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1.1

1.1.1

1.2

1.3

Introduksjon til VNS Therapy-systemet

For en liste med symboler og betegnelser som brukes i VNS Therapy-systemet, besgk
www.livanova.com.

Kort beskrivelse av anordningen

VNS Therapy-systemet

LivaNova® VNS Therapy®-systemet som brukes til stimulering av nervus vagus (VNS), bestar av
den implanterbare VNS Therapy-generatoren, en ledning og det eksterne
programmeringssystemet som brukes til 8 endre stimuleringsinnstillinger. Generatoren er en
implanterbar, flerprogrammerbar pulsgenerator som tilfarer nervus vagus elektriske signaler.
Generatorens titaninnfatning er hermetisk forseglet, og drives av ett enkelt batteri. Elektriske
signaler overfgres fra generatoren til nervus vagus via ledningen. Ledningen og generatoren
utgjer den implanterbare delen av VNS Therapy-systemet.

VNS Therapy-programmeringssystemet inkluderer en datamaskin med forhandsinstallert VNS
Therapy-programmeringsprogramvare og en programmeringspenn. Legen bruker
programmeringssystemet til 8 avlese og endre generatorens innstillinger.

Tiltenkt bruk / indikasjoner

VNS Therapy-systemet er indisert til bruk som tilleggsterapi for a redusere hyppigheten av
anfall hos pasienter med en epileptisk tilstand som er dominert av delvise anfall (med eller
uten sekundaer generalisering) eller generaliserte anfall som er motstandsdyktige mot
anfallsmedisiner.

VNS Therapy kan godkjennes for andre indikasjoner i ditt marked. Alle VNS Therapy merking er
lokalisert pa www.livanova.com.

AspireSR®, SenTiva® og SenTiva DUO ™har en automatisk stimuleringsmodus som er ment for
pasienter som opplever anfall forbundet med gkninger i hjerterytme, kjent som iktal takykardi.

Kontraindikasjoner

= Vagotomi - VNS Therapy-systemet kan ikke brukes etter bilateral eller venstre cervikal
vagotomi.

= Diatermi - Kortbglgediatermi, mikrobglgediatermi, eller terapeutisk ultralydsdiatermi
(heretter kalt diatermi) skal ikke brukes pa pasienter som har fatt implantert VNS
Therapy-systemet. Diagnostisk ultralyd omfattes ikke av disse kontraindikasjonene.
Energi som tilfgres ved diatermi kan konsentreres i eller reflekteres avimplantert utstyr,
som for eksempel VNS Therapy-systemet. Slik konsentrasjon eller refleksjon kan
forarsake oppheting.

Tester tyder pa at diatermi kan forarsake en oppheting av VNS Therapy-systemet ut
over temperaturer som kan forarsake vevsgdeleggelse. Oppheting av VNS Therapy-
systemet som resultat av diatermi kan fore til midlertidig eller permanent skade pa
nerver, kar eller vaskulatur. Denne typen skade kan medfere smerter eller ubehag, tap
av stemmebandsfunksjon eller til og med dgdsfall, dersom blodkar skades.
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1.4

1.4.1

Siden diatermi kan konsentrere eller reflektere energien ved implanterte objekter av
enhver starrelse, vil faren for oppheting vaere tilstede hvis noen del av VNS Therapy-
systemet fortsatt er implantert, uansett starrelse, selv en liten del av ledningen eller
elektroden. Sar eller skade kan forekomme under diatermibehandling, uavhengig av
om VNS Therapy-systemet er slatt «PA» eller «AV».

Diatermi bar ogsa unngas i og med at det kan forarsake skade pa deler av VNS Therapy-
systemet. Dette vil resultere i behandlingsstans, og vil kreve en ytterligere operasjon for
eksplantering og utskifting av systemet. Alle risikoer forbundet med kirurgi eller
behandlingsstans (tap av kontroll over anfallene) vil da gjelde.

Pasientene bgr anmodes om a informere alt helsepersonell som behandler dem om at
de ikke ma utsettes for diatermibehandling.

Advarsler

Legen ma informere pasienten om alle potensielle risikoer og bivirkninger som omtales i
legehandbgkene for VNS Therapy-systemet.

Alt utstyr

Bruk - VNS Therapy-systemet bar kun foreskrives og overvakes av lege med spesifikk
opplaering og ekspertise i behandling av anfall og bruken av dette utstyret. Det skal
kun implanteres av leger med opplaering i kirurgiske inngrep i vagina carotica, og som
har fatt spesifikk opplaering i implantasjon av dette utstyret.

Ikke-helbredende - Leger bgr advare pasientene om at VNS Therapy ikke kurerer
epilepsi, og at pasientene, ettersom anfall kan komme uventet, bar konsultere lege for
de deltar i aktiviteter uten overvaking, for eksempel kjgring, svemming, bading, samt
anstrengende sportsgrener der de selv og andre kan skades.

Ikke-godkjent bruk - Sikkerheten og effektiviteten til VNS Therapy-systemet er ikke
pavist for bruk utenom det som er forklart i delen «Tiltenkt bruk / indikasjoner»,
inkludert blant annet pasienter med:

+ andre, samtidige former for stimulering av hjernen

*

eksisterende heshet

* hjertearytmi eller andre hjertefeil

+ kun én nervus vagus

+ medisinsk historikk som omfatter dysautonomi

+ medisinsk historikk som omfatter luftveissykdommer eller -lidelser, inkludert
tungpustethet og astma.

+ medisinsk historikk som omfatter magesar (gastrisk, i duodenum og annet)
+ medisinsk historikk som omfatter terapeutisk hjernekirurgi eller hjerneskade
+ medisinsk historikk som omfatter vasovagal synkope (besvimelser)

* progressive nevrologiske forstyrrelser annet enn epilepsi
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= Systemer for dysfunksjonell, kardial ledebane - Sikkerheten og effektiviteten til VNS
Therapy-systemet hos pasienter med forhandsdisponert dysfunksjon i den kardiale
ledebanen (returbanen) er ikke pavist. Evaluering utfert av en hjertespesialist anbefales
hvis familiehistorie, pasienthistorie eller elektrokardiogram antyder at det foreligger en
unormal kardial ledebane. Serumelektrolytter, -magnesium, og -kalsium bgr
dokumenteres fgr implantering finner sted. | tillegg kan det oppsta postoperativ
bradykardi hos pasienter med visse former for underliggende hjertearytmi.
Elektrokardiogram og Holter-overvaking etter implanteringen anbefales, hvis dette er
klinisk indisert.

= Bradykardi eller asystoli under implantasjon - Det er viktig a folge anbefalte
implanteringsprosedyrer og intraoperative produkttester beskrevet i kapittelet
Implantasjonsprosedyre. | lapet av den intraoperative systemdiagnosen
(ledningstesten) har det i sjeldne tilfeller oppstatt bradykardi og/eller asystoli. Hvis det
skulle inntreffe asystoli, alvorlig bradykardi (hjerterytme <40 slag per minutt) eller en
alvorlig, klinisk endring i hjerterytme under en ledningstest eller under initiering av
stimulering, ber legene vaere forberedt pa a folge retningslinjer som er i
overensstemmelse med Avansert hjerte-lunge-redning (ACLS).

| tillegg kan det oppsta postoperativ bradykardi hos pasienter med visse former for
underliggende hjertearytmi. Hvis en pasient har opplevd asystoli, alvorlig bradykardi
(hjerterytme <40 slag per minutt), eller en alvorlig, klinisk endring i hjerterytme under
en ledningstest pa tidspunktet for initial implantering av utstyret, bar pasienten kobles
til en hjertemonitor under stimuleringsoppstart.

Sikkerheten tilknyttet denne behandlingen har ikke blitt systematisk pavist for
pasienter som har opplevd bradykardi eller asystoli under implantasjon av VNS
Therapy-systemet.

= Ytre defibrillering eller elektrokonvertering (elektrisk) - kan fgre til skade pa
generatoren, og kan fere til midlertidig eller varig skade pa nerven. Forsgk a holde
stremmen som beveger seg gjennom generatoren og ledningssystemet sa lav som
mulig ved 4 folge disse anbefalingene:

+ Defibrilleringspatchene eller -elektrodene plasseres perpendikulzert til den
implanterte generatoren og ledningssystemet, og sa langt unna generatoren
som mulig.

+ Bruk lavest egnet, klinisk energiytelse (watt-sekunder).

+ Bekreft generatorens funksjon etter indre eller ytre defibrillering, eller etter
behandling med elektrokonvertering.

. Magnetisk resonanstomografi (MRI) - Pasienter som har VNS Therapy-systemet
(eller deler av dette) implantert, bar kun giennomga MR-prosedyrer slik det beskrives
i bruksanvisninger for MRI med VNS Therapy-systemet. | noen tilfeller kan det vaere
nedvendig a utfere et inngrep for a fjerne VNS Therapy-systemet, hvis en MR-skann
med en sendende RF-helkroppsspole blir ngdvendig.
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Overdreven stimulering — Overdreven stimulering er kombinasjonen av en
overskytende driftsperiode (dvs. en som oppstar nar PA-tiden er lenger enn AV-tiden)
og heyfrekvent stimulering (dvs. stimulering ved =50 Hz). Overdreven stimulering har
fort til degenerativ nerveskade pa laboratoriedyr. Overskytende driftsperiode kan
dessuten frembringes ved kontinuerlig eller hyppig magnetaktivering (>8 timer). Selv
om LivaNova begrenser den maksimale programmerbare frekvensen til 30 Hz,
anbefales det at du ikke stimulerer med ekstra driftsperiode.

Tukling med anordningen - Pasienter som tukler med generator og ledning gjennom
huden (Twiddlers Syndrom), kan skade eller frakoble ledningen fra generatoren, og/
eller muligens forarsake skade pa nervus vagus. For pasienter med modell 1000/
1000-D, kan rekalibrering av flat posisjon-deteksjon vaere ngdvendig. Pasienter,
foreldre og omsorgspersoner bgr advares mot a tukle med generatoren og ledningen.

Vanskeligheter med a svelge - Vanskeligheter med a svelge kan forekomme i
forbindelse med aktiv stimulering, og aspirasjon kan oppsta som fglge av gkte
vanskeligheter med a svelge. Pasienter med eksisterende svelgevansker samt de med
en historie for sikling eller hypersalivering har starre risiko for aspirasjon. Det ma tas
passende forholdsregler mot aspirering hos slike pasienter. Det a midlertidig stanse
stimuleringen ved hjelp av magneten ndr man spiser, kan veie opp for aspirasjonsfaren.

Dyspné eller kortpustethet- Dyspné (kortpustethet) kan forekomme med aktiv VNS
Therapy-behandling. Enhver pasient med underliggende lungelidelse eller -svekkelse,
som kronisk, obstruktiv lungesykdom eller astma, kan ha ekt risiko for dyspné og bear fa
sin respiratoriske status evaluert far implantasjon og overvaket etter start av
stimuleringen.

Obstruktiv sevnapné - Pasienter med obstruktiv sgvnapné (OSA) kan fa en gkning av
apnétilfeller under simulering. Reduksjon av stimuleringsfrekvensen eller forlengelse
av AV-tiden kan forhindre forverring av obstruktiv sevnapné. Stimulering av nervus
vagus kan ogsa forarsake sgvnapné hos pasienter som ikke tidligere har blitt
diagnostisert med denne lidelsen. Det anbefales at pasienter som vurderes for VNS
Therapy-behandling, og som viser tegn eller symptomer pa OSA, eller som har gkt
risiko for & utvikle OSA, gjennomgar egnet evaluering fer implanteringen.

Feil pa utstyret - Feil pa utstyret kan gi opphav til smertefull stimulering eller
likestramsstimulering. Begge disse tilstandene kan forarsake nerveskade og andre
assosierte problemer. Pasienten skal vises hvordan magneten brukes for a stanse
stimuleringen ved mistanke om feil, og skal anmodes om a kontakte legen for videre
evaluering umiddelbart etterpad. Det kan vaere ngdvendig med hurtig kirurgisk
intervensjon hvis det skulle oppsta feil.

Plutselige og uforklarlige dgdsfall blant epileptiske pasienter (SUDEP) - Til og
med august i 1996 ble 10 plutselige og uforklarlige dedsfall (definitive, sannsynlige, og
eventuelle) registrert blant de 1000 pasientene som hadde fatt implantert og blitt
behandlet med VNS Therapy-anordningen. | lgpet av denne perioden hadde disse
pasientene til sammen 2017 pasientar med eksponering for systemet.

Noen av disse dedsfallene kan representere anfallsrelaterte dedsfall der anfallet ikke
ble observert, f.eks. fordi det skjedde om natten. Dette antallet representerer en
forekomst av 5,0 definitive, sannsynlige og mulige SUDEP-dgdsfall per 1000 pasientar.
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En oppdatering ble utfgrt med pasientdata fra USA i februar 2005. Disse dataene
inkluderer 31 920 oppfulgte VNS-pasienter med 81 918 pasientdr med
implantaterfaring. Det totale antallet dgdsfall i Iapet av denne perioden var 733, som
indikerer en dgdelighetsrate (alle arsaker) pa 8,9 dedsfall per 1000 pasientar. Av disse
733 dedsfallene ble det fastslatt at 387 ikke skyldtes SUDEP, 112 kunne skyldes SUDEP
0g 234 kunne ikke klassifiseres pa grunn av mangel pa informasjon. Hvis dette
kombineres, vil de siste to kategoriene vise at den hgyest mulige SUDEP-raten er 4,2
per 1000 pasientdr, som er marginalt lavere enn tidligere observert.

Selv om denne raten overstiger det som forventes i en frisk (ikke-epileptisk) befolkning
pa samme alder og med samme kjann, ligger det innenfor omradene for beregning av
epilepsipasienter som ikke far stimulering av nervus vagus fra 1,3 SUDEP-dgdsfall for
den generelle befolkningen av pasienter med epilepsi, til 3,5 (for definitiv og
sannsynlig) for nylige studier av antiepileptiske legemidler (AED) i befolkningsgrupper
som kan sammenlignes med VNS Therapy-systemets gruppe, og 9,3 for pasienter med
medisinsk epilepsi som er vanskelig & behandle (disse var kandidater for
epilepsioperasjoner).

1.4.2 Generatorer med AutoStim-funksjon

Merk: Se avsnittet "Funksjoner og moduser" i kapitlet Teknisk informasjon for en fullstendig beskrivelse av
AutoStim Mode.

Hjertearytmi - AutoStim-modusfunksjonen skal ikke brukes pa pasienter med klinisk
meningsfulle arytmier eller som bruker behandlinger som pavirker normale
hjertefrekvensresponser (f.eks. avhengig av pacemaker, implanterbar defibrillator,
adrenerge betablokkere). Pasienter ma heller ikke ha en historikk med kronotrop
inkompetanse (vanligvis sett i pasienter med vedvarende bradykardi [hjerterytme <50

spm]).

@ Merk: Se 0gsa «Innvirkning pa annet medisinsk utstyr».

14.3 Bare Modell 106

Mulig avbrudd i behandlingen (kun modell 106 serienumre <80000) -
Utgangsstremstyrke i magnetmodus skal alltid stilles minst 0,125 mA hgyere enn
utgangsstremstyrke i AutoStim-modus. Nar utgangseffekten i magnetmodus er mindre
enn eller lik utgangseffekten i AutoStim-modus, kan gjentatt bruk av magneten utlgse
en sikkerhetsmekanisme i enheten som deaktiverer stimulering. Mens stimulering er
deaktivert, vil generatoren ikke gi behandling og ma programmeres av legen for a
gjenoppta behandling. Hvis stimuleringseffekten deaktiveres (0 mA), kan stimulering
gjenopprettes ved neste legebesgk ved a programmere aktivering av utgangseffekten
for stimulering.
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1.5

1.5.1

Modell 1000 (Kun Serienummer <100 000)

Noen Modell 1000-generatorer (serienummer <100 000) rapporterer om hgyere
impedansverdier sammenlignet med tidligere modeller (Modell 103-106), pa grunn av
timingen til impedansmalingen under den diagnostiske testpulsen. Forskjellen i timing vil ikke
pavirke batteriets levetid eller evnen til & levere behandling pa en trygg mate. Det kan
imidlertid fore til en feilaktig advarsel om hgy impedans:

Mulig feilaktig advarsel om hgy impedans under implantering - Feilaktig hay
impedans er mer sannsynlig for operasjon pa grunn av erstatningsgenerator enn for
nye implantater, dette er pa grunn av fibrose pa ledningen. Fglg feilsgkingstrinnene i
programmeringssystemets legehandbok for a Igse vanlige kilder til reell hgy impedans
(bekreft: at ledningspinnen er satt inn riktig, tilstramming av settskrue, elektrodens
plassering pa nerven, irrigasjonen av nerven samt at generatorens diagnostikk
indikerer normal funksjon). Hvis det fortsatt rapporteres om hgy impedans

(=5300 ohm), ma erstatning av ledning eller generator vurderes.

Mulig feilaktig advarsel om hgy impedans ved oppfelgings- eller titreringsbesgk
- Hvis det observeres hgy ledningsimpedans (=5300 ohm), skal det tas rentgen av bryst
og hals (anteroposterior og lateral visning), kontakt ogsa teknisk stette. Det kreves
operasjon dersom rgntgenbildet viser uriktig innsatt ledningspinne eller brudd pa
ledning. For implantert Modell 1000 (serienummer <100 000), skal pasientene gis rad
om a bruke magneten daglig (hvis aktuelt) for a verifisere at det fgles stimulering og
rapportere om eventuell endring i opplevde kliniske symptomer tilknyttet
stimuleringen (f.eks. okte anfall, flere depressive symptomer, smertefull stimulering,
endringer i hvordan stimuleringen oppleves). Dersom det ikke foreligger
enhetsrelaterte komplikasjoner (altsa at magnetstimulering oppfattes og det ikke
foreligger endringer i kliniske symptomer), er en hagyere enn forventet
ledningsimpedans ikke en indikasjon pa feilfunksjon av generatoren eller ledningen.
Fortsett & utfere systemdiagnostikk ved hvert besgk for a se etter ytterligere gkning i
impedansen.

Forholdsregler

Legen ma informere pasienten om alle potensielle risikoer og bivirkninger som omtales i
legehdndbgkene for VNS Therapy-systemet.

Alt utstyr

Med mindre annet er angitt gjelder alle indikasjoner, kontraindikasjoner og mulige
komplikasjoner og bivirkninger for alle implanterbare deler av VNS Therapy-systemet.
Mulige bivirkninger som er spesifikt forbundet med ledningen, omfatter forflytning,
lasning, brudd og korrosjon.

Legeoppleering - Det er meget viktig at legen har korrekt opplaering.

+ Foreskrivende leger skal ha erfaring med diagnostisering og behandling av
epilepsi, og skal vaere kjent med programmering og bruk av VNS Therapy-
systemet.
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+ Leger som implanterer VNS Therapy-systemet, bar ha erfaring med
operasjoner i vagina carotica, og bar ha opplaering i kirurgiske teknikker relatert
til implantering av VNS Therapy-systemet.

@ Merk: Se «Legeopplaering/informasjon» i kapittelet Implantasjonsprosedyre.

Bruk under svangerskap - Sikkerheten og virkningsgraden for bruk av VNS Therapy-
systemet under svangerskapet er ikke pavist. Det foreligger ingen adekvate og godt
kontrollerte studier vedrgrende VNS Therapy-behandling hos gravide kvinner.
Reproduksjonsstudier har veert giennomfart hvor hunnkaniner har fatt stimulering
med det kommersielt tilgjengelige VNS Therapy-systemet, med stimuleringsdosering
tilsvarende det som benyttes hos mennesker. Disse dyreforsgkene har ikke pavist
nedsatt fruktbarhet eller skader pa fosteret etter VNS Therapy-behandling. Ettersom
dyrestudier av reproduksjon ikke alltid tilsvarer menneskelig respons, og ettersom
dyrestudier ikke kan adressere utviklingsavvik, bar VNS Therapy-systemet kun brukes
hos gravide kvinner ved meget klart behov. Selv om driftsomradene for VNS Therapy-
systemet ikke er det samme som for fosterovervakingsutstyr, og det er ikke forventet at
interaksjon vil oppsta, er dette ikke testet. Det kan derfor foreligge et potensial for
interaksjon mellom VNS Therapy-systemet og fosterovervakingsutstyr.

Nervus vagus plassering - VNS Therapy-systemet er kun indisert for stimulering av
venstre nervus vagus innenfor vagina carotica i halsomradet. VNS Therapy-systemet er
kun indisert for stimulering av venstre vagusnerve nedenfor omradet der de gvre
og nedre cervikale grener separeres fra vagusnerven. Sikkerheten og effektiviteten
av VNS Therapy-systemet er ikke pavist for stimulering av hgyre nervus vagus eller
noen annen nerve, muskel eller vev.

Innvirkning pa annet medisinsk utstyr - VNS Therapy-systemet kan ha innvirkning
pa hvordan andre implanterte anordninger virker, som pacemakere og implanterte
defibrillatorer. Mulige effekter omfatter sanseproblemer og feilrespons fra utstyret. Hvis
pasienten samtidig ma ha implantert pacemaker, defibrillator eller andre typer
stimulatorer, er det ngdvendig med ngye programmering av hvert system for a
optimalisere pasientens nytte av hver enhet. Nar VNS Therapy-systemet og en annen
stimulator er implantert hos samme pasient, bgr dessuten de to stimulatorene
plasseres minst 10 cm (4 tommer) fra hverandre, for 8 unnga
kommunikasjonsforstyrrelser. Brukere bgr studere produktmerkingen til den andre
enheten for & bestemme om det er nedvendig med ytterligere forholdsregler.

Infeksjonskontroll - Det er viktig a felge prosedyrer for infeksjonskontroll. Infeksjon
som kan relateres til implantert utstyr, er vanskelig & behandle og kan eventuelt
medfare at utstyret ma fjernes. Pasienten skal gis antibiotika preoperativt. Kirurgen ma
se til at alle instrumenter er sterile far operasjonen finner sted. Det anbefales at begge
snittsteder skylles ofte med rikelige mengder bacitracin eller tilsvarende opplasning far
de lukkes. Innsnittene ma lukkes med kosmetisk lukketeknikk for @ minimere
arrdannelse. | tillegg ma det gis antibiotika postoperativt, etter legens skjgnn. Barn
(<12 ars alder) kan ha starre risiko for infeksjoner sammenlignet med voksne pasienter
(= 12 ar). Grundig overvaking for infeksjon pa operasjonsstedet samt unngdelse av
tukling med operasjonsstedet etter implantering bgr understrekes overfor barn.
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= Reversering av ledningspolene - Reversering av ledningspolene har i dyrestudier
veert forbundet med gkt fare for bradykardi. Det er viktig at elektrodene blir festet til
venstre nervus vagus med riktig orientering. Det er ogsa viktig a pase at ledninger med
doble kontaktpinner settes inn riktig (hvitt markerband/serienummer mot positiv (+)
pol) i generatorens ledningskontakter.

= Stabilisering av ledning - Pasienten kan bruke nakkestgtte den forste uken som hjelp
til & stabilisere ledningen.

= Programmering etter kirurgi - Ikke programmer VNS Therapy-systemet til PA eller
periodisk stimuleringsbehandling fer det har gatt 14 dager etter
farstegangsimplantasjon eller utskiftningsimplantasjon. Hvis denne forholdsregelen
ikke overholdes, kan det resultere i ubehag eller bivirkninger for pasienten.

= Nervus vagus-skade - Noen komplikasjoner kan vaere forbundet med skade pa
nervus vagus.

+ Heshet kan fordrsakes av utstyrssvikt, nerveinnsnevring eller slitasje pa nerven.
Nerveinnsnevring vil kunne oppdages i Igpet av fa dager etter implantasjonen,
og kan kreve fjerning av ledningen. Nerveslitasje er vanligvis en falge av intense
stimuleringsparametere, og er ikke n@gdvendigvis forbundet med andre
bivirkninger. Hvis det foreligger mistanke om nerveslitasje, ber generatoren slas
av i flere dager til hesheten forsvinner.

+ Vedvarende heshet som ikke er forbundet med stimulering, kan veere et tegn pa
nerveirritasjon og bgr undersgkes umiddelbart.

+ Traume pa nervus vagus ved implantasjonsomradet kan resultere i permanente
stemmebandsproblemer.

= Tilbakestille utstyr - Tilbakestilling av utstyret vil programmere utstyret AV
(utgangsstrgmstyrke = 0 mA).

= Laryngalirritasjon - Stimulering kan forarsake laryngal irritasjon. Pasienter som
rayker, kan veere utsatt for gkt risiko for irritasjon av strupehodet.

1.5.2 Modell 100 — bare 102R

= Batteriutlading - For modellene 100, 101, 102 og 102R av generatorer skal man ikke
bruke frekvensene pa 5 Hz eller lavere til langvarig stimulering, fordi disse frekvensene
genererer et elektromagnetisk utlgsersignal som farer til omfattende batteriutladning
for den implanterte generatoren. Det er derfor viktig a bruke disse lave frekvensene
kun i korte tidsrom.

= Tap av utstyrshistorikk — For modell 100, 101, 102 og 102R av generatorer fgrer en
tilbakestilling av generatorens innstillinger til at all informasjon om utstyrets historikk
gar tapt. Utstyrets historikk, (f.eks. programmerte pasientinitialer, implantasjonsdato
og utstyrets serienummer) ma dokumenteres for det tilbakestilles.

1.5.3 Modell 103 og hoyere

= Tilbakestille utstyr — Nar en modell 103-generator eller nyere tilbakestilles,
deaktiveres stimuleringseffekten (0 mA), mens alle innstillinger og all utstyrshistorikk
bevares. Etter nullstilling kan generatorens stimuleringseffekt reaktiveres, sa driften
kan fortsette med de tidligere programmerte innstillingene.
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154 Generatorer med bare AutoStim

= Utilsiktet stimulering - For utstyr som registrerer endringer i hjerterytmen, kan en
falsk positiv deteksjon forarsake utilsiktet stimulering. Eksempler pa tilfeller der
hjertefrekvensen kan gke omfatter trening, fysisk aktivitet samt normale, autonome
endringer i hjertefrekvens, bade i vdken og sovende tilstand osv.

= Utstyrsplassering - For AutoStim-funksjonen, vil den fysiske plasseringen av utstyret
pavirke dets mulighet til a fgle hjerterytme pa riktig mate i kritisk grad. Pass derfor pa a
folge prosessen for valg av implantatplassering som er beskrevet i
Implantasjonsprosedyre. Merk at denne prosedyre for valg av implantatplassering kan
utferes preoperativt som del av pasientundersgkelsen far operasjonen.

1.5.5 Bare modell 1000/1000-D

@ Merk: Se avsnittet "Funksjoner og moduser" i kapitlet Teknisk informasjon for en fullstendig beskrivelse av
funksjonene nedenfor.

= Lav hjerterytme - og flat posisjon-deteksjon - Disse funksjonene er bare til
informasjonsformal. Ikke bruk detekterte hendelser for alarmer eller medisinske
diagnostisering.

= Planlagt programmering - Fordi denne funksjonen lar generatoren bruke
behandlingsgkninger ved planlagte intervaller, kan det veere upassende for bruk med
pasienter som ikke er verbale eller ikke kan bruke pasientmagneten til a stoppe
ugnsket stimulering. Veer ogsa forsiktig med bruken av denne funksjonen hos pasienter
som har en historikk med obstruktiv sgvnapné, kortpustethet, hoste, vanskeligheter
med svelging eller aspirering.

= Dag-natt-programmering - Ved bruk av den valgfrie Dag-natt-
programmeringsfunksjonen:

+ Vurder risikoer og fordeler ved a endre en pasients kjente virkningsfulle
innstillinger for denne funksjonen brukes eller ndr parameterjusteringer foretas.

+ Gi pasientene dine informasjon om nar de kan forvente en endret innstilling
(f.eks. nar daginnstillinger skifter til nattinnstillinger).

+ Vurder pasientens mulighet for a tolerere den alternative
parameterinnstillingen far pasienten forlater legebesaket.

= Tidsbaserte funksjoner - (dag-natt-programmering og planlagt programmering vil
ikke automatisk justere for sommertid eller tidssoneforandringer. Si at pasienten skal
falge opp med legen for omprogrammering, hvis ngdvendig.

1.5.6 Evaluering og tilkobling av ledning

» lkke bruk en ledning som ikke er en VNS Therapy-ledning - Bruk en VNS Therapy
dobbeltpinneledning med dobbeltkontakt-generatoren eller en VNS Therapy
enkeltpinneledning med enkeltkontakt-generatoren, da bruk av andre ledninger kan
skade generatoren eller pasienten.
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Ledningsstgrrelse - Ledningen finnes i flere starrelser. Da det ikke er mulig a forutsi
hvilken ledningsstarrelse pasientene kommer til & trenge, anbefales det at minst én
alternativ ledningsstarrelseer tilgjengelig pa operasjonsstuen. | tillegg ma
reserveledninger ogsa veere tilgjengelige, i tilfelle det oppstar et sterilitetsproblem eller
en ledningsskade under operasjonen.

Merk: Du finner informasjon om tilgjengelige ledningssterrelser i <Ledningen Fysiske
egenskaper» i de ledningsspesifikke kapitlene Teknisk informasjon.

Potensielle virkninger som fglge av ledningsbrudd - Ledningsbrudd i VNS Therapy-
systemet kan hindre at pasientene mottar behandling. Det kan ogsa forhindre eller
forstyrre deteksjon av anfall, hvis denne funksjonen er aktivert. Hvis det er mistanke om
ledningsbrudd, ma det utferes diagnostisk testing for & vurdere kontinuiteten i
systemet. Barn (<12 drs alder) kan ha starre fare for a oppleve visse risikofaktorer for
ledningssvikt, inkludert hayere aktivitetsnivaer og sterre sjanse for at ledningen tukles
med. Dersom diagnostikken tyder pa at det foreligger ledningsbrudd, ma du vurdere a
stille inn generatorens utgangseffekt til null milliampere (0 mA). Vedvarende
stimulering med en brutt ledning kan fgre til at ledningsmaterialet l@ses opp, noe som
igjen kan fare til bivirkninger som smerte, betennelse og funksjonsforstyrrelse pa
stemmebandene. Fordelene og risikoene som er forbundet med a la generatoren vaere
slatt PA (aktiv stimulering) nar det er brudd pa ledningen, bor vurderes og overvakes av
legen som behandler pasienten.

Merk: For mer informasjon om diagnosetesting, se «Feilsgking» i denne handboken og i
programmeringssystemets legehandbgker.

Stromtilfert utstyr - Utvis ekstrem forsiktighet ved testing av ledningen ved bruk av
stromtilfart utstyr, fordi lekkasjestrom kan skade pasienten.

Settskrue - Ledningen ma ikke settes inn i generatorens ledningskontakt uten at man
forst bekrefter visuelt at settskruen(e) er skrudd tilstrekkelig tilbake for innsetting.
Unnga a skru settskruen(e) lenger ut enn det som er ngdvendig for a sette inn
ledningen.

Sekskantskrutrekker - Pase at sekskantskrutrekkeren er satt helt inn i settskruen.
Press deretter innover pa skruen og drei den med klokken til den klikker. For @ unnga a
skade (strippe) settskruen(e) og/eller Igsne settskruepluggen(e), setter du
skrutrekkeren inn i senteret av skruepluggen og holder den vinkelrett mot
generatoren.

Farer for miljoet og medisinsk behandling

Pasienter ma forsgke & unnga utstyr som genererer sterke elektriske eller magnetiske felt. Hvis
en generator slutter a virke nar den befinner seg i neerheten av en elektromagnetisk
interferens (EMI), kan det vaere nok a bevege seg bort fra kilden for at generatoren skal virke
normalt igjen.
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Sykehus og medisinske miljger

Funksjonen til VNS Therapy-systemet bgr alltid kontrolleres - Utfor
utstyrsdiagnose i henhold til prosedyrene som nevnes i denne handboken. Ytterligere
forholdsregler for disse prosedyrene er beskrevet nedenfor.

Mammografi - For a sikre klare mammografibilder kan det vaere ngdvendig a
posisjonere pasienten pa en spesiell mate, dette pa grunn av generatoren plassering i
brystkassen. (De fleste rutinemessige, diagnostiske prosedyrer, som fluoroskopi og
radiografi, forventes ikke & innvirke pa systemets funksjon.)

Stralebehandling - Denne prosedyren kan skade generatorens kretslgp. Slike
stralekilder omfatter stralebehandling, koboltmaskiner og lineaere akseleratorer.
Straleeffekten er kumulativ. Den totale dosen bestemmer skadeomfanget. Effektene av
eksponering overfor slik straling kan vaere alt fra en midlertidig forstyrrelse til
permanent skade, og effekten oppdages ikke ngdvendigvis med én gang.

Elektrokirurgi — Bruk av elektrokirurgi (elektrokauteriseringsutstyr eller radiofrekvent
utstyr for ablasjon) kan skade generatoren. Ikke bruk elektrokirurgisk utstyr under VNS-
implantasjonsinngrep etter at generatoren har blitt plassert innenfor det sterile feltet.
Nar det utfares andre kirurgiske inngrep pa en pasient som har implantert en VNS-
generator, ma strammen som gar gjennom generatoren og ledningssystemet
reduseres til et minimum ved a folge disse forholdsreglene:

+ Plasser elektrokirurgielektroder sa langt unna generatoren og ledningen som
mulig.

+ Unnga elektrodeplassering som setter generatoren eller ledningen i strammens
direkte bane eller innenfor den kroppsdelen som skal behandles.

+ Bekreft at generatoren fungerer som programmert etter elektrokirurgi.

Elektrostatisk utlading (ESD) - ESD kan skade generatoren. Det ma utvises
forsiktighet ved bruk av sekskantskrutrekker for @ unnga bergring med metallskaftet
nar skrutrekkeren er i kontakt med settskruen pa generatoren. Skaftet kan da fungere
som en ledende bane for enhetens kretssystem og fare til en elektrostatisk utlading.

Ekstrakorporeal sjokkbglgelitotripsi — Denne prosedyren kan skade generatoren.
Hvis ultralydbehandling er ngdvendig, ma kroppsomradet der generatoren er
implantert ikke plasseres i vannbad eller i noen annen posisjon som kan eksponere den
for ultralydbehandling. Hvis slik posisjonering ikke kan unngas, skal generatorens
utgangseffekt programmeres til 0 mA under behandlingen. Reprogrammer
generatoren til de opprinnelige parameterne etter behandlingen.

Behandling med elektrisk strem - Hvis pasienten mottar medisinsk behandling der
det sendes elektrisk stram gjennom kroppen (f.eks. fra en TENS-enhet), ma
generatorens utgangseffekt enten stilles til 0 mA, eller sd ma generatoren overvakes
under de forste behandlingstrinnene.

Ultralydbehandling - Rutinemessig ultralydbehandling kan skade generatoren, og
kan utilsiktet konsentreres av utstyret og dermed skade pasienten.

76-0000-5601/4 (Nor)



Introduksjon til VNS Therapy-systemet

75-0001-6801/2 (Nor)

1.5.7.2

12

Magnetresonanstomografi (MRI) - En MR-skann skal ikke utfgres ved bruk av
sendende RF-helkroppsspole for visse VNS Therapy-utstyrskonfigurasjoner eller under
visse spesifikke forhold. I noen tilfeller kan oppheting av ledningen som fglge av bruk
av sendende RF-helkroppsspole under MR-skann fare til alvorlig pasientskade. Statiske,
gradiente og radiofrekvente elektromagnetiske felt som dannes av MR-utstyr, kan
endre generatorinnstillingene (dvs. nullstille parameterne) eller aktivere VNS-utstyret,
hvis effekten for magnetmodus forblir PA.

@ Merk: Se instruksjonene MRI med VNS Therapy-systemet for ytterligere detaljer.

Mottakende RF-helkroppsspoler - Merk at visse magnetresonanssystemers
hodespoler kun virker i mottaksmodus, og krever bruk av sendende RF-helkroppsspole.
Andre MR-systemer bruker en RF-hodespole som bade sender og mottar. Lokale spoler
eller overflatespoler kan ogsa vaere kun mottakende, og kreve bruk av en sendende RF-
helkroppsspole for MR. Bruk av en mottakende RF-spole endrer ikke farene ved
bruk av en sendende RF-helkroppsspole.

@ Merk: Se instruksjonene MRI med VNS Therapy-systemet for ytterligere detaljer.

Sendende RF-spoler - Unnga a eksponere VNS Therapy-systemet til enhver

sendende RF-spole. Ikke utfer MR-skanninger ved bruk av sendende RF-spole i de
definerte eksklusjonssonene.

Rutinemessige diagnostiske prosedyrer - De fleste rutinemessige diagnostiske
prosedyrer, som fluoroskopi og radiografi, forventes ikke a innvirke pa systemets
funksjon.

Hjemme og pa jobb

Ikke forventet a pavirke generatoren — Mikrobglgeovner som virker som de skal,
elektriske tenningssystemer, hgyspentlinjer, tyverisikringsutstyr og metalldetektorer
forventes ikke a ha innvirkning pa generatoren. Pa grunn av sine hgye energinivaer kan
imidlertid kilder som senderantenner forstyrre VNS Therapy-systemet. Det anbefales at
generatoren flyttes minst 1,8 meter (6 fot) unna utstyr som kan forarsake forstyrrelser.

Q Forsiktig: Pasienten bar seke legens rdd for han/hun gdr inn i omrdder som advarer mot inngang
for pasienter med implanterte pacemakere eller defibrillatorer.

Mobiltelefoner - Basert pa tester til dags dato har mobiltelefoner ingen innvirkning pa
pa generatoren.

Deaktivatorer for elektronisk overvakingssystem (EAS) — Deaktivatorer for EAS-
systemer kan forstyrre VNS Therapy nar det drives i naerheten av generatoren. Mulige
innvirkninger inkluderer hemmet pulsering og utilsiktet aktivering (Magnet eller
AutoStim). Pasienter bgr varsles om a holde seg minst 60 centimeter (2 fot) borte fra
deaktivatorer for det elektroniske overvakingssystemet (EAS) for 8 unnga mulig
interferens.
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Annet elektromekanisk utstyr - Sterke magneter, nettbrett og deksler, harklippere,
vibratorer, hgyttalermagneter, og andre lignende elektriske eller elektromekaniske
anordninger som kan ha et sterkt statisk eller pulserende magnetfelt, kan forarsake
utilsiktet magnetaktivering. Pasienter skal varsles om a holde slikt utstyr minst 20
centimeter (8 tommer) borte fra generatoren.

1.5.7.3 Elektromagnetisk interferens mellom generatoren og annet utstyr

Interferens under stimulering - Under stimulering kan generatoren forstyrre andre
apparater som opererer i omradet 30 kHz til 100 kHz, (som lommeradioer og
hereapparater). Slik interferens er en teoretisk mulighet. Innvirkning pa hereapparater
er ikke rapportert, men generatoren kan forstyrre en transistorradio. Ingen spesifikk
testing har blitt gjort til dags dato og ingen definitiv informasjon om virkninger er
tilgjengelig. Generatoren skal flyttes — typisk minst 1,8 meter (6 fot) — borte fra utstyr
som det kan forstyrre.

Interferens under programmering eller kontroll - Programmering eller kontroll av
generatoren kan midlertidig forstyrre annet falsomt elektronisk utstyr i neerheten.
Generatoren forventes ikke a utlase metalldetektorer pa flyplasser eller
tyverisikringsutstyr som befinner seg mer enn 1,8 meter (6 fot) unna.

Innvirkning pa annet medisinsk utstyr - Generatoren og VNS Therapy-magneten
kan ha innvirkning pa hvordan annet implantert utstyr virker,som pacemakere og
implanterte defibrillatorer. Mulige effekter inkluderer sanseproblemer og feilresponser
fra generatoren. Hvis pasienten samtidig ma ha implantert pacemaker og/eller
defibrillator, er det nedvendig med ngye programmering av hvert system for a
optimalisere pasientens nytte av hver anordning.

Artikler som pavirkes av sterke magnetfelter - Magneten som leveres for aktivering
eller stansing av generatoren, kan skade TV-apparater, datamaskindisketter,
kredittkort og andre artikler som pavirkes av sterke magnetfelter.

Innvirkninger pa EKG-monitorer — Generatorens datakommunikasjon produserer en
EKG-artefakt. Et eksempel pa dette vises i EKG-bildene i Figur 1:

Figur 1. EKG-artefakt produsert av generator-kommunikasjon

A B Cc

A Generator AV B Programmering C Generator PA
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1.5.8 Sterilisering, oppbevaring og handtering
1.5.8.1 Sterilisering

= Generatoren, ledningene, tilbeharspakken og tunneleringsinstrumentet er sterilisert
med enten hydrogenperoksid (H,0, eller HP) gassplasma eller etylenoksidgass (EO), og
leveres i en steril pakke som kan introduseres direkte til operasjonsfeltet. En utlgpsdato
(«brukes far»-dato) og steriliseringsmetode er angitt pa hver pakke. Se Tabell 1 for
steriliseringsmetoder.

Tabell 1. Steriliseringsmetoder

Modell EO H,0, (HP)
102 X X
102R X X
103 X X
104 X X
105 X X
106 - X
1000 - X

1000-D - X
302 X X
303 X X
304 X X
402 X X
502 X X

Merk: En steriliseringsprosessindikator er plassert pa den indre sterile pakningen og brukes kun
som en intern produksjonsprosesshjelp.

= lkke gjensteriliser noen av VNS Therapy-systemets produkter — Du returnerer
apnet utstyr til LivaNova.

1.5.8.2 Oppbevaring

= Lagre VNS Therapy-systemet mellom -20 °C (-4 °F) og 55 °C (131 °F). Temperaturer
utenfor dette omradet kan skade komponentene.

= lkke oppbevar VNS Therapy-systemet der det kan utsettes for vann eller andre
vaesker. Fuktighet kan skade emballasjens forsegling.

= lkke-pyrogene - De implanterbare delene av VNS Therapy-systemet er ikke-pyrogene.

14
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Handtering

Enheten ma ikke implanteres dersom noe av fglgende har skjedd:
+ Enheten er mistet i gulvet. Dette kan skade de interne komponentene.

+ Den ytre eller indre emballasjen er punktert eller endret, noe som kan ha gjort
den usteril.

+ Utlgpsdatoen («brukes far»-datoen) er utlgpt. Dette kan ha negativ innvirkning
pa utstyrets levetid og sterilitet.

lkke rengjor generatoren ultrasonisk - Ultrasonisk rengjaring av generatoren kan
skade generatorkomponenter.

Ikke implanter en eksplantert generator pa nytt - Generatoren og ledningen er
utstyr til enkeltbruk. lkke implanter en eksplantert generator eller ledning pa nytt
av noen grunn, fordi sterilitet, funksjonalitet og palitelighet ikke kan garanteres, og
det kan oppsta infeksjoner.

Returner eksplanterte generatorer og ledninger -Eksplanterte generatorer og
ledninger ma returneres til LivaNova for undersgkelse og sikker kassering. Husk alltid
pa a inkludere en utfylt produktreturrapport. Fer du sender generatoren eller
ledningen tilbake, ma komponentene desinfiseres med Betadine®, Cidex®, blgtlegging
eller andre liknende desinfeksjonsmidler. Delene skal deretter dobbeltforsegles i en
pose eller annen type beholder som er tydelig merket med en biomedisinsk advarsel.

Ikke brenn generatoren - Generatoren har et forseglet kjemisk batteri, og den kan
eksplodere hvis det blir utsatt for brann eller kremeringstemperatur.

Utdanning, opplaering og tjenester

LivaNova anvender hoyt kvalifiserte representanter og ingenigrer over hele verden, og tilbyr
opplaering for personer som foreskriver og implanterer LivaNova-produkter. Leger ma
kontakte LivaNova far de foreskriver eller implanterer et VNS Therapy-system for farste gang. |
tillegg til informasjonen i denne legehdndboken, omfatter oppleeringsmateriellet blant annet
lysbildepresentasjon for oppleering av kirurger eller foreskrivende leger, kirurgivideo,
opplaering i blokk og ledning osv. Hvilken opplaering som kreves (elementer, varighet og
hyppighet) for a bruke LivaNova-produktene, varierer avhengig av produktet og legen, og kan
diskuteres og avtales med din lokale LivaNova-representant. Du kan ogsa kontakte LivaNova
pa de relevante kontaktnumrene eller adressene som star oppfert i kapittelet Informasjon og
stotte i denne legehdndboken for mer informasjon.
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Informasjon om epilepsi — Kliniske studier

Kliniske studier — Sikkerhet

@ Merk: For tiltenkt bruk/indikasjoner, se kapittelet Introduksjon til VNS Therapy-system.

VNS Therapy-systemet ble implantert i 454 pasienter i fem kliniske studier som involverte 611
enheter (generator ble skiftet ut hos noen pasienter). Per august 1996 var den totale VNS
Therapy-eksponeringen blant disse 454 pasientene 901 utstyrsar. Eksponering for hver pasient
varte i gjennomsnitt 24 maneder, fra atte dager til 7,4 ar.

| Iapet av disse fem studiene dade totalt ni pasienter. En pasient dade av hver av falgende:
Trombotisk trombocytopenisk purpura, drukning, aspirasjonspneumoni, pneumoni samt

nyresvikt knyttet til alkohol- og stoffmisbruk. Det ble ikke pdvist noen klar dgdsarsak for de
andre fire dgdsfallene, som kan klassifiseres som Plutselig og uforklarlig epileptisk dedsfall
(SUDEP). Ingen av disse dadsfallene ble knyttet til VNS Therapy-systemet av undersgkerne.

Utstyrets ytelse

VNS Therapy-systemet fungerte i samsvar med spesifikasjonene. De fleste problemer med
utstyret var kommunikasjonsproblemer som ble lgst ved & reposisjonere
programmeringspennen eller ved a skifte batterier i pennen. Det forekom ett tilfelle av hgy
ledningsimpedans som krevde utskifting. Det ble oppdaget et ledningsbrudd grunnet slitasje
der elektrodene deler seg. De fleste problemer med utstyret ble last samme dag.

Alvorlige bivirkninger som ble observert under studier

Inkludert i de fem kliniske forsgkene var to randomiserte, blinde, aktive kontrollforsgk (studie
E03 og EO5) som involverte 314 pasienter og implantering av 413 enheter, noe som ga en total
VNS Therapy-systemeksponering (inkludert langsiktig oppfalging) pa 591 utstyrsar. Disse
forsgkene danner grunnlaget for hyppigheten av observerte bivirkninger. Tabell 2 inneholder
bare en delvis liste med de vanligste og forventede bivirkningene som er forbundet med VNS
Therapy-systemet. En omfattende oversikt over alvorlige bivirkninger observert under studier,
er tilgjengelig i en studie fra LivaNovas kliniske forskningsavdeling.

Tabell 2 rapporterer om bivirkningene fra disse studiene under den randomiserte fasen
(omtrent en 14-ukers observasjonsperiode) og randomisert fase pluss langsiktig oppfelging
(>3 maneder) gjennom august 1996. De vanligste bivirkningene forbundet med stimulering
var heshet (stemmeforandring) som, avhengig av enhetens innstillinger, kan vaere alvorlig til
nesten ikke merkbar. Det rapporteres at heshet primaert forekommer i stimuleringens PA-
periode.
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Tabell 2.

Observerte alvorlige bivirkninger

N=413 enheter hos 314 pasienter, 152 pasienter i behandlingsgruppen H@Y, 591 utstyrsar

Randomisert + langsiktig oppfolging (> 3 maneder) Randomisert fase,
N=314 pasienter, 591 utstyrsar bare HOY,
N=152 pas.
Bivirkning Antall % av Antall Forekomster/| Antall % av
(AE) pasienter* | pasienter’ | Hendelser utstyrsar pasienter | pasienter

Alvorlige
bivirkningert
Kirurgisk relatert 13 41 13 0,022 I/A I/A
Stimuleringsrelatert 4 1,2 4 0,007 1 0,7
lkke-alvorlige
bivirkninger
Stemmeforandring 156 50 720 1,228 91 60
@kt hostefrekvens 129 41 456 0,772 57 38
Faryngitt 84 27 182 0,308 36 24
Parestesi 87 28 377 0,638 32 21
Tungpustethet 55 18 55 0,093 32 21
Dyspepsi 36 12 98 0,166 22 15
Kvalme 59 19 154 0,261 21 14
Laryngismus 10 3,2 30 0,051 9 59

Antall pasienter som rapporterte minst én gang om reaksjonen.
t Prosentandel av pasienter som rapporterte minst én gang om reaksjonen.
¥ Inkludert infeksjon, nervelammelse, hypestesi, ansiktslammelse (parese), lammelse av venstre stemmeband, lammelse

pa venstre side av ansiktet, lammelse pa venstre side av diafragma (mellomgulvet), skade pa venstre, tilbakelgpende,

laryngeale nerve, urinretensjon og lav feber.

2.1.2.1

2.1.2.2
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Status epilepticus

Det er vanskelig a skaffe estimater over forekomster av behandlingsrelatert status epilepticus
blant VNS Therapy-behandlede pasienter, fordi undersgkere som deltar i kliniske forsgk ikke
alltid bruker de samme reglene for a identifisere tilfeller. Som et minimum hadde to av 441
voksne pasienter hatt episoder som utvetydig kunne beskrives som «status». | tillegg ble det
rapportert om episoder med varierende grad av sterke anfall (for eksempel anfallsserier og
nervgse anfall).

Tilbakefall etter at stimulering ble stanset

Anfallshyppighet ble overvaket i én til fire uker etter at stimuleringen ble stanset, som falge av
72 forekomster (68 pasienter) av utladede batterier i studie EO3. Av disse forekomstene hadde
11 av de 72 (15 %) en gkning pa mer enn 25 prosent over baselinjen, og for 42 av de 72 (58
%) ble anfallshyppigheten redusert med mer enn 25 prosent. Anfallshyppigheten gkte med
mer enn 1,5 standardavvik over baselinjen i mer enn 10 prosent av forekomstene
(sammenlignet med en forventet gkning pa 7 prosent).
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213 Potensielle bivirkninger

Rapporterte, statistisk signifikante bivirkninger under kliniske studier er angitt nedenfor i
alfabetisk rekkefglge:

» Ataksi (tap av evne til 8 koordinere muskelbevegelse)
= Dyspepsi (fordgyelsesvansker)

= Dyspné (pustevansker, kortpustethet)

= Faryngitt (betennelse i svelg og hals)

»  Hypestesi (svekket fglesans)

= Infeksjon

= Kvalme

= Laryngismus (spasmer i hals og strupehode)

= Muskelbevegelser eller rykninger som er relatert til stimulering
»  Oppkast

» Parestesi (stikkende folelse i huden)

= Smerter

»  Stemmeforandring (heshet)

= Sovnlashet (far ikke sove)

= Okt hostefrekvens

Andre potensielle alvorlige bivirkninger som kan knyttes til kirurgi eller stimulering, omfatter,
men er ikke begrenset til, felgende:

= Ansiktsredme (kan vaere mer sannsynlig i barn i 4-11 ars alder)
= Aspirasjon (vaeske i lungene)

= Blodproppdannelse

= Dannelse av fibrgst vev, vaeskeansamling

= Dysfagi (svelgevansker)

= Endringeri hjerterytme og frekvens

»  Forverring av astma eller bronkitt

s Fremmedlegemereaksjon pa implantatet, ogsa mulig tumordannelse
= Hikke

= Hud- og vevsreaksjon

= [rritasjon

= Kvelningsfornemmelse

= Lammelse av nervus vagus

18
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= Lammelse av venstre stemmeband

= Lammelse i ansiktet, parese

» Lammelse i venstre del av diafragma (mellomgulvet)
= Lavfeber

= Mage- eller tarmsar

s Magebesveer

= Muskelsmerter

= Nakkesmerter

= Nerveskade

»  Dresmerter

= Serom

= Skade pa nerver eller blodkar i operasjonsomrddet, inkludert halspulsaren og halsvene
= Skade pa venstre, tilbakelgpende, laryngeale nerve
= Smerte ved operasjonssaret

= Smertefull eller uregelmessig stimulering

» Strupeirritasjon (sar, smertefull hals)

»  Svimmelhet

= Tannsmerter

» Tinnitus (ringing i @rene)

= Urinretensjon

n  Utstyret (generatoren og/eller ledningen) migrerer eller stikker ut.
= Uvanlig arrdannelse ved operasjonssaret

= Vektendringer / tap av appetitt (potensielt gkt fare hos barn og ungdom)

Forsiktig: Pasienter som tukler med generatoren og ledningen gjennom huden, kan komme til 8 skade
ledningen eller koble den fra generatoren, og/eller fordrsake skade pa nervus vagus.

Analyse av rapporter om medisinsk utstyr sendt til FDA — epilepsiindikasjon for
VNS Therapy-systemet fra 1. juli 1997 til og med 8. oktober 2004

Oppsummering

Nar et medisinsk utstyr er godkjent for kommersiell distribusjon, krever regelverket til USAs
Food and Drug Administration (FDA) at visse parter, inkludert produsenter av medisinsk utstyr,
rapporterer til FDA om dgdsfall og alvorlige skader som et utstyr har eller kan ha forarsaket
eller bidratt til. Den obligatoriske rapporten blir referert til som en rapport om medisinsk utstyr
(MDR). FDAs kontor for biometri og overvaking analyserte alle MDR-er som ble sendt inn for
VNS Therapy-systemet fra 1. juli 1997 til og med 8. oktober 2004. | Iapet av denne perioden
hadde VNS Therapy-systemet en enkelt godkjent indikasjon, epilepsi. Analysen inkluderte
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2887 rapporter, hvorav 2453 ble rapportert fra steder i USA. Ved slutten av den analyserte
perioden var det 32 065 VNS Therapy-utstyrsimplantater og 80 144 utstyrsar med
implantaterfaring. Det er viktig @ understreke at selv om hendelsene oppstod under
behandling med VNS Therapy-systemet, betyr ikke innsendingen av en MDR ngdvendigvis at
produktet forarsaket eller bidro til hendelsen som rapporteres.

Dodsfall

Totalt ble 524 dedsfall rapportert til FDA i perioden 1. juli 1997 til og med 8. oktober 2004. Ved
slutten av perioden var det 32 065 VNS Therapy-utstyrsimplantater og 80 144 utstyrsar med
implantaterfaring. Av de 524 dadsfallene var 102 (20 %) av «ukjent arsak», inkludert 24 dedsfall
av ukjent arsak som skjedde mens pasienten sov (5 % av det totale antallet dgdsfall). Av
dedsfallene med rapportert arsak, var falgende de vanligste etiologiene:

= Sykdom med anfall (152 rapporter; 29 % av det totale antallet dedsfall), inkludert
plutselig uforklarlig ded ved epilepsi og status epilepticus

= Respiratoriske hendelser (99 rapporter; 19 % av det totale antallet dedsfall), inkludert
lungebetennelse, lungegdem og hypoksi

= Hjertehendelser (51 rapporter; 10 % av det totale antallet dedsfall), inkludert hjerte-
lungestans, infarkt og arytmier

»  Nevrovaskulaere hendelser (24 rapporter; 5 % av det totale antallet dgdsfall), inkludert
hjerneslag og hjerneblgdning

= Malignitet (19 rapporter; 3 % av det totale antallet dgdsfall), inkludert hjerne og
tykktarm

= Selvmord (9 rapporter; 2 % av det totale antallet dgdsfall)

Alvorlige skader

Totalt ble 1644 alvorlige skader rapportert til FDA i perioden 1. juli 1997 til og med 8. oktober
2004. Ved slutten av perioden var det 32 065 VNS Therapy-utstyrsimplantater og 80 144
utstyrsar med implantaterfaring. Den hyppigst rapporterte alvorlige skaden var infeksjon (525
rapporter). Omtrent 40 % av disse var kjent for & ha behov for eksplantering av utstyr. Den nest
hyppigste rapporterte alvorlige skaden var gkt anfallsaktivitet (324 rapporter). Andre
inkluderte:

= Nervus vagus-skade (181 rapporter), inkludert lammelse av stemmeband (109) og
heshet (71)

= Andedrettsskader (141 rapporter), inkludert sgvnapné (33), dyspné (50) og aspirasjon
(14)

» Hjertehendelser (123 rapporter), inkludert takykardi, bradykardi, hjertebank,
hypertensjon, hypotensjon, synkope og asystol

= Smerter (81 rapporter), inkludert smerter i bryst og nakke
= Gastrointestinale hendelser (60 rapporter), inkludert dysfagi (24) og vekttap (24)
= Depresjon (21 rapporter)

Av de 1644 rapportene om alvorlig skade, var 694 (42 %) assosiert med pafelgende
eksplantering av utstyr i den pasienten.
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Utstyrssvikt

Totalt ble 708 hendelser med utstyrssvikt rapportert til FDA i perioden 1. juli 1997 til og med 8.
oktober 2004. Ved slutten av perioden var det 32 065 VNS Therapy-utstyrsimplantater og

80 144 utstyrsar med implantaterfaring. Noen av de vanligste feilene som ble rapportert, var
hgy ledningsimpedans (351), ledningsbrudd (116), utstyrssvikt (44) og migrering av utstyr (20).

Kliniske studier — effektivitet

Det er avholdt fem kliniske akuttfasestudier som involverer VNS Therapy-systemet (se Tabell 3).
Disse studiene involverte 537 pasienter, hvor 454 ble implantert med VNS Therapy-systemet.
Det ble totalt implantert 611 enheter, og pasienteksponeringen utgjorde totalt 901 utstyrsar
med en gjennomsnittlig eksponering per pasient pa 24 maneder (fra atte dager til 7,4 ar).
Totalt 45 sentre deltok i disse studiene: Fgrti i USA, to i Tyskland og ett i hvert av landene
Canada, Nederland og Sverige.

Tabell 3. Beskrivelse av kliniske studier
Alle pasienter pameldt alle de kliniske studiene, N=537
Beskrivelse av kliniske studier
Langsgaende Parallell
Studie EO1 EO2 EO4 EO3 EO5 Totalt
Type studie pilot pilot apen randomisert randomisert
langsgaende | langsgdende | langsgaende parallell parallell
hay/lav hay/lav
Antall deltagende pasienter 11 5 133 126 262 537
Antall sentre* 3 2 24 17 20 45
Referanseperiode (baselinje) uker uker uker uker uker
2til4 3til6 -4til 0 -12til0 -12tilo
Type anfall partiell partiell alle typer partiell partiell
Antall AED-er 1til 2 1til 2 ikke angitt 0til3 1til3

* Totalen inkluderer sentre utenfor USA (Canada, Nederland, Tyskland-2 og Sverige). Flere amerikanske sentre deltok i
mer enn én studie.

Formal

Formalet med studiene var a kartlegge om adjunktiv bruk av optimal stimulering av den
venstre nervus vagus kan redusere anfallshyppigheten hos pasienter med refraktaere anfall.

Metoder

| de to randomiserte, blinde, aktive kontrollforsgkene (E03 og E05) ble pasienter tilfeldig
tilordnet én av to behandlingsgrupper: HZY (antatt a veere terapeutisk) eller LAV (antatt & veere
mindre terapeutisk). Pasienter som deltok i studien, ble kontrollert hver fjerde uke i
baselinjeperioden (uke -12 til 0). Pasienter som oppfylte vilkdrene, ble implantert med
generator og ledning (se Tabell 4).

To uker etter implantering ble pasientene randomisert til stimuleringsgruppene H@Y eller LAV,
og generatoren ble aktivert. Pasienter i HAY-gruppene mottok en hgyere frekvens, starre
pulsbredde og en lengre periode med stimulering. Den randomiserte behandlingsperioden
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som fulgte etter aktivering av generatoren, varte i 14 uker (de siste 12 ukene av disse ble brukt
til analyse av virkeevne — de farste to ukene ble brukt til 8 gke behandlingen).

Tabell 4. Beskrivelse av pasienter

Alle pasienter pameldt alle de kliniske studiene, N=454

Beskrivelse av pasienter

Langsgaende Parallell
Studie EO1 EO2 EO4 EO3 EO5 Totalt

Antall implanterte pasienter 11 5 124 115 199 454
Antall stimulerte pasienter 10 5 123 115 198 451
Alder i ar (omrade) 32 33 24 33 33 32

(20-58) (18-42) (3-63) (13-57) (13-60) (3-63)
Antall kvinner (%) 4 2 57 43 104 210

(36 %) (40 %) (46 %) (37 %) (52 %) (46 %)
Ar med epilepsi (omrade) 22 20 17 21 23 21

(13-32) (5-36) (0,8-48) (4-47) (2-52) (0,8-52)
Gjennomsnittlig antall AED-er 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1
Gjennomsnittlig anfallshyppighet per dag ved 0,6 0,42 0,65 0,70 hay/ 0,58 hgy / -
baselinjen 0,85 lav 0,51 lav

2.2.3 Resultater

Det primaere effektivitetssluttpunktet (prosentvis reduksjon i anfallshyppighet) ble malt over
12 uker (se Tabell 5). Bivirkninger ble vurdert ved hvert pasientbesgk.

22
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Tabell 5.

Viktigste resultater for effekt og sikkerhet

Alle pasienter i effektanalyser i alle kliniske studier, N=441

Viktigste effektresultater

Langsgaende Parallell
Studie EO1 E02 E04 EO3 EO5 Totalt
Antall pasienteri 10 5 116 114 196 441
effektivitetsanalyse
Middelverdi for reduksjon 32 %* 48 % 22 %* 23 % hey* / 6% lav 23 % hoy' /21 % lav' -
i anfall/dag
Gjennomsnittlig reduksjon 24 ot 40% 7 9t 24 % hoyt /6 % lav 28% heay' / 15% lavt -
i anfall/dag
Gjennomsnittlig forskjell (hay/lav) - - - 17 %S (3% / 31 %) 13%l1 (2% /23 %) -
% med >50 % respons 30 % 50 % 29% 30% hay/ 14 % lav 23% hoy / 16 % lav -
Primaere sikkerhetsresultater gjennom langsiktig oppfelging
Eksponering (pasientar) 45 20 245 456 135 901
Alvorlige negative reaksjoner" 9%/- | 0%/- | 6%/- 5%/0% 7%/9% -
Avbrutt (LOE/AE)* 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
Antall eksplantasjoner”" 2 2 15 9 > 33
Dedsfall SUDEP / totalt'™ 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Innenfor brede gruppeanalyser:

* P <0,05, med Wilcoxon sign-rangering.

T P <0,0001 med variansanalyse.
¥ P <0,05, med Student t-test.
Brede analyser mellom grupper:

§ P <0,02, med Wilcoxon rangeringssum; P <0,02, med Student t-test.
|| P <0,04, med justerte rangeringertest; P <0,02, med Student t-test; P <0,03, med variansanalyse.

Sikkerhetsinformasjon:
9 SAE = Alvorlige bivirkninger.

# Avbrudd pa grunn av manglende effektivitet (LOE) / alvorlige bivirkninger (AE) i ett &r, unntatt dedsfall.

** Antall eksplantasjoner i lgpet av august 1996, unntatt dedsfall.

tt Alle dedsfall som oppstod fer sluttdatoen for langsiktig oppfelging i august 1996.

Figur 2 og Tabell 6, nedenfor viser resultatene fra studie E05, den starste og ferskeste av de
randomiserte, blinde, aktive kontrollstudiene:
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Figur 2. Endring i hyppighet for anfall, pasientdistribusjon

(Med tilsvarende tabell)
Alle EO5-pasienter som fullforer effektivitetsevaluering, N=196

100 %

75 %

| —o—LAV —mHOY

50 %

Prosentandel av pasienter

25 %

o 0%
T
-100 % -50 % 0% 50 % 100 % 150 % 200 %

Prosentvis endring (anfall/dag) fra baselinjen

Tabell 6. Primaer effektivitetsstatistikk (EO5)

Alle pasienter i EO5-effektivitetsanalyser, N=196

Prosentvis endring (anfall/dag) fra baselinjen

Statistikk Hay (94) Lav (102) Forskjell
Median -23% -21% I/A
25 %, 75 % kvartiler -8,9 %, -49 % 4,0 %, -43 % I/A
95 % konfidensintervaller -35%,-21% -23%,-7,7 % -23%,-2,3 %
Omrade (min, maks) gjennomsnitt -100 %, 52 % -89%,171 % -23%,-2,3 %
Estav. -28% +34 % -15% +39% 13 %" +37 %

* Forskjellen er statistisk signifikant (P <0,05) ved analyse av varians (P=0,032) og ved Cochran-Mantel-Haenszel-
justerte rangeringer (P=0,040).

Pasientrespons pa VNS Therapy ble undersgkt med statistisk modellering (undersgkte
gruppekjennetegn) og en evaluering av enkeltpasienter. Det ble ikke funnet noen nyttige
prediktorer for en gkning eller reduksjon i anfallshyppighet.

Konklusjoner

Pasienter med refrakteere, partielle anfall behandlet med H@Y VNS Therapy hadde en statistisk
signifikant reduksjon i anfallshyppighet, ss mmenlignet med baselinjen og sammenlignet med
pasienter behandlet med LAV (aktiv kontroll) VNS Therapy. Som vist i Figur 2, har de fleste
pasienter hatt en reduksjon i anfallshyppighet. Noen har imidlertid ingen endring eller en
gkning i anfallshyppighet. De vanligste behandlingsrelaterte bivirkningene var
stemmeforandring og tungpustethet (dyspné). Toleransen for behandlingen var god, og 97
prosent (306 av 314) av de implanterte pasientene fortsatte inn i studiens langsiktige
oppfelgingsfase.
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Langsiktige data fra ukontrollert oppfelging

Langsiktige data (>3 maneders stimulering) ble samlet inn om alle tilgjengelige pasienter i
studiene EO1 til EO4 (se Tabell 7). P4 tidspunktet da ssknaden om markedsgodkjenning for VNS
Therapy-systemet ble vurdert av det amerikanske kontrollorganet FDA (Food and Drug
Administration), fantes det ingen langsiktige data om de fleste av pasientene i studie EO5.
Disse langsiktige oppfelgingsdataene er ukontrollerte fordi de kom fra en dpen protokoll hvor
bade den antiepileptiske medisineringen og innstillingen av VNS Therapy-apparatet kunne
endres.

Nittifem prosent (95 %) av pasientene fortsatte ett ar etter den opprinnelige implanteringen.
Attito prosent (82 %) mottok fremdeles stimulering etter to ar, og 69 prosent mottok
stimulering etter tre ar. Noen E04-pasienter hadde enda ikke hatt mulighet til @ oppna to eller
tre ars stimulering, og ble derfor ikke brukt i beregningene. | tillegg ble 28 E03-pasienter
implantert utenfor USA i land som senere fikk kommersiell godkjenning, og hvor dataene
derfor bare var tilgjengelig for ett ars stimulering.

Tabell 7. Oppsummeringsdiagram for pasienter

Pasienter som fortsatt behandles per 22/8 1996

Studie EO1 E02 EO3 E04 Totalt
Ant. pasienter randomisert/stimulert 10 5 115 123 253
Ant. pasienter inn i langsiktig fase 10 5 13 123 251
Ant. pasienter som fortsetter behandling i inntil 1 ar/ 10/10 5/5 111/115 112/121* 238/251
ant. startet
Ant. pasienter som fortsetter behandling i inntil 2 ar / 9/10 4/5 71/87% 581/70 142/172
ant. startet
Ant. pasienter som fortsetter behandling i inntil 3 &r / 7/10 3/5 57/87 21524 88/126
ant. startet

* To pasienter i EO4-studien hadde ikke vaert implantert lenge nok til & oppna ett ars implantering.

T Tjuedtte (N=28) kommersielle europeiske pasienter ble utelatt fra oppfalging etter ett &rs behandling, fordi VNS
Therapy-systemet ble kommersielt tilgjengelig i de landene.

I Per22/8 1996 var det bare 70 pasienter som hadde veert implantert lenge nok til & oppna en behandlingsperiode pa
to ar. 58 av de 70 fortsatte.

§ Per22/8 1996 var det bare 24 pasienter som hadde vaert implantert lenge nok til 8 oppna en behandlingsperiode pa
tre ar. 21 av de 24 fortsatte.

Tabell 8 viser antall pasienter som ble inkludert i effektivitetsanalysen. Det gar fram fra tabellen
at ikke alle pasientene som fortsetter, ble brukt i effektivitetsanalysen. Denne forskjellen
skyldtes fgrst og fremst manglende data (noen pasienter hadde bare sporadiske registreringer
over den lange perioden), men to pasienter ble utelatt fordi de hadde fatt en lobektomi-
operasjon, noe som pavirket anfallshyppigheten.
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Tabell 8. Pasienter brukt i effektanalyse

Studie EO1 E02 EO3 E04 Totalt
Ant. pasienter randomisert/stimulert 10 5 115 123 253
Ant. pasienter inn i langsiktig fase 10 5 113 123 251
Antall pasienter brukt i 1-ars effektanalyse / ant. 10/10 4/5 102/111 86/112 202/238
stimulert
Antall pasienter brukt i 2-ars effektanalyse / ant. 8/9 2/4 51/71* 34/58F 95/142
stimulert
Antall pasienter brukt i 3-ars effektanalyse / ant. 4/7 2/3 49/57 of 55/67

stimulert

* Avde 71 pasientene som fortsatte, var det bare tilgjengelige effektdata for 51.
T Av de 58 pasientene som fortsatte, var det bare tilgjengelige effektdata for 34.

I Ingen data var tilgjengelig etter tre &r for EO4-pasientene.

Langsiktige resultater

Tilgjengelige langsiktige data fra ukontrollerte dpne protokoller hvor det er tillatt med

endringer i dosering av antiepileptiske medisiner og innstilling av VNS Therapy-utstyret,
antyder en bedret effektivitet over de farste 24 manedene med behandling, med stabilisering
av denne forbedringen etter to ar (se Figur 3). Som det fremgar av Tabell 8, er disse langsiktige
dataene begrenset til ar to og tre, og ingen pasienter fra studiene E04 eller EO5 er representert
i analysen for tre ars deltakelse. Ingen kan garantere at effekten i VNS Therapy-behandlingen
fortsatt vil bedres eller ikke vil reduseres over tid, og ingen kan heller garantere at flere

langsiktige data ikke vil avslgre ny informasjon om alvorlige bivirkninger som for gyeblikket er
ukjent for LivaNova. Det finnes imidlertid ingen tilgjengelige langsiktige data som antyder
noen gkning eller forverring i bivirkninger, eller noen redusert effekt.

Figur 3. Median prosentvis endring i anfallshyppighet

A
o o
|

-20 4

-30 4

Prosentvis endring fra
baselinjen

-40

-50 -

AKUTT* 12 mnd. 24 mnd.
N=244 N=202

N=95

Pasienter i E01/E02/E03/E04 (grupperte resultater)

36 mnd.
N=55

*  Akuttfasens resultater inkluderer anfallhyppighet for E03-studien LAV (LOW)

stimuleringsgruppe, som inkluderte halvparten av EO3 pasientene, N=57. Pasienter

fikk lov til 3 endre sine AED-er under disse langsiktige oppfelgingsstudiene, og
disse endringene kan ha bidratt til endringen i anfallshyppighet.
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2.2.5.3

2.2.5.4

Annen informasjon

Til forskjell fra de to randomiserte studiene, omfattet studie E04 (en dpen sikkerhetsstudie)
pasienter som var 12 ar og yngre og pasienter med generaliserte anfall. Det ble evaluert
seksten pasienter som var 3,6 til 12 ar gamle. (To ytterligere pasienter hadde anfallsdata som
ikke kunne evalueres.) Disse pasientene ble funnet @ ha en 17,9 % medial reduksjon i anfall
under den akutte fasen, og 31 % av pasientene opplevde en reduksjon pa over 50 %.

| tillegg ble 25 pasienter med generaliserte anfall evaluert. (To ytterligere pasienter hadde
anfallsdata som ikke kunne evalueres.) Disse pasientene ble funnet a ha en 46,6 % medial
reduksjon i anfall under akuttfasen, og 44 % av pasientene opplevde en reduksjon pad over 50
%. EO4-resultatene (N=116 analysert), inkludert pasienter under 12 ar og de med generaliserte
anfall, viste en gjennomsnittlig reduksjon pd 22 % under den akutte fasen. 29 % av pasientene
opplevde en reduksjon pa over 50 %.

EO4-resultater (N=86 analysert) hvor pasienter under 12 ar og de med generaliserte anfall ble
utelatt, viste en medial reduksjon i anfall pa 18,3 % i akuttfasen, hvor 27,9 % av pasientene
opplevde en reduksjon pa over 50 %.

Handlingsmekanisme

Hvilke presise mekanisme(r) som forarsaker VNS Therapy-systemets krampestillende effekt er
ukjent. | dyremodeller som er beregnet til & undersgke krampestillende effekt, forhindret
stimulering av vagusnerve anfall eller spredning av anfall i disse modellene: Maksimal
elektrostet (MES), pentylenetetrazol (PTZ) tester, 3-merkaptopropionsyre (3-MPA),
aluminiumoksidgel, kaliumpenicillin, stryknin og kindling. Med unntak av modellen med
aluminiumoksidgel, pavirket stimulering av nervus vagus hjerte- og pustefrekvensen, noe som
kan ha bidratt til den endrede anfallsaktiviteten.

Lokalisering av vagusinitiert aktivitet i hjernen har blitt observert gjennom dyrestudier av fos'
immunreaktivitet, regional glukosemetabolisme i hjernen, og ved PET-avbildning
(positronemisjonstomografi) pa mennesker.

En [°0] H,O PET-studie av 10 pasienter viste at stimulering av nervus vagus med VNS

Therapy-systemet gker blodstremmen i rostral medulla, hayre thalamus, hgyre anterior
parietal cortex, og bilateralt i hypothalamus, anterior insula og inferior cerebellum. Redusert
blodstrem ble identifisert bilateralt i hippocampus, amygdala og posterior cingulate gyrus.

Bibliografi

LivaNova kan pa forespgrsel fremskaffe en bibliografi om dyrestudier og kliniske studier.

! Fos er et nuklezert protein som utskilles ved hay aktivitet i nervecellene.
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Teknisk informasjon - VNS Therapy-generatorer

Detaljert beskrivelse av utstyret

Fysiske egenskaper

Titaninnfatningen til VNS Therapy-generatorene er hermetisk forseglet og testet for lekkasje.
Spesielt utformede gjennomfaringer med platinaledere utgjer den elektriske koblingen fra
konnektorblokkene til kretsene gjennom den hermetisk forseglede innfatningen. Tabell 9

oppagir fysiske egenskaper for alle generatormodeller.

Tabell 9. Generator - fysiske egenskaper
Modell Modell Modell
1000/103 106/105/102 104/1000-D Modell 102R
Mal (typiske) - alle dimensjoner er nominelle
Ledningskontakt(er) 32mm 3,2mm 5 mm (0,2 tommer) 5 mm (0,2 tommer)

(0,126 tommer)
(ledning med
én pinne)

(0,126 tommer)
(ledning med
én pinne)

(ledning med
to pinner)

(ledning med
to pinner)

Dimensjoner

45 mm x 32 mm x
6,9 mm

(1,8 tommer x

1,3 tommer x
0,27 tommer)

52mmx 52 mm x
6,9 mm

(2,0 tommer x

2,0 tommer x
0,27 tommer)

45 mm x 39 mm x
6,9 mm

(1,8 tommer x

1,6 tommer x
0,27 tommer)

52 mm x 58,4 mm x
6,9 mm

(2,0 tommer x

2,0 tommer x

0,27 tommer)

Vekt 16 g (0,56 unse) 25 g (0,88 unse) 17 g (0,63 unse) 27 g (0,95 unse)
Konnektorens retensjonsstyrke
Med VNS Therapy- >10N
ledning
Pakkens innhold
Generator
Sekskantngkkel

Biologisk kompatibilitet

Materialer som eksponeres for det subkutane miljget, er biologisk kompatible. Alle materialene
har lenge veert brukt i medisinske implantater og er pavist a vaere vevskompatible. Tabell 10 gir

liste over komponentmaterialer for alle generatormodeller.

Tabell 10.  Generator - komponentmaterialer
Komponent Materiale

Innfatning Titan, hermetisk forseglet

Topp Polyuretan - Tecothane™ TT-1075D-M termoplast

Ledningens konnektorblokker |Rustfritt stal

Settskrueplugg

Silikon*

* Ingen komponenter i VNS Therapy-systemet er produsert med naturgummilateks.
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Stromkilde

Stremkilden for VNS Therapy-generatorer er et litium-karbon-monofluorid-batteri fra Wilson
Greatbatch Ltd. Tabell 11 inneholder batteriegenskaper for hver generatormodell.

Tabell 11.  Batteriegenskaper
2 Spenningsfall
. Apen . P 9
Batteriprodus e Maksimal . |vedslutten av
Modell Batterikjemi | kretsspen- . Selvutlading .
ent og modell hin kapasitet batteriets
9 levetid (EOL)
Modell 103 Wilson Greatbatch | Litium-karbon- | 3,3V, dpen |1 amperetime Kapasiteten Gradvist fall i
Modell 104 Ltd., Modell 2183 monofluorid krets reduseres med |spenning ved EOL
<1 % per ar
Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 102/ Wilson Greatbatch | Litium-karbon- | 3,3V,apen |[1,7amperetimer| Kapasiteten Gradvist fall i
102R Ltd., Modell 2075 monofluorid krets reduseres med |spenning ved EOL
Modell 105 <1% per ar
Modell 106
Kretssystem

Generatoren har flere integrerte, komplementaere metalloksid-halvlederkretser (CMOS) samt
en mikroprosessor. Kretssystemet er skjematisk framstilt i Figur 4.

For & beskrive systemet kan generatorens kretssystem deles inn i felgende sentrale
funksjonsdeler:

Spenningsregulatorer

Regulerer stromtilfgrselen til systemet

Krystalloscillator

Gir tidsreferanse

Logikk og kontroll

Kontrollerer generelle funksjoner i generatoren, mottar og implementerer
programmeringskommandoer, samler og lagrer telemetriinformasjon, behandler
sensoriske inndata, og kontrollerer planlagte og sensorbaserte behandlingsutganger

Antenne

Mottar programmeringssignaler og sender telemetriinformasjon til
programmeringspennen

Reed-bryter

Mekanisme som kan sette generatoren i magnetmodus eller stoppe utgangseffekten

Inngang/utgang

Utvikler og modulerer signaler som leveres til ledningen, gir amplifikasjon av
hjertesignaler (Modell 106 og 1000/1000-D), lar de tradisjonelle VNS-elektrodene
fungere som bade behandlingsutganger og forbindelser for sensorinngang

Akselerometer

Gir informasjon om pasientstilling (Modell 1000/1000-D)
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Figur 4. Generatorens kretssystem

A Batteri

B Spenningsregulator

E
| l |—’W C Krystalloscillator

D Logikk og kontroll

N H
+ %—O E Antenne
AT | B D p
) F Inngang/utgang
F o1
I G Reed-bryter
| I *_é_ H Ledningselektroder
J j{ G I Titankannekontakt (Modell 106 og 1000/
= 1000-D)

J Akselerometer (Modell 1000/1000-D)

3.1.5 Identifikasjon

Generatoren kan identifiseres pd rentgenbilder ved hjelp av rentgenmerkekodene som angis
i Tabell 12. Generatorens serienummer og modellnummer star angitt pa titaninnfatningen,
men vil ikke vises pa rentgenbilder.

Du finner serie- og modellnummeret ved a forhgre generatoren med programmeringssystemet.

Tabell 12. Rentgenmerkekoder og ytterligere identifikasjon med serienummer

Modell Mulige reantgenmerkekoder Ytter!igere iden.tifikasjon
ved hjelp av serienummer
Modell 1000 LIVN og VNS I/A
Modell 1000-D
Modell 106 CYBX I/A
Modell 105 CYBX I/A
Modell 103 CYBA og VNS A I/A
Modell 104
Modell 102 CYBX Serienummer <1000000
CYBX-J-XX (XX = &, altsa 10 for 2010)
Modell 102R CYBX Serienummer 21000000
CYBX-J-XX (XX = ar, altsd 10 for 2010)

@ Merk: | legehdndboken for programmeringssystemet finner du flere detaljer.
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3.1.6 Ytelse for hjerteslagdeteksjon

Modell 106 og 1000/1000-D har en fglsomhet for deteksjon av hjerteslag pa 98 %, og positiv
forutsigelsesverdi (PPV) pa 98 %.

Feilplassering av implantat og/eller utilstrekkelig konfigurasjon av hjerteslagdeteksjon, kan
innvirke negativt pa R-bolge deteksjonsresultater. Se anvisninger om Implantasjonsprosedyre
for anvisninger om hvordan man avgjgr implantatplassering og konfigurerer
hjerteslagdeteksjon.

3.2 Oversikt over funksjoner og kompatibilitet for VNS Therapy-system

Tabell 13 gir en god beskrivelse av funksjoner og kompatibilitet for VNS Therapy-
generatorene, deres kirurgiske tilbehgr og programmeringssystemer.

Tabell 13.  Kompatibilitet og programmeringsfunksjoner for VNS Therapy-system

Kompatibel | ,,. .
. Kirurgisk . . Programme-
Generator | ledning . Programmeringsfunksjoner . Programmerer
tilbehor ringspenn
(topp)
Modell 1000 |Modell 302 Modell 502  [Normalmodus Modell 2000 Modell 3000, alle
Modell 303 Modell 402 |Magnetmodus versjoner
Modell 304 AutoStim-modus
Modell 1000-D | Dual-pinners Veiledet programmering Modell 2000 Modell 3000
. Lav hjerterytme / flat posisjon
overskrift for ' v1.1 og hayere v1.6 og hoyere
i L Planlagt programmering -1 0g hoy
tilknytning til D .
Modell 300 ag-natt-programmering
bare forer
Modell 106 Modell 302 Modell 502  |[Normalmodus Modell 201 Modell 250 v11.x
Modell 303 Modell 402
Magnetmodus
Modell 304
AutoStim-modus
Veiledet programmering Modell 2000 Modell 3000, alle
versjoner
Modell 105 Modell 302 Modell 502  |Normalmodus Modell 201 Modell 250 v11.x
Modell 303 Modell 402
Magnetmodus
Modell 304
Veiledet programmering Modell 2000 Modell 3000, alle
versjoner
Modell 102 Modell 302 Modell 502  [Normalmodus Modell 201 Modell 250
Modell 103 Modell 303 Modell 402 v8.0 t.o.m.v11.x
Magnetmodus
Modell 304
Veiledet programmering Modell 2000 Modell 3000, alle
versjoner
Modell 102R  |Dobbeltpinne, |Modell 502 [Normalmodus Modell 201 Modell 250
Modell 104 kun for Modell 402 v8.0 t.o.m.v11.x
) . Magnetmodus
tilkobling
til Modell 300- Veiledet programmering Modell 2000 Modell 3000, alle
ledninger versjoner

Merk: En fullstendig beskrivelse av programmeringsfunksjonene i Tabell 13 finnes i «<Funksjoner og
moduser»-avsnittet av dette kapittelet.
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Merk: Modell 2000 og Modell 3000 kan programmere alle funksjonene som listes opp i Tabell 13, veiledet
programmering kan imidlertid kun programmeres med Modell 2000 og Modell 3000.

3.3 Bruksanvisning

3.31 Stimuleringsparametere

Generatorens stimuleringsparametere og tilgjengelige parameterinnstillinger vises i Tabell 14
og Tabell 15.

Tabell 14.  Stimuleringsparametere og tilgjengelige parameterinnstillinger
(Modell 1000/1000-D og 106)

Modell 1000/1000-D Modell 106
Stimuleringsparametere
Utgangseffekt 0-2,0 mA i trinn pa 0,125 mA (+0,1 mA eller £10 %, avhengig av hvilken verdi som er storst)
2-3,5mA i trinn pa 0,25 mA (£0,1 mA eller £10 %, avhengig av hvilken verdi som er storst)
Signalfrekvens 1,2,5,10, 15, 20, 25,30 Hz £6 %
Pulsbredde 130, 250, 500, 750, 1000 psek +10 %
Tid for signal PA Normalmodus - 7, 14, 21,30,60 s Normalmodus - 7, 14, 21,30,60 s (+7 s /-15 %)
AutoStim-modus - 30,60 s AutoStim-modus - 30,605 (+15% /-7 s)
Magnetmodus - 7, 14, 21,30, 60 s Magnetmodus - 7, 14,21,30,60s (+15% /-7 s)
Tid for signal AV 0,2,0,3,0,5,08,1,1,1,8 3 min, og 5 til 180 min

(5 til 60 i 5-minutters trinn; 60 til 180 i 30-minutters trinn), +4,4/-8,4 s

Magnetaktivering Utfares ved hjelp av magneten (utgangsstrem, pulsbredde og signalets PA-tid kan
programmeres uavhengig for dette formalet)

Nullstillingsparametere Innstillingene er uendret, men utgangseffekten er deaktivert (ingen stimulering)

Konfigurasjonsparametere for deteksjon

Takykardideteksjon PA eller AV: Gjor at VNS kan betjenes i standardmodus (dvs. uten aktivert taky-funksjon eller
deaktivert. Nar aktivert, kan enheten detektere hjerteslag og utfgre takykardideteksjon — AV-stil-
ling) eller en kombinasjon av standard VNS med deteksjon av hjerteslag og takykardi (dvs.
takykardideteksjon — «PA»-stilling).

AutoStim-terskel Terskel for gkning i hjertefrekvens, som utlgser Automatisk stimulering (AutoStim). Innstillingene
gar fra 20 % til 70 %. 20 % er den mest felsomme. 70 % er den minst falsomme.

Hjerteslag Folsomhetsparametere for deteksjon av hjerteslag, fra 1 til 5, der «1» er den minst falsomme og
Deteksjonsinnstilling «5» er den mest fglsomme innstillingen.
(fglsomhet) Merk: Modell 106 kan bare detektere hjerteslag innenfor omradet 32 og 240 slag per minutt

(£10 % eller 5 slag per minutt, avhengig av hvilken verdi som er starst)
Merk: Modell 1000/1000-D kan detektere hjerteslag innenfor omradet 28 og 180 slag per minutt
(£10 % eller 5 slag per minutt, avhengig av hvilken verdi som er stgrst)

Kontroll av Funksjon i programmeringsprogramvaren som, nar den er aktivert, konfigurerer Modell 106 og

hjerteslagdeteksjon 1000/1000-D til & avgi et pulssignal nar et hjerteslag detekteres (i 2 minutter). Kan brukes til 8
kontrollere ytelsen til hjerteslagdeteksjonen med den gjeldende programmerte innstillingen.

Terskel for lav Terskel for lav hjerterytme som utlaser Ikke relevant

hjerterytme loggfering av hendelsen hvis den oppstar etter

AutoStim- eller Magnetmodus-stimulering.
Tilgjengelige valg inkluderer OFF
(av), 30, 40, 50, og 60 bpm.
Merk: «OFF» slar av deteksjon for lav
hjerterytme-hendelser.
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Modell 1000/1000-D Modell 106
Deteksjon av PA eller AV: Nar PA, konfigureres Modell 1000/ |Ikke relevant
flat posisjon 1000-D til & detektere flat posisjon-hendelser
etter en AutoStim- eller Magnetmodus-
stimulering
Dag-natt-programmering
Dag-natt- Aktivert eller deaktivert; ndr aktivert lar den bru- |lkke relevant
programmering keren programmere generatoren til a levere 2

uavhengige sett med stimuleringsparametere
ved forskjellige tidspunkter i lepet av en 24-
timers periode.

Nattperiode Tidsperiode nar nattverdier er aktivert; Ikke relevant
1-23 timer i gkningstrinn pd 30 minutter

Nattverdier Programmerbare parametere for nattstimule- |lkke relevant
ring inkluderer:

m  Normalmodus, AutoStim-modus, og
Magnetmodus utgangsstremstyrke

Normalmodus-frekvens

m  Normalmodus, AutoStim-modus, og
Magnetmodus pulsbredde

= Normalmodus, AutoStim-modus, og
Magnetmodus ON-tid

m  Normalmodus OFF-tid

m  AutoStim-terskel for nattperiode
AutoStim og magnetfrekvens om natten vil

som standard vaere den samme verdien som
Normalmodus-frekvensen for natt.

Planlagte programmeringsparametere

Planlagt programmering |Aktivert eller deaktivert Ikke relevant
Nar aktivert, kan brukeren planlegge automa-
tiske gkninger i utgangsstremstyrke med en
protokoll pa opptil 7 trinn

Intervall mellom trinn Standardverdi: 14 dager, omradet er fra 7 til Ikke relevant
28 dager

Trinnverdier Programmerbare parametere for hvert proto- | lkke relevant
kolltrinn:

Forste trinn: Alle stimuleringsparametere
Pafolgende trinn: Bare utgangsstremstyrke

Utstyrets historikk og diagnostikk

Utstyrets historikk Pasient-ID, implantasjonsdato, modellnummer, serienummer, magnetaktiveringer, samlet PA-
tid, samlet driftstid og produksjonsdato.
Enhetsinnstillinger og stimuleringsstatistikk for de 3 siste legebesgkene.
I legehdndboken for programmeringssystemet finner du mer informasjon.

Diagnostikk av utstyret | Pasient-ID, modell-ID, serienummer, fastvarens byggenummer, implantasjonsdato, kommunika-
sjonsstatus, utgangsstremstatus, malt tilfert strem, ledningsimpedans og batteristatusindikato-
rer (IFI, N EOS, EOS)

I legehandboken for programmeringssystemet finner du mer informasjon.
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Tabell 15.  Stimuleringsparametere og tilgjengelige parameterinnstillinger
(Modell 105, 103/104 og 102/102R)

Modell 105 Modell 103/104 Modell 102/102R

Stimuleringsparametere

Utgangseffekt 0-3,5mA i trinn pa 0,25 mA 0-3,5 mA i trinn pa 0,25 mA* +£0,25 <1 mA, £10 % >1 mA
(£0,1 mA eller £10 %, avhengig
av hvilken verdi som er stgrst)

Signalfrekvens 1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz £6 %
Pulsbredde 130, 250, 500, 750, 1000 psek +10 %
Tid for signal PA Normalmodus - 7, 14, 21, 30, 7,14,21,30,60 st £15 % eller +7 s,
605 (+7s/-15%) avhengig av hvilken verdi som er starst
Magnetmodus - 7, 14, 21, 30, (+15 % eller +7 s i magnetmodus)
60s(+15%/-7s)

Tid for signal AV 0,2,03,0,5,08,1,1,1,8,3min, og 5 til 180 min
(5 til 60 i 5-minutters trinn; 60 til 180 i 30-minutters trinn), +4,4/-8,4 s eller + 1 %,
avhengig av hvilken verdi som er stgrst

Magnetaktivering Utfores ved hjelp av magneten (utgangsstrem, pulsbredde og signalets PA-tid kan
programmeres uavhengig for dette formalet)

Nullstillingspara- Innstillingene er uendret, men utgangseffekten er deaktivert (ingen stimulering)

metere

Utstyrets historikk og diagnostikk

Utstyrets historikk Pasient-ID, implantasjonsdato, modellnummer, serienummer, Pasientkode, implantasjons-

magnetaktiveringer, samlet PA-tid, samlet driftstid og dato, modellnummer og
produksjonsdato. serienummer

I legehdndboken for

I legehandboken for programmeringssystemet finner

- ; programmeringssystemet
du mer informasjon.

finner du mer informasjon.

Utstyrsenhet Pasient-ID, modell-ID, serienummer, implantasjonsdato, Statusmeldinger for
Diagnostikk kommunikasjonsstatus, utgangsstremstatus, malt tilfert stram, | programmering, telemetri,
ledningsimpedans og batteristatusindikatorer (IFI, N EOS, EOS) | N EOS, utgangsstrem, ledning-
simpedans, DC-DC-omformer-
verdi, programmert amplitude
og utstyrets behandlingsstatus
I legehdndboken for program-
meringssystemet finner du
mer informasjon.

I legehandboken for programmeringssystemet finner du
mer informasjon.

For utgangsstrem pa <T mA er toleransen £0,25 mA. Maksimal utgangsstrem er 12,5 +2,5 V med unntak av TO Hz, 7 sekunders PA-tid, hvor den
maksimale utgangsstremmen er 4,4 V og toleransen 0,25 mA. Denne toleransen (0,25 mA) gjelder ogsa 15 Hz, 7 s PA-tid, 0,5mA utgangsstrgm.

+ For Signal PA-tid pa >7 s er det ingen nedtrapping ved 15 Hz med 0,5 mA og ved 10 Hz med 0,5-1,75 eller 2,75 mA. For Signal PA-tid pa 30 s vil reell PA-tid
veere 40 s for 10 Hz med 0,25 mA and 38 s for 15 Hz med 0,25 mA.
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Kommunikasjon med VNS Therapy-systemet
Programmeringssystem

Et kompatibelt VNS Therapy-programmeringssystem er ngdvendig for 8 kommunisere med og
programmere generatoren. Et programmeringssystem bestar av en programmeringspenn og
en kompatibel datamaskin som kjgrer programvaren.

Merk: For mer informasjon, f.eks. om riktig plassering av programmeringspennen, tilkobling av pennen til
datamaskinen og bruk av programmeringssystemets legehandbgker.

Kommunikasjon

Generatoren «lytter» etter et kommunikasjonssignal fra programmeringspennen.
Kommunikasjon tar vanligvis mellom 1 og 4 sekunder (mellom 3 og 10 sekunder for Modell
102/102R), men kan forlenges eller avbrytes hvis det forekommer elektromagnetisk
interferens (EMI). Avhengig av typen og mengden av informasjon som overfgres mellom
generatoren og programmeringspennen, kan fullstendig kommunikasjon ta opptil ett minutt.
Det kan ta lengre tid 4 laste ned tilleggsinformasjon.

Generatoren lytter etter og utfgrer avsperringer, programmeringsinstruksjoner for
parametere, forespersler om diagnostisk testing av utstyret og forespgarsler vedrgrende
utstyrets historikk.

Generatoren svarer med a sende informasjon om parameterinnstillingene for stimulering,
endre parameterinnstillingene, utfere diagnostiske tester og gi informasjon om historikk.
Hver gang generatoren sender data, lagrer programmeringsprogramvaren disse dataene
i en database.

Merk: Du finner informasjon om visning av generatorinformasjon pa en programmeringsdatamaskin
i legehdandboken for programmeringsprogramvaren.

| tillegg til programmeringssystemet, kan en magnet ogsa brukes til enveis kommunikasjon
med generatoren ved 4 aktiverer en reed-bryter i det elektroniske kretssystemet. Magneten
kan brukes til a starte stimulering, sla stimuleringen av midlertidig, utfere
magnetmodusdiagnostikk eller tilbakestille generatoren.

Funksjoner og moduser
Normalmodus

Etter at generatoren er programmert, vil stimulering gjentas i henhold til den programmerte
PA—/AV—sykIusen (Normalmodaus) til generatoren mottar kommunikasjon fra
programmeringssystemet, eller til den stanses med magneten, aktiveres av magneten, eller
paviser et fysiologisk signal som indikerer et anfall som vil utlgse en AutoStim. Umiddelbart
etter at generatoren er programmert, vil den levere en programmert stimulering som gjgr det
mulig & evaluere pasientens respons. Hvis det utfgres programmering i lgpet av stimuleringen,
vil stimuleringen stanses. Etter programmeringen vil stimuleringen starte med reviderte
innstillinger.
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Magnetmodus

Magnetmodus yter behovsbasert stimulering for magnetens programmerte PA-tid. Start
stimuleringen ved & holde eller fare magneten over generatoren i 1-2 sekunder, og fjern den
deretter umiddelbart fra omradet over generatoren. Stimulering i Magnetmodus starter etter
at magneten er tatt vekk. Magnetmodus bruker samme frekvens som normalmodus, men
utgangsstrom, pulsbredde og signalets PA-tid kan programmeres uavhengig.

Magneten kan ogsa brukes til 8 hindre stimulering. For a gjgre dette plasserer du magneten
over generatoren og holder den der. Generatoren vil ikke gi stimulering far magneten fjernes.

AutoStim-modus (Modell 106 og 1000/1000-D)

AutoStim-modus er en valgfri funksjon som overvaker hjerterytmer under AV-tider for
stimulering og paviser raske, relative hjerterytmegkninger (>20 %) som kan vaere forbundet
med anfall. Etter deteksjon leveres stimulering etter foresparsel.

Hvis AutoStim er aktivert, begynnes stimulering automatisk ved deteksjon av gkt hjerterytme
som overstiger den valgte terskelen for AutoStim. Grunnet varierende fysiologiske forhold
blant pasienter, har AutoStim funksjonen blitt utformet slik at deteksjonsfalsomheten kan
justeres for relative hjerterytmeendringer pa 20 % til 70 %.

Takykardi-deteksjon brukt til AutoStim-funksjonen krever at generatoren maler hjerterytmen
neyaktig. Derfor bar ngyaktigheten av hjerterytmedeteksjonen bekreftes av legen ved
implantasjon og ved hvert legebesgk. Hvis hjerterytmedeteksjonen er ungyaktig, kan det vaere
ngdvendig a justere innstillingen av hjerterytmedeteksjon. Se «Feilsgking» i
programmeringssystemets legehandbgker for mer informasjon.

Figur 5. Kurve over mottakerens driftsegenskaper (ROC) for hjertebasert
detektering av anfall

100,0 _ _ A Terskelverdi for AutoStim 70 %
90,0 //_/ . .
/V [ B Terskelverdi for AutoStim 60 %
80,0 F
70,0 ‘ // C Terskelverdi for AutoStim 50 %
g 600 / / . .
3 / o D Terskelverdi for AutoStim 40 %
3 500 4
= C . .
£ 400 / E Terskelverdi for AutoStim 30 %
)
° / B . .
= 300 / F Terskelverdi for AutoStim 20 %
20,0 A
10,0
0,0 : : : ‘ : : ‘
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00
Hyppighet av potensielt falske positiver per time
—o-1:Bare IKI-ant.,, 34 po., 84 ant. —m—2:KT-pas., alle ant,, 34 po., 167 anf.  —@-3: Ikke-IKT tak.-pas., 34 po., 59 ant.
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Figur 5 ble generert ved hjelp av data fra en klinisk studie av epilepsipasienter under et
opphold med epilepsiovervdkingsenhet (EMU). EEG-data ble registrert sammen med data om
hjertefrekvens (EKG). EEG-data ble gjennomgatt av minst tre nevrologer for a identifisere og
bekrefte anfallsaktivitet ved flertallsavgjerelse. Disse dataene ble brukt til & analysere
sensitiviteten og hyppigheten av falske positiver for deteksjonsalgoritmen for hjertebaserte
anfall ved a korrelere algoritmedetekteringer med starttider for anfall fastsatt ut fra pasientens
EEG. Figur 5 viser tre ulike kurver. Kurve 1 inkluderer bare anfall som ble identifisert som a ha
iktal takykardi, den biomarkgren algoritmen er ment a skulle detektere. Kurve 2 inkluderer alle
anfall hos pasienter som hadde minst ett anfall med iktal takykardi. Kurve 3 illustrerer
resultatet av algoritmen pa anfall hos pasienter som ikke oppfylte LivaNovas definisjon av iktal
takykardi med noen av sine evaluerbare anfall.

EKG-data ble i tillegg samlet inn i en tidligere klinisk studie av friske, normale frivillige (E-34)
under sub-maksimal treningstesting og s@vn. Figur 6 viser innvirkningen av trening (f.eks.
trappemaskin og moderat tredemglle) og andre aktiviteter (f.eks. Valsalva-mangvrer og savn)
pa AutoStim-raten for mulig falsk positiv.

Figur 6. Ikke-anfallsrelaterte hjertefrekvenshendelser
14
12,15
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0,67
Loom
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Terskel for detektering (% gkning fra baselinje)

@ Merk: | Figur 6, N = 49 pasienter

Til sa mmenligningsformal ville en VNS-driftsperiode pa 10 % (30 sekunder PA, 5 minutter AV)
i Normalmodus tilsvare en hyppighet av falske positiver per time pa omtrent 11 stimuleringer
per time. En driftsperiode pa 35 % (30 sekunder PA, 1,1 minutter AV) vil tilsvare en
FP/t-hyppighet pa omtrent 37 stimuleringer per time.
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3.3.34 Deteksjon av lav hjerterytme og flat posisjon (Modell 1000/1000-D)

Q Forsiktig: Lav hjerterytme- og flat posisjon-deteksjonshendelser er bare til informasjonsformal. Detekterte
hendelser skal ikke brukes for alarmer eller medisinske diagnoser.

Kliniske data antyder at hendelser for hjertestans og/eller andedrettsstans, muligens forverret

av flat posisjon, er forutgdende tegn pa SUDEP (plutselig, uventet ded hos epilepsipasienter)’.
Modell 1000/1000-D-generatoren kan detektere og registrere lav hjerterytme- og flat
posisjon-hendelser, hvis disse er av interesse for legen. Disse hendelsene detekteres etter
AutoStim eller Magnetmodus-stimuleringer, og takykardi-deteksjon ma vaere aktivert for a
registrere lav hjerterytme- og flat posisjon-hendelser.

Deteksjon av lav hjerterytme- og flat posisjon-hendelser kan konfigureres individuelt. For a
kunne bruke deteksjon av lav hjerterytme, ma legen definere en deteksjonsterskel, fra 30 til
60 spm i gkningstrinn pa 10 spm, som er spesifikk for pasienten. For deteksjon av flat posisjon
kreves en kalibrering med pasienten i flat og oppreist stilling for funksjonen aktiveres.
Detekterte hendelser lagres i generatorens minne og kan ses via programmeringsenheten
under pasienten oppfalgingsbesgk.

@ Merk: For ytterligere informasjon om bruk av funksjonen, se legehdandbgker om programmeringssystemet.

3.3.3.5 Planlagt programmering (Modell 1000/1000-D)

Forsiktig: Denne funksjonen kan vaere upassende for bruk med pasienter som ikke er verbale eller ikke kan
bruke pasientmagneten til 3 stoppe ugnsket stimulering. Vaer ogsa forsiktig med bruken av denne
funksjonen hos pasienter som har en historikk med obstruktiv sevnapné, kortpustethet, hoste,
vanskeligheter med svelging eller aspirering.

Planlagt programmering er en valgfri funksjon som lar legen programmere generatoren, slik at
den automatisk gker stimuleringterapiens parametere mens pasienten er hjemme hos seg
selv. Denne funksjonen er beregnet til bruk under titreringsfasen og kan muligens redusere
antallet kontorbesgk som pasienten vil trenge pa klinikken, bare for & programmering inn
gkninger. Leger kan velge a opprette en egendefinert programmeringsplan, eller velge og
bekrefte bruken av en standardplan. Programmeringsplanen er begrenset til maksimalt 7 trinn
og legen spesifiserer parameterinnstillinger for hvert trinn, samt tiden mellom trinn. Nar det er
programmert inn i generatoren, vil generatoren gi gkt stimulering for hvert trinn pa den tid /
de tider og den/de dato/datoer som legen stiller inn.

Hvis denne funksjonen brukes, anbefales det sterkt at leger kommuniserer
programmeringsplanen dato(er) og tidspunkt(er) til pasienten og/eller omsorgsgiveren,
slik at pasienten er oppmerksom pa kommende parametergkninger. Hvis en pasient ikke
kan tolerere en planlagt behandlingsgkning, gi pasienten beskjed om a deaktivere
VNS-stimulering med magneten (f.eks. sett magnet over generatoren) og falg opp med
legen for justering av programmering.

@ Merk: For ytterligere informasjon om bruk av funksjonen, se legehdndbgker om programmeringssystemet.

! Ryvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12,
utgave 10, 966 - 977
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Dag-natt-programmering (Modell 1000/1000-D)

Forsiktig: Tidsbaserte funksjoner (f.eks. planlagt programmering, dag-natt-programmering) vil ikke
automatisk justere for sommertid eller tidssoneforandringer. Si at pasienten skal felge opp med legen for
omprogrammering, hvis ngdvendig.

Dag-natt-programmering er en valgfri funksjon som lar generatoren levere 2 uavhengige sett
av behandlingsparametere ved forskjellige tidspunkter under en 24-timers periode. Legen
spesifiserer hvilke parametere som skal endres, og en tidsperiode i lapet av de 24 timene nar
det alternative parametersettet skal veere aktivt. Etter at dag-natt-programmet har blitt
definert, vil generatoren veksle mellom de 2 uavhengige parametersettene daglig.

Denne funksjonen gir legen muligheten til & brukertilpasse leveringen av VNS Therapy for

a etterkomme hver pasients behov, etter at man har etablert et malniva for pasienten.

Som med enhver endret behandlingsinnstilling, vil risikoen og fordelene ved & endre en
pasients kjente virkningsfulle innstillinger matte vurderes ved justeringer. Gi pasientene dine
informasjon om nar de kan forvente en endret innstilling (f.eks. nar daginnstillinger skifter til
nattinnstillinger). | tillegg bar pasientens mulighet for a tolerere den alternative
parameterinnstillingen vaere vurdert for pasienten forlater legevisitten.

@ Merk: For ytterligere informasjon om bruk av funksjonen, se legehdndbgker om programmeringssystemet.

Stimuleringsparametere, driftsperiode og innvirkninger pa batterilevetid
Programmerbare parametere

En grafisk fremstilling av stimuleringen (Figur 7) viser forholdet mellom de programmerbare
parameterne. Hver parameter kan programmeres uavhengig av de andre, slik at legen kan
tilby pasienten spesialtilpasset stimulering ut fra flere innstillingskombinasjoner.

Figur 7 viser at utgangspulsen kan varieres bade nar det gjelder amplitude (utgangsstrem) og
varighet (pulsbredde). Frekvensen bestemmes av antall utgangspulser per sekund.

Figur 7. Stimulering

A Stimuleringstid
B @ke (2 sek.)
C Pa-tid

D Redusere (2 sek.)

E Utgangsstromstyrke

F 1/signalfrekvens
G Pulsbredde
H Av-tid

@ Merk: Frekvensene <10 Hz akes ikke
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3.34.2 Driftsperiode

Prosentandelen av tiden som generatoren gir stimulering, kalles en driftsperiode. En
driftsperiode beregnes ved 3 dividere stimuleringstiden (programmert PA-tid i normalmodus
pluss, hvis frekvensen er >10 Hz, 2 sekunder med gkningstid og 2 sekunder med
reduksjonstid) med summen av PA-tiden og AV-tiden. De ulike parameterinnstillingene for
stimulering er oppagitt i delen «Stimuleringsparametere».

Advarsel: Overdreven stimulering er kombinasjonen av en overskytende driftsperiode (dvs. en som

A oppstar nar PA-tiden er lenger enn AV-tiden) og hgyfrekvent stimulering (dvs. stimulering ved >50 Hz).
Overdreven stimulering har fart til degenerativ nerveskade pa laboratoriedyr. Overskytende driftsperiode
kan dessuten frembringes ved kontinuerlig eller hyppig magnetaktivering (>8 timer). Selv om LivaNova
begrenser den maksimale programmerbare frekvensen til 30 Hz, anbefales det at du ikke stimulerer med
ekstra driftsperiode.

Tabell 16 viser driftsperioder for typiske innstillinger av AV- og PA-tid.

Tabell 16. Driftsperioder for ulike innstillinger av PA- og AV-tid

AV-tid (min)
0,2 03 05 038 K 1,8 3 5 10
P(I::':;j Driftsperioder* (% av PA-tid)

7 58 44 30 20 15 10 6 4 2
14 69 56 41 29 23 15 9 6 3
21 76 64 49 36 29 19 12 8 4
30 81 71 57 44 35 25 16 10 5
60 89 82 71 59 51 38 27 18 10

* En driftsperioge beregnes ved & dividere stimuleringstiden (programmert PA-tid pluss 2 sekunder gkningstid og 2 sekunder reduksjonstid) med
summen av PA-tiden og AV-tiden. .
*  Driftsperioder i gratt anbefales ikke, da de representerer parameterkombinasjoner med PA-tid > AV-tid.

Merk: Hvis deteksjon av anfall er aktivert og AutoStim-utgangsstremstyrke er >0 mA, er Normalmodus
AV-tider <1,1 minutter ikke tilgjengelig for programmering.

3.3.4.3 Parameterinnstillinger og batterivarighet (Generatorer med bare AutoStim)

Nar legen velger en kombinasjon av parameterinnstillinger som vil yte optimal stimulering,
skal han/hun ogsa ta hensyn til at noen kombinasjoner vil redusere batteriets levetid raskere
enn andre. Deteksjon av anfall (Modell 106 og 1000/1000-D) og/eller ytterligere funksjoner vil
ogsa redusere batterivarigheten.

@ Merk: Se «Pulsgeneratorens batterilevetid».

Tabell 17 viser den langsiktige innvirkningen som AutoStim-funksjonen har innen en typisk
ledningsimpedans (3 kOhm) og parameterverdiene som er oppfart i tabellen.
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Tabell 17.  Beregnet levetid med sensor og AutoStim (Modell 106 og 1000/1000-D)

Model 1000/1000-D Model 106

=z

ormalmodus-innstillingene: 2 mA utgangsstrem, 20 Hz signalfrekvens, 30 s PA, 5 min AV

Forventet levetid (ar)
ved 500 psek

Forventet levetid (ar)
ved 250 psek

Forventet levetid (ar)
ved 500 psek

Forventet levetid (ar)

AutoStim funksjonen ved 250 psek

Takykardideteksjon /

AutoStim AV 114 8.5 >12 >10

AutoStim PA-tid AutoStim PA-tid

Takykardideteksjon /
AutoStim PA
(2mA utgangsstrgm)

30 sek 60 sek 30 sek 60 sek 30 sek 60 sek 30 sek 60 sek

AutoStim per time

Forventet levetid (ar)

Forventet levetid (ar)

Forventet levetid (ar)

Forventet

levetid (ar)

ved 250 psek ved 500 psek ved 250 psek ved 500 psek

77

7.5

6.2

59

8.8

8.7

7.0

6.9

7.1

6.1

5.5

4.5

84

7.5

6.5

55

6.5

5.0

4.8

34

7.8

6.5

6.0

4.4

3.3.5 VNS Therapy-magneter

Magneten har fire mulige bruksomrader:

= Levere stimulering ved behov i et forsgk pa a stanse eller dempe et kommende eller
pagdende anfall. Under en aura eller ved begynnelsen av et anfall kan magnetaktivering
utferes av pasienten, en person som er sammen med pasienten eller lege, dette gjores
ved at magneten legges pa eller fgres over generatoren og pa den maten aktiverer reed-
bryteren i generatorens elektroniske kretssystem. Denne handlingen endrer
generatorens modus fra Normalmodus til Magnetmodus.

»  For a stanse stimuleringen midlertidig

= For a nullstille generatoren (i kombinasjon med programmeringssystemet)

For daglig test av generatoren anbefales det at pasientene bes om a bruke magneten
for & aktivere stimulering. Merk at dette indirekte tester generatoren gjennom
pasientens evne til & oppfatte Magnetmodus-stimulering. Siden pasienter kan bli vant
med sine stimuleringsinnstillinger over tid, anbefales det at leger alltid bruker
diagnostikktesting som er tilgjengelig i programmeringsprogramvaren for a formelt
teste det implanterte systemet.

Advarsel: Overdreven stimulering er kombinasjonen av en overskytende driftsperiode (dvs. en

A som oppstar nar PA-tiden er lenger enn AV-tiden) og hayfrekvent stimulering (dvs. stimulering
ved =50 Hz). Overdreven stimulering har fort til degenerativ nerveskade pa laboratoriedyr.
Overskytende driftsperiode kan dessuten frembringes ved kontinuerlig eller hyppig
magnetaktivering (>8 timer). Selv om LivaNova begrenser den maksimale programmerbare
frekvensen til 30 Hz, anbefales det at du ikke stimulerer med ekstra driftsperiode.
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Teknikk for magnetaktivering

Start stimuleringen ved a holde eller fare magneten over generatoren i 1-2 sekunder, og fjern
den deretter umiddelbart fra omradet over generatoren. Hvis det oppstar vanskeligheter med
aktivering ved hjelp av en enkelt passering med magneten, kan pasienten eller
omsorgsgiveren bruke en sveipeteknikk i kryssm@nster, som vist i Figur 8, for & aktivere
Magnetmodusen. Nar magneten fjernes, vil dette fore til at generatoren opererer i
Magnetmodus og gir én enkelt stimulering med de programmerte innstillingene for
pulsbredde, utgangsstrom og PA-tid for magnetsignalet. Frekvensen er den programmerte
verdien for Normalmodus. En Magnetmodus-stimulering vil alltid overstyre enhver
Normalmodus-programmert stimulering. Hvis Magnetmodus-stimulering ikke er gnsket, kan
utgangsstremmen i magnetmodus programmeres til 0 mA.

Forsiktig: Magnetaktivering med sveipeteknikk i kryssmanster kan fgre til at det vises dupliserte

magnetaktiveringer i databasen til programmeringsprogramvaren. Dette er en forventet hendelse pa
grunn av pulsgeneratorens design og anses ikke for a veere en feil med apparatet.

Det anbefales at magnetens stremstyrke testes mens pasienten fremdeles er pa legekontoret,
for a sikre at magnetens virkning er tolererbar.

Figur 8. Begynne magnetaktivering

Standard magnetaktivering

Q Forsiktig: For a aktivere eller stoppe stimuleringen skal magnetens etikettside vende mot generatoren.
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Stoppe generatorens utgangseffekt med en magnet

Hvis magneten brukes i Igpet av stimuleringen, vil det avbryte utgangsstrammen.

Hvis pasienten holder magneten over pulsgeneratoren, vil dette stanse pagaende
Normalmodus- eller AutoStim-stimulering. Tabell 18 oppgir tidsperioden som magneten skal
holdes pa plass for & avslutte normal eller AutoStim-stimulering for hver generatormodell.
Etter at magneten er fjernet, vil utstyret ga tilbake til normalmodus og fortsette a gi
stimulering etter én komplett syklus med AV-tid.

Tabell 18. Tidsperioden som magneten holdes pa plass for a avslutte stimulering
i normal- eller AutoStim-modus

Generator Tidsperiode
Modell 1000/1000-D 10s
Modell 106 5s
Modell 105
Modell 103/104 65s
Modell 102/102R

Q Forsiktig: | tilfelle stimuleringen blir smertefull, skal pasienten gis beskjed om a stanse stimuleringen med
magneten.

| sjeldne tilfeller kan det oppsta kontinuerlig stimulering eller annen feil pa utstyret. | disse
tilfellene skal pasienten rades til @ bruke magneten og feste den til huden, og sa ta kontakt
med legen umiddelbart.

@ Merk: Se avsnittet om «Bivirkninger» i kapittelet Informasjon om epilepsi - Kliniske studier.

Nullistille mikroprosessoren med magneten og programmeringssystemet

VNS Therapy-systemet lar generatorens mikroprosessor tilbakestilles, hvis det skulle oppsta
en feil. En tilbakestilling vil kun veere ngdvendig i de sjeldne tilfellene nar det oppstar feil pa
mikroprosessorens minne. Dette kan skyldes forhold som er beskrevet i kapittelet Introduksjon
til VNS Therapy-systemet. En tilbakestilling av mikroprosessoren kan vaere aktuelt hvis
generatoren og programmeringspennen ikke kan kommunisere med hverandre.

Forsiktig: Generatortilbakestilling— Nar en Modell 102/102R-generator tilbakestilles, vil all historikk for
utstyret ga tapt, og parameterne for nullstilling (0 mA, 10 Hz; 500 psek, PA-tid, 30 sekunder; AV-tid,

60 minutter) programmeres internt. Tilbakestilling av generatoren slar utstyret av (utgangsstrem = 0 mA).
Etter nullstilling kan generatorens stimuleringseffekt gjenaktiveres, slik at driften kan fortsette med de
tidligere programmerte innstillingene og valgfrie funksjoner.

& Forsiktig: Generatortilbakestilling— Nar generatormodeller over Modell 103 tilbakestilles, blir dens
alternative funksjoner (som dag-natt-programmering) og stimuleringseffekt deaktivert (0 mA), mens
alle innstillinger og utstyrets historikk beholdes. Etter nullstilling kan generatorens stimuleringseffekt
gjenaktiveres, slik at driften kan fortsette med de tidligere programmerte innstillingene og valgfrie
funksjoner.

For lgsningsforslag for kommunikasjonsproblemer, se «Feilsgking» i
programmeringssystemets legehandbgker.

For instruksjoner om hvordan mikroprosessoren tilbakestilles, se i legehdandboken om
programmeringssystemet. Med unntak av i eventuelle medisinske ngdssituasjoner, anbefales
legen a ta kontakt med en teknisk representant for LivaNova fer utstyret nullstilles.

76-0000-5601/4 (Nor)



Teknisk informasjon — VNS Therapy-generatorer

75-0001-4401/3 (Nor)

3.3.6

44

Virkninger av daglig nulistilling av den interne klokken (Modell 102/102R)

Generatormodellene 102 og 102R har en integrert klokke som nullstilles (starter pa nytt)
hver 24. time. Den integrerte klokkens daglige nullstillingsfunksjon er en vanlig funksjon for
utstyret. Hver gang klokken starter pa nytt, leveres en stimuleringssyklus fra og med den
programmerte PA-tiden. Pasienter kan oppleve en kortere AV-tid mellom den siste
stimuleringssyklusen like for klokken nullstilles og den farste stimuleringssyklusen etter

at klokken har blitt nullstilt.

@ Merk: Tidspunktet for nar klokken nullstilles hver dag, avhenger av tidspunktet da den siste
programmeringshendelsen inntraff. Hvis du holder magneten over generatoren i et lengre tidsrom, settes
alle tidsfunksjoner pa pause, noe som vil forsinke tidspunktet for den daglige nullstillingen av klokken.

Enkelte pasienter kan vaere mer falsomme for denne korte AV-tiden og kan oppleve vanlige,
stimuleringsrelaterte bivirkninger (f.eks. hoste, stemmeendringer). Disse bivirkningene vil kun
forekomme én gang i degnet nar klokken starter pa nytt. | de sjeldne tilfellene hvor det ble
rapportert om bivirkninger i forbindelse med nullstilling av klokken, var den vanligste
programmerte driftsperioden 30 sekunder PA og 3 minutter AV, med hoy effekt (>2 mA).

Merk: For en fullstendig liste over mulige bivirkninger, se avsnittet om «Bivirkninger» i kapittelet
Informasjon om epilepsi - Kliniske studier.

Som med alle vanlige bivirkninger, har det a justere innstillingene for toleranse (dvs. redusere
pulsbredde, signalfrekvens og/eller utgangsstrem) vist seg a vaere en godt egnet tilnaerming
for & lase problemer med stimuleringsrelaterte bivirkninger som kan relateres til den daglige
nullstillingsfunksjonen. Da den daglige nullstillingsfunksjonen er et direkte resultat av de
programmerte PA- og AV-tidene, kan det imidlertid veere gunstigere & justere driftsperioden.
Nar man velger hvilken parameter som bgr justeres, er det viktig a vurdere hvordan pasienten
best kan dra nytte av behandlingen. For eksempel, hvis pasienten responderer godt klinisk ved
en spesiell utgangsstromstyrke, kan det vurderes 3 justere en annen parameter eller
driftsperiode. Tabell 19 viser flere PA og AV tidskombinasjoner som kan vaere bedre
alternativer ved forsgk pa a rette opp bivirkninger forbundet med stimulering og den

daglige klokke-nullstillingen.
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Tabell 19.  AV-/PA-tid - Alternativer for best mulig behandling for pasienter som
pavirkes av den interne klokkesyklusen

PA-tid (sek) AV-tid (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 3,0
60 5,0
14 10,0

@ Merk: For en utfyllende oversikt over driftsperiodeinnstillinger, se Tabell 16.

Utstyrets historikk
Generatorens utstyrshistorikk bestar av generatorens serie- og modellnummer, pasientkode,
implantasjonsdato, samt annen informasjon som angar diagnostiske og
programmeringsmessige hendelser. Bruk programmeringssystemet for a fa tilgang til og vise
utstyrets historikk.
Diagnostikk av utstyret
Informasjon fra enhetens diagnostiske tester kan hjelpe legen a fastsla om:

= Generatorens utgangsstrem tilfgres i henhold til programmert verdi

= Ledningsimpedansen er pa et akseptabelt niva

= Generatorbatteri er ved et tilstrekkelig niva

@ Merk: For detaljer om tilgjengelige diagnostiske tester, se legehandboken for programmeringssystemet.

Systemdiagnostikktest

Systemdiagnostikken evaluerer VNS Therapy-systemets ledningsimpedans samt generatorens
evne til 4 levere programmert stimulering i Normalmodus. Avhengig av generatormodellen og
programmert utgangsstremstyrke for nomralmodus, kan forskjellige testpulseringer utfgres
under testen (se Tabell 20). Programmeringsprogramvaren vil rapportere om
ledningsimpedansen og om programmert stimulering ble levert.
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Tabell 20.  Systemdiagnostikk

. mdiagnostikk adfer
Utgangsstromi Systemdiagnostikk adferd
Normalm
ormalmodus | 4;402/102R M103-106 M1000/1000-D
0mA 1 mA, 500 psek i 1 mA, 500 psek i omtrent 14 Levering av programmert utgang i ca.
omtrent 14 sekunder sekunder 4 sekunder, etterfulgt av en kort puls
ved 0,25 mA for mindre enn 130
>0 mA En kort puls ved 0,25 mA, psek.*
130 psek, fulgt av levering av
programmert effekt under
programmert ON (pa) tid.

* Mindre forskjeller i systemdiagnostikk testen finnes for M1000 med serienummer <100.000. Se i innledningen til kapitlet VNS Therapy System for mer
informasjon.

Merk: N&r programmert til PA, utfores en méling av ledningsimpedansverdi automatisk en gang per
24 timer for generatorer som er Modell 103 og hayere.

Arsaker til hoye eller lave ledningsimpedansverdier

Mulige arsaker til hgy ledningsimpedans kan omfatte:
= Ledningsbrudd
» Ledning er frakoblet generatoren
»  Fibrose mellom nerven og elektroden
= Elektrode frakoblet nerven
» Defekt generator

Mulige arsaker til lav ledningsimpedans kan omfatte:
»  Kortslutning i ledningen

» Defekt generator
Hoy ledningsimpedans: Mulige implikasjoner

Hey ledningsimpedans (=5 300 Ohm) er, ved fraveer av andre utstyrsrelaterte komplikasjoner,
ikke i seg selv noen indikasjon pa feil pa ledningen eller generatoren. Hvis pasienten ikke
engang kan fgle maksimal stimuleringseffekt, kan hgy ledningsimpedans tyde pa brist

i ledningen eller annen type elektrisk brudd i ledningen. Komplikasjoner med
hjerteslagregistrering kan ogsa vaere et tegn pa ledningsbrudd. Pasienter som opplever hay
ledningsimpedans, som ikke faler maksimal stimuleringseffekt, og som i tillegg opplever flere
anfall, skal evalueres naeermere med tanke pa mulig utskifting av ledning.

Merk: Se legehandboken for programmeringsprogramvaren for mer informasjon om hvordan
systemdiagnostikk utfores.

@ Merk: For 3 feilsgke hoy eller lavimpedans, se «Feilsgking» i programmeringssystemets legehandbgker.
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For modeller 102 og 102R utilizzare la Tabell 21 per individuare il codice del convertitore CC-CC
visualizzato sullo schermo di diagnostica del sistema (test dell’elettrocatetere) per determinare
una stima dell'impedenza dell’elettrocatetere in kOhm. Det er ikke formalstjenlig a bruke
Tabell 21 med DC-DC-omformerkoden fra andre diagnostiske skjermbilder enn
systemdiagnostikk (ledningstest) og generatordiagnostikk (test far implantering), med mindre
utgangsparameterne for generatoren er verdiene angitt i tabellene. Hgy ledningsimpedans
defineres som enhver DC-DC-omformerkode som er st@rre enn eller lik 4, med en diagnostisk
streamstyrke pa 1 mA.

Tabell21. DC-DC-omformerkoder og ledningsimpedans (Modell 102 og 102R)

DC-DC- Estimert ledningsimpedans?

omformerkode’ 1mA, 500 ms

0 <1,7 kOhm

1 1,8-2,8 kOhm

2,9-4,0 kOhm

4,1-5,2 kOhm

6,6-7,7 kOhm

7,8-8,9 kOhm
>9 kOhm

2
3
4 5,3-6,5 kOhm
5
6
7

! Likestrgm-likestram-omformerkoder vises under systemdiagnostikken (ledningstest).
2 Toleransen er £10 %.

Lav ledningsimpedans: Mulige implikasjoner

Lav ledningsimpedans (<600 Ohm for Modell 103 og hayere eller en DC-DC-omformerkode
«0» for Modell 102 og 102R) indikerer antageligvis en kortslutning, en impedansverdi som er
over 600 Ohm kan dog ikke utelukke denne muligheten. En betydelig reduksjon i DC-DC-
omformerkodeverdien for Modell 102/102R i systemdiagnosen (for eksempel fra «3» til «1»)
fra tidligere systemdiagnose, kan ogsa bety et ledningsproblem. En plutselig reduksjon

i impedansverdi kombinert med enhetsrelaterte komplikasjoner (for eksempel gkning i anfall
eller smertefull stimulering, pasienten fgler at de mottar ujevn, begrenset eller ingen
stimulering, eller komplikasjoner ved deteksjon av hjerteslag) kan ogsa angi en kortslutning

i ledningen.

Analyse av stimuleringskurve

Overvakningsutstyr for fremkalt potensial eller et oscilloskop kan brukes til & analysere
stimuleringskurven fra nakkeomradet, for a verifisere om det foreligger elektrisk
diskontinuitet. En differensiert kurve med smalere pulsbredde eller ingen kurve kan bekrefte
at det foreligger diskontinuitet. Figur 9 viser karakteristiske kurver som kan forventes fra
hudelektroder for en ledning som er intakt, og for en ledning med brist i en eller begge ledere.
| tillegg kan ledningsdiskontinuitet noen ganger ses pa rentgenbilder av implantasjonsstedet.
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Figur 9. Typiske kurver fra hudelektroder

A Intakt ledning
B En ledning med brist

C To ledninger med brist eller ingen strem

:
T

Levering av programmert utgangsstremstyrke
LOW (LAV) som utgangsstrem (eller LIMIT (GRENSE) for Modell102/102R)

Hvis de diagnostiske testene angir at utgangsstrammen er LOW (LAV) eller LIMIT (GRENSE),
kan det hende at generatoren ikke leverer den programmerte utgangsstremmen. Arsakene
til at programmert utgangsstrem ikke leveres, er hgy programmert utgangsstrem og hgy
ledningsimpedans. Den maksimale utgangsstremmen som kan tilfgres, er ifslge Ohms lov
lik maks. utgangsspenning (omtrent 12 V) dividert pa ledningsimpedansen.

Omprogrammere til lavere strom

Hvis generatoren ikke leverer programmert utgangsstrem, kan legen omprogrammere
utstyret til lavere utgangsstrom og forsgke & kompensere for en lavere effekt ved a gke
pulsbredden. Hvis diagnostikken for eksempel viser LOW (LAV) for en generator programmert
til 2,5 mA, 30 Hz, 500us med 30 sekunders PA-tid, kan parameterne endres ved & senke
utgangsstremmen til 2 mA og ke pulsbredden til 750 ps.

Spenning levert per puls
Utgangsstrom x pulsbredde = spenning levert per puls

Spenningen levert per puls er den viktigste parameteren for evaluering av

stimuleringseffekten. Det blir definert som en mikrocoulomb (uC), som er produktet av

strem og tid — altsa utgangsstreamstyrke (mA) ganget med pulsbredden (ms). Figur 10 viser

sammenhengen mellom levert utgangsstrem (mA) til ledningsimpedans for en 1000 us puls

med utgangsstrem fra 0 til 3,5 mA.

A Forsiktig: For Modell 102/102R skal ikke frekvensene pa 5 Hz eller lavere brukes for langvarig
stimulering. Fordi disse frekvensene genererer et elektromagnetisk utlgsningssignal, vil det fere til for

stor belastning av batteriet i den implanterte generatoren. Det er viktig 8 bruke disse lave frekvensene kun
i korte tidsrom.
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Figur 10. Forholdet mellom levert utgangsstrem og ledningsimpedans
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Batterilevetid og alternativer for programmerte innstillinger

Forventet varighet av generatorens batteri varierer i henhold til de programmerte
innstillingene. Hay utgangsstrem, haye frekvenser, stor pulsbredde og lange driftsperioder vil
fore til hurtigere utlading av batteriet enn lavere innstillinger. Generelt sett vil batteriet utlades
med en hastighet som er proporsjonal i forhold til skning av programmerte innstillinger i
fravaer av detektering.

Forsiktig: Utgangsstrom som ikke kan leveres — Hvis generatoren programmeres til en hgy utgangsstrem
som ikke kan leveres pa grunn av hgy ledningsimpedans, kan det fore til at batteriet lades ut
uforholdsmessig raskt. Dette ma unngas.

Andre faktorer, som ledningsimpedans, magnetbruk eller bruk av valgfrie funksjoner
(f.eks. AutoStim-terskelinnstillinger, AutoStim) vil ogsa pavirke batteriets antatte levetid.
Forventet batterilevetid reduseres i takt med gkning i ledningsimpedans. Selv om en
ledningsimpedans pa 1,5-3 kOhm kan vaere typisk pa implantasjonstidspunktet, kan
impedansen gke til 3-5 kOhm i Igpet av implantatets levetid.

Kapittelet med Vedlegg angir beregnet batterilevetid for alle VNS Therapy-generatorer

under mange ulike stimuleringsforhold. Pa grunn av det store antallet mulige
parameterkombinasjoner er det ikke praktisk mulig 8 oppgi forventet levetid for alle mulige
kombinasjoner. Tabellene skal ikke brukes for a forutsi batteriets brukstid (EOS), men de gir en
indikasjon pa hvilken effekt ulike parameterendringer kan ha pa batteriets levetid, og kan
brukes som hjelp for a velge parameterinnstillinger. De indikerer ogsa at batteriets levetid kan
maksimeres ved stimulering med lave driftsperioder og lave frekvenser (f.eks. 20 Hz).

@ Merk: Se legehandboken for programmeringssystemet for mer informasjon.
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Batteristatusindikatorer

Programmeringsprogramvaren viser en batteriindikator som ligner pa den indikatoren du ser
pa mobiltelefoner. Den visuelle indikatoren representerer omtrentlig gjenvaerende
batterikapasitet.

Programmeringsprogramvaren vil vise advarselsmeldinger etter en avspgrring eller
programmering av generatoren, hvis batteriet har veert utladet til et niva der tiltak anbefales
fordi slutten av brukstiden naermer seg eller er nddd. Du finner mer informasjon om disse
indikatorene i legehdandboken for VNS Therapy-programmeringssystemet.

Q Forsiktig: Batterievaluering ved lave temperaturer — Lav oppbevaringstemperatur kan pavirke
statusindikatorene. | slike tilfeller kan statusindikatorene reevalueres ved hjelp av systemdiagnostikk
og generatordiagnostikk etter at generatoren har vaert ved romtemperatur eller kroppstemperatur
i 30 minutter.

Generatorutskifting

Alle VNS Therapy-generatorer vil med tiden kreve kirurgisk utskifting pa grunn av
batteriutladning. Utskifting av generatoren krever ikke ngdvendigvis at ledningen skiftes ut,
med mindre det er mistanke om brist pa ledningen. Generatoren krever et innsnitt i
generatorens lomme. Det ma utvises varsomhet for 3 unnga a skade eller skjaere i ledningen.
Samlet tid for det kirurgiske inngrepet er vanligvis omtrent 1 time.

Tegn pa at utstyret gar mot slutten av effektiv brukstid

Den vanligste arsaken til manglende stimulering er batteriutladning, men det kan ogsa
skyldes andre forhold. Mot slutten pa brukstid (EOS) vil generatoren deaktivere stimuleringen,
og ingen effekt blir levert. Hvis generatoren ikke eksplanteres eller skiftes ut ved slutten pa
brukstiden, vil batterispenningen fortsette a reduseres gradvis, og kommunikasjon med
generatoren kan bli umulig.

Forsiktig: Generatorens slutt pa brukstid (EOS) kan medfgre en gkning i anfallshyppighet, -intensitet eller -
varighet. I noen tilfeller kan dette na hayere nivder enn det som ble rapportert fgr stimuleringen startet.

Utskifting grunnet batteristatusindikatorer

Generatorene og programmeringssystemet har indikatorer for batteristatus

(se «Batteristatusindikatorer»). Disse indikatorene varsler om at generatorens batteri ma
kontrolleres hyppigere, eller at det er naert eller har nadd slutten av den effektive brukstiden.
Straks disse varslene vises, skal du lese anbefalingene i legehandboken for
programmeringssystemet.

& Forsiktig: Umiddelbar utskifting av generatoren— LivaNova anbefaler at generatoren skiftes ut sa snart som
mulig ved eller for slutten pa brukstid (EOS). Umiddelbar utskifting kan bidra til & forebygge tilbakefall.

& Forsiktig: Eksplantert generator—En generator som av en eller annen grunn er eksplantert, skal ikke
implanteres igjen. En eksplantert generator skal returneres til LivaNova. For instruksjoner angdende retur
av en eksplantert generator, se kapittelet Introduksjon til VNS Therapy-systemet.
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4 Teknisk informasjon - ledninger

4.1 Detaljert designbeskrivelseFysiske egenskaper

Ledningene for VNS Therapyer todelt i den ene enden og har én enkeltpinne i den andre
enden, som vist i Figur 11 og Figur 12.

Ledningen, som leverer det elektriske signalet fra generatoren til nervus vagus, er isolert med
silikon. Den er tilgjengelig i to sterrelser (elektroder med indre diameter pa 2,0 og 3,0 mm) for
a sikre best mulig elektrodetilpasning pa nerver av forskjellig starrelse. Ledningen har to
heliske elektroder og et forankret feste, som vikles rundt venstre nervus vagus. Kontaktenden
pa ledningen er tunneleres subkutant til generatorens lomme. Tabell 22 gir fysiske egenskaper
for alle ledningenmodeller

Figur 11. Ledningsmodell 302 og 304

A Konnektorpinne

B Ledningens konnektor

C Modell-/serienummermerke
D Ledning

E Elektrodens forgrening

F Forankret feste

G Elektrode (+) (hvit sutur)

H Elektrode (-) (grenn sutur)

Figur 12. Ledningsmodell 303

/ A Konnektorpinne

B Ledningens konnektor

C Modell-/serienummermerke
D Ledning

E Forankret feste

F Elektrode (+) (hvit sutur)

G Elektrode (-) (grenn sutur)
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Tabell 22.  Ledningen Fysiske egenskaper

| Modell302 |  Modell 303 Modell 304

Mal (typiske) - alle dimensjoner er nominelle

Ledningens konnektor ]
Diameter 3,2mm (0,127 in)
onnektorpinne Diameter 1.27 mm (0,05 in)
onnektorring Diameter 2,67 mm (0,105 in)
edning Diameter 2 mm (0,08 in)
Ledning Lederspole Helisk, firetrads Helisk, tretrads Helisk, firetrads
otallengde 43 cm (171n)
Ledningsmotstand
(koblingspinne / ring til 120 til 180 Ohm 180 til 250 Ohms 120 til 180 Ohm
elektrode)
Elektroder og forankret feste 8 0311 |
Separasjon mm (0,31 in) senter til senter
- s s 2 mm (0,08 in) indre diameter
Innvendig diameter pa heliks 3 mm (0.12.in) indre diameter
Sammenbindinger . .
Dimensjoner 57 mmx7,7mm (0,22inx 0,30in)
onnektorenhet
edningens konnektor | En (1)

onnektorens retensjonsstyrke

Med VNS Therapy-generator | > 10N

Pakkens innhold

Ledning
4 Sammenbindinger

Integritetsinformasjon om ledningen fas ved hjelp av programmeringssystemet.
Programvaren har en funksjon for systemdiagnostikk (ledningstest) som kan brukes til
vurdere ledningsimpedansen.

411 Biologisk kompatibilitet

Materialer som eksponeres for det subkutane miljget, er biologisk kompatible. Alle
materialene har lenge vaert brukt i medisinske implantater og er pavist a veere vevskompatible.
Tabell 23 gir liste over komponentmaterialer for alle ledningenmodeller.
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Tabell 23. Ledningen - komponentmaterialer

Komponent Materiale
Ledningens konnektor Silikon*
Konnektorpinne 300-serie rustfritt stal
Konnektorring 300-serie rustfritt stal
Ledning Isolasjon Silikon*
Materiale i leder MP-35N-legering
Helisk Silikonelastomer*
Elektrodeleder Platina-iridium-legering
Suturmateriale Polyester
Sammenbindinger Rentgentett silikon*

* Ingen komponenter i VNS Therapy-systemet er produsert med naturgummilateks.

Ledningskompatibilitet for VNS Therapy-systemet

VNS Therapy-ledninger er kompatible med VNS Therapy-generatorer med enkeltkontakt og
VNS Therapy-systemet.

Ledningens levetid og utskifting

Ledningens levetid har ikke blitt fastsatt pa dette tidspunkt. En ledning ma skiftes ut hvis det er
mistanke om ledningsbrudd, i tillegg til gkt grad av symptomer (f.eks. anfallshyppighet).
Felgende hendelser kan forkorte ledningens forventede levetid:

= Stgt mot halsen og/eller en annen del av kroppen hvor ledningen er implantert
= Pasienten vrir pd eller bergrer enten den implanterte ledningen eller pulsgeneratoren

= Uriktig kirurgisk implantering av VNS Therapy-systemet, inkludert (men ikke begrenset
til) utilstrekkelig avlastningslgkke, plassering av sutur direkte pa selve ledningen,
manglende bruk av sammenbindinger samt festing av sutur til en muskel

& Forsiktig: Utskifting eller fjerning av ledningen pa grunn av manglende funksjon ma vurderes ut fra
pasientens @nsker og helsetilstand, og ma avveies naye mot kjent og ukjent risiko forbundet med
inngrepet. Pa det navaerende tidspunkt er det ikke kunnskap om noen langsiktige farer eller risikoer
forbundet med a la ledningen vaere implantert, utover det som allerede er nevnt i legehandboken.
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Implantasjonsprosedyre

Opplearing/informasjon for legen

All programmering bgr utfgres av eller under tilsyn av en lege med erfaring i bruk og drift av
programmeringssystemet.

Leger som implanterer VNS Therapy-systemet ber veere grundig kjent med alle assosierte
oppleeringsmaterialer:

Produktmerking for generatoren, ledning, programmeringssystem og tilbehgr
(magnet, tunneleringsinstrument og tilbeharspakke), og pasientmerking

@vingsanordning for elektrodebruk — en anordning som brukes for a gve seg pa a
plassere spiralformede elektroder rundt den venstre nervus vagus

@ Merk: Dersom du trenger mer assistanse, ringer du teknisk stgtte.

VNS Therapy-anordninger og kirurgiske materialer

Nye implantater

For nye implantater er det ngdvendig med falgende enheter til kirurgi:

2 generatorer (1 primaer og 1 reservegenerator)

2 ledninger (1 primaer og 1 reserveledning)

Erstatningsimplantater

1 generator og / eller ledning

Minst 1 reservegenerator og / eller reserveledning

Andre LivaNova-produkter

1 tunneleringsinstrument
1 tilbehgrspakke (motstandsenhet, sekskantskrutrekker, festeband)
1 programmeringssystem (ikke-sterilt)

@ Merk: Husk a bruke riktig teknikk nar ikke-sterile artikler skal bringes inn i et sterilt omrade.

Kirurgiske materialer

@ Merk: Nedenstaende materialer og utstyr leveres ikke av LivaNova.

Folgende er en liste over ytterligere materialer som vanligvis brukes under VNS Therapy-
implantasjonen:

Alle generatorer

Steril laserarmpose eller tilsvarende (ngdvendig)

Lokker og/eller silikonklaffer for manipulering av nervus vagus (foreslatt, men valgfritt)
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Generatorer med bare AutoStim-funksjon

= De fglgende materialene er ngdvendig for d identifisere akseptable
implantasjonssteder:

+ Kommersiell EKG-monitor - EKG-monitoren bgr ha mulighet for a skrive ut EKG-
bolgeformer/-amplituder pa ledning 1-kanalen

+ Standard, 10 mm Ag/AgCl-hudelektroder

+ Bruksanvisning for kommersiell EKG

O Merk: Se «Fastsla akseptable implantasjonsplasseringer for utstyret (bare deteksjon av anfall)» for
1 detaljer. Denne informasjonen er oppsummert i Evalueringsverktay for kirurgi i generatorpakken.

Slik apnes den sterile pakken

& Forsiktig: Den sterile ledningspakken skal apnes etter at nervus vagus er eksponert. Velg den VNS Therapy-
ledningen med spiralformede elektroder som passer best.

Q Forsiktig: Pakken ma ikke dpnes hvis den har veert utsatt for sveert hgye temperaturer, hvis den baerer preg
av utvendig skade eller hvis pakkens forsegling er skadet. Den mad i stedet sendes tilbake til LivaNova
uapnet.

For den sterile pakken apnes, ma den undersgkes grundig for 8 se om det er noen tegn pa
skade eller andre problemer med sterilitet. Hvis den ytre pakken eller innvendige sterile
pakningen har blitt dpnet eller skadet, kan LivaNova ikke garantere innholdets sterilitet og den
ma ikke brukes. Et dpnet eller skadet produkt ma returneres til LivaNova.

Slik apnes den sterile pakken:
1. Grip takifliken og trekk det ytre dekket tilbake.
2. Left detinnvendige, sterile brettet ut med steril teknikk.

3. Grip takifliken pa det indre brettet og trekk lokket forsiktig av slik at innholdet blir
synlig, men uten at det faller ut.

Anbefalinger med hensyn til implantering

Generelt sett er prosedyren for implantering av VNS Therapy-systemet lik aksepterte
prosedyrer for implantasjon av en hjertepacemaker, med unntak av plasseringen av spiralene
og den subkutane fgringen av selve ledningen. Den kirurgiske arbeidsmaten og teknikkene vil
avhenge av kirurgens gnsker. For & sikre riktig plassering av ledningen, inneholder denne
delen av legehdndboken anbefalinger om implantasjon, en detaljert beskrivelse av
rekkefglgen for plassering av spiralene og ankerbandet som skal brukes, samt andre vesentlige
trinn.

Forsiktig: For & maksimere systemytelse og minimere mulig mekanisk skade pa nerven eller ledningen,
veer seerlig forsiktig med helisk plassering og ruting av ledningen.

For generatorer med AutoStim-funksjonen vil utstyrets fysiske plassering pavirke utstyrets
mulighet til a fale hjerteslag pa riktig mate i kritisk grad. Pass derfor pa a felge prosessen for
valg av implantatplassering som er beskrevet i «Fastsla akseptable implantat-plasseringer av
utstyr (bare deteksjon av anfall)».

Merk: Merk at denne prosedyre for valg av implantatplassering kan utfgres preoperativt som del av
pasientundersgkelsen fgr operasjonen.
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For at implanteringen skal gi et vellykket langtidsresultat, er det svaert viktig at det brukes
riktig teknikk for & sette bade elektroder og ankerband pa den venstre nervus vagus, samt for a
oppna tilstrekkelig strekkavlastning under og over m. sternocleidomastoideus (halsmuskel).
For generell plassering av generatoren og ledningen, se Figur 16.

Det anbefales at selve ledningen kveiles opp og legges i lommen som er laget i brystet ved
siden av generatoren.

Ved tilstrekkelig tilgang til nervus vagus (> 3 cm) kan spiralene festes pa nerven. Hvis nerven
strekkes eller tgrker under implantasjonen, kan dette fore til forbigdende opphovning av
nerven. Sammenklemming av nerven eller annen nerveskade kan fgre til funksjonsforstyrrelse
pa stemmebandene.

Det anbefales at generatorens utgangsstyrke og ytelsen til det implanterte systemet testes
under implantasjonen. Selv om et oscilloskop kan brukes for disse malingene, anbefales det &
bruke den riktige versjonen av programmeringsprogramvaren og programmeringspennen
(plassert i en steril duk) for rutinemessig systemkontroll.

Etter at elektroden er plassert pa nerven, testes grensesnittets impedans mellom elektroden
og nerven ved a koble ledningen direkte til generatoren og utfere systemdiagnostikk
(ledningstest). Om ngdvendig kan en separat motstandsenhet fra tilbeharspakken brukes ved
utfaring av den valgfrie generatordiagnostikken (test fer implantasjon).

@ Merk: Se «Test av VNS Therapy-systemet».

For operasjonen og utenfor det sterile omradet
Utfaor kontroll av utstyret

Kontroller utstyrets kommunikasjonsevne ved a utfere en kontrolldialog med utstyrets mens
den fortsatt er i den sterile pakken. For en detaljert forklaring, se programmeringssystemets
legehandbgker.

Forsiktig: (Kun for modell 103 og nyere modeller) Dersom det brukes en generator som har veert utsatt for
lave temperaturer i de siste 24 timene, kan indikatoren(e) for lav batteristatus vises. Se «Feilsgking» i
programmeringssystemets legehandbgker.

Programmer pasientdata

Programmer pasientens identifikasjon og implanteringsdato inn i generatoren. For en detaljert
forklaring, se programmeringssystemets legehandbgker.

Fastsla akseptable implantasjonsplasseringer for utstyret (bare deteksjon av
anfall)

Implantasjonsplassering for generatorer som kan detektere anfall, har kritisk innvirkning pa
evnen til & fale hjerterytmen ngyaktig. De felgende trinnene beskriver den anbefalte
prosessen med a identifisere akseptable implantasjonsplasseringer for generatoren og
ledningen.

Merk: Prosessen for valg av implantasjonsplassering er ogsa oppsummert i Evalueringsverktay for kirurgi i
generatorpakken.
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5.3.1.3.1. Nedvendig utstyr/materialer

s Kommersiell EKG-monitor

+ EKG-monitoren bgr ha mulighet for a skrive ut EKG-bglgeformer/-amplituder pa
ledning 1-kanalen.

+ EKG-monitoren ma kunne konfigureres til en innstilling for lowpassfilter pa
opptil 150 Hz.

= Standard, 10 mm Ag/AgCl-hudelektroder

»  Bruksanvisning for kommersiell EKG

@ Merk: Ethvert kommersielt EKG-system som oppfyller kravene ovenfor er godkjent for bruk til
identifisering av potensielle implantasjonsplasseringer. Se bruksanvisningen for det kommersielle
EKG-systemet for riktig drift eller konfigurasjon.

5.3.1.3.2. Prosedyre

1. Kontroller at EKG-monitorens utskriftsskala er satt til 10mm/mV og at lowpassfilteret
ikke overstiger 150 Hz.

2. Klargjer pasientens hud i hals- og brystomradet (fjern f.eks. overdrevet kroppshar,
rengjer med alkohol) for & sikre god kontakt med EKG-hudelektrodene.

3. Plasser EKG-hudelektrodene pa pasienten (et eksempel pa konfigurasjon er vist i
Figur 13) som felger:

+ En elektrode pé venstre side av halsen, omtrent der det er planlagt & implantere
ledningselektrodene

+ En elektrode pé brystet, omtrent der det er planlagt & implantere generatoren
+ En elektrode pa hgyre, nedre abdomen eller ben

+ En elektrode pa venstre, nedre abdomen eller ben

Figur 13. Eksempel pa elektrodekonfigurasjon

A Kragebein
B Brystbein
C EKG-skjerm

RA Planlagt implantasjonsposisjon for
ledeelektroder

LA Planlagt implantasjonsposisjon for
generatoren
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4. Koble EKG-ledningene til elektrodene:
= RA-hals
s LA-bryst
= RL - hgyre nedre abdomen eller hgyre ben

s LL - venstre nedre abdomen eller venstre ben

5. Kontroller at EKG-bglgeformen fra ledning 1 vises pa EKG-monitoren, vent til EKG-
signalet stabiliserer seg, og innhent 10 sekunder med EKG-data mens pasienten ligger
pa venstre side (den forste av de to stillingene vist i Figur 14).

@ Merk: Se bruksanvisningen for det kommersielle EKG-systemet for riktig drift eller konfigurasjon.

Figur 14. Pasientstillinger

&

Liggende, Staende,
venstre side armene langs siden

6. Skriv ut EKG-strimmelen og merk pasientstillingen. Pa EKG-strimmelen, mal topp-til-
topp R-bglgeamplitude i ledning 1-kanalen (se Figur 15) ved a folge skaleringen i trinn
1. Gjor dette for minst 4 representative R-bglger i de 10 sekundene med data og
registrer den minste amplitudeverdien fra de evaluerte R-bglgene. Denne verdien er
representativ for minste topp-til-topp R-bglgeamplitude for pasienten i den definerte
stillingen.

Figur 15. Eksempel pa EKG-sporing med topp-til-topp R-bglgemalinger

I 0,9 mV 0,8 mV ]\V__/\F‘Jl f‘ | 0,9mV n :‘: 0,9 mV

@ Merk: 1 liten delelinje = 0,1mV, forutsatt en 10 mm/mV skala.

7. Kontroller at malingene av minste topp-til-topp R-balgeamplitude i trinn 6 er 0,4 mV
eller stgrre. Hvis dette er tilfelle, gjentar du trinn 5-6 med den andre stillingen definert i
Figur 14 (dvs. stdende med armene langs siden), til begge stillingene er testet og det er
bekreftet at malingene av minste topp-til-topp R-balgeamplitude for hver stilling er
0,4 mV eller storre.
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Merk: Forutsatt en 10 mm/mV skala, ma malingene av topp-til-topp R-bglgeamplitude spenne
over minst 4 linjer pd EKG-papiret for 3 oppfylle minimumskravet om 0,4 mV.

8. Hvis mdlingene av minste topp-til-topp R-balgeamplitude for en av stillingene er under
0,4 mV, ma du velge en ny potensiell implantatplassering for generatoren som gker
avstanden mellom halselektroden og den eksisterende brystelektroden, og/eller som
er naermere pasientens hjerte. Plasser en ny elektrode pa den potensielle
implantasjonsplasseringen (den gamle brystelektroden kan fjernes, hvis den er i veien),
koble den til LA-ledningen og gjenta trinn 5-7 for begge stillingene til du kan
identifisere en plassering med adekvat topp-til-topp R-balgeamplitude.

Merk: Prov & plassere generatoren ved ribbe 4 eller hayere, slik at pasienten kan ha maksimal
fleksibilitet for MR post-operativt. Se bruksanvisningen MRI med VNS Therapy-systemet for
ytterligere detaljer.

9. Nar begge stillingene er testet, og malingene av minste topp-til-topp R-
balgeamplitude for hver stilling er bekreftet & veere 0,4 mV eller starre, er plasseringen
av hals- og brystelektroden akseptable valg for implantat. Merk stedene pa halsen og
brystet der elektrodene sitter, og bruk disse plasseringene som den tiltenkte
implantasjonsplasseringen under kirurgi. Mdlingene av minste topp-til-topp R-
balgeamplitude fra de ulike stillingene brukes til & konfigurere detektering av
hjerteslag og av anfall (se «<Konfigurere deteksjon av hjerteslag og anfall»), og
postoperativt til 3 optimalisere innstillingen for detektering av hjerteslag (se
«Optimalisere innstillingen for deteksjon av hjerteslag» i delen Epilepsiinformasjon -
pasientoppfelging).

Hvis alle praktiske implantasjonsplasseringer er oppbrukt uten at det er identifisert en
plassering som gir en topp-til-topp R-balgeamplitude pa minst 0,4 mV i begge stillingene, kan
ikke pasienten fa ytterligere fordel av den automatiske stimuleringsfunksjonen utover fordelen
ved VNS Therapy i normalmodus.

Implantasjonsprosedyre oversikt
& Forsiktig: Denne oversikten over prosedyren er ikke en erstatning for en fullstendig
implantasjonsprosedyre. Se detaljerte trinn som fglger.

Merk: For generatorer som kan detektere anfall, forsgk & implantere ledningen og generatoren i omtrent
de samme posisjoner som fastslatt i «Fastsla akseptable implantasjonsplasseringer for utstyret (bare
deteksjon av anfall)».

Den fglgende oversikten oppsummerer implantasjonsprosedyren:
1. Serg for at venstre vagina carotica og venstre nervus vagus er eksponert.
2. Lagenlommei brystet for generatoren.
3. Velg ledning med riktig sterrelse.
4. Forledningen subkutant fra halsen til generatorens lomme i brystet.
5. Fest elektrodene og ankerbandet til den venstre nervus vagus.
6. Festledningen parallelt med nerven.
7. Bay til avlastningsbuen og -lgkken.
8. Koble ledningen til generatoren.
9. Kontroller at kontaktpinnen er fullstendig innsatt og stram til settskruen.
10. Kjor systemdiagnostikken (ledningstest).
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11. Plasser generatoren i lommen i brystet med den ekstra ledningskveilen ved siden av
generatoren, og ikke bak den.

12. For generatorer som kan detektere anfall, konfigureres deteksjonsinnstillinger og
deteksjon av hjerteslag kontrolleres.

13. Fest generatoren til fascia. Sy ikke suturstingene direkte rundt eller pa ledningen.

14. Kjor systemdiagnostikken (ledningstest) pa nytt.

15. Kontroller generatoren for & bekrefte at stremmen er 0 mA.

16. Skyll snittstedet godt med bacitracin eller en annen oppl@sning.

17. Lukk innsnittene.

Forberedelser for operasjonen

Kirurgen ma forsikre seg om at generator, ledning og tunneleringsinstrument er kompatible.

Det anbefales at pasienten far antibiotika far operasjonen, og at begge snittstedene skylles
ofte med store mengder bacitracin eller tilsvarende opplasninger for lukking. (Innsnittene ma
lukkes med kosmetisk lukketeknikk for a fa sa lite arr som mulig.) | tillegg ma det gis antibiotika
postoperativt, etter legens skjann.

& Forsiktig: Infeksjoner relatert til en implantert anordning er vanskelige a behandle, og det kan bli
ngdvendig med eksplantasjon av VNS Therapy-systemet.

Plassering av ledning og lomme

Generatoren implanteres vanligvis rett under clavicula i en subkutan lomme gverst pa brystet
pa venstre side. Prgv a plassere generatoren ved ribbe 4 eller hgyere, slik at pasienten kan ha
maksimal fleksibilitet for MR post-operativt. Se bruksanvisningen MRI med VNS Therapy-
systemet for ytterligere detaljer.

Ledningen foreslas plassert i omradet rundt venstre nervus vagus, halvveis mellom clavicula
0g processus mastoideus (grebensknuten), med ledningen tunnelert subkutant mellom
stimuleringsstedet i halsen og lommen som er laget gverst pa brystet (se Figur 16). Det
anbefales at bade ledningen og generatoren blir plassert pa venstre side av kroppen. Det
anbefales at VNS Therapy-tunneleringsinstrumentet brukes til subkutan innlegging av
ledningen.

Merk: For plassering av generatorer som kan detektere anfall, se «Fastsla akseptable
implantasjonsplasseringer for utstyret (bare deteksjon av anfall)».
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Figur 16. Plassering av generatoren og ledningen

A VNS Therapy-ledning

B VNS Therapy-generator

5.5 Starte inngrepet

Selv om den spesifikke kirurgiske fremgangsmaten og teknikken for implantering av
ledningen vil variere noe fra én implantasjonskirurg til en annen, er felgende detaljerte
anvisninger ment som en veiledning:

1. Etter at rett type anestesi har blitt gitt til pasienten, ma venstre vagina carotica
eksponeres der hvor den strekker seg langs den innvendige kanten pa m.
sternocleidomastoideus.

2. Lokaliser og eksponer minst 3 centimeter (1,18 tommer) av venstre nervus vagus. Det
anbefalte stimuleringsomradet er en 3 cm seksjon av nervus vagus, ca. halvveis opp
mellom kragebeinet og benknuten bak gret, hvor det ikke befinner seg noen grener
(nedenfor punktet hvor de gvre og nedre cervikale kardiale grenene separeres fra
nervus vagus — se Figur og Figur 18. Nerven befinner seg vanligvis i en
bakenforliggende fordypning mellom karotisarterien og vena jugularis interna.

& Forsiktig: Unnga at nervus vagus blir tarr i Igpet av operasjonen, da dehydrering kan forarsake
nerveskade og hevelse.
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Plassering av elektroder

A Ledning

B Festeband

C Nervus vagus

D Heliske elektroder
E Ankerband

F Avlastningsbue

G Avlastningslgkke

H Ekstra ledningskveil

3. Lag en subkutan lomme for generatoren i brystet nedenfor kragebeinet. Lommens
dybde ma ikke vaere over 1 tomme under huden. Det er ikke anbefalt a implantere
generatoren under muskel. Hvis dette gjares, kan det bidra til
kommunikasjonsvanskeligheter etter implantering.

Merk: Det anbefales & lage den subkutane lommen langs kanten av armhulen, ved eller over ribbe
4,

5.6 Implantering av ledningen

For a implantere ledningen, ma fglgende trinn utfgres:

5.6.1 Valg av ledning

1. Pass pa a velge rett ledningssterrelse (indre elektrodediameter pa 2,0 eller 3,0 mm).
Den skal sitte godt fast uten a innsnevre nerven. Ledningen (2,0 mm / 0,08 tommer)
skal kunne tilpasses de fleste nerver.

& Forsiktig: Ledningen finnes i flere starrelser. Da det ikke er mulig a forutsi hvilken
ledningsstarrelse pasientene kommer til a trenge, anbefales det at minst én alternativ
ledningsstgrrelse er tilgjengelig pa operasjonsstuen. | tillegg ma reserveledninger ogsa veere
tilgjengelige, i tilfelle det oppstar et sterilitetsproblem eller en ledningsskade under operasjonen.

@ Merk: Du finner informasjon om tilgjengelige ledningssterrelser i «Produktspesifikasjoner» i de
ledningsspesifikke kapitlene Teknisk informasjon.

& Forsiktig: Ledningen ma ikke utsettes for stov eller liknende partikler, da silikonisoleringen kan
tiltrekke slike smapartikler.

& Forsiktig: Ledningen ma ikke blgtlegges i saltvann eller liknende Igsninger fgr implantering finner
sted, da dette kan fore til at de isolerte delene av kontaktpinnene sveller og blir vanskelige a sette
inn i generatoren.
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Fremfering av tunneleringsinstrument og ledning
Tunneleringsinstrument brukes til & tunnelere ledningskontakten og selve ledningen
subkutant mellom innsnittet i halsen til generatoren i lommen i brystkassen.

Merk: Du finner en mer detaljert beskrivelse av tunneleringsinstrumentet i Bruksanvisningen for
tunneleringsinstrument.

Q Forsiktig: For & f3 mest mulig ut av systemet og fordrsake minst mulig mekanisk skade pa nerven og
ledningen, ber vi deg vaere spesielt forsiktig med plassering og stabilisering av ledningen og elektroden.

Q Forsiktig: Ledningen ma aldri fores gjennom en muskel.

Om negdvendig kan tunneleringsinstrumentet bgyes manuelt for at det skal bli lettere a fore
det gjennom kroppen.

Forsiktig: Tunneleringsinstrumentet ma ikke bgyes manuelt mer enn 25 grader, ettersom det da kan bli
by eller knekk pa hylsen.

Slik fgrer du frem tunneleringsinstrumentet:

1. Fer den kuleformede enden av tunneleringsinstrumentet gjennom innsnittet i halsen,
og tunneler det subkutant frem til innsnittet i brystkassen ved a skyve i handtaksenden
og rette inn instrumentet etter behov.

Alternativt kan ledningskontakten og selve ledningen tunneleres subkutant fra

innsnittet i halsen til generatoren i lommen i brystkassen, etter at elektrodene og
ankerbdndet er plassert pd nerven og avlastningen er festet med festebdndene. (Se

henholdsvis «Plassering av elektrodene» og «Gi strekkavlastning».)

2. Nar kuleenden har passert fra det ene snittstedet til det andre, skrur du av kulen og
trekker skaftet ut av hylsen, slik at hylsen stikker ut gjennom begge innsnittene (se
Figur 17).

Figur 17. Posisjonen til hylsen og ledningskontakten(e)

Fer ledningen inn i hylsen ved innsnittet i halsen til den sitter godt fast

A Enkeltpinne-ledning
B Tunneleringsinstrumentets hylse

C Dobbeltpinne-ledning
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3. Nar hylsen er pa plass mellom de to innsnittene, ferer du ledningskontakten(e) forsiktig
inn i hylsen ved innsnittet i halsen. Ved bruk av en dobbeltpinne-ledning vil den andre
ledningskontakten bli liggende lett komprimert mellom den farste ledningskontakten
og hylsens innside (se Figur 17).

4. Trekk forsiktig hylsen og ledningskontakten(e) ut fra innsnittet i brystkassen, til
ledningskontakten(e) er kommet helt ut av innsnittet i brystkassen.

5. Fjern ledningskontakten(e) fra hylsen, slik at elektrodene blir igjen ved innsnittet i
halsen.

6. Kasser tunneleringsinstrumentet etter bruk.

Plassering av elektrodene
Anatomi

Det er ytterst viktig at kirurgen som implanterer VNS Therapy-systemet er kjent med
anatomien til nervus vagus, spesielt de kardiale grenene. Ledningens elektroder ma verken
plasseres pa de gvre eller nedre cervikale kardiale grenene. Plasser ledningen nedenfor
punktet hvor de gvre og nedre kardiale grenene separeres fra nervus vagus. Stimulering
av en av disse to grenene under systemdiagnostikk (ledningstest) kan forarsake bradykardi
og/eller asystoli. Forsiktig disseksjon lateralt pa nervus vagus kan hjelpe legen med a
bestemme riktig elektrodeplassering. For de fleste, men ikke alle pasienter, er
hovedvagusnerven den sterste av de tre nervene. Figur 18 viser den rette anatomiske
plasseringen av spiralene.

Forsiktig: Festing av ledningens elektroder ma ikke involvere den @vre cervikale kardiale grenen eller den
nedre cervikale kardiale grenen pa nervus vagus. Plasser elektrodene nedenfor punktet der disse to
grenene separeres fra nervus vagus.
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Figur 18. Anatomien til nervus vagus og plassering av ledningen

A Faryngeal gren av vagusnerve

B Vagusnervens forbindelsesgren til carotis sinus-grenen
av n. glossopharyngeus

C Hoyre tilbakelgpende laryngeal nerve

3:/(75 E D Venstre tilbakelgpende laryngeal nerve
‘ E Venstre nervus vagus
% i F F @vre cervicale kardiale gren av vagusnerve
B ~ ( G G @vre laryngeale nerve
H H Nedre cervicale kardiale gren av vagusnerve
- — ! I Plassering av ledningselektroder
> J Torakal kardial gren av vagusnerve
O J
0 4
0

Forsiktig: Overdreven manipulering av nervus vagus under plassering av ledningen kan resultere i
merkbar postoperativ heshet. | de fleste tilfeller vil denne situasjonen rette seg uten ekstra medisinsk
intervensjon i lgpet av tre til fire uker, avhengig av stressnivaet som tilfgres nerven i lapet av operasjonen.
Det anbefales ikke at stimuleringsbehandling igangsettes far denne tilstanden har rettet seg, i og med at
stimulering kan forverre tilstanden.

5.6.3.2 Elektrodenes polaritet

De heliske elektrodene og ankerbandet vikles rundt nerven. Begynn med den elektroden som
er lengst borte fra ledningens forgrening (med en gregnn sutur satt inn i det heliske materialet).
Denne elektroden skal vaere naermest (proksimalt for) pasientens hode.

& Forsiktig: Ledningen og de heliske elektrodene er svaert amfintlige. Vaer ytterst forsiktig slik at de ikke
strekkes, klypes eller klemmes i stykker ndr du bruker tang. Pass pa ikke a trekke eller strekke for mye i
spiralen nar de vikles rundt nerven. Det kan fore til skade pa elektroden eller ankerbandet. Bruk myke
gummilgkker for & heve eller Igfte nerven, hvis ngdvendig.

Avhengig av kirurgens valg, kan de spiralformede elektrodene plasseres etter tur ved a sette
pa ankerbandet forst (distalt i forhold til hodet), deretter plassere den elektroden som er
naermest ledningens forgrening (med hvit sutur), og sa plassere elektroden som er lengst unna
ledningens forgrening (med grgnn sutur). Stimuleringspolariteten vil ikke bli endret (se

Figur 19).
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Figur 19. Elektrodenes polaritet

Proksimalt for hodet

1cm
(39 tomme)
min.

D 3cm

(1,18 tomme)
min.

Distalt i forhold til hodet

5.6.3.3 Plasser spiralen rundt nerven

A Nervus vagus

B Ledning

C Festeband

D Avlastningsbue

E Sutur

F Elektrode [grenn sutur (-)]
G Elektrode [hvit sutur (+)]

H Ankerband (grenn sutur)

De spiralformede elektrodene kan plasseres pa nerven som beskrevet nedenfor. Som et
alternativ kan hver elektrode plasseres pa undersiden av nerven far den spres. En silikonklaff
kan vaere til hjelp med a separere nerven fra vevet under denne prosedyren.

1. Finn den forste spiralen (med grgnn sutur)

2. Trekk forsiktig i hver ende av den spiralformede elektroden med en tang mens du
bruker de pafestede suturene til a spre spiralen ut (se Figur 20).

Forsiktig: Suturen kan lgsne fra spiralen dersom anvisningen pa produktets etikett ikke falges,
(f.eks. hvis det gripes tak i elastomer eller sutur for 8 mangvrere spiralen rundt nerven).

Forsiktig: Plasser aldri suturene direkte pa selve ledningen. Det kan fore til skade pa isolasjonen
eller ledningstrddene, noe som kan fgre til prematur ledningssvikt.
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Figur 20. Spredning av spiral

A Nerve
B Spiral

C Sutur

3. Spre den dpne spiralformede elektroden direkte over og parallelt med den eksponerte
nerven. Vri deretter heliksen med klokken for @ danne en 45 graders vinkel i forhold til
nerven (se Figur 21).

Figur 21. Vridning av spiral

A Nerve

B Metallband

4. Plasser spiralbgyen der hvor ledningen festes til spiralen (delen med metallbandet) pa
nerven (se Figur 22).

Figur 22. Plassering av spiralbgy

A Nerve
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5. Fer den distale suturdelen av spiralen under nerven og tilbake rundt nerven, slik at den
omslutter nerven (se Figur 23 og Figur 24).

Figur 23. Forste plassering av distal heliks

A Nerve

B Distalt i forhold til hodet

Figur 24. Plassering av spiral etter at den distale delen omslutter nerven
A Nerve
B
¥ B Distalt i forhold til hodet
A

6. For den proksimal suturdelen av spiralen under nerven og tilbake rundt nerven, slik at
den omslutter nerven (se Figur 25).

Figur 25. Plassering av proksimal spiral

A Nerve

B Proksimalt for hodet

7. Finn den midtre heliksen (med hvit sutur) og gjenta trinn 2-6.

8. Finn den tredje heliksen (med grgnn sutur) og gjenta trinn 2-6.

9. Kontroller at alle tre heliksene er viklet rundt nerven, bekreft at selve ledningen fares ut
av hver heliks i samme retning, og at de to ledningsdelene ligger parallelt med
hverandre og nerven. Korrekt plassering av de to heliske elektrodene og ankerbandet
vises i Figur 26.

Forsiktig: Suturene som er en del av ledningen (integrert i heliksene og ankerbandet) har til formal a hjelpe

& til med plassering av heliksen rundt nervus vagus. Disse suturene ma ikke bindes sammen med hverandre
eller rundt nerven, da dette kan forarsake nerveskade.
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Forsiktig: Riktig teknikk for festing av elektrodene og ankerbdndet til venstre nervus vagus er av stor
betydning nar det gjelder 8 oppna et langvarig, vellykket utfall avimplanteringen.

Figur 26. Plassering av elektroder og ankerband

Ledning 302 og 304 Ledning 303

Proksimalt for hodet

Distalt i forhold til hodet

A Sydde festeband F Elektrode lengst unna ledningens overgang [grenn
sutur (-)]

B Ledningens overgang G Elektrode [hvit sutur (+)]

C Halsinnsnitt H Ankerbdnd (grgnn sutur)

D Avlastningsbue I Nervus vagus

E Sternocleidomastoideus

Q Forsiktig: Ledningen eller ledningsdelen ma aldri syes fast til muskelvev.

Q Forsiktig: Bruk alltid festebandene.

Gi strekkavlastning
Q Forsiktig: Riktige teknikker for a sarge for tilstrekkelig strekkavlastning nedenfor og ovenfor musculus

sternocleidomastoideus er ytterst viktig for langvarig, gunstig utfall av implanteringen.

Q Forsiktig: Det kan oppsta brudd pa ledningstraden hvis den anbefalte avlastningslgkken ikke plasseres
som beskrevet.

Etter at de to elektrodene og ankerbandet er festet, lages det en avlastningsbue og en
avlastningslgkke pa ledningen, denne vil gi tilstrekkelig slakk og muliggjare fri
nakkebevegelse.
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5.6.4.1 Forme avlastningsbuen

Avlastningsbue [se Figur , Figur 27(kun 303), og Figur 28], lages pa felgende mate:

1. Ledningen leggesien 3 cm (1,18 tomme) stor avlastningsbue med minst 1 cm (0,39
tomme) av ledningen plassert parallelt med nerven. [Kun for 303-ledning — veer spesielt
oppmerksom pa ankerbandet og elektrodene som allerede er festet, slik at de ikke
lasner. Det ma legges et lett trykk pa ankerbandet med et kirurgisk instrument for a
sikre at ankerbdndet er stgttet mens avlastningsbuen dannes (se Figur 27).] Den
parallelle delen av ledningen kan plasseres i en lomme ved siden av ankerbandet.

Figur 27. (Kun for 303-ledninger) Bruk et kirurgisk instrument (f.eks. en tang) for a
stotte ankerbandet mens avlastningsbuen formes

A Ledning

B Kirurgisk instrument

C Avlastningsbue

D Ankerband (gregnn sutur)

E Nervus vagus

2. Den 3 cm lange avlastningsbuen festes last ved siden av fascia ved hjelp av festeband,
for ledningen plasseres over muskelen. Det farste festebandet skal plasseres lateralt i
forhold til ankerbandet (se Figur 28). Fire (eller flere) festeband leveres i
ledningspakken.
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Figur 28. Bruk festeband ved plassering av elektrodene

Ledning 302 og 304 Ledning 303

Proksimalt for hodet

Distalt i forhold til hodet

A Nervus vagus E Sutur

B Ledning F Elektrode [grenn sutur (-)]
C Festeband G Elektrode [hvit sutur (+)]
D Avlastningsbue H Ankerband (grenn sutur)

Forsiktig: Suturene som er en del av ledningsspiralen er ment & hjelpe med plasseringen av elektrodene
rundt den venstre nervus vagus. Disse suturene skal ikke bindes sammen med hverandre, ettersom dette
kan fare til nerveskade (se Figur 28).

Q Forsiktig: Ledningen og elektrodene er sveert gmtalige.Veer ytterst forsiktig, slik at du ikke strekker eller
klemmer i stykker heliksene.

5.6.4.2 Forme avlastningslokken

For a forme avlastningslokken (se Figur 29) gjores felgende pa oversiden av m.
sternocleidomastoideus:
1. Ledningen bgyes til en stor, subkutan Igkke pa halsen.
2. Festden lgst til fascia med et festeband, far ledningen fares over clavicula. Denne
avlastningslgkken ma vaere stor nok til a sgrge for flere centimeter med
ledningsforlengelse nar halsen er i maksimal utstrakt posisjon.

Q Forsiktig: La nok ledning veere igjen pa begge sider av clavicula for & unnga at stramming over
clavicula skader ledningen.
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Forsiktig: Hvis suturer plasseres direkte pd ledningen, kan det fare til skade pa isolasjon eller
ledningstrdd og fordrsake prematur ledningssvikt. Bruk bare de medfglgende festebandene til &
feste ledningen.

Figur 29. Avlastningslgkke

A Proksimalt for hodet

B Til clavicula

C Avlastningslegkke

D Sternocleidomastoideus
E Halsinnsnitt

F Festeband

5.7 Koble ledningen til generatoren

Q Forsiktig: Ikke bruk elektrokirurgisk utstyr etter at generatoren har blitt plassert innenfor det sterile feltet.
Eksponering for denne typen utstyr kan skade generatoren.

Slik kobles ledningen til generatoren:

1. Seinnigeneratorens ledningskontakt(er) for & bekrefte at det ikke finnes hindringer i
kontakten og at settskruen(e) er skrudd langt nok ut til at kontaktpinnen(e) kan fares
helt inn. Unnga a skru settskruen(e) lenger ut enn det som er ngdvendig for a sette inn
ledningen (se Figur 30). Figuren skal vise kontrasten mellom en blokkert og dpen
kontakt. Dette gjelder for kontakter med bade enkelt- og dobbeltpinner.

Figur 30. Generatorens kontakt og settskrue

A Kontakthull, klart

B Settskrue synlig (skrudd ut pa manuelt vis)
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2. Hold sekskanttrekkeren vinkelrett mot generatoren. Far sekskanttrekkeren inn i midten

av settskruepluggen(e) for a avlufte overtrykk etter innfaringen av ledningen (se
Figur 31).

& Forsiktig: | fre mgangsmaten nedenfor er det viktig alltid & presse sekskanttrekkeren ned mens
den vris med klokken til det hores klikkelyder (den begynner a skralle), for a vaere sikker pa at
den er satt helt inn i settskruen. Sekskanttrekkeren ma plasseres i midten av settskruen av
silikongummi og holdes vinkelrett i forhold til generatoren for & unnga stripping av settskruen og/
eller forskyvning av settskruekontakten.

& Forsiktig: Sekskanttrekkeren skal kun holdes i handtaket ved bruk, som vist i Figur 31. Grip ikke tak
i noen annen del av sekskanttrekkeren under bruk, da dette kan innvirke negativt pa
funksjonaliteten. Hvis du bergrer metallskaftet mens sekskanttrekkeren er i kontakt med
settskruen, kan statisk elektrisitet ledes inn i enhetens kretser, noe som kan skade generatoren.

Figur 31. Sekskanttrekker i riktig stilling

3. Nar det brukes en generator med enkeltkontakt og VNS Therapy-ledning med

73

enkeltpinne, fares ledningens kontaktpinne helt inn i generatorens kontakt. For d
avlufte mottrykket som dannes under innsettingen, skal spissen pa sekskanttrekkeren
forbli i apningen pa settskruen.

Nar det brukes en generator med dobbeltkontakt og VNS Therapy-ledning med
dobbeltpinner, fares ledningens kontaktpinner helt inn i generatorens riktige
kontakter. For & avlufte mottrykket som har blitt skapt i lgpet av innsettingen, skal
spissen pa sekskanttrekkeren forbli i dpningen pa settskruen pa kontakten som er i ferd
med a kobles til. Sett ledningskontakten med det hvite markarbandet samt pafert
modellnummer og serienummermerke inn i kontakten merket med «+» [se delen om
generator med dobbeltkontakt i Figur 32]. Den andre ledningskontakten settes inn i
gjenveerende ledningskontakt.

Forsiktig: For 8 unngad at settskruene skrus helt ut nar de lgsnes i lapet av operasjonen, ma de ikke
dreies mer enn to omdreininger mot klokken.

A Forsiktig: Reversering av ledningspolene har veert forbundet med okt fare for bradykardi i
dyrestudier. Det er viktig d serge for at ledningens kontaktpinner i VNS Therapy-ledninger med
doble kontaktpinner er riktig satt inn (hvitt markerband til +-kontakt) i generatorens
dobbeltkontakt.
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Figur 32. Ledningsplugg(er) for de(n) settes inn, og etter de(n) har blitt satt helt inn

Generator med enkeltkontakt

For innfgring Fullstendig innfart

A Ledning

B Suturhull - suturer alltid til fascia

C Fares heltinn

‘

A
A A Spissen pa kontaktpinnen skal veere
synlig i hulrommet
B Pass pa at kanten av koblingsringen
{ erinne i ledningens kontakt
Generator med dobbeltkontakt
For innfaring Fullstendig innfort

A Ledning
B Suturhull - suturer alltid til fascia

C Fares heltinn

A Sorg for at kontaktpinnene er fort
heltinn

B Serienummermerke

C Hvitt markarband
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4. Bekreft at kontaktpinnene er fullstendig satt inn mens sekskanttrekkeren fortsatt sitter i
settskruen. Pinnen skal veere synlig i omradet bak settskruens kontaktklemme. Hvis
ikke, ma pinnen tas ut. For a Igsne settskruen settes sekskanttrekkeren i settskruen. Drei
den mot klokken til kontaktpinnen kan settes helt inn. Unnga a skru settskruen lenger
ut enn det som er ngdvendig for & sette inn ledningen. Dersom det brukes en
generator med dobbeltkontakt, ma denne prosedyren gjentas for hver settskrue.

5. Etter at det er bekreftet at kontaktpinnen(e) er fgrt fullstendig inn, skru til hver
settskrue ved a sette sekskanttrekkeren i settskruen og vri sekskanttrekkeren med
klokken til den begynner a klikke. Trykk alltid sekskanttrekkeren inn mens den vris, for &
serge for at den sitter helt inn i settskruen.

& Forsiktig: Det er viktig & gjere folgende:

*

*

Serg for at ledningskontakten(e) er ren(e) og uten hindringer.

Sett kontaktpinnen(e) forsiktig inn i kontakten(e) uten a bgye
ledningspinnen(e).

Se etter at kontaktpinnen(e) er ren(e) og er satt helt inn.

Elektrisk tilkobling til generatoren vil ikke opprettes for settskruen(e) har
blitt helt tilstrammet med sekskanttrekkeren. Hvis det ikke oppnas god
tilkobling, kan dette resultere i HOY impedans under systemdiagnostikken
(ledningstesten), eller ujevn stimulering ved forskjellige intensitetsgrader pga.
hurtige, uberegnelige endringer i ledningsimpedansen. Dette ventes & ha en
negativ innvirkning pa utstyrets effektivitet og kan ha alvorlige sikkerhetsfglger.
| tillegg kan felsomheten svekkes for generatorer som kan detektere anfall.

Grip tak i og trekk i ledningspluggen(e) (den tykke delen av ledningen) for a
bekrefte at ledningen sitter godt fast i ledningskontakten(e). Ikke trekk i selve
ledningen (den tynne delen) eller bruk stor trekkraft, da dette kan fore til
ledningsskade.

Test av VNS Therapy-systemet

Systemdiagnostikk (ledningstest), som skal utferes forst, utferes med ledningen og
generatoren tilkoblet. Hvis ledningstesten er vellykket, betyr det at begge komponentene
fungerer korrekt. Dersom Systemdiagnostikk (ledningstesten) ikke er vellykket, kan imidlertid
hvilken som helst av de to komponentene vaere mangelfulle. Det er ogsa en mulighet for at det
ikke er god elektrisk forbindelse mellom generatoren og ledningens kontaktpinne(r). Hvis det
er mistanke om at en av komponentene er mangelfull, ma ledningen frakobles, og den valgfrie
generatortesten (fer-implanteringstest) utfgres ved hjelp av tilbehgrspakken.

Merk: Programmeringspennen skal legges i en steril laserarmpose eller tilsvarende (leveres ikke av
LivaNova) for & fare programmeringspennen inn i det sterile omradet. Du finner mer informasjon i legens
handbok om programmeringssystemet.
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Forsiktig: | Iopet av den intraoperative systemdiagnosen (ledningstesten) har det i sjeldne tilfeller oppstatt
bradykardi og/eller asystoli. Hvis det skulle inntreffe asystoli, alvorlig bradykardi (hjerterytme <40 slag per
minutt) eller en alvorlig, klinisk endring i hjerterytme under en ledningstest eller under initiering av
stimulering, ber legene veere forberedt pa a felge retningslinjer som er i overensstemmelse med Avansert
hjerte-lunge-redning (ACLS)

| tillegg kan det oppsté postoperativ bradykardi hos pasienter med visse former for underliggende
hjertearytmi. Hvis en pasient har opplevd asystoli, alvorlig bradykardi (hjerterytme <40 slag per minutt),
eller en alvorlig, klinisk endring i hjerterytme under en ledningstest pa tidspunktet for initial implantering
av utstyret, ber pasienten kobles til en hjertemonitor under stimuleringsoppstart.

Sikkerheten tilknyttet denne behandlingen har ikke blitt systematisk pavist for pasienter som har opplevd
bradykardi eller asystoli under implantasjon av VNS Therapy-systemet.

Systemdiagnostikk (ledningstest)

Systemdiagnostikken utfgres intraoperativt mens ledningen og generatoren er tilkoblet.
Testen sjekker forbindelsen mellom ledningen, generator og nerven. Avhengig av
generatormodellen og programmert normalmodus utgangsstremstyrke, kan forskjellige
testpulseringer utfares under testen (se Tabell 24).

Tabell 24.  Systemdiagnostikk (ledningstest)

Utgangsstrami Systemdiagnostikk adferd
Normalm
ormalmodus | \1102/102R M103-106 M1000/1000-D
0mA 1 mA, 500 psek i 1 mA, 500 psek i omtrent 14 Levering av programmert
omtrent 14 sekunder utgang i ca. 4 sekunder,
sekunder etterfulgt av en kort puls ved
>0 mA En kort puls ved 0,25 mA, 0,25 mA for mindre enn 130
130 psek, fulgt av levering av psek. *
programmert effekt under
programmert ON (pa) tid.

* Mindre forskjeller i systemdiagnostikk testen finnes for M1000 med serienummer <100.000. Se i innledningen til kapitlet VNS Therapy
System for mer informasjon.

Merk: N&r programmert til PA, utfores en méling av ledningsimpedansverdi automatisk en gang per
24 timer for generatorer som er Modell 103 og hayere.

For a sikre riktig systemtilkobling og funksjonsevne, foreta testen og evaluer fglgende:

= Modell 102/102R Kontroller at ledningsimpedansstatus er «OK».

Merk: | legehdndboken for programmeringssystemet finner du mer informasjon om
ledningsimpedans.

= Modell 103-1000-D: Bekreft at systemdiagnostikk er vellykket (utgangsstreamstyrke og
ledningsimpedans er «OK»).

Hvis status for ledningsimpedans ikke er «<OK» for modell 102/102R, eller hvis
systemdiagnostikk svikter for modell 103-1000-D (utgangsstremstyrke «LOW» (lav) eller
ledningsimpedans «HIGH» (hay) eller cLOW» (lav)), se «Feilsgking» i programmeringssystemets
legehandbgker.

Forsiktig: Den elektriske forbindelsen mellom generatoren og ledningens kontaktpinne(r) kan vaere
mangelfull.
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Generatordiagnostikk (fer-implanteringstest)

Den valgfrie generatordiagnostikken utfgres nar testmotstanden er tilkoblet generatoren i
tilfeller med feilsgking. Dersom systemdiagnostikken ikke bestas [ledningsimpedans «HIGH»
(hay) eller «cLOW» (lav)], kan du bruke generatordiagnostikken til  fastsla om det er ledningen
eller generatoren som er drsaken til problemet. Generatordiagnostikken utfgres med
testmotstanden som leveres sammen med tilbeharspakken. Denne testen vil bekrefte om
generatoren fungerer riktig, uavhengig av ledningen.

Testmotstanden kobles til generatoren pa felgende vis:

1.

Ta ledningens kontaktpinne(er) ut av ledningens kontakter ved a fare
sekskanttrekkeren gjennom midten av settskruepluggen(e) og lgsne settskruen(e).
Unnga a skru settskruen(e) ut mer enn ngdvendig for a fjerne ledningen. Det kreves
ikke mer enn en halv omdreining for a fjerne ledningen.

Sett motstandsenhetens kontaktpinne(r) inn i ledningens kontakt(er). Veer forsiktig nar
kontaktpinnen(e) settes inn i ledningens kontakt(er). Dersom det fgles motstand eller
testmotstanden kiler seqg fast, skal den fjernes, undersgkes og ev. rengjgres. For
testmotstanden inn igjen uten a bruke stor kraft.

Merk: For sekskanttrekkeren fullstendig inn i settskruen og trykk sekskanttrekkeren godt inn nar
settskruen(e) trekkes til eller Igsnes.

Nar motstandsenheten er satt pa plass, strammes settskruen(e) til sekskanttrekkeren
begynner a lage klikkelyder (se Figur 33). Husk alltid a trykke sekskanttrekkeren inn
mens den vris, for a sgrge for at den sitter helt fast i settskruen.

Figur 33. Tilkobling av motstandsenhet

Generator med

Generator med enkeltkontakt

dobbeltkontakt

A Settskrueplugg C Settskrueplugger (2)

B Motstandsenhet D Motstandsenhet
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4. Utfore generatordiagnostikk (fer-implanteringstest):

Dersom generatordiagnostikken (fer-implanteringstesten) er vellykket
(ledningsimpedans «OK»), virker generatoren som den skal.

Hvis generatordiagnostikken ikke bestas (ledningsimpedans «HIGH» (hay) eller
«LOWN» (lav)), se kapittelet «Feilsgking» i programmeringssystemets legehandbgker.

Dersom komponenten er skadet, kontakt LivaNova og returner delen (etter 8 ha
utfert desinfeksjonsprosedyren som er beskrevet i avsnittet om forholdsregler i
delen Innledning til VNS Therapy-systemet i denne flerdelte legehandboken),
sammen med et utfylt returskjema.

@ Merk: | legehdndboken for programmeringssystemet finner du mer informasjon.

Valgfri overvakning

Valgfri, fysiologisk overvakning av VNS Therapy-systemets funksjon kan utfgres dersom
operasjonen utfgres under lokalbedgvelse. Overvak pasientens stemme for tegn pa heshet
mens generatorens utgangsstrem gradvis gkes. Etter at systemdiagnostikken er utfert og det
er oppnadd et vellykket resultat, nullstilles effekten tilbake til 0 mA.

Konfigurere deteksjon av hjerteslag og anfall

For generatorer som kan detektere anfall, skal funksjonene for deteksjon av hjerteslag og
anfall konfigureres etter at diagnosetesting er fullfert:

1. Plasser generatoren i lommen som er laget i brystet. Lag en kveil av den overskytende
ledningen og plasser den ved siden av generatoren. Det er likegyldig hvilken side av
generatoren som vender ut.

2. Bruk programmeringsprogramvaren til a sld pa deteksjon av anfall og bekrefte
deteksjon av hjerteslag

Merk: Trinn for & konfigurere deteksjon av anfall og hjerteslag er programvarespesifikke. |
legehdndboken for programmeringssystemet finner du mer informasjon.

3. Brukfelgende metode til & velge en pasientspesifikk verdi for Deteksjon av hjerteslag
(felsomhet):

76-0000-5601/4 (Nor)

Beregn gjennomsnittet av de to R-balgeamplitudemalingene innhentet fra
posisjonsvurderingen. Hvis denne informasjonen ikke er tilgjengelig, gar du til
trinn 6.

Kartlegg gjennomsnittsverdien for R-bglgeamplituden til den egnede innstillingen
for deteksjon av hjerteslag i Tabell 25, og velg denne verdien i
programmeringsprogramvaren.

Merk: For 4 fastsla R-balge amplitude, se trinn 6 i delen «Fastsla akseptable
implantasjonsplasseringer for utstyret (bare deteksjon av anfall)»
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Tabell 25.  Kartlegging av deteksjon av hjerteslag

Middel-amplitude (mV)

Deteksjon av (over forskjellige stillinger)
hjerteslag
Minimum Maksimum

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

0.

Under verifisering av deteksjon av hjerterytme, vil programmeringsprogramvaren vise
den detekterte hjerteslagene for generatoren i 2 minutter. Prosessen stopper
automatisk etter 2 minutter eller du kan stoppe prosessen manuelt ved a trykke pa
«Stop». Pennen ma holdes over generatoren under hele prosessen.

Under verifisering av deteksjon av hjerterytme, brukes EKG-monitoren til
sammenligne hjerterytmen som rapporteres pa programmeringsdatamaskinen med
det som ble rapportert pa EKG-monitoren. Hvis deteksjonen av hjerteslag er ngyaktig,
gar du til trinn 8. Hvis ikke, gar du til trinn 6.

Hvis deteksjonen av hjerteslag er ungyaktig i trinn 5, eller hvis informasjonen fra delen
«Fastsla akseptable implantasjonsplasseringer for utstyret (bare deteksjon av anfall)»
ikke er tilgjengelig, velger du verdien «1» fra listen over parametere for deteksjon av
hjerteslag (1-5) og gjentar trinn 4-5.

Overvak og sammenlign hjerteslagene som rapporteres pa
programmeringsdatamaskinen med et som rapporteres pa EKG-monitoren, og gjenta
om ngdvendig trinn 4-5 for 4 teste eller konfigurere en annen innstilling for deteksjon
av hjerteslag (innstillinger 2, 3, 4, 5) til anordningen detekterer hjerteslagene ngyaktig.
Hvis mer enn en innstilling for deteksjon av hjerteslag gir ngyaktig registrering av
hjerteslag, velger du den laveste av disse deteksjonsinnstillingene.

Velg AutoStim-terskel som egnet (70 % minst felsom, 20 % mest fglsom) og lagre
endringer (dvs. programmer).

Etter konfigurering gar du videre til «Fullfgring av implantasjonsprosedyre», trinn 2.

Fullfering av implantasjonsprosedyre

A
A
A
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Forsiktig: Slakken i ledningen ma ikke plasseres under generatoren, da dette kan fore til isolasjonsbrudd
og systemsvikt.

Forsiktig: Dette suturstinget er viktig for a stabilisere generatoren og forhindre at den flyttes av pasienten,
noe som kan skade ledningstradene.

Forsiktig: Suturstingene ma ikke plasseres direkte rundt selve ledningen. Dette kan resultere i
isolasjonsbrudd og systemsvikt, og mulig ledningsbrudd.

Nor)



Implantasjonsprosedyre

75-0001-0801/4 (Nor)

5.10

5.10.1

5.10.2

5.10.3

80

Etter at testing har blitt fullfart, ma implantasjonsprosedyren fullfgres:
1. Plasser generatoren i lommen som er laget i brystet. Lag en kveil av den overskytende
ledningen og plasser den ved siden av generatoren. Det er likegyldig hvilken side av
generatoren som vender ut.

2. Generatoren festes ved a plassere et sting gjennom suturhullet og feste det til fascia
(ikke til muskel).

3. Utfer systemdiagnostikken pa nytt, og bekreft at ledningsimpedansens status fortsatt
er «OKb».

4. Utfer en kontroll av generatoren for a bekrefte at utgangseffekten for normalmodus,
magnetmodus og AutoStim-modus (generator Modell 106 og 1000/1000-D) er 0 mA.

s Utgangsstremstyrke: 0 mA
= Magnetstrom: 0 mA

m  Strom for AutoStim: 0 mA

Forsiktig: Ikke programmer generatoren til PA eller periodisk stimuleringsbehandling for
det har gatt 14 dager etter forstegangsimplantasjon eller erstatningsimplantasjonen. Hvis
denne forholdsregelen ikke overholdes, kan det resultere i ubehag eller bivirkninger for pasienten.
5. lIrrigasjon av begge innsnittene med store mengder bacitracin eller en tilsvarende
opplesning anbefales for lukking finner sted.
6. Lukk de kirurgiske innsnittene. Innsnittene ma lukkes med kosmetisk lukketeknikk for a
fa sa lite arr som mulig.
7. Antibiotika ma gis etter operasjonen (pa anvisning fra legen).

Pasienten kan bruke en stattekrage den fgrste uken for a bidra til a sikre riktig stabilisering av
ledningen.

Pasientidentifikasjons- og registreringsskjema etter implantat

Implantatgaranti- og registreringskort

Generatoren leveres sammen med et implantatgaranti- og registreringskort (Implant Warranty
and Registration Card) som md fylles ut, og det gverste hvite arket skal sendes tilbake til
LivaNova. Gi en kopi av skjemaet til pasienten eller omsorgsgiveren.

| henhold til offentlige tilsynsorganer skal denne informasjonen innga som en del av LivaNova-
registeret over implanterte pasienter og brukes som en permanent fortegnelse med
informasjon om implantasjonsmottakere.

Pasientmagnetsett
Gi pasienten et pasientmagnetsett, som har magneter, tilbehar og pasientimplantatkort.

Pasientimplantatkort

Implantatkortene har informasjon om pasientens VNS Therapy-system. Gi kortet/kortene til
pasienten og/eller omsorgsgiveren etter implantatet og be dem om a fullfore det med sin
enhetsinformasjon (hvis ikke allerede er inkludert), pasientens navn eller annen
identifiserende informasjon (f.eks. Pasientnummer) og deres behandlende lege navn og
telefonnummer. Be dem om a ta det med seqg til enhver tid.
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Informasjon om epilepsi —Pasientoppfolging

Retningslinjer for oppfelging av pasienter

Etter implantasjon

| lopet av de forste ukene etter implantasjon av nye eller erstatningsanordninger, bgr man
bekrefte at pasientens sar leges og at generatoren virker. Generatorens utgangsstrgm for den
programmerte stimuleringen i alle moduser, ma veere 0 mA de ferste 14 dagene etter
implantasjon.

VNS Therapy-systemet er en behandling som kommer i tillegg til eksisterende (for
implantering) antiepileptika. Leger anbefales a holde all antiepileptiske medikamenter
stabile de tre farste manedene av stimuleringen, for man forsgker a redusere eller endre en
pasients medikamentbruk.

Oppfolgingsbesok
Forste titreringsbesok (opptrapping av VNS Therapy)

| lopet av den farste programmeringen, kan pasienten ses oftere for a justere behandlingen til
man nar et malniva (dvs. tilstrekkelig anfallskontroll med minimale bivirkninger). Nar
stimulering er klar til & bli programmert til PA, skal utgangseffekten gkes langsomt i trinn pa
0,25 mA til pasienten kjenner stimuleringen pa et behagelig niva. Pasienter som mottar
erstatningsgeneratorer skal ogsa titreres pa samme mate for a gi mulighet for ny tilpasning.
Se «Doseringsstrategier» for mer informasjon.

@ Merk: (Kun generatorer med AutoStim) En mindre trinnstgrrelse for utgangseffekt pa 0,125 mA er
tilgjengelig (opptil 2 mA), slik at pasienten taler stimulering fra enheten.

Langsiktig oppfalging

Pafelgende oppfelgingsplan og innholdet i hver undersgkelse bar fastlegges av lege, basert
pa pasientens respons pa og toleranse for implantatet. Pa alle andre mater bgr oppfalging
utferes i samsvar med standard medisinsk praksis for pasienter med epilepsi.

Dersom det rapporteres om alvorlige bivirkninger, bar legene alltid forsgke a redusere
stimuleringsparametere for a eliminere eller redusere effekten av bivirkningen. Se
«Talbarhetsstrategier» for anbefalt justering av parametere. | tillegg ber legen instruere
pasienten eller omsorgsgiveren om hvordan magneten brukes for a sla av generatoren
(utgangseffekt 0 mA), hvis bivirkningen blir uutholdelig.

Vanlige aktiviteter ved oppfalgingsbesok

Ved hvert pasientbesgk ber det utferes en utspgrring av generatoren ved hjelp av riktig
versjon av programmeringsprogramvaren VNS Therapy. Stimuleringen kan ogsa justeres
avhengig av pasientrespons og/eller toleranse.

Behandling med VNS Therapy-systemet skal ikke vaere ubehagelig, og skal heller ikke forarsake
plagsomme bivirkninger. Pasienter kan observeres etter siste stimuleringsjustering, for a vaere
sikker pa at de er komfortable med alle tilgjengelige programmerte stimuleringsmoduser.
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6.2.1

Fordi hver pasient kan reagere forskjellig pa stimuleringen, kan observasjonsperioden vaere pa
minst 30 minutter eller sa lenge som legen anbefaler.

Diagnostisk testing skal ogsa utferes ved hvert besgk, for a bekrefte av VNS Therapy-systemet
virker som det skal. | tillegg anbefales det at magnetens stremstyrke testes mens pasienten
fremdeles er pa legekontoret, for a sikre at magnetmodusens virkning er tolererbar.

For generatorer med AutoStim-modus, bar funksjonen for deteksjon av hjerteslag evalueres
ved hver konsultasjon.

Etter omprogrammering og/eller diagnostisk testing ber data skrives ut og arkiveres. Disse
dataene kan brukes til sammenligning med en pasients journal eller egne notater for a
evaluere VNS Therapy-systemet, for a bekrefte riktig virkning av VNS Therapy-systemet, og for
a vurdere behovet for omprogrammering. Pa slutten av gkten skal en siste utsparring utfgres
for & bekrefte at parameterne er satt til beregnet dose for pasienten forlater kontoret.

@ Merk: Se legehdndboken for programmeringssystemet for informasjon om utskrift av data.

Individtilpasset behandling

Behandlingsparametere brukt i kliniske studier

Gjennomsnittlig utgangseffekt brukt under kliniske studier etter tre maneder med stimulering,

var ca. 1 mA." Andre standard behandlingsinnstillinger for Normalmodus var 30 Hz, 500 psek
pulsbredde, 30 sekunder PA-tid og 5 minutter AV-tid. Det foreligger ingen data som kan
bekrefte at dette er optimale parametere.

Q Forsiktig: (Bare generatorer med AutoStim) Det anbefales at utgangseffekten for AutoStim-modus ikke
overskrider utgangseffekten for Normalmodus eller Magnetmodus, saerlig for pasienter som opplever
ubehag eller ugnskede stimuleringseffekter (f.eks. under sgvn).

Q Forsiktig: (Kun Modell 106 serienumre <80000) Utgangseffekten i Magnetmodus skal stilles minst 0,125
mA hgyere enn utgangseffekten i AutoStim-modus, for a unnga sjeldne tilfeller der en
sikkerhetsmekanisme i enheten deaktiverer stimulering pa grunn av gjentatt buk av magneten.

Tabell 26 oppgir omradet av stimuleringsparametre etter tre maneder med aktiv behandling
brukt i randomiserte, blinde, aktive kontrollstudier.

! Heck C, Helmers SL, DeGiorgio CM. “Vagus nerve stimulation therapy, epilepsy, and device parameters: scientific basis and recommendations for use”. Neurology 2002; 59 (6, Suppl

4):531-7.
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Tabell 26. Hgye parametre for stimuleringsgruppe

Stimuleringsparametere Normalmodus Magnetmodus
Utgangseffekt 0-3,5mA 0-3,5mA
Frekvens 30Hz 30 Hz
Pulsbredde 500 psek 500 psek
PA-tid 30 sek 30 sek
AV-tid 5 min I/A

Det er ingen pavist korrelasjon mellom hgy utgangseffekt (mA) og utstyrets effektivitet,
og det finnes heller ikke noe standard behandlingsniva som skal oppnas under opptrapping
av behandling. Beregningsorientert modellering av vagusnervestimulering tyder imidlertid pa

et omtrentlig mal for nerveaktivering.'

Doseringsstrategier

Generelt sett ber VNS Therapy stilles til et komfortabelt niva for pasienten og gkes i henhold til
toleransenivaet for a bidra til 8 oppna effektivitet. Selv om LivaNova anbefaler at
utgangseffekten justeres ved behoyv, finnes det ikke pa ndvaerende tidspunkt noen kontrollerte
data som indikerer at hgyere stremnivaer er forbundet med bedre effektivitet. Pasienter med
anfall som er godt kontrollert ved oppfelging, ber ikke fa innstillingene endret med mindre de
opplever plagsomme bivirkninger.

Pasienter bgr startes pa stimulering med lav streminnstilling (0,25 mA), og deretter bar
stremmen gkes gradvis for at pasienten skal tilpasse seg stimuleringen. Av hensyn til
pasientens komfortniva ma utgangseffekten gkes i trinn pa 0,25 mA, helt til et komfortabelt
toleranseniva nas. Leger bgr vaere klar over at enkelte pasienter vil tilpasse seg
stimuleringsnivaer over tid, og at det derfor ved behov bgr tillates ytterligere gkning av
utgangsstremmen (i trinn pa 0,25 mA).

Merk: Funksjonen Veiledet programmering i utvalgte versjoner av VNS-programmeringsprogramvaren kan

veilede deg gjennom den forste titreringsprosessen. | legehdndboken for programmeringssystemet finner
du flere detaljer.

Hvis nedvendig skal magnetens effekt programmeres til et niva som er fglbart for pasienten
ved hvert besgk. Denne stilles vanligvis til 0,25 mA hayere enn utgangseffekt for
Normalmodus. Noen pasienter har rapportert at den daglige kontrollen av om stimuleringen
sendes, blir enklere hvis magnetens utgangseffekt settes til ett trinn over normale
stimuleringsinnstillinger. Denne litt hgyere utgangseffekten skal gjare det mulig for pasienter
som har tilpasset seg normal stimulering a gjenkjenne eller merke magnetstimuleringen, og
dermed bekrefte at utstyret fungerer.

For generatormodeller med AutoStim, bgr ikke AutoStim-utgangseffekten stilles hgyere enn
utgangseffekten for Magnetmodus. Du kan velge a stille AutoStim-utgangseffekten mellom
utgangseffektene for Normalmodus og Magnetmodus, eller tilsvarende Normalmodus for
komfort eller talbarhet.

! Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational modell of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012; 126 (5): 336-43.
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Forsiktig: (Kun Modell 106 serienumre <80000) Utgangseffekten i Magnetmodus skal stilles minst 0,125
mA hgyere enn utgangseffekten i AutoStim-modus, for & unnga sjeldne tilfeller der en
sikkerhetsmekanisme i enheten deaktiverer stimulering pa grunn av gjentatt buk av magneten.

Tabell 27 oppgir de anbefalte parametrene for farste stimulering ved innledende titrering av
VNS Therapy

Tabell 27.  Anbefalt forste stimuleringsparametere (=2 uker etter implantasjon)
Utgangseffekt 0,25 mA
Signalfrekvens? 20-30 Hz
é Pulsbreddet 250-500 psek
§ Driftsperiode: 10%

Signal PA-tid 30 sek

Signal AV-tid 5 min
*é Utgangseffekt 0,25-0,375 mA
g PA-tid 60 sek
'E:) Pulsbredde 250-500 psek
= Effekt 0,5mA
E PA-tid 60 sek
= | pulsbredde 250-500 psek

6.2.3

84

* Ikke tilgjengelig i alle generatormodeller.

T Noen pasienter kan tale 20 Hz/250 psek bedre. Derfor foretrekker enkelte
leger d starte ved lavere innstillinger og gke i henhold til tdlbarhet. Andre
leger kan foretrekke & starte ved hgyere innstillinger og justere nedover ved
behov for bedre talbarhet (Heck, Helmers og DeGiorgio. 2002).

Talbarhetsstrategier

Pasienten evalueres for talbarhet etter hver gkning i utgangseffekt. Hvis en gkning i
utgangseffekten ikke tales, kan andre stimuleringsparametre justeres, som vist i Tabell 28, for a
bidra til pasientens talbarhet.

For hver parameterjustering, anbefales det a stille utgangseffekten tilbake til det siste nivdet
som pasienten tdlte godt.

Juster parameteren og prov a gke utgangseffekten pa nytt.

Hvis behandling av pasienten allerede ble startet ved lavere anbefalte innstillinger for
pulsbredde og -frekvens, kan reduksjoner i utgangseffekt og ytterligere reduksjoner i
pulsbredde veere den eneste Igsningen. Hvis pulsbredden derimot reduseres til 130 psek, bar
utgangseffekten gkes for 8 minimere effekten pad hele behandlingen som leveres. Litteraturen
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har vist at en hgyere utgangseffekt trengs for a aktivere nervus vagus ved bruk av lavere

pulsbredder enn 250 psek.’ &2

Tabell 28.

Parameter Tilpasning
Pulsbredde 500 >250 psek
Signalfrekvens 30 >20 Hz*
Utgangseffekt Y 0,125 mAt

eller
¥ 0,25 mA

* 25 Hz er ogsa tilgjengelig

1 Bare tilgjengelig i visse generatormodeller

Parameterjusteringer for talbarhet?

Tabell 29 gir et eksempel pa hvordan man titrerer nar man justerer for pasientens komfort.
Hvert eksempel inkluderer hva startsignalfrekvensen og/eller -pulsbredden kan vaere.

Tabell 29.  Eksempel - Justeringer for talbarhet under titrering
Programmeringstrinn Parameter Tilpasning Formal
1 Utgangseffekt +0,25 mA Forsgk pa a titrere
Hvis pasienten opplever ubehag:
2 Utgangseffekt -0,25 mA Justering for
komfort
3 Pulsbredde 500 250 usek
eller eller
Signalfrekvens 30 > 20 Hz
Fortsett med titrering, hvis reduksjonen i parameteren tales.
4 Utgangseffekt +0,25 mA Forsgk pa & titrere

Hvis utgangseffektene reduseres for & handtere bivirkninger, men malnivaet (dvs. tilstrekkelig
anfallskontroll med minimale bivirkninger) ikke er nddd, anbefales senere forsgk pa a oke

utgangseffekten.

6.2.4

Tilneerming med doseringseksempel

Dette avsnittet beskriver en doseringstilnaerming i to faser.* Malet med fase 1 (0,5-3 maneder
etter implantasjon) er a gke utgangseffekten til et malomrade. Malet med fase 2

3

4):531-7.
4

4):531-7.
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(3-18 maneder etter implantasjon) er a gke driftsperioden. Hvis pasienten oppnar gnsket utfall
pa noe tidspunkt, kan ytterligere justeringer avbrytes.

6.2.4.1 Fase 1 (utgangseffekt)

Merk: Funksjonen Veiledet programmering i utvalgte versjoner av VNS-programmeringsprogramvaren kan
veilede deg gjennom fase 1 av denne doseringstilnaermingen. | legehdndboken for
programmeringssystemet finner du flere detaljer.

To uker etter implantasjon brukes de innledende anbefalte innstillingene som er beskrevet i
Tabell 27. Du kan velge a starte pulsbredden og frekvensen ved henholdsvis 500 psek og

30 Hz, og justere ned i henhold til talbarhet. Eller du kan starte i det lavere omradet av de
anbefalte innstillingene, 250 psek og 20 Hz.

Med en driftsperiode pa 10 %, okes utgangseffekten i trinn pd 0,25 mA i lgpet av de neste
ukene. Malet for utgangseffekten er 1,5-2,25 mA, avhengig av valg av pulsbredde:’

= 1,5 mA hvis PW 500 usek
= 1,75 mA hvis PW 250 psek
= 2,25 mA hvis PW 130 psek

@kninger pa flere trinn (0,25 mA) av utgangseffekt kan utfares i lgpet av én enkelt
konsultasjon, hvis pasienten taler det. Hyppige besgk under denne titreringsfasen kan fremme
raskere framgang mot malsatt utgangseffekt. Tabell 30 viser hvordan alle tre
stimuleringsmoduser kan justeres:

Tabell 30.  Justering av utgangseffekt

Modus Trinn 1 Trinn 2 T;lnsn 3 Mal*
Normal (mA) 0,25 0,50 +0,25 1,5-2,25
AutoStim (mA)* 0,375 0,625 +0,25 1,625-2,25%
Magnet (mA) 0,50 0,75 +0,25 1,75-2,5

* Malutgangseffekten beror pa valg av pulsbredde. Se kombinasjoner over.

1 AutoStim-modus er ikke tilgjengelig for alle generatormodeller. Utgangseffekter
for AutoStim-modus kan stilles inn mellom Normalmodus og Magnetmodus
(som vist), eller tilsvarende Normalmodus for komfort eller talbarhet.

6.2.4.2 Fase 2 (driftsperiode)

Nar utgangseffekten farst har nddd malet, kan driftsperioden justeres oppover for bedre
evaluering av pasientens respons. Gi tilstrekkelig tid for pasientevaluering mellom justering av
driftsperioden. Justering av driftsperioden bgr vaere mindre hyppig (omtrent 3-6 maneder).
Tabell 31 viser anbefalt gkning i driftsperiode.

' Helmers SL, Begnaud J, Cowley A, et al. “Application of a computational modell of vagus nerve stimulation”. Acta Neurol Scand. 2012; 126 (5):336-43.
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Tabell 31.  Tabell med justering av driftsperiode
AV-tid (min)
0,2 0,3 0,5 0,8 1,1 1,8 3 5 10
7 58 | €44 30 20 15 10 6 4 2
% 14 69 56 K41 29 23 15 9 6 3
v
o | 21 76 64 49 K36 29 19 12 8 4
b
=| 30 8 | 71 | 57| 4 |R3s|€s]€cie] 0] 5
60 89 82 71 59 51 38 27 18 10
For utstyr med AutoStim aktivert, kan AV-tider <0,8 minutter ikke
brukes.
Tabell 32 viser et eksempel pa fase 1- og 2-justeringer over tid.
Tabell 32.  Eksempel — Fase 1- og 2-justeringer over tid
Maneder etter implantasjon
0,5-3 3-6 6-9 9-12 12-15 15-18 18+
[}
Ml Fase 1 Fase 2
L.
" | | I I
5
.2 WM
o
Q.
2
=
a ‘ ‘

* Ytterligere justeringer etter 41 % kan inkludere 44 % og 58 %. Se driftsperiodetabellen for anbefalte

kombinasjoner av PA-tid og AV-tid.

Optimalisere generatorer med AutoStim-kapasitet

Optimalisere pavisning av innstilling

Algoritmen for detektering av anfall krever ngyaktig deteksjon av hjerteslag for a yte slik det er
ment. Utstyret utferer deteksjon av hjerteslag ved a detektere EKG-morfologiens R-bglge, som
er kjent for a variere avhengig av pasientens stilling. Derfor anbefales en vurdering av
R-bolgeamplituder i ulike stillinger fgr operasjonen, for a kontrollere minstekrav til detektering
og for & optimalisere innstillingen for deteksjon av hjerteslag. Instruksjoner for vurderingen
finnes i kapittelet Implantasjonsprosedyre. Av de registrerte malingene skal gjennomsnittlig
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R-balgeamplitude brukes til & velge en egnet innstilling for deteksjon av hjerteslag, basert pa
omradekartleggingen i Tabell 33.

Tabell 33.  Kartlegging av deteksjon av hjerteslag

Gjennomsnittlig amplitude (mV)
Deteksjon av (pa tvers av forskjellige stillinger)
hjerteslag
Minimum Maksimum
5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 --

Hvis tidligere R-bglgemalinger ikke er tilgjengelig, kan et av fglgende alternativer utferes:

= Gjenta malingene som angitt i kapittelet Implantasjonsprosedyre for a fastsla
gjennomsnittlig R-bglgeamplitude.

» Test hver av de 5 innstillingene for deteksjon av hjerteslag ved hjelp av funksjonen
Kontroll av hjerteslagdeteksjon i hver av de 2 stillingene, og velg den innstillingen som
detekterer hjerteslagene ngyaktig i begge stillingene.

Merk: Funksjonen Kontroller hjerteslagdeteksjon er beskrevet i legehdndboken for
programmeringssystemet.

Optimalisere AutoStim-terskelinnstilling

Legen kan justere falsomheten av den underliggende deteksjonsalgoritmen. Seks innstillinger
for AutoStim-terskel er tilgjengelige, nemlig 20-70 % (i trinn pa 10 %). Hver av disse tilsvarer
den terskelen hjertefrekvensen ma overstige for a fremkalle en deteksjon (hvis bare deteksjon
er aktivert) eller en deteksjon etterfulgt av utlgsing av AutoStim (hvis bade deteksjon og
AutoStim er aktivert).

Merk: Nar deteksjon er PA, anbefales det at AV-tiden stilles til minst 1,1 minutt for at enheten skal ha nok tid
til 8 detektere endringene i hjertefrekvens under hver AV-syklus.

Malet med a optimalisere innstillingen for AutoStim-terskel for en individuell pasient er &
redusere antall deteksjoner som skyldes normale, automatiske endringer i hjerteslag, samtidig
som det opprettholdes en falsomhet som vil detektere endringer i hjerteslag som er forbundet
med et stort antall anfall.

Legene kan bruke en rekke verktgy for a fastsette en rimelig baselinje (f.eks.
hjertefrekvensovervdking, Holter-monitorering osv.). For & vurdere normale hjerteslag ved
baselinje kan legen male hjerteslag mens pasienten ligger, sitter eller star (HRg, ). Etter at en

baselinje er fastsatt, kan legen vurdere en stigning i hjertefrekvens (HRac7) under aktivitet ved
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a overvake hjertefrekvensen under normale hverdagsaktiviteter. Den fglgende ligningen
beregner prosentvis gkning fra baselinje til aktiv (%HRNorM INCR)-

(HRacT - HRpL) / HRgL X 100 = %HRNoRM INCR

For a fastsla at hjertefrekvensen gker under et anfall, kan legen bruke elektrokardiogram (EKG)
som er innhentet under pasientens opphold med epilepsiovervakingsenhet (EMU).

@ Merk: Se Figur 34 for en illustrasjon av trinn 1 og 2.

1. lelektroencefalografi (EEG)-registreringen gar du til begynnelsen av et anfall. Skann
opptil 5 minutter for den elektrografiske eller kliniske starten av anfallet og velg en 10-
sekunders periode for a fastsette en baselinje hjertefrekvens (HRggg g1 )- Tell antall R-R-

intervaller innenfor det 10-sekunders vinduet, og gang med 6.

Figur 34,

HRgeg gL = (# R-R-intervaller) x 6

2. ldentifiser begynnelsen av den elektrografiske eller kliniske starten av anfallet i den
samme registreringen. Skann anfallet og velg en 10-sekunders periode med maksimal
hjertefrekvens under anfallet (HRs7). Tell antall R-R-intervaller og gang med 6.

HRsz = (# R-R-intervaller) x 6

Beregning av Baselinje hjertefrekvens og Hjertefrekvens under et anfall

Starten av anfall
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For dette eksempelet (Figur 34) ble baselinje hjertefrekvens vurdert ved a skanne EKG og finne
et 10-sekunders vindu omtrent 3 minutter for starten av et anfall. Hjertefrekvensen under
anfallet ble vurdert ved a finne et 10-sekunders vindu som startet ca. 10 sekunder etter starten

av et anfall.
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3. Beregne prosentvis gkning (%HRsz \cRr) fra baselinje:
(HRsz - HRegG L) / HRegG L X 100 = %HRs7 INcR

Hvis %HRsz \ncr > %HRNORM INCR S@ Velges en AutoStim-terskelinnstilling som representerer
en terskel mellom de to verdiene. Hvis for eksempel %HRs7 \ncr €r 51 % 09 %HRNorRM INCR €F 34

%, ber det velges en AutoStim-terskel pd 40 % eller 50 %. Det bar velges en innstilling for
AutoStim-terskel pa 50 %, dersom det gnskes en lavere frekvens for potensielt falske positive,
eller det bgr velges en innstilling for AutoStim-terskel pa 40 %, hvis det gnskes hayere
falsomhet.

Hvis en pasients gkning i normal hverdagshjertefrekvens er lik eller stgrre enn gkningen i
hjertefrekvens under et anfall, skal det velges en AutoStim-terskelinnstilling som representerer
en terskel som er lavere enn %HRs7 |\cr-- HVis for eksempel %HRs7 ncr €F 62% og

%HRNORM INCR €F 68%, bor det velges en AutoStim-terskel pa 60 %. | dette scenariet kan

pasienten forvente a fa tilleggsstimuleringer. Hvis disse stimuleringene er plagsomme, kan de
hindres ved & holde magneten over generatoren i minst 3 sekunder.

Informasjon om pasientradgivning

Pasienter bgr bes om 3 teste generatorens funksjon hver dag ved a utfgre magnetstimulering
og merke at stimuleringen faktisk skjer. Hvis stimuleringen ikke skjer, ma de kontakte legen sin.

Det bar noteres at tidsintervallet for magnetstimuleringen ikke er synkronisert med tidsuret
som brukes til & fastsette PA-tiden, og at den har en toleranse pa +/-15 % eller +/-7 sekunder.
S& hvis PA-tiden for magnetmodusen er programmert til 7 sekunder og generatoren sveipes
mot slutten av klokkesyklusen, kan det hende at magnetstimuleringen ikke merkes av
pasienten. Hvis pasienten ikke merker magnetstimuleringen, ma han eller hun instrueres om a
fore magneten over generatoren enda en gang.

@ Merk: Se delen «Stimulering» i det utstyrsspesifikke kapittelet Teknisk informasjon .

Hvis det mot formodning oppstar ubehagelige bivirkninger, kontinuerlig stimulering eller
annen feil, ma pasienten anmodes om a holde eller tape magneten direkte over den
implanterte pulsgeneratoren for a hindre ytterligere stimulering. Hvis pasienter eller
omsorgsgiver finner denne prosedyren ngdvendig, bar de umiddelbart melde fra til
pasientens lege.
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Prosedyre for revisjon / utskiftning / fjerning

Innledning

Revisjonskirurgi, utskifting eller fijerning av VNS Therapy-systemet, eller en av dets deler, kan
veere gnskelig av flere arsaker:

= Det kan bli ngdvendig a skifte ut generatoren nar den effektive brukstiden (EOS) er i
ferd med a utlape eller har utlapt, og generatoren ikke kan kommunisere eller levere
behandling.

= Revisjon/utskifting av ledning kan bli nedvendig hvis det foreligger mistanke om
brudd eller skade pa ledningen, basert pa diagnostisk testing eller evaluering ved hjelp
av rgntgen.

= Det kan bli ngdvendig a fjerne VNS Therapy-systemet hvis det oppstar en infeksjon
eller for visse medisinske prosedyrer (f.eks. MRI) som er kontraindisert pa etiketten (se
kapittelet Introduksjon til VNS Therapy-systemet ).

Merk: Alle eksplanterte eller apnede og ubrukte VNS Therapy-komponenter returneres til selskapet. En

produktreturpakke kan skaffes fra teknisk statte.

De folgende instruksjonene er beregnet som generelle retningslinjer. Hvis du har spgrsmal om
prosedyrene, kan du kontakte teknisk statte.
VNS Therapy-systemets komponenter og kirurgisk utstyr

Folgende utstyr skal vaere tilgjengelig for revisjonskirurgi utfares for noen del av VNS Therapy-
systemet.

Ny generator med dobbeltkontakt
= Primaer generator med dobbeltkontakt samt en i reserve

= Toreservegeneratorer med dobbeltkontakt

Ny generator med enkeltkontakt

= Primaer generator med enkeltkontakt samt en i reserve

Andre ngdvendige VNS Therapy-komponenter og kirurgisk utstyr

»  Primaer ledning med enkeltpinne

Merk: Revisjonskirurgi som omfatter ledninger med dobbeltstift krever at man har en ny ledning
med enkeltstift tilgjengelig, samt generatorer med bade enkelt- og dobbeltkontakt.

= Tunneleringsinstrument

n Tilbehgrspakke

= Programmeringssystem

» Steril laserarmpose eller tilsvarende (leveres ikke av LivaNova)

= Myke karslayfer eller silikonklaffer (leveres ikke av LivaNova)
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Revisjonskirurgi for VNS Therapy-systemet

| alle tilfeller av revisjonskirurgi ma pasienten fgr inngrepet gi sitt samtykke til a fa implantert
en ny generator og ny ledning, i tilfelle en av delene blir skadet under inngrepet.

Prosedyre — Utskifting av generatoren

For inngrepet

1.

Bruk programmeringssystemet for 8 kommunisere med den eksisterende generatoren og
utfere systemdiagnostikk (ledningstest) fgr pasienten skal inn pa operasjonsstuen.

Merk: For detaljert informasjon om systemdiagnostikk, se avsnittet «Teste VNS Therapy-systemet» i
kapittelet Implantasjonsprosedyre .

Det anbefales at kirurgen konsulterer et rentgenbilde av generatoren for a fastsla hvordan
ledningen skal fgres. Dette vil bidra til 3 unnga utilsiktet skade pa ledningen nar snittet for
fjerning av generatoren utfgres.

Hvis systemdiagnostikken angir «<HIGH» (H@Y) ledningsimpedans eller rentgenbildet viser
at ledningen har en alvorlig diskontinuitet (brudd pa ledningen eller frakoblet pinne /
frakoblede pinner), ga til «<Prosedyre — Utskifting av VNS Therapy-ledningen».

Hvis systemdiagnostikken angir at ledningsimpedansen er «OK», skal
programmeringssystemet benyttes for 8 kommunisere med den nye generatoren, dette
skjer utenfor det sterile feltet pa operasjonsstuen. Dette sikrer klar kommunikasjon med
utstyret.

Merk: Hvis den nye generatoren kan detektere anfall, kan det vaere nedvendig a revidere
generatorlommens eksisterende plassering.

Hvis den nye generatoren kan detektere anfall (f.eks. Modell 106 eller 1000/1000-D), skal du
bekrefte at plasseringen av generatorimplantatet er i samsvar med retningslinjene i delen
«Bestemme akseptable implantatplasseringer» i kapittelet Implantasjonsprosedyre. Hvis
den gjeldende implantatplasseringen ikke tilfredsstiller minstekravene til R-
bolgeamplitude, brukes samme prosedyren for a identifisere en egnet plassering for ny
generator i neerhet av den opprinnelige implantatplasseringen.

Merk: Hvis mulig, forsgk a plassere erstatningsgeneratoren ved ribbe 4 eller over, slik at pasienten kan
ha maksimal fleksibilitet for MRI post-operativt. Se bruksanvisningen MRI med VNS Therapy-systemet for
ytterligere detaljer.

Programmer pasientdataene inn i den nye generatoren.
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Under inngrepet

Forsiktig: Ikke bruk elektrokirurgisk utstyr etter at den nye generatoren har blitt plassert innenfor det
sterile feltet. Eksponering for denne typen utstyr kan skade generatoren.

1. Fjern den eksisterende generatoren fra lommen mens ledningspinnen(e) fremdeles er
tilkoblet.

2. Apne den nye generatorpakningen. Bruk sekskantngkkelen for & koble den eksisterende
generatoren fra den implanterte ledningen. Ta ledningens kontaktpinne(r) ut av
ledningskontaktene ved a fgre sekskanttrekkeren giennom midten av settskruepluggen(e)
og lgsne settskruen(e). Unnga a skru settskruen(e) ut mer enn ngdvendig for a fjerne
ledningen. Det kreves ikke mer enn en halv omdreining for a fjerne ledningen.

Q Forsiktig: Sekskanttrekkeren skal kun holdes i hdndtaket ved bruk. Hvis du bergrer metallskaftet mens
sekskanttrekkeren er i kontakt med settskruen, kan statisk elektrisitet ledes inn i enhetens kretser, noe
som kan skade generatoren.

@ Merk: Hvis en stgrre generator erstattes med en mindre, kan dette etterlate et tomrom. Dette kan oke
risikoen for visse komplikasjoner (f.eks. seromdannelse, manipulering av utstyret eller
utstyrsmigrasjon).

@ Merk: Hvis en generator byttes ut med en stgrre modell, kan dette kreve at generatorlommen

forstarres under det kirurgiske inngrepet. Legen ma vurdere den mulige virkningen dette kan ha pa
rekonvalesensperioden etter operasjonen og muligheten for midlertidig ubehag for pasienten, som
falge av det kirurgiske inngrepet for & forstarre generatorlommen.

3. Koble den nye generatoren til ledningen ved a felge fremgangsmaten i avsnittet «Koble
ledningen til generatoren» i kapittelet Implantasjonsprosedyre, og fullfer resten av
implanteringsprosedyren.

Prosedyre — Utskifting av VNS Therapy-ledningen

Merk: Konsulter foreskrivende lege far inngrepet for 8 bestemme hva parameterinnstillingene skal vaere
etter implantasjon av den nye generatoren.

For inngrepet

1. Bruk programmeringssystemet for 8 kommunisere med den eksisterende generatoren og
utfare systemdiagnostikk (ledningstest) for pasienten skal inn pad operasjonsstuen. Det
anbefales at kirurgen konsulterer rgntgenbilder for & bekrefte om det foreligger
ledningsdiskontinuitet (brudd pa ledningen eller frakoblet pinne / frakoblede pinner), hvis
dette er mulig.

2. Huvis systemdiagnostikken angir at ledningsimpedansen er «OK», hvis rgntgenbildene ikke
indikerer at det foreligger alvorlig ledningsdiskontinuitet, og hvis det ikke er mistanke om
kortslutning, fungerer den implanterte ledningen riktig. Revurder om det er ngdvendig a
fortsette med inngrepet. Hvis det fremdeles er gnskelig med utskifting av generatoren, ga
til «Prosedyre — Utskifting av generatoren».
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3.

5.

Hvis resultatene av systemdiagnostikken angir «<HIGH» (H@Y) eller <cLOW» (LAV)
ledningsimpedans, eller et alvorlig ledningsbrudd observeres, er kirurgisk intervensjon
ngdvendig. Bruk programmeringssystemet utenfor det sterile feltet pa operasjonsstuen for
a kommunisere med alle potensielle nye generatorer. Dette sikrer klar kommunikasjon
med utstyret.

Hvis den nye generatoren kan detektere anfall (f.eks. Modell 106 eller 1000/1000-D), skal du
bekrefte at plasseringen av generatorimplantatet er i samsvar med retningslinjene i delen
«Bestemme akseptable implantatplasseringer» i kapittelet Implantasjonsprosedyre. Hvis
den gjeldende implantatplasseringen ikke tilfredsstiller minstekravene til
R-bglgeamplitude, brukes samme prosedyren for a identifisere en egnet plassering for

ny generator i naerhet av den opprinnelige implantatplasseringen.

Fortsett til «Intraoperative trinn» nedenfor.

Under inngrepet

@ Merk: For fullstendige feilsgkingstrinn, se «Feilsgking» i legehandboken for programmeringssystemet.

Systemdiagnostikken viser «<HIGH» (H@Y) ledningsimpedans

Hvis det varsles om «HIGH» (H@Y) ledningsimpedans, skal du gjgre falgende:

1.

Fjern den eksisterende generatoren fra lommen mens ledningspinnen(e) fremdeles er
tilkoblet.

Apne tilbeharspakken, og ta ut sekskantngkkelen og testmotstanden.

Ta ledningens kontaktpinn(er) ut av ledningskontaktene ved a fare sekskanttrekkeren
gjennom midten av settskruepluggen(e) og lasne settskruen(e). Unnga a skru
settskruen(e) ut mer enn ngdvendig for a fjerne ledningen. Det kreves ikke mer enn en halv
omdreining for 4 fjerne ledningen.

Hvis det finnes fremmedmateriale (f.eks. blod) i generatorens kontakt(er), skal de(n) skylles
med saltopplasning for a fjerne fremmedmaterialet. Fjern all overskytende vaeske fra
kontakten(e). Det skal ikke fares noen gjenstand (annet enn kontaktpinnen) inn i
kontakten. Bruk saltoppl@sning for a rengjere ledningens kontaktpinne(r), og terk med en
myk klut.

Folg riktig fremgangsmate for innsetting av ledningen, og sett den eksisterende
ledningens kontaktpinne(r) inn i den eksisterende generatoren.

Merk: Du finner en beskrivelse av riktig teknikk for innsetting av ledningen i avsnittet «<Koble
ledningen til generatoren» i kapittelet Implantasjonsprosedyre.

Q Forsiktig: Se etter at kontaktpinnen(e) er ren(e) og er satt helt inn.

Bring programmeringssystemet inn i det sterile feltet i en steril laserarmpose (eller
tilsvarende), og utfar en kontrolldialog etterfulgt av systemdiagnostikk.

Registrer resultatene av systemdiagnostikken.

= Huvis resultatene angir at ledningsimpedansen er «OK», har arsaken til den tidligere
«HIGH» (HAYE) ledningsimpedansen blitt utbedret og systemet synes a fungere
korrekt. Vurder utskiftingen av generatoren.
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Hvis det ikke er gnskelig & bytte ut generatoren, skal det bekreftes at alle relevante
trinn i delen «Teste VNS Therapy-systemet» i kapittelet Implantasjonsprosedyre er
fullfert. Fullfer prosedyren ved a falge fremgangsmaten i avsnittet «Fullfgr
implantasjonsprosedyren» i kapittelet Implantasjonsprosedyre.

Apne pakken med den nye generatoren, hvis generatoren skal skiftes ut. Koble den nye
generatoren til ledningen ved a falge fremgangsmaten i avsnittet «<Koble ledningen til
generatoren» i kapittelet Implantasjonsprosedyre, og utfer resten av
implanteringsprosedyren. Kontroller at riktige pasientdata er programmert inn i den
nye generatoren.

@ Merk: Foreskrivende lege vil etter inngrepet programmere stimuleringsparameterne basert pa
pasientens toleransegrenser.

Hvis systemdiagnostikken fremdeles angir «<HIGH» (H@Y) ledningsimpedans, skal det
utfares generatordiagnostikk (test fer implantasjon) med testmotstanden fra
tilbeharspakken, for & kontrollere at generatoren fungerer riktig uavhengig av
ledningen. Felg trinnene i «<Generatordiagnostikk (fer-implanteringstest)» nedenfor for
a utfgre generatordiagnostikk.

Systemdiagnostikken viser <cLOW» (LAV) ledningsimpedans

@ Merk: For fullstendige feilsgkingstrinn, se «Feilsgking» i legehdndboken for programmeringssystemet.

Hvis systemdiagnostikken varsler om «LOW» (LAV) ledningsimpedans, skal du utfere
generatordiagnostikk (test far implantasjon) med testmotstanden fra tilbehgrspakken, for a
kontrollere at generatoren fungerer riktig uavhengig av ledningen.

Felg trinnene i «Generatordiagnostikk (far-implanteringstest)» nedenfor for & utfere
generatordiagnostikk (test fer implantasjon).

Generatordiagnostikk (fer-implanteringstest)

1.

Sett motstandsenhetens kontaktpinne(r) inn i ledningens kontakt(er). Veer forsiktig nar
kontaktpinnen(e) settes inn i ledningens kontakt(er). Dersom det fgles motstand eller
testmotstanden kiler seg fast, skal den fjernes, undersgkes og rengjgres ved behov. Far
testmotstanden inn igjen uten a bruke stor kraft.

Nar motstandsenheten er satt pa plass, strammes settskruen(e) til sekskanttrekkeren
begynner a lage klikkelyder (se Figur 35). Trykk alltid sekskanttrekkeren inn mens den vris,
for a pase at den sitter helt inne i settskruen.
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Figur 35. Tilkobling av motstandsenhet

Generator med enkeltkontakt

A Settskrueplugg

B Motstandsenhet

Generator med dobbeltkontakt

C Settskrueplugger (2)

D Motstandsenhet

3. Utfer generatordiagnostikk (test fgr implantasjon).

@ Merk: Se delen om programmeringssystemet i Legens handbok for mer informasjon.

= Hvis generatordiagnostikken viser «<HIGH» (H@Y) eller cLOW» (LAV) ledningsimpedans,
ringer du teknisk statte .

= Hvis resultatene fra generatordiagnostikken angir at ledningsimpedansen er «OK», skal
den implanterte ledningen skiftes ut og utskifting av generatoren vurderes.

Fjerne eksisterende helikser og ledning

& Forsiktig: Fjerning eller utskifting av ledningen ma vurderes pa medisinsk grunnlag,og avveies ngye mot
kjente og ukjente risikofaktorer forbundet med kirurgiske inngrep. Pa det navaerende tidspunkt er det ikke
kunnskap om noen langsiktige farer eller risikoer forbundet med a la ledningen vaere implantert, utover det
som allerede er nevnt i legehandboken

1. Apne innsnittet i nakken og finn plasseringen til grensesnittet mellom nervus vagus /
heliksene.
2. Bedgm graden av fibrgs innkapsling for a fastsla om ledningen trygt kan fjernes.

= Hvis det er mulig a fjerne de eksisterende heliksene, kan de nye heliksene festes pa
samme sted.

= Huvis det ikke er mulig a ta heliksene av nerven, skal ledningen kuttes sa mye som mulig.
Nar <2 cm av ledningen er igjen (se Figur 36), er det mulig & utfere en helkropps-MRI
ved 3 bruke kroppsspolen for a overfere RF. (Se bruksanvisningen MRI med VNS Therapy-
systemet for ytterligere detaljer.)
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Hvis det ikke er mulig d la det vaere igjen <2 cm, kan det fortsatt utferes MRI for
avbildning av hjerne eller ekstremiteter med riktig type T/R-spole. (Se
bruksanvisningen MRI med VNS Therapy-systemet for ytterligere detaljer.)

Figur 36. Kuttet ledning (<2 cm)

~1 cm
~1Cm

~1cm

[RIRN]

3. De nye heliksene kan plasseres over eller under de eksisterende heliksene, hvis disse ma bli

veerende.
7.3.2.5 Fullfer inngrepet
Fullfer resten av implantasjonsprosedyren i samsvar med kapittelet Implantasjonsprosedyre.
Start med trinnene i delen «Implantere ledningen». Vaer spesielt oppmerksom pa alle
forsiktighetsregler og advarsler vedrgrende hjertets blodarer.
@ Merk: Foreskrivende lege vil programmere stimuleringsparameterne etter den anbefalte 2-ukers
rekonvalesensperioden som anbefales for at nerven skal leges tilstrekkelig.
7.4 Fjerne VNS Therapy-systemet
Hvis det av medisinske arsaker blir ngdvendig a fjerne systemet, anbefaler LivaNova at s& mye
som mulig av VNS Therapy-systemet fjernes, sa lenge det ikke innebaerer risiko for pasienten.
= Bedgm graden av fibrgs innvekst i og rundt heliksene.
= Hvis mulig skal hele systemet fjernes.
» Huvis fibrgs innkapsling forhindrer at hele systemet trygt kan fjernes, skal sa mye som
mulig av ledningen kuttes (se Figur 36).
= Fjerning av bare generatoren endrer ikke farene forbundet med visse MR-prosedyrer.
@ Merk: Se kapittelet MRI med VNS Therapy-systemet for detaljer.
= Diatermi er kontraindisert for pasienter som har noen del av VNS Therapy-systemet i
kroppen.
Merk: Se delen Introduksjon til VNS Therapy-systemet for detaljert informasjon om bruken av
diatermi med VNS Therapy-systemet.
97
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Feilsoking

Modell 102 og 102R

«Pasient kan ikke fole stimulering» ved oppfalgingsbesok (Modell 102-102R)

Det kan hende pasienten ikke fgler stimuleringen, hvis falgende situasjoner foreligger:

Pasienten har blitt vant til den programmerte innstillingen

Utstyret er i ferd med a na slutten av den effektive brukstiden (EOS)

«High» (H@Y) ledningsimpedans
Kortslutning i ledningen

Generatorproblem

Finn drsaken til problemet ved a falge denne fremgangsmaten:

For magneten over utstyret. Sper pasienten om han/hun kan fgle magnetaktivering,
stemmeforandring eller annen vanlig bivirkning som indikerer at stimulering finner

1.

sted.

@

Merk: Pase at det brukes riktig teknikk nar magneten fgres over utstyret, som beskrevet i avsnittet
«Starte stimulering med en magnet» i kapittelet102/102R Teknisk informasjon. Se ogsa avsnittet

om «Potensielle bivirkninger» i kapitlene om indikasjoner for en fullstendig liste over mulige

bivirkninger.

Utfer en kontroll av generatoren.

Utfer systemdiagnostikk (ledningstest) og registrer alle resultater.

HVIS ...

SA ..

Modell 250 versjon 11.0-programvare og under: Hvis
DC-DC-omformerkoden er «0» eller det har veert en
betydelig reduksjon i DC-DC-omformerkodeverdien (for
eksempel fra «3» til «1») i forhold til tidligere
systemdiagnostikk

Modell 3000 versjon 1.0-programvare og over: Hvis
impedansen er <1700 Ohm eller hvis det plutselig
oppsto en forandring pa impedansomrade (f.eks. 4100-
5200 Ohm til 1800-2800) i forhold til tidligere
systemdiagnostikk

Det kan veaere en kortslutning i ledningen, og pasienten
mottar kanskje ikke tiltenkt behandling. For mer
informasjon, se «Kortslutning i ledningen» i kapittelet
Teknisk informasjon — 102/102R.

Modell 250 versjon 11.0-programvare og under: Hvis
DC-DC-omformerkoden ikke er «0», det ikke har oppstatt
en betydelig reduksjon i DC-DC-omformerkodeverdien
(for eksempel fra «3» til «1») i forhold til tidligere
systemdiagnostikk, og systemdiagnostikktesten
indikerer at ledningsimpedansen er «OK»

Modell 3000 versjon 1.0-programvare og over: Hvis
systemdiagnostikktesten viser at ledningsimpedansen er
«OK».

Systemet fungerer som det skal. Det kan hende at
pasienten, i likhet med mange andre pasienter, har blitt
vant til innstillingene.

Hvis systemdiagnostikktesten fortsatt viser <High» (hay)
ledningsimpedans.

«Feilsgking» i legehdndboken for
programmeringssystemet.
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Forsiktig: For systemdiagnostikk (ledningstest) vil programvaren automatisk programmere
generatoren til 1 mA, 500 usek og 20 Hz. Pasienter med generatorer hvor utgangsstremmen
vanligvis er lavere enn disse verdiene, kan oppleve gkt fornemmelse, hoste, redme eller andre
effekter. For en fullstendig liste over mulige bivirkninger, se avsnittet om «Potensielle bivirkninger»
i kapitlene om indikasjoner.

4. Utfer en diagnostisk test i Normalmodus og registrer alle resultatene.

HVIS ... SA ...
Diagnostisk test i Normalmodus indikerer at | Generatoren kan ikke levere programmert effekt. Vurder a redusere
utgangsstrgmmen er «LIMIT» (grense) utgangsstrem eller frekvens og utvide pulsbredde.

Diagnostisk test i Normalmodus indikerer at | Generatoren kan levere programmert utgangsstrem.
utgangsstremmen er «OK» Merk: For & fa ngyaktig informasjon fra utstyrsdiagnostikken
ma generatoren programmeres til et minimum pd 0,75 mA,
15 Hz og minst 30 sekunders PA-tid.

Diagnostisk test i Normalmodus indikerer at  |Se «Feilsgking» i legehandboken for programmeringssystemet.
ledningsimpedansen er «<HIGH» (hgy)

5. Dersom du trenger mer assistanse, ringer du teknisk statte.

8.1.2 Magnetaktivering fungerer ikke ved oppfelgingsbesgk (Modellene 102-102R)

Det kan hende pasientens magnetaktivering ikke fungerer, hvis felgende situasjon foreligger:
= Pasienten har blitt vant til den programmerte innstillingen.
» Feil teknikk brukes nar magneten fgres over utstyret.
= Magnetens utgangsstrom er ikke programmert til PA.
n  Utstyret er i ferd med a na slutten av den effektive brukstiden (EOS).
» Utstyret erimplantert for dypt.
m Deter et problem med generatoren.
»  «High» (H@Y) ledningsimpedans.
= Kortslutning i ledningen.

Finn drsaken til problemet ved a falge denne fremgangsmaten:
1. Utfgr en avspgrring av utstyret.
2. Bekreft at magnetens utgangsstrem er 0,25 mA og magnetens PA-tid er >7 sekunder.

3. Skriv ned antallet magnetaktiveringer som star oppfart i Utstyrshistorikk eller pa
Hendelser-skjermen til programmeringsprogramvaren.

4. Fer magneten over utstyret og se etter klinisk reaksjon pa stimuleringen. Vent i 3-4
minutter og utfer en ny avsparring av utstyret.

@ Merk: Pase at det brukes riktig teknikk ndr magneten fares over utstyret i henhold til delen
«Initiere stimulering med en magnet», i kapittelet Teknisk informasjon — 102/102R.

@ Merk: Falg oppgitt fremgangsmate og far magneten over utstyret like fgr testen startes. For a fa
ngyaktig informasjon fra utstyrsdiagnostikken ma pulsgeneratoren programmeres til et minimum
pa 0,75 mA (utgangsstrem), 15 Hz (normalmodusfrekvens) og 30 sekunder (PA-tid).

929
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Registrer antallet magnetaktiveringer pa nytt. Antall aktiveringer skal ha gkt med 1.
Hvis antallet magnetaktiveringer gkte, men pasienten ikke fgler magnetaktivert
stimulering, skal magnetens utgangsstrem gkes til magnetaktivert stimulering feles av

pasienten.

Hvis antall magnetaktiveringer ikke gkte, skal du utfgre en diagnostisk test i
Magnetmodus og registrere alle resultater.

HVIS ...

SA ..

Diagnostisk test i Magnetmodus
indikerer OK resultater

Magneten fungerer som den skal. Det kan hende at pasienten, i likhet med
mange andre pasienter, har blitt vant til innstillingene.

Diagnostikktesten for
Magnetmodus indikerer
utstyrstatus «STANDBY» og
utgangseffekt «****» , eller gir
melding om at magnetsveip ikke
ble oppfattet

Utfor trinn 1-7 med en annen VNS Therapy-magnet.

Diagnostisk test i Magnetmodus
indikerer at ledningsimpedansen
er «<HIGH» (H@Y)

«Feilsgking» i legehdndboken for programmeringssystemet.

Dersom du trenger mer assistanse, ringer du teknisk statte.
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Modell 103, 104, 105, 106 og 1000/1000-D

«Pasienten kan ikke fole stimulering» ved oppfelgingsbesgk (Modell 103-106 og
1000/1000-D)

Det kan hende pasienten ikke fgler stimuleringen under falgende betingelser:

Pasienten har blitt vant til den programmerte innstillingen

Generatorens batteri har nadd slutten pa brukstiden (EOS)

«High» (H@Y) ledningsimpedans

Defekt generator

Avslatt generator

Kortslutning i ledningen

Finn drsaken til problemet ved a utfere disse trinnene (se Figur 37):
Utfer en kontroll av generatoren.

1.

Ring teknisk statte dersom fglgende melding vises: «Pulsgeneratoren er for
oyeblikket deaktivert p.g.a. [ARSAK]». Generatoren gir IKKE stimulering.

Merk: Dersom ARSAKEN er «en nullstilling av programmeringspennen» og nullstillingen ble gjort
med hensikt, kan du fortsette gkten.

Utfer systemdiagnostikk og registrer resultatene.

Hvis utgangsstrammen angis som «OK» og ledningsimpedansen angis som «OK»,
kan generatoren tilfgre pasienten programmert behandling. Det kan hende
pasienten, i likhet med mange andre pasienter, har blitt vant til stimuleringen.

Hvis utgangsstrammen angis som «OK» og ledningsimpedansen angis som «LOW»
(LAV) (600 Ohm), kan det ha oppstatt en kortslutning i ledningen. «Feilsgking» i
legehdandboken for programmeringssystemet.

Hvis utgangsstremmen angis som «LOW» (LAV) og ledningsimpedansen angis som
«OK», kan generatoren ikke tilfere programmert utgangseffekt pa grunn av gkt
impedans. Vurder & redusere utgangseffekten samtidig som pulsbredden gkes.

Hvis utgangsstrem angis som «LOW» (LAV) og ledningsimpedansen angis som
«HIGH» (H@Y) (=5300 Ohm), se «Feilsgking» i legehdandboken om
programmeringssystemet.

3. Ring teknisk stgtte for ytterligere assistanse.
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Figur 37. «Pasienten kan ikke fole stimulering» ved oppfelgingsbesok (Modell 103-
106 og 1000/1000-D)

Pasientrapport:
«Foler ikke stimuleringen»

A

Utfer en kontroll av
generatoren

i

«Deaktivert»-

NEI melding?

. Utfar systemdiagnostikk.

. Registrer resultatene. «Generatoren er for gyeblikket

deaktivert p.g.a. [ARSAK].
Generatoren leverer IKKE
stimulering.»

Y Merk: Dersom ARSAKEN er «en
Resultater for ledningsimpedans nullstilling av
programmeringspennen» og
nullstillingen ble gjort med hensikt,
kan du fortsette okten.

«H@Y»
OK: eller
«LAV»
A
‘ Resultater for utgangsstrem I
Registrer ARSAKEN
For mulige arsaker, se
«OK» «LAV» «Feilsgking» i legehandboken
for programmeringssystemet.
Generatoren kan Generatoren kan ikke
tilfere pasienten levere programmert
programmert effekt. Vurder &
utgangsstrem, og redusere utgangsstrg
VNS-systemet mmen, samtidig som
fungerer som det pulsbredden gkes.
skal.
Y
Kontakt klinisk teknisk stette pa:
_ | +1(866) 882 8804 (i USA og Canada) |

Mulig diagnose: ™1 +1(281) 228 7330 (i resten av verden)

Pasienten kan ha blitt +32 2790 2773 (i Europa/EMMEA)
vant til stimuleringen, men

mottar fortsatt
programmert behandling.
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«Pasienten kan ikke fole magnetaktivering» ved oppfalgingsbesok
(Modell 103-106 og 1000/1000-D)

Det kan hende pasienten ikke fgler magnetaktiveringen under falgende betingelser:

Pasienten har blitt vant til den programmerte innstillingen
Feil teknikk for magnetsveip

Magnetens utgangsstrgm er programmert til 0 mA
Generatorens batteri har nadd slutten pa brukstiden (EOS)
Utstyret er implantert for dypt

Defekt generator

Avslatt generator

«High» (H@Y) ledningsimpedans

Kortslutning i ledningen

Finn drsaken til problemet ved & utfare disse trinnene (se Figur 38):

1.

Utfer en avspgrring av utstyret.

= Ring teknisk stgtte dersom falgende melding vises: «Generatoren er for gyeblikket
deaktivert p.g.a. [ARSAK]. Generatoren gir IKKE stimulering.»

Merk: Dersom ARSAKEN er «en nullstilling av programmeringspennen» og nullstillingen ble gjort
med hensikt, kan du fortsette gkten.

Bekreft at magnetens utgangseffekt er > den normale utgangseffekten og at
magnetens PA-tid er >7 sekunder.

Sjekk antallet magnetaktiveringer som star oppfert i utstyrshistorikk eller pa hendelser-
skjermen til programmeringsprogramvaren.

Far Mmagneten over utstyret.

Merk: Pase at det brukes riktig teknikk ved faring av magneten over utstyret. (Se «VNS Therapy-
magneter» i kapitlene Teknisk informasjon — 103/104, 105, 106 og 1000/1000-D.)

@ Merk: Antall aktiveringer kan gke med 1 eller 2 nar sveipeteknikk i kryssmenster brukes.

Utfar en ny avspgrring av utstyret.
Sjekk antallet magnetaktiveringer pd nytt. Antall magnetaktiveringer skal ha okt.

= Huvis antall magnetaktiveringer har gkt, leverer generatoren magnetstimulering.
Vurder 8 oke magnetens stremstyrke, hvis det er gnskelig med felbar stimulering.

= Huvis antall magnetaktiveringer ikke gkte med testfgringen av magneten, skal du
utfere en Magnetmodusdiagnostikk. Registrer resultatene.

+ Huvis generatoren ikke registrerte at magneten ble sveipet, vil du se en
indikasjon pa at generatoren ikke registrerte en magnet. Fer magneten over
utstyret igjen og gjenta Magnetmodusdiagnostikken. Hvis advarselen vises pa
nytt, ringer du teknisk statte.
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@ Merk: Folg oppgitt fremgangsmate og far magneten over utstyret like for testen startes.

*

Hvis utgangsstrem angis som «OK» og ledningsimpedansen angis som «OK»,
fungerer magnetmodusstimulering riktig. Det kan hende pasienten har blitt
vant til innstillingene.

Hvis utgangsstrem angis som «LOW”» (LAV) og ledningsimpedansen angis som
«OK», kan generatoren ikke tilfere programmert utgangseffekt pa grunn av okt
impedans. Vurder a redusere magnetens utgangsstrem samtidig som
pulsbredden gkes.

Hvis utgangsstrem angis som «LOW» (LAV) og ledningsimpedansen angis som
«HIGH» (HQY), se «Feilsgking» i legehandboken for programmeringssystemet.

7. Ring teknisk statte resten av verden) eller +32 2790 2773 (i Europa/EMMEA) for
ytterligere assistanse.
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Figur 38.

(Modell 103-106 og 1000/1000-D)

Pasientrapport:
«Kan ikke fale magnetaktivering»

> utgangseffekten?
og magnetens PA-tid

'

‘ Utfer avsperring av utstyret I

Er
magneteffekt

>7 sekunder?

JA

v

«Deaktivert»
-melding?

«Pasienten kan ikke fale magnetaktivering» ved oppfalgingsbesak

[
>

:

«Generatoren er for gyeblikket

Det kan hende
magnetinnstillingen er for
lav til at pasienten kan fale
effekten. Vurder a justere
magnetinnstillingen.

deaktivert p.g.a. [ARSAK].
Generatoren leverer IKKE
stimulering.»

Merk: Dersom ARSAKEN er
«en nullstilling av
programmeringspenneny og

Vis utstyrshistorikk eller hendelser.
Registrer antall magnetaktiveringer.
Sveip magneten over utstyret.
Utfar en ny avsperring av utstyret.
Vis utstyrshistorikk eller hendelser.

.
.
.
.
.
Generatoren leverer
magnetstimulering. Vurder &
oke magnetens stromstyrke,
hvis det er gnskelig med le—JA

felbar stimulering.

Dkte antallet
magnetaktiveri
nger?

1. Utfer en Magnetmodus-

NEI»| diagnostikk.

2. Registrer resultatene.

nullstillingen ble gjort med
hensikt, kan du fortsette gkten.

Y

Registrer ARSAKEN

l

l

l

l

Ledningsimpedans er «<HGY»
eller «LAV»

Se «Feilsgking» i
programmeringssystemets
legehandbok.

Ledningsimpedans er «OK»
Utgangsstrem er «OK»

Magnetmodus-stimulering
fungerer som den skal. Det
kan hende pasienten har blitt
vant til innstillingene. Vurder
a gke magnetens
stromstyrke, hvis det er
onskelig med falbar
stimulering.

Ledningsimpedans er «OK»
Utgangsstrem er «LAV»

Generatoren kan ikke levere
programmert magneteffekt
pa grunn av gkt impedans.
Vurder &

redusere magnetens
utgangsstrgm samtidig som
magnetpulsbredden gkes.

Indikasjon pa at generatoren
ikke registrerte en magnet.

Sveip magneten over
utstyret igjen og gjenta
magnetmodusdiagnostikken.
Kontakt CTS dersom
varselmeldingen vises igjen.
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Pasienten kan ikke fole AutoStim-aktivering ved oppfelgingsbesok (bare
generatorer med AutoStim)

Det kan hende pasienten ikke faler AutoStim-aktiveringen under falgende betingelser:

AutoStim-terskelinnstilling er for hgy (f.eks. 70 % terskel kontra 50 %)
Pasienten har blitt vant til den programmerte innstillingen
AutoStim-utgangsstrammen er programmert til 0 mA

Generatorens batteri har nadd slutten pa brukstiden (EOS)

Defekt generator eller ledning

Avslatt generator

Hvis AutoStim-aktivering ikke oppfattes skal du utfgre disse trinnene (se Figur 39):

1.

Pase at programmeringsdatamaskinen er koblet fra vegguttaket og utfer en avspgrring
av utstyret.

= Ring teknisk stette dersom falgende melding vises: «Generatoren er for gyeblikket
deaktivert p.g.a. [ARSAK]. Generatoren gir IKKE stimulering.»

Merk: Dersom ARSAKEN er «en nullstilling av programmeringspennen» og nullstillingen ble gjort
med hensikt, kan du fortsette agkten.

Bekreft at detektering er aktivert, og at AutoStim-utgangsstremmen er satt til en verdi
pa >0 mA og = den normale utgangsstrgmmen.

Bekreft deteksjon av hjerteslag (se «Feilsgking» i legehdandboken for
programmeringsprogramvaren).

Utfer AutoStim-diagnose via menyen utstyrsdiagnostikk.

» Hvis diagnosen indikerer at AutoStim-utgangsstreammen ble levert, skal dette
evalueres ved neste besgk pa legekontoret:

Velg data fra legebesgk under utstyrshistorikk eller hendelser, og undersgk

etterfelgende besgk for d identifisere eventuelle endringer i gjennomsnittsantallet

AutoStim per dag som leveres av utstyret.

Merk deg det gjennomsnittlige antallet AutoStim per dag siden forrige legebesgk.

= Hvis gjennomsnittlig antall AutoStim per dag er >0, leverer pulsgeneratoren
AutoStim-stimulering slik det detekteres av algoritmen. Vurder & gke AutoStim-
streamstyrken, hvis det er gnskelig med falbar stimulering.

= Hvis gjennomsnittlig antall AutoStim-aktiveringer per dag siden siste legebesgk er
0 og pasienten har hatt anfall i denne perioden, skal du fortsette med 4 justere
AutoStim-terskelen mot 20 % etter vurdering ved hvert legebesgk, inntil pasienten
foler stimulering eller utstyret bekrefter at hendelsene er logget.

Ring teknisk stattefor ytterligere assistanse.
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Figur 39. Pasienten kan ikke fgle AutoStim-aktivering ved oppfalgingsbesgk (bare
generatorer med AutoStim)

Pasientrapport:
«Kan ikke fgle AutoStim»

Y

Ingen «Deaktivert» Utfar en kontroll av «Deaktivert»
-melding generatoren -melding
e Bekreft at deteksjon er aktivert ] «Generatoren er for gyeblikket deaktivert p.g.a. [ARSAK].
. Bekreft at AutoStim-utgangsstrem er satt til Generatoren gir IKKE stimulering.»

>0 mA og 2 normal utgangsstrem
Merk: Dersom ARSAKEN er «en nullstilling av
programmeringspennen» og nullstillingen ble gjort med
hensikt, kan du fortsette gkten.

v

Bekreft deteksjon av hjerteslag (se «Feilsgking» i legehandboken
for programmeringssystemet).

A
Registrer ARSAKEN

v

Utfer en AutoStim-diagnostikk og registrer resultatene.

‘ Strom
Strom ikke
levert levert

'

. Kontroller data fra besgk pa legekontoret under
utstyrshistorikk eller hendelser

. Undersgk etterfelgende legebesgk for a identifisere
eventuelle endringer i gjennomsnittsmengden av AutoStim
som leveres per dag

Y

Kontakt klinisk teknisk stette (CTS) pa:
+1 (866) 882 8804 (i USA og Canada)
+1 (281) 228 7330 (i resten av verden)
+32 2790 2773 (i Europa/EMMEA)

Hvis >0 Hvis 0

Y

Hvis gjennomsnittsmengden av AutoStim-aktiveringer per dag

Generatoren leverer siden siste legebesgk er 0 og pasienten har hatt anfall under
AutoStim. Hvis falbar denne perioden, skal AutoStim-terskelinnstillingen justeres mot
stimulering er gnskelig, 20 %.

skal du vurdere a heve
AutoStim-stremmen.

¢ !

Evalueres pa nytt ved Gjenta denne prosessen ved pafglgende legebesgk, inntil
neste besgk pasienten kjenner stimulering eller utstyret bekrefter loggfering av
reaksjoner.
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Begrenset erstatningsgaranti

LivaNova USA, Inc. garanterer VNS Therapy-generatoren og ledningen mot eventuelle defekter
grunnet materialfeil eller utfgrelse i to (2) ar fra implantasjonsdatoen. Denne garantien gjelder
bare for den opprinnelige innkjgperen av VNS Therapy-generatoren og ledningen, samt
pasienten som har utstyret implantert. Denne begrensede erstatningsgarantien gjelder bare
nar produktet brukes ifglge produktets legehdandbok, og gjelder ikke skade tilfgrt pa grunn av
uriktig behandling eller beskadigelse, uhell (inkludert at det faller i gulvet) eller misbruk. Dette
produktet dekkes ikke av garantien, hvis det brukes eller implanteres av en person (eller
personer) som ikke har mottatt oppleering i, eller er kjent med, legehandbgkene for VNS
Therapy-systemet og programmeringssystemet. Denne begrensede erstatningsgarantien
utgjar ikke en representasjon av at en VNS Therapy-generator eller ledningen vil ha en
varighet som samsvarer med garantiens varighet.

Ikke under noen omstendigheter skal LivaNova USA, Inc. vaere ansvarlig for spesielle, tilfeldige
eller indirekte skader eller felgeskader fordi utstyret ikke fungerer innenfor normale toleranser,
eller som en folge av skade pa utstyret forarsaket av ytre krefter, uansett om dette kravet er
basert pa garanti, kontrakt, erstatningsrettslige forhold eller noe annet, eller i forbindelse med
kjgp, bruk eller kirurgisk implantasjon av dette utstyret eller tilknyttede deler, eller
omkostninger som er hgyere enn den opprinnelige innkjgpsprisen fra LivaNova USA, Inc.

Felgende betingelser ma oppfylles for berettigelse til erstatning under denne garantien:

8. Etriktig utfylt implantatgaranti- og registreringskort for bade VNS Therapy-
generatoren og VNS Therapy-ledningen ma returneres til LivaNova USA, Inc. innen
seksti (60) dager etter utstyrets implantering.

9. Batteriet i VNS Therapy-generatoren kan ikke blitt utladet pa grunn av programmering
med uvanlig hgy utgangsstrem eller pulsbredde, eller uvanlig lange driftsperioder,
ettersom dette vil medfgre stort forbruk av energi/strom.

10. VNS Therapy-ledningen skal ikke vaere kuttet av eller skadet grunnet uforsiktig
handtering eller feilaktig bruk under den kirurgiske implantasjonen.

11. Produktet ma ha veert brukt og foreskrevet i samsvar med legehdandbgkene for VNS
Therapy-systemet og programmeringssystemet.

12. VNS Therapy-generatoren skal ha blitt implantert fgr utlgpsdatoen.

13. En defekt VNS Therapy-generator eller ledning ma returneres til LivaNova USA, Inc.
med et vedlagt autorisasjonsnummer for returnerte varer (RGA). Dette kan skaffes fra
teknisk stette ved a ringe +1 (866) 882 8804 (i USA og Canada) eller +1 (281) 228 7330 (i
resten av verden). Det ma bekreftes fra kvalitetssikringsavdelingen at enheten er
mangelfull, og

14. Alle returnerte VNS Therapy-generatorer og ledninger skal deretter anses som
eiendom som tilharer LivaNova, Inc.

& Forsiktig: Eksplanterte generatorer og ledninger returneres til LivaNova USA, Inc. for
undersgkelse og forsvarlig deponering. Det skal felge med en utfylt produktreturrapport. Fer du
sender ledningen tilbake, ma komponentene desinfiseres med Betadine®, Cidex® (blgtlegging)
eller andre liknende desinfeksjonsmidler. Delene skal deretter dobbeltforsegles i en pose eller
annen type beholder tydelig merket med en biomedisinsk advarsel.

Hvis VNS Therapy-generatoren eller ledningen svikter i Igpet av garantiperioden, ma du ringe
kundeservice hos LivaNova USA, Inc. for kostnadsfri erstatning av utstyret.
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LivaNova USA, Inc. forbeholder seg retten til 8 erstatte et mangelfullt produkt med det
produktet som likner mest, og som er tilgjengelig pa det tidspunktet.

Biologisk farlige produkter som returneres, ma identifiseres tydelig pa pakkens utvendige
overflate. Ingen indirekte garanti, inkludert, men ikke begrenset til, en eventuell indirekte
garanti om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal, skal gjelde lenger enn det
tidsrommet som beskrives ovenfor. Denne erstatningsgarantien skal veere det eneste juridiske
rettsmidlet for enhver part. Ingen part har autoritet til & holde LivaNova USA, Inc. ansvarlig for
eventuelle fremstillinger, forhold eller garantier utover denne begrensede
erstatningsgarantien.

Til tross for at denne garantien gir deg spesifikke juridiske rettigheter, kan det hende at du
ogsa har andre rettigheter, som kan variere fra land til land eller delstat til delstat, eller som vil
pavirke det ovennevnte.
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10 Vedlegg

10.1 Vedlegg A — Modell 102/102R- Batterivarighet og programmerte
innstillingsalternativer

10.1.1 Forventet levetid for batteriet — nominelle beregninger fra batteriet tas i bruk (BOL)
til slutten av effektiv brukstid (EOS).

Nominell
Utgangs- Pulsbredde DC-DC- Forventet levetid for batteriet (i ar)
Frekvens (Hz) omformer-
strom (mA) (usek) kode 10 % driftspe- | 33 % driftspe- | 50 % driftspe-
riode riode riode
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 98 8,0
1 10 500 2 14,2 96 7,7
1 10 500 3 13,8 89 7,1
1 10 500 5 13,0 79 6,1
1 10 500 7 12,4 73 56
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 38
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 5,5 4,0
1 20 500 7 10,0 4,9 3,6
1 20 1000 2 10,3 5.2 3,8
1 20 1000 3 9,6 4,6 33
1 20 1000 5 8,2 3,6 2,6
1 20 1000 7 7,5 32 23
1 30 130 2 13,1 8,1 6,3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 5,7 4.2
1 30 500 3 10,2 5,1 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 3,0
1 30 500 7 83 3,7 2,6
1 30 1000 2 8,7 39 2,8
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Nominell
Utgangs- Pulsbredde DC-DC- Forventet levetid for batteriet (i ar)
Frekvens (Hz) omformer-
strem (mA) (psek) kode 10 % driftspe- | 33 % driftspe- | 50 % driftspe-
riode riode riode

1 30 1000 3 7,9 3,5 2,4

1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8

1 30 1000 7 59 23 1,6
1,5 10 130 2 14,7 10,3 8,4
1,5 10 130 3 14,4 98 79
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1,5 10 130 7 13,8 89 7,1
1,5 10 500 2 12,4 73 56
1,5 10 500 3 12,0 6,7 5,1
1,5 10 500 5 10,9 57 43
1,5 10 500 7 11,2 6,0 45
1,5 10 1000 2 10,3 52 38
1,5 10 1000 3 9,6 4,6 3,3
1,5 10 1000 5 8,4 38 2,7
1,5 10 1000 7 89 4,1 2,9
1,5 20 130 2 13,1 8,0 6,2
1,5 20 130 3 12,6 7,5 58
1,5 20 130 5 11,8 6,5 4,9
1,5 20 130 7 11,8 6,6 50
1,5 20 500 2 10,0 50 3,6
1,5 20 500 3 9,4 4,5 3,2
1,5 20 500 5 8,2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 3,9 2,8
1,5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 57 2,2 1,5
1,5 20 1000 7 6,2 24 1,7
1,5 30 130 2 11,8 6,5 4,9
1,5 30 130 3 11,3 6,1 4,5
1,5 30 130 5 10,3 52 38
1,5 30 130 7 10,4 53 39
1,5 30 500 2 8,4 3,8 2,7
1,5 30 500 3 7,7 33 2,4
1,5 30 500 5 6,6 2,7 1,9
1,5 30 500 7 7,0 2,9 2,0
1,5 30 1000 2 59 23 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 1,4
1,5 30 1000 5 43 1,6 1,1
1,5 30 1000 7 4,7 1,8 1,2

2 10 130 2 14,1 9,4 7,5

2 10 130 3 13,5 8,5 6,7
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Nominell
Utgangs- Pulsbredde DC-DC- Forventet levetid for batteriet (i ar)
Frekvens (Hz) omformer-
strem (mA) (psek) kode 10 % driftspe- | 33 % driftspe- | 50 % driftspe-
riode riode riode
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7,0
2 10 500 2 11,2 6,0 4.4
2 10 500 3 10,1 50 3,6
2 10 500 5 10,5 54 39
2 10 500 7 11,1 59 43
2 10 1000 2 8,4 3,8 2,7
2 10 1000 3 74 3,1 2,2
2 10 1000 5 7,9 3,5 2,4
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 45
2 20 130 5 11,4 6,2 4.6
2 20 130 7 11,7 6,5 4,9
2 20 500 2 8,4 3,8 2,7
2 20 500 3 73 3,1 2,2
2 20 500 5 7,8 3,4 2,4
2 20 500 7 8,4 38 2,7
2 20 1000 2 5,5 2,1 1,5
2 20 1000 3 4.8 1,8 1,2
2 20 1000 5 53 2,0 1,4
2 20 1000 7 59 23 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 4,1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 9,9 49 3,5
2 30 130 7 10,2 5,1 38
2 30 500 2 6,8 2,8 1,9
2 30 500 3 57 2,2 1,5
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 6,8 2,8 1,9
2 30 1000 2 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 3 3,6 1,3 0,8
2 30 1000 5 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 7 4,6 1,7 1,1
3,5 10 130 2 12,6 7,5 57
3,5 10 130 3 12,9 78 6,0
3,5 10 130 5 13,3 83 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
3,5 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4,4 3,1
3,5 10 500 5 10,1 50 3,7
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Nominell
Utgangs- Pulsbredde DC-DC- Forventet levetid for batteriet (i ar)
Frekvens (Hz) omformer-
strem (mA) (psek) kode 10 % driftspe- | 33 % driftspe- | 50 % driftspe-
riode riode riode
3,5 10 500 7 10,8 56 4,1
3,5 10 1000 2 58 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1,8
3,5 10 1000 5 7,5 3,2 23
3,5 10 1000 7 83 3,7 2,6
3,5 20 130 2 10,2 5,1 38
3,5 20 130 3 10,6 5,5 4,0
3,5 20 130 5 11,1 59 4.4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
3,5 20 500 2 59 23 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
3,5 20 500 5 7.4 3,1 2,2
3,5 20 500 7 8,1 3,5 2,5
3,5 20 1000 2 3,6 1,3 0,9
3,5 20 1000 3 41 1,5 1,0
3,5 20 1000 5 5,0 1,9 1,3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
3,5 30 130 2 8,6 39 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4,6 33
3,5 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 45 1,7 1,1
3,5 30 500 3 5,0 1,9 1,3
3,5 30 500 5 58 23 1,6
3,5 30 500 7 6,5 2,6 1,8
3,5 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3,7 1,3 0,9
3,5 30 1000 7 43 1,6 1,1
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Forventet levetid for batteriet — beregninger fra batteriet tas i bruk (BOL) til slutten
av effektiv brukstid (N EOS).

DC-DC- I verste fall
Utgangs- Frekvens | Pulsbredde P, _ | Forventet levetid for batteriet (i ar)
stram (mA) (Hz) (psek) omiormer
kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
1 10 130 2 9,3 7.1 6,0
1 10 130 3 93 7.2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 5,1
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 53 42
1 10 500 7 8,0 5,0 3,9
1 10 1000 2 83 54 43
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 56
1 20 130 3 8,9 6,4 53
1 20 130 5 8,6 59 4,8
1 20 130 7 8,2 53 4.2
1 20 500 2 8,2 5,2 42
1 20 500 3 7.8 4.8 3,7
1 20 500 5 6,9 38 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7
1 20 1000 2 6,9 37 2,8
1 20 1000 3 6,6 3,5 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 24 1,7
1 30 130 2 8,6 59 4,7
1 30 130 3 8,4 56 44
1 30 130 5 8,0 5,0 3,9
1 30 130 7 7,5 4,5 34
1 30 500 2 7,4 43 33
1 30 500 3 7,0 3,9 2,9
1 30 500 5 6,1 3,0 2,2
1 30 500 7 57 2,8 2,0
1 30 1000 2 58 2,8 2,0
1 30 1000 3 56 2,7 19
1 30 1000 5 47 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 8,9 6,5 54
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DC-DC- I verste fall
Utgangs- Frekvens | Pulsbredde P, _ | Forventet levetid for batteriet (i ar)
stram (mA) (Hz) (psek) omiormer
kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
1,5 10 130 5 83 54 43
1,5 10 130 7 83 55 4,4
1,5 10 500 2 7,9 49 38
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 2,9
15 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 58 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 3,0 2,2
1,5 20 130 2 8,5 5,7 4,6
15 20 130 3 8,2 53 4.2
1,5 20 130 5 7,6 4,5 3,5
15 20 130 7 7,6 4,6 3,5
1,5 20 500 2 6,9 38 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
15 20 1000 3 49 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 42 1,7 1,2
15 20 1000 7 4,5 1,9 1,3
1,5 30 130 2 7.8 4,8 38
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 38 2,8
1,5 30 500 2 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 55 2,6 19
1,5 30 500 5 4,8 2,1 1,5
1,5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 43 1,8 13
1,5 30 1000 3 3,9 1,6 1,1
1,5 30 1000 5 33 12 08
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
2 10 130 5 8,2 53 42
2 10 130 7 83 5,5 4,4
2 10 500 2 7,4 43 33
2 10 500 3 6,6 3,5 2,6
2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
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DC-DC- I verste fall
Utgangs- Frekvens | Pulsbredde P, _ | Forventet levetid for batteriet (i ar)
stram (mA) (Hz) (psek) omiormer
kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
2 10 500 7 7.2 4,0 3,1
2 10 1000 2 56 2,6 1,9
2 10 1000 3 5,1 23 17
2 10 1000 5 5,5 2,6 1,9
2 10 1000 7 59 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 5,0 3,9
2 20 130 3 7.3 42 3.2
2 20 130 5 7,4 43 33
2 20 130 7 7.6 4,5 34
2 20 500 2 58 2,8 2,0
2 20 500 3 5,2 23 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 58 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 14 1,0
2 20 1000 3 3,6 14 1,0
2 20 1000 5 3,9 1,6 1,1
2 20 1000 7 43 1,8 13
2 30 130 2 7.3 4,1 3,1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 3,5 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 47 2,1 1,5
2 30 500 3 42 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 1,1 0,8
2 30 1000 7 34 13 0,9
3,5 10 130 2 7,9 49 3,8
35 10 130 3 8,0 5,1 4,0
35 10 130 5 8,2 53 42
35 10 130 7 83 55 4,4
35 10 500 2 59 2,9 2,1
35 10 500 3 6,2 3,1 23
35 10 500 5 6,7 36 2,7
35 10 500 7 7,0 3,9 2,9
3,5 10 1000 2 42 1,8 1,2
35 10 1000 3 4,6 2,0 14
35 10 1000 5 5,2 2,4 1,7
35 10 1000 7 57 2,7 2,0
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DC-DC- I verste fall
Utgangs- Frekvens | Pulsbredde P, _ | Forventet levetid for batteriet (i ar)
stram (mA) (Hz) (psek) omiormer
kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
35 20 130 3 7,0 3,9 2,9
3,5 20 130 5 7.3 42 3.2
35 20 130 7 7,4 4,4 33
35 20 500 2 43 1,8 13
35 20 500 3 4,7 2,0 1,4
35 20 500 5 5,2 2,4 1,7
3,5 20 500 7 56 2,7 19
35 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
35 20 1000 3 3,1 1,2 0,8
35 20 1000 5 37 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 23
3,5 30 130 5 6,5 34 2,5
35 30 130 7 6,7 3,6 2,7
35 30 500 2 34 13 0,9
35 30 500 3 3,7 1,5 1,0
35 30 500 5 43 1,8 1,2
35 30 500 7 47 2,0 14
35 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
35 30 1000 3 2,4 08 0,6
35 30 1000 5 2,9 1,1 0,7
35 30 1000 7 3,2 1,2 0,8
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Forventet levetid for batteriet — nominell anslatt tid fra utskiftingsindikatoren slar
inn til slutten pa effektiv brukstid

Nominell tid fra N EOS til EOS (maneder)

Utgangs- Frekvens | Pulsbredde s
stream (mA) (Hz) (nsek) omformer- | 19 o, drift- | 33 %drift- | 50 % drift-
kode speriode speriode speriode
1 10 130 2 9,4 6,7 55
1 10 130 3 93 6,5 53
1 10 130 5 9,1 6,2 5,0
1 10 130 7 8,38 538 4,6
1 10 500 2 8,7 56 44
1 10 500 3 8,4 52 4,1
1 10 500 5 7.9 46 35
1 10 500 7 7,5 42 32
1 10 1000 2 7,7 44 34
1 10 1000 3 7.3 4,0 3,1
1 10 1000 5 6,5 33 25
1 10 1000 7 62 3,0 22
1 20 130 2 8,6 55 44
1 20 130 3 8,4 53 41
1 20 130 5 8,2 49 3,38
1 20 130 7 7,7 44 3,4
1 20 500 2 7,4 4,1 3,1
1 20 500 3 7,0 3,8 2,8
1 20 500 5 63 3,2 23
1 20 500 7 59 2,9 2,1
1 20 1000 2 6,2 3,0 2,2
1 20 1000 3 57 2,7 2,0
1 20 1000 5 438 2,1 15
1 20 1000 7 44 19 14
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 44 34
1 30 130 5 7,4 4,1 3,1
1 30 130 7 6,9 36 2,7
1 30 500 2 6,5 33 2,4
1 30 500 3 6,1 30 22
1 30 500 5 53 2,4 18
1 30 500 7 49 2,2 16
1 30 1000 2 5,1 23 17
1 30 1000 3 47 2,0 15
1 30 1000 5 39 16 1,1
1 30 1000 7 33 13 09
15 10 130 2 9,0 6,0 49
15 10 130 3 838 57 46
15 10 130 5 8,4 52 4,0
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Nominell tid fra N EOS til EOS (maneder)

Utgangs- Frekvens | Pulsbredde s
stream (mA) (Hz) (nsek) omformer- | 19 o, drift- | 33 %drift- | 50 % drift-
kode speriode speriode speriode
15 10 130 7 8,4 5,2 41
15 10 500 2 7,5 42 32
1,5 10 500 3 7,2 3,9 3,0
15 10 500 5 6,6 33 2,5
15 10 500 7 6,7 35 26
15 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
15 10 1000 3 5,7 2,7 2,0
15 10 1000 5 50 22 16
15 10 1000 7 53 24 17
15 20 130 2 7,9 47 36
15 20 130 3 7.6 44 33
1,5 20 130 5 7,1 3,8 2,8
15 20 130 7 7 3,38 2,9
1,5 20 500 2 6,0 2,9 2,1
15 20 500 3 56 2,6 19
15 20 500 5 49 22 16
15 20 500 7 5,1 23 17
15 20 1000 2 44 19 14
15 20 1000 3 4,0 17 1.2
1,5 20 1000 5 3,1 1,3 0,9
15 20 1000 7 36 15 11
1,5 30 130 2 7.1 3,8 2,9
15 30 130 3 6,8 35 26
15 30 130 5 6,1 3,0 22
15 30 130 7 62 3,1 23
1,5 30 500 2 5,0 2,2 1,6
15 30 500 3 46 2,0 14
15 30 500 5 3,9 16 12
15 30 500 7 4,1 17 1.2
15 30 1000 2 3,2 13 0,9
15 30 1000 3 2,9 1,1 038
15 30 1000 5 2,4 0,9 07
15 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 43
2 10 130 3 8,2 50 39
2 10 130 5 8,2 50 39
2 10 130 7 83 5,1 4,0
2 10 500 2 6,7 35 26
2 10 500 3 6,0 2,9 2,1
2 10 500 5 63 3,1 23
2 10 500 7 6,6 34 2,5
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Nominell tid fra N EOS til EOS (maneder)

Utgangs- Frekvens | Pulsbredde s
stream (mA) (Hz) (nsek) omformer- | 19 o, drift- | 33 %drift- | 50 % drift-
kode speriode speriode speriode
2 10 1000 2 5,0 2,2 1,6
2 10 1000 3 43 18 13
2 10 1000 5 4,7 2,0 1,5
2 10 1000 7 5,1 23 17
2 20 130 2 74 4,1 3,1
2 20 130 3 6,8 35 26
2 20 130 5 69 36 2,7
2 20 130 7 7,0 38 28
2 20 500 2 5,0 22 16
2 20 500 3 43 1,8 1,3
2 20 500 5 46 2,0 14
2 20 500 7 5,0 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 2,9 1.2 0,38
2 20 1000 7 3,3 1,3 0,9
2 30 130 2 64 32 2,4
2 30 130 3 58 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1
2 30 130 7 6,1 30 22
2 30 500 2 40 17 1.2
2 30 500 3 3,2 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 15 11
2 30 500 7 4,0 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,2 09 06
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,2 09 06
2 30 1000 7 25 1,0 07
35 10 130 2 7,6 43 33
35 10 130 3 7,8 45 35
35 10 130 5 8,1 438 3,7
35 10 130 7 8,2 50 39
35 10 500 2 5,1 23 17
3,5 10 500 3 55 25 18
3,5 10 500 5 6,0 2,9 2,1
3,5 10 500 7 6,4 32 2,4
35 10 1000 2 32 13 09
3,5 10 1000 3 3,8 16 1,1
35 10 1000 5 44 19 14
3,5 10 1000 7 49 2,2 16
35 20 130 2 6,1 3,0 2,2

76-0000-5601/4 (Nor)



Vedlegg
75-0001-1301/3 (Nor)

121

Nominell tid fra N EOS til EOS (maneder)

Utgangs- Frekvens | Pulsbredde s
stream (mA) (Hz) (nsek) omformer- | 19 o, drift- | 33 %drift- | 50 % drift-
kode speriode speriode speriode
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
35 20 130 5 6,7 34 26
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
35 20 500 2 33 13 09
3,5 20 500 3 3,38 16 11
35 20 500 5 43 19 13
35 20 500 7 438 2,1 15
35 20 1000 2 2,0 08 06
35 20 1000 3 23 09 06
3,5 20 1000 5 2,7 1,1 0,8
35 20 1000 7 3,1 1.2 09
3,5 30 130 2 5,1 2,3 1,7
35 30 130 3 5,4 25 18
3,5 30 130 5 5,7 2,7 2,0
35 30 130 7 6,0 2,9 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
35 30 500 3 2,8 1,1 0,38
3,5 30 500 5 3,2 1,3 0,9
35 30 500 7 3,38 16 1,1
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 04
35 30 1000 3 17 0,7 05
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
35 30 1000 7 2,4 09 0,7
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122

Forventet levetid for batteriet — Minste anslatt tid fra tilnaermet avsluttet brukstid til
slutten pa effektiv brukstid

Minimumstid fra N EOS til EOS

Utgangs- | Frekvens | Pulsbredde el (méneder)
omformer-
strom (mA) (Hz) (nsek) kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
1 10 130 2 7.7 5,6 47
1 10 130 3 7.8 5,7 4.8
1 10 130 5 7,2 4,9 4,0
1 10 130 7 7,2 4,9 3,9
1 10 500 2 7,6 54 44
1 10 500 3 7,3 5,0 4,1
1 10 500 5 6,7 42 33
1 10 500 7 6,5 3,9 3,0
1 10 1000 2 6,8 42 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 38 2,9
1 20 500 5 56 3,0 2,2
1 20 500 7 5,4 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
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 3,9 3,0
1 30 130 7 6,1 35 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 5,7 3,0 23
1 30 500 5 4,9 2,4 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 38 1,7 1,2
1 30 1000 7 3 13 0,9
1,5 10 130 2 7,6 55 4,6
1,5 10 130 3 7.4 51 42
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Minimumstid fra N EOS til EOS

Utgangs- | Frekvens | Pulsbredde el (méneder)
omformer-
strom (mA) (Hz) (nsek) kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
1,5 10 130 5 6,8 43 3,4
1,5 10 130 7 6,8 43 3,4
1,5 10 500 2 6,4 38 3,0
1,5 10 500 3 6,4 38 2,9
1,5 10 500 5 5,7 31 2,3
1,5 10 500 7 59 33 2,5
1,5 10 1000 2 56 3,0 2,3
1,5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1,5 10 1000 7 4,8 2,4 1,7
1,5 20 130 2 7,0 4,5 36
1,5 20 130 3 6,7 42 33
1,5 20 130 5 6,2 35 2,7
1,5 20 130 7 6,2 3,6 2,7
1,5 20 500 2 56 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 43 2,0 14
1,5 20 1000 3 3,9 1,7 13
1,5 20 1000 5 3,1 13 0,9
1,5 20 1000 7 35 1,5 1,1
1,5 30 130 2 6,4 38 2,9
1,5 30 130 3 6,1 35 2,7
1,5 30 130 5 5,5 2,9 2,2
1,5 30 130 7 5,6 3,0 2,2
1,5 30 500 2 4,8 23 1,7
1,5 30 500 3 4,4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 38 1,7 1,2
1,5 30 500 7 4,0 1,8 13
1,5 30 1000 2 33 14 1,0
1,5 30 1000 3 2,9 1,2 0,9
1,5 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,1 0,8
2 10 130 2 7.3 4,9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3
2 10 130 5 6,7 42 33
2 10 130 7 6,8 43 3,4
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 28 2,1
2 10 500 5 55 2,9 2,2
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Minimumstid fra N EOS til EOS

Utgangs- | Frekvens | Pulsbredde el (méneder)
omformer-
strom (mA) (Hz) (nsek) kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
2 10 500 7 58 3.2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 1,5
2 10 1000 3 4,1 1,9 13
2 10 1000 5 4,4 2,1 1,5
2 10 1000 7 4,7 23 1,7
2 20 130 2 6,5 3,9 3
2 20 130 3 59 33 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 35 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 4,1 1,9 14
2 20 500 5 43 2,0 1,5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 1,1 08
2 20 1000 3 2,7 1,1 0,8
2 20 1000 5 2,9 1,2 0,9
2 20 1000 7 3.2 14 1,0
2 30 130 2 59 33 2,5
2 30 130 3 53 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 5,5 2,9 2,2
2 30 500 2 38 1,7 1,2
2 30 500 3 3,1 13 0,9
2 30 500 5 3,6 1,5 1,1
2 30 500 7 3,9 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,1 08 0,6
2 30 1000 3 2,0 08 0,6
2 30 1000 5 2,3 0,9 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
35 10 130 2 6,4 38 3,0
35 10 130 3 6,6 4,0 3
35 10 130 5 6,7 42 33
35 10 130 7 6,8 43 3,4
35 10 500 2 4,7 23 1,7
35 10 500 3 5,0 2,5 1,8
35 10 500 5 54 2,8 2,1
35 10 500 7 5,7 3,1 23
35 10 1000 2 3,2 13 1,0
35 10 1000 3 37 1,6 1,2
35 10 1000 5 42 1,9 14
35 10 1000 7 4,6 2,2 1,6

76-0000-5601/4 (Nor)



Vedlegg
75-0001-1301/3 (Nor)

125

Minimumstid fra N EOS til EOS

Utgangs- | Frekvens | Pulsbredde el (méneder)
omformer-
strom (mA) (Hz) (nsek) kode 10 % drift- | 33 % drift- | 50 % drift-
speriode speriode speriode
3,5 20 130 2 5,5 2,9 2,2
35 20 130 3 5,7 3,0 2,3
35 20 130 5 59 33 2,5
35 20 130 7 6,1 34 2,6
35 20 500 2 3.2 14 1,0
35 20 500 3 37 1,6 1,2
35 20 500 5 42 1,9 14
35 20 500 7 4,5 2,1 1,5
35 20 1000 2 2,1 08 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
35 20 1000 5 2,8 1,1 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 13 0,9
35 30 130 2 4,8 23 1,7
35 30 130 3 5,0 2,5 1,8
3,5 30 130 5 5,2 2,7 2,0
35 30 130 7 54 2,8 2,1
35 30 500 2 2,5 1,0 0,7
35 30 500 3 2,8 1,1 0,8
35 30 500 5 3.2 13 1,0
35 30 500 7 37 1,6 1,2
35 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
35 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 08 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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10.2 Vedlegg B — Modell 103/104— Batterivarighet og programmerte
innstillingsalternativer
Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til N EOS Tid fra N EOS til EOS
Parametere ved
3 kOhm 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 % 10 % 33% 50 %
(M103/104) driftspe- |driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 19
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1,9 2,1 1,7 1,5
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,7 2,0 1,5 13
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 1,9 14 1,2
0,5 30 130 >10 >10 9,5 23 1,6 13 18 13 1,0
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,7 23 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 2,0 15 13
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 1,9 13 1,1
0,5 25 250 >10 >10 8,7 23 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 30 250 >10 98 7,6 2,1 13 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 19 1,5 1,2
0,5 15 500 >10 >10 8,9 2,3 1,5 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 20 500 >10 93 7,2 2,1 12 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 >10 8,1 6,1 1,9 1,1 0,8 1,5 0,9 0,6
0,5 30 500 >10 7.1 5.2 1,8 0,9 0,7 1,4 0,8 0,6
0,5 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1,2 1,0
0,5 15 750 >10 9,1 7.0 2,1 1,2 0,9 1,6 1,0 0,7
0,5 20 750 >10 7,5 56 1,9 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6
0,5 25 750 >10 6,4 4,7 1,7 0,9 0,6 13 0,7 0,5
0,5 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 0,4
0,5 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1,4 1,1 1,7 1,1 0,8
0,5 15 1000 >10 7,7 58 1,9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
0,5 20 1000 >10 6,3 4,6 1,7 08 0,6 13 0,7 0,5
0,5 25 1000 >10 53 38 1,5 0,7 0,5 1,2 0,6 0,4
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 14 0,6 0,4 1,1 0,5 03
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1,9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1,9 14 1,1
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 1.3 18 12 0,9
1 25 130 >10 >10 93 2,2 1,5 1,2 1,7 1,1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 8,9 2,2 14 11 1,7 1,1 0,9
1 20 250 >10 94 7,2 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 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 0,9 0,7 14 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7,9 2,1 12 1,0 15 0,9 0,7
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Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til N EOS Tid fra N EOS til EOS
Parametere ved
3 kOhm 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 %
(M103/104) driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- |driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode

mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
1 15 500 >10 7,8 58 1,8 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 46 1,6 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1 25 500 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 30 500 >10 4,6 3,2 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 03
1 10 750 >10 8,0 6,0 18 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 43 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1 20 750 >10 4,7 34 1,3 0,6 0,4 1,0 04 03
1 25 750 93 39 2,8 1,2 05 0,3 0,9 0,4 03
1 30 750 83 34 23 1,1 04 0,3 0,8 03 0,2
1 10 1000 >10 6,6 49 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 15 1000 >10 438 34 13 0,6 0,4 1,0 0,4 03
1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1,1 0,5 03 0,8 0,3 0,2
1 25 1000 78 3,1 2,2 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
1 30 1000 6,9 2,7 18 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,2
15 10 130 >10 >10 8,8 2,2 14 1,1 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 7.9 2,1 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
15 20 130 >10 9,3 7,1 2,0 1,1 0,9 1,5 0,8 0,6
1,5 25 130 >10 83 6,3 1,9 1,0 0,8 14 0,7 0,5
1,5 30 130 >10 7,6 57 18 0,9 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,38 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 0,9 0,6 1,2 0,6 0,4
15 25 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
1,5 30 250 >10 56 4,0 14 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7.3 54 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
15 15 500 >10 57 4,1 14 0,7 0,5 1,0 0,4 03
1,5 20 500 >10 47 33 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,2
15 25 500 9,2 39 2,7 11 0,4 03 0,8 03 0,2
1,5 30 500 8,2 33 23 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 14 0,6 0,4 0,9 0,4 03
1,5 15 750 9,5 4,1 2,9 1,1 0,5 0,3 0,8 03 0,2
15 20 750 8,1 33 23 1,0 0,4 03 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
15 30 750 6,2 23 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 42 3,0 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
1,5 15 1000 78 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 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 56 2,1 1,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
1,5 30 1000 49 18 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
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Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til N EOS Tid fra N EOS til EOS
Parametere ved
3 kOhm 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 %
(M103/104) driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- |driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2 10 130 >10 8,7 6,6 1,9 11 0,8 14 0,7 0,5
2 15 130 >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 1,2 0,6 0,4
2 20 130 >10 6,2 45 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 03
2 30 130 >10 50 3,5 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2 10 250 >10 6,4 47 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
2 15 250 >10 52 3,8 14 0,6 0,4 1,0 04 03
2 20 250 >10 44 3,1 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 03
2 25 250 9,1 38 2,7 1,1 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 30 250 83 34 23 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
2 10 500 9,5 4,1 29 1,2 0,5 0,3 0,8 03 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 18 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1,9 1,3 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 750 7,5 2,9 2,0 0,9 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 18 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 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 1,3 0,9 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 23 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1,7 11 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 39 13 0,9 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 33 11 0,8 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 30 1000 2,9 1,0 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 13 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 44 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
2,5 20 130 >10 5,1 3,7 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
2,5 25 130 >10 45 3,2 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 03
2,5 30 130 93 4,0 2,8 11 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 54 39 14 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
2,5 15 250 9,6 4,1 2,9 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 84 34 24 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 25 250 74 2,9 2,0 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,2
2,5 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
2,5 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2,5 25 500 46 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
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Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til N EOS Tid fra N EOS til EOS
Parametere ved
3 kOhm 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 %
(M103/104) driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- |driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2,5 30 500 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 6,1 23 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 47 1,7 11 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 20 750 39 13 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 33 1,1 0,7 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 750 2,8 0,9 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 50 18 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 1000 3,7 13 0,9 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 3,0 1,0 0,7 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 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 03 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 0,4
3 15 130 >10 50 36 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 03
3 20 130 9,6 42 2,9 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
3 25 130 8,6 36 2,5 1,0 0,4 0,3 0,7 03 0,2
3 30 130 7.8 3,1 2,2 0,9 0,4 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 44 3,1 1,2 0,5 0,4 0,8 03 0,2
3 15 250 8,1 33 23 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
3 20 250 6,8 2,6 18 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 18 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 20 500 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 49 1,7 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 2,8 0,9 0,6 03 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 0,4 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 13 0,9 0,4 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 0,9 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 18 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 47 34 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 03
3,5 15 130 9,0 38 2,6 1,1 0,4 03 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 0,9 0,4 03 0,6 0,2 0,2
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Tid fra BOL til IFI Tid fra IFI til N EOS Tid fra N EOS til EOS
Parametere ved
3 kOhm 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
(M103/104) driftspe- |driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
3,5 25 130 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 23 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 03 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 1,9 13 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
3,5 25 250 46 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 10 500 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 15 500 3,6 1,2 0,8 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3,2 1,1 0,7 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 2,0 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 1,7 0,5 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 14 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 1,9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 1,5 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 1,3 0,4 03 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 1,1 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.3 Vedlegg C — Modell 105 — Batterivarighet og programmerte
innstillingsalternativer
Tid fra BOL til IFI Tid fra IF1 til Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M105) 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 % 10 % 33 % 50 %
driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
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 18 11 09
05 20 130 >10 >10 >10 24 14 11 17 1,0 08
05 25 130 >10 >10 >10 22 13 1,0 1,7 1,0 07
05 30 130 >10 >10 >10 22 12 09 1,6 09 07
05 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 1,9 1,2 1,0
05 15 250 >10 >10 >10 24 14 11 1,8 1,1 08
0,5 20 250 >10 >10 >10 23 13 1,0 1,7 1,0 07
05 25 250 >10 >10 >10 22 1,2 09 1,6 09 07
05 30 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 08 1,5 08 06
05 10 500 >10 >10 >10 24 14 11 1,7 1,0 08
05 15 500 >10 >10 >10 2.2 1,2 09 1,6 09 07
05 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 038 1,5 08 06
05 25 500 >10 >10 9,0 1,9 09 07 1,4 07 05
05 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 06 13 07 05
05 10 750 >10 >10 >10 2,2 13 1,0 1,7 09 07
05 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 08 1,5 08 06
05 20 750 >10 >10 8,9 1,9 09 07 1,4 07 05
05 25 750 >10 >10 7.7 1,7 038 06 13 06 04
05 30 750 >10 96 6.8 1,6 07 05 1,2 0,5 04
05 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 06
05 15 1000 >10 >10 8,9 1,9 09 07 1,4 07 05
05 20 1000 >10 >10 7.3 1,7 038 06 1,2 06 04
05 25 1000 >10 9.2 6,5 1,5 07 05 1,1 05 04
05 30 1000 >10 8,0 57 14 06 04 1,0 04 03
1 10 130 >10 >10 >10 24 1,4 11 1,7 09 07
1 15 130 >10 >10 >10 23 1,4 1,0 1,6 09 07
1 20 130 >10 >10 >10 23 13 1,0 1,6 09 07
1 25 130 >10 >10 >10 22 1,2 09 1,5 08 06
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1,1 08 1,5 08 06
1 10 250 >10 >10 >10 22 1,2 09 1,5 038 06
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 08 1,5 08 06
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 07 1,4 07 05
1 25 250 >10 >10 97 1,9 0,9 07 13 06 0,5
1 30 250 >10 >10 89 18 038 06 1,2 06 04
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Tid fra BOL til IFI L hip L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M105) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 96 1,8 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 20 500 >10 >10 7.8 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 03
1 25 500 >10 93 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
1 30 500 >10 8,4 59 13 0,6 0,4 0,9 0,4 03
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 15 750 >10 >10 7.4 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 03
1 20 750 >10 8,6 6,0 13 0,6 0,4 0,9 0,4 03
1 25 750 >10 7.3 5,1 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
1 30 750 >10 6,4 44 1,1 0,4 03 0,7 03 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 03
1 15 1000 >10 8,8 6,2 13 0,5 0,4 0,9 0,4 0,2
1 20 1000 >10 7,1 49 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
1 25 1000 >10 6,0 4,1 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
1 30 1000 >10 5,1 3,5 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 1.9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,7 13 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 13 0,6 0,4
1,5 30 130 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1,5 10 250 >10 >10 93 1.8 0,9 0,6 13 0,6 0,4
1,5 15 250 >10 >10 7,9 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1,5 20 250 >10 >10 7.6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 03
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 03
1,5 10 500 >10 94 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
1,5 15 500 >10 7.4 52 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
15 20 500 >10 6,5 4,5 1,1 0,4 03 0,7 03 0,2
1,5 25 500 >10 57 4,0 1,0 0,4 03 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 5,1 3,5 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7.2 5,0 1,2 0,5 03 0,8 03 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 47 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
15 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
15 10 1000 >10 57 4,0 1,0 0,4 03 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 43 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
15 20 1000 9,9 3,5 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1

132

76-0000-5601/4 (Nor)



Vedlegg

75-0001-1301/3 (Nor)

Tid fra BOL til IFI L hip L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M105) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
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 03 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,6 13 0,6 0,4
2 15 130 >10 >10 8,0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 0,4
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 03
2 25 130 >10 8,8 6,2 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
2 30 130 >10 8,1 57 13 0,6 0,4 0,9 0,4 03
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 03
2 15 250 >10 8,2 57 13 0,5 0,4 0,9 0,4 03
2 20 250 >10 6,8 47 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
2 25 250 >10 59 4,1 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
2 30 250 >10 52 36 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 1,1 0,4 03 0,7 03 0,2
2 15 500 >10 5,0 34 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 23 0,7 0,2 0,2 0,4 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 48 33 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 14 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 1.9 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1,2 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 1000 4.8 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 8,3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
2,5 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 0,4 03
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 14 0,6 0,4 0,9 0,4 03
2,5 25 130 >10 7,4 52 1,2 0,5 0,4 0,9 03 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 47 1,1 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 10 250 >10 83 59 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 03
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 1,1 0,4 03 0,8 03 0,2
2,5 20 250 >10 55 3,8 1,0 0,4 03 0,7 0,2 0,2
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 500 >10 54 3,7 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
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Tid fra BOL til IFI L hip L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M105) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 25 500 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 23 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 3,9 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,2 2,9 1,9 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 6,6 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 25 750 55 1,8 1,2 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,5 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 52 1,7 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 1000 43 14 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 7.3 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 13 0,6 0,4 0,9 0,4 03
3 20 130 >10 7.4 5,1 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
3 25 130 >10 6,2 43 1,1 0,4 03 0,7 03 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 0,4 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 438 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 44 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 0,4 0,1 0,1
3 10 500 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 20 500 7,1 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 14 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 8,4 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 14 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 42 14 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 49 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3,9 1,3 0,8 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
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Tid fra BOL til IFI L hip L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M105) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe-|driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode

mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar

3 30 1000 2,7 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 6,7 47 1,2 0,5 03 0,9 0,4 0,2
3,5 15 130 >10 6,0 4,1 1,1 0,4 03 0,8 03 0,2
3,5 20 130 >10 5,0 34 0,9 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 >10 4,6 3,1 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 25 250 7,5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 30 250 6,7 23 1,5 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 10 500 7.2 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1,3 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 500 43 1,4 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 52 1,7 1,1 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4,1 13 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 25 750 3,0 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 1000 44 14 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 23 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4 Vedlegg D — Modell 106 — Batterivarighet og programmerte
innstillingsalternativer
10.4.1 AutoStim-funksjon deaktivert
Tid fra BOL til IFI Tid fra IFi til Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M106) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz T Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2.2 22 1,8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 29 23 2,0 22 1,7 1,5
05 10 500 >10 >10 >10 2,7 1,9 1,6 2,0 14 1,2
05 10 750 >10 >10 >10 26 1,7 13 1,9 1,2 1,0
0,5 10 1000 >10 >10 >10 24 1,5 1,1 1,8 1,1 08
05 15 130 >10 >10 >10 29 22 1,9 2,1 1,6 14
0,5 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 13 1,9 1,2 09
0,5 15 750 >10 >10 >10 23 1,4 1,0 1,7 1,0 08
05 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 09 06
0,5 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 13 1,1
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 08
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,9 1,6 08 06
0,5 20 1000 >10 >10 9.3 1,9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
05 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 14 1,1
0,5 25 250 >10 >10 >10 25 1,6 13 1,9 1,2 1,0
05 25 500 >10 >10 >10 22 1,2 0,9 1,6 09 07
0,5 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 08 06 13 06 04
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 13 1,9 13 1,0
05 30 250 >10 >10 >10 24 1,5 12 1,8 1,1 09
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 1,1 08 1,5 08 0,6
0,5 30 750 >10 >10 83 1,8 0,9 06 13 06 05
05 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 0,4
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 1,9 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 25 1,6 1,2 1,7 1,0 08
1 10 500 >10 >10 >10 22 1,2 0,9 1,5 08 06
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 13 0,6 04
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 08 06 1,1 05 04
1 15 130 >10 >10 >10 26 1,7 1,4 1,8 1,2 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 24 1,4 1,1 1,6 09 07
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 08 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 08 06 1,1 05 04
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Tid fra BOL til IFI L hie L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M106) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
1 15 1000 >10 9,8 7,0 15 0,7 0,5 1,0 0,4 03
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 18 1,1 0,9
1 20 250 >10 >10 >10 23 13 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 93 18 0,9 0,7 1,2 0,6 0,4
1 20 750 >10 9,7 6,9 15 0,7 0,5 1,0 0,4 03
1 20 1000 >10 7,8 5,5 13 0,5 0,4 0,8 03 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 2,4 15 1,2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 03
1 25 750 >10 8,2 57 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,2
1 25 1000 >10 6,5 4,5 12 0,5 03 0,7 03 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 1,4 0,7 0,5
1 30 500 >10 9,5 6,7 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 03
1 30 750 >10 7,0 49 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
1 30 1000 >10 56 3,8 1,0 0,4 03 0,7 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 23 13 1,0 1,6 0,9 0,7
1,5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 7,9 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 03
1,5 10 750 >10 8,1 57 1,2 0,5 0,4 0,8 03 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 44 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 12 0,9 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 18 0,9 0,6 13 0,6 0,4
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 13 0,5 0,4 0,9 0,4 03
1,5 15 750 >10 6,1 42 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
1,5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 15 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 17 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
1,5 20 500 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
15 20 750 >10 5,0 34 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 130 >10 >10 >10 1,9 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
1,5 25 250 >10 >10 7,5 15 0,7 0,5 1,1 0,5 03
15 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
1,5 25 750 >10 43 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 1000 9,2 33 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
1,5 30 130 >10 >10 9,8 18 0,9 0,7 13 0,6 0,4
15 30 250 >10 9,5 6,8 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
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Tid fra BOL til IFI L hie L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M106) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
1,5 30 500 >10 5,5 3,8 0,9 0,4 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
15 30 1000 8,2 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 0,4 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 5,0 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 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 18 0,9 0,6 13 0,6 0,4
2 15 250 >10 89 6,3 14 0,6 0,4 0,9 0,4 03
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 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 83 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
2 20 250 >10 73 5,1 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 20 500 >10 42 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 8,4 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 15 0,7 0,5 1,1 0,5 03
2 25 250 >10 6,4 44 1,1 04 03 0,7 03 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 56 1,9 1,2 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
2 30 250 >10 56 3,9 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
2 30 500 89 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 30 750 6,4 2,1 14 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2 30 1000 49 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 9,9 18 0,9 0,7 13 0,6 0,4
2,5 10 250 >10 93 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
2,5 10 500 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 03
2,5 15 250 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 15 1000 6,7 23 15 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
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Tid fra BOL til IFI L hie L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M106) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2,5 20 130 >10 93 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
2,5 20 250 >10 58 4,0 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2,5 20 500 93 33 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 6,8 23 1,5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 17 12 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 57 13 0,5 0,4 0,9 0,4 03
2,5 25 250 >10 49 34 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 7,9 2,7 1.8 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2,5 25 750 5,7 1,9 13 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
2,5 25 1000 44 14 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 5,1 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
2,5 30 250 >10 43 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 30 500 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 0,4
3 10 250 >10 7,5 53 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
3 10 500 >10 44 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 0,4 0,1 0,1
3 10 1000 6,8 23 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 130 >10 93 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 03
3 15 250 >10 57 3,9 1,0 04 03 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 5,0 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 12 0,5 0,4 0,8 03 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 73 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 5,1 1,7 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3,9 13 0,8 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 1,1 04 03 0,8 03 0,2
3 25 250 >10 3,9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 14 0,4 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 25 750 43 14 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 33 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 58 4,0 1,0 0,4 03 0,7 03 0,2
3 30 250 93 33 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 12 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Tid fra BOL til IFI L hie L Tid fra N EOS til EOS
N EOS
Parametere ved
3 kOhm (M106) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
driftspe- |driftspe- |driftspe-|driftspe- | driftspe- | driftspe-|driftspe- | driftspe-|driftspe-
riode riode riode riode riode riode riode riode riode

mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar

3 30 750 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

3 30 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 7,2 5,1 13 0,5 0,4 0,9 0,4 03
3,5 10 250 >10 47 3,2 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,2
3,5 10 500 73 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 1000 45 14 1,0 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 42 1,1 04 03 0,8 03 0,2
3,5 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 5,9 2,0 13 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3,5 15 750 4.2 14 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 1000 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 5,2 3,6 1,0 0,4 0,2 0,7 03 0,2
3,5 20 250 89 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3,5 20 500 5,0 1,6 1,1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,5 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 25 250 7,7 2,7 18 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 25 500 43 14 0,9 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 750 2,9 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 2,4 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 30 250 6,8 23 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 1000 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.4.2

141

AutoStim-funksjon aktivert (1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 s)

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 10,2 0,8 0,6 10,6 0,8 06
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
05 30 | 250 9,9 07 05 9,7 0,7 05
05 30 | 500 93 07 05 8,2 06 05
1 20 | 250 9,8 0,7 05 9,4 0,7 05
1 20 | 500 9,1 07 05 7,6 05 04
1 30 | 250 93 0,7 05 8,2 06 04
1 30 | 500 84 06 04 6,3 05 03
15 20 | 250 8,9 06 05 7,2 0,5 03
1,5 20 | 500 7,7 05 04 5,2 03 02
15 30 | 250 84 06 04 63 04 03
1,5 30 | 500 7,0 05 03 42 03 02
2 20 | 250 7,7 06 04 5,2 04 02
2 20 | 500 6,2 04 03 34 02 02
2 30 | 250 7,0 0,5 03 43 03 02
2 30 | 500 53 04 03 2,6 0,2 0,1
2,5 20 | 250 71 0,5 04 44 03 02
2,5 20 | 500 54 04 03 2,7 02 0,1
2,5 30 | 250 6,2 04 03 3,4 02 02
2,5 30 | 500 45 03 02 2,0 0,1 0,1
3 20 | 250 6,4 04 03 36 02 02
3 20 | 500 46 03 02 2,1 0,1 0,1
3 30 | 250 5,4 04 03 2,7 02 0,1
3 30 | 500 3,7 0,2 02 16 0,1 0,1
35 20 | 250 53 04 03 2,6 02 0,1
35 20 | 500 35 02 02 1,5 0,1 0,1
35 30 | 250 44 03 02 2,0 0,1 0,1
35 30 | 500 2,8 02 0,1 11 0,1 0,0
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AutoStim-funksjon aktivert (1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 s)

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 10,2 0,8 0,6 10,6 0,8 06
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
05 30 | 250 9,9 07 05 9,7 0,7 05
05 30 | 500 9,4 07 05 8,2 06 05
1 20 | 250 9,8 0,7 05 9,4 0,7 05
1 20 | 500 9,1 07 05 7,6 05 04
1 30 | 250 9,4 0,7 05 8,2 06 04
1 30 | 500 8,5 06 04 6,3 05 03
15 20 | 250 9,0 06 05 7,3 0,5 03
1,5 20 | 500 7,8 06 04 5,2 03 02
15 30 | 250 8,5 06 04 63 04 03
1,5 30 | 500 71 05 03 43 03 02
2 20 | 250 7,8 06 04 5,2 04 02
2 20 | 500 6,3 04 03 34 02 02
2 30 | 250 7,2 0,5 04 43 03 02
2 30 | 500 55 04 03 2,7 0,2 0,1
2,5 20 | 250 73 0,5 04 44 03 02
2,5 20 | 500 56 04 03 2,8 02 0,1
2,5 30 | 250 6,4 04 03 35 02 02
2,5 30 | 500 46 03 02 2,1 0,1 0,1
3 20 | 250 6,6 0,5 03 3,7 02 02
3 20 | 500 48 03 02 22 0,1 0,1
3 30 | 250 5,6 04 03 2,8 02 0,1
3 30 | 500 3,38 03 02 16 0,1 0,1
35 20 | 250 5,4 04 03 2,6 02 0,1
35 20 | 500 3,7 03 02 1,5 0,1 0,1
35 30 | 250 46 03 02 2,0 0,1 0,1
35 30 | 500 2,9 02 0,1 11 0,1 0,0
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AutoStim-funksjon aktivert (7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 s)

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
BCI)Il:.Itll IFI til N EOS N EEgSStll B?Il:.ltll ':Fé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 10,3 0,8 0,6 10,8 0,8 06
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
05 30 | 250 9,8 07 05 9,6 0,7 05
05 30 | 500 9,0 07 05 8,0 06 04
1 20 | 250 9,7 0,7 05 9,3 0,7 05
1 20 | 500 86 06 04 7,3 05 03
1 30 | 250 9,0 0,7 05 8,0 06 04
1 30 | 500 7,6 06 04 59 04 03
15 20 | 250 8,3 06 04 6,9 0,5 03
1,5 20 | 500 6,7 05 03 48 03 02
15 30 | 250 7,6 0,5 04 59 04 03
1,5 30 | 500 5,38 04 03 39 03 02
2 20 | 250 6,7 0,5 03 48 03 02
2 20 | 500 50 03 02 3,1 0,2 0,1
2 30 | 250 59 04 03 3,9 03 02
2 30 | 500 41 03 02 2,4 0,2 0,1
2,5 20 | 250 6,0 04 03 4,0 03 02
2,5 20 | 500 42 03 02 2,5 02 0,1
2,5 30 | 250 50 03 02 3,1 02 0,1
2,5 30 | 500 33 0,2 02 18 0,1 0,1
3 20 | 250 5,2 04 02 33 02 0,1
3 20 | 500 34 0,2 02 1,9 0,1 0,1
3 30 | 250 4,2 03 02 2,5 02 0,1
3 30 | 500 2,6 0,2 0,1 14 0,1 0,1
3,5 20 | 250 4,0 03 0,2 2,3 02 0,1
35 20 | 500 2,5 02 0,1 13 0,1 0,1
35 30 | 250 33 02 0,1 18 0,1 0,1
35 30 | 500 1,9 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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AutoStim-funksjon aktivert (7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 s)

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
BCI)Il:.Itll IFI til N EOS N EEgSStll B?Il:.ltll ':Fé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 10,2 0,8 0,6 10,7 0,8 06
0,5 20 500 9,8 0,7 0,5 9,4 0,7 0,5
05 30 | 250 9,9 07 05 9,7 0,7 05
05 30 | 500 9,2 07 05 8,1 06 05
1 20 | 250 9,8 0,7 05 9,4 0,7 05
1 20 | 500 89 0,7 05 7,5 05 04
1 30 | 250 93 0,7 05 8,2 06 04
1 30 | 500 8,2 06 04 6,2 04 03
15 20 | 250 8,8 06 04 71 0,5 03
1,5 20 | 500 7,4 05 04 5,1 03 02
15 30 | 250 8,2 06 04 6,2 04 03
1,5 30 | 500 6,6 05 03 41 03 02
2 20 | 250 7,5 0,5 04 5,1 03 02
2 20 | 500 538 04 03 33 0,2 0,1
2 30 | 250 6,7 0,5 03 42 03 02
2 30 | 500 49 03 02 2,6 02 0,1
2,5 20 | 250 6,8 0,5 03 43 03 02
2,5 20 | 500 5,1 03 02 2,7 02 0,1
2,5 30 | 250 59 04 03 3,4 02 02
2,5 30 | 500 41 03 02 2,0 0,1 0,1
3 20 | 250 6,1 04 03 3,5 02 02
3 20 | 500 43 03 02 2,1 0,1 0,1
3 30 | 250 51 03 02 2,7 02 0,1
3 30 | 500 33 0,2 02 1,5 0,1 0,1
3,5 20 | 250 4,9 03 0,2 2,5 02 0,1
35 20 | 500 32 02 02 14 0,1 0,1
35 30 | 250 41 03 02 2,0 0,1 0,1
35 30 | 500 2,5 02 0,1 11 0,1 0,0
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AutoStim-funksjon aktivert (15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 s)

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 10,5 0,8 0,6 10,9 0,8 06
0,5 20 500 9,5 0,7 0,5 9,2 0,7 0,5
05 30 | 250 9,7 07 05 9,6 0,7 05
05 30 | 500 8,5 06 05 7,7 06 0,4
1 20 | 250 9,5 0,7 05 9,2 0,7 04
1 20 | 500 8,0 06 04 7,0 05 03
1 30 | 250 8,5 06 04 7,7 06 04
1 30 | 500 6,8 05 03 55 04 03
15 20 | 250 7,7 05 04 6,6 04 03
1,5 20 | 500 5,7 04 03 44 03 02
15 30 | 250 6,8 0,5 03 55 04 02
1,5 30 | 500 48 03 02 35 02 02
2 20 | 250 538 04 03 44 03 02
2 20 | 500 39 03 02 2,8 02 0,1
2 30 | 250 48 03 02 3,5 02 02
2 30 | 500 3,1 02 0,1 2,1 0,1 0,1
2,5 20 | 250 50 03 02 3,7 0,2 02
2,5 20 | 500 3,2 02 0,1 2,2 0,1 0,1
2,5 30 | 250 4,0 03 02 2,8 02 0,1
2,5 30 | 500 2,5 02 0,1 16 0,1 0,1
3 20 | 250 4,2 03 02 3,0 02 0,1
3 20 | 500 2,6 02 0,1 17 0,1 0,1
3 30 | 250 3,2 0,2 0,1 2,2 0,1 0,1
3 30 | 500 1,9 0,1 0,1 1.2 0,1 0,1
35 20 | 250 3,1 0,2 0,1 2,1 0,1 0,1
35 20 | 500 18 0,1 0,1 11 0,1 0,1
35 30 | 250 2,4 02 0,1 16 0,1 0,1
35 30 | 500 13 0,1 0,1 0,8 0,1 0,0
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AutoStim-funksjon aktivert (15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 s)

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 10,3 0,8 0,6 10,7 0,8 06
0,5 20 500 9,7 0,7 0,5 9,3 0,7 0,5
05 30 | 250 9,8 07 05 9,7 0,7 05
05 30 | 500 9,1 07 05 8,0 06 04
1 20 | 250 9,7 0,7 05 93 0,7 05
1 20 | 500 8,7 06 04 7,4 05 04
1 30 | 250 9,1 0,7 05 8,1 06 04
1 30 | 500 7,8 06 04 6,0 04 03
15 20 | 250 8,5 06 04 7,0 0,5 03
1,5 20 | 500 7,0 05 03 49 03 02
15 30 | 250 7,8 0,5 04 6,0 04 03
1,5 30 | 500 6,1 04 03 4,0 03 02
2 20 | 250 7,0 0,5 03 4,9 03 02
2 20 | 500 53 04 03 32 02 0,1
2 30 | 250 6,2 04 03 4,0 03 02
2 30 | 500 44 03 02 2,4 0,2 0,1
2,5 20 | 250 6,3 04 03 41 03 02
2,5 20 | 500 45 03 02 2,5 02 0,1
2,5 30 | 250 53 04 03 32 02 0,1
2,5 30 | 500 36 02 02 1,9 0,1 0,1
3 20 | 250 55 04 03 34 02 0,1
3 20 | 500 3,7 02 02 2,0 0,1 0,1
3 30 | 250 45 03 02 2,5 02 0,1
3 30 | 500 2,8 0,2 0,1 14 0,1 0,1
35 20 | 250 43 03 02 24 02 0,1
35 20 | 500 2,7 02 0,1 13 0,1 0,1
35 30 | 250 3,5 02 02 1,9 0,1 0,1
35 30 | 500 2,1 0,1 0,1 1,0 0,1 0,0
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10.5 Vedlegg E — Modell 1000/1000-D — Batterivarighet og programmerte
innstillingsalternativer
10.5.1 AutoStim-funksjon deaktivert
AutoStim-funksjon deaktivert
Driftsperiode for Normalmodus
Pa;?gﬁt:"e 10 % (30s PA / 5 min AV) |35 % (30s PA / 1,1 min AV)|51 % (60s PA / 1,1 min av)
BOLtil | IFItil | N EOS | BOLtil | IFItil | NEOS | BOLtil | IFItil | NEOS
IFl | NEOS |tilEOS| IFI | NEOS | tilEOS| IFI | NEOS | til EOS
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 250 11,9 1,2 1,2 6,1 0,6 0,6 4,6 0,5 0,5
0,5 20 500 11,8 1,2 1,2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
0,5 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 3,5 0,4 04
0,5 30 500 10,1 1,0 1,0 4,6 0,5 0,5 3,4 0,3 0,3
1 20 250 11,7 1,2 1,2 5,9 0,6 0,6 4,5 0,5 0,4
1 20 500 11,6 1,2 11 5,8 0,6 0,5 4,4 0,4 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 0,4 3,2 0,3 0,3
1,5 20 250 11,4 1,1 1,1 5,7 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 9,4 0,9 0,8 4,1 0,4 0,3 3,0 0,3 0,2
1,5 30 250 9,8 1,0 09 4,4 0,4 04 3,2 0,3 0,3
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 4,3 04 0,3 3,2 0,3 0,2
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
2,5 20 250 7,9 0,7 0,7 3,2 0,3 0,2 2,3 0,2 0,2
2,5 20 500 5,5 0,5 0,4 1,9 0,2 0,1 1,4 0,1 0,1
2,5 30 250 6,5 0,6 0,5 2,4 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
2,5 30 500 4,2 0,4 0,3 14 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 0,4 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
3,5 20 250 5,2 0,5 0,4 1,8 0,2 0,1 13 0,1 0,1
3,5 20 500 3,2 0,3 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 250 4,0 0,4 0,3 1,3 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
3,5 30 500 2,3 0,2 0,2 0,7 0,1 0,1 0,5 0,0 0,0
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AutoStim-funksjon aktivert (1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 s)*

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 7,3 0,7 0,7 4,9 0,5 0,5
05 20 | 500 7,2 07 0,7 48 05 05
05 30 | 250 6,5 0,7 07 3,9 04 04
05 30 | 500 6,5 07 07 39 04 04
1 20 | 250 7,2 0,7 07 48 0,5 05
1 20 | 500 71 0,7 0,7 47 05 0,4
1 30 | 250 64 0,7 07 3,8 04 04
1 30 | 500 6,4 06 06 3,7 04 04
15 20 | 250 71 0,7 07 46 05 04
1,5 20 | 500 6,1 06 06 35 03 03
15 30 | 250 6,3 06 06 3,7 04 03
1,5 30 | 500 53 05 05 2,7 03 02
2 20 | 250 6,3 06 06 3,7 03 03
2 20 | 500 50 05 04 2,5 0,2 02
2 30 | 250 55 0,5 0,5 2,9 03 02
2 30 | 500 41 04 03 18 02 0,1
2,5 20 | 250 54 0,5 0,5 2,8 03 02
2,5 20 | 500 4,0 04 03 18 02 0,1
2,5 30 | 250 46 04 04 2,2 02 02
2,5 30 | 500 32 03 03 13 0,1 0,1
3 20 | 250 46 04 04 2,1 02 0,2
3 20 | 500 32 03 03 13 0,1 0,1
3 30 | 250 3,38 0,4 03 16 0,1 0,1
3 30 | 500 2,5 02 02 09 0,1 0,1
35 20 | 250 3,38 04 03 17 02 0,1
35 20 | 500 2,5 02 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 | 250 3,1 03 03 1.2 0,1 0,1
35 30 | 500 1,9 02 0,1 0,7 0,1 0,1

*Varighetsverdier med Flat deteksjon PA varierer med ikke mer enn 4 %.
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AutoStim-funksjon aktivert (1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(1 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 s)*

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 7,4 0,8 0,8 4,9 0,5 0,5
0,5 20 500 7,3 0,7 0,8 49 0,5 0,5
05 30 | 250 6,7 0,7 07 4,0 04 04
05 30 | 500 6,6 07 07 39 04 04
1 20 | 250 73 0,7 07 48 0,5 05
1 20 | 500 73 0,7 07 48 05 05
1 30 | 250 6,6 0,7 07 39 04 04
1 30 | 500 6,5 0,7 06 3,38 04 04
15 20 | 250 7,2 0,7 07 47 05 04
1,5 20 | 500 6,3 06 06 35 03 03
15 30 | 250 6,5 0,7 06 3,7 04 03
1,5 30 | 500 55 05 05 2,7 03 02
2 20 | 250 6,5 06 06 3,7 03 03
2 20 | 500 52 05 05 2,5 0,2 02
2 30 | 250 5,7 0,6 0,5 2,9 03 02
2 30 | 500 43 04 04 1,9 02 0,1
2,5 20 | 250 56 0,5 0,5 2,8 03 02
2,5 20 | 500 42 04 04 18 02 0,1
2,5 30 | 250 48 05 04 2,2 02 02
2,5 30 | 500 34 03 03 13 0,1 0,1
3 20 | 250 48 04 04 2,2 02 0,2
3 20 | 500 34 03 03 13 0,1 0,1
3 30 | 250 4,0 0,4 03 17 02 0,1
3 30 | 500 2,6 02 02 09 0,1 0,1
35 20 | 250 4,0 04 03 17 02 0,1
35 20 | 500 2,7 02 0,2 1,0 0,1 0,1
3,5 30 | 250 32 03 03 13 0,1 0,1
35 30 | 500 2,0 02 0,2 0,7 0,1 0,1

*Varighetsverdier med Flat deteksjon PA varierer med ikke mer enn 5%.
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AutoStim-funksjon aktivert (7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 s)*

Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3 kOhm 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA /1,1 min AV)
BOL til IFI il N EOS til BOL til IFI til N EOS til
IFI N EOS EOS IFI N EOS EOS
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
05 | 20 | 250 6,3 0,6 0,7 46 0,5 0,5
0,5 20 500 6,3 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
05 | 30 | 250 55 06 06 3,6 04 04
05 | 30 | 500 54 05 06 35 04 04
1 | 20 | 250 6,3 06 06 45 05 05
1 | 20 | 500 6,2 06 06 44 0,4 04
1 | 30 | 250 54 0,5 05 35 04 04
1 | 30 | 500 53 05 05 34 03 03
15 | 20 | 250 6,1 0,6 06 43 04 04
15 | 20 | 500 50 05 04 3,2 03 03
15 | 30 | 250 5,2 0,5 0,5 3,4 03 03
15 | 30 | 500 41 0,4 04 24 0,2 02
2 | 20 | 250 52 0,5 04 3,4 03 03
2 | 20 | 500 3,38 04 03 22 0,2 02
2 | 30 | 250 44 04 04 2,6 0,2 02
2 | 30 | 500 3,0 03 02 16 0,1 0,1
25 | 20 | 250 42 04 04 2,5 0,2 02
25 | 20 | 500 2,9 03 0,2 16 0,1 0,1
25 | 30 | 250 3,5 03 03 1,9 02 02
25 | 30 | 500 22 02 0,2 11 0,1 0,1
3 | 20 | 250 3,4 03 03 1,9 02 0,1
3 | 20 | 500 22 02 02 1.2 0,1 0,1
3 | 30 | 250 2,7 03 02 15 0,1 0,1
3 | 30 | 500 17 0,1 0,1 038 0,1 0,1
35 | 20 | 250 2,8 03 0,2 15 0,1 0,1
35 | 20 | 500 17 02 0,1 0,8 0,1 0,1
35 | 30 | 250 2,1 02 02 11 0,1 0,1
35 | 30 | 500 1.2 0,1 0,1 06 0,1 0,0

*Varighetsverdier med Flat deteksjon PA varierer med ikke mer enn 4 %.
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AutoStim-funksjon aktivert (7 AutoStim/time AutoStim PA-tid 30 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert

(7 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 s)*

Driftsperiode for Normalmodus

Parametere
3 kOhm 10 % (30s PA / 5 min AV) 35% (30s PA /1,1 min AV)
BOL til IFI til N EOS til BOL til IFI til N EOS til
IFI N EOS EOS IFI N EOS EOS
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
05 | 20 | 250 7,0 0,7 0,7 4.8 0,5 0,5
05 | 20 | 500 7,0 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
05 | 30 | 250 6,2 0,6 0,6 39 0,4 0,4
05 | 30 | 500 6,2 0,6 0,6 3,8 0,4 0,4
1 20 | 250 6,9 0,7 0,7 4,7 0,5 0,5
1 20 | 500 6,9 0,7 0,7 4,6 0,5 0,4
1 30 | 250 6,1 0,6 0,6 3,7 04 0,4
1 30 | 500 6,1 0,6 0,6 3,7 0,4 03
1,5 | 20 | 250 6,8 0,7 0,7 45 0,5 0,4
1,5 | 20 | 500 58 0,6 0,5 34 03 03
1,5 | 30 | 250 6,0 0,6 0,6 3,6 0,4 03
1,5 | 30 | 500 5,0 0,5 0,4 2,6 0,2 0,2
2 20 | 250 6,0 0,6 0,5 3,6 03 03
2 20 | 500 47 0,4 0,4 2,4 0,2 0,2
2 30 | 250 52 0,5 0,5 2,8 03 0,2
2 30 | 500 3,8 0,4 03 18 0,2 0,1
25 | 20 | 250 5,1 0,5 0,4 2,7 0,3 0,2
25 | 20 | 500 3,7 03 0,3 1,7 0,2 0,1
25 | 30 | 250 43 0,4 0,4 2,1 0,2 0,2
25 | 30 | 500 2,9 03 0,2 1,3 0,1 0,1
3 20 | 250 42 0,4 0,4 2,1 0,2 0,2
3 20 | 500 2,9 03 0,2 13 0,1 0,1
3 30 | 250 3,5 03 03 16 0,1 0,1
3 30 | 500 2,2 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
35 | 20 | 250 3,5 03 0,3 16 0,1 0,1
35 | 20 | 500 23 0,2 0,2 0,9 0,1 0,1
35 | 30 | 250 2,8 03 0,2 1,2 0,1 0,1
35 | 30 | 500 1,7 0,2 0,1 0,7 0,16 0,0

*Varighetsverdier med Flat deteksjon PA varierer med ikke mer enn 5%.
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AutoStim-funksjon aktivert (15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert
(15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 60 s)*
Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
Bcl)ll:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFé(t)lls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 5,4 06 0,6 4,2 0,4 04
05 20 | 500 54 05 0,6 41 04 04
05 30 | 250 45 05 05 33 03 03
05 30 | 500 44 04 05 32 03 03
1 20 | 250 53 05 05 41 04 04
1 20 | 500 53 05 05 4,0 04 04
1 30 | 250 44 04 04 3,2 03 03
1 30 | 500 43 04 04 3,1 03 03
15 20 | 250 52 0,5 05 3,9 04 04
1,5 20 | 500 4,0 04 03 2,9 03 02
15 30 | 250 43 04 04 3,1 03 03
1,5 30 | 500 32 03 03 2,2 02 02
2 20 | 250 42 04 04 3,0 03 02
2 20 | 500 2,9 03 02 2,0 02 02
2 30 | 250 34 03 03 23 0,2 02
2 30 | 500 2,2 02 0,2 14 0,1 0,1
2,5 20 | 250 33 03 03 2,2 02 02
2,5 20 | 500 2,1 02 02 14 0,1 0,1
2,5 30 | 250 2,6 02 02 17 02 0,1
2,5 30 | 500 16 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 | 250 2,6 0,2 02 17 02 0,1
3 20 | 500 16 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 | 250 2,0 0,2 02 13 0,1 0,1
3 30 | 500 11 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 20 | 250 2,0 02 02 13 0,1 0,1
35 20 | 500 1.2 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
3,5 30 | 250 15 0,1 0,1 0,9 0,1 0,1
35 30 | 500 038 0,1 0,1 05 0,0 0,0

*Varighetsverdier med Flat deteksjon PA varierer med ikke mer enn 4 %.
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AutoStim-funksjon aktivert (15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 sekunder)

AutoStim-funksjon aktivert
(15 AutoStim/time og AutoStim PA-tid 30 s)*
Normalmodus driftsperiode

Parametere - -
3kOhms 10 % (30s PA / 5 min AV) 35 % (30s PA / 1.1 min AV)
B?Il:.ltll IF1 til N EOS N EE(())SStll B?Il:.ltll 'LFégls N EE(())SStll
mA | Hz | pS Ar Ar Ar Ar Ar Ar
0,5 20 | 250 6,6 0,7 0,7 46 0,5 0,5
0,5 20 500 6,5 0,7 0,7 4,6 0,5 0,5
05 30 | 250 5,7 06 06 3,7 04 04
05 30 | 500 5,7 06 06 36 04 04
1 20 | 250 6,5 0,7 07 46 05 05
1 20 | 500 6,5 06 06 45 04 04
1 30 | 250 56 06 06 3,6 04 04
1 30 | 500 55 06 05 35 04 03
15 20 | 250 6,4 06 06 44 04 04
15 20 | 500 53 05 05 33 03 03
15 30 | 250 55 06 05 35 04 03
15 30 | 500 44 04 0,4 2,5 0,2 02
2 20 | 250 55 05 05 34 03 03
2 20 | 500 4,1 0,4 03 23 02 02
2 30 | 250 47 04 04 2,7 03 02
2 30 | 500 33 03 03 17 02 0,1
2,5 20 | 250 45 04 04 2,6 02 02
2,5 20 | 500 3,2 03 03 16 0,1 0,1
2,5 30 | 250 3,7 04 03 2,0 02 02
2,5 30 | 500 24 02 02 1.2 0,1 0,1
3 20 | 250 3,7 03 03 2,0 02 02
3 20 | 500 2,5 02 02 1.2 0,1 0,1
3 30 | 250 3,0 03 02 15 0,1 0,1
3 30 | 500 18 02 0,1 0,8 0,1 0,1
3,5 20 | 250 3,0 03 02 15 0,1 0,1
35 20 | 500 1,9 02 0,1 09 0,1 0,1
35 30 | 250 24 02 02 11 0,1 0,1
35 30 | 500 14 0,1 0,1 0,6 0,1 0,0

*Varighetsverdier med Flat deteksjon PA varierer med ikke mer enn 5%.
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Vedlegg F — Gjennomsnittlig falsomhet og potensielle frekvenser for
falske positiver per AutoStim-terskelinnstilling
Den fglgende tabellen gjelder kun for generatorer med AutoStim-funksjonen og er et

supplement til figuren «Mottakerdrevet karakteristisk kurve (ROC) for hjertebasert deteksjon
av anfall» i det modellspesifikke kapittelet om teknisk informasjon.

Denne tabellen angir gjiennomsnittsverdier og 95% konfidensintervaller (Cl) fra E36 og E37
klinisk studie ytelsesdata.

Gjennomsnittlig felsomhet (%) Pot.er.15|elle fal.ske
95 % CI)? positiver per time
Fd (95 % CI)?
550 hiar. -
'|:rik§|t.for Bare iktal Anf:‘lelf;:lgvé:nhjer Alle(zaas;linter
utostim : - oy A
L g e [ sendring Alle anfall (anfall) Gjelder for ale
(—e—) (o) —m—) kategorier
n=11 pas., n=50 pas., 4516 t
28 anfall n=25 pas., n=34 pas.,
82 anfall 170 anfall
70 % terskel 60,7 (40,0, 81,8) 26,8 (14,2,42,9) 18,8 (10,5, 34,4) 0,4(0,3,0,5)
60 % terskel 67,9 (46,9, 88,0) 39,0 (23,8,53,9) 27,1(12,9,41,0) 0,6 (0,5,0,8)
50 % terskel 85,7 (70,4, 96,0) 56,1 (38,1,73,0) 41,2 (20,9, 50,9) 1,0(0,8,1,3)
40 % terskel 96,4 (86,2, 100) 70,7 (52,5, 84,4) 53,5(28,9,61,3) 1,9(1,5,23)
30 % terskel 100P 91,5 (78,6, 97,5) 67,1(39,0,71,2) 3,7 (3,2,4,5)
20 % terskel 100P 98,8 (94,4, 100) 80,0 (56,0, 82,1) 7,6 (6,6, 8,8)

76-0000-5601/4 (Nor)

a. 95 % konfidensintervaller bygget opp med 3000 oppstartprover
b. Konfidensintervaller kan ikke beregnes nar gjennomsnittlig falsomhet er lik 100 %
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11 Informasjon og stotte

Hvis det er spgrsmal om bruken av VNS Therapy-systemet eller noen del av tilbehgret,
vennligst ta kontakt med LivaNova:

e

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

TIf: +1(281) 228 7200
+1(800) 332 1375 (i USA og Canada)
Faks: +1(281) 2189332

[ EC [REP ]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

TIf: +32 2720 9593
Faks: +3227206053

Rapporter alle bivirkninger knyttet til enheten til LivaNova og til din lokale myndighet.

24-timers klinisk teknisk stotte

TIf:  +1(866) 882 8804 (i USA og Canada)
+1(281) 228 7330 (i resten av verden)
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