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™

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
1.3. Systétm-Obsahbaleni ... ... . . 15
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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 64.

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 69.

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 77.
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Uvod do systému VNS Therapy

Tabulka 1. Kompatibilita systému

Model Kompatibilni | Chirurgicky Programovani Snimaci Programmer
generatoru Vodic pfislusenstvi funkce a programovaci
(konektor) modul Wand
Model 8103 Model 304 Model 502 o B&Znyrezim Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 e Rizené V114 v1.6+
Model 302 programovani

Model 1000 Model 304 Model 502 o B&Zny rezim Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 o redim vsechny verze vsechny verze
Model 302

autostimulace
e rezim magnet
o Rizené
programovani
e Planované
programovani
e Dennianocni
programovani
e 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 o resim v1.1+ v1.6 +

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

Tabulka 1. Kompatibilita systému (pokracovani)

Model Kompatibilni | Chirurgicky Programovani 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
Model 102 Model 302 Model 2000 Model 3000
vsechny verze vsechny verze
Rizené Model 2000 Model 3000
programovani  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
Tabulka 2.  Pouzitf funkcf a reZzim( u pacient’ s depresf

Bézny rezim

Rizené programovani*

Dennf a no¢ni programovani

Planované programovani*

VSechny

Model 8103
Model 1000
Model 1000-D

Model 1000
Model 1000-D

Model 1000
Model 1000-D

Pokud je k dispozici u implantovaného modelu

reZim magnet

rezim autostimulace

Detekce nizké srdecni frekvence / polohy na bfise

Pokud je k dispozici u implantovaného modelu

Pokud je k dispozici u implantovaného modelu
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Uvod do systému VNS Therapy

Tabulka 2.  PoufZitf funkci a reZim( u pacientl s depresi (pokracovan)

Rizené programovani Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 102

*Rizené a pldnované programovani pro zafizeni pro deprese je k dispozici pouze u modelu 3000 Programmer. Pokud
se fizené programovani pouziva u pacienta s depresi, kterému byl implantovan generator Model 1000 nebo Model
1000-D, mél by byt zadan a vybran vlastni terapeuticky protokol, ve kterém jsou vystupy rezimu magnetu i rezimu
rezim autostimulace pro kazdy pozadovany krok 0 mA.

1.3. Systém - Obsah baleni

Tabulka 3. Systém - Obsah baleni

Generatory 1 generator
1 Sestihranny Sroubovak

Vodice 1 vodic
4 Uchyty
Tunelator 1 drik tunelatoru

1 tuneldzni hrot
1 pouzdro malého priméru (pro jednokolikové vodice)
1 pouzdro velkého préimeéru (pro dvoukolikové vodice)

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
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Uvod do systému VNS Therapy

1.4.  Vzdelavani, skoleni a sluzby

Spolec¢nost LivaNova zaméstnava po celém svété kvalitné vyskolené zastupce a techniky, ktefi vam mohou
poradit a zajistit Skoleni Iékaram, 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 oSetrujiciho Iékare, chirurgické video, blok Skoleni a demonstracni pokyny atd. Pozadované
Skolenf (prvky, doba trvani a ¢etnost) pro pouzivani produktd spole¢nosti LivaNova zavisi na produktu a Iékafi.
Potreby Ize projednat a dohodnout s mistnim zastupcem spolecnosti LivaNova nebo se obratte na
+Technicka podpora:” na strance 197.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

2.1. Urcené pourziti a indikace

Systém VNS Therapy je indikovan k Ié¢bé chronické nebo rekurentni deprese u pacient(, ktefi jsou v rezistentnf
nebo intolerantni epizodé velké deprese.

VNS Therapy mUze byt na vasem trhu schvalen 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 vagotomii.

Diatermie

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

u pacientl s implantovanym systémem VNS Therapy. Energie dodavana 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 mize zahtat systém VNS Therapy na vyrazné vyssi teploty, nez jaké jsou potieba
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, véetné 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 mé za nasledek nutnost dalSiho chirurgického zdkroku kvdli explantaci a vyméné systému. Na
takové prfipady by se vztahovala vSechna rizika souvisejici s chirurgickym zakrokem a pferusenim terapie.

« Poucte své pacienty, Zze maji informovat vSechny zdravotnické pracovniky, které je oSetfuji, ze u nich nesmi byt
pouZzita diatermicka terapie.

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.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

2.3.1. Vystrahy - VSechny implantaty

PouZzitf

Toto zafizeni je trvaly implantat. Pouziva se pouze u pacient( s téZkou depresi, ktefi nereaguji na standardnf
psychiatrickou Iécbu. Méli by jej pfedepisovat a sledovat pouze |ékafi, ktefi maji specifické vzdélani a zkusenosti

s |écbou deprese rezistentni na Ié¢bu a s pouzivanim tohoto pristroje. Systém smi implantovat pouze Iékafi, kteff jsou
vyskoleni v chirurgickych zakrocich v nervové-cévnim svazku krénim a ktefi absolvovali specifické Skoleni ohledné
implantace zarizeni.

Nejedna se o léCivo

Lékari by méli pacienty upozornit, Ze nebylo zjisténo, ze by VNS Therapybyla Iékem na depresi. Pacienti by méli byt
pouceni o tom, Ze vysledky se budou pravdépodobné lisit. Priznivé vysledky se mohou projevit az za nékolik mésic.
VétsSina pacientl bude kromé VNS Therapy nadale potfebovat antidepresiva a/nebo elektrokonvulzivni terapii (ECT).

Zhorsujicf se deprese / sebevrazednost

Pacienti IéCeni adjunktivni terapii VNS Therapy by méli byt peclivé sledovani, zda nedochazi ke klinickému zhorseni a
sebevrazednosti, zejména v dobé zmény stimulacnich parametr VNS Therapy nebo zmény Iéku ¢i davky léku, véetné
zvySeni nebo sniZzeni stimulacnich parametrt nebo soubézné écby. U pacientd, u nichZ se deprese trvale zhorsuje
nebo u nichz je nahla sebevrazednost zdvazna, ma nahly zacatek nebo nebyla souc¢asti pacientovych priznakd, je treba
zvazit zménu terapeutického rezimu VNS Therapy nebo soubézné |1écby, véetné pfipadného vysazeni VNS Therapy.

Bezpecnost a Ucinnost nebyla stanovena

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

e Akutni sebevrazedné myslenky nebo chovani

* Srdecniarytmie nebo jiné abnormality

* Anamnéza dysautonomie

¢ Anamnéza pfedchozi terapeutické operace mozku nebo poranéni CNS

* Anamnéza schizofrenie, schizoafektivni poruchy nebo poruchy zahrnuijici bludy

» Anamnéza bipolarni poruchy s rychlym stridanim cykl(

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

» VFedyvanamnéze (zaludelni, dvanacternikové nebo jiné)

» Vazovagalni synkopa v anamnéze

* Pouze jeden bloudivy nerv

» DalSi soubézné formy stimulace mozku

* Jiz existujici chrapot

» Progresivni neurologickd onemocnéni jind nez deprese.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

Dysfunkéni srdecni 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.

Bradykardie nebo asystolie béhem implantace

Je dilezité dodrzovat doporucené postupy implantace a intraoperacnf testy produktu popsané v ¢asti ,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 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 srde¢nimi arytmiemi dojit k pooperacni bradykardii. Pokud béhem
diagnostiky systému pfi prvni implantaci 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 prvnf
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.

Externi defibrilace nebo kardioverze (elektrickd)

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

» Povnitini nebo vnéjsi defibrilaci nebo kardioverzi ovérte funkci generatoru.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

A Pacienti s implantovanym systémem VNS Therapy nebo jakoukoli soucasti systému by méli podstoupit vySetfeni
zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI) pouze podle pokyn(i uvedenych v ndvodu k pouZitf MRI.

Zafizeni nebezpecna 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 nebezpelné projektily a nesmi se do
této mistnosti pfinaset.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

Nadmérna 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. I kdyz spole¢nost LivaNova omezuje maximalni
programovatelnou frekvenci na 30 Hz, doporucujeme, abyste neprovadéli stimulaci s nadbyte¢nym pracovnim cyklem.

Manipulace se zafizenim

Pokud pacienti manipuluji s generdtorem a vodicem pres kdzi (Twiddler(v syndrom), mohou poskodit vodi¢ nebo ho
odpojit od generatoru a/nebo zplsobit poskozeni bloudivého nervu. Pacienty, rodice a poskytovatelé péce je tieba
varovat pfed 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 udéalosti
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.
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Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

2.3.2. \ystrahy - Generatory

2.3.2.1.  Model 1000 (pouze sériova Cisla < 100 000)

Potencidlni chybné varovani pred vysokou impedanci

Nékteré generatory Modelu 1000 (sériova Cisla < 100 000) vykazuji vy35i hodnoty impedance ve srovnani
s predchozimi modely, coz je zplsobeno zménou v nac¢asovani méreniimpedance béhem diagnostického testovaciho
impulzu. Tento ¢asovy rozdil nema vliv na Zivotnost baterie ani na schopnost bezpec¢né poskytovat Ié¢bu. Mdze viak
vést k chybné vystraze o vysoké impedanci:
« Potencialni chybné varovéni pfed vysokou impedanci pfi implantacni operaci
Chybna vysoké impedance je pravdépodobnéjsi u operaci ndhradnich generatorl ve srovnani's novymi
implantaty v dUsledku fibrézy vodice. Pri FeSeni potizi béZnych zdrojd skutecné vysoké impedance postupujte
podle pokynl uvedenych v prirucce Iékare k programovacimu systému (potvrdte: zavedeni koliku vodice,
utazeni stavéciho sroubu, umisténf 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.
 Potencidlni chybné upozornéni na vysokou impedanci pfi kontrolni nebo titracni navstévé
Pokud je pozorovana vysoka impedance vodice (=5 300 Q), provedte rentgenoveé vySetfeni hrudniku a krku
(predozadni a bocni zobrazeni) a kontaktujte , Technickd podpora:” na strance 197. Operace je opodstatnéna,
pokud je na rentgenovém snimku patrné nespravné zavedeni koliku vodice nebo prerusenivodice.
U implantovanych Model 1000 (sériova ¢isla < 100 000) doporucte pacientlim, aby hlasili jakoukoli zménu
vnimanych klinickych pfiznakd souvisejicich se stimulaci (napf. zvyseni depresivnich priznakd, bolestiva
stimulace, zmény ve vnimani stimulace). Pokud se nevyskytnou komplikace souvisejici s prostfedkem (napf¥.
zadné zmény klinickych priznakd), neni vy3si nez ocekdvana impedance vodice indikaci nespravné funkce
generatoru nebo vodice. Pri kazdé navstéve pokracujte v diagnostice systému a sledujte, zda nedochazi
k dalSimu zvySovani impedance.

2.4, Bezpecnostni pokyny A\

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

2.4.1.  Bezpecnostni pokyny - Vsechny implantaty

Obecné bezpecnostni pokyny
Pokud nenfuvedeno jinak, vsechny indikace, kontraindikace a vSechny mozné komplikace a nezadouci Ucinky plati pro
vSechny implantovatelné soucasti systému VNS Therapy.
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Skolenf IékaF

Skolentf lékafe je velmi ddlezité.

OSetfujicf 1ékari musi byt zkuSeni v diagnostice a [é¢bé deprese a musi byt obeznameni's programovanim a pouzitim
systému VNS Therapy. Viz také ,Vzdélavani, skoleni a sluzby” na strance 16.

Lékafi 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. Viz také ,Skolenf chirurg(” na
strénce 92.

Pouzitl béhem téhotenstvi

Bezpecnost 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 reprodukéni studie
na samicich kralika stimulovanych komercné dostupnymi systémy VNS Therapy pfi podobném nastaveni stimulacni
davky, jako se pouziva u lidi. Tyto studie na zvitfatech neodhalily zadné dlikazy o zhorsené plodnosti ani o poskozeni
plodu zpUsobeném systémem VNS Therapy. Protoze reprodukéni studie na zvitatech 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 prostredky

Systém VNS Therapy muze ovlivnit ¢innost jinych implantovanych zdravotnickych prostredkd (napf. kardiostimulator(,
implantovanych defibrildtord). Mezi mozné UGcinky 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.

Resetovani zdravotnického prostredku

Model 1000

moje: JSZO_D Kdyz je generator resetovan, je stimulacnf vystup deaktivovan, ale vSechna nastaveni
MZdEI 105 a historie zafizeni jsou zachovana. Po UspéSném resetu je mozné znovu zapnout
Model 104 stimula¢ni wstup generdtoru, aby pokracoval ve funkci s dffve naprogramovanym
Model 103 nastavenim.

Model 8103

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.
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2.4.2. Bezpecnostni pokyny - Generator a vodic

2.4.2.1.  Generatory

Vy€erpani nebo vybiti baterie
Model 102 Pro dlouhodobou stimulaci nepouzivejte frekvence 5 Hz nebo niz&i. Tyto
Model 102R frekvence generuji elektromagneticky spoustéci signdl, ktery vede
k nadmérnému vybijeni baterie implantovaného generatoru. Proto tyto nizké
frekvence pouzivejte pouze kratkodobé.

2.4.2.2. VolitelIné funkce generatoru

® POZNAMKA: Viz ,Funkce a rezimy systému” na strance 77. pro Uplny popis volitelnych funkci.

Denni a no¢ni programovani
Model 1000 Pred pouzitim tohoto rezimu nebo pfi Upravach parametr( zvazte rizika
Model 1000-D a pfinosy zmény znamych ucinnych nastaveni pro pacienta.
Pfed odchodem pacienta z ordinace zhodnotte, zda pacient snasi alternativni
sadu parametr(.

Informujte pacienty o tom, kdy mohou ocekavat zménu nastaveni (napf. kdy
se denni nastaven{ zméni na noc¢ni).

Casové funkce
Model 1000 Denni a no¢ni programovani se automaticky neprizplsobi na zménu letniho
Model 1000-D ¢asu ani podle ¢asového pasma. Sdélte pacientovi, aby se v pfipadé potfeby

preprogramovani obratil na |ékare.

2.4.2.3. Vodice

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 mUze 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 69.

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. Pokud mate podezreni na zlomenf vodice,
vyhodnotte jeho stav pomoci diagnostickych testl. 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 zptisobuje nezddouci Gicinky (napfr.
bolest, zanét, dysfunkci hlasivek). Kdyz je vodic¢ zlomeny, musi osetfujici IékaF vyhodnotit a monitorovat pfinosy a rizika,
které pro pacienta mlze mit ponechani generétoru 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 pouziti 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.

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

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

Sestihranny $roubovak

Sestihranny roubovék vloZte 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
podavana i po operaci dle uvazenf Iékare.

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.

Poskozeni bloudivého nervu

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

» Chrapot zpldsobeny 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 dochézi po pouziti parametr( intenzivni stimulace a nemusi byt spojena s zadnym
dalsim nezadoucim ucinkem. Pokud mate podrzeni na Unavu nervu, vypnéte generator na nékolik
dnf, dokud se chrapot nezmirni.

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

e Poskozeni bloudivého nervu v misté implantace mlze mit za nasledek trvalou dysfunkci hlasivek.
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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 mize 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.

Elektrochirurgie

PouZiti elektrochirurgie [t]. elektrokauterizace nebo radiofrekvencnich abla¢nich zafizeni] mUze poskodit generator.
PFi implanta¢nim postupu nepouzivejte elektrochirurgické vybaveni po umisténi generatoru do sterilniho pole. Ridte
se nasledujicimi bezpecnostnimi pokyny pro minimalizaci proudu, ktery prochazi systémem generatoru a vodice pfi
provadént jinych chirurgickych zékrokd:

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, ze generator funguije tak, jak je naprogramovany.
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Elektrostaticky vyboj (ESD)

Elektrostaticky vyboj (ESD) mdze poskodit generator. Kdyz je Sestihranny Sroubovak viozeny ve stavécim Sroubu
generatoru, nedotykejte se kovového driku Sroubovéaku. Tento drik mize fungovat jako cesta, kterd mize privést
elektrostatické vyboje do systému obvodU generatoru.

Extrakorporalnf litotrypse razovou vinou

Litotripsie extrakorporalni rdzovou vinou mlze poskodit generator. Pokud je nutné pouzit 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, naprogramuijte vystup generatoru na 0 mA po
dobu zakroku a po zékroku ho znovu naprogramujte na plvodni parametry.

Lécba elektrickymi proudy
Pokud pacient podstupuje Ié¢bu, pfi které je télem veden elektricky proud (napfiklad z jednotky TENS), je nutné bud
nastavit vystup generatoru na 0 mA, nebo monitorovat funkci generatoru v pocatecnich fazich lécby.

Terapeuticky ultrazvuk

Rutinnf terapeuticky ultrazvuk mize poskodit generator a zarizeni ho mize nechténé koncentrovat a zpUsobit
poranéni pacienta.

@ POZNAMKA: Diagnosticky ultrazvuk nemé zadné znamé nezadouci Gcinky na generator nebo vodic.

2.4.5. Bezpecnostni pokyny - Domaci pracovni 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.

Neocekava se Zadny vliv na generator

U spravné fungujicich mikrovinnych trub, elektrickych zazehovych systémd, elektrickych prenosovych tras, zarizeni
proti kradeZi a detektord kovd se neocekava, Ze by mély vliv na generdtor. Avsak zdroje, jako jsou pfenosové antény,
mohou interferovat se systémem VNS Therapy vzhledem k jejich vysokym drovnim energie. Doporucuje se
nepribliZzovat se s generatorem k vybaveni, které mlze zplsobovat interferenci - obvykle se doporucuje udrzovat
vzdalenost alespon 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 nemaji VF emise z mobilnich telefonl vliv na funkci
generatoru. Mobilni telefony mohou obsahovat magnety (viz ,Ostatni elektromechanicka zarizeni* na dal3i strance.)
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Deaktivatory stitk(i systému elektronického sledovani zboZi (EAS)

Deaktivatory stitk( systému EAS mohou narusovat systém VNS Therapy, pokud jsou provozovany v blizkosti
generatoru. Mezi potencialni Ucinky patfi potlacena stimulace a ndhodna aktivace (rezim magnet nebo autostimulace).
Aby nedochazelo k mozné interferenci, je potfeba pacienty upozornit, Ze se nemaji priblizovat k deaktivatortm stitkd
systému EAS na méné nez 60 cm (2 stopy).

Ostatni elektromechanicka zafizeni

Silné magnety, tablety a jejich kryty, strojky na strihanf vlasd, vibra¢ni zarizeni, magnety reproduktord, mobilni telefony,
chytré hodinky, pfenosna zafizeni a dalSi podobna elektricka nebo elektromechanicka zafizent, ktera maji silné statické
nebo pulzujici magnetické pole, mohou zplsobit ndhodnou inhibici stimulace. Pacienty je potieba upozornit, aby tato
zarizeni udrzovali ve vzdalenosti od generatoru alespon 20 centimetrd (8 in).

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

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,
meél 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, ktera funguiji v rozsahu od 30 kHz do 100 kHz (napfr.
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).

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 prostiedk(

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 blokovani generatoru mize poskodit televizory, pocitatové disky, kreditni karty a dal3i predméty, na
které pUsobi silnd magneticka pole.
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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 prostredcich 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.

Nesterilizujte opakované

Za’dny produkt VNS Therapy opakované nesterilizujte. VSechny oteviené prostfedky vratte spolecnosti 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.

Strana 30 — 26-0011-0418/3 (CZE)



Indikace vystrahy a bezpecnostni pokyny

Teplota a vihkost

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

Tabulka 4. 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

Programowadisystém
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

2.4.9. Bezpecnostni pokyny - Manipulace

2.4.9.1.  Pred pouzitim/implantaci

Pad zafizeni

Neimplantujte ani nepouzivejte sterilni zafizeni, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostfedek mdze mit poskozené
vnitfni soucasti.

Datum pouZitelnosti

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

Integrita sterilniho zafizeni

Neimplantujte ani nepouzivejte sterilnf zafizeni, pokud byla porusena nebo zménéna celistvost vnéjsi nebo vnitfni
sterilni bariéry.
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Necistéte ultrazvukem

Necistéte 74dné soucasti systému VNS Therapy ultrazvukem. Ultrazvukové ¢isténi generatoru mize zpUsobit jeho
poskozeni.

Neimplantujte znowu jiz jednou explantované zafizeni

Komponenty systému VNS Therapy jsou sterilni a jsou ureny pouze pro jedno pouziti. Explantovany generator ani
vodic z Zddného dlivodu 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 spolecnosti LivaNova ke zkoumani a Fadné likvidaci, spolecné

s vypInénym formularem o vraceném produktu. Pfed vracenim komponent zafizeni vydezinfikujte komponenty
ponorenim do pfipravku Betadine®, Cidex® nebo podobného dezinfekéniho prostfedku a neprodysné je uzavrete do
dvojitého obalu, ktery fadné oznacte varovanim pred biologickym nebezpecim. Pokyny viz ,Formular pro vraceni
vyrobku” na strance 194.
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Tento oddil zahrnuje nasleduijicf koncepty:

3.1. Pivotnia pilotni klinické studie ... ..

3.2. Bibliografie klinickych studii ... ... ..

KAPPITOLA 3
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3.1.  Pivotni a pilotni klinické studie

3.1.1.  Pivotni a pilotni studie - bezpecnost

Pokud nenf uvedeno jinak, informace o bezpecnosti uvedené v tomto oddile pochazeji z pivotni studie (D-02).
Studie D-02 VNS Therapy se skladala z akutni a dlouhodobé faze s cilem shromazdit Udaje o bezpelnosti

a ucinnosti VNS Therapy jako adjunktivni terapie osob s chronickou nebo recidivujici depresi rezistentni na
lécbu.

@ POZNAMKA: Viz také ,Uréené pouziti a indikace” na strance 18.

3.1.1.1.  Vykon zarizeni

Systém VNS Therapy fungoval v souladu se svymi specifikacemi. Vétsina problém se zafizeni se tykala
komunikacnich potizi, ktere byly vyreSeny zménou 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 vyménu; bylo zaznamenano jedno zlomeni
vodice v dUsledku Unavy na bifurkaci elektrody. Vétsina stiznosti na zarizeni byla vyfesena v den pdvodni
stiznosti.

3.1.1.2.  Nezadouci prihody

3.1.1.2.1. Hlasené udalosti

Pocet (a procento) subjektt hodnoceni, které hlasily nezadouci Gcinek v obdobi 0-3 mésicti a v obdobi 9-

12 mésicd pivotni studie (D-02), je uveden v nasleduijici tabulce pro nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky.
Nezadouci udalosti byly kddovany pomoci slovniku COSTART 5. VSimnéte si, ze nekteré subjekty mohly hlasit
vice udalosti.

Tabulka 5. Nez&douci pfihody hld3ené béhem lé¢by pomoci VNS Therapy v obdobi 0-3 mésict a 9-
12 mésict (D-02)

Nezadouci piihoda 0-3 mésicl (N = 232) 9-12 mésict (N = 209)

Zména hlasu 135 (58,2 %) 113 (54,1 %)
Cast&j3f kasel 55 (23,7 %) 13 (6,2 %)

Bolest Sije 38 (16,4 %) 27 (12,9 %)
Dyspnoe 33 (14,2 %) 34(16,3 %)
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Tabulka 5. Nezadouci pfihody hldSené béhem lé¢by pomoci VNS Therapy v obdobi 0-3 mésict a 9-
12 mésicl (D-02) (pokracovani)

Nezadouci piihoda 0-3 mésicl (N = 232) 9-12 mésicl (N = 209)

Dysfagie 31 (13,4 %) 9 (4,3 %)
Parestézie 26 (11,2 %) 9 (4,3 %)
Laryngismus 23 (9,9 %) 10 (4,8 %)
Faryngitida 14 (6,0 %) 11(5,3 %)
Nevolnost 13 (5,6 %) 4(1,9 %)
Bolest 13 (5,6 %) 13 (6,2 %)
Bolest hlavy 12 (5,2 %) 8(3,8 %)
Nespavost 10 (4,3 %) 2 (1,0 %)
Palpitace 9 (3,9 %) 6 (2,9 %)
Bolest na hrudi 9 (3,9 %) 4(1,9 %)
Dyspepsie 8 (3,4 %) 4 (1,9 %)
Hypertonie 6 (2,6 %) 10 (4,8 %)
Hypestezie 6 (2,6 %) 2 (1,0 %)
Uzkost 5(2,2 %) 6 (2,9 %)
Bolesti usf 5(2,2 %) 6 (2,9 %)
Eruktace (fthanf) 41,7 %) 0

Prijem 41,7 %) 2 (1,0 %)
Zavrate; 41,7 %) 3(1,4 %)
Reakce v misté incize 41,7 %) 2(1,0%)
Astma 4.(1,7 %) 3(1,4%)
Reakce v misté implantace prostfedku 41,7 %) 0

Bolest v misté implantace prostredku 4(1,7 %) 2(1,0 %)
Migrendzni bolest hlavy 41,7 %) 2(1,0 %)

Je dlleZité si uvédomit, Ze subjekty hodnoceni ¢asto trpély komorbidnimi chorobami a témér vsichni subjekty
hodnoceni uzivaly také antidepresiva a jiné Iéky, které mohly k témto udalostem prispét.

3.1.1.2.2. Prerusenilécby z divodu nezadoucich prihod

Ve studii proveditelnosti (D-01) nebylo zaznamenano zadné preruseni léCby v souvislosti s nezadoucimi
prihodami, které by byly pricitany VNS Therapy nebo postupu implantace. V dobé, kdy vsechny pokracujici
subjekty hodnoceni'v pivotni studii (D-02) uZivaly VNS Therapy nejméné 1 rok, 3 % (8/235) subjektd
hodnoceni ukoncilo Ié¢bu systémem VNS Therapy z divodu nezadouciho Ucinku. Mezi dlvody téchto
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8 preruseni |écby patfily po 1 pfipadu sebevrazdy, infekce souvisejici s implantatem, ktera si vyzadala
odstranéeni prostredku, chrapot, malatnost, pooperacni bolest, bolest na hrudi a v pazi, nahlé dmrti
(z neznamé priciny) a zhorseni deprese (hlasené zkousejicim spiSe jako nezadouci Uc¢inek nez jako
nedostate¢nd ucinnost).

3.1.1.3.  Zavazne nezadouci prihody (ZNP)

3.1.1.3.1. ZNP

Pripady ZNP popsané v tomto oddile vychazeji z hlaSeni zkousejiciho z pivotni studie (D-02) od zahajeni studie
do data ukonceni shromazdovani Udajd pro predloZeni; datum ukonceni shromazdovani tdajd zahrnovalo
celé obdobi hodnoceni u subjektl hodnocent, které nedokoncily 12 mésicl Iécby systémem VNS Therapy,

a zahrnovalo minimalné 12 mésict hodnoceni béhem lé¢by systémem VNS Therapy u vSech subjekt(
hodnocent, které pokracovaly ve studii po dobu 12 mésicl nebo déle.

Béhem pivotni studie (D-02) bylo 12 pripadt ZNP povazovano za souvisejici s implantaci (infekce rany,
asystolie, bradykardie, synkopa, abnormalni mysleni, obrna hlasivek, aspiracni pneumonie, zména hlasu,
reakce v misté implantace prostiedku [2 hlaseni], akutni rendlni selhani a urinarni retence). V akutni fazi
studie D-02 zkousSejici Iékari nezaznamenali zadny ZNP souvisejici se stimulaci. Behem dlouhodobé faze
studie D-02 bylo 8 ZNP povazovano za prinejmensim pravdépodobné souvisejici se stimulaci (nahla smrt

z neznameé priciny, synkopa (2 hlaseni), zavraté, maniodepresivni reakce u subjektu hodnoceni s bipolarni
poruchou, krvaceni do gastrointestinalniho traktu, parestézie a pfipad zhorSeni deprese. Nasleduijici tabulka
zobrazuje vSechny pripady ZNP hldSené béhem studie D-02 pred datem ukonceni shromazdovani idajd, bez
ohledu na souvislost s implantaci nebo stimulaci.

Tabulka 6. Zavazné nezadouci piihody hlaSené ve studii D-02 - bez ohledu na souvislost s implantaci nebo

Pffhoda Akutni (N = 235) Dlouhodobé (N = 233)

stimulaci

Pocet Pocet Pocet Pocet
udalosti Subjektl udalosti Subjektl
Lécba (N =119)/ Placebo hodnocenf hodnocenf

(N=116)
ZhorSeni deprese 5/7 11 62 31
Pokus o sebevrazdu 0 0 7 6
Synkopa 0 0 4 3
Dehydratace 11 2 1 1
Infekce rany 1/0 1 1 1
Cholecystitida 0/1 1 1 1
Gastrointestinalni porucha 0 0 2 2
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Tabulka 6. Zavazné nezadouci pfihody hldSené ve studii D-02 - bez ohledu na souvislost s implantaci nebo
stimulaci (pokracovani)

Prihoda Akutni (N = 235) Dlouhodoba (N = 233)

Pocet Pocet Pocet Pocet
udalostf Subjektl udélostf Subjektl
Lécba (N =119)/ Placebo hodnoceni hodnocenf
(NENNI))

Abnormalni myslenf 1/0 1 1 1
Krec 0 0 2 2
Reakce v misté implantace 2/0 2 0 0
prostiedku

Zapal plic 0/1 1 0 0
Abdominalni bolest 0 0 1 1
Nahodné poranéni 0 0 1 1
Bolest na hrudi 0 0 1 1
Predavkovani 0 0 1 1
Peritonitida 0 0 1 1
Nahla nevysvétlitelnd smrt 0 0 1 1
Sebevrazda 1/0 1 0 0
Chirurgicky zakrok 0 0 1 1
Asystolie 1/0 1 0 0
Bradykardie 1/0 1 0 0
Cholelitiaza 0 0 1 1
Zacpa 0 0 1 1
Myastenie 0/1 1 0 0
Zmatenost 1/0 1 0 0
zavraté, 0 0 1 1
Drogova zavislost 0 0 1 1
Manicka deprese 0 0 1 1
Ospalost 0 0 1 1
Obrna hlasivek 0/1 1 0 0
Rakovina prsu 0 0 1 1
Aspiracni pneumonie 1/0 1 0 0
Zména hlasu 0/1 1 0 0
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Tabulka 6. Zavazné nezadouci pfihody hldSené ve studii D-02 - bez ohledu na souvislost s implantaci nebo
stimulaci (pokracovani)

Prihoda Akutni (N = 235) Dlouhodoba (N = 233)

Pocet Pocet Pocet Pocet
udalostf Subjektl udélostf Subjektl
Lécba (N =119)/ Placebo hodnocenf hodnocenf
(N=116)
Akutni renalni selhani 0/1 1 0 0
Zvétseny délozni fibroid 0 0 1 1
Urinarni retence 1/0 1 0 0

3.1.1.3.2. Umrti

Béhem pivotni studie (D-02) doslo ke ctyfem Uumrtim: jedno po udéleni souhlasu subjektu hodnoceni, ale
pred implantaci, druhé sebevrazda, treti Umrti z neznamé priciny a Ctvrté umrti subjektu, u kterého doslo
k multiorganovému selhant.

3.1.1.3.3.  Neocekavané nezadouci udalosti zdravotnického prostredku

Dvé udalosti v pivotni studii (D-02) splnily kritéria pro neocekavany nezadouci Ucinek zarizeni (UADE). Obé
tyto udalosti byly nespecifickymi komplikacemi chirurgického zakroku souvisejiciho s implantaci a doslo k nim
pred zahajenim stimulace. Jeden neocekavany nezadouci Ucinek prostredku byl epizodou akutniho renalniho
selhani, o némz se predpokladalo, Ze je sekundéarnim ddsledkem podavani antibiotik, a druhy byl epizodou
zménéného dusevniho stavu, o némz se predpokladalo, Ze je dlsledkem perioperacniho podavani narkotik.

3.1.1.4. Bezpeclnostni aspekty specifické pro pacienty s depresi

Dvéma specifickymi bezpecnostnimi problémy pri uzivani vsech antidepresiv jsou precipitace manickych
nebo hypomanickych epizod a mozny vliv antidepresivni 1écby na sebevrazedné myslenky a chovani.

3.1.1.4.1.  Antidepresivni léCba a manicka nebo hypomanicka reakce

Ackoli u pacientl s bipolarni poruchou jsou manické epizody kardinalnim rysem jejich poruchy, samotna
Uc¢inna antidepresivni terapie mlZe pfileZitostné manickou nebo hypomanickou epizodu urychlit.
Antidepresivni terapie mdze také prilezitostné urychlit manickou nebo hypomanickou epizodu u pacientt bez
predchozi anamnézy manie, ktefi jsou léCeni pro velkou depresivni epizodu.

V pivotni studii (D-02) bylo identifikovano 6 hypomanickych nebo manickych reakci podle kritérii DSM-IV nebo
Youngovy skaly pro hodnoceni manie (YMRS). Pét z nich bylo pozorovano u osob se znamou anamnézou
predchozich hypomanickych nebo manickych epizod. Jedna z prihod byla povazovana za zavaznou a dotycny
byl hospitalizovan.
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3.1.1.4.2. Sebevrazedné myslenky, pokusy o sebevrazdu, sebevrazda
a zhorSeni deprese

Analyza sebevrazednych myslenek byla provedena na zaklade skore polozky 3 HRSD,,4. Po 12 mésicich |écby
systémem VNS Therapy, 90 % subjektd v pivotnf studii (D-02) vykazalo bud zlepseni (56 %), nebo zaddnou
zmeénu (34 %) ve skoére polozky 3. Beéhem akutni studie D-02 se u 2,6 % subjektd hodnoceni, které podstoupily
lécbu placebem, a u 1,7 % subjektd, které podstoupily stimulaci, zvysilo skére polozky 3 o 2 a vice bodU, coz
svedci o zvySeni sebevrazednych myslenek. BEhem dlouhodobé faze D-02 se u 2,8 % subjektd hodnoceni
zvysilo skore polozky 3 0 nejméné 2 body po 12 mésicich ve srovnani s vychozim stavem. V nerandomizované
kontrolni skupiné osob Iécenych standardni antidepresivni terapii bez Iécby systémem VNS Therapy
(populace studie D-04) doslo u 1,9 % osob ke zvySeni o nejméneé 2 body. Na zakladé vyskytu jakéhokoli
zvySeni skore v poloZce 3 od vychoziho stavu do 12 mésict doslo ke zvySeniu 10 % subjektd hodnoceni D-02
ve srovnani's 11 % populace D-04. Naopak 27 % subjektl hodnoceni D-02 snizilo po 12 mésicich své skére
alespor o 2 body ve srovnani s vychozim stavem, zatimco u subjekt’ D-04 to bylo pouze 9 %.

Pokusy o sebevrazdu a dokonané sebevrazdy ve studiich D-02 a D-04 jsou uvedeny v nasleduijici tabulce. Jak
bylo uvedeno vyse, 1 subjekt hodnoceni spachal sebevrazdu v akutni fazi a 6 subjektl se pokusilo

0 sebevrazdu béhem dlouhodobé faze studie D-02 (N = 235). Jeden ze 6 subjektd hodnoceni zaznamenanych
v dlouhodobé fazi se dvakrat pokusil o sebevrazdu. Ackoli ve studii D-04 nebyly prospektivné shromazdovany
udaje o bezpecnosti, ve formulari o vyuzivani zdravotni péce byly zaznamenany pokusy o sebevrazdu. Ve
studii D-04 byly béhem prvniho roku studie (N = 124) zaznamenany tri pokusy o sebevrazdu

Tabulka 7. Mira sebevrazednych pokust a sebevrazd

Pocet pacientt Pacient Pocet let Pokusy o sebevrazdu/ Sebevrazda/
Pacient Pocet let Pacient Pocet let

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

V akutni fazi studie D-02 bylo zaznamenano 12 hlaseni o zhorseni deprese, 5 ve skupiné se stimulaci (5 ze
119 subjektd hodnoceni) a 7 ve skupiné s placebem (7 ze 116 subjekt(). Jedno z hladseni ze skupiny s [é¢bou
se objevilo pfed zahajenim stimulace. Po ukonceni akutni faze a béhem dlouhodobé faze stimulace bylo

u 31 subjektl hldseno 62 udalosti. Pocet epizod zhorseni deprese na subjekt hodnoceni se pohyboval od

1 do 6. ACkoli béhem studie D-04 nebyly shromazdovany konkrétni idaje o mife zhorSeni deprese (a dalSich
bezpecnostnich ukazateld), byly zaznamendany ,hospitalizace z dGvodu psychiatrického onemocnéni”, které
by mohly byt pfimérenym nahradnim ukazatelem zhorSeni deprese. Mira vyskytu této udalosti byla

0,237 udalosti na pacienta za rok ve skupiné D-04 ve srovnani s 0,293 udalostmi zhorseni deprese na
pacienta za rok ve skupiné D-02.

Strana 39 — 26-0011-0418/3 (CZE)



Informace o depresi - klinické studie

3.1.1.5.  Vztah nezadoucich prihod k lecbeé pomoci VNS Therapy
a trvani prihod

V pivotni studii (D-02) zkousejici 1ékari zjistovali, zda nezadouci Ucinek zfejmé, pravdépodobné nebo urcité
souvisi s implantaci nebo stimulaci generatorem a vodicem pro lécbu pomoci VNS Therapy.

3.1.1.5.1.  Nezadouci prihody souvisejici s implantaci

Vzhledem k tomu, ze vSsem zpUsobilym subjektdm hodnoceni v pivotni studii (D-02) byl implantovan systém
prostredku VNS Therapy, nebyla k dispozici zadna kontrola, ktera by posoudila, zda nezadouci Ucinek souvisel
s chirurgickym zakrokem. ZkouSejici Iékafi proto urcili, které nezadouci pfihody souvisely s implantaci.
Udalosti, které byly hlaSeny v souvislosti s implantaci a vyskytly se u nejméné 10 % subjektd hodnoceni,
kterym byly implantovany systémy VNS Therapy v pivotni studii (D-02), byly bolest v misté implantace, reakce
v misté implantace prostfedku, bolest v misté rezu, dysfagie, hypoestezie, faryngitida, zména hlasu a reakce
v misté incize. Uplny seznam nezadoucich pfihod souvisejicich s implantaci je uveden v tabulkach nize.

@ POZNAMKA: Ackoli v rdmci pivotni studie (D-02) nebyl pozorovan, tvorba seromu je potencidlnim nezadoucim

Ucinkem souvisejici s implantaci.

Tabulka 8. NeZadouci pfihody souvisejici s implantaci, které se vyskytly u =5 %
subjektd v akutni fazi pivotni studie (D-02)

Vyskyt nezéddoucich Ucinkd v akutni fazi D-02 souvisejicich s chirurgickym zdkrokem (n = 235)

Télo jako celek

Bolest v misté incize 36 %
Bolest v misté implantace prostredku 23 %
Reakce v misté implantace prostfedku 14 %
Bolest hlavy 8 %
Bolest Sije 7 %
Bolest 7 %
Travici systém

Dysfagie 11 %
Nevolnost 9%
Nervovy systém

Hypestezie 11 %
Parestézie 6 %
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Tabulka 8. Nezadouci pfihody souvisejici s implantaci, které se vyskytly u =5 %
subjektd v akutni fazi pivotnf studie (D-02) (pokracovén()

Vyskyt nezaddoucich Geinkd v akutnf fazi D-02 souvisejfcich s chirurgickym zékrokem (n = 235)
Dychaci systém

Zmeéna hlasu

Faryngitida

Dyspnoe

Cast&j3f kasel

Klze a pridruZené struktury

Reakce v misté incize

33%
13 %
9 %
6 %

29 %

Tabulka 9. NeZadouci prihody souvisejici s implantaci, které se vyskytly u < 5 % subjekt( v akutni fazi pivotni

studie (D-02)

NeZadouci pfihody souvisejici s implantacf

Télo jako celek

Kardiovaskul&rni systém

Travici systém

Endokrinn{ systém

Krevni a lymfaticky systém
Metabolické poruchy a poruchy vyzivy
Muskuloskeletalnf systém

Nervovy systém

Dychacf systém

Klze a pfidruzené struktury

Zvlastni smysly

Urogenitalni systém

Abdominalni bolest, alergicka reakce, anafylakticka reakce, astenie,
bolest zad, bolest na hrudi, zimnice, horecka, infekce, bolest v misté
vpichu, ztuhlost Sije, reakce precitlivélosti na svétlo, chirurgické
poranéni, virova infekce, infekce rany

Arytmie, asystolie, bradykardie, krvaceni, migréna, palpitace, synkopa,
tachykardie

Anorexie, zacpa, prijem, dyspepsie, flatulence, gastrointestinalni
poruchy, zvraceni

Poruchy stitné zlazy

Ekchymdza, lymfadenopatie

Edém, hyperglykémie, periferni edém
Artralgie, poruchy kloubU, myalgie, myastenie

Abnormalni sny, podrazdénost, ataxie, zavraté, hypertonie, nespavost,
nervozita, neuralgie, neuropatie, abnormalni mysleni, tfes, vazodilatace,
obrna hlasivek

Aspiracni pneumonie, astma, atelektaza, bronchitida, skytavka, hypoxie,
laryngismus, laryngitida, plicni choroby, respiracni poruchy, ryma,
sinusitida, zvysena tvorba sputa

Reakce v misté aplikace, makulopapularni vyrazka, pruritus, vyrazka,
poceni

Poruchy sluchu, bolesti usi, tinnitus

Akutni selhani ledvin, dysurie, metroragie, urinarni retence
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3.1.1.5.2.  Doba trvani nezadoucich prihod souvisejicich s implantaty

Jak je patrné z nize uvedené tabulky, mnoho jednotlivych pripadl nejcastéjsich nezaddoucich udalosti
souvisejicich s implantaci odeznélo do 30 dnUl. Hypestezie (obecné popisovana jako lokalizovana necitlivost)
a zména hlasu v3ak u nékterych jedincl pretrvavaly déle. Napriklad v 17 z 24 hlaseni o hypestezii souvisejici
s implantaci tato udalost pretrvavala i po 3 mésicich. Hypestezie by byla ocekavanym vedlejsim Gcinkem
poskozeni nervl béhem chirurgického zakroku. Pretrvavani zmén hlasu u nékterych subjektl hodnocent je
obtizné posoudit, protoze by mohlo predstavovat chirurgické poskozeniinervace hrtanu, ale samotna
stimulace bloudivého nervu muaze zpUsobit zménu hlasu.

Tabulka 10. Nezadouci prihody vyvolané léCbou v akutni fazi studie D-02 souvisejici s implantaci - hlaSené
u> 10 % subjektl hodnoceni

Doba trvani udalosti do jejiho odeznéni ve dnech u viech subjekt
hodnoceni s implantaci

1-7dn0 | 8-14dnu 31- 61- >90dnu
¥ 60 dnd 90 dn(

Celkem N =235 do 30 dnd, u 234 od 31 do 90 dn(, u 233 trvalo > 90 dn(
Cislo v kazdém ramecku oznaluje pocet subjekti hodnoceni, u nichZ
udélost odeznéla béhem uvedenych dnl (tj. u 27 subjektl udalost bolesti
v misté implantace zafizeni odeznéla do 7 dnt)

Bolest v misté implantace
prostfedku

Reakce v misté implantace 5 5 8 9 2 8
prostfedku

Bolest v misté incize

Dysfagie

Hypestezie

Faryngitida

Zména hlasu

Reakce v misté incize
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3.1.1.5.3.  Nezadouci prihody souvisejici se stimulaci

Mezi nezadoucimi udalostmi, které zkousejici Iékari vyhodnotili jako souvisejici se stimulaci, se ve skupiné
léCené v akutni fazi studie D-02 vyskytlo 7 udalosti' s frekvenci 10 % nebo vyssi: zména hlasu (55 %), Casty kasel
(24 %), dyspnoe (19 %), bolesti Sije (16 %), dysfagie (13 %), laryngismus (11 %) a parestézie (10 %).

Tabulka 11.  NeZzadouci pfihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly u > 5 % subjektd hodnoceniv 1é¢bé
oproti kontrole - akutni faze studie (D-02)

_ Lécena skupina ve studii D-02 (n=119) | Kontrolni skupina s placebem* ve studii D-02 (n=116)

Bolest v mfisté incize 6 (5 %) 3 (3 %)
Bolest Sije 19 (16 %) 1(<1 %)
Dysfagie 15 (13 %) 0 (0 %)
Nevolnost 8 (7 %) 1(<1%)

Nevowsystem
Parestézie 12 (10 %) 3 (3 %)
Dychadsystem
Castéj§f ka3el 28 (24 %) 2 (2 %)
Dyspnoe 23 (19 %) 22 %)
Laryngismus 13 (11 %) 0 (0 %)
Faryngitida 9 (8 %) 1(<1 %)
Zmeéna hlasu 65 (55 %) 3 (3 %)

*Tyto subjekty hodnoceni béhem této faze nedostavaly stimulaci.

Tabulka 12.  NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly u < 5 % subjektl hodnocent
v |é¢ebné skuping, akutni faze pivotni studie (D-02)
Systém NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci

Télo jako celek Astenie, bolest na hrudi, bolest v misté implantace prostiedku, reakce v misté
implantace prostfedku, bolesti hlavy, ztuhlost Sije, bolesti

Kardiovaskularni systém Migréna, palpitace, posturalni hypotenze, synkopa, tachykardie

Travici systém Anorexie, zacpa, prdjem, dyspepsie, eruktace, flatulence, zvysena chut k jidlu,
zvracen

Metabolické poruchy PrirGstek hmotnosti

a poruchy vyzivy
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Tabulka 12. NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly u < 5 % subjektl hodnoceni
v |éCebné skuping, akutni fze pivotni studie (D-02) (pokracovani)

Systém NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci
MuskuloskeletaInf systém Myalgie, myastenie
Nervovy systém Abnormalni sny, podrazdénost, deprese, zavrate, emocni labilita, hypertonie,

hypestezie, nespavost, manické reakce, nervozita, poruchy spanku, ospalost,
zaskuby, vazodilatace

Dychacf systém Astma, Skytavka, respiracni poruchy, ryma
KGZe a pridruzené struktury Reakce v misté incize

ZvI&stni smysly Bolesti usi, tinnitus

Urogenitdlni systém Amenorea

3.1.1.5.4. Udalosti souvisejici se stimulaci, dlouhodoba faze

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny nezadouci prihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly

s Cetnosti =5 % béhem pivotni studie (D-02). Tyto nezadouci prihody byly pozorovany u vice nez Ctvrtiny
stimulaci. VSimnéte si, Ze tato tabulka zahrnuje také pozorovani po 24 mésicich Iéby. Subjekty hodnocent
jsou zapocitany pouze jednou v ramci kazdého preferovaného popisného terminu, napr. bolesti Sije,
nevolnost, faryngitida a casovy interval.

Tabulka 13.  NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly u =5 % subjektd hodnoceni podle
casovych intervalll po zahdjenf stimulace - pivotni studie (D-02)

0-3 més. > 3-6 més. > 6-9 més. >9-12 més. > 12-24 més.
n=232 n=225 n=217 n =209 n=184

Bolest 3ije 16 % 11 % 14 % 13 % 15%
Bolest 6 % 7 % 5 % 6 % 5%
Bolest hlavy 5% 4% 4% 3% 3%

Dysfagie 13% 8 % 7% 5% 5%
Nevolnost 6 % 2% 2% 1% 1%

Parestézie 1% 7 % 3% 4% 4%

Zména hlasu 59 % 60 % 58 % 54 % 52 %
Castéj§f kasel 24 % 10 % 8 % 7% 4%
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Tabulka 13.  NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly u =5 % subjektd hodnoceni podle
¢asovych intervall po zahajenf stimulace - pivotnf studie (D-02) (pokracovani)

>9-12 més. > 12-24 més.
n=209 n=184
Dyspnoe 14 % 16 % 15% 16 % 14 %
Laryngismus 10 % 8 % 8% 6 % 5%
Faryngitida 6 % 4% 4% 5% 4%

Tabulka 14. NeZadouci pfihody souvisejici se stimulaci, které se vyskytly u < 5 % subjektd hodnocent -
dlouhodoba4 faze - pivotni studie (D-02)

Abdominalni bolest, astenie, bolest na hrudi, bolest v misté implantace prostfedku, reakce v misté
implantace prostredku, chfipkovy syndrom, bolest v misté incize, ztuhlost Sije, nahla nevysvétlitelna
smrt, virova infekce

Bradykardie, hypotenze, migréna, palpitace, posturalni hypotenze, synkopa, tachykardie

Anorexie, kolitida, zacpa, prijem, dyspepsie, eruktace, flatulence, gastritida, gastrointestindlni poruchy,
zvySena chut'k jidlu, zvraceni

PFibyvani na vaze, hubnuti

Artralgie, poruchy kloubl, myalgie

Abnormalni sny, podrazdénost, amnézie, Uzkost, zmatenost, deprese, zavraté, sucho v Ustech, emocni
labilita, hypertenze, hypertonie, hypestezie, nespavost, manicka reakce, maniodepresivni reakce,
nervozita, poruchy spanku, ospalost, poruchy feci, abnormalni mysleni, tres, zaskuby, vazodilatace,
obrna hlasivek

Astma, Skytavka, respiracni poruchy, ryma, stridor

Reakce v misté incize, poceni

Amblyopie, hluchota, bolesti usi, bolesti odf, tinnitus

Amenorea, porucha menstruace
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3.1.1.5.5.

Po prvnich 3 mésicich stimulace nepresahl vyskyt poprvé hlasenych (novych typt pfihod) nezédoucich prihod
souvisejicich se stimulaci 1,3 % z celkového poctu subjektd hodnoceni pro zadnou prihodu.

Nezadouci prihody s pozdnim nastupem

Tabulka 15.  Vyskyt prvnich hlaSenych neZadoucich pffhod souvisejicich se stimulaci, které se vyskytly po
3 mésicich |é€by pomoci VNS Therapy

Systém téla

Kéd dle COSTART

Lécebna skupina

Skupina

Celkem

(N=117) s odloZenou lé¢bou (N =233)

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

N (%)

Télo jako celek Bolesti zad 1(<1%) 0 1(<1 %)
Syndrom chripky 1(<1 %) 0 1(<1%)

Nahla neocekavana 1(<1 %) 0 1(<1 %)

smrt

Virova infekce 1(<1 %) 0 1(<1 %)
Kardiovaskularni Hypotenze 1(<1%) 0 1(<1 %)

systém Synkopa 33%) 0 3(1 %)
Travici systém Kolitida 22 %) 0 2(<1%)

Gastritida 2(2%) 1(<1%) 3(1 %)

Metabolické poruchy  Prirdstek hmotnosti 1(<1%) 2 (2 %) 3(1 %)
A PRI By Hubnutf 1(<1%) 0 1(<1%)
MuskuloskeletdInf Artralgie 0 1(<1%) 1(<1 %)
systém Poruchy kloubg 0 1(<1%) 1(<1%)
Myalgie 0 1(<1 %) 1(<1 %)
Nervovy systém Poruchy reci 0 1(<1%) 1(<1 %)
Obrna hlasivek 0 1(<1%) 1(<1 %)
Dychaci systém Stridor 1(<1%) 0 1(<1 %)
ZvIa3tni smysly Amblyopie 1(<1%) 0 1(<1 %)
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Tabulka 15.  Vyskyt prvnich hldSenych nezddoucich pfihod souvisejicich se stimulaci, které se vyskytly po
3 mésicich [écby pomoci VNS Therapy (pokracovani)

Systém téla Kéd dle COSTART Lécebna skupina Skupina Celkem
(N=117) s odloZenou lé¢bou (N =233)

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

Hluchota 2(2 %) 0 2(<1 %)

@ POZNAMKA: Poprvé hlagené nezédouci ptihody souvisejici se stimulacf jsou definovany jako nezadouci
pfihody souvisejici se stimulaci, které byly hlaSeny po prvnich 3 mésicich Iécby systémem VNS Therapy
a u nichz zadny subjekt hodnoceni béhem prvnich 3 mésicd nehlasil nezadouci Ucinek, ktery by byl kédovan
timto terminem.

@ POZNAMKA: Nezadouci pFhody byly kédovény pomoci slovniku COSTART 5.
@ POZNAMKA: Subjekty hodnocenf byly v ramci kazdého preferovaného terminu uvedeny pouze jednou.

@ POZNAMKA: Zahrnuje véechny nezadouci udélosti, u nichz byl zaznamenan vztah ke stimulaci jako mozny,
pravdépodobny nebo jednoznacny.

3.1.1.5.6. Doba trvani udalosti souvisejicich se stimulaci

Subjekty hodnocent, které hlasily nezadouci prihody béhem prvnich 3 mésicl stimulace a byly nadale
sledovéany béhem nasledujicich 9 mésicl, byly v 3mésicnich intervalech hodnoceny z hlediska pokracovani
nebo vymizeni jejich prihod. Nejvétél’ pokles byl zaznamena’n mezi prvnl’m a druhym étvrtletl’m stimulace

.......

hodnocenf (65 %) Z téchto 135 subjektd ji 90 hlasilo i béhem ctvrtého Ctvrtleti stimulace.

Tabulka 16.  Trvani casnych udalosti souvisejicich se stimulaci po dobu 1 roku (studie D-02)
Preferovany termin

N hldSeni udalosti béhem N (%) pokracujicich v hlaSeni udalosti béhem
prvnich 3 mésicd.’ nésleduijicich tvrtletf?
(N=209) (N =209)

Zména hlasu 135 115 (85 %) 101 (75 %) 90 (67 %)
Castéjﬁ kaZel 55 18 (33 %) 1527 %) 11 (20 %)
Bolest Sije 38 17 (45 %) 19 (50 %) 16 (42 %)
Dyspnoe 35 22 (63 %) 18 (51 %) 16 (46 %)
Dysfagie 31 16 (52 %) 10 (32 %) 6 (19 %)
Parestézie 26 12 (46 %) 6 (23 %) 4(15 %)
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Tabulka 16. Trvani Casnych udalosti souvisejicich se stimulaci po dobu 1 roku (studie D-02) (pokraovani)
Preferovany termin

N hl&dSeni udalosti béhem N (%) pokracujicich v hlaSeni udalosti bEhem
prvnich 3 mésica.’ nésleduijicich &tvrtletf?
(N=209) (NEPAE)!

Laryngismus 13 (57 %) 9 (39 %) 5(22 %)
Faryngitida 14 321 %) 2 (14 %) 2 (14 %)
Nevolnost 13 3(23 %) 1(8 %) 2 (15 %)

TPocet subjektd hodnocenti, u nich? se vyskytly nezadouci udalosti v obdobi od implantace do 3 mésicd.
2pocet subjekt(l, u nich? se v obdobi mezi 3. a 6. mésicem, 6. a 9. mésicem a 9. a 12. mésicem nadale vyskytoval stejny nezadouci
ucinek.

@ POZNAMKA: Subjekty hodnocenf byly zapo¢itany pouze jednou v rdmci kazdého preferovaného terminu
a Casového intervalu.

3.1.1.6. Zavaznost nezadoucich prihod

Zkousejici Iékari hodnotili nezadouci prihody jako mirné, stfedné zavazné nebo zavazné podle definic
protokolu: mirné prihody byly pfechodné a subjekt hodnoceni je snadno snasel; stfredné zavazné prihody
zpUsobovaly nepohodli a prerusovaly obvyklé ¢innosti; zavazné prihody zplsobovaly znacné narusent
obvyklych ¢innosti subjektu hodnocent.

VétSina nezadoucich prihod ve studii proveditelnosti (D-01) a v pivotni studii (D-02) byla mirna nebo stfedné
zavazna. Vzhledem k tomu, ze pivotni studie (D-02) zahrnovala kontrolni skupinu s Ié¢bou placebem, byla
provedena dalsi analyza hodnoceni zavaznosti. Po 3 mésicich |écby bylo 280 (43 %) nezadoucich prihod
klasifikovano jako mirné, 293 (45 %) jako stredné zavazné 73 (11 %) jako zavazné ve skupiné s kontrolou
placebem. Ve skupiné s aktivni Iécbou systémem VNS Therapy bylo 360 (47 %) nezadoucich prihod
klasifikovano jako mirné, 349 (45 %) jako stfedné zavazné a 61 (8 %) jako zavazné.

3.1.1.7. Pocty s pokracujici IéCbou systémem VNS Therapy

Z 295 subjektl hodnoceni implantovanych béhem studie proveditelnosti (D-01) a pivotni studie (D-02)
270 subjektl (92 %) stale uzivalo [é¢bu systémem VNS Therapy po 12 mésicich a 242 subjektl (82 %) stale
uzivalo systém VNS Therapy po 24 mésicich. V porovnani's 12 a 24meésicni mirou pokracovani lécby

u subjektl implantovanych v rdmci predschvalovacich studif pro epilepsii je to 95 %, resp. 83 %.
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3.1.2. Pivotni studie a pilotni studie - ucinnost

3.1.2.1. Studie proveditelnosti (D-01)

Primarnim ukazatelem Ucinnosti v otevrené studii proveditelnosti (D-01) bylo procento subjektd hodnocent,
které odpovedely na lécbu (odpoveéd byla definovana jako 50% nebo vetsi zlepSeni skore HRSD-g).

Z 59 subjektl hodnocenf's hodnotitelnymi Gdaji odpovédélo 18 (31 %) pFi akutnim ukonceni studie, coZ bylo
12 tydnd po implantaci. Pokracovalo pozorovani subjektl hodnoceni. Po 1 roce uzivani adjunktivni terapie
systémem VNS Therapy, reagovalo 25 z 55 subjektl hodnocenti (45 %) a po 2 letech 18 ze 42 (43 %). Po 1

a 2 letech 1é¢by bylo 27 %, resp. 21 % subjektd hodnoceni v remisi (definované jako skére HRSD,g mensi
nebo rovno 10). Dalsi méreni depresivnich symptomd (CGI, MADRS, BDI, IDS-SR) a kvality Zivota (MOS-36)
podporila skore HRSD5g.

3.1.2.2. Pivotni studie (D-02)

Pivotni studie (D-02) Iécby systémem VNS Therapy se skladala z akutni a dlouhodobé faze s cilem shromazdit
Udaje o bezpecnosti a ucinnosti VNS Therapy jako adjunktivni terapie osob s chronickou nebo recidivuijici
depresi rezistentni na lécbu.

3.1.2.2.1. Pivotni studie D-02, akutni faze

Akutni faze byla 12tydenni (po implantaci), dvojité zaslepena, randomizovana, multicentricka studie
kontrolovana lécbou paralelnich skupin placebem. Subjekty hodnoceni byly nahodné zarazeny do lécebné
(stimulace) nebo kontrolni (placebo) skupiny a vysledky téchto 2 skupin byly porovnany. VSem subjektdm
hodnoceni v obou skupinach, které splnily kritéria zpUsobilosti pro Ucast ve studii, byl implantovan generator
systému VNS Therapy a vodic systému VNS Therapy. Systém VNS Therapy zdstal po implantaci 2 tydny
vypnuty, aby mohlo dojit k zotaveni z chirurgického zakroku. Vétsina subjektd hodnocenf v pivotni studii (D-
02) byla v dobé zarazeni do studie Ié¢ena 1 nebo vice antidepresivy. Léky mély zlstat konstantni na drovni
vychozich davek pred implantaci po celou dobu akutni faze jak pro Iécenou, tak pro kontrolni skupinu.

Kontrola s placebem: subjekty hodnoceni v kontrolni skupiné s placebem byly IéCeny stejné jako l1écebna
skupina, s vyjimkou toho, Ze vystupni proud zafizeni zGstal na hodnoté 0,0 mA, takze béhem akutni faze
nedochazelo ke stimulaci.

Lécebna skupina: dva tydny po implantaci u lécené skupiny byla zahdjena stimulace. BEhem nasledujicich
2 tydnt byly parametry upraveny podle tolerance subjektu hodnoceni a poté zUstaly konstantni po zbytek
akutnf faze (8 tydnt). Snizenf stimula¢nich parametrt bylo povoleno s ohledem na toleranci subjektu.
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3.1.2.2.2. Pivotni studie D-02, dlouhodoba faze

VSechny subjekty hodnoceni pivotni studie (D-02), ktefi dokoncili akutni fazi, mohli pokracovat v dlouhodobé
prodlouzené fazi, béhem niz vsechny subjekty hodnoceni dostavali aktivni leéCbu systémem VNS Therapy.
Béhem prvnich 10 tydnl prodlouzené faze byly subjektlim s placebovou kontrolou (v dlouhodobé fazi
oznacovanym také jako skupina s odlozenou lé¢bou) upravovany parametry stimulace. Tydenni nebo
kazdotydenni navstévy kliniky a hodnoceni byly stejné jako u skupiny léCené béhem akutni faze. Jinak protokol
stanovil mési¢ni navstévy kliniky pro obé skupiny po dobu 12 mésict aktivni Ié¢by systémem VNS Therapy.
Béhem tohoto obdobi byla provadéna rdzna hodnocent, véetné hodnoceni deprese. BEhem dlouhodobé
prodlouzené faze mohli programatori na pracovisti klinického hodnoceni upravovat parametry stimulace
podle klinickych indikaci. Kromeé toho bylo mozné pridat, odebrat nebo upravit soubéznou antidepresivni
lécbu podle klinickych indikaci.

3.1.2.3. Srovnavaci hodnoceni

Vysledky nerandomizované srovnavaci studie (D-04) byly porovnany s dlouhodobymi vysledky studie D-02. D-
04 byla dlouhodoba prospektivni observacni studie, jejimz cilem bylo shromazdit udaje o obvyklem
standardu péce u chronické nebo rekurentni deprese rezistentni na lécbu u osob, které v dobé prijeti
prozivaly velkou depresivni epizodu. Klinické vysledky (hodnoceni deprese) a kvalita zivota byly hodnoceny
béhem vychoziho stavu a dale po 3, 6, 9 a 12 mésicich.

3.1.2.3.1. Soubézné terapie

Subjekty hodnoceni zafazené do srovnavaci studie (D-04) splnovaly stejna kritéria pro zafazeni, pokud jde

o chronicky stav nebo recidivu deprese, predchozi selhani 1écby a zavaznost deprese, jako subjekty v pivotni
studii (D-02). Vzhledem k tomu, Ze studie byla pozorovaciho charakteru, nebyly v protokolu specifikovany
terapie pro IéCbu deprese; |ékar, ktery ved| depresi subjektu hodnoceni, zvolil terapii podle klinického
usudku. Antidepresivni |é¢ba ve srovnavaci studii (D-04) tedy zahrnovala ,standardni écbu” (znamou také
jako ,obvykla [é¢ba"). Celd skala moznosti [é¢by, kterd byla k dispozici subjektlim hodnoceni srovnéavaci studie
(D-04), byla k dispozici také subjektiim pivotni studie (D-02) jako soubézné lécba k jejich 1é¢bé pomoci

VNS Therapy. Subjekty hodnoceni v dlouhodobé pivotni (D-02) prodlouzené studii i ve srovnavaci studii (D-04)
tedy dostavaly standardni lécbu, avSak pouze subjekty v pivotni studii (D-02) dostavaly 1é¢bu pomoci

VNS Therapy.

3.1.2.3.2. Srovnani populaci studii D-02 a D-04

Srovnavaci studie (D-04) byla provedena na 13 pracovistich klinického hodnoceni, z nichz 12 bylo zaroven
pracovisti pro pivotni studii (D-02). Podobnost klicovych kritérii pro zarazeni do studie a podobnost pracovist
klinického hodnoceni byla predpokladem pro to, ze demografické charakteristiky a charakteristiky
onemocnéni obou skupin budou srovnatelné, coz potvrdily i vysledky analyz provedenych za ucelem overeni
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srovnatelnosti. Subjekty hodnoceni ve studii D-04 byli po 12 mésicich srovnavaci skupinou pro subjekty
pivotni studie (D-02). Viz tabulka nize.

Tabulka 17.

Parametry

Popis subjektt hodnoceni v pivotni (D-02) a srovnavaci (D-04) studii

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

Statistické

VEk (v letech) Pramér 46,3 45,5
Muzi N (%) 74 (36) 39(31)
Zeny N (%) 131 (64) 85 (69)
Kavkazska rasa N (%) 198 (97) 111 (90)*
Afroamericka rasa N (%) 3(1) 5(4)
Hispanska rasa N (%) 3(1) 2(2)
Unipolarni N (%) 185 (90) 109 (88)
Bipolarni N (%) 20 (10) 15(12)
Opakuijici se N (%) 161 (87) 93 (85)
Jednotlivé epizody N (%) 24.(13) 16 (15)
Délka sou¢asného MDE (més.) Préimér (S.D.) 49,9 (52,1) 68,6 (91,5)
# NeUspésné hodnoceni v soucasném MDE Pramér (S.D.) 3,5(1,3) 3,5(1,3)
Pfijata délka ECT béhem Zivota N (%) 108 (53 %) 32 (26 %)
Obdrzena ECT, sou¢asna MDE N (%) 72 (35 %) 15 (12 %)
Délka onemocnéni (v letech) Préimér (S.D.) 25,5(11,9) 25,8(13,2)
Celozivotni epizody deprese*
0-2 N (%) 50 (24) 31 (25)
3-5 N (%) 69 (34) 36(29)
6-10 N (%) 56 (27) 18 (15)
>10 N (%) 19 (9) 32 (26)
Z4dné pokusy o sebevrazdu béhem zivota N (%) 140 (68) 80 (65)
Lécbou navozena (hypo)manie N (%) 16 (8) 6 (5)
Hospitalizace z dlivodu deprese Préimér (S.D.) 2,7(5,4) 2,1(2,9)
Lécba pomoci ECT béhem poslednich 2 let N (%) 54 (26) 19(15)

*P<0,05

V tomto srovndani byly analyzovény hodnotitelné populace 205 subjektl hodnoceni s adjunktivni terapif

systémem VNS Therapy (D-02) a 124 subjektd s béZznou standardni péci (D-04). Skupiny se dobre shodovaly,
meély podobnou demografickou, psychiatrickou a lécebnou anamnézu poruch nalady. Jedinymi vyznamnymi
rozdily mezi skupinami byly predchozi elektrokonvulzivni terapie (ECT) v anamnéze (s ¢astejsim pouzitim ECT
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ve skupiné D-02) a pocet celozivotnich epizod deprese (s vyssim procentem skupiny D-04, ktera
uvedla > 10 epizod v zivoté). Tyto rozdily byly FeSeny v ramci analyzy Uc¢innosti pomoci Upravy sklonu.

3.1.2.4. Analyza dat: studie D-02 a D-04

3.1.2.4.1. Pivotni studie (D-02)

Primarni proménnou ucinnosti v akutni i dlouhodobé fazi pivotni studie (D-02) byla 24polozkova Hamiltonova
Skala deprese (HRSD,,). Pro analyzu akutni faze byla porovnana mira odpovédi HRSD,, (procento subjektd
hodnoceni' s =50% zlepSenim od vychoziho stavu do 3 mésicl, ukoncenf akutni faze) mezi lé¢enymi

a kontrolnimi skupinami. V dlouhodobeé fazi byl k posouzeni zmeén hrubého skére HRSD, 4 pouzit linearni
regresni model. Sekundarni analyzy Uc¢innosti zahrnovaly srovnani v ramci skupiny a mezi skupinami 1)
sebeposuzovaci $kalu QIDS-SR (IDS-SR), 2) celkového klinického dojmu (CGI), 3) Montgomeryho-Asbergovy
skaly hodnoceni deprese (MADRS) a 4) 1ékarskeé vysledky dotazniku SF 36 (MOS SF-36).

3.1.2.4.2. Srovnavaci studie (D-04)

Primarni proménnou ucinnosti pro srovnavaci analyzu D-02 a D-04 byl IDS-SR (hrubé skére). Vicenasobné
hodnoceni pomoci IDS-SR umoznilo pouzit pro analyzu linedrni regresni model. HRSD,,4 byl pouZzit jako
sekundarni hodnotici proménna k analyze rozdilli v mife odpovédi a zmén hrubého skére mezi subjekty
hodnoceniv pivotni (D-02) a srovnavaci (D-04) studii. Osoby ve srovnavaci studii (D-04) byly hodnoceny pouze
pomoci HRSD,, ve vychozim stavu a po 12 meésicich.

Sekundarni analyzy zahrnovaly prdmérnou zménu IDS-SR, odpoveéd IDS-SR, remisi IDS-SR, trvalou odpoved
IDS-SR a remisi HRSD» 4 . Dalsi sekundarni analyzy zahrnovaly odpoved CGI.

3.1.2.4.3. Skore nachylnosti

Skére nachylnosti bylo vypocteno pro skupinu pivotni studie (D-02) a skupinu srovnavaci studie (D-04)

a pouzito v linedrni regresni analyze, aby se zohlednil potencidlni vliv vychozich rozdild na rozdily ve
vysledcich mezi 2 skupinami. Skére nachylnosti poskytuje skalarni souhrn kovariacni informace (napr. vek,
pocet predchozich depresivnich epizod atd.). Nejsou omezeny tradi¢nimi metodami Upravy, které mohou pro
Upravu pouzit pouze omezeny pocet kovariat.

3.1.2.4.4. Mira odpovedi

Odpoved byla prospektivné definovana jako =50% zlepSeni oproti vychozimu stavu pro hodnoceni IDS-SR,
HRSD,,4 a MADRS a jako skdre zna¢ného nebo velmi znacného zlepseni pro hodnoceni zlepseni CGI. Remise
(Uplna odezva) byla prospektivné definovana jako skére HRSD,, <9, skére MADRS <10 nebo skére IDS-
SR<14.
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VSechny statistické analyzy byly provedeny pomoci aktualizované verze SAS 8.2. VSechny statistické testy byly
2stranné a byly provedeny na hladiné vyznamnosti 0,050. Nebyly provedeny zadné Upravy pro vicenasobna
vysledna opatreni.

Obrazek 2. Kli¢ova studie, dlouhodoba faze

Implantované/randomizované
235 subjektd hodnoceni
[

které vstoupily do dlouhodobé faze
233 su bjekti'l hodnoceni

Subjekty zahrnuté do analyzy Gcinnosti
205 subjektd hodnoceni*

Skupina akutni Skupina akutni kontroly
lécby (Skupina s odloZenou lécbou)
110 subjektd hodnoceni 95 subjektd hodnoceni
I I
absolventi 12mé&si¢ni 16€by absolventi 12mésicni lIécby
103 subjekt hodnoceni 74 subjektd hodnoceni

*28 subjektl se nekvalifikovalo pro analyzu Gcinnosti:
- 21 subjekti s kontrolou placebem nemélo pii ukonéeni akutni fize poZadované skére HRSD24 vétsi neZ nebo rovné 18
- u4 subjekt(i nebylo provedeno hodnoceni G€innosti dlouhodobé fize

- 3 subjekty nesplnily kritéria pro pokracovani v akutni fazi

3.1.2.5. Vysledky: klicova studie (D-02)

Viyvojovy diagram, ktery zobrazuje subjekty hodnoceni od akutni faze po dlouhodobou fazi pivotni studie (D-
02) viz ,Pivotni studie D-02, dlouhodoba faze" na strance 50.

Informace popisujici subjekty v pivotni (D-02) a srovnavaci (D-04) studii viz ,Pivotni studie (D-02)" na strance
49.

3.1.2.5.1. Akutni faze, klicova studie (D-02)

V primarnim ukazateli d¢innosti, mife odpovédi HRSD-,4 (procento subjektt hodnocent, které dosahly =50%
zlepSeni celkového skore HRSD,, od vychoziho stavu do ukonceni akutni faze), odpoveédelo 15 % lécebné
skupiny a 10 % kontrolni skupiny (P = 0,238). Analyzy vyuzivajici sekundarni parametr Ucinnosti, IDS-SR,
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prokazaly statisticky vyznamnou vyhodu lé¢by systémem VNS Therapy oproti lé¢bé placebem: pFi pouziti
metody LOCF (posledni dostupné sledovani) bylo dosazeno 17% odpovédi oproti 7% odpoveédi(P = 0,032).

3.1.2.5.2. Dlouhodoba faze, klicova studie (D-02)

Béhem dlouhodobé adjunktivni terapie systémem VNS Therapy, vykazovaly subjekty hodnoceni v studii D-02
statisticky vyznamné a klinicky vyznamné zlepseni. Primarni analyza zjistila statisticky vyznamné zlepseni
skére HRSD,,4 oproti vychozimu stavu zprimeérované za 12 mésicl(P < 0,001). Dale byla prokazana klinicka
vyznamnost pomoci HRSD-,, IDS-SR, MADRS a CGL.

Obrazek 3.  Ctvrtletni vysledky respondentti pro subjekty hodnoceni v studii D-02

35%

30%

25%

B3 mésice

ki
[

°-E 0% N memsicd
o g\ 20 misict
o 159% E\ o1zmésicn
o E\ miimisicn
= 10% 2\
5% E%
=
o respond I respondent I respondent
1D5-5R HRSD24 MADRS
(Montgomery-

Asherg Depression

Tento graf uvadi hodnotitelnou populaci pro kazdé hodnoceni pfi kazdé
NAvatéve.

Pocet hodnocenych subjekt’ D-02 - Ctvrtletni vysledky respondentd

IDS-SR HRSD MADRS (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale)
3 203 205 205

6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 Nevztahuje se
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Obrazek 4.  Ctvrtletni vysledky remitent( pro subjekt hodnocenf v studii D-02

EZx @3 mésice

BEmsich

B2 mésicd

12 mésich
W24 miésich

% pacienti

respondent respondent respondent
ID5-5R HRSD24 MADRS
(Montgomery-

Tento graf uvadi hodnotitelnou populaci pro kaZzdé hodnoceni pfi
kaZdé navitéva,

Pocet hodnocenych subjektli v studii D-02 - ¢tvrtletni vysledky remitentl

Mésice IDS-SR HRSD MADRS (Montgomery-Asberg Depression Rating
Scale)
3 203 205 205

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

Tabulka 18. Respondenti, remitenti a procentudlni zména pivotni studie (D-02), 12mésicni populace
dokoncuijicich pacient(l

HRSD,4* IDS-SRT MADRS?

Lé&ba 34/103 (33 %)? 25/102 (25 %) 34/103 (33 %)?
OpoZdéné lécba 18/71 (25 %) 13/71 (18 %) 22/71 (31 %)’
V3ichni, kteF dokondili 52/1743 (30 %)3 38/173 (22 %)’ 56/174 (32 %)3
12 mésict

Lécba 19/103 (18 %)? 16/102 (16 %)’ 25/103 (24 %)°
OpoZzdén4 lécba 10/71 (14 %) 10/71 (14 %) 16/71 (23 %)’
V3ichni, kteff dokonili 29/174 (17 %)? 26/173 (15 %)? 41/174 (24 %)3

12 mésicu
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Tabulka 18. Respondenti, remitenti a procentudlni zména pivotni studie (D-02), 12mési¢ni populace
dokoncujfcich pacientl (pokracovant)

HRSD,4* IDS-SRT MADRS?

Prdmérna procentudini zména oproti vychozimu stavu

Lé¢ba 31,9%3 27,8%3 32,9%3
OpoZdéné Ié¢ba 26,5 %3 17,3 % 26,3 %3
V&ichni, ke dokon¢ili 29,7 %3 23,5%3 30,2 %3
12 mésicl

1P<0,052P<0,01;3P<0,001;v pfipadé odpovédi a remitentd byl pouzit exaktni McNemardv test ve srovnani s 3 mésici;
v pfipadé procentualni zmeény byl pouZit parovy t-test (zména oproti vychozi hodnoté pred stimulaci).

* U tff subjektd hodnoceni nebylo provedeno 12mési¢ni hodnoceni HRSD,,. (Tyto 3 subjekty byly hodnoceny po 11 mésicich.)
T U jednoho subjektu hodnoceni nebylo provedeno zakladni hodnoceni IDS-SR a u nékolika dalsich subjekt’ nebylo provedeno
hodnocenf po 12 mésicich, coz vysvétluje rozdilné N ve srovnani idajd u HRSD,4 a u IDS-SR.

U dvou subjektd hodnoceni s opozdénou Ié¢bou nebylo provedeno 12mési¢ni hodnoceni MADRS.

3.1.2.5.3. Hodnoceni kvality zivota

Pozorované zlepSeni deprese u subjektl hodnoceni v dlouhodobé fazi pivotni studie (D-02) bylo podporeno
zlepSenim kvality zivota mérenym pomoci dotazniku MOS SF-36. Vyznamné zlepSeni bylo pozorovano

v nekolika dilc¢ich skalach MOS SF-36: vitalita, socialni fungovani, fungovani roli - emocionalni, dusevni zdravi
(P<0,01).

3.1.2.6. Vysledky: srovnani studii D-02 a D-04

Studie D-04 poskytla kontrolni skupinu podobné nemocnych osob, které dostavaly obvyklou standardni lécbu
po dobu 12 mésic, ale nebyl jim implantovan prostfedek pro lé¢bu zafizenim VNS Therapy.

3.1.2.6.1.  Primarni vysledek ucinnosti

Primarni a sekundarni analyzy srovnavajici osoby léCené systémem VNS Therapy a obvyklou standardni péci
(pivotni, D-02) se subjekty IéCenymi pouze obvyklou standardni péci (srovnavaci, D-04) ukazaly, ze adjunktivni
terapie pomoci VNS Therapy vedla ke statisticky vyznamné vétsimu zlepseni depresivnich symptom(

v pribéhu 1 roku lécby. Primarni analyza Gc¢innosti, linedrni regresni analyza opakovanych méreni IDS-SR

v prdbéhu 1 roku, ukazala statisticky vyznamny rozdil (P < 0,001 hodnotitelny; P < 0,001 zdmér lécby) ve
prospéch adjunktivni terapie pomoci VNS Therapy.
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Obrazek 5.  Srovnani skére IDS-SR u subjektl hodnoceni v pivotni studii (D-02) versus srovnavaci studie (D-
04) podle Ctvrtleti (linedrni regresni analyza s opakovanymi méefenimi), hodnocena populace

45

@
.E
7]
|
-1} 40 4
£
°; %. ——D04
4]
n% e —a— D02
E 35 4
-
[-]
(=5
=
IE
a
30
Viychozi sav 3 6 9 12
Mésice
Prdmérné skdre D-04 43,0 38,1 37,5 37,3 38,5
(N=124) (N=120) (N=119) (N=116) (N=112)
Prdmérné skére D-02 43,0 36,9 35,1 33,7 33,7
(N=201) (N =200) (N=195) (N =183) (N=177)
Predpokladany primérny rozdil 0 -1,2 2,4 -3,6 -4,8
Skutecny pramérny rozdil -0,9 -4,6 -4 -5,0 -6,6

3.1.2.6.2.  Sekundarni analyzy

Kromeé toho byly statisticky vyznamné i nasledujici sekundarni analyzy, které ukazaly, ze adjunktivni terapie
systémem VNS Therapy zlepsila depresivni symptomy vice nez samotna standardni péce po 12 mésicich
lécby.
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Obrazek 6. Sekundarni analyzy: kategorickeé vysledky IDS-SR3q a HRSD,4 po 12 mésicich (hodnotitelna
pozorovana analyza)

IDS-SR3, HRSD,,

40% 40%

P =0,003

30%
P=0.029
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2 £
s ]
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= *®
- Kompletri - Kompletni
Respond&i respopndert Respond&i respondent
HD-02 (n=180) ™ D-04 (n=112) HD-02 (n=180) M D-04 (n=104)

Obrazek7. Sekundarni analyzy: kategoricky vysledek CGI-I po 12 mésicich (hodnotitelnd pozorovana
analyza)
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3.1.2.7. Klinicky pfinos v pribéhu ¢asu

Aby se zjistilo, zda tyto subjekty hodnoceni dostavaly prinos, ktery se pIné neodrazel v mife odpovédi, byly
zarazeny do kategorif podle ,klinického prinosu”. Klinicky prinos byl prospektivné definovan jako mimoradny
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(=75% zlepseni HRSD-,), velmi vyznamny (50 % az < 75 %), vyznamny (25 % az < 50 %), minimalni (0 %

az <25 %) a zhorSeny (méné nez 0 %). Tato Skala je v souladu se studiemi u mnoha chronickych onemocnéni,
které definuji méné nez 50% zlepseni jako klinicky vyznamnou odpoved (napf. schizofrenie, obsedantné
kompulzivni porucha).

Jak je uvedeno nize, klinicky prinos se v pribéhu ¢asu zvySoval. Procento subjektl hodnocenti, které po
12 mésicich zaznamenaly alespon vyznamny klinicky prinos, bylo vyznamné ve srovnani s témi, které
zaznamenaly podobny pfinos po 3 mésicich (Stuart-MaxwellQv test, P < 0,001).

Obrazek 8.  Klinicky pfinos po 3, 12 a 24 mésicich (hodnotitelna populace D-02; HRSD,,4)

B0%

To%w
T0%

60% —

509
40% o

O3 misich (N = 205)
@12 mésicd (N = 180)
w24 mésicd (N =157)

30%
208
108
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Mezi subjekty hodnoceni, které po 12 mésicich uzivani adjunktivni terapie systémem VNS Therapy dosahly
alespon vyznamného klinického prinosu, byly zahrnuty subjekty, které si udrzely 3mésicni vyznamny nebo
VEtSi pfinos, a subjekty, které mély 3meésicni pfinos minimalni nebo zadny a po 12 mésicich dosahly alespon
vyznamného prinosu. Z 56 subjektd, které mély alespon vyznamny prinos po 3 mésicich, jich 41 (73 %) mélo
alespor vyznamny pfinos i po 12 mésicich a 34 (61 %) z téchto 56 subjektl mélo po 12 mésicich uzivanf
adjunktivni terapie pomoci VNS Therapy alespor stejny klinicky pfinos jako po 3 mésicich. Ze 118 subjektd,
u nichz byl po 3 mésicich adjunktivni terapii systémem VNS Therapyzaznamenan minimalni nebo horsf
klinicky prinos, mélo 56 (47 %) alespon vyznamny prinos po 12 meésicich adjunktivni terapii pomoci

VNS Therapy.

Vétsina (56 %) hodnocenych subjektl 1éCenych adjunktivni terapif systémem VNS Therapy dosahla po
12 mésicich léCby alespon vyznamného klinického pfinosu. Po 24 mésicich uzivani systému VNS Therapy,
57 % hodnocenych subjektl dosahlo alespor vyznamného klinického prinosu.

3.1.2.8. Udrzenilecebné odpovedi (Udaje za 2 roky)

Pro studii D-02 byla provedena analyza subjektd hodnoceni, u nichZ doslo k pocatecnimu snizeni skére HRSD
0 =50 % pfi urcené ,Casné” navstéve (3 mésice nebo 12 mésicd) a nasledné k udrzeni alespor =40 % snizeni
pFi pozdé&jsi navstéve (1 nebo 2 roky). Udaje jsou uvedeny nize ve sloupcovém grafu (viz nize), pricems? kazdy
sloupec ukazuje procento subjektl hodnocent, které si zachovaly svou ¢asnou odpovéd pfi pozdéjsim
pozorovani.
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Obrazek9. UdrZeni odpovédi na adjunktivni |éCbu systémem VNS Therapy (% respondentd HRSD,, ktef{ si
udrzeli odpovéd po 1 roce a 2 letech)

80 -
70% 69%
70 1 ) —
60%
60 —
ua 50
c
£
= 40
(=N
& a0
20
10 1
0 T -
D-02 D-02 D-02
3 mésicd 3 mésich 12 mésici
Respondéri Respondé&fi Respondéfi
po 1. roce po 2 letech po 2 letech
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Pokud byly misto Udajd HRSD pouZity Udaje IDS, byly pozorovany podobné vysledky (61 % respondentl po
3 mésicich bylo respondenty i po 12 mésicich, 57 % respondentl po 3 mésicich bylo respondenty i po

24 mésicich a 85 % respondentl po 12 mésicich bylo respondenty i po 24 mésicich). Naproti tomu zadny
respondent po 3 mesicich ve studii D-04 si tuto odpovéed neudrzel pfi sledovani po 12 meésicich.

3.1.2.9. Standardni antidepresivni |écba behem dlouhodobé faze
studie D-02 a behem studie D-04

3.1.2.9.1. Elektrokonvulzivni terapie

UzZiti elektrokonvulzivni terapie (ECT) bylo béhem prvniho roku sledovani podobné u subjektl hodnocenf
v pivotni (D-02) i srovnavaci (D-04) studii (7 %, resp. 6 %).

3.1.2.9.2. Antidepresiva a odpoved

Uzivani antidepresiv bylo vyznamné castéjsi u Ucastnikl pivotni studie (D-02), ktefi nebyly respondenty,

a u Ucastnikd srovnavaci studie (D-04) celkové, neZ u Ucastnikl pivotni studie (D-02), kteff dosahli klinické
odpovédi (P <0,001). V prabéhu 12 mésicl 77 % Ucastnikl pivotni studie (D-02), ktefi nebyly respondenty,
a 81 % vsech subjektd hodnoceni srovnavaci studie (D-04) bud pridalo novou antidepresivni Ié¢bu, nebo
zvysilo stavajici davku antidepresiva o stupen hodnoceni rezistence na antidepresiva (ARR) 0 1 nebo vice.
Naproti tomu pouze 56 % subjektl hodnocenf pivotni studie (D-02), které byly respondenty na terapii
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systémem VNS Therapy, bud pfidalo novou antidepresivni 1écbu, nebo zvysilo stavajici davku antidepresiva
o stupen hodnoceni rezistence na antidepresiva (ARR) o 1 nebo vice.

V hodnocené skupiné po 12 meésicich bylo 61 osob respondenty, zatimco 144 osob respondenty nebylo

(N =205). Procentudlné dvakrat vice respondentd pivotni studie (D-02) nemélo Zadné zmény ARR nebo
vysadilo ¢i snizilo medikaci alespon o 1 stupen ARR nebo Iéciva neuzivalo ve srovnani s osobami, ktefi nebyli
respondenty (44 % oproti 23 %).

3.1.2.9.3. Analyzy cenzorovanych dat medikace

Dalsi analyzy cenzorovanych dat medikace byly provedeny pomoci metod linearni regrese s opakovanymi
meérenimi D-02 a D-02 versus D-04, aby se dale zhodnotil potencialni vliv zmén medikace. Tento pristup
cenzorovani dat byl proveden za pouziti paradigmatu chybéjicich Gdaji k vypoctu vysledkd D-02, které by byly
pozorovany za podminek, kdy by ve skupiné D-02 nedoslo k zadnym interkurentnim zménam v medikacich.
Tento pfistup cenzuruje skore D-02 IDS-SR po okamziku, kdy u subjektu hodnoceni doslo k vyznamnému
zvySeni medikace (zvySeni ARR) nebo k ECT terapii, a posledni pfedcenzurované skore se prenasi a pouziva
pro nasledujici obdobi hodnoceni. Viysledkem cenzorovani dat bylo zkraceni prinosu VNS terapie z 12 mésicl
na prdmérnych 7 mésicl. V cenzorované analyze D-02 byla prdmérna zména HRSD, 4 oproti vychozi hodnoté
-0,25 bodu za meésic v linearni regresi s opakovanymi mérenimi (P < 0,001).

Srovnani cenzorovanych dat D-02 s opakovanymi méefenimi linedrni regrese IDS-SR v studii D-04 bylo
asymetrickym srovnanim skupiny léc¢ené systémem VNS po dobu 7 mésict pomoci systému VNS plus zadné
zmény oproti vychozim hodnotédm Ié¢by versus skupina studie D-04 Ié¢end po dobu celych 12 mésict pomoci
neomezené standardni [é¢by (u Udajl D-04 nebylo provedeno zadné cenzorovani). Vysledky analyzy
cenzorovanych dat se priblizily statistické vyznamnosti, ale nedosahly ji ve srovnani skupiny D-02 se skupinou
D-04 (P=0,052; 95% CI - 0,37, 0,00) pro hodnocenou populaci.
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3.2. Bibliografie 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 19. FyzikaIni vlastnosti generatoru
Model Zasuvka vodice Hmotnost Konektor

Retence
konektoru
s vodi¢em
Model 1000 32mm(0,126in)  45mmx32mmx6,9 mm (1,8inx1,3inx 169 >10N
Model 103 (jednokolikovy 0,27in) (0,56 02)
Model 8103 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 20. 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 21. Vlastnosti baterie

Model Vyrobce Chemické Napéti pfi Maximalni Samovybijeni Pokles
baterie sloZenf otevieném kapacita napeétf
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. Model napéti pri
Model 103 2183 EOS
Model 8103
Model 106 Wilson Lithium-uhlik 3,3 1,7 ampérhodiny  snizuje kapacitu  postupny
Model 105 Greatbatch ~ monofluorid 0<1 % zarok pokles
Model 102 Ltd. Model napé&ti pfi
Model 102R 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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Obrazek 10.  Systém obvodd generatoru
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Pro popisné Ucely jsou obvody generatoru rozdeleny do funkénich sekci, jak je uvedeno v nasleduijici tabulce.

Tabulka 22.

Funkce obvod( generétoru

Model 1000
Model 1000-D

Model 106

Model 105
Model 104
Model 103

Model 102
Model 102R
Model 8103

Regulator
napeétf
Krystalovy
oscilator

Logicky
a ovladacf
prvek

Anténa

Jazyckovy
prepinac

Vstup/vystup

Akcelerometr

Reguluje napajeci zdroj
systému.

Poskytuje ¢asovy udaj.

Ridi celkovou funkci
generatoru.

Prijiméa a provadi programovaci
prikazy

Shromazduje a uklada
telemetrické informace,
zpracovava vystupy senzort

a Fidi planované a senzorické
terapeutické vystupy

Pfijima programovaci signaly.

Prenasi telemetrické informace
do programovaciho modulu
Snimaci a programovaci modul
Wand

Funguje jako mechanismus,
ktery potlacuje vystup
generatoru.

Zajistuje zesileni srdecnich
signall

Vytvari a moduluje signaly
dodavané do vodice
Umoznuje, aby tradi¢ni
elektrody VNS Therapy slouzily
jako terapeutické vystupy
Poskytuje informace tykajici se
polohy pacienta

Reguluje napajeci zdroj
systému.

Poskytuje Casovy udaj.

Ridi celkovou funkci
generatoru.

PFijima a provadi programovaci
prikazy

Shromazduje a uklada
telemetrické informace,
zpracovava vystupy senzord

a fidi planované a senzorické
terapeutické vystupy

PFijima programovaci signaly.

Prenasi telemetrické informace
do programovaciho modulu
Snimaci a programovaci modul
Wand

Funguje jako mechanismus,
ktery potlacuje vystup
generatoru.

Zajistuje zesileni srdecnich
signall

Vytvari a moduluje signaly
dodavané do vodice
UmoZznuje, aby tradicni
elektrody VNS Therapy slouzily
jako terapeutické vystupy

Nevztahuje se

Reguluje napajeci zdroj
systému.

Poskytuje ¢asovy udaj.

Ridi celkovou funkci
generatoru.

Prijiméa a provadi programovaci
prikazy

Shromazduje a uklada
telemetrické informace,
zpracovava vystupy senzort

a Fidi planované a senzorické
terapeutické vystupy

Pfijima programovaci signaly

Prenasi telemetrické informace
do programovaciho modulu
Snimaci a programovaci modul
Wand

Funguje jako mechanismus,
ktery potlacuje vystup
generatoru.

Vytvari a moduluje signaly
dodavané do vodice
Umoznuje, aby tradi¢ni
elektrody VNS Therapy slouzily
jako terapeutické vystupy

Nevztahuje se
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41.5. Identifikace

Generator Ize identifikovat na rentgenovém snimku pomoci nize uvedenych kédU Stitku. Sériové ¢islo 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 p¥rucce k programovacimu systému pro
konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.

Tabulka 23. Identifikace generatoru

Model Mozné kddy Stitku Dalsi identifikace podle sériového ¢isla
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 8103

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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4.72. Technické informace - Vodice

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

Obrazek 11. 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 24.  FyzikaInivlastnosti 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 25. 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 26. 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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5.1.

parametru

Vystupni proud

Frekvence
signalu
Sitka impulzu

Doba zapnuti
signalu

Doba vypnutf
signalu

Resetovanf
parametru

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

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

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

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

130, 250, 500, 750, 1 000 psec + 10 %
Normalni rezim -7, 14, 21,30,60 s

0,2,03,05,0,8,1,1,1,8, 3mina5az 180 min (5
az 60 v Sminutovych krocich; 60 az 180

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

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

Stimulacni parametry a dostupna nastaveni

Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Stimulacni Model 1000
parametry Model 1000-D

Model 106

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

nebo + 10 %; podle toho, kterd hodnota je vyssi);
2-3,5mAv krocich po 0,25 mA (£ 0,7 mA

nebo + 10 %; podle toho, ktera 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 %)

0,2,03,05,0,8,1,1,1,8, 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

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

Dennf a no¢ni
programovani

Nocni obdobf

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

tak, aby poskytoval 2 nezavislé sady stimulacnich

parametrd v rdznych ¢asech béhem 24 hodin.

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

Nevztahuje se

Nevztahuje se
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Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Stimulacni Model 1000 Model 106
parametry Model 1000-D

Nocnihodnoty = Programovatelné parametry pro no¢ni stimulaci  Nevztahuje se
zahrnuji nasleduijici:

* Viystupni proud v bézném rezimu
* Frekvence v bézném rezimu

+ Sitka impulzu v béZném rezimu

+ Doba zapnuti v normalnim rezimu
+ Doba vypnuti v normalnim rezimu

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

0 7 krokd
Interval mezi Vychozi hodnota: 14 dni; rozsah je 7 az 28 dni Nevztahuje se
jednotlivymi
kroky
Hodnoty kroku  Programovatelné parametry pro kazdy krok Nevztahuje se
protokolu:

* Prvni krok: VSechny stimulacnf parametry
+ DalSi kroky: pouze vystupni proudy

5.1.1. Generatory bez rezimu AutoStim

Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

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

Vystupni 0-3,5mAv krocich  0-3,5 mAv krocich po 0-3,5 mAv krocich po
proud po 0,25 mA 025mA*+0,25<1TmA £10%>1TmA 025mA*+0,25<1mA £10%>1mA
(£0,1T mA
nebo + 10 %; podle
toho, ktera
hodnota je vysSi)
Frekvence 1,2,5,10,15, 20, 1,2,510,15,20,25,30Hz+6 % 1,2,510,15,20,25,30Hz+6 %
signalu 25,30Hz+6%
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Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Model 102

Stimulaéni
parametr

Sitka

impulzu

Doba
zapnuti
signalu

Doba

vypnutf
signalu

Resetovani
parametrl

Model 105 Model 104
Model 103

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

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

0,2,0,3,0,5,0,8,
1,1,1,8,3mina5
az 180 min (5 az 60
v krocich po 5 min;
60 az 180 v krocich
po 30 min), +4,4/ -
84snebo+1%
podle toho, ktera
hodnota je vyssi,
Nastaveni jsou
beze zmény, ale
vystup je
deaktivovan (0 mA)

130, 250, 500, 750, 1 000 psec £ 10 %

7,14,21,30,60s" + 15 % nebo + 7 s,
podle toho, ktera hodnota je vyssi

0,2,03,0508,1,1,1,8 3mina5 az
180 min (5 az 60 v krocich po 5 min; 60
az 180 v krocich po 30 min), + 4,4/ -
8,4 s nebo + 1 % podle toho, ktera
hodnota je vyssi,

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

Model 102R
130, 250, 500, 750, 1 000 psec £ 10 %

7,14,21,30,60s" + 15 % nebo + 7 s,
podle toho, ktera hodnota je vyssi

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3mina5 az
180 min (5 az 60 v krocich po 5 min; 60
az 180 v krocich po 30 min), + 4,4/ -
8,4 s nebo + 1 % podle toho, ktera
hodnota je vyssi,

0 mA; 10 Hz; 500 ps; doba zapnuti 30's;
doba vypnuti, 60 min

*Pro vystupni proudy <1 mA je tolerance + 0,25 mA. Maximalni vystup je 12,5+ 2,5V s vyjimkou 10 Hz, 7 sekund doby zapnuti, kdy
je maximalni vystup 4,4 V 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 nedochdazi pFi 15 Hz a proudu 0,5 mA a pfi 10 Hz a proudu 0,5-1,75 nebo 2,75 mA k zddnému
snizovani. Pro dobu zapnuti signalu 30 s je skutecna doba zapnuti 40 s pro T0 Hza 0,25 mA a 38 s pro 15 Hz a 0,25 mA.

Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Model 8103

Stimulace
Parametry

Vystupni proud

Frekvence signalu

Sitka impulzu

Doba zapnuti signdlu

Doba vypnuti signalu

0-3,5 mAv krocich po 0,25 mA* + 0,25 <1 mA, £ 10 % > 1 mA
1,2,5,10,15,20,25,30Hz+ 6 %

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

7,14,21,30,60s" +15% nebo + 7 s, podle toho, kterd hodnota je

vySSi

0,2,03,05,08,1,1,1,8 3mina5az 180 min (5 az 60 v krocich po
5 min; 60 az 180 v krocich po 30 min), + 4,4 /-8,4snebo+ 1 %
podle toho, ktera hodnota je vyssi,
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Stimula¢ni parametry a dostupna nastaveni parametr(

Stimulace Model 8103
Parametry

Resetovan( parametrd Nastavenijsou beze zmény, ale vystup je deaktivovan (0 mA)

*Pro vystupni proudy <1 mA je tolerance + 0,25 mA. Maximalni vystup je 12,5 + 2,5V s vyjimkou 10 Hz, 7 sekund doby zapnuti, kdy
je maximalni vystup 4,4 V 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 nedochazf p¥i 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 skutecna doba zapnuti 40 s pro T0 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 potfeba 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: Dal3f informace, jako je spravné umisténi modulu Snimaci a programovaci modul Wand, pFipojenf
modulu Snimacf 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. Uplnd komunikace,
kterd mUze trvat aZ jednu minutu, zavisi na typu a mnoZzstvi 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 stazenf, pokyny k programovani parametrd, pozadavky na diagnostické
testovani zarizeni a dotazy na historii zafizeni. Generator odpovida tak, ze vysila informace o nastaveni
stimulacnich parametrd, méni nastaveni svych parametrd, odpovida na pozadavky na diagnostické testovani
prostfedku a poskytuje data o historii zafizeni. Pokazdé, kdyz generator prenese data, programovaci
software si je ulozi do databaze.
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@ POZNAMKA: Podrobnosti o zobrazenf informaci z databaze naleznete v p¥irucce modelu k programovacimu
systému dostupné na strance www.livanova.com

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

5.3. Funkce a rezimy systému

® POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezim a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Systém -
Kompatibilita“ na strance 12.

5.3.1. Rezimy

53.1.1. Béznyrezim

Po naprogramovani generatoru se stimulace bude opakovat podle naprogramovaného cyklu ZAP. a VYP.
(bézny rezim) az do té doby, kdy generator obdrzi komunikaci z programovaciho systému nebo je potlacen
magnetem. 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.

5.3.2. Funkce

5.3.2.1.  Dennia nocni programovani - uvod

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 potreby obratil na lékare kvili preprogramovani.

® POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezimd a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Systém —
Kompatibilita“ na strance 12.
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Dennia noc¢ni programovani je volitelna funkce, ktera umoznuje generatoru dodavat dvé nezavislé sady
terapeutickych parametrd v riznych c¢asech béhem 24 hodin. Tato funkce vdm umozniuje provadét
nasledujici funkce:

» Vybirat jedinecné denni a no¢ni nastaveni

 Definovat dobu, po kterou je kazda sada parametrt aktivni

Lékar urcuje, které parametry se zmeni, a casovy Usek béhem 24 hodin, kdy ma byt alternativni sada
parametry aktivni. Po nadefinovani denniho a no¢niho programu bude generétor denné stfidat 2 nezavislé
sady parametrU. Tato funkce poskytuje lékari moznost dale prizpUsobit poskytovani lé¢by pomoci systému
VNS Therapy individualnim potrebam kazdého pacienta poté, co byla pro pacienta stanovena cilova droven.

Stejné jako pfi kazdé zméné nastaveni |éCby je tfeba pfi Upravach zvazit rizika a pfinosy zmény znamych
ucinnych nastaveni pacienta. Informujte pacienty o tom, kdy mohou ocekavat zménu nastaveni (tj. kdy denni
nastaveni prechazi do noc¢ni nastaveni). Pfed odchodem pacienta z ordinace by navic méla byt posouzena
snasenlivost alternativniho souboru parametra.

® 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 no¢ni

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. Programovatelne parametry

NiZe uvedené grafické zndzornénf stimulace ukazuje vztah programovatelnych parametrd.

Obrazek 12. Stimulace

Cas stimulace

—

Zvysovini Doba zapnuti Snitovani *
2s5) (2s)

: |

B
N
s
S

s Wistupni proud

S |
| I I 31
T(

.
. -
- -
Sifka impulzu A—J |——
1ifrekvence signdlu e Doba vypnutl e

@ POZNAMKA: Frekvence < 10 Hz se na pocatku nezvysuji.
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Kazdy parametr m(ze byt naprogramovan nezavisle na ostatnich, takze poskytuji mnozstvi riznych
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 impulzd dodanych za jednu sekundu.

5.4.2. Pracovni cyklus

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

Podrobnosti o dostupnych parametrech naleznete v casti ,Stimulacni parametry a dostupna nastavent
parametr{” na strance 73.

VYSTRAHA: Nadmérné 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.
[ kdyZ spolecnost LivaNova omezuje maximalni programovatelnou frekvenci na 30 Hz, doporucujeme, abyste
neprovadéli stimulaci s nadbytecnym pracovnim cyklem.

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

Tabulka 27.

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

et o2 Jos  Jos  Jos  Jui fis 3 s [0

(s)
Pracovni cykly* (% doby zapnuti)

7 58 44 30 20 15 10 6 4

14 (69| s 41 29 23 15 9 6
21 76 a4 36 29 19 12 8
0 B A s 44 35 25 16 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.

u ~ W N
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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 pfimo Umeérny vztah se zvySenim rychlosti vybijenf baterie.

POZOR: Wstupni proudy, které nelze dodat: Naprogramovani generatoru na vysoky vystupni proud, ktery nelze
dodat kvlli vysoké impedanci vodice, mize neprimérené zvysit rychlost vybijenf baterie. Tomuto stavu je nutné
se vyhnout.

Predpokladanou zivotnost baterie ovliviuji i dalsi faktory, napriklad impedance vodice nebo pouziti
volitelnych funkci. 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 implantatu se mdze
zvysitaz na 3 kQ az 5 kQ.

V &asti , Tabulky Zivotnosti baterie” na strance 136 je uvedena odhadovana zivotnost baterie generatoru za
rlznych podminek.

Vzhledem k poctu rliznych kombinaci parametrd je nepraktické uvadét predpokladanou dobu Zivotnosti pro
vsechny mozné kombinace. Tyto tabulky by se nemély pouzivat k predpovézeni konce zivotnosti baterie
(EOS), nicméné poskytuji vam urcité indikace o tom, jaké ucinky maji rlizné zmény parametrd na zivotnost
baterie, a mlzete je pouZit jako pomUcku pfi vybéru nastaveni parametrtl. Ukazuji také, Ze Zivotnost baterie
Ize maximalizovat pri nizkych pracovnich cyklech a nizkych frekvencich stimulace (napf. 20 Hz).

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

5.5.2. Indikatory stavu baterie

Programovaci software zobrazuje indikator baterie generatoru, podobné jako zobrazuji indikator baterie
mobilni telefony. VizuaIni 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 indikatorech 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 strénce 119.

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 130.
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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 194.

5.7. Magnet

5.7.1.  Pouziti magnetu

Magnety dodavé spolecnost LivaNova. Magnety Ize pouzit pro dvéma moznymi zpdsoby:
» Docasné zastaveni stimulace
» Resetovani generatoru (v kombinaci se snimacim a programovacim systémem))

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

5.7.2. Prerusenistimulace

Magnet prilozeny 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 Upiné dobé vypnuti.

Tabulka 28. Doba potfebna
k ukonceni stimulace

o oo

Model 1000 10s
Model 1000-D

Model 106 5s

Model 105 65 s
Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

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

Je nutné poucit pacienty, aby v nepravdépodobném pripadé nepretrzité stimulace nebo jiné poruchy pfrilozili
magnet, pripevnili ho na misté a ihned kontaktovali svého |ékare.
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@ POZNAMKA: Podrobnosti o nezddoucich piihodach naleznete v ¢asti ,Nezadoucl pFhody” na strance 34.

5.8. Resetovani generatoru

Systém umoznuje resetovat mikroprocesor generatoru v pripadeé poruchy. Reset je nutny pouze ve vzacnych
pripadech poruchy paméti mikroprocesoru, které mohou byt zpdsobeny podminkami popsanymi v ¢asti
Kontraindikace, vystrahy a bezpecnostni pokyny. Resetovani mikroprocesoru mize byt vhodné, kdyz
generator a programovaci systém nejsou schopny komunikovat.

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

Pokud jste odstranili mozna rizika prostfedi a provedli vSechny mozné kroky k odstranéni potizi, mtze byt
nutné generator resetovat. Obratte se na , Technicka podpora:” na strance 197 pro pomoc s resetem
generatoru.

moge: ::888 b POZOR: Resetovdni generdtoru: Kdyz je generator resetovan, jsou volitelné funkce
Mgdzl 106 i (napr. dennf a nocni programovani) a stimulacni vystup vypnuty (0 mA), ale vsechna
Model 105 nastaveni a historie zafizeni jsou zachovana. Po UspéSném resetu je mozné znovu
Model 104 zapnout stimulacni vystup generatoru, aby pokracoval ve funkci s dfive

Model 103 naprogramovanym nastavenim a znovu aktivovanymi volitelnymi funkcemi.

Model 8103

AORE POZOR: Reset generdtoru: Pri resetu generatoru se ztrati vsechny informace

Model 102R

o historii zafizeni a jsou interné naprogramovany parametry resetu (0 mA; 10 Hz;
500 pus; doba zapnuti 30 s; doba vypnuti, 60 min). Reset generatoru vypne zafizeni
(vystupni proud = 0 mA). Po Uspé3ném 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 zarizeni. 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.
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@ POZNAMKA: Cas, kdy se hodiny kazdy den restartuiji, odpovidé ¢asu, kdy do$lo k poslednf programovaci udalosti.
Podrzenim magnetu nad generatorem na del3i dobu se pozastavi vsechny funkce méfeni ¢asu a zpozdi se Cas,
kdy se interni hodiny kazdy den preklopt.

Nékteri 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 nejCasteji byl naprogramovan pracovni cyklus 30 sekund zapnuti a 3 minut vypnuti spolu

s vysokym vystupnim proudem (> 2 mA).

@ POZNAMKA: Uplny seznam nezadoucich G¢inkd naleznete v ¢asti ,Nezadouci pfthody” na strance 34

Stejné jako u jakéhokolijiného bézného nezadouciho uUcinku se ukazalo, ze Uprava nastaveni s ohledem na
snesitelnost (tj. snizenf Sifky impulzu, frekvence signalu a/nebo vystupniho proudu) Uspésné fesi 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.
PFi rozhodovani o tom, ktery parametr by mél byt upraven, je tfeba vzit v Uvahu optimalizaci pfinosu lécby pro
pacienta. Pokud napriklad pacient pri 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 pri
kazdodennim restartu hodin.

Tabulka 29. 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 1,1
30 1,8
7 3,0
14 30
60 5,0
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Tabulka 29. Optimalizace Ié¢by u pacientl ovlivnénych cyklem internich hodin
(pokracovant)

Doba zapnuti (s) Doba vypnuti (min)

14 10,0

@ POZNAMKA: Podrobnosti o pracovnim cyklu naleznete v ¢asti , Pracovni cyklus” na strance 79.

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 pristup k informacim z historie zafizeni a jejich zobrazeni pouzijte programovaci software. Podrobnosti
naleznete v ¢asti Historie zdravotnického prostredku v pfirucce 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 prostfedku mohou Iékafi pomoci pfi zjistovani, zda:
» 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 normainim rezimu mohou byt
béhem testu provedeny rtizné zkusebni impulsy (viz tabulka nize).
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Tabulka 30. Chovani diagnostiky systému

BéZny rezim Model 1000 Model 106 Model 102
Vystupni Model 1000-D Model 105 Model 102R
proud Model 104
Model 103
Model 8103
0mA Dodavka naprogramovaného vystupu po 1 mA, 500 usec po dobu pfiblizné 1 mA,
dobu pfiblizné 4 sekund, nasledovana 14 sekund 500 psec po
>0 mA jednim kratkym impulsem pfi 0,25 mA po dobu

Jeden kratky impulz pfi 0,25 mA, ofiblizne
130 psec, po kterém nasleduje dodavka 14 sekund
naprogramovaného vystupu po dobu
naprogramované doby zapnuti.

dobu kratsi nez 130 ps.*

POZNAMKA: Po naprogramovanf @ POZNAMKA: Po Nevztahuje se
ON se mereniimpedance 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.

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

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

5.11.3. Vysoka impedance vodice

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

5.11.3.1.  DUvody 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.
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5.11.3.2. Vysoka impedance vodic¢e - mozné dusledky

Vysoka impedance vodice (=5 300 Q) bez pritomnosti jinych komplikaci souvisejicich se zarizenim 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.

U pacientd, u kterych se objevi vysokd impedance vodice, ktefi neciti ani maximalni vystupni stimulaci
a u kterych se zvysi priznaky deprese, by méla byt dale posouzena moznost vymeény vodice.

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

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

Pro modely: Model 102 ~ Model 102R

Pouzijte nize uvedenou tabulku pro zjisténi kodu 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.

Tabulka 31. K&d ménice DC DC a odhadovany rozsah
impedance vodice

Kéd DC DC

Odhadovany rozsah impedance

(Hodnota impedance vodice pfi 1 mA, 500 usec)

0 <17000Q

1 1 800-2 800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >90000Q
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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:
e Zkratvodice
« Vadny generator.

5.11.4.2. Nizka impedance vodi¢e - mozné dusledky

Model 1000 Nizka impedance vodice (€600 Q) pravdépodobné znadi pritomnost zkratu, avsak
Model 1000-D hodnota impedance vy35i nez 600 Q nevylucuje moznost pfitomnosti zkratu.
Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102 Nizka impedance vodice (kéd DC DC ,0") pravdépodobné znaci pfitomnost zkratu,

Model 102R avsak hodnota impedance vyssinez 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.

Nahly pokles hodnoty impedance v kombinaci s nize uvedenymi komplikacemi souvisejicimi se zdravotnickym
prostfedkem mUZe rovnéZ naznacovat zkrat vodice:

» ZvySeni priznakd deprese
» Bolestiva stimulace
» Pacient vnima pocit nestalé, omezené nebo zadné stimulace

® POZNAMKA: Pro fesenf potizi s nizkou impedanci viz ¢ast ,Potize s impedanci vodice” v priru¢ce
k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na strance www.livanova.com.
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5.11.5.  Analyza kfivky pribéhu impulzu

Pro analyzu kfivky pribéhu stimula¢niho impulzu z krku pro ovéreni elektrické kontinuity Ize pouZzit bud
vybaveni pro monitorovani evokovaného potencidlu nebo osciloskop. Odlisny préibéh impulzu se zGzenymi
impulzy nebo nepfftomnost 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 misté implantace.

Obrazek 13.  Typické kfivky pribéhu impulzu z koznich elektrod

-y

NeporuSeny vodit Jedenziomeny Dvazlomenédraty
drat vodice vodice, Zadny
vystup

5.12. Dodavani naprogramovaného vystupniho
proudu

5.12.1.  Vystupni proud hodnoty LOW (NIZKY) nebo LIMIT

Pokud diagnostické testy znadf, Ze vystupni proud je na hodnoté LOW (NIZKY) nebo LIMIT (Model 102

a Model 102R), generdtor mozna nedodava naprogramovany vystupni proud. Mezi ddvody, pro¢ nenf
dodavan naprogramovany vystupni proud, patri vysoky naprogramovany vystupni proud a vysoka impedance
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

eV v

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.
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5.13. Nabojdodany v kazdém impulzu

Naboj dodany v kazdém impulzu je nejddlezitéjsim parametrem pri 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 $itka impulsu (msec’)

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

Obrazek 14. Vztah neprogramovaného vystupniho proudu a impedance vodice

Dodany vystup (mA)

A

m :\
3,00 \\
2,50 \
2,00
1,50
1.00
0,50
0.00 T
o 1 2 a 4 s 6 7 & 8 10

Impedance vodide (k)

POZOR: Model 100, Model 102 a Model 102R Pro dlouhodobou stimulaci nepouzivejte frekvence 5 Hz nebo niZzsi.
Tyto frekvence generuiji 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 25.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

KAPPITOLA 6

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

SKOIENT CRIFUFGT ... 92
Komponenty a chirurgické materialy - Novy implantat ... . 92
Jak otevrit sterilnfbalent ... 93
Doporuceniproimplantaci ... .. 94
Pfedoperalnikroky ... ... .. . 95
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 |ékar obeznameny s pouzivanim a funkci programovaciho systému
nebo musi probihat pod dohledem takového lékare.

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 197 a vyzadejte si dal3f $kolici materidly a podporu.

6.2. Komponenty a chirurgické materialy - Novy
implantat

Tabulka 32. 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 vodi¢
1 zalozni jednokolikovy vodic

Sada pfislusenstvi 1 sada pfislusenstvi

Programovaci systém 1 programovaci systém

Tunelator 1 tunelator

Sterilni vak na laserové rameno nebo obdobna ochrana* Pozadované

Mékké cévni smycky nebo silikonové félie* Doporucené, ale nepovinné

* Neposkytuje spolecnost LivaNova

@ POZNAMKA: Dostupné velikosti vodi¢t naleznete v ¢asti , Fyzikélnf viastnosti’ na strance 69.
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6.3. Jak otevrit sterilni baleni

Pred otevrenim sterilniho baleni je potfeba ho peclivé prohlédnout, zda na ném nejsou znamky poskozeni
nebo poruseni sterility. Pokud byl otevien nebo poskozen vnéjsi nebo vnitini sterilnf obal, spolec¢nost
LivaNova nemUZe garantovat sterilitu generatoru nebo vodice, a proto se obsah baleni nesmf pouZivat.
Otevreny 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 neotevrené baleni spolecnosti
LivaNova.

POZOR: Neimplantujte ani nepouzivejte sterilni zafizeni, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostfedek mdze 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 baleni provedte nasledujici kroky:
1. Uchopte poutko a odtrhnéte vnéjsi kryt.
2. Sterilnimi technikami zdvihnéte vnitrni sterilni tac.
3. Uchopte jazycek vnitrniho obalu a opatrnym stazenim krytu odhalte obsah, aniz byste jej upustili.
4. Vyjméte vSechny ctyri ¢asti balenf (dfik, tunelaznf hrot, pouzdro velkého praméru, pouzdro malého
priméru).

6.3.3. Sada prislusenstvi

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

6.4. Doporuceni pro implantaci

Obecné fecCeno je implantace systému VNS Therapy podobna zavedené praxi pro implantaci
kardiostimulatort. Rozdil je ten, Ze u tohoto systému je nutné umistit spirdly a vést pod kizi 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
dtkladnou pozornost umisténi spirdl a cesté, kterou vede vodic.

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

» Doporucuje se podat pacientovi pfedoperacné antibiotika a pred uzavrenim chirurgického pole by se
obé mista incize méla ¢asto proplachovat vydatnym mnozstvim bacitracinu nebo obdobného roztoku.
(Tyto incize by mély byt uzavieny kosmetickou technikou, aby se minimalizoval vznik jizev.) Pooperacné
by méla byt podle uvazenilékare podavana antibiotika.

POZOR: Infekce souvisejici s jakymkoli implantovanym prostfedkem se obtizné 1é¢i a mUze byt nutné kvdli
nim systém VNS Therapy explantovat.

e Spravné techniky pripojeni 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 dalsf strance.

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

» Dostatecné odhaleni bloudivého nervu (> 3 cm) usnadnuje umisténi spirdl na nerv. Nerv mze 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
,1estovani systému” na strance 110.

» Poumisténi elektrod na nerv otestujte impedanci rozhrani elektrody s nervem. Pripojte vodic primo ke
generatoru a provedte diagnostiku systému. Podrobnosti najdete v &asti , Testovani systému” na
strance 110.
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6.5. Predoperacni kroky

Pfed operaci a mimo sterilni pole provedte nasleduijici Ukony.

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.

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

Model 1000-D - e , o e R ()

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 &4sti ,Redenf potizi* v pFirucce k programovacimu systému pro konkrétni
Model 103 model dostupné na strance www.livanova.com.

Model 8103

6.5.2. Programovani dat pacienta

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

6.6. Postup implantace

1

Bezpecnostni opatreni tykajici se postupu implantace viz ,Bezpecnostni pokyny - Souvisejicl s implantaci” na

strance 25.

6.6.1. Umistenivodice a kapsy

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

@ POZNAMKA: Je vhodné&jsi umistit generator podél axilarniho okraje, na 4. ebro nebo anteriorné nad ngj, aby
mél pacient po operaci co nejvétsi flexibilitu pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).
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Doporucené umisténi vodice je oblast bloudivého nervu v poloviné vzdalenosti mezi kli¢ni kosti
a bradavkovym vybézkem, pficemz vodic se protahne podkoznim tunelem mezi mistem incize na krku
a kapsou vytvorenou v horni casti hrudniku (viz nize).

Obrazek 15.  Umisténi generatoru a vodice

VNS Therapy
Vodic¢

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 odpovida aktudlnim pokyntim pro

zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), pfectéte si pfed umisténim systému vystrahy a bezpec¢nostni
opatreni pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI). Viz pokyny k zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
zverejnéné na strance www.livanova.com.

6.6.2. Prehled postupu implantace

é POZOR: Tento prehled postupu nepredstavuje kompletni implantacni postup.

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.

Oveérte, 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
stocCeny vodic.

Prichytte generator k fascii. Nezakladejte stehy pfimo kolem vodice.

Provedte druhou diagnostiku systému.

—_
SO 0o N AW

—_
woN
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14. Stahnéte data z generatoru a overte, ze vystupni proud je 0 mA.
15. Proplachnéte misto incize bacitracinem nebo jinym roztokem.
16. Uzavrete incize.

6.6.3. Zahajeni zakroku

6.6.3.1. Anatomie

Je velmi ddleZité, aby byl chirurg implantujici systém VNS Therapy obezndmeny s anatomif bloudivého nervu,
obzvlaste se srdecnimi vétvemi. 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
laterdlné od bloudivého nervu mdze lékari pomoci pfi spravném umisténi elektrod. U vétsiny pacientt (ale ne
u vSech) je hlavni bloudivy nerv tim nejvétsim z téchto tfi nervl. Obrazek niZe ukazuje spravné anatomické
umisténf spiral.

Obrazek 16. Anatomie bloudivého nervu a umisténi vodice

Faryngalni vétev bloudivého nervu ~

Spojovaci vétev bloudivého nervu k vétvi
karotického sinusu glosofaryngalnihe
nervu [ [~

- u(.‘

Levy bloudivy nerv

Horni kréni srdecni vétev bloudivého nervu

Horni laryngalni nerv Dolni kréni srdeni vétev bloudivého nervu

La .
A \ [ <€———Umisténi elektrod vodice
Pravy n. laryngeus recurrens—%iff r [

Hrudni srde€ni vétev bloudivého nervu

Levy n. laryngeus recurrens

POZOR: Pripojeni elektrod vodice nesmi zasahovat horni kréni srdec¢ni 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 pri umistovani vodice mize mit po operaci za nasledek
znacny chrapot. Ve vétsiné pripadd tento stav vymizi bez dalSiho Iékarského zakroku do tfi az Ctyr 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.
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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 kréni, ktery se tahne podél predniho okraje
sternocleidomastoidniho svalu.

3. Najdéte a odhalte minimdlné 3 centimetry (1,18 in) bloudivého nervu. Doporucené misto stimulace je
3cm &ast bloudivého nervu, priblizné v poloviné vzdalenosti mezi kli¢ni kosti a bradavkovym vybézkem,
kde neni zadné vétveni (pod mistem odstupu horni a doIni kréni srdecni vétve od bloudivého nervu.
Nerv se vétSinou nachazi v zadni drazce mezi karotickou artérii a vnitfni jugularni zilou.

POZOR: Nenechte bloudivy nerv béhem operace vyschnout, protoZe dehydratace nervu mize vést k jeho
poskozeni nebo otoku.

Obrazek 17.  Misto pro umisténi elektrod

prebyteény vodic

6.6.3.3. Vytvoreni kapsy pro generator

Viytvorte v hrudniku pod kli¢ni kosti podkozni kapsu pro generator. Hloubka kapsy by neméla byt hlubsi nez
2,5 cm (1 palec) pod kiizi. Nedoporucuje se implantovat generdtor pod sval. To mUzZe prispét ke
komunikacnim potizim po implantaci.

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

POZOR: Aby byl vwkon systému maximalni a mozné mechanické poskozeni nervu nebo vodi¢e minimalni, vénuijte
dikladnou pozornost vedeni vodice, stabilizaci vodice a umisténf elektrod.

6.6.4.1. Vybeéervodice

Peclive zvolte vhodnou velikost vodice. Vodi¢ 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 69.

POZOR: Vodic je dostupny v rliznych velikostech. Vzhledem k tomu, Ze neni moZzné dopredu predpovédét, jakou
velikost vodice bude pacient potrebovat, doporucuje se mit na operacnim sale k dispozici alespori jeden dalsi
vodic jiné velikosti. Navic se doporucuje mit k dispozici nahradni vodice pro pfipad poruseni sterility vodice nebo
jeho poskozeni pfi operaci.

POZOR: Chrarite vodi¢ pred prachem a pred podobnymi ¢asticemi, protoZze silikonova izolace vodice mize
pritahovat hmotu ve forme castic.

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 kiZf od mista incize na krku ke generatoru
v hrudni kapse.

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

é POZOR: Vodic nikdy nevedte skrz sval.

Pokud je to nutné, mUze byt tuneldtor ru¢né vytvarovan, aby ho bylo mozné lépe vést télem.
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POZOR: Pri ru¢nim tvarovani tunelator neohybejte o vice neZ 25 stuprid, protoZe by mohlo dojit k zahnuti nebo
zkrouceni pouzdra.

Pro pouziti tunelatoru 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 smérujte tunelator podle potreby.

Pripadné je moZné protdhnout konektor vodice a télo vodice pod kiZi z mista incize na krku ke
generatoru v hrudni kapse po umisténi elektrod a kotevni fixace na nerv a po uvolnéni zdtéze pomoci
uchytd. Viz ¢ast ,Umisténi elektrod” pod 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.

Obrézek 18.  Umisténf konektor( pouzdra a vodice

Jednokolikovy vodit

voukolikovy vodic

® POZNAMKA: Zasurite vodi¢ do pouzdra na krku.

3. Kdyzje 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 vnitrkem 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 obrézek anatomie bloudivého nervu naleznete v ¢asti ,Anatomie” na strance 97.
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6.6.4.3.1. Polarita elektrod

Spiralové elektrody a kotevni fixace se obtaceji kolem nervu. Zacnéte s elektrodou, ktera je nejdale od
rozdvojeni vodice (se zelenym stehem zasazenym v materialu spiraly). Tato elektroda musi byt nejblize
(proximalné) k pacientoveé hlave.

Chirurg mdZze alternativné zacit kotevnf fixaci (distalné od hlavy), poté elektrodou nejblize k rozdvojenf 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.

Obrazek 19. Polarita elektrod

Proximélné k hlavé

. Bloudivy _steh
™ nerv\ s
Télo vodite”” s~ Elektroda
e [Zeleny steh (-)]
- Elektroda

{ _./../" [Bily steh (+)]

L Kotevni fixace
//' (Zeleny steh)

Svorky‘,—‘ -

“ (0,39in)
min.

~.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 spirdl kolem nervu je pfilis 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 pfipevnénf elektrod a kotevni fixace k bloudivému nervu jsou kritické pro
dlouhodobou Uspésnost implantatu.

POZOR: Stehy, které jsou soucasti vodice (zasazené ve spiralach elektrod a ve spirale kotevni fixace), slouzi jako
pomUcka pro umisténf spiral kolem bloudivého nervu. Tyto stehy se nesmf vazat jeden k druhému ani se nesmi
vazat kolem nervu, protoze to by mohlo zpUsobit poskozeni nervu.
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POZOR: Pokud nebudou dodrzeny pokyny na oznaceni produktu (tj. uchopeni elastomeru a stehu pfi nasazovani
spiraly 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 mdze byt uzite¢né pouzit silikonovou félii k oddéleni nervu od tkané.

1. Umistéte prvni spiralu (se zelenym stehem).

2. Klestémi jemné zatdhnéte za oba konce spirdly a pomoci pfilozenych steh( spiralu roztdhnéte.

Obrazek 20.  RoztaZeni spiraly

“‘\ M S

3. Roztahnéte otevienou spiralu primo nad odhalenym nervem a paralelné k nému a pak otocte spiralu
ve sméru hodinovych ruci¢ek do Uhlu 45 stupn@ k nervu.

Obrazek 21.  Otoceni spiraly

\ > o
\§\7 sluha
Nerv }

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

Obrazek22.  Umisténi otacky

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

7 w7z

Obrazek 23.  Poclatecni umisténi distalni Casti spirdly

\ Dlstalne k hlavé /

""\\K/_\W i __8

Obrazek 24.  Umisténi spiraly poté, co distalni ¢ast obkrouzi nerv

\ /Dlstalné k hlavé )/

E—R@\%

6. Protahnéte proximdini cast stehu spirdly pod nervem a okolo, aby byl steh obtoceny kolem nervu.

Nerv

Obrazek 25.  Umisténi proximalni ¢asti spirdly

Proximalné
kh]avé\
- 4
- —

N

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. Az budou vSechny tri spiraly navinuté na nervu, ovéerte, 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 spiradlovych elektrod a kotevni fixace je ukazano nize.

Nerv
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Obréazek 26. Umisténi elektrod a kotevni fixace

Model 302 Model 303
Model 304
Proximalné k hlavé Proximalng k hlavé
.rfl.
Pfechod vodife — . .
- Musculus sternocleidomastoideus “ ~ Musculus sternocleidomastoideus
Figité (i Elektroda nejdale od prechodu vodite it () / /,{ 7
Prigité dchyty : / ] P PFifité Gchyty —, o~ / / ~— Elektroda nejdale od prechodu vodite

" [Zeleny steh (-)]
5

< (Zeleny steh ()
Prechod vodite ——= = .
oK

=
N
N

Wi

S

Incize na krku —~ ] ™ Elektroda Incize na krku = "'ﬁlektmda
. [Bily steh (+)] » ~—[Bily steh (+)]
Ohyb pro uvolnéni — . Kotevni fixace Ohyb pro uvolnéni —~ Y} > Kotevni fixace
zdtéie (Zeleny steh) zatéze [ [ (Zeleny steh)
Bloudivy nerv

—Bloudivy nerv

7

6.6.4.3.3. Zajistéeni uvolnéni zatéze

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

f POZOR: Pokud neni vytvoreno uvolnéni zatéze dle popisu, hrozi riziko zlomeni vodice.

7

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 zatéze

f POZOR: Vzdy pouzivejte Uchyty.
f POZOR: Vodic ani télo vodice nikdy nepfisivejte ke svalové tkani.

POZOR: Nezakladejte stehy pfimo kolem téla vodice, protoze to by mohlo vést k porusenfizolace, nespravné
funkci systému a moznému zlomenf 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)
vodice musi vést rovnobézné s nervem. Paralelni ¢ast mlze byt umisténa v kapse vytvorené vedle
kotevni fixace.
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Obrazek 27.  Ohyb pro uvolnéni zatéze

Proximalné k hlavé

Bloudivy

e Steh

Télo vodice P [Ezlill':;r;o'da
o y steh (-)]
. Elektroda

" _~IBily steh (+)]

w Kotevni fixace
/'~ (Zeleny steh)

V4 -
/
Svorky —J'-
1ecm
(0,391in)
min.
|
Ohyb pro uvolnéni zatéze 3 cm /
(1,18 in)
min.

Distalné k hlavé

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 pfi vytvareni ohybu pro uvolnéni zatéze).

Obrazek 28. Pouze Model 303 - Pouziti chirurgického nastroje (napf. klesti) k podepfeni
kotevni fixace pfi tvorbé ohybu pro uvolnéni zatéze

Vodi€
Chirurgicky
nastroj
Kotevni fixace
(Zeleny steh)
Bloudivy
nerv
Ohyb

pro uvolnéni zatéze

2. Tento 3 cm dlouhy ohyb pro uvolnéni zatéZe volné pripevnéte k prilehlé fascii pomoci Uchytl, nez
budete pokracovat v navadénivodice pres sval. Prvni Uchyt by mél byt umistén bocné ke kotevni fixaci.
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Uchyty jsou sou¢asti prodejniho balenf vodice.
Obrézek 29.  Pouzitf Gchytd pfi umisténi elektrod

Model 302 Model 303
Model 304

Proximalné k hlavé Proximalné k hlavé

. Bloudivy Steh
Télo vodite \

Bloudivy

Steh

Elektroda

Elektroda 0 /
Télo vodite [Zeleny steh (-)]

[Zeleny steh (-]

. Elektroda
~[Bily steh (+)]

iﬁ ¥ Kotevni fixace
-

Elektroda
[Bily steh (+)]

Kotevni fixace
(Zeleny steh)

/(Zelenjr steh)

! | #
Svorky < .ﬁ oy =
IE 1cm ] #! 1cm
., (0,39in) . (039in)
min. min.
o W A
\! 4 /
\
Ohyb pro uvolnéni zatéze 3cm Ohyb pro uvolnéni )Qg cm
(1.181in) z4téze (1,18 in)
min. min.
Distainé k hiavé Distalné k hlavé

Vytvoreni smycky pro uvolnéni zatéze

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

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

f POZOR: Vodic pfichycujte pouze pomoci dodanych Gchytd.

Pro vytvoreni smycky pro uvolnéni zatéze nad sternocleidomastoidnim svalem provedte nasledujici kroky:
1. Na krku vytvarujte z vodice velkou podkozni smycku.
2. Vodi¢ volné pripevnéte Uchytem k fascii, nez ho navedete pres kli¢ni kost. Smycka pro uvolnéni zatéze

musi byt dostatecné velka, aby se vodic pfi otoceni krku do mezni natazené pozice mohl prodlouzit
o nékolik centimetrd.
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Obrazek 30. Smycka pro uvolnéni zatéze

Proximalné k hlavé

Smyéka pro
uvolnéni

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 zésuvkami plati tyto pokyny pro obé zasuvky, koliky, zastreky a stavéc
Srouby.

Zkontrolujte zasuvku generatoru a ujistéte se, ze v ni neni prekazka. Ujistéte se, ze je staveci Sroub

1.
dostatecné vytazen, aby bylo mozné piné zasunout kolik konektoru. Nevytahujte stavéci Sroub vice, nez

je potreba pro zasunuti vodice.
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Obrazek31. Zasuvka generatoru a stavéci Sroub

Prazdny otvor zasuvky e < oy
Viditelny stavéci Sroub

(Ruéné vytaZzeny)

?( e

© | (| &)

@ 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 ¢ast, 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 prostfedku prenesen elektrostaticky vyboj, ktery mize poskodit generator.

POZOR: Podle pokynU niZe vloZte zcela Sestihranny Sroubovak do stavéciho Sroubu a poté na
Sroubovak zatlacte a otocte jim po sméru hodinovych rucicek, dokud neklapne (nezapadne).
Sestihranny roubovék také vzdy musf byt viozeny do stfedu uzévéru 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 uzaveru
stavéciho Sroubu, aby se vypustil zpétny tlak nahromadény pri vkladani vodice.

Obrazek 32. Pozice Sestihranného Sroubovéaku

3. Pripouziti generatoru s jednou zasuvkou a jednokolikového vodice zasunte kolik konektoru vodice
zcela do zditky generatoru. Aby mohl uniknout zpétny tlak vytvoreny viozenim, ponechejte Spicku
Sestihranného Sroubovaku v zarezu 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 33.  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 zavazné bezpecnostni dopady.

» Zlehka uchopte paticku konektoru vodice (tlustou ¢ast vodice) a zatahejte za ni, abyste ovefili, ze vodic je
radné pripevnén uvnitr zasuvky generatoru. Netahejte za télo vodice (tenkou ¢ast) ani netahejte
nadmeérnou silou, protoze tim m0Ze dojit k poskozenf{ vodice.

6.6.6. Testovani systému

Diagnostika systému, kterou je tfeba udélat jako prvni, se provadi s pfipojenym vodicem a generatorem.
Pokud je diagnostika systému Uspesna, obeé komponenty funguji spravné. Pokud se vSak diagnostika
systému nezdafri, mUze byt nékterd z téchto dvou komponent vadna nebo mezi generatorem a koltkem
konektoru vodice neni dobry elektricky kontakt. Pokud mate podezieni na vadnou komponentu, odpojte
vodic¢ a provedte volitelnou diagnostiku generatoru. PouZijte sestavu rezistorll 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 spole¢nost 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 33. 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
Model 8103
0mA Dodavka naprogramovaného vystupu po 1 mA, 500 psec po dobu pfiblizné 1T mA,
dobu pfiblizné 4 sekund, nasledovana 14 sekund 500 psec po
jednim kratkym impulsem pfi 0,25 mA po dobu
>0mA : e P 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 kratsi nez 130 us.*

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

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 Cisly < 100 000. Dalsi informace
naleznete v ¢asti Model 1000 (pouze sériova cisla < 100 000) v pfirucce |ékafe pro konkrétni indikaci.

Strana 111 — 26-0011-0418/3 (CZE)



implantace

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

Model 1000 Ovérte, zda diagnostika systému probéhla tUspésné (vystupni proud a impedance vodice
Model 1000-D jsou OK).
Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103 Diagnostika systému selze (vystupni Viz &ast ,Potize s impedanci vodice" v pfirucce
proud LOW (NfZKY) nebo impedance k programovacimu systému pro konkrétni
vodice je HIGH (VYSOKA) nebo LOW model dostupné na strance
(NIZKA)). www.livanova.com.
POZOR: Na viné muze byt elektricky
kontakt mezi generatorem a kolikem
konektoru vodice.
Model 102 Zkontrolujte, zda je stavimpedance vodice OK.
Hode 1oz POKLD ™

Stav impedance vodice neni OK. Viz ¢ast ,PotiZze s impedanci vodice” v pfirucce
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
generétoru béhem operace. Kdy? je diagnostika systému nelispésna (impedance vodi¢e 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.
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1. Vyjméte kolik konektoru vodiCe ze zasuvky generatoru. Za timto Ucelem zasunte Sestihranny Sroubovak
do stifedu 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
testovaci rezistor, zkontrolujte ho a v pfipadé potreby ho ocistéte. Vlozte rezistor znovu bez pouziti
nadmerné sily.

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

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

Obrazek34. Pripojeni sestavy rezistoru

Jednokollkovy generdtor

Dvoukolikovy generator

Stavéci Sroub

Uzdvér staviciho Uzdvéry (2) \

Zroubu — \

Rezistor

4. Provedte diagnostiku generatoru a vyhodnotte nasledujicf:

POKUD TAK

Diagnostika generatoru Generator pracuje spravne.

probéhla Uspésné (impedance

vodice je OK)

Diagnostika generatoru selze  Viz Cast ,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 (NIZKA))

Pokud je komponenta Kontaktujte ,Technicka podpora:” na strance 197 a zbozi vydezinfikujte
poskozena a vratte ho spolu s vyplnénym formularem o vraceném produktu. Pro stazeni

kopie formulaFe viz ,Formular pro vraceni vyrobku” na strance 194.

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

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 vodic¢ pod generéator, protoze to mlze vést k poruseni izolace
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 poruseniizolace,
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.

« Normalni 0 mA
proud:

« Magneticky ~ 0 mA
proud:

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

Kontakt ,Technickd podpora:“ na strance 197.

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.
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5. Pred uzavrenim 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 krénf 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 zarucni 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. Vyplnéné formulare vracené
spolec¢nosti LivaNova jsou zadany do registru implantatd a slouzi jako trvaly zdznam s informacemi o prijemci
implantatu. Pfi uchovavani a zabezpeceni téchto informaci jsou dodrzovany vsechny prislusné zakony

o 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
(pokud jiz nejsou vyplnéné), jméno pacienta nebo jinou identifikaci (napfr. ¢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 sdepresi ...
7.2. Individualizace I&CbyY ...l
7.3. Poradenstvipropacienty ... .
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7.1.  Pokyny pro nasledné sledovani pacientu
s depresi

Béhem nékolika prvnich tydnl po implantaci nového nebo nahradniho zdravotnického prostredku by pacient
meél navstivit Iékare, 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 Ié¢bou k soubézné podavanym (pfed implantaci zafizeni)
antidepresivnim lé¢iviim. Lékarlim se doporucuje udrzovat jakoukoliv [é¢bu antidepresivy stabilni po dobu
prvnich 3 mésicl stimulace, neZ se pacientovi snizi nebo zméni medikace.

PFi prvnim programovani musi byt vystupni proud naprogramovan na jmenovité parametry (0 mA) a poté
pomalu v krocich po 0,25 mA zvySovan az do doby, kdy pacient pocituje pohodlnou Uroven stimulace.
Pacienti, ktefi dostavaji nahradni generatory, by také méli zacit s nominalnimi parametry, a se zvySenim

v krocich po 0,25 mA, aby byla umoznéna opétovna akomodace.

Pri kazdé navstéve pacienta pouzijte ke stahovani dat generatoru prislusnou verzi programovaciho softwaru
systému VNS Therapy. Po pfeprogramovani a/nebo diagnostickych testech si nahrajte data a uchovejte je.
Tato data Ize pouzit k porovnani s denikem pacienta nebo vlastnimi zaznamy k vyhodnoceni systému

VNS Therapy, k potvrzeni spravné funkce systému a k posouzeni potreby preprogramovani. Na konci
navstévy provedte zaveérecné dotazovani, abyste potvrdili, ze jsou parametry nastaveny na zamyslenou davku,
jesté nez pacient opusti ordinaci.

Median vystupniho proudu pouzity béhem klinickych studii byl priblizné 1 mA. Dalsi standardni nastaveni
léCby bylo 20 Hz, Sitka impulzu 500 psec, doba zapnuti 30 sekund a doba vypnuti 5 min. Neexistuji zadné
Udaje, které by oveérily, ze se jedna o optimalni parametry.

V soucasné dobé neni prokazana souvislost mezi vysokym vystupnim proudem (mAmps) a u¢innosti zafizeni,
ani neexistuje standardni uroven lécby, které je treba dosahnout pri nabéhu lécby. Terapie pomoci

VNS Therapy nesmi byt neprijemna ani nesmi mit obtézujici vedlejsi Ucinky. Pacienti by méli byt pozorovani
alespon 30 minut po posledni Uprave stimulace, aby bylo jisté, Ze jim naprogramovana stimulace vyhovuje.

Ackoli spolecnost LivaNova doporucuje upravit vystupni proud podle potreby, v sou¢asné dobé nejsou

k dispozici zadné kontrolované Udaje, které by naznacovaly, ze vyssi Urovné proudu jsou spojeny s lepsi
Uc¢innosti. U pacientd, jejichz deprese jsou pri nasledné kontrole dobre kontrolovany, by se nastaveni nemélo
menit, pokud se u nich neobjevi nepfijemné vedlejsi Ucinky.

Nasledujici kontroly a jejich obsah planuje 1ékaf v zavislosti na pacientoveé odezvé a na snasenlivosti
implantatu. Ve vSech ostatnich ohledech se sledovani provadi v souladu se standardnimi lékarskymi postupy
pro pacienty s epilepsi.

Pokud jsou hlaSeny netolerovatelné nezadouci prihody, pokuste se snizit parametry stimulace, abyste je
odstranili nebo snizili jejich zavaznost. Navic poucte pacienty nebo pecovatele, ze v pfipade, kdy se nezadouci
Ucinek stane nednosnym, mohou vypnout generator (vystupni proud 0 mA) prilozenim magnetu.
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7.2. Individualizace lécCby

Stimulace pacientd musi zacinat s nizkym nastavenym vystupnim proudem (0,25 mA) a proud je treba
postupné zvySovat, aby si pacienti mohli na stimulaci navyknout. Pro pohodli pacienta by se méla hodnota
vystupniho proudu zvySovat v krocich po 0,25 mA, dokud se nedosahne snesitelné Urovng, pri které se
projevi zlepseni priznak( deprese. Lékari by méli zohlednit, Ze néktefi pacienti se casem prizpUsobf
stimulacnim hladinam, a méli by proto v pripadé potfeby umoznit dalsi zvySeni (po krocich 0,25 mA)
vystupniho proudu.

Tabulka 34. Parametry stimulace po 12 mésicich VNS Therapy v pivotni studii (D-02)

Stimulaéni parametry* Hodnota medianu po 12 mésicich

Vystupni proudu (mA) 1,0 0az225
Frekvence (Hz) 20 Hz 2az30Hz
Sitka impulzu (us) 500 s 130 az 750 psec
Doba zapnuti (sekundy) 30s 7az60s
Doba vypnuti (minuty) 5min 0,3az180min

* Vlystupni proud magnetu by mél byt nastaven na 0 mA.

/.3. Poradenstvi pro pacienty

Poucte pacienta nebo pecovatele, aby v nepravdépodobnych pripadech neprijemnych 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 |ékare.
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Tento oddil zahrnuje nasleduijicf koncepty:

8.1, UVOO oo
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 25.

@ POZNAMKA: Vratte vyFazené nebo oteviené a nepouzité soucasti systému VNS Therapy spole¢nosti LivaNova.
Sadu pro vraceni vyrobku vam poskytne , Technicka podpora:” na strance 197. Pro stazeni elektronické kopie
formulare viz ,Formulaf pro vraceni vyrobku” na strance 194.

Tyto pokyny maiji slouzit jako obecny nadvod. Mate-li dotazy k postuplm, kontaktujte , Technicka podpora:* na
strance 197.

Strana 120 — 26-0011-0418/3 (CZE)



Postup pfi revizi, vymeéné a odstranéni

3.2.

3.2.1.

Tabulka 35.

Generator se dvéma zasuvkami

Generator s jednou zasuvkou

Jednokolikovy vodic

Sada prislusenstvi

Programovaci systém

Tunelator

Sterilni vak na laserové rameno nebo
obdobna ochrana*

Mékké cévni smycky nebo silikonova

félie*

* Neposkytuje spolecnost LivaNova.

Vymeéna nebo revize generatoru

Komponenty potiebné 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 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)

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)

PoZzadované

Pouziva se k manipulaci

s bloudivym nervem
(doporuceno, ale nepovinné)

3.2.2.

Tabulka 36.

Komponenty potiebné pro operaci

Generator se dvéma zasuvkami

Generator s jednou zasuvkou

Vymeéna nebo revize vodice

Komponenty potiebné pro vyménu nebo revizi vodice

Vyména nebo revize vodice

Nepouzivejte

2 zalozni (pro pfipad, Ze je nutné vymenit i generator)
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Tabulka 36. Komponenty potfebné pro vyménu nebo revizi vodi€e (pokracovani)

Komponenty potfebné pro operaci Vymeéna nebo revize vodice
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 69.

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 nesmf 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 zafizeni, pokud doslo k jeho padu. Takovy prostfedek mdze mit
poskozené vnitfni soucasti.

8.3.1. Generator avodic

Pro otevreni sterilniho balenf 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.
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8.3.2. Tunelator

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.
4. Vyjméte vSechny Ctyfi casti balenf (dfik, tunelaznf hrot, pouzdro velkého priméru, pouzdro malého
priméru).

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

Pfed 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 materiall naleznete v ¢asti ,Komponenty a chirurgické materialy - Novy
implantat” na strance 92.

8.4.1. Predoperaci

84.1.1. Generator

1. Zkontrolujte rentgenovy snimek generatoru, abyste urcili trasu vodice a predesli neumyslnému
poskozenivodice pfi odstranovani generatoru.

2. Pred chirurgickym zakrokem se poradte s oSetfujicim (pfedepisujicim) Iékafem a zjistéte nastaveni
parametr( pro novy generator.
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8.4.1.2. Vodic

1. Pokud je to mozné, zkontrolujte rentgenovy snimek vodice, abyste potvrdili existenci pferuseni vodice
(tj. preruseni vodice nebo odpojeni koliku).

2. Pred operaci se poradte s Iékarfem (o3etfujicim lékarfem), abyste zjistili nastaveni parametrt 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 vymena
generatoru, a zjistili, zda je funkce stavajiciho vodice normalni. Podrobné informace o diagnostice systému
naleznete v ¢asti , Testovani systému” na strance 110.

POKUD TAK

Impedance vodice = OK Vymérite pouze generator. Viz ,Vyména generatoru -
intraoperacn( kroky” na dalsf strance.

Impedance vodice = HIGH (VYSOKA) nebo LOW (NfZKA)  Vodi¢ je tfeba odstranit nebo vyménit. Viz ,Vyména vodice -
intraoperadni kroky” na strance 126.

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 126.

8.4.2.2. Vodic

Provedte stazeni dat a diagnostiku systému na stavajicim generatoru, abyste potvrdili, ze je nutna vymeéna
vodice, a zjistili, zda je funkce generatoru normalni. Podrobné informace o diagnostice systému naleznete
v Casti , Testovani systému" na strance 110.

POKUD TAK

Impedance vodice = OK Implantovany vodic¢ funguje spravné. Znovu zhodnotte, zda je

chirurgicky zakrok nutny. Pokud je stale zadouci vymeénit generator,
Na zakladeé rentgenoveho vySetreni nevykazuje  postupujte podle ¢asti ,Vyména generdtoru - intraoperacni kroky”
vodic Zadné zasadni preruseni na dalSi strance.

Neni podezfeni na zkratovy stav
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POKUD TAK

Impedance vodic¢e = HIGH (VYSOKA) nebo LOW  (NIZKA)Vodi¢ je tfeba odstranit nebo vyménit. Pokud je poZzadovéna
vymena generatoru, viz ,Vyména generatoru - intraoperacni kroky"

Rentgenovy snimek ukazuje na zasadni ’
po

prerusenivodiCe [zlomeni vodice nebo
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.
2. Naprogramujte do nového generatoru pacientovi Udaje.

8.4.4. Vymeéna

8.4.4.1. Generator

Dalsi pokyny k vyméné generatoru naleznete v ¢asti ,Vyména generatoru - intraoperacnf kroky” pod

8.4.4.2. Vodic

DalSi pokyny k vyméené vodice naleznete v ¢asti ,Vyména vodice - intraoperacni kroky” na dalsi strance.

8.5. Vymena generatoru - intraoperacni kroky

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

@ POZNAMKA: U generétoru se dvéma zasuvkami 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 odpojte dfive implantovany generétor od stavajiciho vodice. Vyjméte kolik
konektoru vodice ze zasuvky generatoru. Zasunte sestihranny Sroubovak do stfedu uzavéru staveciho
Sroubu, povolte stavéci Sroub. Nevytahujte stavéci Sroub vice, nez je nutné pro odstranéni vodice. Méla
by stacit palka otacky.
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POZOR: Pfi 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 Sroubovék viozeny ve stavécim Sroubu, mdze byt do systému obvodd zdravotnického
prostfedku prenesen elektrostaticky vyboj, ktery mize poskodit generator.

@ POZNAMKA: Vnéjsi prostor kapsy, ktery zlstane po vymeéné vétsiho generdtoru za mensi, miize zvysit
pravdépodobnost nékterych nezadoucich pfihod (napf. serom, manipulace se zafizenim a migrace
zarizeni).

® POZNAMKA: Vyména mensiho generatoru za vétsi mlze vyzadovat zvétsenf kapsy generatoru béhem
operace. Lékafi by méli posoudit mozny dopad na dobu pooperacni rekonvalescence a pravdépodobnost
docasného nepohodli pacienta v dUsledku chirurgické zmény kapsy generatoru.

@ POZNAMKA: Je vhodné&js 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).

4. Pripojte nahradni generator k vodici.
5. Dalsi pokyny k vymeéneé generatoru naleznete v asti ,Pripojeni vodice ke generatoru” na strance 107.

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.
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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
(kromé koliku konektoru). Ocistéte kolik konektoru vodice fyziologickym roztokem a poté ho otrete
dosucha.

5. PFiopétovném zasunuti stavajiciho konektoru do stavajiciho generatoru postupujte podle spravné
techniky zasunuti vodice.

ﬁ 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 107.

6. Presunte programovaci systém umistény ve sterilnim vaku na laserové rameno (nebo v obdobné
ochrané) do sterilniho pole a provedte kontrolu a poté diagnostiku systému.
7. Zaznamenejte vysledky diagnostiky systému.

POKUD TAK

Impedance vodice = OK PFedchozi impedance vodice o hodnoté HIGH (VYSOKA) je vyfedena
a zda se, ze systém funguje spravné. Vyhodnotte potfebu vymény
generatoru.

POKUD TAK
Vymeéna generatoru  Ovérte, zda byly provedeny vSechny pfislusné
neni Zddouci kroky popsané v casti , Testovani systému” na

strance 110. Dokoncete postup. Viz
,Dokonceniimplanta¢niho postupu” na
strance 114.

Vyména generatoru  Oteviete prodejni bali¢ek nového kompatibilni
Je Zddouci generatoru. Pfi pfipojovani nahradniho
generatoru k vodici postupujte podle pokynd
v Casti ,PFipojeni vodice ke generatoru” na
strance 107 a poté dokoncete zbyvajici ¢ast
postupu implantace. Ujistéte se, ze do nového
generatoru byly naprogramovany prislusné
Udaje o pacientovi.
Vysledky nadale hlasi hodnotu HIGH Provedte diagnostiku generatoru k ovéfeni, Ze generator funguje
(VYSOKA) impedance vodice spravné nezavisle na vodici. Postupuijte podle pokyn( v ¢3sti
,Diagnostika generatoru” na dalsi strance.
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8.6.2. Diagnostika systemu hlasi hodnotu impedance
vodice ,LOW" (VYSOKA)

POKUD TAK

Diagnostika systému hlasi Provedte diagnostiku generatoru k ovéreni, Zze generator funguje spravné
hodnotu LOW (NfZKA) 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 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
testovaci rezistor, zkontrolujte ho a v pripadé potfeby ho ocistéte. Vlozte rezistor znovu bez pouziti
nadmerneé sily.

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

Obrazek 35.  PFipojeni rezistorové sestavy pro generatory s jednou and Dual zasuvkou

Jednokellkewy 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 (NZKA) k programovacimu systému pro konkrétni model dostupné na
impedance vodice strance www.livanova.com

Viysledky diagnostiky generatoru ukazuji, ze Mél by byt vymeénén implantovany vodi¢ a posouzena
impedance vodice je OK moznost vymeny generatoru.
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8.6.4. Odstranénispiral a vodice

POZOR: Vyména nebo vyjmuti vodice je |ékafské 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.

UplIné odstranénf Odstrarnite co nejvétsi cast vodice.

spiral z nervu nenf

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 vySetieni zobrazovanim
magnetickou rezonanci (MRI) stale provést na mozku nebo perifernich castech 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 dffve implantované spiraly musi zUstat na misté, mohou byt nahradnf spiraly umistény nad né
nebo pod né.

8.6.5. Dokonceni zakroku

DalSi pokyny k vyméné vodice naleznete v casti ,Umisténi elektrod” na strance 100. Vénuijte zvlastni
pozornost vsem bezpecnostnim upozornénim a vystraham tykajicim se srdecnich vétvi.

@ POZNAMKA: O3etrujici (predepisujici) IékaF naprogramuje stimula¢ni parametry po operaci po doporu¢eném
2tydennim obdobi, které umozni nervu, aby se zhojil.
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8.7. Odstraneni systému

POZOR: Explantované generatory a vodice pfedstavuji |ékarsky 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 zafizeni
vydezinfikujte komponenty ponofenim do prfipravku Betadine®, Cidex® nebo podobného dezinfekéniho
prostfedku a neprodysné je uzaviete do dvojitého obalu, ktery fadné oznacte varovanim pred biologickym
nebezpecim. Pokyny naleznete v casti ,Kontakty a zdroje" na strance 197.

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 nejvétsi
cast systému VNS Therapy, jak je to mozné bezpecné provést:

Vyhodnotte miru fibrotického vristu kolem spirdl.

Pokud je to mozné, vyjméte cely systém.

Pokud bezpecnému vyjmuti celého systému brani fibrotické opouzdreni, vyjméte co nejvetsi moznou
Cast dratd vodice. Viz ,Odstranéni spirél a vodice" na predchozi strance.

Vyjmuti samotného generatoru nic nemeéni na rizicich spojenych s urcitymi vySetfenimi zobrazovanim
magnetickou rezonanci (MRI).

@ POZNAMKA: Podrobnosti naleznete v pokynech k zobrazovéani magnetickou rezonanci (MRI) dostupnych
na strance www.livanova.com.

Pro pacienty, kterym v téle z(stala jakkoli ¢ast systému VNS Therapy, je kontraindikovéna diatermie.
Podrobnosti najdete v ¢asti ,Kontraindikace” na strance 18.

Formular o vraceném produktu se pouziva pfi vraceni kterékoli z komponent systému VNS Therapy. Pro
ziskani elektronické kopie viz ,Formulare LivaNova“ na strance 194.
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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 197.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

9.1. Pacient na nasledné kontrole neciti stimulaci ............................................ 132

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 Model 1000 Model Model106 Model105 Model104 Model 103

modely: 1000-D

Model 8103

Pacient na nasledné kontrole neciti stimulaci

Pacient hlasi:
MNeciti stimulaci

"Pruwdte kontrolu generatoru

currently disabled due
Ihe generatoris NO |
ing stimulation.” {Generitor je

% mc_lpft.ﬂnédeakﬁmvan? ki |
dizgnostiku systému - e, I PILCLNAL Generdtor NELD DAVA
- £aznamenejte siwsledky ¢ SUEEEIEE LA ; Anc ’Stll'nl.llal:l.b
Wisledek wistupniho Je pfitinou
du?
s amysing restart
Froceed with Session —-Ang—a snimaciho a
programaovaciho

modulu Wand?

NizK T
! ¥
r.'iauznanmne_i‘te

si pfitinu

—3

visledek impedance NIZKA Wiz ledek impedance

5 L ——— F
vodife? = 600 1 vodife? 3 '|
oK

Fﬁm vodiEi

VYSOKA 5t
2530010 wistup kvdli
J impedanci.

Zvaite moZnost, de snidite vystupni
proud a zvétiite £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 MUze dojit ke zkratu uvnit vodice a pacient
0 nebo doslo k vyraznému snizeni hodnoty kédu nemusi dostat zamyslenou lécbu.

ménice DC-DC (napf. z 3 na 1) vzhledem k predchozi
diagnostice systému

Model 3000 V1.0 a vy33i - impedance je <1 700 Q
nebo pokud doslo k ndhlé zméné rozsahu impedance
(napf. z4 100-5 200 Q na 1 800-2 800 Q) vzhledem

k pfedchozi diagnostice systému

Model 250 V11.0 a niZ3i - kéd ménice DC-DC neni 0, Systém funguje spravné a pacient, stejné jako
nedoslo k vyraznému snizeni hodnoty kddu ménice mnoho jinych pacientd, by si mohl na nastaveni
DC-DC (napf. z3 na 1) oproti pfedchozim testim zvyknout.

a test diagnostiky systému ukazuje, ze impedance

vodice je OK

Model 3000 V1.0 a vy33i - test diagnostiky systému

ukazuje, Ze impedance vodice je OK.

Diagnostika systému ukazuje, ze impedance vodice je  Informace o FeSeni potizi naleznete v ¢asti

HIGH (VYSOKA) ,Potize s impedanci vodice” 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 psec
a 20 Hz. U pacientd, jejichz vystupni proud generatoru je bézné nizsi neZ tyto hodnoty, se mtze
objevit zvySena citlivost, kasel, zarudnuti obliceje nebo jiné ucinky.
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POKUD TAK

Diagnosticky test v normalnim rezimu ukazuje, ze Generator nemUzZe doddvat naprogramovany

hodnota vystupniho proudu je LIMIT (LIMITN{). vykon. Zvazte snizeni vystupniho proudu nebo
frekvence a vétsi Sitku pulzu.

Diagnosticky test v normalnim rezimu ukazuje, ze Generator je schopen dodavat naprogramovany

hodnota vystupniho proudu je OK. 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

alespofi 30 sekund.
Diagnosticky test v normalnim rezimu indikuje Informace o feSeni potizi naleznete v asti
hodnotu HIGH impedance vodice. ,Potize s impedanci vodice” v pfirucce

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

V pfipadé potreby dalSi pomoci se obratte na , Technicka podpora:” na strance 197.
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Tabulky zivotnosti baterie

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

10.1.  Model 1000 / Model 1000-D Zivotnost baterie a volby

naprogramovanych nastaveni ... .. 137
10.2.  Model 106 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaven ........ 139
10.3. Model 105 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaven ........ 147

10.4. Model 103/ Model 104 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych
NASTAVENT ... e 154

10.5. Model 8103 Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaven ...... 162

10.6.  Model 102 / Model 102R Zivotnost baterie a volby naprogramovanych
NASEAVENT ... 169

KAPPITOLA 10
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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
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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

Strana 142 — 26-0011-0418/3 (CZE)



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

Strana 143 — 26-0011-0418/3 (CZE)



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

Strana 145 — 26-0011-0418/3 (CZE)



Vypnuty reZim AutoStim
Model 106

Parametrv pfi Cas od BOL na indikator
b zvySeného sledovani (IF)
3kQ 5
(Pocet let)

mA | Hz | ps

35 30 1000 2,0 0,6 04

Cas od indikator zvy3eného
sledovani (IFI) na NEOS
(Pocet let)

01 0,0 0.0

Cas od NEOS na EOS

0,1

(Pocet let)

0,0

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 8103 Zivotnost baterie a volby
naprogramovanych nastaveni

Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfri
3kQ

(Pocet let) (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 15 13
05 25 130 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.4 1.2
05 30 130 >10 >10 9,5 23 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 1.5 13
05 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 1.9 13 1.1
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1.5 1.2 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 1.2 1.8 1.2 09
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 15 09 0,6
05 30 500 >10 71 52 1.8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
05 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 12 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 1.5 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
05 10 1000 >10 >10 79 2,2 1,4 11 1.7 1.1 0,8
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfri
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

05 15 1000 >10 7,7 58 1.9 1,0 0,8 1.5 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 15 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 13 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 13 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 04 0,3
1 25 750 9,3 39 2,8 1.2 0,5 0.3 09 04 0,3
1 30 750 8,3 34 2,3 11 04 03 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4.8 34 1.3 0,6 04 1,0 0,4 03
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfri
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

HS
1 20 1000 9,0 3.8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 7.8 3.1 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 1000 6,9 2,7 1,8 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2

1.5 10 130 >10 >10 8.8 2,2 1,4 1.1 1,6 1,0 0,8

1.5 15 130 >10 >10 7.9 2,1 13 1,0 1,6 0,9 0,7

15 20 130 >10 9.3 7.1 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

1,5 30 130 >10 7.6 57 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5

1.5 10 250 >10 >10 8.8 2,1 13 1,0 1,5 0,8 0,6

1.5 15 250 >10 8.9 6,8 1.9 1,0 0,8 13 0,7 0,5

1,5 20 250 >10 7.5 5,6 1,7 0,9 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

1.5 30 250 >10 5,6 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3

1,5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 04

1,5 15 500 >10 5,7 4,1 1,4 0,7 0,5 1,0 04 0,3

1,5 20 500 >10 4,7 3.3 1,2 0,5 04 0,9 04 0,2

1.5 25 500 9,2 3.9 2,7 11 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2

1,5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2

1,5 10 750 >10 53 3.8 1,4 0,6 0,4 0,9 04 0,3

15 15 750 9,5 41 2,9 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1.5 20 750 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,6 0,2 0,2

15 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 01

15 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1

1,5 10 1000 9,7 4,2 3.0 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1,5 15 1000 7,8 3.1 2,2 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2

1,5 20 1000 6,5 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfri
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

HS
1,5 25 1000 5,6 2,1 1.4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
1,5 30 1000 4,9 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 0,4 0.1 0.1
2 10 130 >10 8,7 6,6 19 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 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 14 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
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 5,2 3.8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9.1 3.8 2,7 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0.1
2 25 500 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 5,2 1.9 13 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 7.5 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 5,0 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 01 0.1
2 25 750 43 1,5 1,0 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 13 0,9 04 0,1 0,1 0,3 01 01
2 10 1000 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0.1
2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 3.9 13 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 01
2 25 1000 33 11 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0.1 0.1
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfri
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

Hz | ps

2 30 1000 2,9 1,0 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 7.2 5,3 1,7 09 0,6 13 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 14 0,6 04 1,0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 0,3
25 30 130 9,3 4,0 2,8 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 54 3.9 14 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 41 2,9 12 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 84 34 2,4 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
25 25 250 7.4 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 01
25 10 500 8,0 3.2 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
25 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 1.9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 01
25 25 500 4,6 1,6 11 0,5 0,2 0,1 0,4 0.1 0.1
25 30 500 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 01 0.1
25 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 0,4 0.1 0.1
25 20 750 3.9 13 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 01 01
25 25 750 33 11 0,7 04 0,1 0,1 0,3 01 0.1
25 30 750 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 5,0 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 01 01
25 15 1000 3,7 13 0,9 04 0,1 0,1 0,3 0.1 0.1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 01 0.1
2,5 25 1000 2,5 0,8 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0.1 0,0
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

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 pfri
3kQ

Hz | ps

3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 04
3 15 130 >10 50 3,6 1.3 0,6 04 1,0 0,4 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 03 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3,1 1.2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3.3 2,3 1,0 04 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 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 12 0,8 04 0,1 0,1 053 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 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 13 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1.8 0,6 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
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Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastavenf
Model 8103

Cas od BOL naindikitor | Cas od indikator zvyeného

. N[ E
2vy&eného sledovant (IFD) sledovani (IFT) na NEOS S NEOSIEIEDE

(Pocet let)

Parametry pfri
3kQ

(Pocet let) (Pocet let)

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 03 0,7 03 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 11 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 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 03 01 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 24 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 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 01 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 1,5 0,5 0,3 0,2 0,1 00 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 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.6. Model 102 /Model 102R Zivotnost baterie
a volby naprogramovanych nastaveni

10.6.1.  Nominalni odhady - od zacatku Zivotnosti (BOL) do konce Zivotnosti (EOS)
10.6.2. Odhady nejhorsiho pfipadu - od zacatku Zivotnosti (BOL) do blizkého konce Zivotnosti (NEOS)176
10.6.3. Nominalni casové odhady - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti (EOS) ... 182
10.6.4. Odhady ¢asu nejhorsiho pfipadu - od blizkého konce Zivotnosti (NEOS) do konce Zivotnosti
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10.6.1.  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
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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 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

Strana 175 — 26-0011-0418/3 (CZE)



10.6.2. 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 T — "
(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 T — "
(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 T — "
(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 T — "
(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 T — "
(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 T — "
(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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10.6.3.  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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10.6.4. 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
197. Pred vracenim komponent zafizeni vydezinfikujte komponenty ponofenim do pripravku 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 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 197;

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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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 ,Kontakty a zdroje” na dalsi strance.

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

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi kontaktujte spolecnost

LivaNova.

Kontakty

w

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svété)
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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