4,8 34 13 0,6 04 1,0 04 0,3

1 20 1000 9,0 3.8 2,7 1.1 0,5 0.3 0,8 0,3 0,2

1 25 1000 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 10 130 >10 >10 8.8 2,2 1.4 11 1,6 1,0 0,8
1.5 15 130 >10 >10 7,9 2,1 1.3 1,0 1,6 09 0,7
1.5 20 130 >10 9,3 71 2,0 1.1 09 1.5 0,8 0,6
1.5 25 130 >10 83 6,3 1.9 1,0 0,8 1.4 0,7 0,5
15 30 130 >10 7,6 57 1,8 09 0,7 1.3 0,6 0,5
1.5 10 250 >10 >10 8.8 2,1 1.3 1,0 1.5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 1.3 0,7 0,5
1.5 20 250 >10 7,5 56 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
1.5 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 04
15 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 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 03
1.5 20 500 >10 4,7 3,3 1.2 0,5 04 09 04 0,2
1.5 25 500 9,2 39 2,7 1.1 04 0.3 0,8 0,3 0,2
1.5 30 500 8,2 3,3 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
1.5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1.5 15 750 9,5 41 29 1.1 0,5 03 0,8 03 0,2
15 20 750 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2
1.5 25 750 7,0 2,7 1.9 0.8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1.5 30 750 6,2 23 1,6 0,7 03 0,2 05 0,2 0,1
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného

Cas od NEOS na EOS
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS =58 e

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 11 05 03 0,8 03 0,2
1.5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1.5 25 1000 5,6 2,1 14 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 30 1000 4,9 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 1.1 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1,7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 05 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 13 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3,1 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9,1 3.8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4.1 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 053 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 5,2 1.9 1.3 0,6 0,2 0,1 04 0.1 0.1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1.8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 4.3 1.5 1,0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 13 09 04 0,1 01 03 0,1 0,1
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

2 10 1000 6,1 23 1,6 0,7 03 0,2 05 0,2 0,1

2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1

2 20 1000 3.9 13 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1

2 25 1000 3,3 11 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1

2 30 1000 29 1,0 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.3 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
25 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1.0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 05 04 09 04 03
25 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 053 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 41 29 1.2 0,5 03 0,8 0,3 0,2
25 20 250 84 34 24 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
25 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2
25 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 05 0,2 0,1
25 20 500 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
25 25 500 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 10 750 6, 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 3,9 13 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
25 25 750 3,3 11 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 30 750 2,8 09 0,6 03 01 0,1 0,2 0,1 0,0
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

25 10 1000 50 1,8 1.2 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
25 15 1000 3,7 13 09 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
3 15 130 >10 50 3,6 13 0,6 04 1,0 0,4 0,3
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 03 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0.8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0.8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1,7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0.8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 01 0,2 0,1 0,0
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let) (Pocet let)

Cas od NEOS na EOS
(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

3 10 1000 3,8 13 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1

3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 25 1000 1.8 0,6 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 0,4 03
35 15 130 9,0 3,8 2,6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 7,7 3.1 2,1 09 04 03 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6, 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3.2 2,2 1,0 04 0.3 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 24 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
35 25 250 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1,7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 3,6 1.2 0,8 04 01 0,1 03 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0.8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,7 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 11 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 15 750 2,4 0.8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 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
35 30 750 1.4 0,5 03 0,2 01 0,0 01 0,0 0,0
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 103
Model 104

Cas od BOL naindikator | Cas od indikétor zvySeného

Cas od NEOS na EOS
zvySeného sledovani (IFI) sledovani (IFI) na NEOS =58 e

(Pocet let)

Parametry pfi
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

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
35 20 1000 1.5 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 13 04 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 11 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.5. Model 102 /Model 102R Zivotnost baterie
a volby naprogramovanych nastaveni

10.5.1.  Nominalni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)
10.5.2. Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)211
10.5.3. Nominalni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS) ... 217
10.5.4. Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti
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10.5.1.  Nominalni odhady - od zacatku zivotnosti (BOL) do
konce zivotnosti (EOS)

Nominadlni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)

Model 102
Model 102R
Nominalni odhadovana Zivotnost baterie
Vystupni S, . Sitka (PoCet let)
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%
(mA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovnf
cyklus cyklus cyklus
1 10 130 2 15,3 11,3 9,5
1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 89 7.1
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7,6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 57 4,2
1 10 1000 7 10,3 52 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7.1 54
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 49 3,6
1 20 1000 2 10,3 52 3,8
1 20 1000 3 9,6 4.6 33
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
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Nominadlni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalni odhadovana Zivotnost baterie

Vystupni Sitka (Pocet let)

Frekvence :
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
1 30 130 2 131 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7.0 53
1 30 130 7 1.4 6,2 4,6
1 30 500 2 109 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 35 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
15 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1.5 10 130 7 13,8 8.9 7.1
15 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
15 10 1000 5 84 3,8 2,7
1.5 10 1000 7 89 41 29
15 20 130 2 131 8,0 6,2
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Nominadlni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalni odhadovana Zivotnost baterie

Vystupni Sitka (Pocet let)

Frekvence :
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

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 94 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
15 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 15
1.5 20 1000 7 6,2 24 1,7
1.5 30 130 2 11,8 6,5 4.9
1,5 30 130 3 1.3 6,1 4,5
1.5 30 130 5 10,3 52 3.8
1.5 30 130 7 10,4 53 39
15 30 500 2 84 3,8 2,7
1.5 30 500 3 7,7 3.3 24
1.5 30 500 5 6,6 2,7 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 12
2 10 130 2 141 9,4 7,5
2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
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Nominadlni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalni odhadovana Zivotnost baterie

Vystupni Sitka (Pocet let)

Frekvence :
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

2 10 130 7 13,7 8.8 7.0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 101 50 3,6
2 10 500 5 10,5 54 39
2 10 500 7 111 59 4,3
2 10 1000 2 84 3.8 2,7
2 10 1000 3 7.4 3.1 2,2
2 10 1000 5 79 35 24
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 1.3 6,0 4,5
2 20 130 5 1.4 6,2 4,6
2 20 130 7 11,7 6,5 4,9
2 20 500 2 84 3.8 2,7
2 20 500 3 7.3 3.1 2,2
2 20 500 5 7.8 34 24
2 20 500 7 84 3.8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 15
2 20 1000 3 4,8 1.8 1.2
2 20 1000 5 53 2,0 1.4
2 20 1000 7 59 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 56 41
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 99 4,9 3,5
2 30 130 7 10,2 5,1 3.8
2 30 500 2 6,8 2,8 1.9

Strana 208—26-0011-0218/3 (CZE)



Nominadlni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Nominalni odhadovana Zivotnost baterie

Vystupni Sitka (Pocet let)

Frekvence :
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

2 30 500 3 57 2,2 1.5

2 30 500 5 6,2 2,5 1,7

2 30 500 7 6,8 2,8 1.9

2 30 1000 2 4,0 1.4 1,0

2 30 1000 3 3,6 13 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
35 10 130 3 12,9 7.8 6,0
3,5 10 130 5 133 8,3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
35 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4.4 3.1
35 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
35 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
35 20 130 2 10,2 5,1 3.8
3,5 20 130 3 10,6 55 4,0
35 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
35 20 500 3 6,5 2,6 1,8
3,5 20 500 5 74 3.1 2,2
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Nominadlni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)

Model 102
Model 102R
Nominalni odhadovana Zivotnost baterie
Vystupni S, . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%
(mA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovnf
cyklus cyklus cyklus
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 19 1,3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
35 30 130 2 8,6 39 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 46 33
3,5 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 4,5 1,7 11
3,5 30 500 3 5,0 19 1,3
3,5 30 500 5 5,8 23 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
35 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3.5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3,7 1.3 0,9
3,5 30 1000 7 43 1,6 1.1
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10.5.2. Odhady nejhorsiho pripadu - od zacatku
zivotnosti (BOL) do blizkého konce zivotnosti (NEOS)

Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)

Model 102
Model 102R
Odhadovana Zivotnost baterie v nejhorsim
. pfipadé
Vystupni Frekvence . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu -~ E— e
(MA) (usec)
Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
1 10 130 2 93 7.1 6,0
1 10 130 3 9,3 7.2 6,1
1 10 130 5 8.8 6,2 51
1 10 130 7 8.8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 5,7
1 10 500 3 8.9 6,4 52
1 10 500 5 8.2 5,3 4,2
1 10 500 7 8,0 5,0 3.9
1 10 1000 2 8.3 54 4,3
1 10 1000 3 8,0 5,1 4,0
1 10 1000 5 7,2 4,1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3.7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 8.9 6,4 53
1 20 130 5 8,6 5,9 4,8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8.2 5,2 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
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Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)

Model 102
Model 102R
Odhadovana Zivotnost baterie v nejhorsim
. pfipadé
Vystupni Frekvence . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu -~ E— e
(mA) (psec)
Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 5,2 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 84 5,6 4.4
1 30 130 5 8,0 50 3.9
1 30 130 7 7.5 4,5 34
1 30 500 2 7.4 4,3 33
1 30 500 3 7,0 3.9 29
1 30 500 5 6,1 3,0 2,2
1 30 500 7 5,7 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,8 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 19
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4,1 1,7 1,2
1.5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 89 6,5 54
1.5 10 130 5 8,3 54 4,3
1,5 10 130 7 8,3 5,5 4,4
1,5 10 500 2 7.9 49 3.8
1,5 10 500 3 7.8 4,8 3.7
1,5 10 500 5 7.1 4,0 3,0
1,5 10 500 7 7.2 4,1 3.1
1.5 10 1000 2 7,0 3,9 29
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1.5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
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Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)

Model 102
Model 102R
Odhadovana Zivotnost baterie v nejhorsim
. pfipadé
Vystupni Frekvence . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu -~ E— e
(mA) (psec)
Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
15 20 130 2 8,5 5,7 4,6
1,5 20 130 3 8,2 5,3 4,2
1,5 20 130 5 7,6 4,5 3,5
1,5 20 130 7 7,6 4,6 3.5
1,5 20 500 2 6,9 3,8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1.5 20 500 5 5,7 2,7 2,0
1,5 20 500 7 59 2,9 2,1
1.5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 4.9 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 1,2
1,5 20 1000 7 4,5 1.9 13
1,5 30 130 2 7.8 4,8 3.8
1,5 30 130 3 7.5 4,5 34
1.5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3,8 2,8
1.5 30 500 2 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 5,5 2,6 1,9
15 30 500 5 4,8 2,1 1,5
1,5 30 500 7 50 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 43 1,8 13
15 30 1000 3 3.9 1,6 11
1.5 30 1000 5 3.3 1,2 0,8
1,5 30 1000 7 3,5 1,4 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 5,2
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
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Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)

Model 102
Model 102R
Odhadovana Zivotnost baterie v nejhorsim
. pfipadé
Vystupni Frekvence . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu -~ E— e
(mA) (psec)
Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
2 10 130 5 8,2 53 4,2
2 10 130 7 8,3 5,5 4,4
2 10 500 2 7.4 4,3 33
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6
2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
2 10 500 7 7.2 4,0 3.1
2 10 1000 2 5,6 2,6 19
2 10 1000 3 5,1 2,3 1,7
2 10 1000 5 55 2,6 1,9
2 10 1000 7 59 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 50 3.9
2 20 130 3 7.3 4,2 3.2
2 20 130 5 7.4 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 52 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 5,8 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 1,4 1,0
2 20 1000 3 3.6 1.4 1,0
2 20 1000 5 3.9 1,6 11
2 20 1000 7 4,3 1,8 1,3
2 30 130 2 7.3 41 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
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Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)

Model 102
Model 102R
Odhadovana Zivotnost baterie v nejhorsim
. pfipadé
Vystupni Frekvence . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu -~ E— e
(mA) (psec)
Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
2 30 500 2 4,7 2,1 1,5
2 30 500 3 4,2 1,7 1,2
2 30 500 5 4,5 1.9 1,3
2 30 500 7 4,9 2,1 1,5
2 30 1000 2 2,9 1,0 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3.1 11 0,8
2 30 1000 7 34 13 09
3,5 10 130 2 7.9 4.9 3.8
3,5 10 130 3 8,0 5,1 4,0
3,5 10 130 5 8.2 5,3 4,2
3,5 10 130 7 8,3 55 4.4
3,5 10 500 2 59 2,9 2,1
3,5 10 500 3 6,2 3.1 2,3
3,5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3,5 10 500 7 7,0 3.9 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 5,2 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 3.9 2,9
3,5 20 130 5 7.3 4,2 3.2
3,5 20 130 7 7.4 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
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Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)

Model 102
Model 102R
Odhadovana Zivotnost baterie v nejhorsim
. pfipadé
Vystupni Frekvence . Sitka (Pocet let)
proud (H2) impulzu -~ E— e
(mA) (psec)
Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
3,5 20 500 5 5,2 2,4 1,7
3,5 20 500 7 5,6 2,7 19
3.5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3,5 20 1000 3 3.1 12 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 15 1,0
3,5 30 500 5 43 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 24 0,8 0,6
3,5 30 1000 5 2,9 11 0,7
3,5 30 1000 7 3.2 12 0,8
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10.5.3.  Nominalni casové odhady - od blizkého konce
zivotnosti (NEOS) do konce zivotnosti (EOS)

Nominadlni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)

Nominalni ¢as od NEOS na EOS
(Mésice)

Model 102
Model 102R

Vystupni

. Frekvence Sitka impulzu :
p H2) (use) 10% 33% 50%
(MA) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus
1 10 130 2 9,4 6,7 55
1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 5,0
1 10 130 7 8,8 5,8 4.6
1 10 500 2 8,7 56 44
1 10 500 3 8,4 52 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 3,4
1 10 1000 3 7,3 4.0 3,1
1 10 1000 5 6,5 3,3 2,5
1 10 1000 7 0,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 5,5 4.4
1 20 130 3 8,4 53 41
1 20 130 5 8,2 4.9 3,8
1 20 130 7 7,7 44 34
1 20 500 2 7,4 41 3,1
1 20 500 3 7,0 3,8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 2,9 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 5,7 2,7 2,0
1 20 1000 5 4.8 2,1 1,5
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Nominadlni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)

Nominalni ¢as od NEOS na EOS
(Mésice)

Model 102
Model 102R

Vysrt;fgl Frekvence Sitka impulzu .
p H2) (seq 10% 33% 50%

(MA) Pracovni Pracovnf Pracovni
cyklus cyklus cyklus

1 20 1000 7 4.4 1.9 1.4
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 4.4 34
1 30 130 5 74 41 3.1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 3.3 24
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 24 1,8
1 30 500 7 4.9 2,2 1,6
1 30 1000 2 5,1 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 3.9 1,6 1.1
1 30 1000 7 3,3 13 09
1.5 10 130 2 9,0 6,0 4,9
1.5 10 130 3 8,8 57 4,6
1,5 10 130 5 84 52 4,0
1.5 10 130 7 84 52 4,1
1,5 10 500 2 7,5 4,2 3,2
1,5 10 500 3 7,2 39 3,0
1.5 10 500 5 6,6 3.3 2,5
1,5 10 500 7 6,7 3,5 2,6
1.5 10 1000 2 6, 3,0 2,2
1.5 10 1000 3 57 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 50 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 53 24 1,7
15 20 130 2 7,9 4,7 3,6
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Nominadlni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)

Nominalni ¢as od NEOS na EOS
(Mésice)

Model 102
Model 102R

Vysrt;fgl Frekvence Sitka impulzu .
p H2) (seq 10% 33% 50%

(MA) Pracovni Pracovnf Pracovni
cyklus cyklus cyklus

1.5 20 130 3 7,6 4.4 3,3
1,5 20 130 5 7,1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7,1 3,8 29
1.5 20 500 2 6,0 29 2,1
1,5 20 500 3 5,6 2,6 1.9
1.5 20 500 5 4.9 2,2 1,6
1.5 20 500 7 5,1 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4,4 1.9 1.4
1.5 20 1000 3 4,0 1,7 1.2
1,5 20 1000 5 3,1 13 09
1,5 20 1000 7 3,6 1,5 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, 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 3,9 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
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Nominadlni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)

Nominalni ¢as od NEOS na EOS
(Mésice)

Model 102
Model 102R

Vysrt;fgl Frekvence Sitka impulzu .
p H2) (seq 10% 33% 50%

(MA) Pracovni Pracovnf Pracovni
cyklus cyklus cyklus

2 10 130 7 8,3 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 35 2,6
2 10 500 3 6,0 29 2,1
2 10 500 5 6,3 3.1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 50 2,2 1,6
2 10 1000 3 4,3 1,8 1.3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1,5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1,7
2 20 130 2 74 41 31
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3,8 2,8
2 20 500 2 50 2,2 1,6
2 20 500 3 4,3 1,8 1.3
2 20 500 5 4,6 2,0 1.4
2 20 500 7 50 2,2 1,6
2 20 1000 2 3,0 1.2 09
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 29 1.2 0.8
2 20 1000 7 3,3 13 09
2 30 130 2 6,4 3,2 24
2 30 130 3 5,8 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
2 30 130 7 6, 3,0 2,2
2 30 500 2 4,0 1,7 1.2
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Nominadlni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)

Nominalni ¢as od NEOS na EOS
(Mésice)

Model 102
Model 102R

Vysrt;fgl Frekvence Sitka impulzu .
p H2) (seq 10% 33% 50%

(MA) Pracovni Pracovnf Pracovni
cyklus cyklus cyklus

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
3,5 10 130 2 7,6 4,3 3,3
35 10 130 3 7,8 4,5 3,5
3,5 10 130 5 8,1 4,8 3,7
35 10 130 7 8,2 50 39
35 10 500 2 5,1 2,3 1.7
3,5 10 500 3 55 2,5 1,8
35 10 500 5 6,0 29 2,1
3,5 10 500 7 6,4 3.2 24
3,5 10 1000 2 3,2 13 09
35 10 1000 3 3.8 1,6 1.1
3,5 10 1000 5 4.4 1.9 1.4
35 10 1000 7 4.9 2,2 1,6
35 20 130 2 6, 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
35 20 130 5 6,7 34 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
3,5 20 500 2 3,3 13 09
35 20 500 3 3.8 1,6 1.1
3,5 20 500 5 4,3 1.9 1.3
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Nominadlni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)

Model 102
Model 102R
Vystupni Frekvence Sitka impulzu W
proud (H2) (Lsec) 10% 33% 50%
(mA) Pracovnf Pracovnf Pracovni
cyklus cyklus cyklus
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3.5 20 1000 3 2,3 0,9 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 11 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 1,2 09
3,5 30 130 2 51 2,3 1,7
3.5 30 130 3 54 2,5 1,8
3.5 30 130 5 5,7 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 2,9 2,1
3.5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3.5 30 500 3 2,8 11 0,8
3,5 30 500 5 3,2 1,3 0,9
3.5 30 500 7 3,8 1,6 11
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 04
3.5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
3.5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 0,9 0,7
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10.5.4. Odhady Casu nejhorsiho pripadu - od blizkého
konce zivotnosti (NEOS) do konce zivotnosti (EOS)

Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102

Model 102R
Vystupni frekvence | Sitka (Mésice)
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%
(mA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovnf
cyklus cyklus cyklus
1 10 130 2 7,7 5,6 4,7
1 10 130 3 7,8 57 4,8
1 10 130 5 7,2 49 4,0
1 10 130 7 7,2 49 39
1 10 500 2 7,6 54 4.4
1 10 500 3 7.3 50 4,1
1 10 500 5 6,7 4,2 3.3
1 10 500 7 6,5 39 30
1 10 1000 2 6,8 4,2 33
1 10 1000 3 6,6 4,0 3,1
1 10 1000 5 59 3,2 2,4
1 10 1000 7 55 2.9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 4.4
1 20 130 3 7.4 5,1 4,1
1 20 130 5 7.1 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 4,1 3,2
1 20 500 2 6,7 4,1 3,2
1 20 500 3 6,4 3,8 2,9
1 20 500 5 56 3,0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
1 20 1000 2 56 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
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Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Cas nejhorsiho pifpadu z NEOS do EOS
Vystupni Sitka (Mésice)

Frekvence .
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (bsec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

1 20 1000 7 4,1 1.9 1.4
1 30 130 2 7,1 4,6 3,7
1 30 130 3 6,9 4,4 35
1 30 130 5 6,5 39 3,0
1 30 130 7 6,1 3,5 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 2,3
1 30 500 5 4,9 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 2,7 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
15 10 500 2 6,4 3,8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3,8 29
1.5 10 500 5 5,7 3,1 2,3
1,5 10 500 7 59 3,3 2,5
1.5 10 1000 2 5,6 3,0 2,3
1.5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1.5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1.5 10 1000 7 4,8 24 1.7
15 20 130 2 7,0 4,5 3,6
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Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Cas nejhorsiho pifpadu z NEOS do EOS
Vystupni Sitka (Mésice)

Frekvence .
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (bsec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

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, 3,5 2,7
1.5 30 130 5 55 29 2,2
1.5 30 130 7 5,6 3,0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 2,3 1.7
1.5 30 500 3 4,4 2,7 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 33 1.4 1,0
1,5 30 1000 3 29 1,2 09
1.5 30 1000 5 24 1,0 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 11 0,8
2 10 130 2 7,3 4,9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3.1
2 10 130 5 6,7 4,2 3,3
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Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Cas nejhorsiho pifpadu z NEOS do EOS
Vystupni Sitka (Mésice)

Frekvence .
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (bsec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

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 2,7
2 10 500 5 55 29 2,2
2 10 500 7 58 3.2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,7 1.5
2 10 1000 3 41 1.9 13
2 10 1000 5 4,4 2,7 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 3,5 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 1.4 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 2,7
2 30 130 7 55 29 2,2
2 30 500 2 3,8 1,7 1.2
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Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102
Model 102R

Cas nejhorsiho pifpadu z NEOS do EOS
Vystupni Sitka (Mésice)

Frekvence .
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%

(MA) (bsec) Pracovni Pracovni Pracovni
cyklus cyklus cyklus

2 30 500 3 3,1 13 09

2 30 500 5 3,6 1.5 11

2 30 500 7 3.9 1.7 1.2

2 30 1000 2 2, 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
35 10 130 3 6,6 4,0 3.1
3,5 10 130 5 6,7 4,2 3,3
35 10 130 7 6,8 4,3 34
35 10 500 2 4,7 2,3 1.7
3,5 10 500 3 50 2,5 1,8
35 10 500 5 54 2,8 2,7
3,5 10 500 7 5,7 3,1 2,3
3,5 10 1000 2 3,2 13 1,0
35 10 1000 3 3.7 1,6 1.2
3,5 10 1000 5 4,2 1.9 1.4
35 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
35 20 130 2 55 29 2,2
3,5 20 130 3 5,7 3,0 2,3
35 20 130 5 59 3,3 2,5
3,5 20 130 7 6, 34 2,6
3,5 20 500 2 3,2 1.4 1,0
35 20 500 3 3.7 1,6 1.2
3,5 20 500 5 4,2 1.9 1.4
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Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS)
Model 102

Model 102R
Vystupni frekvence | Sitka (Mésice)
proud (H2) impulzu 10% 33% 50%
(mA) (usec) Pracovni Pracovni Pracovnf
cyklus cyklus cyklus

3,5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
35 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 09 0,7
3,5 20 1000 5 2,8 1,1 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 1,3 0,9
3,5 30 130 2 4,8 2.3 1,7
3,5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
35 30 130 5 52 2,7 2,0
3,5 30 130 7 54 2,8 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 1,1 0,8
3,5 30 500 5 3,2 1,3 1,0
3,5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
3,5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3,5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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Formulare LivaNova

Formulare LivaNova

Formular pro vraceni vyrobku

Formular o vraceném produktu se pouziva pfi vraceni kterékoli z komponent systému VNS Therapy. Nejprve
telefonicky pozadejte o Cislo schvaleni vraceni zbozi (RGA), které poskytuje , Technicka podpora:” na strance
232. Pred vracenim komponent zarizeni vydezinfikujte komponenty ponorenim do pfipravku Betadine®,
Cidex® nebo podobného dezinfekéniho prostfedku a neprodysneé je uzavrete do dvojitého obalu, ktery radnée
oznacte varovanim pred biologickym nebezpecim.

Formulare pro vraceni vyrobku jsou dostupné na strance www.livanova.com.

Registracni a zaruc¢ni karta implantatu

Stahnéte si kopii registracni a zaruc¢ni karty na adrese www.livanova.com.

Zvolte svij preferovany jazyk a vyplite kartu online (nebo ji vytisknéte a vyplrite rucné).

Vytisknéte 3 kopie vyplnéné karty:
» Jednu vratte spolecnosti LivaNova
 Jednu zalozte do slozky pacienta
 Jednu predejte pacientovi

@ POZNAMKA: V prodejnim baleni generatoru jsou k dispozici tFi vytist&né kopie.
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Omezena zaruka na vyménu

Omezena zaruka na vymenu

Spolec¢nost LivaNova USA, Inc. poskytuje po dobu dvou (2) let od data implantace zaruku na generator a vodic
VNS Therapy™ na jakékoli poruchy zptsobené selhanim materidlu nebo vyrobniho postupu. Tato zaruka se
vztahuje jen na pavodniho kupujiciho generatoru a vodice VNS Therapy a na pacienta kterému je generator

a vodic¢ implantovan. Rovnéz Ize tuto omezenou zaruku na vyménu uplatnit pouze tehdy, je-li vyrobek pouzit
podle prirucky pro lékafe, a nevztahuje se na poskozeni zpdsobend nespravnou manipulaci, poni¢enim,
nehodou (vCetné upusténi produktu) nebo nespravnym uzitim. Zaruka se na tento vyrobek nevztahuje,
pokud je pouzit nebo implantovan osobou ¢i osobami, které nejsou vyskolené nebo obeznamené se
systémem VNS Therapy. Tato omezena zaruka na vymeénu nevyjadruje, ze kazdy generator nebo vodic

VNS Therapy vydrzi fungovat po celou dobu trvani této omezené zaruky na vymenu.

Spolec¢nost LivaNova USA, Inc. v zadném pripadé nenese odpovédnost za zadné zvlastni, nahodné, nepfimé
ani nasledné Skody vzniklé v disledku skutenosti, Ze zarizeni nenf schopné fungovat v rozsahu normalnich
toleranci, nebo v disledku poskozeni zafizeni vnéjSimi silami, at' uz je narok zaloZen na zaruce, smlouvé,
deliktu nebo ¢emkoli jiném, nebo ve spojeni se zakoupenim, pouzitim nebo chirurgickou implantaci tohoto
zarizeni nebo souvisejicich soucasti, ani za poplatky presahujici pvodni ndkupni cenu spole¢nosti LivaNova
USA, Inc.

Pro moznost uplatnéni omezené zaruky na vymenu museji byt spinény nasledujici podminky:

1. Spolecnosti LivaNova USA, Inc. musi byt do Sedesati (60) dni od implantace zarizeni vracena spravné
vyplnéna registracni a zarucni karta implantatu pro generator VNS Therapy i pro vodi¢ VNS Therapy.

2. Baterie generatoru VNS Therapy nesmi byt vybita nasledkem naprogramovani nezvykle vysokych
vystupnich proudd, Sifek impulzd nebo pracovnich cyklt, které zptsobuiji vysokou spotiebu
energie/proudu.

3. Vodic¢ VNS Therapy nesmi byt prestrizeny/prefiznuty ani poskozeny nadmérnou manipulaci nebo
nespravnym zachazenim pfi chirurgické implantaci.

4. Vyrobek musi byt pouzivan a pfedepsan v souladu s VNS Therapy a pfiruckami pro |ékare
k programovacimu systému.

5. Generator Civodi¢ VNS Therapy musi byt implantovan pred uplynutim data jeho pouzitelnosti;

6. Vadny generator nebo vodic¢ VNS Therapy musi byt vracen spolec¢nosti LivaNova USA, Inc. s prilozenym
Cislem schvalenivraceni produktu a potvrzenim o vadé vystaveném oddélenim kontroly kvality;

7. Pro ziskani ¢isla schvaleni vraceni produktu kontaktujte , Technicka podpora:” na strance 232;

8. VsSechnyvracené generatory a vodice VNS Therapy prejdou do vlastnictvi spolecnosti LivaNova USA,
Inc.

A POZOR: Explantované generatory a vodice vratte spolecnosti LivaNova USA, Inc. spolecné s vyplnénym
formuladrem o vraceném produktu, aby je spole¢nost mohla prohlédnout a fadné zlikvidovat. Pfed vracenim
generatorl nebo vodi¢l vydezinfikujte komponenty zafizeni ponorenim do pripravku Betadine®, Cidex® nebo
podobného dezinfekéniho prostfedku a neprodysné je uzavrete do dvojitého obalu, ktery fadné oznacte
varovanim pred biologickym nebezpecim.
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Omezena zaruka na vyménu

Pokud se generator nebo vodic¢ VNS Therapy poroucha v zarucni dobég, kontaktujte zakaznicky servis
spolecnosti LivaNova USA, Inc. pro bezplatnou vymenu. Spole¢nost LivaNova USA, Inc. si vyhrazuje pravo
vymeénit vadny produkt za nejpodobnéjsi momentalné dostupny produkt. Vraceny biologicky nebezpecny
produkt musi byt jasné oznacen jako biologicky nebezpecny na vnéjSim povrchu baleni. Pro ziskani
elektronické kopie viz ,Formular pro vraceni vyrobku” na strance 229.

Po uplynuti vyse uvedeného obdobi neplati zadna predpokladana zaruka, véetné mimo jiné jakékoli
predpokladané zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro urcity Ucel. Zaruka vymeény zbozi je vyhradnim
opravnym prostfedkem dostupnym jakékoli osob&. Z&dna osoba nemé& 7&4dné opravnéni zavazat spole¢nost
LivaNova USA, Inc. k jakémukoli zastoupeni, podmince nebo zaruce, s vyjimkou této omezené zaruky na
vymenu.

[ kdyZ vam tato zaruka poskytuje konkrétni zakonna prava, mdZzete mitijina prava, ktera se v jednotlivych
statech lisi nebo ktera zasahuji do vySe uvedeného.
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Kontakty a zdroje

Kontakty a zdroje

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi kontaktujte spolecnost

LivaNova.

Kontakty

wl

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svéte)
Bezplatna telefonni linka: ~ +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Fax: +1 2812189332

Webové stranky: www.livanova.com

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32272060 53

www.livanova.com

CH | REP @

LivaNova SWITZERLAND
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

www.livanova.com

Technicka podpora:

K dispozici 24 hodin denné

Bezplatna telefonni linka: +1 866 882 8804 (USA/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (po celém svété)
Tel.: +32 2790 27 73 (Evropa/EMEA)

Webové stranky regulacniho organu

VSechny nezadouci udalosti souvisejici s timto prostfedkem ohlaste spolecnosti LivaNova a mistnimu

regulacnimu Uradu.

Australie https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Velka https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
Britanie agency
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Kontakty a zdroje

EU https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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