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1.1. Struény popis pristroje

Systém Cyberonics® VNS Therapy®, ktery se uziva ke stimulaci bloudivého nervu (VNS), se sklada z
implantabilniho generatoru impulst VNS Therapy, kabelu a z externiho programovaciho systému, ktery
se uziva ke zménam nastaveni stimulace. Generator impulsl je implantabilni, multiprogramovatelny
generator impulsu, ktery vysila elektrické signaly do bloudivého nervu. Generator impulsu je ulozen v
hermeticky utésnéném titanovém pouzdfe a je napajen jednou baterii. Elektrické signaly jsou z
generatoru impulsu pfenaseny k bloudivému nervu za pomoci kabelu. Kabel a generator impulsu tvofi
implantabilni ¢ast systému VNS Therapy.

Externi programovaci systém zahrnuje programovaci tuzku, programovaci software a kompatibilni
pocitaé. Tento software umozriuje Iékafi umisténi tuzky nad generator impulsu k tomu, aby byla
nactena a ménéna nastaveni pfistroje.

@

Poznamka: Seznam kompatibilnich
pocitacl v Lékarském manualu
k programovacimu softwaru.

1.1.1. Symboly a definice

Symboly a definice, které jsou uzivany v tomto Iékaiském manualu a na Stitcich pfiloZzenych k pfistroji,
zahrnuji nasleduijici:

P>

Upozornéni pro ¢tenare, aby vénoval zvlastni pozornost nasledujicim

podrobnostem
Sérioveé Cislo
2 Oznaceni data expirace (posledni den vyznaceného mésice)
® K pouze jednorazovému pouZziti/NeuZivejte znovu
dl Oznaceni data vyroby
/ﬂ/ Teplota skladovani

Obsah sterilizovany ethylen-oxidem

Obsah sterilizovany peroxidem vodiku
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C€

Znacka CE — znamena shodu se zakladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a
bezpec€nosti stanovené v evropskych smérnicich

Podminéné uziti MR
Pfed pouZzitim prostudujte navod k pouZiti

Poznamka v postrannim panelu (odkazy a dal$i uziteCné informace)

Kfehké

AEeLp

Neni pyrogenni

Rx Only Symbol lékafského piedpisu — federalni zakony Spojenych statd omezuji prodej &i
objednavani tohoto pfistroje jen na lékare

d Vyrobce

| EC |REP | Autorizovany zastupce dle definice v 90/385/ECC

@ Nepouzivejte pokud je baleni poSkozeno
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1.2. Uéel pouziti / indikace

Systém VNS Therapy muze byt pfedepsan pro rizné indikace a Ucely pouziti. Tabulka 1 pfedstavuje
matici kompatibility pro uziti riznych modelu pfistroje v jejich pfislusnych indikacich a Gcel jejich
pouZiti.

Tabulka 1. Matice kompatibility

Indikace Uéel pouziti
: . Iktalni

Model Epilepsie Deprese tachykardie
100 X X -
101 X X -
102 X X -
103 X X -
104 X X -
105 X X -
106 X -- X

1.2.1. Deprese

Systém VNS Therapy je indikovan k l1é¢bé chronické deprese nebo rekurentni deprese u pacientd, ktefi
jsou rezistentni k stavajici |6Cbé& nebo ktefi jsou rezistentni k 1éEbé t&Zké depresivni epizody.

0 Poznamka: Definice termint naleznete ve
Slovniéku.

1.2.2. Epilepsie

Systém VNS Therapy je indikovan jako pfidatna lIécba ke snizeni frekvence epileptickych zachvatt u
pacientl s prevazujici parcialni epilepsii (se sekundarni generalizaci nebo bez ) nebo generalizovanou
epilepsii, jejichz zachvaty neni mozné ucinné kontrolovat farmakoterapii.

Model AspireSR™ (Seizure Response) je vybaven rezimem automatické stimulace, ktery je urCen pro
pacienty, ktefi maji zachvaty spojené se zvySenim srde¢niho rytmu znamé jako iktalni tachykardie.

1.2.2.1. VySetfeni iktalni tachykardie

o Poznamka: VySetfeni iktalni tachykardie
se pouziva pouze pro funkci AutoStim u Modelu
106.

Klinicky je sinusova tachykardie normalni zvySeni srde¢ni frekvence nad 100 tepu za minutu (bpm) z
fyziologickych dlvodud (napf. cviceni). Za ucelem identifikace pacientd, ktefi mohou mit potencialni
prospéch z pouziti funkce AutoStim u modelu generatoru 106, musi byt iktalni tachykardie definovana
jako zvyseni srdecni frekvence béhem zachvatu, konkrétné ze zakladni srde¢ni frekvence na uroven,
ktera je vétsi nez 100 tepU/min. a je nejméné o 55 % nebo 35 tepl/min. vy$si nez zakladni hodnota.

Spolecnost Cyberonics doporucuje provadét vySetfeni iktalni tachykardie s objektivnimi daty (napf.
nemocni¢nimi zaznamy Zivotnich funkci, telemetrickymi udaji, pasky z vysetfeni EKG, zaznamy
z vySetfeni typu Holter, zaznamy z video vySetfeni EEG/EKG).

Jednoduchy postup k ur€eni pfitomnosti iktalni tachykardie na zaznamu EEG/EKG je uveden nize:
1. Prejdéte na zaCatek zachvatu.
2. Zkontrolujte, zda displej zobrazuje 10 sekund zaznamu.
3. Prohlédnéte dobu pfiblizné 1 az 5 minut pfed zaatkem zachvatu.
4. V EKG kanalu na zaznamu EEG spocitejte pocet R vin, které se objevily v 10sekundovém
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intervalu a hodnotu vynasobte 6, ¢imz ziskate zakladni tepovou frekvenci.

5. Vratte se na zacatek zachvatu a spocitejte R viny béhem 10 sekund po zaCatku zachvatu. Z
prvni minuty zachvatu pouzijte 10 sekund obsahujicich sekvenci, kdy byla dosazena nejvyssi
tepova frekvence. Vynasobenim hodnoty Sesti stanovite iktalni tepovou frekvenci.

6. V pripadé, ze iktalni tepova frekvence je vétsi nez 100 a je vy$Si o 55 % nebo o 35 tepu/min.
nez zakladni tepova frekvence, pak pacient splfiuje kritéria ukazujici na iktalni tachykardii.

Alternativné Ize k vypoctu preiktalni tepové frekvence pouzit jiné sekce EKG zaznamu:

= Ziskat pramérnou tepovou frekvenci nejméné ze dvou obdobi bez zachvatli vyskytujicich se
nejmeéné 12 hodin po nebo 1 hodinu pfed zachvatem, kdy pacient byl ve stejném stavu jako na
zacCatku zachvatu.

= Ziskat jednoduchou primérnou tepovou frekvenci alespon ze dvou klinickych méfeni tepové
frekvence pacienta béhem hospitalizace, méfenych v odstupu minimalné 5 minut. Méfeni by
méla probéhnout nejméné 12 hodin po nebo 1 hodinu pfed zachvatem.

1.3. Kontraindikace

= Vagotomie — systém VNS Therapy nemuze byt uzit u pacientd po bilateralni nebo levostranné
cervikalni vagotomii.

= Diatermie — u pacientll s implantovanym systémem VNS Therapy nepouzivejte kratkovinnou
diatermii, mikrovinou diatermii ani terapeutickou ultrazvukovou diatermii (déle jen diatermie).
Diagnosticky ultrazvuk neni do této kontraindikace zahrnut.

Energie dodana diatermii se mlze koncentrovat nebo odrazet implantovanym vyrobkem,
napfiklad systémem VNS Therapy. Tato koncentrace nebo odraz energie mlize zpUsobit
zahfivani.

Zkousky ukazaly, ze diatermie mlze zpusobit zahfivani systému VNS Therapy nad teploty
zpusobujici destrukci tkani. Zahfivani systému VNS Therapy zplisobené diatermii muze
pfivodit pfechodné nebo trvalé poskozeni nervu, tkané nebo cév. Toto poskozeni mize mit za
nasledek bolest nebo nepohodli, ztratu hlasu a potencialné i smrt (pokud jsou poSkozeny cévy).

Protoze diatermie mlze koncentrovat Ci odrazet energii od implantovaného objektu jakékoliv
velikosti, hrozi riziko zahfivani i v pfipadé, Ze implantovana zlstava pouze ¢ast systému VNS
Therapy, napf. i velmi mala ¢ast kabelu. Ke zranéni nebo poskozeni mlze dojit at’ uz je systém
VNS Therapy zapnut nebo vypnut.

Diatermie je také zakazana, protoZze mulze vest i k poSkozeni soucasti systému VNS Therapy a
tim ke ztraté 1éCebnych funkci, coz by si vyZadalo chirurgickou explantaci a vyménu systému.
Pak by hrozila v§echna rizika spojena s chirurgickym vykonem a ztratou Ié¢ebnych funkci
(ztrata kontroly zachvatu).

Upozornéte pacienty, aby informovali vSechny své zdravotnické pracovniky, Ze nesmi byt
vystaveni I1é¢bé diatermii.

= Srdecni arytmie (jen u Modelu 106) — Funkce AutoStim by neméla byt pouzivana u pacientl s
klinicky vyznamnou arytmii nebo u pacientl podstupujici [é€bu ovliviiujici normalni vnitini
odezvy srdecniho tepu (napf. kardiostimulator, implantovany defibrilator, pacienti uzivajici 1éky
patfici do skupiny beta-blokatoru).
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1.4. Varovani

Lékafi by méli pacienty informovat o vSech moznych rizicich a nezadoucich ucincich, které jsou
uvedeny v lékafskych manuélech k systému VNS Therapy. Informace k depresi uvedené nize se
nevztahuji na model 106.

Pouziti (deprese) — Tento pfistroj je trvale implantovan. Lze jej pouzit pouze u pacient s
téZkou depresi, ktefi nereaguji na standardni psychiatrickou |éCbu. Pfistroj by mél byt
prfedepsan a sledovan lékafi, ktefi maji zvlastni odbornou pfipravu a odborné znalosti ve
vedeni |éCby rezistentni deprese a uzivani tohoto pfistroje. Pfistroj by mél byt implantovan
pouze lékafi, ktefi jsou vySkoleni a maji zkuSenosti s chirurgii v karotickém pouzdfe a
absolvovali zvlastni odbornou pfipravu v implantaci tohoto pfistroje.

Pouziti (epilepsie) — Systém VNS Therapy by mél byt pfedepsan a sledovan lékafi, ktefi maji
zvlastni odbornou pfipravu a odborné znalosti v fizeni zachvatu a uzivani tohoto pfistroje.
Pristroj by mél byt implantovan pouze lékafri, ktefi jsou vySkoleni a maji zkuSenosti s chirurgii v
karotickém pouzdie a absolvovali zvlastni odbornou pfipravu v implantaci tohoto pfistroje.

Nelécebné (deprese) — Lékafi by méli varovat pacienty, ze systém VNS Therapy neni uréen
jako 1ék na depresi. Pacienti by méli byt pouc€eni, aby pochopili, Ze jednotlivé vysledky se budou
pravdépodobné lisit. Pfiznivé vysledky se zfejmé nedostavi béhem mésicl. Vétsina pacientt
bude jako doplnék k 1é¢bé pomoci VNS Therapy i nadale potfebovat Iéky proti depresi a nebo
elektrokonvulzivni Ié¢bu (ECT).

Pristroj VNS Therapy neni lé€ebny prostiedek (epilepsie) — Lékafi by méli pacienty varovat,
Ze systém VNS Therapy neni lékem epilepsie, a tedy se zachvaty mohou objevit neoCekavané.
Pacienti by se méli poradit s Iékafem pfed provadénim aktivit bez dohledu, napf. fizeni vozidla,
plavani a koupani, a pfed provadénim naroénych sportd, které by mohly ohrozit samotné
pacienty nebo nékoho jiného.

Neschvalena pouZziti — Bezpecnost a Ucinnost systému VNS Therapy nebyly stanoveny pro
uziti, kterd nejsou uvedena v ¢asti ,UCel pouziti / indikace® v tomto manualu, v€etné (ale nejen
téchto) pacientl s/se:

. Akutnimi sebevrazednymi myslenkami nebo chovanim (deprese)

. Anamnézou schizofrenie, schizoafektivnimi poruchami nebo poruchami s bludy (deprese)
. Anamnézou rychle se stfidajicich epizod bipolarni poruchy (deprese)

. Anamnézou pfedchozich terapeutickych operaci mozku nebo poranénim CNS
. Progresivnim neurologickym onemocnénim, jinym nez epilepsie nebo deprese
. Srdecni arytmii nebo jinou abnormalitou

. Anamnézou dysautonomie

. Anamnézou respiraénich onemocnéni nebo poruch, véetné astmatu a dusSnosti
. Anamnézou viedl (zaludku, dvanactniku nebo jinych)

. Anamnézou vazovagalni synkopy

. pouze jednim Bloudivym nervem

. Dal$imi soubé&znymi formami stimulace mozku

. Chrapotem v minulosti

. Primarné generalizovanou epilepsii

ZhorSujici se deprese/sebevrazedné chovani (deprese) — Pacienti, ktefi jsou |éCeni
pridatnou VNS terapii by méli byt peclivé sledovani, nedochazi-li ke klinickému zhorseni a
sebevrazednému chovani a to zejména v dobé, kdy se zméni stimulacni parametry VNS
terapie nebo pfi zméné Iékl nebo jejich davkovani, véetné zvySeni i snizeni stimulacnich
parametrl nebo privodni [éEby. Pozornost je tfeba vénovat zméné l1ééebného rezimu VNS
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terapie nebo privodni |é¢by, véetné pfipadného vysazeni VNS Therapy nebo pravodni 1é¢by, u
pacientd, jejichz deprese je trvale horSi nebo u nichz jsou vznikajici sebevrazedné sklony
tézké, maji nahly nastup, nebo nebyly soucasti plvodnich symptom( pacienta.

*= Poruchy prfevodniho systému srdce — Bezpecnost a uc¢innost systému VNS Therapy nebyly
stanoveny u pacientl s predispozici k porucham pfevodniho systému (cesty opétovného
vstupu). Sledovani kardiologem se doporuéuje v pfipadé, kdy plyne z rodinné anamnézy,
osobni anamnézy nebo z EKG podezieni na abnormality srde¢ni pfevodni cesty. Pred
implantaci by mély byt zdokumentovany elektrolyty v séru, magnesium a vapnik. Pooperacni
bradykardie muze navic nastat u pacientu s urcitymi zakladnimi srde€nimi arytmiemi. Je-li to
klinicky indikovano, doporucuje se po implantaci provést EKG a Holter monitoring.

= Je dullezité, aby bylo postupovano podle doporu¢ovanych postupll implantace a testovani
vyrobku béhem operacniho zakroku tak, jak je popsano kapitole Implantacni postup. Béhem
diagnostiky systému (zkouSky kabelu) pfi implantaci se ojedinéle vyskytly bradykardie anebo
asystolie. Pokud se béhem diagnostiky systému VNS (zkousSky kabelu) nebo pfi zahajeni
stimulace vyskytne asystolie, zavazné bradykardie (srde¢ni frekvence < 40 tepd/min.) nebo
klinicky vyznamné zmény srde¢ni frekvence, méli by Iékafi byt pfipraveni postupovat podle
pokyn( v Pokrogilé podpore Zivotnich funkci srdce (ACLS).

Pooperacni bradykardie mize navic nastat u pacientl s urcitymi zakladnimi srde¢nimi
arytmiemi. Pokud se béhem diagnostiky systému VNS (zkousky kabelu) nebo v dobé
primoimplantace pfistroje vyskytne asystolie, zavazné bradykardie (srdecni frekvence < 40
tepd/min.) nebo klinicky vyznamné zmény srdeéni frekvence, mél by byt pacient pfi zahajeni
stimulace umistén na srde¢ni monitor.

Bezpecnost této terapie nebyla béhem implantace systému VNS Therapy systematicky
sledovana u pacientd s vyskytem bradykardie nebo asystolie.

= PotiZe s polykanim — Potize s polykanim (dysfagie) se mohou objevit pfi aktivni stimulaci a
jako nasledek zvysenych problém pfi polykani mize vzniknout aspirace. Pacienti, u kterych jiz
jsou pfitomny potize pfi polykani maji zvySené riziko aspirace. U téchto pacientl by se méla
pfijmout patficna opatfeni pro pfipad aspirace.

= Dusnost nebo dechova nedostate€nost — Béhem pouzivani VNS Therapy se mUlze objevit
dudnost (dechova nedostateCnost). Kazdy pacient s plicnim onemocnénim nebo
nedostate¢nosti, napfiklad s chronickou obstruktivni plicni nemoci nebo astmatem, mize mit
zvysSené riziko dudnosti a stav jeho dychaciho systému by mél byt pfed implantaci vySetien a
po zahajeni stimulace sledovan.

= Obstruktivni spankova apnoe (OSA) — U pacientd s OSA mize béhem stimulace dojit ke
zvySeni poctu apnoickych pfihod. SniZzenim frekvence stimulace nebo prodlouzenim doby
vypnuti ,OFF* mdzeme zabranit zhorSeni OSA. Stimulace bloudivého nervu muize také
zpUsobit novy nastup spankové apnoe u pacientd, u kterych dosud tato porucha nebyla
diagnostikovana. U pacientd, u kterych se prokazi znamky nebo pfiznaky OSA nebo ktefi jsou
vystaveni zvySenému riziku rozvoje OSA se pred implantaci systému VNS therapy doporucuje
fadné posouzeni stavu.

= Porucha ¢€innosti pristroje — Porucha Cinnosti pfistroje by mohla zpUsobit bolestivou stimulaci
nebo stimulaci stejnosmérnym proudem. To muze zpusobit bud poSkozeni nervu nebo jiné
problémy s tim spojené. Pacienti by méli byt pouc€eni, aby pouZili k zastaveni stimulace magnet
v pfipadé, ze maji podezieni na poruchu funkce a aby se poté ihned spaijili se svym Iékafem
pro dalSi kontrolu. Objevi-li se porucha funkce, mlze byt nezbytny chirurgicky vykon.

o Poznamka: Podrobnosti naleznete
v kapitole MRI se systémem VNS Therapy.

. A Magneticka rezonance (MRI) — Pacienti s implantovanym systémem VNS Therapy
nebo jakoukoli ¢asti systému VNS Therapy by méli podstoupit MRI vySetifeni pouze dle
postupt, které jsou popsany v kapitole MRI se systémem VNS Therapy. Pokud je nutné
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vySetfeni transmisni metodou za pouZiti radiofrekvence (RF) pomoci pfenosové télové civky,
bude muset byt systém VNS Therapy chirurgicky vyjmut.

Nadmeérna stimulace — Nadmérna stimulace je kombinace nadmeérného pracovniho cyklu (tj.
tehdy, kdy doba zapnuti ,ON* je delSi nez doba vypnuti ,OFF*) a vysokofrekvenéni stimulace
(tj. stimulace pfi > 50 Hz). Nadmérna stimulace vedla u laboratornich zvifat k degenerativhimu
poskozeni nervu. Kromé toho nadmeérny pracovni cyklus maze také nastat u kontinualni nebo
Casté aktivace magnetem (> 8 hodin). PFesto, Ze spole¢nost Cyberonics omezuje maximalni
programovatelnou frekvenci na 30 Hz, doporucuje se stimulaci nadmérnymi hodnotami
pracovniho cyklu nepouZzivat.

Poznamka: Pouziti magnetu k aktivaci

stimulace se nedoporucuje u pacientu s depresi.
U pacientl s depresi by mél vystupni proud
v rezimu Magnet zlstat na hodnoté 0,0 mA.

Manipulace s pfistrojem — U pacient(, ktefi pfes kizi manipuluji s generatorem impulst a
kabelem (TwiddlerGv syndrom) mlze dojit k poSkozeni nebo odpojeni elektrody od generatoru
impulst anebo pFipadné k poskozeni bloudivého nervu. Pacienti by méli byt varovani, aby s
generatorem impulst ani kabelem nemanipulovali.

Nahla neobjasnéna smrt pii epilepsii (SUDEP) — Do konce srpna 1996 bylo zaznamenéno u
1.000 pacientu, u kterych byl z 1ééebnych divodl implantovan systém VNS Therapy, 10
nahlych a neobjasnénych umrti (jednoznacnych, pravdépodobnych a moznych). BEéhem tohoto
obdobi tito pacienti byli vystaveni terapii v trvani 2,017 pacient-roka.

Néktera z téchto umrti by mohla pfedstavovat umrti v souvislosti se zachvatem, pfi kterych
nebyl zachvat pozorovan, napfiklad v noci. Tento Udaj vyjadfuje vyskyt 5,0 jednoznacénych,
pravdépodobnych a moznych umrti SUDEP na 1.000 pacient-roka.

Do unora 2005 byla provedena aktualizace s daty pacientll v USA. Tato data zahrnuji 31.920
sledovani u pacientt s VNS s 81.918 pacient-roky zkuSenosti s implantatem. Celkovy pocet
umrti béhem tohoto obdobi byl 733, coz ukazuje na celkovou umrtnost 8,9 umrti na 1.000
pacient-rokl. Z téchto 733 umrti bylo zjisténo 387, ktera patfila do skupiny ,rozhodné ne
SUDEP*, 112 bylo oznaceno jako ,mozna SUDEP" a 234 nebylo klasifikovano pro nedostatek
informaci. Kombinace dvou poslednich kategorii ukazuje, Ze nejvyssi mozna mira SUDEP byla
4,2 na 1.000 pacient-roku, coz je nepatrné méneé, nez pfi pfedeslém pozorovani.

Ackoliv je toto Cislo vySSi nez se pfedpoklada u zdravé (neepileptické) populace srovnatelného
véku a pohlavi, je v ramci rozmezi odhadu pro epileptické pacienty bez stimulace bloudivého
nervu s rozmezim od 1,3 umrti SUDEP u celkové populace pacientl s epilepsii do 3,5 (u
jednoznaénych a pravdépodobnych) u populace v klinickych studiich s aktualné studovanymi
antiepileptiky (AED), ktera byla podobna klinické skupiné systému VNS Therapy, do 9,3 u
pacientld s nezvladatelnou epilepsii, ktefi byli kandidaty epileptochirurgické Iécby.
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1.5. Bezpeé€nostni opatreni

Lékafi by méli pacienty informovat o vSech moznych rizicich a nezadoucich ucincich, které jsou
uvedeny v lékafskych manuélech k systému VNS Therapy.

1.5.1. Obecné
= Velmi dllezité je odpovidajici Skoleni Iékare.
. Predepisujici Iékari by méli mit zkuSenosti s diagnostikou a 1é¢bou deprese nebo
epilepsie a méli by byt obeznameni s programovanim a uzitim systému VNS Therapy.

. Lékari implantujici systém VNS Therapy by méli mit zkuSenosti s operacemi v
karotickém pouzdie a méli by byt vyskoleni v chirurgickych technikach souvisejicich
s implantaci systému VNS Therapy.

o Poznamka: ,Skoleni/informace pro
Iékare” naleznete v kapitole Implantacni postup.

= Pouziti béhem téhotenstvi — Bezpecnost a ucinnost systému VNS Therapy nebyly stanoveny
pro pouziti béhem téhotenstvi. Nejsou k dispozici adekvatni a dobfe kontrolované studie VNS
terapie u téhotnych zen. Reprodukéni studie byly provedeny za pouziti samic kralikua, které byly
stimulovany komeréné dostupnym systémem VNS Therapy pfi nastaveni davek stimulace
podobnych tém, které se pouzivaiji u lidi. Tyto studie na zvifatech neodhalily Zadné dikazy
poruch plodnosti nebo posSkozeni plodu vliivem VNS terapie. Vzhledem k tomu, Ze studie
reprodukce zvitat nejsou vzdy prediktivnimi studiemi lidské reakce a studie u zvifat nemohou
podchytit vyvojové vady, systém VNS Therapy by mél byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze v
pfipadé zfejmé nutnosti. Pfestoze jsou provozni rozsahy systému VNS Therapy a monitorQ
plodu odlidne, a Zadna interakce se neda ocekavat, zkousky tohoto typu nebyly provedeny.
Proto potencial interakce mezi systémem VNS Therapy a systémem monitoringu plodu existuje.

= Systém VNS Therapy je indikovan pouze k uziti pro stimulaci levého bloudivého nervu v oblasti
krku, uvnitf karotického pouzdra. Systém VNS Therapy je indikovan pouze k uZiti pro stimulaci
levého bloudivého nervu pod mistem, kde z bloudivého nervu vystupuji horni a dolni
cervikalni srdecni vétve. Bezpecnost a ucinnost IéEby pomoci systému VNS Therapy nebyla
stanovena u stimulaci pravého bloudivého nervu, ani jakéhokoliv jiného nervu, svalu nebo
tkané.

= Je dllezité dodrzovat postupy k zabranéni infekcim. Infekce souvisejici s jakymkoliv
implantovanym pfistrojem se obtizné 1é¢i a mohou vyzadovat explantaci pfistroje. Pacientim
by méla byt pfed operaci podana antibiotika. Operatér by mél pfed operaci zkontrolovat, zda
jsou v8echny nastroje sterilni.
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Je tfeba provadét Casté proplachovani obou mist incize pfed jejich uzavienim fadnym
mnoZstvim bacitracinu nebo odpovidajiciho roztoku. Za ucelem minimalizace zjizveni, by mély
byt tyto incize uzavieny technikou kosmetického uzavieni. Podle rozhodnuti Iékafe by méla byt
antibiotika podana rovnéz po operaci.

= Vlivy na jiné zdravotnické pristroje — Systém VNS Therapy muze ovlivnit ¢innost jinych
implantovanych pfistrojl, napfiklad kardiostimulatort a implantabilnich defibrilatord. Mozné
ucinky zahrnuji problémy se snimanim a nespravné reakce pfistroje. Potfebuji-li pacienti s
generatorem impulst sou€¢asné implantabilni kardiostimulator nebo jiné typy stimulaénich
pristrojl, je nutné peclivé naprogramovani kazdého ze systéma, aby byl optimalizovan
prospéch pacienta z kazdého pfistroje. Kromé toho kdyZ je systém VNS Therapy a dalSi
stimulator implantovan témuz pacientu, oba stimulatory by mély byt umistény alespori 10 cm od
sebe, aby se zabranilo ovlivnéni komunikace. UZivatelé by se méli seznamit se zna¢enim
soubé&zné pouzivaného vyrobku, aby se zjistila dalSi existujicich opatfeni, ktera je potfeba
pfijmout.

= Ve studiich na zvifatech bylo obraceni polarity kabelu spojeno se zvySenou mozZnosti
bradykardie. Je dllezité, aby byly elektrody pfipojeny na levy Bloudivy nerv ve spravné
orientaci. Je také dulezité zkontrolovat, zda dualni konektorové koliky kabelu jsou zavedeny
spravné (bilé oznaceni paskou/sériovym Cislem k pfipojce +) do zdifek na kabelu generéatoru.

= Béhem prvniho tydne muze pacient pouzivat kréni vyztuhu, aby byla zajiSténa spravna
stabilizace kabelu.

= Neprogramujte systém VNS Therapy na zapnuto (ON) nebo na lIécbu periodickou
stimulaci po dobu nejméné 14 dnti po primoimplantaci nebo vyméné systému.
Nedodrzeni tohoto bezpecnostniho opatfeni mize vést k nepohodli pacienta nebo k
nezadoucim uginkam.

= U modell generatoru impulst 100, 101, 102 a 102R neuZivejte k dlouhodobé stimulaci
frekvence 5 Hz a méné. Tyto frekvence generuji elektromagneticky signal, coz vede ke
zvySenému vybijeni baterie generatoru. Proto by mély byt tyto nizké frekvence vyuzivany
pouze po kratka Casova obdobi.

= U vSech modelu plati, ze resetovani (vynulovani) pfepne pfistroj na vypnuto (OFF) (vystupni
proud = 0,0 mA).

= U modell generatoru impulst 100, 101, 102 a 102R resetovani pfistroje zplsobi, ze vSechny
informace o historii pfistroje budou ztraceny. Informace o historii pfistroje (napf.
naprogramované inicialy pacienta, datum implantace, sériové Cislo pfistroje) by mély byt pfed
vynulovanim vytistény.

= Je-li resetovan u model 103 a nasledné modely generatoru impuls(, jeho stimulaéni vystup je
vypnut (0,0 mA). Nicméné v8echna nastaveni a historie pfistroje jsou zachovana. Po UspésSném
resetu mize byt znovu aktivovan stimulaéni vystup, aby mohl byt obnoven provoz podle dfive
naprogramovanych nastaveni.

= Stimulace mlze vést k podrazdéni laryngu. Zvysené riziko podrazdéni laryngu maiji kuraci.

= Kabel je k dispozici v nékolika rozmérech. Vzhledem k tomu, Ze neni mozné u pacientd
predpovédét, jaky rozmér kabelu bude zapotfebi, spole¢nost Cyberonics doporucuje, aby na
operacnim sale byla k dispozici alespon jedna alternativni velikost kabelu. Kromé toho by
mél byt k dispozici zalozni kabel pro pfipad, kdy dojde k naruSeni sterility nebo k jeho
poskozeni b&éhem operace.

0 Poznamka: Rozméry kabell naleznete
v Casti ,Specifikace vyrobku“ v kapitole
Technické informace ke konkrétnim kabellim.

= Pokud neni uvedeno jinak, vSechny Gdaje, kontraindikace a mozné komplikace a nezadouci
ucinky se vztahuji na vdechny implantabilni ¢asti systému VNS Therapy. U kabelu jsou mozné
nezadouci Ucinky ve spojitosti s jeho migraci, posunutim, zlomenim a korozi.
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= Mozné disledky zlomeni kabelu — zlomeni kabelu systému VNS Therapy mlze pacientim
znemoznit 1éEbu a u modelu 106 znemoznuje detekci zachvatd. Existuje-li podezieni na
zlomeni kabelu, je tfeba provést diagnostické testy k vyhodnoceni spojeni v ramci systému.
Pokud diagnostika naznacuje, Ze kabel je zZlomeny, zvaZte nastaveni vystupniho proudu
generatoru impulstl VNS na 0,0 mA. Pokra¢ovani stimulace se zlomenym kabelem m(ze mit za
nasledek rozpusténi materialu vodi¢e s nasledkem nezadoucich G¢inkd, napfiklad bolesti,
zanétu a dysfunkce hlasivek. Je-li zjisténo zlomeni kabelu, pak vyhody a rizika ponechani
generatoru impulsu dale v modu zapnuté aktivni stimulace by méla byt vyhodnocena a
sledovana Iékarskym personalem, ktefi pacienta léci.

o Poznamka: Vice informaci o
diagnostickém testovani naleznete v kapitole
Odstrariovani problémd v tomto manuélu nebo
v ¢asti ,Odstranovani problému*“ v Lékarském
manualu k programovacimu softwaru.

= Neékteré komplikace mohou byt spojeny s poskozenim bloudivého nervu.

. Chrapot mlze byt zpGsoben poruchou pfistroje, stazenim nervu nebo Gnavou nervu.
StaZeni nervu by mélo byt zfejmé béhem nékolika dni po implantaci a mize vyzadovat
explantaci kabelu. K unavé nervu obvykle dochazi poté, co byly pouzity parametry
intenzivni stimulace a nemusi byt spojena s Zadnym jinym nezadoucim uc€inkem. V
pfipadé podezieni na Unavu nervu by mél byt generator impulst vypnut po dobu nékolika
dnd, dokud chrapot neodezni.

. Pretrvavajici chrapot, ktery nema souvislost se stimulaci naznacuje mozné podrazdéni
nervu a mél by byt okamzité vySetien.

. Trauma bloudivého nervu v misté implantace by mohlo vést k trvalé dysfunkci hlasivek.

. Neumyslna stimulace (pouze u modelu 106) - ProtoZe pfistroj snima zmeény srdeéni
frekvence, pfi faleSné pozitivni detekci mize dojit k neimysiné stimulaci. Mezi pfiklady
pfipadd, kdy se muze srde¢ni frekvence zvysit patfi cviceni, fyzicka aktivita a normalni
autonomni zmény srdecni frekvence, a to jak v bdélém stavu tak ve spanku.

. Umisténi pfistroje (pouze u modelu 106) — Fyzické umisténi pfistroje zasadné ovliviiuje
jeho schopnost spravné snimat srde¢ni tep, ktery je nutny pro Automaticky rezim
stimulace. Proto je tfeba vénovat pozornost procesu vybéru mista implantatu popsaném v
Postupu implantace. Upozoriujeme, ze tento proces vybéru mista implantatu maze byt
proveden v ramci pfedoperacni pfipravy pacienta.

1.5.2. Sterilizace, skladovani a manipulace

Generator impulst, kabel, sada pFisluSenstvi a tunelator byly sterilizovany bud’ pomoci peroxidu vodiku
(H20,) ve formé plynné plasmy nebo plynného ethylen-oxidu (EO) a dodavaji se ve sterilnim baleni,
které umoznuje pfimé zavedeni do operacniho pole. Datum expirace je vyzna¢eno na kazdém baleni.

o Poznamka: Abyste se presvédcili o
metodé sterilizace, ktera je ozna¢ena symbolem
sterility H,O, nebo symbolem sterility EO,
prectéte si nalepku na vnéjsi ¢asti obalu (viz
~Symboly a definice®).
Oznaceni sterility je sou€asti kazdého baleni. Vyrobky oznadené jako sterilni by mély byt pouzity pouze
v pfipadé, Ze barva indikatoru je v rozmezi od zlata az po bronz (v pfipadé vyrobk( sterilizovanych
pomoci H,O,) nebo v rozmezi od $edé az po zelenou (v pfipadé vyrobku sterilizovanych pomoci EO).

Implantabilni soucasti systému VNS Therapy jsou nepyrogenni.
= Systém VNS Therapy skladujte pfi teplotach mezi -20 °C (-4 °F) a +55 °C (+131 °F). Teploty
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mimo toto rozmezi mohou poskodit jeho soucasti.

Systém VNS Therapy neskladujte tam, kde je vystaven vodé nebo jinym tekutinam. VIhkost
muze poskodit celistvost utésnéni obalového materialu.

PFistroj neimplantujte v nasledujicich pfipadech:
. Pristroj upadl na zem. Pad mlize poskodit souc¢asti generatoru impulsu.

. Barva indikatoru procesu sterilizace pfistroje ve vnitfnim baleni neni v rozsahu od Sedé
do zelené u vyrobku sterilizovaného pomoci EO.

. Barva indikatoru procesu sterilizace pfistroje ve vnitfnim baleni neni v rozsahu od zlaté
do bronzové u vyrobku sterilizovaného pomoci H,0..

. Skladovaci vnitfni & vnéjsi obal pfistroje byl propichnut nebo pozménén, jelikoz toto by jej
mohlo ucinit nesterilnim.

. Datum expirace (pouzijte pfed) vyprselo. To mlize nezadoucim zplsobem ovlivnit
Zivotnost a sterilitu generatoru impulsu.

Generator impulsi necistéte pomoci ultrazvuku. Mlzete poskodit sou¢asti generatoru
impulsa.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci zadné souéasti systému VNS Therapy. VSechny
oteviené pristroje vratte spole¢nosti Cyberonics.

Generator impulsu a kabel jsou pfistroje uréené pouze k jednorazovému uziti. V Zaddném
pfipadé neimplantujte zadny explantovany generator impulst ani kabel znovu, protoze
nelze zaijistit sterilitu, funkénost a spolehlivost a maze dojit k infekci.

Explantovany generator impulst a kabel je tfeba vratit spoleénosti Cyberonics ke kontrole a
spravné likvidaci a to spolu s vyplnénym formulafem Zpravy o vraceném vyrobku (Returned
Product Report). Pfed vracenim generatoru impulst nebo kabelu tyto soucasti dezinfikujte
pomoci pfipravku Betadine®, 1azné Cidex® nebo jiného podobného dezinfek&niho prostfedku, a
dvojité je utésnéte v sacku nebo v jiné nadobé se spravnym vyznacenim varovani o
biologickém nebezpedi.

Generator impulsu nespalujte. Obsahuje totiZz utésnénou chemickou baterii a vysledkem by
mohla byt exploze.

1.5.3. Prohlidka a zapojeni kabelu

NepouZzivejte jiny kabel nez bipolarni kabel Cyberonics s dvojitou zasuvkou konektoru
generatoru impulst Cyberonics nebo unipolarni kabel Cyberonics s jednoduchou zasuvkou
konektoru generatoru impulstd Cyberonics. Jinym pouzitim by mohlo dojit k poSkozeni
generatoru impulstl nebo zranéni pacienta.

S velkou opatrnosti postupuijte pfi zkouseni kabelu za uZziti sitové napajenych pfristroju,
jelikoz svodovy proud muze poranit pacienta.

Kabel nezavadéjte do konektoru generatoru impulst bez pfedchoziho ovéreni pohledem, ze
jsou stavéci Sroubky dostateéné povoleny, aby bylo umoznéno zavedeni. Nepovolujte
Sroubky vice nez je pro zavedeni kabelu nutné.

Ujistéte se, Ze Sestihranny Sroubovak je uplné nasazen do Sroubku. Poté za stalého tlaku
otacejte ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nedojde k pfeskakovani. Abyste predesli
poskozeni stavécich Sroubkl nebo uvolnéni krytek Sroubk(l, nasazujte Sestihranny Sroubovak
do stfedu krytky Sroubu ve sméru kolmém k generatoru impulsu.

1.5.4. Rizika prostiedi a terapeuticka rizika

Pacienti by méli vénovat zvySenou pozornost tomu, aby se vyvarovali zafizeni, ktera vytvareji silné
elektrické nebo magnetické pole. Pferusi-li generator impulst funkci béhem pfitomnosti
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elektromagnetického ruseni (EMI), vzdaleni se od zdroje muze umoznit navrat pfistroje k jeho
normalnimu rezimu ¢innosti.

o Poznamka: Viz ,Dalsi rizika okolniho prostiedi®.

1.5.4.1. Nemocnic¢ni a medicinské prostredi

Cinnost systému VNS Therapy by méla byt vzdy kontrolovana provadénim diagnostiky
pristroje po jakékoliv €innosti, ktera je uvedena v tomto manualu. Dal$i bezpe¢nostni opatfeni
pro tyto vykony jsou popséna nize.

Jelikoz je generator impulst implantovan v hrudniku, miize byt k ziskani jasného obrazu
nutné umistit pacienta do specialni pozice pro mamografické vykony. (U vétSiny rutinnich
diagnostickych vykonu, napf. fluoroskopie a RTG vysetfeni, nebylo pozorovano ovlivnéni
¢innosti pristroje.)

Terapeutické zareni mlze poskodit obvody generatoru impuls(. Zdroje takovéhoto zareni
zahrnuji terapeutické RTG zafeni, kobaltové pfistroje a linearni urychlovade. Uginek zafeni je
kumulativni, rozsah poskozeni je uréen celkovou davkou. Disledky vystaveni takovémuto
zareni mohou byt v rozmezi od doCasnych poruch po trvalé poskozeni, a nemusi se objevit
ihned.

Zevni defibrilace maze poskodit obvody generatoru impulst. Pokuste se minimalizovat pratok
proudu systémem generatoru impulsl a kabelu dodrzenim nasledujicich bezpeénostnich
opatreni:

. Umistéte defibrilaéni elektrody kolmo na systém generatoru impulst a kabel, a pokud
mozno co nejdale od generatoru impulsu.

. Uzivejte nejmensi klinicky vhodny energeticky vystup (watt-sekundy).
. Po kazdé zevni nebo vnitfni defibrilaci ovéFte funkci generatoru impulsu.

Elektrochirurgie [kautery nebo radiofrekvenéni (RF) ablaéni pfistroje] mize poskodit generator
impulst. BEhem implantace VNS po zavedeni generatoru impulsu do sterilniho pole
nepouzivejte elektrochirurgicka zafizeni. PFi provadéni jinych chirurgickych zakroku na
pacientovi s implantovanym generatorem impulst VNS se pokuste minimalizovat proud
protékajici generatorem impuls( a kabel prostfednictvim nasledujicich bezpeénostnich
opatreni:

. Umistéte elektrochirurgické elektrody co nejdale od generatoru impulst pulst a kabelu.

. Vyhnéte se takovému umisténi elektrod, které by kladlo generator impulst nebo kabel do
pfimé cesty toku proudu nebo do &asti téla, ktera je 1é¢ena.

. Po elektrochirurgickém zakroku ovéfte, zda generator impulsl je funkéni tak, jak byl
naprogramovan.

Elektrostaticky vyboj (ESD) mize generator impulst poskodit. Pfi pouziti Sestihranného
Sroubovaku se nedotykejte kovového hfidele, kdyz je Sroubovak v kontaktu se stavécim
Sroubem generatoru impulsu. Tento hfidel muze slouzit jako cesta vedeni elektrostatickych
vybojli do obvod pfistroje.

Extrakorporalni Sokova litotripse muze poskodit generator impulsu. Je-li nutna Ié¢ba pomoci
terapeutického ultrazvuku, vyvarujte se umisténi ¢asti generatoru impulst do vodni l[azné nebo
do jakéhokoliv jiného mista, kde by byl vystaven ultrazvukové terapii. Nelze-li se takovému
umisténi vyhnout, naprogramujte vystup generatoru impulst pro Ié€bu na 0 mA a po terapii
preprogramujte generator impulst na puvodni parametry.

Pokud je pacient Ié€en metodou, kdy télem prochazi elektricky proud (jako napfiklad z jednotky
TENS), bud nastavte generator impulst na 0 mA nebo béhem pocateénich fazi Ié¢by sledujte
funkce generatoru impulsu.
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= Terapeuticky ultrazvuk. Rutinni ultrazvukova Ié€ba mize generator impuls(i poskodit a mize
byt pfistrojem nepfedvidatelné koncentrovana, coz mize zpusobit poranéni pacienta.

0 Poznamka: Podrobnosti naleznete
v kapitole MRI se systémem VNS Therapy.

. A Zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI) by se nemélo provadét pomoci pfenosove
télové RF civky nebo za jinych zvlastnich podminek. Zahfivani kabelu zpisobené pfenosovou
télovou RF civkou pfi MRI vySetfeni muze pfivodit vazné poranéni. Staticka, gradientova a
radiofrekvenéni (RF) elektromagneticka pole souvisejici s MRl mohou zménit nastaveni
generatoru impulsu (tj. vynulovat parametry) nebo mohou VNS pfistroj aktivovat, zlstava-li
vystupni rezim Magnet zapnut (v pozici ,ON"). Bylo prokazano, Ze takova stimulace zpusobuje
nezadouci ucinky tak, jak je uvedeno v ¢asti ,Nezadouci ucinky“ pfislusné kapitoly.

. A Prijimaci radiofrekvenéni (RF) civky — Upozorfiujeme, Ze nékteré radiofrekvencni
néhlavni civky jsou pouze pfijimaci a vyzaduji pouziti pfenosové télové RF civky. Jiné
magneticko-rezonancni systémy pouzivaji pfenosovou/pfijimaci ndhlavni RF civku. Lokalni
nebo povrchové civky také mohou byt pouze pfijimaci RF civky, které pro MRI vyzaduji pouZiti
prenosové télové RF civky. PouZiti pfijimaci RF civky nezméni rizika spojena s pouzitim
prenosové télové RF civky.

= Je tfeba zabranit expozici systému VNS Therapy pUsobeni jakékoliv pfenosové RF civky.

Poznamka: Podrobnosti naleznete
v kapitole MRI se systémem VNS Therapy.

1.5.4.2. Prostrediv domdcnosti a v zaméstnani

Neocekava se, ze by spravné fungujici mikrovinné trouby, elektrické zazehové systémy, linky pfenosu
energie, zafizeni proti kradezim a detektory kov( ovliviiovaly generator impulstl. Podobné nebylo
pozorovano, ze by ¢innost systému ovliviiovala vétSina béznych diagnostickych postupu, napf.
fluoroskopie a RTG vySetfeni. OvSem zdroje jako jsou antény vysilac¢l mohou, vzhledem k vysokym
urovnim jejich energie, ¢innost systému VNS Therapy rusit. Doporucéuje se, aby byl generator impuls(
posunut mimo zafizeni, které mize zpusobovat ruseni (obvykle nejméné 1,8 metru).

A Upozornéni: Pacienti by se méli s
Iékafem poradit pfed vstupem do prostiedi,
ktera jsou oznaCena varovanim, které zabrariuje
vstupu pacientl s kardiostimulatorem nebo
defibrildtorem.

1.5.4.3. Mobilni telefony

Na zakladé nejnovéjSiho zkouSeni nemaiji mobilni telefony na €innost generatoru impulst zadny vliv.
Na rozdil od implantovanych kardiostimulator(l nebo defibrilatort nesnima generator impulsti Zadné
fyziologické signaly (neplati pro model 106).

1.5.4.4. DalSi rizika okolniho prostredi

Silné magnety, tablety a jejich kryty, strojky na stfihani vlas(, vibratory, magnety reproduktora,
elektronické sledovani zbozi (EAS) a dalSi podobné elektrické nebo elektromagnetické pfistroje, které
mohou mit silné statické nebo pulzujici magnetické pole, mohou zpusobit neimysinou magnetickou
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aktivaci. Pacienti by méli byt upozornéni na to, aby tyto pfistroje neponechavali v blizkosti generéatoru
impulsl, obvykle nejméné ve vzdalenosti 20 centimetrd.

1.5.4.5. Programovaci software

Generator impulst je mozné programovat pomoci programovaciho softwaru Model 250. Tento software
by mél byt uzivan v pocitaci, ktery je uréen vyhradné k programovani systému VNS Therapy.

o Poznamka: Seznam pocitacl, které byly
kvalifikovany pro pouziti s timto softwarem
naleznete v kapitola Lékafském manualu
k programovacimu softwaru.

1.5.4.6. Ué¢inky plsniho generdtoru a elektromagnetické interference na jiné pristroje

Bé&hem stimulace mlze generator impuls rusit ¢innost pfistroja, které funguji v rozmezi 30 kHz az 100
kHz, napfiklad kapesni radiopfijimace a naslouchadla. Toto ruSeni je teoretickou moznosti a dosud
nebyl zaznamenan zadny vliv na naslouchadla, ac¢koliv generator impulst mize rusit ¢innost
tranzistorového radia. Do sou€asnosti nebylo provedeno zadné specifické zkouseni a nejsou

k dispozici Zzadné jednoznacné informace o ucincich.

Generator impulst by mél byt posunut mimo zafizeni, které mize zplsobovat ru$eni (obvykle nejméné
1,8 metru).

Programovani nebo nacitani generatoru impulst maze chvilkové rusit ostatni citliva elektricka zafizeni
v blizkosti. Neocekava se, Zze by generator impulsl spoustél detektory kovl na letistich nebo zafizeni
proti kradeZi, kter& jsou blize nez pfiblizné 1,8 metru.

= Generator impulsu mlze ovlivnit ¢innost jinych implantovanych zafizeni, napfiklad
kardiostimulator(i a implantabilnich defibrilatord. Mozné ucinky zahrnuji problémy se snimanim
a nespravné reakce generatoru impulst. Potfebuji-li pacienti s generatorem impulst sou¢asné
implantabilni kardiostimulator anebo Ié€bu defibrilatorem, je nutné peclivé naprogramovani
kazdého ze systémda, aby byl optimalizovan prospéch pacienta z kazdého pfistroje.

= Magnet, ktery je poskytnut k aktivaci nebo potlaéeni ¢innosti generatoru impulst muze poskodit
televizory, pocitacové disky, kreditni karty a dalSi véci, které jsou ovlivnitelné silnymi
magnetickymi poli.

1.5.4.7. Uéinky na monitory elektrokardiogramu

Datova komunikace generatoru impulst vytvafi na elektrokardiogramu artefakt, jehoz pfiklad je
znazornén na zaznamu elektrokardiogramu na Obrazku 1:

Obrazek 1. Artefakt na EKG vytvoreny komunikaci generatoru impulst

A B c

A Generator vypnut B Programovani C Generétor zapnut
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1.5.4.8. Likvidace generatoru impulsit

= Generator impulsu nespalujte, jelikoz mize explodovat, je-li vystaven teplotam pfi spalovani
nebo zpopelfiovani.

= Explantované generatory impulsu vratte spole¢nosti Cyberonics ke kontrole a bezpeéné
likvidaci.

= V zadném pfipadé neimplantujte explantovany generator impulsl jinému pacientu, protoze
nelze zajistit sterilitu, funkénost a spolehlivost.
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2. Informace k epilepsii — klinické studie
2.1. Klinické studie — Bezpec¢nost

o Poznamka: Pozadujete-li zamyslene
pouZiti/indikace, viz kapitolu Uvod do systému
VNS Therapy.

Systém VNS Therapy byl implantovan u 454 pacientt v péti klinickych studiich, coz zahrnovalo 611
pristroji (néktefi pacienti méli vymény generatoru impulst). Do srpna 1996 byla u téchto 454 pacientt
celkova doba sledovani VNS Therapy 901 pfistroj-rokd. Sledovani jednotlivych pacientd bylo primérné
24 mésicl, s rozmezim od osmi dnt do 7,4 roku.

Béhem téchto péti studii zemrelo celkem devét pacientll. Po jednom z pacienti zemfelo z
nasledujicich: tromboticka trombocytopenicka purpura, utopeni, aspiracni pneumonie, pneumonie a
renalni selhani spojené s abusem drog nebo alkoholu. U dalSich &tyf umrti se neobjevila pFi€ina umrti,
ktera by mohla byt klasifikovana jako nahla neogekavana smrt pfi epilepsii (SUDEP). Zadné z téchto
umrti nebylo pfisouzeno vyzkumnikim VNS Therapy systému.

2.1.1. Vykonnost pristroje

Systém VNS Therapy pracoval v souladu s jeho specifikacemi. VétSina z problému pfistroje byly
problémy s komunikaci odstranéné posunutim programovaci tuzky nebo vyménou baterii programovaci
tuzky. Vyskytl se jeden pfFipad vysoké impedance kabelu, ktery si vyzadal jeho vyménéni; bylo
zaznamenano zlomeni kabelu disledkem namahy v misté bifurkace kabelu. VétSina reklamaci pfistroje
byla vyfeSena jesté v den pfijeti reklamace.

2.1.2. Nezadouci uc€inky pozorované ve studiich

Z péti klinickych studii byly dvé randomizované, slepé, aktivné kontrolované studie (Studie E03 a E05),
ve kterych bylo zahrnuto 314 pacientll a implantovano 413 pfistrojd, s celkovou dobou sledovatelnosti
VNS Therapy systému (zahrnujici dlouhodobé sledovani) 591 pfistroj-rok(. Tyto studie tvofi zaklad pro
uréeni poctu pozorovanych nezadoucich ucinkl. Tabulka 34 obsahuje pouze ¢astecny vycet nejbéznéji
se vyskytujicich nezadoucich uginkd, které jsou spojeny se systémem VNS Therapy. VyCerpavajici
vyCet nezadoucich ucinkl, pozorovanych ve studiich, je dostupny ve studii Oddéleni klinického
vyzkumu spolecnosti Cyberonics.

Tabulka 34 udava nezadouci ucinky z téchto studii béhem randomizované faze (perioda sledovani
priblizné 14 tydn() a béhem randomizované faze plus dlouhodobého sledovani (>3 mésice) do srpna
1996. NejbéznéjSimi vedlejSimi ucinky, spojenymi se stimulaci, byl chrapot (zména hlasu), ktery, v
zavislosti na nastaveni pfistroje, mize byt zavazné &i sotva pocitovany. Vyskyt chrapotu byl primarné

udavan béhem obdobi zapnuté stimulace (ON).
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Tabulka 34. Pozorované nezadouci U€inky

N=413 pristroji u 314 pacientl, pacientd v Ié¢ebné skupiné HIGH, 591 pristroj-roku

Randomizace + dlouhodobé sledovani (> 3 mésice) N=314 | andomizovana faze,
. . . . . pouze HIGH, N=152
pacientt, 591 pristroj-roku C .
pacientu
Nezadouci uéinky | Pocet % Poget |VdAlOSU/l pogey |
P ot -, . | pFistroj- ... |% pacient
(AE) pacientd* | pacientu pripadu rok pacientt
Zavazné AE*
Vztahujicise k 13 41 13 0,022 N/A N/A
chirurgickému vykonu
Vztahujici se ke 4 1,2 4 0,007 1 07
stimulaci
Nezavazné AE
Zména hlasu 156 50 720 1,228 91 60
Castéjsi kasel 129 41 456 0,772 57 38
Pharyngitida 84 27 182 0,308 36 24
Parestezie 87 28 377 0,638 32 21
DuSnost 55 18 55 0,093 32 21
Dyspepsie 36 12 98 0,166 22 15
Nauzea 59 19 154 0,261 21 14
Laryngismus 10 3,2 30 0,051 9 5,9

* Pocet pacient(, ktefi uvedli udalost alespor jednou.

1 Procento pacientd, ktefi uvedli udalost alespor jednou.

I Vcetné infekce, nervové paralyzy, hypestezie, obrny tvafe, paralyzy levé hlasivky, paralyzy levé tvare, paralyzy levé
poloviny branice, poSkozeni levého laryngealniho n.recurrens, retence moci a subfebrilii.

2.1.2.1. Status epilepticus

Spolehlivé odhady vyskytu status epilepticus, vyZadujicich akutni 1é¢bu, je ve skupiné pacientt
IéCenych systémem VNS Therapy obtizné ziskat, jelikoz vyzkumnici, ktefi byli zapojeni do klinickych
studii neuplatfiovali pro uréovani pfi¢in stejna pravidla. Minimalné dva z 441 dospélych pacientl méli
pfihody, které by mohly byt jednoznacéné popsany jako ,status”. Navic fada zaznamu byla provadéna s
riznou definici epizod exacerbace epilepsie (napfiklad nakupeni epileptickych zachvatu a nahlé ataky
epilepsie).
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2.1.2.2. »Rebound” fenomén byl po stimulaci zastaven

Frekvence epileptickych zachvatl byla sledovana po jeden az &tyfi tydny po ukonéeni stimulace z
dlvodu vybiti baterie v 72 pfipadech (68 pacientu) ve studii E03. Z téchto pfipadl mélo 11 ze 72 (15
%) vétsSi nez 25% zvySeni oproti zakladnimu stavu a 42 ze 72 (58 %) mélo vétsi nez 25% snizeni
frekvence epileptickych zachvatl. Frekvence epileptickych zachvatl se zvysila o vice nez 1,5
standardni odchylky oproti zakladnimu stavu v 10 % pfipadud (ve srovnani s odhadem sedmi procent).

2.1.3. Mozné nezadouci u€inky

Nezadouci ucinky, uvedené béhem klinickych studii jako statisticky vyznamné, jsou uvedeny nize
sefazeny abecedné:*

= Ataxie (ztrata schopnosti koordinovat svalové pohyby)
= Dyspepsie (poruchy traveni)

= Dusnost (obtizné dychani, zhorSeny dech)

= Hypestezie (snizené vnimani dotyku)

= Castgjsi kasel

» Infekce

= |nsomnie (neschopnost spat)

= Laryngismus (spasmus hrdla, laryngu)

= Pohyby svalstva nebo za8kuby obecné souvisejici se stimulaci
= Nauzea

= Bolest

= Parestezie (mravenceni na kuzi)

= Pharyngitida (znét hitanu, hrdla)

= Zména hlasu (chrapot)

= Zvraceni

! Uvedené laické terminy odpovidaji termindm uvedenym v manudlu pro pacienty.
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A Upozornéni: U pacientu, ktefi pres kuzi
manipuluji s generatorem impulst a kabelem
muze dojit k poskozeni nebo odpojeni kabelu od
generatoru impulsu anebo pfipadné k poskozeni
bloudivého nervu.

Dal$i mozné nezadouci ucinky souvisejici s chirurgickym vykonem nebo se stimulaci zahrnuji, ale nikoli
vyhradné, nasleduijici:

= Aspirace (tekutina v plicich)
= Tvorba krevnich srazenin
= Pocit duSeni

= Poskozeni nervll nebo cév v oblasti chirurgického vykonu, véetné karotické artérie a jugularni
zily

= Premisténi nebo vyhfeznuti pfistroje (generatoru anebo kabelu)
= Zavrat

= Dysfagie (obtizné polykani)

= Duodenalni nebo zalude&ni vied

= Bolest ucha

= Zarudnuti obliceje

= Paralyzu nebo parézu obliceje

»= Reakce organismu na implantat, véetné mozného vytvoreni tumoru
= Tvorba fibrotické tkané, kapes s tekutinami

= Zmény srdecni frekvence a rytmu

= Skytavka

» Bolest mista incize

= Drézdivost

= Podrazdéni laryngu (podrazdéné, bolestivé hrdlo)

= Paralyza levé poloviny branice

= Opakujici se poSkozeni levého laryngealniho nervu
= Paralyza levé hlasivky

= Subfebrilie

= Bolest svalstva

= Bolest krku

= Po8kozeni nervu

= Bolestiva nebo nepravidelna stimulace

= Serom

= Reakce tkané, kuze

= Zaludegni diskomfort

= Tinnitus (zvonéni v usich)

= Bolest zubl
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= Nezvykla jizva v misté incize
= Retence mogi

= Paralyza bloudivého nervu

= Zména télesné vahy

= ZhorSeni astmatu a bronchitidy

2.2.  Klinické studie — Uéinnost

Se systémem VNS Therapy bylo provedeno pét klinickych studii akutni faze (viz Tabulku 35). Do téchto
studii bylo zafazeno 537 pacient(, u 454 z nich byl implantovan systéme VNS Therapy. Celkem bylo
implantovano 611 pfistroju a pacienti byli sledovani celkem 901 pfistroj-rokd, se sledovanim jednoho
pacienta 24 mésicl (v rozmezi od osmi dnt do 7,4 roku). Na téchto studiich spolupracovalo celkem 45
center: 40 v USA, dvé v Némecku a po jednom v Kanadé, Nizozemi a ve Svédsku.

Tabulka 35. Popis klinickych studii

VSichni pacienti zafazeni do vS§ech klinickych studii, N=537
Popis klinickych studii

Longitudinalni Paralelni
Studie EO1 E02 E04 E03 E05 C‘fr']ke
oo Do . . |randomizov |randomizov
pilotni pilotni oteviena ana ana

Typ studie longitudinal | longitudinal | longitudinal . .

ni ni ni paralelni | paralelni,

zhigh/low” |  high/low*

Pocet zafazenych |, 5 133 126 262 | 537
pacientu
Pocet center® 3 2 24 17 20 45
Referenéni < e cnw o -4az0 -12az0 -12az70
perioda (zaklad) |2 32 4Wdny3az6tydnal oy, tydna tydna J
Typ epileptického - .. | vSechny o -
zAchvatu parcialni parcialni typy parcialni parcialni -
Pocet antiepileptik laz?2 laz?2 neuvedeno 0az3 laz3 -

* Celkovy podet zahrnuje centra mimo USA (Kanada, Nizozemi, Némecko-2 a Svédsko); néktera centra v USA se
podilela na vice studiich.
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2.2.1. Cil
Cilem téchto studii bylo urcit, zda by pfidatné uziti optimalni stimulace levého bloudivého nervu mohlo
snizit frekvenci epileptickych zachvatl u pacientl s refrakterni epilepsii.

2.2.2. Metody

Ve dvou randomizovanych, slepych, aktivné kontrolovanych studiich (E03 a EO5) byli pacienti
randomizované zafazeni do jedné ze dvou lécebnych skupin: ,HIGH* (povazovana za IéCebnou) nebo
,LOW* (povazovana za méné léCebnou). Pacienti, ktefi byli zafazeni do studie, byli béhem zakladni
periody (tydny -12 az 0) kontrolovani kazdé cCtyfi tydny. U pacientl splfujicich kritéria zpUsobilosti byl
implantovan generator impulst a kabel (viz Tabulku 36).

Dva tydny po implantaci byli pacienti randomizovani do stimula¢ni skupiny HIGH nebo LOW a byl
aktivovan generator impulst. U pacientl ve skupiné HIGH byla nastavena vysSi frekvence, vétsi Sifka
impulsu a vysSi pracovni cyklus stimulace. Perioda randomizované IéCby, ktera nasledovala po aktivaci
generatoru impulsu, trvala 14 tydnl (poslednich 12 tydnud bylo uzito pro analyzu ucinnosti — prvni dva
tydny jako perioda nabéhu lécby).

Tabulka 36. Popis pacientt

VSichni pacienti s implantaci ve vSech klinickych studiich, N=454
Popis pacientt

Longitudinalni Paralelni
Studie EO1 E02 EO04 EO03 EO05 Celkem
Pocet pacientd s implantaci 11 5 124 115 199 454
Pocet pacientl se stimulaci 10 5 123 115 198 451
Vék v letech (rozsah) 32 33 24 33 33 32
(20-58) | (18-42) | (3-63) | (13-57) | (13-60) (3-63)
Podet zen (%) 4 2 57 43 104 210
(36 %) | (40%) | (46 %) | (37 %) (52 %) (46 %)
Roky trvani epilepsie 22 20 17 21 23 21
(rozsah) (13-32) | (5-36) |(0,8-48)| (4-47) (2-52) | (0,8-52)
Pocet antiepileptik 1,0 1,0 2,2 2,1 2,1 2,1
(pramérny)
., . o 0,70 0,58
Median poctu epileptickych | 5 & | 445 | 065 |high/0,85 | high/0,51 | -
zachvatu za den v zakladu low low
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2.2.3. Vysledky

Primarni konecny vysledek ucinnosti (procento snizeni frekvence epileptickych zachvat() byl méfen
béhem 12 tydnu (viz Tabulku 37). Nezadouci U€inky byly sledovany pfi kazdé navstévé pacienta.

Tabulka 37. Zakladni vysledky Gc€innosti a bezpecnosti

VSichni pacienti analyz aé€innosti ve vS§ech klinickych studiich, N=441
Zakladni vysledky uéinnosti

Longitudinalni Paralelni
Studie EO1 | EO2 | EO4 | EO3 E05 Cfr']ke

Pocet pacientl v 10 | 5 | 116 | 114 196 441
analyze udinnosti
Median snizeni 0% Rimhk 23 %
epileptickych zachvata | 32 %+ | 48 % | 22 06+ [23. 70 NI\ iontro o5 | -

6 % low ;
za den low
Prdmeér snizeni 0% hinhi 28 %
epileptickych zachvata | 24 %% | 40% | 7% [24 20 MO/ iontiis o6 | -

6 % low ¥
za den low
Rozdil v priméru ] ] ] 17%° 13 %' ]
(high/low) (3 %/31 %)| (2 %/23 %)

30 % high/ | 30 % high/
0, 0 (o) 0, 0, -
% s >50% odezvou 30% | 50% | 29% 14% low | 14 % low
Zakladni vysledky bezpecnosti béhem dlouhodobého sledovani

Expozice (pacient-rok) 45 20 245 456 135 901
SAE 9%/-|0%/-|6%/-| 5%/0% 7 %/9 % -
Pferuseno
(Nedostatecna 0/1 0/0 2/3 0/2 1/3 3/9
uginnost/AE)*
Pocet explantaci** 2 2 15 9 5 33
Smrt z dlivodu
SUDEP/celkem 't 0/0 0/0 3/4 0/3 1/2 4/9

Celkova analyza ve skupiné:

* P <0,05, podle Wilcoxonova znaménkového testu.

Tp <0,0001, podle anova.

¥p <0,05, podle Studentova t-testu.

Celkovéa analyza mezi skupinami:

Sp <0,02, Wilcoxononuyv test; P <0,02, Student(yv t-test.

I'p <0,04, test seskupeni fad; P <0,02, Student(lv t-test; P <0,03, anova.

Informace o bezpecnosti:

9l SAE = zavazné nezadouci uginky.

# PreruSeni z divodu nedostate¢né ucinnosti (LOE)/nezadouci U€inky (AE) béhem jednoho roku, mimo amrti.
** Pocet explantaci do srpna 1996, mimo umrti.

™ Ke viem umrtim doslo béhem dlouhodobého sledovani do ukonéeni v srpnu 1996.
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Nize uvedeny Obrazek 1 a Tabulka 5 uvadéji vysledky studie E05, nejvétsi a nejaktualnégjsi z
randomizovanych, slepych, aktivné kontrolovanych studii:

Obrazek 53. Zména frekvence epileptickych zachvat, skladba pacientt

(S odpovidajici tabulkou)
VSichni pacienti studie E05, ktefi dokongili hodnoceni u¢innosti, N=196

a 100%
=
2
E 75%
S
S 50%
3
=
]
g 25%
a
- 0%
S00%  -50% 0% 50% 100% 150% 200%
Percentage Change (Seizures/Day) from Baseline
Legenda:
Percentage of Patients = Procentualni vyjadfeni poctu pacientt
Low = Nizky
High = Vysoky

Percentage Change (Seizures/Day) from Baseline = Procentualni zména (zachvati za den) od zakladni hodnoty

Tabulka 38. Zakladni statistika uc¢innosti (E05)

Vsichni pacienti studie EQ5 v analyze u€innosti, N=196
Procentudlni zména (epileptické zachvaty/den) oproti zakladu

Statistika High (94) Low (102) Rozdil
Median -23 % 21 % N/A
25%, 75% kvartily | -8,9%,-49% | 4,0%, -43% N/A
95% intervaly 35%,-21% | -23%,-7,7% | -23%,-23%
spolehlivosti
Rozsah (min, -100 %, 52 % | -89 %, 171 % | -23 %, -2,3 %
max) primeéru *
smérodatna -28% +34% | -15%+39% | -13%*+37 %
odchylka

* Rozdil je statisticky vyznamny (P <0,05) pfi analyze variance (P=0,032) a pfi Cochran-Mantel-Haenszel metodé
(P=0,040).

Odezva pacientll na VNS Therapy byla hodnocena za uziti statistickych modell (pfi zkoumani
charakteristik skupin) a pfi hodnoceni jednotlivych pacientd. Nebyly zjiStény zadné uzite¢né
predpovédni faktory zvySeni nebo snizeni frekvence epileptickych zachvatd.
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2.2.4. Zaveéry

U pacientl s vyskytem refrakternich parcialnich epilepsii, ktefi byli [é€eni HIGH stimulaci VNS Therapy,
dosSlo ke statisticky vyznamnému snizeni frekvence epileptickych zachvatu ve srovnani se zakladnim
stavem a ve srovnani s pacienty, ktefi byli IéCeni LOW (aktivné Fizenou) stimulaci VNS Therapy. Jak je
znazornéno na Obr. 53, u vétSiny pacientl doslo ke snizeni frekvence epileptickych zachvat(; u
nezadoucimi uc¢inky spojenymi s léEbou byly zména hlasu a dusnost. Lé¢ba byla dobfe snasena a 97
% (306 ze 314) z implantovanych pacientll pokracovalo ve fazi dlouhodobého sledovani studie.

2.2.5. Dlouhodobé udaje z nekontrolovaného sledovani

Dlouhodobé udaje (> 3 mésice stimulace) byly shromazdény u vSech pacientl studii E01 az E04, byly-
li dostupné (viz Tabulku 39). V dobé schvalovani klinickych zkousek systému VNS Therapy ze strany
FDA v USA S. nebyly udaje vétSiny pacientu ze studie E05 dostupné. Tyto Udaje z dlouhodobého
sledovani jsou nekontrolované, jelikoz byly shromazdény z otevifeného protokolu, ve kterém byly
umoznény zmeény antiepileptické farmakoterapie i nastaveni pfistroje VNS Therapy.

Devadesat pét procent (95 %) pacientli pokraCovalo jeden rok po primoimplantaci; 82 procent
pokracovalo ve stimulaci po dvou letech a 69 procent pokraCovalo ve stimulaci po tfech letech. U
nékterych pacientd ze studie E04 nebylo je$té mozno dosahnout dvou nebo tfi let stimulace, a proto
nejsou pro vypocty uziti. Navic bylo 28 pacientll ze studie E03 implantovano mimo USA v zemich, které
komeré&ni povoleni dostaly pozdéji, a jsou dostupné pouze udaje béhem jednoho roku stimulace.
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Tabulka 39. Souhrnna tabulka pacientt

Pacienti, ktefi pokracovali v Iéché k 22. 8. 1996
Studie EO1 EO2 EO3 EO4 Celkem

Pocet
randomizovanych/stimulo 10 5 115 123 253
vanych pacient
Pocet pacientu, ktefi
vstoupili do dlouhodobé 10 5 113 123 251
faze
Pocet pokracujicich
pacientd, ktefi byli léCeni
vice nez 1 rok/pocCet
téch, ktefi zapocali
Pocet pokracujicich
pacient(, ktefi byli léCeni
vice nez 2 roky/pocet
téch, ktefi zapocali
Pocet pokracujicich
pacient(, ktefi byli léCeni
vice nez 3 roky/pocet
téch, ktefi zapocali
* Dva pacienti ze studie EO4 nebyli implantovani dostateéné dlouho k tomu, aby dosahli jednoho roku po implantaci.
' Ze sledovani po jednom roce IéCby bylo vynato dvacet osm (N = 28) evropskych pacient(, vzhledem ke komerénimu
uvolnéni systému VNS Therapy v téchto zemich.
¥K 22.8.1996 bylo dostate¢né dlouho k tomu, aby dosahlo dvou let [éEby, implantovano pouze 70 pacientl; 58 ze 70
gacientﬂ pokracovalo.

K 22. 8. 1996 bylo dostate¢né dlouho k tomu, aby dosahlo tfi let Ié¢by, implantovano pouze 24 pacientl; 21 z 24
pacientl pokracovalo.

10/10 5/5 111/115 | 112/121* | 238/251

9/10 4/5 71/87" | 58470 | 142/172

7/10 3/5 57/87 21%24 88/126

V Tabulce 40 jsou uvedeny podty pacientli zafazenych do analyzy ucinnosti. Z tabulky je zfejmé, Ze ne
vSichni pacienti, ktefi pokracuji jsou pro analyzu uziti. Tento rozdil je ve vétsiné pfipadd dan
nedostatkem dat (néktefi pacienti dlouhodobé udrzuji pouze sporadické zaznamy), dva pacienti nebyli
zarazeni, protoze podstoupili lobektomii, ktera u nich ovlivnila poéty zachvatd.
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Tabulka 40. Pacienti, ktefi byli uziti pro analyzu uéinnosti
Studie EO1 EO2 EO3 EO4 Celkem

Pocet
randomizovanych/stimulo 10 5 115 123 253
vanych pacientt
Pocet pacientu, ktefi
vstoupili do dlouhodobé 10 5 113 123 251
faze

Pocet pacient(, ktefi byli
uZziti pro analyzu
ucinnosti b&hem 1
roku/pocet stimulovanych
Pocet pacient(, ktefi byl

10/10 4/5 102/111 | 86/112 | 202/238

uziti pro analyzu 8/9 2/4 51/71* | 34/58" | 95/142
ucdinnosti béhem 2

let/poCet stimulovanych

Pocet pacientd, ktefi byl

uziti pro analyzu al7 2/3 49/57 o* 55/67

u€innosti béhem 3
let/poCet stimulovanych
* Ze 71 pokraCujicich pacientl jsou dostupné udaje o ucinnosti pouze u 51 z nich.
'z58 pacientl jsou dostupné udaje o u€innosti pouze u 34 z nich.

*Pro pacienty studie EO4 nejsou dostupné zadné udaje pro dobu tfi let.

2.2.5.1. Dlouhodobé vysledky

Dostupné udaje z nekontrolovanych, otevienych protokoll, b&€hem kterych byly umoznény zmény
antiepileptické medikace a nastaveni pfistroje VNS Therapy, svéd¢i o zlepSené ucinnosti béhem
prvnich 24 mésicl Iécby, se stabilizaci tohoto zlepSeni po dvou letech (viz Obr. 54). Jak je jasné z , tyto
dlouhodobé udaje jsou v letech dva a tfi omezené, s tim, Ze v tfileté analyze nebyli zahrnuti Zadni
pacienti ze studii EO4 a E05. Proto nem0ze byt u¢inéna zaruka, Ze ucinnost 1é¢by pomoci VNS
Therapy bude mit dal$i tendenci ke zlepSovani nebo Ze se béhem ¢asu nesnizi, ani nemulze byt
zaruceno, ze dalsi udaje dlouhodobého sledovani neodkryji nové nezadouci informace, které jsou v
soucasnosti spole¢nosti Cyberonics neznamé. Nicméné, aktualné dostupné dlouhodobé udaje
nesvédci o zvySeni vyskytu nebo zhorSeni nezadoucich ucinkd, ani o snizeni Géinnosti.
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Obrazek 54. Median procentualni zmény frekvence epileptickych zachvatu

E01/E02/E03/E04 Patients {Pooled Results)

ACUTE* 12 Mo. 24 Mo, 36 Mo,
N=244 N=202 N=95 N=55

104
20 -

=30 4

Percentage Change
from Baseline

-40 4

-40.74 -40.42

50

* Vysledky akutni faze zahrnuji frekvence epileptickych zachvatt skupiny LOW stimulace studie E03, coz zahrnuje
polovinu pacientt studie E03, N=57. B&€hem téchto studii dlouhodobého sledovani bylo umoznéno, aby pacienti ménili
skladbu antiepileptickych l1éku a tyto zmény mohly pfispét ke zméné frekvence epileptickych zachvatu.

Legenda:

Patients = Pacienti

Pooled Results = Shromazdéné vysledky

Percentage Change from Baseline = Procentualni zména od zakladni hodnoty
ACUTE = AKUTNI

Mo. = Mésice

2.2.5.2. DalSi informace

V USA je systém VNS Therapy schvalen pro uziti u dospélych a dospivajicich starSich nez 12 let s
vyskytem parcialnich epileptickych zachvat(, které jsou refrakterni na antiepileptickou medikaci. Na
rozdil od dvou randomizovanych studii zahrnovala studie E04, oteviena bezpecfnostni studie, pacienty
ve véku 12 let a mladsi a pacienty s generalizovanymi epileptickymi zachvaty. Bylo sledovano Sestnact
pacientd mladSich nez 12 let, a to v rozmezi od 3,6 do 12 let. (Dva dalSi pacienti méli nehodnotitelné
Udaje o epileptickych zachvatech.) U téchto pacient byl median snizeni epileptickych zachvati b&€hem
akutni faze 17,9 procent, s tim, Ze 31 procent pacient udalo vice jak 50procentni snizeni.

Navic bylo sledovano 25 pacientl s generalizovanymi epileptickymi zachvaty. (Dva dal$i pacienti méli
nehodnotitelné Gdaje o epileptickych zachvatech.) U téchto pacientd byl median snizeni epileptickych
zachvatu béhem akutni faze 46,6 procent, s tim, Ze 44 procent pacientd udalo vice jak 50procentni
snizeni. Vysledky studie EO4 (N=116 analyzovanych), pfi zahrnuti pacientl mladsich nez 12 let a
pacientl s generalizovanymi epileptickymi zachvaty, prokazaly median snizeni epileptickych zachvatu
béhem akutni faze 22 procent, s tim, Ze 29 procent pacientl udalo vice jak 50procentni snizeni.
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Vysledky studie EO4 (N=86 analyzovanych), pfi zahrnuti pacientt mladsich nez 12 let a pacientt s
generalizovanymi epileptickymi zachvaty, prokazaly median snizeni epileptickych zachvat(l béhem
akutni faze 18,3 procent, s tim, Ze 27,9 procent pacientd udalo vice jak 50procentni sniZeni.

2.2.5.3. Mechanismus uéinku

Presny mechanismus, kterym systém VNS Therapy dosahuje své protizachvatové Cinnosti, je
neznamy. U modelu se zvifaty, uréenych ke zkou$eni protizachvatové aktivity, zabrariovala stimulace
bloudivého nervu epileptickym zachvatiim nebo je rozptylila pfi t&échto modelech: maximalni elektricky
Sok (MES), pentylenetetrazolové (PTZ) testy, 3-mercaptopropionova kyselina (3-MPA), gel kysli¢niku
hlinitého, draselny penicilin, strychnin a vzruSeni. S vyjimkou modelu gelu kysli¢niku hlinitého ovlivnila
stimulace bloudivého nervu srdeéni a dechovou frekvenci, coz mlze pfispivat ke zméné aktivity
epileptickych zachvatu.

B&hem studii imunoreaktivity fos' na zvifatech, regionalniho mozkového metabolismu glukézy, a pii
vySetfovani pozitronovou emisni tomografi (PET) u lidi byla zjiStovana lokalizace vagové zahajené
aktivity v mozku.

Studie [**0] H,O pozitronovou emisni tomografii prokazala u 10 pacientt, Ze stimulace bloudivého
nervu pomoci systému VNS Therapy zvysila pritok krve v rostralni mise, pravém thalamu a v pravé
predni parietalni klife, a oboustranné v hypothalamu, pfedni insule a v dolnim mozec¢ku. Pokles
prutoku krve byl zjistén oboustranné v hippokampu, amygdalu a v zadnim prouzku gyru.

2.25.4. Literatura

Na pozadani Ize u spole¢nosti Cyberonics ziskat literaturu o studiich na zvifatech a klinickych studiich.
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3. Technické informace — VNS Therapy generatory

3.1
3.1.1.

Podrobny popis pfistroje
Fyzikalni vlastnosti

Titanové pouzdro generatortt VNS Therapy AspireSR™ Model 106 je hermeticky uzavfeno a zkouseno
proti Uniku. Specialné konstruované prichodky vyuzivajici platinové vodice vytvareji elektrické spojeni

z blokl konektort k obvodim pfes hermeticky utésnéné zapouzdreni. Model 106 pfijima unipolarni

kabel.
Tabulka 9 Fyzikalni vlastnosti generatort
Model Model Model 104 Model 102R
1000/103 106/105/102
Rozméry (typické) - nominalni
3.2mm) 3.2 mm) 5 mm) 5 mm)

(single-pin lead)

(single-pin lead)

(dual-pin lead)

(dual-pin lead)

Rozméry 1.8inx1.3inx0.27 in 2.0inx2.0inx0.27 in 1.8inx1.6inx0.27 in 2.0inx2.0inx0.27 in
(45 mm x 32 mm x 6.9 (52 mm x 52 mm x 6.9 (45 mm x 39 mm x 6.9 (52 mm x 58.4 mm x
mm) mm) mm) 6.9 mm)
Hmotnost 0.56 0z (16 @) 0.88 0z (25 g) 0.63 0z (17 ) 0.95 0z (27 )
Utahovaci sila konektoru
| >10 N
Obsah baleni
| Generator, roubovak
3.1.2. Biologicka kompatibilita

Materialy, vystavené podkoznimu prostfedi jsou biologicky kompatibilni. VSechny z téchto material(
maji dlouhou historii v I€kafskych implantatech a bylo prokazano, Ze jsou kompatibilni s tkanémi.

Tabulka 10  Material komponentl generatoru

Komponent Material

Pouzdro Titan, hermeticky utésnény

Hlavice Polyuretan — Tecothane™ TT-1075D-M

Blok konektord elektrody Nerezové ocel

Zatka Sroubu Silokon

3.1.3. Zdroj napajeni

Zdrojem napdajeni pulsnich generator( je lithium karbon monofluoridova baterie firmy Wilson
Greatbatch Ltd., Charakteristiky pro jednotliv model jsou v Tabulce 11

Tabulka 11 Charakteristiky baterii

Model Vyrobce Typ Jmenovité Maximalni Samovybijeni Pokles napéti

napéti kapacita na konci
Zivotnosti (EOL)

Model 103 Wilson lithium karbon 33V 1 Ah < 1% roc¢né

Model 104 Greatbatch Ltd. monofluorid

Model 1000

Model 102/102R | Wilson lithium karbon 33V 1 Ah < 1% roc¢né

Model 105 Greatbatch Ltd. monofluorid

Model 106
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3.1.4. Obvody

Pulsni generator vyuziva nékolik komplementarnich, z oxidu kova vyrobenych, polovodi¢ovych (CMOS)
integrovanych obvodu, véetné mikroprocesoru. Obvody jsou funkéné znazornény na Obr. 24.

Pro ilustraci je mozné obvody pulsniho generatoru rozdélit do nasledujicich hlavnich funkénich sekci:

Regulatory napéti Ridi napajeni systému

Krystalovy oscilator Poskytuje ¢asové Udaje

Logika a fizeni Ridi v8echny funkce pulsniho generéatoru; pfijima a provadi
pfikazy programu; sbira a uklada telemetrické informace,
zpracovava vstupy ze snimacu a fidi terapeutické vystupy na
zakladé planu a snimacl

Vystup \Vyviji a moduluje signaly pfenasené na kabel

Anténa Pfijima programovaci signaly; pfenasi telemetrické informace k
programovaci tuzce

Jazyckovy prepinaé Zajistuje pfepinani do médu magnetu nebo potlaceni vystupu
generatoru

Matice spinace Umozriuje, aby tradi¢ni kabely VNS slouzily jak jako

vstupl/vystupt terapeutické vystupy, tak jako snimaci vstupni spojeni

Obrazek 4. Obvody pulsniho generéatoru

c E
[
A L|_ B[ o [ g
F
J
' G
A Baterie F Matice spinace vstupd/vystupl
B Regulator napéti G Jazyckovy prepinac
C Krystalovy oscilator H Elektrody kabelu
D Logika a Fizeni | Pfipojeni titanové nadoby M106
E Anténa
3.15. Oznaceni

Pulsni generétor Ize identifikovat na RTG filmu, kde se zobrazi taj, jak ukazuje Tabulka 12. Sériové
Cislo a €islo modelu pulsniho generatoru jsou oznacené na jeho titanovém pouzdie, ale na RTG
snimku se nezobrazi.

Vyrobni €islo, €islo modelu a rok vyroby mohou byt zjistény nactenim pulsniho generatoru pomoci
programovaciho softwaru.

Tabulka 12 RTG znacky a dalsi identifikace vyrobnim €islem

Model Mozné RTG znacky Dalsi identifikace vyrobnim Cislem
Model 1000 LVNV a VNS Na
Model 106 CYBX Na
Model 105 CYBX Na
Model 103 CYBAaVNSA Na
Model 104
Model 102 CYBX Vyrobni ¢isla <1000000
CYBX-J-XX (XX = rok)
Model 102R CYBX Vyrobni ¢isla >1000000
CYBX-J-XX (XX = rok)
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o Poznamka: Podrobnosti naleznete v Lékafském manualu k programovacimu softwaru.

3.1.6 Charakteristky detekce srdec¢niho pulsu

Modely 106 a 1000 maji sensitivtu detekce srde¢niho rytmu 98% a positivni prediktivni hodnotu (PPV)
98%.

Nespravna lokalizace implantatu a/nebo nespravna konfigurace detekce srde¢niho rytmu maze
negativné ovlivnit vysledky snimani R-viny. Viz. ¢ast Implantacni vykon k uréeni lokalizace implantace
a nastaveni dtekce srde¢niho rytmu.

3.2. Kompatibilita systému VNS Therapy

Tabulka 13 obsahuje popis vlastnosti a kompatibility VNS Therapy generatoru, chirurgického
prislusenstvi a programovacich systémi

Tabulka 13. Kompatibilita a prehled funkci VNS Therapy systému

Generator Kompatibilni Chirurgické Programovaci fukce Programovaci | Programator
elektroda prisluSenstvi hlavice
Model 1000 Model 302 Model 502 Normalni fezim Model 2000 Model 3000
Model 303 Model 402 ReZim magnetu vSechnyvarianty
Model 304 ReZim AutoStim
Navrhované programovani
Nizky srde¢ni rytmus
Naplanovana programovani
Den/noc programovani
Model 106 Model 302 Model 502 Normalni fezim Model 201 Model 250 v11.x
Model 303 Model 402 ReZim magnetu
Model 304 Rezim AutoStim
Navrhované programovani Model 2000 Model 3000
vSechnyvarianty
Model 105 Model 302 Model 502 Normalni fezim Model 201 Model 250 v11.x
Model 303 Model 402 ReZim magnetu
Model 304 Navrhované programovani Model 2000 Model 3000
vSechnyvarianty
Model 102 Model 302 Model 502 Normalni fezim Model 201 Model 250 v11.x
Model 103 Model 303 Model 402 ReZim magnetu
Model 304 Navrhované programovani Model 2000 Model 3000
vSechnyvarianty
Model 102R Dvoupinova hlavice | Model 502 Normalni fezim Model 201 Model 250 v11.x
Model 104 pouze pro elektrody | Model 402 RezZim magnetu
Model 300 Navrhované programovani Model 2000 Model 3000
vSechnyvarianty
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3.3.
3.3.1.

Pokyny k pouZziti

Stimulacni parametry

Stimulacéni parametry a dostupné nastaveni parametrd jsou obsahem Tabulek 14 a 15.

Tabulka 14. Stimuléni parametry a dostupna nastaveni (Modely 1000 a 106)

| Model 1000 | Model 106

Parametry stimulace

\Vystupni proud

0-2,0 mA v krocich po 0,125 (+ 0,1 mA nebo + 10 %; podle toho, ktera hodnota je vétsi)
2,0-3,5 mA v krocich po 0, 25 mA (+ 0,1 mA nebo * 10 %; podle toho, ktera hodnota je vétsi)

Frekvence signalu

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

Sifka impulsu

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

Doba zapnuti signalu (ON)

Rezim Normal — 7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 7 sek./-15 [Rezim Normal — 7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 7

%) Rezim Magnet — 7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 15 %/- |sek./-15 %) Rezim Magnet — 7, 14, 21, 30, 60
7 sek.) Rezim AutoStim — 30, 60 sek. (+ 15 %/- sek. (+ 15 %l/- 7 sek.) ReZim AutoStim — 30, 60
7sek.) sek. (+ 15 %/- 7sek.)

Doba vypnuti signalu (OFF)

0,2, 0,3,0,5,0,8, 1,1, 1,8, 3 min. a 5 az 180 min. (5 az 60 v krocich po 5 min.; 60 az 180 v krocich
po 30 min.) +4,4 sek. nebo +/-1 % podle toho, ktera hodnota je vétsi

Aktivace magnetem

Zajisténo pouzitim magnetu (pro tento Ucel Ize nezavisle naprogramovat vystupni proud, Sitka
impulsu a doba zapnuti signélu)

Parametry resetu

[Nastaveni jsou nezménéna, ale vystup je zablokovan (0,0 mA)

Parametry konfigurace detekce

Detekce epileptického zachvatu

ZAP/ON nebo VYP/OFF; umozriuje provoz VNS ve standardnim rezimu (tj. bez detekce zachvatu —
nastaveni ,VYP/OFF") nebo kombinaci standardni terapie VNS s detekci (tj. Detekce epileptického
zachvatu — nastaveni ,ZAP/ON")

Prah pro AutoStim

Prah pro iktalni tachykardické zvySeni srde¢ni frekvence, které aktivuje automatickou stimulaci
(AutoStim). Rozsah nastaveni je od 20 % do 70 %. Hodnota 20 % je nejcitlivéjSi. Hodnota 70 % je
nejmensi citlivost.

Detekce srde¢niho tepu (citlivost)

Nastavitelny parametr citlivosti pro detekci srde¢niho tepu, v rozmezi od 1 do 5, pficemz ,1“ je
nejmensi citlivost a 5" je nejcitlivéjSi nastaveni. Upozorfiujeme, ze Model 106 je schopen detekovat
jen srdecni tep v rozmezi mezi 32 a 240 tep za minutu (+10 % nebo 5 tepll za minutu, podle toho,
kterd hodnota je vétsi)

Ovéreni detekce srde¢niho tepu

Funkce v programovacim softwaru, ktera pfi aktivaci konfiguruje Model 106, aby pfi detekci srde¢ni
Cinnosti vyzaroval impulsni signal (po dobu 2 minut). Lze ji pouzit ke kontrole G¢innosti detekce
srde¢niho tepu pfi aktualné naprogramovaném nastaveni Detekce srde€niho tepu.

Telemetrické zpravy

Zprava o historii pfistroje

Kod pacienta, datum implantace, €islo modelu, sériové €islo, aktivace magnetem, celkova doba
zapnuti, celkova doba provozu, datum vyroby a datum vyroby a nastaveni pfistroje a statistiky
stimulace za minimalné posledni 3 navstévy v ordinaci

Zprava o diagnostice pfistroje

Kéd pacienta, ¢islo modelu, sériové &islo, Eislo sestaveni firmware, datum implantéatu, stav
komunikace, stav vystupniho proudu, méfeny pfivadény proud, impedance vedeni a indikatory
stavu baterie (IFI, N EOS, EOS)

Tabulka 15. Stimulaéni parametry a dostupna nastaveni (Modely 105, 103/104 a 102/102R)

[ Model 105 [ Model 103/104 [ Model 102/102R

Parametry stimulace

\Vystupni proud

0-2,0 mA v krocich po 0,125 (+
0,1 mA nebo + 10 %; podle
toho, ktera hodnota je vétsi)
2,0-3,5 mA v krocich po 0, 25
mA (+ 0,1 mA nebo £ 10 %;
podle toho, kter4 hodnota je
vétsi)

0-2,0 mA v krocich po 0,125 (+ 0,1 mA nebo + 10 %; podle toho,
ktera hodnota je vétsi)

2,0-3,5 mA v krocich po 0, 25 mA (+ 0,1 mA nebo + 10 %; podle
toho, ktera hodnota je vétsi)

Frekvence signalu

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

Sitka impulsu

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

Doba zapnuti signalu (ON)

Rezim Normal — 7, 14, 21, 30,
60 sek. (+ 7 sek./-15 %) Rezim
Magnet — 7, 14, 21, 30, 60 sek.
(+ 15 %l/- 7 sek.) ReZim
AutoStim — 30, 60 sek. (+ 15
%I/- 7sek.)

Rezim Normal — 7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 7 sek./-15 %) ReZim
Magnet — 7, 14, 21, 30, 60 sek. (+ 15 %/- 7 sek.) ReZim AutoStim —
30, 60 sek. (+ 15 %/- 7sek.)

Doba vypnuti signalu (OFF)

0,2,0,3,0,5,0,8, 1,1, 1,8, 3 min. a 5 az 180 min. (5 az 60 v krocich po 5 min.; 60 az 180 v krocich
po 30 min.) +4,4 sek. nebo +/-1 % podle toho, ktera hodnota je vétsi

Aktivace magnetem

Zaijisténo pouzitim magnetu (pro tento ucel Ize nezavisle naprogramovat vystupni proud, Sifka
impulsu a doba zapnuti signalu)

Parametry resetu

Nastaveni jsou nezménéna, ale vystup je zablokovan (0,0 mA)

Telemetrické zpravy

Zprava o historii pfistroje

Kod pacienta, datum implantace, €islo modelu, sériové Cislo,
aktivace magnetem, celkova doba zapnuti, celkova doba provozu,
datum vyroby a datum vyroby a nastaveni pfistroje a statistiky

Kéd pacienta, datum
implantace, €islo modelu,
sériové Cislo, aktivace
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stimulace za minimalné posledni 3 navstévy v ordinaci magnetem, celkova doba
zapnuti, celkova doba provozu,
datum vyroby a datum vyroby a
nastaveni pristroje a statistiky
stimulace za minimalné
posledni 3 navstévy v ordinaci

Kéd pacienta, datum
implantace, €islo modelu,
sériové Cislo, aktivace
magnetem, celkova doba
zapnuti, celkova doba provozu,
datum vyroby a datum vyroby a
nastaveni pristroje a statistiky
stimulace za minimalné
posledni 3 navstévy v ordinaci

Kod pacienta, ¢islo modelu, sériové &islo, ¢islo sestaveni firmware,
datum implantatu, stav komunikace, stav vystupniho proudu,
méfeny pfivadény proud, impedance vedeni a indikatory stavu
baterie (IFI, N EOS, EOS)

Zprava o diagnostice pfistroje

3.3.2. Komunikace se systémem VNS Therapy
3.3.2.1. Programovaci systém

Ke komunikaci s pulsnim generatorem je nutna programovaci snimaci tuzka pfipojena ke
kompatibilnimu pogitaci s programovacim softwarem (dal$i informace naleznete v Lékafském manualu
k programovacimu softwaru).

o Poznamka: Informace ke spravnému
umisténi programovaci snimaci tuzky, pfipojeni
tuzky k pocitaci a pouzivani tuzky naleznete
v Lékarském manualu k pouziti programovaci
snimaci tuzky.

3.3.2.2. Komunikace se systémem VNS Therapy

Generator impulsl ,,poslouchanim*“ ¢eka na komunikacni signal z programovaci snimaci tuzky.
Komunikace se obvykle zahajuje v rozmezi 1 a 4 sekund, ale pfi vyskytu elektromagnetického ruseni
(EMI) se mize prodlouzit nebo prerusit. V zavislosti na typu a mnozstvi informaci pfenasenych mezi
generatorem impulsl a programovaci tuzkou miize Uplna komunikace trvat az jednu minutu. Stahovani
dalSich informaci mdze trvat delSi dobu. Generator impulst nasloucha a provadi dotazy, pokyny k
programovani parametrd, zasila pozadavky na zkousky diagnostiky pFistroje a zasila dotazy na historii
pfistroje.

o Poznamka: Podrobnosti o prohlizeni
databaze informaci naleznete v Lékarském
manudlu k programovacimu softwaru.

V reakci generator impulsu vysila informace o nastaveni parametrd stimulace, méni sva nastaveni
parametr(l, reaguje na pozadavky na zkousky diagnostiky pfistroje nebo poskytuje Udaje z historie
pfistroje. Pokazdé, kdyz generator impulsu tyto Udaje pfenasi, ukladaji se do databaze v
programovacim softwaru.

Kromé kombinace programovaciho softwaru a programovani snimaci tuzky Ize k jednosmérné
komunikaci do generatoru impulsl pouzit magnet a to aktivaci jazyckového spinace v elektronickém
obvodu. Tento magnet Ize pouzit k zahajeni stimulace, pfechodnému potladeni stimulace, provadéni
diagnostiky v rezimu Magnet nebo k resetovani generatoru impulsu.

3.3.3. Vlastnosti a mody
3.3.3.1. Normalni méd

Po naprogramovani generatoru impulst se bude stimulace opakovat v souladu s naprogramovanym
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cyklem zapnuti a vypnuti (rezim ,Normal“), az dokud generator impuls neobdrzi sdéleni z
programovaciho systému VNS Therapy, neni potlacena magnetem nebo systém nedetekuje
fyziologicky signal znacici epilepticky zachvat nasledkem pouziti funkce AutoStim. Ihned po UspésSném
naprogramovani generator impulst zahaji naprogramovanou stimulaci, coz programatorovi umoznuje
vyhodnocovat reakce pacienta. Pokud se programovani provadi v pribéhu stimulace, stimulace bude
ukonc¢ena. Po naprogramovani se stimulace zahaji pomoci opravenych nastaveni.

3.3.3.2. Méd magnetu

Pouziti rezimu Magnet se omezuje na pacienty s epilepsii. Rezim Magnet zajistuje stimulaci na
vyzadani na dobu naprogramovaného zapnuti magnetu. Stimulace se zahaji pfilozenim nebo prejetim
magnetu nad generatorem impulsl po dobu 1 az 2 sekund a jeho naslednym odebranim z prostoru nad
generatorem impulsl. Stimulace v rezimu Magnet se provede po odebrani magnetu. ReZzim Magnet
vyuziva stejny kmito€et jako rezim Normal, ale vystupni proud, Sifka impulsu a doba zapnuti signalu
jsou programovatelné nezavisle. Magnet Ize také pouzit k potlaceni stimulace. Chcete-li tak ucinit,
jednoduse umistéte magnet nad generatore impulst a drzte jej na misté po dobu nejméné 5 sekund.
Generator impulst nebude stimulaci az do odebrani magnetu provadét.

3.3.3.3. Méd AutoStim (Modely 106 a 1000)

PouZiti rezZimu AutoStim je omezeno na pacienty s epilepsii a iktalni tachykardii. Spole¢nost
Cyberonics definuje iktalni tachykardii jako zvySeni srde¢ni frekvence bud o 35 tepl za minutu nebo o
55 % od vychozi hodnoty az k nejméné 100 tepll za minutu spojenych s epileptickym zachvatem.
ReZim AutoStim generuje stimulaci za u¢elem podobnym ucelu stimulace na vyZadani generované v
rezimu Magnet. Je-li funkce AutoStim aktivni, stimulace se zahaji automaticky pfi detekci fyziologického
signalu indikujiciho u nékterych pacientd nastup zachvatu. Citlivost detekce Ize nastavit. Na obrazku 26
naleznete Kfivku povoznich charakteristik pfijimace (ROC) ilustrujici vliv Gpravy prahu pro nastaveni
AutoStim. Tyto kfivky znazoriuji kompromis mezi citlivosti a pfesnosti (potencialni mira faleSné
kladnych vysledk(l za hodinu). Snizovanim prahu pro nastaveni funkce AutoStim se citlivost zvySuje,
ale na ukor presnosti.

Obréazek 5. Krivka provoznich charakteristik pfijimace (ROC) ke zjist'ovani srde€niho zachvatu

- A Prah pro AutoStim 70 %
800 ///A B Prah pro AutoStim 60 %
C Prah pro AutoStim 50 %
D Prah pro AutoStim 40 %

E Prah pro AutoStim 30 %
F Prah pro AutoStim 20 %

% of Seizures Datacted
2z
{=]

.00 1.00 2.00 3.00 4,00 5.00 8,00 700
Patential False Positive Rate per Hour

=+=1: ICT 5z Only; 34 Pts5, 84 52 =a=2: ICT Pts, All 5z; 34 Pts, 167 Sz ~#-3; Non-ICT Tach Pts; 34 Pts, 59 52

Legenda:

% of Seizures Detected = Procentualni Udaj zjiSténych zachvatl

Potential False Positive Rate per Hour = Potencialni mira faleSné kladnych vysledk{l za hodinu
Only = Pouze

Pts = Bodu

All Sz = V8echny zachvaty
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Obréazek 5 byl vytvofen pomoci udaju z klinické studie u pacientd s epilepsii béhem pobytu na jednotce
sledovéani epilepsie (EMU). Zaznamenéavaly se Udaje z EEG spolu se srde¢ni frekvenci (EKG). Udaje z
EEG prezkoumavali alespon tfi neurologové, aby identifikovali a potvrdili, na zakladé vétsiny, aktivitu
pfi zachvatu. Tyto Udaje byly pouzity k analyze citlivosti i miry fale$né kladnych vysledkud algoritmu
detekce epileptického zachvatu na zakladé srdecni ¢innosti korelaci detekci algoritmu s dobou nastupu
epileptického zachvatu stanovenou z EEG pacientl. Obrazek 5 znazorfuje tfi rizné kfivky. Kfivka 1
zahrnuje pouze zachvaty identifikované, Ze maji iktalni tachykardii — biomarker, k jehoZ detekci je
algoritmus urcen. Kfivka 2 zahrnuje vSechny zachvaty u pacientd, ktefi méli alespori jeden zachvat s
iktalni tachykardii. Kfivka 3 ilustruje vysledky algoritmu na zachvatech u pacientd, ktefi u nékterych

z jejich hodnocenych zachvatl nesplriovali definici Cyberonics pro iktalni tachykardii.

Kromé toho byly v klinické studii se zdravymi dobrovolniky pfi testech se sub-maximalnim cvi¢enim a
ve spanku shromazdény udaje z EKG. Tyto Udaje dale charakterizovaly miru faleSné kladnych
vysledku souvisejici s algoritmem. Obrazek zobrazuje vliv cvieni (tj. stoupani na schod a bézecky pas
se stfedni rychlosti) a dalSi aktivity (tj. Valsalvovy manévry a spanek) na Potencialni miru faleSné
kladnych vysledkl za hodinu v nepfitomnosti zachvatové aktivity.

Obréazek 6. Zpochybnéni srdecni frekvence bez zachvatu

14

12.15

756
4.14
4
2.14
2
1.2
= B
o N
0%

T 50%, 40% 30% 20%
Threshold for Detection (% Rise from Baseline}

=
@ (=]

o

Potential False Positives Per Hour

Legenda:

Potential False Positives per Hour = Potencialni pocet fale$né kladnych vysledk( za hodinu
Threshold for Detection (% Rise from Baseline) = Prah pro zjiStovani (procentualni narlst od zakladni hodnoty)

o Poznamka: Na obrazku 27, N=49
pacientd

Pro srovnani, 10% pracovni cyklus VNS v reZzimu Normal (30 sekund ZAP/ON, 5 minut VYP/OFF) by
znamenalo miru faleSné kladnych vysledku za hodinu pfiblizné 11 stimulaci za hodinu. 35% pracovni
cyklus (30 sekund ZAP/ON, 1,1 minuty VYP/OFF) by znamenalo miru falesSné kladnych vysledkl za
hodinu pfiblizné 37 stimulaci za hodinu.

3.3.3.4. Detekce nizké tepové frekvence a polohy vleze na brise

f Upozornéni: Detekce nizké tepové frekvence a polohy vleze na bfiSe jsou pouze
informativni. Detekované udalosti se nepouZivaji pro poplachy nebo Iékaiské diagndzy.
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Klinické udaje naznaduiji, ze pri€iny zastavy srdce a/nebo zastava dychani, které mohou byt zhorSeny v
poloze vleZe na bfie, jsou prekurzory priznak(i Nahlé neogekavané smrti pfi epilepsii (SUDEP). U pacientt
s epilepsii muze generator M1000 detekovat a zaznamenat udalosti nizké tepové frekvence a polohy vleze
na bfiSe, pokud jsou pro lékafe zajimavé. Tyto udalosti jsou zjistény po stimulacich v rezimu AutoStim nebo
Magnet a musi byt aktivovana detekce tachykardie, aby se udalosti nizké tepové frekvence a polohy vleze
na bfise zaznamenaly.

Detekce nizké tepové frekvence a polohy vieze na bfiSe Ize konfigurovat nezavisle na sobé. Pfi pouziti
detekce nizké srdec¢ni frekvence musi lékar definovat prahovou hodnotu detekce, specifickou pro pacienta,
od 30 do 60 tepll za minutu (bpm) v krocich po 10 bpm. U detekce polohy vleze na bfiSe je pfed aktivaci
funkce nutna kalibrace s pacientem ve vzpfimené poloze a v poloze ve stoje. Zjisténé udalosti se ukladaji do
paméti generatoru a Ize je zobrazit béhem navstév pacienta prostfednictvim programovaciho zafizeni.

@ Poznamka: Dalsi informace o pouzivani funkce naleznete v Iékafském manualu
k programovacimu systému.

3.3.3.5. Planované programovani

Upozornéni: Tato funkce nemusi byt vhodna k pouziti u pacient(, ktefi jsou mimoverbalni

& nebo nejsou schopni pouZivat magnet pacienta k zastaveni nezadouci stimulace. Podobné
je tfeba vénovat pozornost pfi pouziti této funkce u pacientt s anamnézou obstrukéni
spankové apnoe, dusnosti, kaSle, potizi s polykanim nebo aspirace.

Planované programovani je volitelna funkce uréena k pouziti u pacient(l s epilepsii. Funkce umozriuje Iékafi
naprogramovat generator tak, aby automaticky zvySoval parametry stimulacni terapie, zatimco pacient je v
pohodli svého domova. Tato funkce je ur¢ena k pouziti béhem faze titrace a miize potencialné snizit pocet
navstév ordinace, kdy pacient bude muset cestovat do a z kliniky pouze kvili navySeni programovani. Lékafi
maji moznost vytvofit vlastni pfizplsobeny plan programovani nebo zvolit a potvrdit pouzivani standardniho
planu. Plan programovani je omezen na maximum 7 krok( a lékaf u kazdého kroku uréuje nastaveni
parametru, stejné jako ¢as mezi jednotlivymi kroky. Po naprogramovani do generatoru bude generator
poskytovat zvySujici se stimulaci pro kazdy krok v ¢asech a datech stanovenych Iékafem.

Pokud se tato funkce pouziva, doporucuje se, aby Iékafi pacientim a/nebo oSetfovatelim sdélovali datum a
¢asy planu programovani, aby si byl pacient védom nadchazejicich naristi parametri. Pokud pacient neni
schopen planované zvySeni terapie tolerovat, poucte pacienta, aby stimulaci VNS deaktivoval pomoci
magnetu (tj. umistil magnet nad generator) a nasledné si sjednal kontrolu u Iékafe kvuli naprogramovani.

@ Poznamka: DalSi informace o pouzivani funkce naleznete v Iékafském manualu
k programovacimu systému.

3.3.3.6. Programovani den-noc

Upozornéni: Funkce zaloZené na €ase (napf. planované programovani, programovani den-

& noc) se automaticky neméni podle zimniho/letniho ¢asu nebo zmén Casového pasma.
Informujte pacienta, aby si v pfipadé potfeby sjednal kontrolu u Iékafe kvUli
pfeprogramovani.

Programovani den-noc je volitelna funkce, ktera umoznuje generatoru béhem 24 hodin provést 2 nezavislé
soubory parametru terapie v riznych ¢asech. Lékar urci, jaké parametry se zméni, a €asové obdobi béhem
24 hodin, kdy ma byt aktivni alternativni soubor parametrd. Po definovani programu Den-Noc bude
generator kazdy den pfepinat mezi dvéma nezavislymi soubory parametrd. Tato funkce poskytuje Iékafi
moznost dale pfizplsobovat terapie VNS tak, aby po stanoveni cilové hladiny pro kazdého pacienta
vyhovovala potfebam pacienta.

Stejné jako pfi kazdé zméné nastaveni terapie by se pfi sefizovani mélo zvazit riziko a pfinosy zmény
znamych u€innych nastaveni pro pacienta. Informujte své pacienty o tom, kdy oCekavat zmé&nu nastaveni (t.
kdyz nastava pfechod z denniho nastaveni na nastaveni no¢ni). Kromé& toho by pacientova snasenlivost
alternativniho souboru parametr(i méla byt posouzena pfed tim, nez pacient ukon¢i navstévu v ordinaci.

@ Poznamka: DalSi informace o pouzivani funkce naleznete v Iékafském manualu
k programovacimu systému.
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3.3.4. Stimulaéni parametry, pracovni cyklus a dopad na zivotnost baterie

3.34.1. Programovatelné parametry

Grafické znazornéni stimulace (Obr. 7) ukazuje vztah programovatelnych parametri. Kazdy parametr
Ize naprogramovat nezavisle, coz nabizi vice kombinaci nastaveni, ze kterych si mize |ékaf pro
pacienta vybrat optimalni stimulaci.

Obréazek 7 ukazuje, Ze vystupni impuls se midze ménit jak v amplitudé (vystupni proud), tak i v trvani
(8itka impulsu). Pocet vystupnich impuls( generovanych za sekundu uréuje frekvenci.

Obréazek 7. Stimulace (Frekvence <10 Hz nemaji rozbéhy/dobéhy)

. A
Br'—C—*|D‘

A T

| e

- m

A Doba stimulace

B Rozbéh (2 sek.)

C Doba zapnuti

D Dobéh (2 sek.)

E Vystupni proud

F Frekvence 1 signalu
G Sitka impulsu

H Doba vypnuti

3.3.4.2. Pracovni cyklus

A Upozornéni: Mozné poskozeni nervi

s dobou zapnuti > doba vypnuti — Nadmérna
stimulace méla u laboratornich zvifat za
nasledek degenerativni poskozeni nervd. Jedna
slozka nadmérné stimulace je, kdyz doba
zapnuti pfekrac¢uje dobu vypnuti, coz mlze také
u kontinudlni nebo ¢asté aktivace magnetem (>
8 hodin). Spole¢nost Cyberonics doporucuje
vyhnout se stimulaci pfi téchto kombinacich
rozsahu.

Procentualni ¢ast doby, kdy generator impulst provadi stimulaci se nazyva ,pracovni cyklus®. Pracovni
cyklus se vypocte vydélenim doby stimulace (naprogramovana doba zapnuti v rezimu Normal plus, je-li
frekvence 210 Hz, 2 sekundy doby rozbéhu a 2 sekundy doby dobé&hu) sou¢tem dob zapnuti a vypnuti.
RUzna nastaveni parametrd pro stimulaci jsou uvedena v ¢asti ,Specifikace a informace o vyrobku*.

Tabulka 16 ukazuje pracovni cykly pro typicka nastaveni doby zapnuti a vypnuti.
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Tabulka 16. Pracovni cykly pro rtizna nastaveni doby zapnuti a vypnuti

Doba vypnuti (min.)

02/03/05]08[11]18]| 3 | 5 [ 10
Doba
zapnuti Pracovni cykly* (% doby zapnuti)
(sek.)
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

* Pracovni cyklus se vypocte vydélenim doby stimulace (naprogramovana doba zapnuti plus 2 sekundy doby rozbéhu a
2 sekundy doby dobé&hu) souctem dob zapnuti a vypnuti.

3.3.4.3. Nastaveni parametrt a Zivotnost baterie

o Poznamka: Viz ,Zivotnost baterie
generatoru impulsu*.

PFi vybéru kombinace nastaveni parametr(i pro stimulaci by mél Iékar také zvazit fakt, Ze nékteré
kombinace by zkracovaly Zivotnost baterie rychleji nez ostatni. Kromé toho Zivotnost baterie také zkrati
provoz M106 s aktivovanou funkci detekce zachvatu.

Tabulka 17 ukazuje vliv na zivotnost, kterou ma funkce rezimu AutoStim, kdyZ je nastavena doba
zapnuti na 30 sekund a 60 sekund s béznymi nastavenimi rezimu Normal (napf. vystupni proud 2,0
mA, frekvence signalu 20 Hz, Sitka signalu 500 psek., pracovni cyklus 10 %), béznou impedanci
kabelu (3 kOhm) a riznymi detekcemi za hodinu (napf. 1, 15, 30).

Tabulka 17. Predpokladana zivotnost s funkci snimani a AutoStim (Modely 106 a 1000)

Model 1000 Model 106
Funkce AutoStim Predpokladana zivotnost | Predpokladana zivotnost
(roky) (roky)
Detekce zachvatu / 115 128

AutoStim VYP

Doba zapnuti AutoStim Doba zapnuti AutoStim
30 sek. 60 sek. 30 sek. 60 sek.

Detekce zachvatu /
AutoStim ZAP
Pocet AutoStim za Predpokladana zivotnost | Predpokladana zivotnost

hod. (roky) (roky)
1 7,6 7,5 7,1 6,9
7 7,0 6,1 6,5 55
15 6,4 4,9 5,9 4.4
3.3.5. Magnety pro VNS Therapy

Existuji Ctyfi mozné zplsoby pouziti magnetu:
= Zajisténi stimulace na vyzadani jako pokus ukongit nebo sniZit intenzitu bliZiciho se zachvatu

= Docasné potlaceni stimulace
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= Resetovani generatoru impulst (v kombinaci s programovaci snimaci tuzkou)

A Upozornéni: MozZné poSkozeni nervi
s dobou zapnuti > doba vypnuti — Nadmérna
stimulace méla u laboratornich zvifat za
nasledek degenerativni poSkozeni nervua. Jedna
slozka nadmérné stimulace je, kdyz doba
zapnuti prekraéuje dobu vypnuti, coz muze také
u kontinualni nebo ¢asté aktivace magnetem (>
8 hodin). Spole¢nost Cyberonics doporucuje
vyhnout se stimulaci pfi téchto kombinacich
rozsaha.

= VyzkouSeni funkce generatoru impulsl — spole¢nost Cyberonics doporucuje, aby pacienti byli
pouceni o pouziti magnetu k aktivaci stimulace. B€hem aury nebo na zacatku epileptického
zachvatu mlze aktivaci magnetem zahdijit sam pacient, spole¢nik nebo Iékaf a to aplikaci nebo
prichodem magnetu nad generatorem impulsu, ¢imz se aktivuje jazyckovy pfepinac v
elektronickych obvodech generatoru impulst. Tento Ukon pfepne generator impulsu z rezimu
Normal nebo AutoStim do reZimu Magnet. ReZim AutoStim je potlaten pouze poZadavkem na
stimulaci v rezimu Magnet, pokud je vystup rezimu Magnet vySSi nez u reZzimu AutoStim.

Spole¢nost Cyberonics dodava dva identické magnety, z nichz kazdy poskytuje minimalné 50 gaussu
na 1 palec. Naramkovy magnet Cyberonics se pfipojuje naramkem stejné jako naramkové hodinky, a
magnet Cyberonics ve stylu pager se pfipojuje k opasku stejné jako pager s rychloupinacim
mechanismem.

3.3.5.1. Technika aktivace magnetem

Spravna orientace a pohyb k zahajeni aktivace magnetem je znazornéna na Obr. 30. Magnet je
zobrazen bez klipu na opasek nebo naramku, abychom ilustrovali spravnou orientaci magnetu vidi
generatoru impulsu.

Obréazek 8. Spusténi aktivace magnetem

A Upozornéni: Chcete-li stimulaci aktivovat
nebo zastavit, strana magnetu se Stitkem by
méla sméfovat ke generatoru impulsu.

Standardni aktivace magnetem

Volitelna aktivace pohybem magnetu kfizem nad generatorem
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VSechny magnety mohou €¢asem ztratit ucinnost. Oba druhy magnett Cyberonics obsahuji vysoce
vykonny magnet, ktery je umistén plastovém pouzdie ve tvaru naramkovych hodinek. Tyto magnety by
se mély provozovat a skladovat pfi teplotach v rozmezi od -20 °C (-4 °F) do +55 °C (+131 °F). P¥i
bé&zném pouzivani by méla vykonnost vydrzet asi 3 roky. Zabrante padu magnetu, ani je neukladejte v
blizkosti jinych magnetu.

A Upozornéni: Technika pfechodu magnetu kfizem mize
zpusobit, Ze se v databazi programovaciho softwaru zobrazi
duplicitni polozky aktivace magnetem. To je oCekavany jev
zplsobeny konstrukci pfistroje a nepovazuje se za zavadu
pfistroje. Podrobnosti naleznete v Lékafském manualu
k programovacimu softwaru.

Stimulace se zahgji pfilozenim nebo prejetim magnetu nad generatorem impulst po dobu minimalné 1-
2 sekundy a pak jeho okamzitym odebranim z prostoru nad generatorem impulsu. Rezim Magnet mize
aktivovat pacient Ci peCovatel kfizovym prlichodem magnetu tak, jak je znazornéno na obrazku 30,
kdyz se pfi jediném prachodu magnetu vyskytnou potize. Odebrani magnetu zplsobi, Ze generator
impulsl pfejde do rezimu Magnet a provede jednu stimulaci s naprogramovanou $itkou impulsu
magnetu, proudem magnetu a nastavenimi doby zapnuti signalu magnetu. Frekvence je hodnota
naprogramovana pro rezim Normal. Stimulace v rezimu Magnet bude mit vzdy pfednost pfed jakoukoli
naprogramovanou stimulaci v rezimu Normal, a to i v pfipadé, kdy je vystupni proud v rezimu Magnet
nastaven na 0 mA. Pokud se stimulace v rezimu Magnet nepozaduje, Ize vystupni proud pro rezim
Magnet naprogramovat na 0 mA. Stimulace v rezimu Magnet potla¢i stimulaci v reZimu AutoStim,
pouze pokud vystup v reZimu Magnet pfekroci vystup AutoStim.

Spole¢nost Cyberonics doporuCuje, aby se testy vystupu magnetu s cilem zjistit snasenlivost vystupu
magnetu provedly jesté v dobé pfitomnosti pacienta v ordinaci Iékare.

3.3.5.2. Potlaéeni vystupu generatoru impulst magnetem

A Upozornéni: Pokud za¢ne byt stimulace
bolestiva, mél by byt pacient poucen, aby
stimulaci magnetem zastavil.

Aplikace magnetu pfi stimulaci potlaci vystup. Kromé toho, podrzeni magnetu na misté po dobu
nejméné 5 sekund ukonci vSechny probihajici stimulace v rezimu Normal nebo AutoStim. Po odebrani
magnetu, bude pokracovat provoz v rezimu Normal, a to po uplynuti jedné Uplné doby vypnuti.

o Poznamka: Viz ,Nezadouci ucinky“ v
informacnich kapitolach s indikacemi.

V malo pravdépodobném pfipadé nepretrzité stimulace nebo jiné poruchy musi byt pacient poucen,
aby magnet aplikoval, zajistil jej na misté a okamzité informoval svého Iékare.
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3.3.5.3. Resetovani mikroprocesoru pomoci magnetu a programovaci hlavice

A Upozornéni: Resetovani generatoru impulst — Je-li generator impulsl resetovan, jeho
stimulaéni vystup je vypnut (0,0 mA). Nicméné, vSechna nastaveni a historie pfistroje jsou zachovany.
Po UspésSném resetu muze byt znovu aktivovan stimulaéni vystup, aby mohl byt obnoven provoz podle
dfive naprogramovanych nastaveni.

Systém VNS Therapy umozniuje resetovani mikroprocesoru generatoru impulst v pfipadé poruchy.
Resetovani je nutné pouze ve vyjimecnych pfipadech zavady paméti mikroprocesoru, ktera by mohla
byt zpisobena podminkami popsanymi v kapitole Uvod do systému VNS Therapy. Resetovani
mikroprocesoru mlze byt vhodné v pfipadé, kdy generator impulst a programovaci snimaci tuzka
nejsou schopny komunikovat.

Navrhy k feSeni obtizi s komunikaci naleznete v:
= Odstrariovani problemu
= Odstranovani problém0® v Lékafském manualu k programovaci snimaci tuzce.

= ,Bezpecnostni opatfeni® a ,Odstranovani problém(“ v Lékafském manualu k programovacimu
softwaru

Pokyny, jak resetovat mikroprocesor naleznete v Lékafském manualu k programovaci snimaci tuZce.
Po pokusu resetovat mikroprocesor vyckejte pfed navazanim komunikace s programovacim softwarem
alespon 30 sekund. Doporucuje se, s vyjimkou pfipadu Iékafské pohotovosti, aby pred resetovanim
Iékar situaci konzultoval s technickym zastupcem spole¢nosti Cyberonics.

3.3.7. Historie pfristroje

Historie pfistroje se sklada ze sériového Cisla generatoru impulsu, ¢isla modelu, kédu pacienta, data
implantace, roku vyroby a dalSich informaci relevantnich pro diagnostiku a programovani udalosti.
PFistup a zobrazeni informaci v Historii pfistroje ziskate pomoci programovaciho softwaru.

3.3.8. Diagnostika

o Poznamka: Podrobnosti k dostupnym
diagnostickym zkouskam naleznete
v Lékarském manualu k programovacimu
softwaru.

Informace z diagnostickych zkouSek pfistroje mohou pomoci Iékafi zjistit, zda:
= Generator impulsu pfed implantaci pracuje spravné
= Je generovan vystupni proud generatoru impulst v naprogramované hodnoté
= Generator impulsu pracuje v rezimu Normalni, Magnet nebo AutoStim

= Je impedance vedeni v pfijatelném rozsahu
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3.3.8.1. Diagnosticka zkouSka systému

Diagnostika systému vyhodnocuje impedance kabelu systému VNS Therapy, stejné jako schopnost
generatoru impulsu zajistovat naprogramovanou stimulaci. Je-li vystupni proud naprogramovan na
hodnotu vy$Si nez 0 mA, vygeneruje generator impulst k vyhodnoceni impedance kabelu impuls

s hodnotou 0,25 mA, 130 usek. Generator impuls( pak vygeneruje naprogramovany vystupni podnét.
Programovaci software bude hlasit impedanci kabelu a zdali byl naprogramovany podnét vyslan.

V pfipadég, Ze je vystupni proud naprogramovan na 0 mA, jak by se dalo o¢ekavat v prabéhu
implantace, generator impulst vygeneruje impuls s hodnotou 0,25 mA, 130 psec nasledovany stimulaci
s hodnotou na 1,0 mA, 20 Hz, 500 usec po dobu asi 14 sekund. Podobnym zpUsobem bude
programovaci software hlasit impedanci kabelu a zdali jsou zde uvedené parametry dosazitelné.

3.3.8.2. Duavody vysokych nebo nizkych hodnot impedance elektrody

Diagnostika systému vyhodnocuje impedance elektrody v systému VNS Therapy. Méfeni impedance
elektrody se provadi jednim impulsem s hodnotou 0,25 mA, 130 usec. Navic generator impulst provadi
automatické méfeni impedance kabelu jednou za 24 hodin. Je-li zjist&na VYSOKA nebo NizKA
impedance, je uZivatel upozornén po dotazovani programovacim softwarem.

Vysoka impedance se definuje jako jakakoli hodnota 25300 ohmU.Nizka impedance se definuje jako
jakékoli hodnota <600 ohm{.

A Upozornéni: Za mozné priciny vysokych hodnot impedance kabelu se povazuji: pferuseni
kabelu, odpojeni kabelu od generatoru impulsu, fibréza mezi nervem a kabelem, oddaleni kabelu od
nervu nebo vadny generator impulsa.

A Upozornéni: Za mozné pfiCiny nizkych hodnot impedance kabelu se povaZzuji: zkrat uvnitf
kabelu nebo vadny generator impulsu.

3.3.8.3. Vysoka impedance kabelu: mozné diisledky

o Poznamka: DalSi pokyny k provadéni diagnostiky systému naleznete Lékarském manualu
k programovacimu softwaru.

Vysoka impedance kabelu (5300 ohm), pfi nepfitomnosti jinych komplikaci spojenych s pfistrojem,
nepredstavuje poruchu kabelu ani generatoru impulsl. Vysoka impedance kabelu v kombinaci s tim, ze
pacient neciti i maximalni vystupni stimulaéni impuls mGze znamenat zlomeni dratu kabelu nebo jiny
typ elektrického preruseni uvnitf kabelu. Diskontinuitu vedeni mohou také naznacovat komplikace se
snimanim srdecniho tepu. U pacientl zazivajicich vysokou impedanci kabelu, bez pocitu maximalniho
stimulaéniho vystupu a s nartistem pfiznakul zachvat(/deprese by se méla zvazit mozna vyména
kabelu.

Poznamka: Chcete-li vyfesit vysokou nebo nizkou impedanci, viz Vysoka impedance kabelu,
nizka impedance kabelu nebo nizky vystupni proud na diagnostickém testu pfi nasledné navstéve v
kapitole Odstrariovani problémd.
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3.3.8.4. Nizka impedance kabelu: mozné dusledky

Nizka impedance kabelu (€600 ohmu) znamena pravdépodobné zkrat, i kdyz hodnota impedance nad
600 ohm( tuto moznost nevylu€uje. Pfitomnost zkratu v kabelu m{ize naznacovat i nahly pokles
hodnoty impedance v kombinaci s komplikaci spojenou s pfistrojem (napf. nardst pfiznaku
zachvatl/deprese nebo bolestiva stimulace, pocity pacienta spojené s nestabilitou, s omezenim,
nepritomnosti stimulace nebo komplikace detekce srdecniho tepu).

3.3.8.5. Analyza tvaru viny podnétu

K analyze tvaru viny podnétu z krku k ovéfeni pferudeni Ize pouzit bud monitorovaci zafizeni

s vyvolavanym potenciadlem nebo osciloskop. Diskontinuitu maze potvrdit rlizny tvar viny se zGzenymi
impulsy nebo vibec zadna vina. Obrazek 9 ukazuje charakteristické tvary vin ziskané z elektrod na
k@zi u kabelu, ktery je neporuSeny a u kabelu, ktery ma jeden nebo oba vodice prasklé. Kromé toho Ize
prerudeni kabelu nékdy zjistit na rentgenovém snimku mista implantatu.

Obrazek 9. Typické tvary vin ziskané z elektrod na kuzi

= —

A B Cc
A NeporuSeny kabel
B Jeden praskly vodi¢ kabelu
C Dva prasklé vodice kabelu nebo bez vystupu

3.3.9. Generovani naprogramovaného vystupniho proudu

3.3.9.1. NiZKY jako vystupni proud

Pokud diagnostické zkousky vykazuji NiZKY vystupni proud, nemusi generator impulst generovat
naprogramovany vystupni proud. DUvody pro neschopnost generovat naprogramovany vystupni proud
zahrnuji vysoky naprogramovany vystupni proud a vysokou impedanci kabelu. Maximalni vystupni
proud, ktery Ize generovat podle Ohmova zakona, se rovna maximalnimu vystupnimu napéti (cca 12 V)
délenému impedanci kabelu.

3.3.9.2. Pfeprogramovani na nizsi proud

V pfipadé, ze generator impulst nemuize naprogramovany vystupni proud generovat, Iékaf muze
pristroj pfeprogramovat na nizsi vystupni proud a pokusit se kompenzovat pokles generované energie
zvétSenim Sifky impulsu. Napfiklad, v pfipadé, Ze diagnostika u generatoru impulsu
naprogramovaného na 2,5 mA, 30 Hz, 500 psek. s dobou zapnuti 30 sekund detekuje stav NiZKY, pak
Ize parametry zménit snizenim vystupniho proudu na 2,0 mA a zvétSenim Sifky impulsu na 750 psek.

3.3.10. Naboj generovany na jeden impuls

3.3.10.1.  Vystupni proud x Sirka impulsu = naboj generovany na jeden impuls

Naboj generovany na jeden impuls je pfi hodnoceni stimulaéniho vystupu nejdulezitéjS§im parametrem.
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Definuje se jako mikrokoulomb (uC), ktery je sou€inem proudu a €asu, tj. vystupni proud (mA)
nasobeny §itkou impulsu (msek.). Obrazek 10 ukazuje vztah generovaného vystupniho proudu (mA) a
impedance kabelu u impulsu 1000 usek. s vystupnimi proudy od 0,0 do 3,5 mA.

Obrézek 10. Vztah generovaného vystupniho proudu a impedance kabelu
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Delivered Output (mA) = Generovany vystup (mA)
Lead Impedance (kOhms) = Impedance kabelu (kOhm)

3.3.11. Zivotnost baterie generatoru impulst

3.3.11.1. Zivotnost baterie a moznosti naprogramovanych nastaveni

A Upozornéni: Nerealizovatelné vystupni proudy — Naprogramovani generatoru impuls( na
vysoky vystupni proud, ktery nelze kvUli vysoké impedanci kabelu generovat, miize nadmérné zvysit
rychlost vybijeni baterie a je nutné se mu vyhnout.

Predpokladana zivotnost baterie generatoru impulst se méni v zavislosti na volbé naprogramovanych
nastaveni. Vy$Si vystupni proudy, frekvence, Sifky impulsu a pracovni cykly obecné vybiji baterii
rychleji nez nizSi hodnoty. Obecné plati, Ze zvySeni rychlosti vybijeni baterie je Umérné narlstu
naprogramovanych nastaveni pfi nepfitomnosti detekce zachvatu.

Na predpokladanou zZivotnost baterie generatoru impulst maiji vliv také dalSi faktory, napriklad
impedance a pfipadné pouziti magnetu nebo Prah pro nastaveni AutoStim a funkce AutoStim.
Predpokladana zivotnost baterie se snizuje se zvysujici se impedanci kabelu. Ackoli typicka hodnota
impedance pfi implantaci mize byt 1,5 az 3 kOhm, impedance se muze v pribéhu Zivotnosti implantatu
zvySit na 3 az 5 kOhm.

ﬂ Poznamka: Vice informaci naleznete v Lékafském manualu k programovacimu softwaru.

Pfiloha C v kapitole Prilohy uvadi pfedpokladané zivotnosti baterie pro 106 bez funkce Detekce
zachvatu za rliznych podminek stimulace, v€etné impedance kabelu. Vzhledem k velkému poctu
moznych kombinaci parametr(l je nepraktické uvadét pfedpokladané Zivotnosti u vSech moznych
kombinaci. Tabulky by se nemély pouzivat k pfedpovédi konce zZivotnosti baterie (EOS), ale poskytuji
urcité voditko k ur€eni vlivu riiznych zmén parametrll na Zivotnost baterie a Ize je pouzit jako pomucku
pfi vybéru nastaveni parametrl. Ukazuji také, Ze Zivotnost baterie Ize pfi nizkych pracovnich cyklech a
nizkych frekvencich (10 aZ 20 Hz) pro stimulaci maximalizovat.
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3.3.11.2. Indikatory stavu baterie

&- Upozornéni: Posouzeni baterie pfi nizkych teplotach — Nizké teploty pfi skladovani mohou
ovlivnit indikatory stavu baterie. V téchto pfipadech by se indikace stavu baterie méla prehodnotit
pomoci diagnostiky systému nebo diagnostiky generatoru az po zahrati generatoru impulst na
pokojovou nebo télesnou teplotu a to po dobu 30 minut.

Programovaci software zobrazuje indikator baterie podobny indikatoru, ktery Ize nalézt u mobilnich
telefond. Vizualni indikator ukazuje pfiblizné zbyvajici kapacitu baterie.

Programovaci software po dotazu nebo naprogramovani generatoru impulst zobrazi varovné hlaseni,
Ze se baterie vybila na Uroven, kdy se doporucuje pfijmout opatfeni z diivodu, Ze se blizi nebo je
dosazen konec Zivotnosti (EOS). DalSi informace k témto indikatorim naleznete v Lékafském manualu
k programovacimu softwaru VNS Therapy.

3.3.12. Vymeéna generatoru impuls(

VS8echny generatory impulsti VNS Therapy nakonec vyzaduji chirurgickou vyménu v disledku vybiti
baterii. Vyména generatoru impulsti sama o sobé& nevyzaduje vyménu kabelu, vyjma pfipadd, kdy
existuje podezreni, Ze je kabel poSkozeny. Vyména generatoru impulsl nebo jeho odstranéni vyzaduje
profiznuti do kapsy generatoru impuls(. Pfitom je nutné vénovat pozornost tomu, aby nedoslo

k poskozeni nebo rozfiznuti kabelu. Cely chirurgicky zakrok obvykle vyZaduje asi 1 hodinu.

3.3.12.1. Znamky konce Zivotnosti

NejcastéjSim divodem neprovadéné stimulace je vybiti baterie, i kdyZ mohou existovat i jiné divody.
Nastane-li konec zivotnosti (EOS), generator impulsu vypne stimulaci a nebude generovat zadny
vystup. Pokud neni generator impulst na konci zivotnosti explantovan nebo vyménén, bude se napéti
baterie dale postupné snizovat a nebude mozna komunikace s generatorem impulsu.

A Upozornéni: EOS generatoru impulsti maze vést ke zvySeni frekvence, intenzity nebo trvani
pfiznaku a symptomu zdravotni poruchy pacienta, v nékterych pfipadech az na urovné vyssi nez byly
hlaSeny pred stimulaci.

3.3.12.2. Vyména na zakladé indikatoru stavu baterie

0 Poznamka: Viz ,Indikatory stavu baterie“.

Generatory impulst a programovaci software jsou vybaveny indikatory stavu baterie. Tyto indikatory
varuiji, ze je nutné baterie generatoru impulsu sledovat ¢astéji, ze se blizi EOS nebo ze bylo EOS jiz
dosazeno. Jakmile se tato varovna hlaseni zobrazi, prostudujte si doporuceni v Lékafském manualu
k programovacimu softwaru.

A Upozornéni: Rychla vyména generatoru impulst — Spolecnost Cyberonics doporucuje pfi nebo
pred ukon&enim Zivotnosti (EOS) rychlou vyménu generatoru impulsu. Rychla vyména mize pomoci
minimalizovat pfipadnou recidivu.

A Upozornéni: Explantovany generator impulst — Generator impulsu, explantovany z jakéhokoliv
dlvodu, by se jiz nemél znovu implantovat. Explantovany generator impulst by se mél vratit
spole¢nosti Cyberonics. (Pokyny k vraceni explantovanych generatort impulst naleznete v kapitole
Uvod do systému VNS Therapy.)
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4. Technické informace — Elektrody
4.1. Struény popis pristroje
4.1.1. Fyzikalni charakteristiky

Elektroday pro VNS terapii jsou rozvétvené na jednom konci a na druhém konci maji jeden konektor
tak, jak je znazornéno na Obr. 11 a 12.

Elektroda, ktery vede elektricky signal z generatoru impulst do bloudivého nervu je izolovan silikonem.
Elektroda je k dispozici v nékolika rozmérech (vnitfni pramér 2,0 nebo 3,0 mm), aby zajistilo optimalni
pfizplisobeni elektrodau riznym velikostem nervu. Elektroda ma dva spirdlovité kontakty a fixacni
spiralu, které jsou obtocené kolem levého bloudivého nervu. Vodi€ elektrody s konektorem je veden
podkoznim tunelem do kapsy generatoru impulsl. Tabulka 22 obsahuje fyzikalni charakteristiky vSech
modeld elektrod..

Obrazek 11. Elektroda Model 302 a 304
A Kolik konektoru

A
B D B Konektor elektrody
/[ C Stitek s ¢islem modelu/sériovym &islem
‘—Lﬂl'.'.]s c -!--1' = 1 =S
{ Sy D Vodic elektrody
o - ,I E Rozvétveni
o o= E F Fixacni zavit
\ %= G Elektroda (+) (bily steh)
. E/ H Elektroda (-) (zeleny steh
¢’/
i ¢

Obrazek 12. Elektroda Model 303

A Kolik konektoru

A B Konektor elektrody
_ ~B C Stitek s ¢islem modelu/sériovym Cislem
D D Vodi¢ elektrody
[/ . . E Fixagni zavit

\'\\"-. F Elektroda (+) (bily steh)
— /G Elektroda (-) (zeleny steh
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Tabulka 22. Fyzikalni charakteristiky elektrod

Model 302 Model 303 Model 304

Rozméry (typické) - nominalni
Pramér konektoru elektrody 3,2mm
Priimér pinu konektoru 1,27 mm
Pramér krouzku konektoru 2,67 mm
Pramér vodice elektrody 2mm
Kontrukce vodice elektrody Helikalni, étyfvlaknovy Helikalni, trojvlaknovy Helikalni, étyfvlaknovy
Celkova délka elektrody 43 cm
kognp;(rtg'rikf(:’ggrft";ktu) 120 az 180 ohma 180 az 250 ohm(i 12 a2 180 ohml
SR;T:;;/: kontaktl a fixacni 8 mm

2mm
Vnitini pramér spiraly

3mm
Roumeéry naSivaci manzety 57mm x 7,7 mm
Konektor
Konektro elektrody ‘ Jeden
Retencni sila konektoru
S VNS generatorem ‘ >10N
Obsah baleni

Elektroda
4manzetky

Informace o integrité elektrody Ize ziskat pomoci programovaciho systému. Software obdahuje funkci
systémové diagnostiky (diagnostiky elektrody), ktera slouzi ke stanoveni impedance elektrody.

4.1.2. Biologicka kompatibilita

Materialy vystavené télnimu prostedi jsou biologicky kompatibilni. VSechny tyto materialy maji dlouhou
historii v Iékafstvi a byly shledany jako kompatibilni s tkanémi. Tabulka 23 obsahuje seznam material
jednotlivych komponent.

Tabulka 23. Material komponent elektrody

Komponenta Material

Konektor Silikon

Kontakt konektoru Nerezova ocel fada 300
KrouZek konektoru Nerezova ocel fada 300
Izolace vodiCe Silikon

\odi¢ Slitina MP-35N

Material spirdl Silikonovy elastomer*
Vodi€ spiral Slitina platina/iridium

Stehy Polyester

NaSivaci manzetky Rentgenokontrastni silikon*

* Zadna soudast systému VNS Therapy neni vyrobena z latexu z pFirodni pryze.
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4.1.3. Kompatibilita elektrod VNS systému

VNS Therapy elektrody jsou kompatibilni s jedno-pinovymi VNS Therapy generatory a VNS Therapy
systémem.

4.2. Zivotnost a vyména elektrody

Zivotnost elektrodau neni v tomto okamziku uréena. Elektroda bude vyzadovat vyménu v pFipadé, kdy
existuje podezieni na zlomeni elektrodau doprovazené zhorSenymi pfiznaky (ij. frekvence zachvatu).
Udalosti, které mohou zkratit Zivotnost elektrodau jsou nasledujici:

= Tupé poranéni na krku anebo na jiné €asti téla, pod kterou je elektroda implantovan
= Krouceni pacienta nebo tahani bud za implantovany elektroda nebo za generator impulst

= Nespravna chirurgickd implantace systému VNS Therapy, v€etné (ale nikoli vylu¢né) provedeni
pfili§ pfekroucené smycky, umisténi steht pfimo na téleso elektrodau misto pouziti ocek a
prisiti télesa elektrodau ke svalu

A Upozornéni: Vyména nebo vyjmuti elektrody z diivodu nedostatecné ucinnosti zavisi na posouzeni Iékafem, které
zahrnuje pFani pacienta a zdravotni stav. Ukon je tfeba peglivé zvaZit v porovnani se znamymi i neznamymi riziky chirurgického
zakroku. V soucasné dobé nejsou znama zadna dlouhodoba nebezpeci nebo rizika souvisejici se zanechanim implantovaného
elektrodau, kromé téch, ktera jiz byla uvedena v tomto Lékafském manualu.
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5. Implantaé€ni postup
5.1. Skoleni/ informace pro lékare

Celé programovani systému VNS Therapy by mélo byt provadéno nebo dozorovano lékafem, ktery je
obeznamen s pouzitim a obsluhou programovaciho softwaru.

5.1.1. Skolici materialy

Lékafi implantujici systém VNS Therapy by méli byt podrobné obeznameni se vSemi pfislusnymi
Skolicimi materialy, v€etné nasledujicich:

= Oznaceni vyrobku pro generator impulst, kabel a pfisluSenstvi, véetné manualu pro lékare a
pacienta a pokynu k uziti

= Skolici manuél ,Doporuéeni pro implantaci systému VNS Therapy (Implant Guide for the VNS
Therapy System)“ a dalSi broZury

= Videonahravka spravné technicky implantace: ,Implantace systému VNS Therapy*

= Vycvik ve fixovani elektrody — pfistroj uzivany k nacviku umistovani spiral kolem levého
bloudivého nervu

5.2. Pristroje VNS Therapy
5.2.1. Obsah baleni generéatoru
Baleni generatoru obsahuje nasledujici:
= 1 generator impulsti VNS Therapy (jednozdifkovy nebo dvouzditkovy)
= 1 Sestihranny Sroubovak
= 1 sestava rezistor

= Dokumentace

o Poznamka: Zajistéte, aby byl pfed
zahajenim procedury k dispozici alespon jeden
zalozni generator impulsa.

5.2.2. Obsah baleni kabelu
Baleni kabelu obsahuje nasledujici:
= 1 kabel VNS Therapy
= 4 (nebo vice) silikonovych naSivacich o¢ek

=  Dokumentace

o Poznamka: Zajistéte, aby byl pied
zahajenim procedury k dispozici alespon jeden
zéalozni kabel.
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5.2.3. DalSi vyrobky od spoleénosti Cyberonics
= 1 tunelator VNS Therapy (sterilni)
= 1 sada pfisluSenstvi k VNS Therapy (sterilni)

= 1 programovaci systém VNS Therapy (nesterilni)

ﬂ Poznamka: Dbejte na pouZiti spravné
techniky vnaSeni nesterilnich polozek do
sterilniho pole.

5.2.4. Chirurgické materialy

Nasleduje seznam dalSich materiall, které jsou bézné zapotifebi béhem implantacniho zakroku VNS
Therapy:

= Sterilni rouSka nebo podobna ochrana (vyZzadovano)

= Jemné cévni smycky anebo list silikonu pro manipulaci s Bloudivym nervem (navrzeno, ale
neni nezbytné)

= (Pouze generator Model 106) Nasledujici materialy jsou nutné k provedeni zakroku za ucelem
identifikace pfijatelnych mist umisténi implantatu:

. Komeréné dostupny EKG monitor (EKG monitor by mél disponovat moznosti tisku
EKG vin/famplitud na kanalu kabelu 1)

. Standardni 10mm Ag/AgCl kozni elektrody

. Komer&né dostupny navod k pouziti EKG

o Poznamka: Tyto poloZky nejsou
spole¢nosti Cyberonics poskytovany.

o Poznamka: Podrobnosti naleznete v
»(Pouze generator Model 106) UrCeni
pfijatelnych mist umisténi implantovaného
pristroje“. Tyto informace jsou taktéZ shrnuty
v postupu Nastroj k pfedoperacnimu
vyhodnoceni v baleni Modelu 106.

5.2.5. Jak otevrit sterilni baleni

Pfed otevienim baleni musi byt obal peclivé prohlédnut, zda neni podkozen nebo zda neni poruSena
sterilita. Pokud byl vnéjsi obal poSkozen nebo otevien, spoleénost Cyberonics nemuze garantovat
sterilitu generatoru impuls nebo kabelu, a tento by nemél byt pouzit. Otevieny nebo poskozeny
vyrobek by mél byt vracen spole¢nosti Cyberonics.

Postup otevirani baleni je nasledujici:
1. Uchopte poutko a strhnéte vnéjsi obal.
2. Za dodrzeni sterilnich podminek vyzdvihnéte vnitini sterilni vioZku.

3. Uchopte poutko vnitini vioZzky a opatrné strhnéte vnitini obal, abyste zpfistupnili jeho obsah bez
upadnuti.

A Upozornéni: Sterilni baleni kabelu by
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mélo byt otevieno az po odkryti bloudivého
nervu a vybéru spiraly kabelu spole¢nosti
Cyberonics spravné velikosti.

A Upozornéni: Neotvirejte baleni, pokud
bylo vystaveno extrémnim teplotdm nebo je-li
viditelna jakakoliv znamka vnéjSiho poskozeni
nebo poskozeni utésnéni baleni. V tomto
pfipadé vratte neoteviené baleni spoleénosti
Cyberonics.

76-0000-5600/4 (OUS)



Implantaéni postup

5.3. Doporuéeni k implantaci

Obecné je implantace systému VNS Therapy podobnéa zavedené praxi pro implantaci
kardiostimulatoru, s vyjimkou umisténi spiral a podkozniho vedeni téla kabelu. Ackoliv se chirurgicky
pfistup a techniky mohou raznit dle preferenci Iékafe provadéjiciho implantaci, poskytuje tato ¢ast
Iékafského manualu, aby se zajistilo spravné umisténi kabelu, doporuceni pro implantaci, spole¢né s
detailnim popisem zajisténi umisténi spiralovitych elektrod a fixacniho vlakna a s dalSimi nutnymi
kroky.

A Upozornéni: Za u€elem maximalizace
vykonu systému a minimalizace mozného
mechanického poSkozeni nervu nebo kabelu
vénujte zvlastni pozornost umisténi spiraly a
vedeni kabelu.

Pouze u generatoru Model 106 je jeho schopnost detekovat srde¢ni tep zasadné ovlivnéna fyzickym
umisténim pfistroje. Proto je nutné vénovat procesu vybéru mista implantace nalezZitou pozornost — viz
kapitolu ,,(Pouze generator Model 106) Uréeni pfijatelnych mist umisténi implantovaného pfistroje”.

o Poznamka: Postup vybéru mista
implantace Ize provést pfed operaci jako
soucast chirurgické pripravy pacienta.

Spravné techniky pfipojeni elektrod a ukotveni viakna k levému bloudivému nervu, stejné tak jako
vytvoreni adekvatné napnuté podpory pod a nad sternokleidomastoidealnim svalem, jsou zakladem
dlouhodobé uspésnosti implantatu.

o Poznamka: Obecné umisténi generatoru
impulsl a kabelu naleznete na Obrazku 59.

Doporucuje se, aby télo kabelu bylo svinuto a umisténo do podkozni kapsy stranou od generatoru
impulsu.

Pfiméfené obnazeni bloudivého nervu (>3 cm) usnadni umisténi spiral na nerv. Napinani nervu nebo
jeho vyschnuti béhem implantace muze vést k doasnému otoku nervu. Konstrikce nervu nebo jiné
jeho poskozeni mulze vyustit v dysfunkci hlasivek.

Spolecnost Cyberonics doporucuje, aby byl béhem implantace vystup generatoru impulsu a funkce
implantovaného systému vyzkouSeny. Pfestoze pro méfeni mizeme pouzit osciloskop, spole¢nost
Cyberonics doporucuje pro rutinni verifikaci systému pouzit pfisluSnou verzi programovaciho softwaru
a programovaci tuzku (umisténou ve sterilni rousce).

o Poznamka: Viz ,ZkouSka systému VNS
Therapy".

Po umisténi elektrody na nervu se vyzkousi impedance sty¢né plochy mezi elektrodou a nervem
pfipojenim kabelu pfimo ke generatoru impulst a provedenim diagnostiky systému (zkousky kabelu).
Generator impulsu je balen s oddélenou soustavou rezistoru, ktera ma byt pouzita béhem nepovinné
diagnostiky generatoru pfed implantaci (pfedimplantacni zkouska).
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5.3.1. Pfred operaci a mimo sterilni pole
5.3.1.1. Nacteni pristroje

K zajisténi spravné komunikace pfistroje ho nactéte, kdyz je stale umistén ve sterilnim baleni. [Detailni
popis naleznete v Lékarském manudlu k programovacimu softwaru nebo, jako rychlou napovédu, na
Karti¢ce s pokyny k programovacimu softwaru.]

5.3.1.2. Programovani udaju o pacientovi

Naprogramuijte identifikaci pacienta a datum implantace do generatoru impulst. [Detailni popis
naleznete v Lékarském manualu k programovacimu softwaru nebo, jako rychlou napovédu, na Karti¢ce
s pokyny k programovacimu softwaru.]

A Upozornéni: (Pouze pro 103 a vySsi)
Pokud nacitate generator impuls(, ktery byl v
uplynulych 24 hodinach vystaven nizkym
teplotam, mohou se zobrazit indikatory malé
kapacity baterie. Viz kapitolu Odstrafiovani
probléma.

5.3.1.3. (Pouze generator Model 106) Urcéeni prijatelnych mist umisténi implantatu

Pouze u generatoru Model 106 je jeho schopnost detekovat srde¢ni tep zasadné ovlivnéna umisténim
implantatu. Nasledujici kroky popisuji doporu¢eny postup uréeni pfijatelnych mist umisténi implantatu
pro generator impulsti Model 106 a jeho kabelu.

5.3.1.3.1. Potfebné vybaveni / material
= Komeréné dostupny EKG monitor
. EKG monitor by mél disponovat moznosti tisku EKG vin/amplitud na kanalu kabelu 1.
. Musi existovat moznost nakonfigurovat EKG monitor na nizké nastaveni filtru 100 Hz.
= Standardni 10mm Ag/AgCl koZzni elektrody

= Komercné dostupny navod k pouziti EKG

o Poznamka: Proces vybéru mista
instalace je taktéz shrnut v postupu Nastroj

k predoperacnimu vyhodnoceni v baleni Modelu
106.
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5.3.1.3.2. Postup

1. Zkontrolujte, zda je méfitko tisku na monitoru EKG nastaveno na 10 mm/mV a zda je nizky filtr
nastaven na 100 Hz.

2. Pripravte pokoZku pacienta na levé strané krku a v oblasti hrudi (napf. odstrarite télesné
ochlupeni, otfete misto lihovym roztokem), aby se zajistil fadny kontakt elektrod EKG.

3. Umistéte elektrody EKG na pacienta (ukazka konfigurace je uvedena na Obr. 56) nasledovné:

a. Jedna elektroda by méla byt umisténa na levé strané krku pfiblizné na misté planované
implantace elektrod kabelu

b. Jedna elektroda by méla byt umisténa na hrudi pfiblizZn& na misté planované implantace
generatoru impulsu

Jedna elektroda by méla byt umisténa v pravé dolni ¢asti bficha nebo na noze

Jedna elektroda by méla byt umisténa v levé dolni &asti bficha nebo na noze

o Poznamka: K pouziti pfi ur€ovani
moznych mist implantace Ize pouZit libovolny
komeréné dostupny EKG systém splrujici
poZadavky uvedené v ¢asti ,Potfebné vybaveni /
material“. Pokyny k spravné manipulaci a
konfiguraci naleznete v navodu k pouZziti daného
komercné dostupného EKG systému.

Obréazek 56. Ukazka konfigurace elektrod

'\.‘JL,L/\_

H H

A Kliéni kost
B Hrudni kost

C EKG Monitor
Legenda:

LEFT = LEVA STRANA
RIGHT = PRAVA STRANA

o Poznamka: Na Obr. 56 predstavuje RA
planované misto implantace elektrody kabelu a

76-0000-5600/4 (OUS)



Implantaéni postup

LA je planované misto implantace generatoru.
4, Pripojte kabely EKG k elektrodam:
a. EKG kabel oznaceny RA by se mél pfipojit k elektrodé na krku
b. EKG kabel oznaceny LA by se mél pfipoijit k elektrodé na hrudi

c. EKG kabel oznaceny RL by se mél pfipojit k elektrodé v pravé dolni ¢asti bficha nebo na
pravé noze

d. EKG kabel oznageny LL by se mél pfipojit k elektrodé v levé dolni ¢asti bficha nebo na levé
noze

5. Zkontrolujte, zda se na monitoru EKG zobrazuje vina EKG 1. Vyckejte, dokud se signal EKG
nestabilizuje a pak odectéte 10 sekund udaju EKG, kdyz pacient lezi na levém boku (prvni ze
dvou poloh na Obr. 57).

o Poznamka: Pokyny k spravné
manipulaci a konfiguraci naleznete v navodu
k pouziti daného komeréné dostupného EKG
systému.

Obréazek 57. Polohy pacienta

LeZici, levy bok Stojici, pfipazeno

6. Pasek s udaji EKG vytisknéte a vyznacte polohy pacienta. Na EKG pasku odméfte amplitudy
mezi vrcholy R-viny v kanalu 1 kabelu (viz Obr. 58) podle méfitka v kroku 1. Tento ukon
provedte u minimalné 4 reprezentativnich R-vin v 10 sekundach dat a poznamenejte si
minimalni hodnotu amplitudy z posuzovanych R-vin. Tato hodnota vyjadfuje minimaini
amplitudu mezi vrcholy R-viny u pacienta v definované poloze téla.

Obréazek 58. Ukazka EKG stopy s méfenim R-viny mezi vrcholy*

i 0.9mv 0.8 mV Mﬁ ﬁ:]'ug mv FI 0.9 mv

*1 maly dilek = 0,1 mV, za pfedpokladu stupnice 10 mm/mV
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7. Zkontrolujte, zda minimalni amplituda mezi vrcholy R-viny naméfena v kroku 6 je 0,4 mV nebo
vySSi. Je-li tomu tak, opakujte kroky 5-6 u zbyvajici polohy téla uvedené na Obrazku 57 (napf.
stojici s rukama u bokU), dokud nebudou odzkouseny obé polohy téla a nepotvrdi se, ze
nameéfené minimalni amplitudy mezi vrcholy R-viny u kazdé polohy téla jsou 0,4 mV nebo vyssi.

o Poznamka: Za pfedpokladu, Ze je pouZita
stupnice 10 mm/mV, méfeni amplitudy mezi
vrcholy R-vin musi pfeklenout alespon 4 ary na
papife EKG, aby byl spInén minimalni
pozadavek 0,4 mV.

8. Pokud je minimalni naméfena amplituda mezi vrcholy R-viny v jakékoli poloze mensi nez 0,4
mV, vyberte nové potencialni umisténi implantovaného generatoru, které zvySuje vzdalenost
mezi elektrodou na krku a stavajici elektrodou na hrudi anebo je blize k srdci pacienta.
Umistéte novou elektrodu na nové potencialni misto implantatu (pokud stara hrudni elektroda
prekazi, Ize ji odebrat), pfipojte ji ke kabelu LA a zopakujte kroky 5-7 v obou polohéch téla,
dokud nebude mozZno nalézt misto s dostate¢nou amplitudou mezi vrcholy R-viny.

9. KdyzZ jsou obé polohy téla odzkouSeny a je potvrzeno, Ze naméfena minimalni amplituda mezi
vrcholy R-viny u kazdé polohy téla je 0,4 mV nebo vy38i, mista kréni a hrudni elektrody
predstavuiji pfijatelné volby pro implantovani Modelu 106. Oznacte si mista na krku a hrudi, kde
se elektrody nachazeji a béhem operace pouZijte tato mista jako polohy zamys$lené implantace.
Naméfené minimalni amplitudy mezi vrcholy R-viny u rdznych poloh téla se pouzivaji ke
konfiguraci detekce srde¢niho tepu a detekce epileptickych zachvatu (viz ,Konfigurace detekce
srde¢niho tepu a detekce epileptickych zachvatll u Modelu 106“) a pooperativné k optimalizaci
nastaveni detekce srdecniho tepu (viz ,Optimalizace nastaveni detekce srdecniho tepu u
Modelu“ v €asti Informace k epilepsii v tomto Iékafském manualu).

Byla-li vSechna prakticka umisténi implantatu vy&erpana bez ur€eni umisténi, které slibuje amplitudu
mezi vrcholy R-viny ve vySi nejméné 0,4 mV v obou polohach téla, nemusi pacient pocitovat dodate¢ny
pfinos z pouziti funkce automatické stimulace u systému AspireSR VNS Therapy System, ktery by mél
mit vétSi pfinos nez normalni rezim VNS Therapy.
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5.3.2. Pirehled postupu
Nasledujici pfehled shrnuje doporu¢enou posloupnost ukonu pfi implantaci kabelu:
1. Odkryjte levé karotické pouzdro a levy Bloudivy nerv.
V hrudi vytvofte kapsu pro generator impulsa.
Vyberte spravnou velikost kabelu.
Pomoci tunelatoru podkozné tunelujte kabel od krku ke kapse s generatorem impulst v hrudi.
Pfipojte elektrody a fixacni vlakno k levému vagovému nervu.
Pfipevnéte kabel rovnobézné s nervem.
Vytvofte odlehCovaci oblouk a odleh&ovaci smy¢ku.

PFipojte kabel ke generatoru impuls(.

© © N o 0 > w D

Zkontrolujte, zda je kolik konektoru plné zasunut a utdhnéte stavéci Sroub.

(=Y
o

. Provedte diagnostiku systému (zkousku kabelu).

[
=

. Umistéte generator impulst do hrudni kapsy, s tim ze svinuty kabel bude umistén vedle
generatoru impulsu, nikoli za nim.

12. (Pouze generéator 106) Nakonfigurujte detekci srde¢niho tepu.

13. (Pouze generéator 106) Nakonfigurujte nastaveni detekce epileptického zachvatu.
14. Pripevnéte generator impulsl k fascii; stehy nesijte pfimo kolem ani na kabel.

15. Provedte druhou diagnostiku systému (zkouSku kabelu).

16. Nactéte generator impulsl a ovéfte, ze proud vykazuje 0 mA.

17. NavlhCete misto incize bacitracinem nebo jinym roztokem.

18. Uzavrete incize.

A Upozornéni: Tento pirehled postupu
nenahrazuje kompletni implantacni postup.

o Poznamka: Pouze u generatoru Model
106 se snazte naimplantovat kabel i generéator
priblizné na stejna mista, ktera byla uréena

v kapitole ,(Pouze generator Model 106) Ureni
pfijatelnych mist umisténi implantovaného
pristroje”.

5.3.3. Priprava na operaci
Operatér by mél zajistit, Ze generator impulsu, kabel a tunelator jsou vzajemné kompatibilni.

Spolecnost Cyberonics doporucuje, aby byla pacientovi pfed operaci podana antibiotika a aby obé
mista incize byla ¢asto vihéena dostate€nym mnoZstvim bacitracinu nebo podobného roztoku pfed
jejich uzavienim. (Tyto incize by mély byt uzavieny technikou kosmetického uzavieni, aby jizva byla co
nejmensi.) Podle rozhodnuti Iékafe by antibiotika méla byt podana rovnéz po operaci.

A Upozornéni: Infekce v souvislosti s
jakymkoliv implantovanym pfistrojem se obtizné
IéCi a mohou vyzadovat explantaci systému
VNS Therapy.

76-0000-5600/4 (OUS)



Implantaéni postup

5.4. Umisténi kabelu a kapsy

Generator impulsu je obvykle implantovan tésné pod kliéni kosti v podkozni kapse v levé horni ¢asti
hrudniku. Navrhované misto pro umisténi kabelu je oblast levého bloudivého nervu napll mezi kliéni
kosti a bradavkovym vybézkem, s podkozni tunelaci kabelu mezi mistem incize na krku a kapsou,
vytvofenou v horni €asti hrudniku (viz Obrazek 59). Doporucuje se umistit generator impulsu i télo
kabelu na levé strané téla. Pro podkozni vedeni kabelu doporucuje spole&nost Cyberonics pouzit
tunelator VNS Therapy.

Poznamka: Pokyny k umisténi generatoru
Model 106 naleznete v ,(Pouze generator Model
106) Urceni pfijatelnych mist umisténi
implantovaného pfistroje”

Obrazek 59. Umisténi generatoru impulsu a kabelu

A Kabel VNS Therapy
B Generator impulst VNS Therapy

5.5. Zacatek postupu

Ackoliv se chirurgicky pFistup a techniky implantace kabelu mohou riiznit dle preferenci Iékare
provadéjiciho implantaci, poskytujeme vam nasledujici instrukce jako pomucku:

1. Po podani pfislusné anestezie pacientovi odkryjte levé karotické pouzdro, které se tahne podél
pfedni hranice sternokleidomastoidealniho svalu.

2. Najdéte a odkryjte nejméné 3 centimetry (1,18 palce) levého bloudivého nervu. Doporucené
stimulaéni misto je 3cm &ast bloudivého nervu, asi na poloviné cesty mezi kliéni kosti a
bradavkovym vybézkem, kde se nevyskytuji zadné vétve (pod mistem odstupu hornich a
dolnich srdec¢nich vétvi z bloudivého nervu — viz Obrazek 60 a Obrazek 62). Nerv vétSinou lezi
v zadni dutiné mezi karotickou tepnou a vnitfni kréni Zilou.

A Upozornéni: Béhem operace zabrarite
vyschnuti bloudivého nervu, protoze
dehydratace nervu maze zpUsobit jeho
poSkozeni nebo otok.
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Obrazek 60. Umisténi elektrod

A Kabel
B Ocka
C Bloudivy nerv
D Spiralovité elektrody
E Fixaéni vlakno
F Odleh&ovaci oblouk
G Odlehovaci smycka
H Svinuty zbytek elektrody
3. Vytvorte podkozni kapsu pro generator impulst v hrudi pod kli¢ni kosti.

o Poznamka: Je lepSi vytvofit podkozni
kapsu podél podpazni linie.

5.6. Implantace kabelu
PFi implantaci kabelu postupujte podle nasledujicich kroku:
5.6.1. Vybér kabelu

1. Peclivé vyberte spravnou velikost kabelu (elektroda o vnitfnim pradméru 2,0 nebo 3,0 mm). Mél
by se pohodiné vejit bez stazeni nervu. Kabel (2,0 mm/0,08 in) by mél vyhovovat vétsiné nerva.

o Poznamka: Dostupné velikosti kabelu
naleznete ve ,Specifikacich vyrobku*
v kapitolach s technickymi informacemi
k konkrétnich kabelech.

A Upozornéni: Kabely jsou dostupné v nékolika velikostech. Jelikoz u pacientd neni mozné
predpovédét, ktera velikost kabelu bude nutna, spoleénost Cyberonics doporucuje, aby na

pripad poruseni sterility nebo poSkozeni b&éhem chirurgického vykonu k dispozici rezervni kabely.
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A Upozornéni: Kabel nevystavujte plsobeni prachu nebo jinych ¢astic, jelikoz jeho silikonové
tésnéni muze pfitahovat jemné ¢&astice.

A Upozornéni: Kabel pred implantaci nenamacejte do solného nebo jiného roztoku, jelikoz by to
mohlo zpusobit zvétSeni izolovanych €asti koliku konektoru a tim zpUsobit jejich obtizné zasunuti do
generatoru impulsu.

5.6.2. Vedeni tunelatoru a kabelu

Pomoci tunelatoru Cyberonics tunelujte konektor kabelu a télo kabelu podkozné z incize na krku do
generatoru impulst v hrudni kapse. Druha moznost je tunelovat konektor kabelu a télo kabelu
podkozné z incize na krku ke generatoru impulst v hrudni kapse po umisténi elektrod a fixacniho
vlakna na nervu, a misténi odlehéovaciho oblouku s naSivacimi o¢ky. (Viz ,Umisténi elektrod®,
respektive ,Vytvoreni odlehceni*.)

0 Poznamka: Detailni popis tunelovaciho
postupu tunelatorem naleznete v ¢asti Navod k
pouziti tunelatoru Cyberonics VNS Therapy.

A Upozornéni: Za i¢elem maximalizace vykonu systému a minimalizace mozného mechanického
poskozeni nervu nebo kabelu vénuijte zvlastni pozornost vedeni kabelu, stabilizaci kabelu a umisténi
elektrody.

A Upozornéni: Nikdy nevedte kabel svalem.
A Upozornéni: Nikdy nepfiSivejte kabel nebo télo kabelu na svalovou tkan.
A Upozornéni: VZdy pouZivejte nasSivaci ocka.

A Upozornéni: Stehy nikdy nenasivejte pfimo na télo kabelu. Pokud se tak stane, mize to

zpusobit poSkozeni izolace nebo vadu vodice a tim zapficinit pfedéasnou nefunkénost kabelu.

V pfipadé nutnosti Ize tunelator ruéné vytvarovat a tim usnadnit jeho vedeni télem.

A Upozornéni: Tunelator ruéné nevstrkujte o vice jak 25 stupndl, protoze se jinak muze jeho
pouzdro ohnout nebo zauzlit.

Postup vedeni tunelétoru:

1. Umistéte hrot tunelatoru ve tvaru projektilu incizi v krku a vytvarejte podkozni tunel smérem
k incizi na hrudi. Podle potfeby na konec s rukojeti tlacte silou a korigujte smér pohybu
tunelatoru.

2. Kdyz hrot tunelatoru ve tvaru projektilu projde z jedné incize do druhé, hrot odSroubuijte a dfik
z pouzdra vytahnéte s tim, Ze pouzdro zlstane protazeno obéma incizemi (viz Obr. 61).
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Obrazek 61. Umisténi pouzdra a konektora kabelu

Vsunujte kabel do pouzdra u incize na krku, dokud nebude zajistén.

A Unipolarni kabel
B Pouzdro tunelatoru
C Bipoléarni kabel

3. Ponechte pouzdro stale na misté mezi dvéma incizemi a opatrné vsunte konektory kabelu do
konce pouzdra u incise na krku. U bipolarniho kabelu bude druhy konektor tvofit mirnou
kompresi mezi trubi¢kou prvniho konektoru kabelu a vnitfnim povrchem pouzdra (viz Obr. 61).

4, Opatrné tahnéte za pouzdro spolu s konektory kabelu, z konce u incize na hrudi, dokud
konektory kabelu zcela nevyjdou z incize hrudi.

5. Konektory vyjméte z pouzdra s tim, Ze sestava elektrod zlGstane u incize na krku.

6. Tunelator po pouziti zlikvidujte.

5.6.3. Umisténi elektrod

Je velmi dulezité, aby chirurg implantujici systém VNS Therapy byl dobfe obeznamen s anatomii
bloudivého nervu, zejména se srde¢nimi vétvemi. Elektrody kabelu nesméji byt umistény na hornich
ani dolnich cervikalnich srde¢nich vétvich. Umistéte je pod misto odstupu hornich a dolnich
srdeénich vétvi z bloudivého nervu. Stimulace kterékoliv z téchto dvou vétvi béhem diagnostiky
systému (zkousky kabelu) mlze zpusobit bradykardii anebo asystolii. Opatrna disekce lateralné na
bloudivém nervu muze lékafi napomoci v uréeni spravného umisténi elektrody. U vétsiny, ale ne u
vSech pacientu je hlavni Bloudivy nerv nejvétsi ze tfi nervl. Obrazek 62znazornuje spravné
anatomické umisténi spiral.

A Upozornéni: Pfipojeni elektrod kabelu
nesmi zasahovat horni kréni srdeéni vétev ani
dolni kréni srde¢ni vétev bloudivého nervu.
Elektrody umistéte pod misto, kde se tyto dvé
vétve oddéluji od bloudivého nervu.
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Obrazek 3. Anatomie bloudivého nervu a umist'ovani kabelu

A Pharyngealni vétev bloudivého nervu

B Spojovaci vétev bloudivého nervu ke
karotickému sinu glossopharyngealniho nervu

C Pravy laryngealni n.reccurens
D Levy laryngealni n.reccurens
E Levy Bloudivy nerv

F Horni kréni srdec¢ni vétev bloudivého

A Upozornéni: Nadmérna manipulace s
Bloudivym nervem béhem umistovani kabelu
mUze vést k zavaznému pooperacénimu
chrapotu. Ve vétsiné pfipadu se tento stav
vyfesi bez dalSiho Iékafského zakroku béhem tfi
az Ctyf tydnq, v zavislosti na mife namahani
pusobiciho na nerv béhem chirurgického
vykonu. Spolec¢nost Cyberonics nedoporucuije,
aby se stimulacni 1é¢ba zah3jila, dokud neni
tento stav vyfeSen, jelikoz by mohla stav dale
zhorsit.
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nervu
G Horni laryngealni nerv

H Dolni kréni srdecni vétev bloudivého
nervu

I Umisténi elektrody kabelu

J Hrudni srdeéni vétev bloudivého nervu
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Spirélovité elektrody a fixacni vlakno jsou obtoCeny okolo nervu, nejdfive elektroda, ktera je umisténa
nejdale od bifurkace kabelu (se zelenym stehem ukotvenym ve spiralovitém materialu). Tato elektroda
by méla byt nejblize (proximalné) pacientové hlavé.

Podle rozhodnuti chirurga mohou byt spiraly umistény zakotvenim fixacniho vlakna do prvni (distalné k
hlavé), dale umisténim elektrody nejbliZze k bifurkaci kabelu (pomoci bilého stehu) a poté umisténim
elektrody nejdéle od bifurkace kabelu (pomoci zeleného stehu). Polarita stimulace se neméni (viz Obr.
63).

A Upozornéni: Kabel a spirélovité
elektrody jsou velmi jemné, proto byste se
méli vyvarovat jejich pfepinani, pfiskfipnuti nebo
rozmacknuti pfi pouzivani Iékafskych klesti, a
nepfepinat je nebo je natahovat pfi obtaceni
okolo nervu, protoZe by to mohlo poskodit
elektrody nebo fixacni vlakno. Pokud je nutné
nerv nadzvednout, pouzivejte mékké cévni
smycCky z pryze.

Obrazek 63. Polarita elektrod

Proximalné k hlavé

T ™>3em~
(1.181in.)
min.

Distalné k hlavé

A Bloudivy nerv E Steh

B Télo kabelu F Elektroda [zeleny steh (-)]

C Ocka G Elektroda [bily steh (+)]

D Odleh&ovaci oblouk H Fixacni vlakno (zeleny steh)

Spiraly Ize umistit na nerv zplisobem, ktery je popsan nize. DalSi moznosti je umisténi kazdé spiraly
pod nerv pfed tim, nez je rozvinuta. K oddéleni nervu od tkané béhem postupu maze byt uzite¢né
pouZzit list silikonu.
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1. Svinte prvni spiralu (pomoci zeleného stehu) nasledujicim zptsobem:

a. Pomoci klesti jemné zatdhnéte za oba konce spiraly a roztdhnéte ji pomoci upevnénych
steh(l (viz Obr. 64).

A Upozornéni: Pokud neni postupovano
podle navodu na Stitku vyrobku, tj. pokud se
fadné nezachyti elastomer a steh pfi umistovani
spiraly na nerv, mlze se steh ze spiraly uvolnit.

Obréazek 64. Roztazeni spiraly
(\\ /7
B /g
AN

\\\——Lf\ \’(\—,J -C

A \\’\\"\
AN

=

Y]

A Nerv
B Spiréla
C Steh

b. Zacnéte s otevienou roztazenou spiralou pfimo nad a paralelné s obnazenym nervem,
umistéte spiralu jejim otoCenim ve sméru hodinovych rucicek v thlu 45 stupfid k nervu (viz
Obr. 65).

Obrazek 65. Otoceni spiraly

A Nerv
B Kovovy pasek
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c. Umistéte ohyb spiraly, kde se vodi¢ kabelu spojuje se spiralou (¢ast s kovovym paskem) na
nerv (viz Obrazek 66).

Obrazek 66. Umisténi ohybu

A Nerv

d. Provlecte distalni ¢ast stehu spiraly pod nervem a zpét tak, aby obtocila nerv (viz Obrazek
67 a Obrazek 68).

Obrazek 67. Prvni umisténi distalni €asti spiraly

¢ /)

v

N

A Nerv

B Distalné k hlavé

Obrazek 68. Umisténi spiraly po obtoceni distalni ¢asti kolem nervu

S VY
\g\ v ) /)4/
N P
- E:x\\z o

A/

A Nerv

B Distalné k hlavé
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e. Provlecte proximalni ¢ast stehu spiraly pod nervem a zpét tak, aby obtocila nerv (viz
Obréazek 69).

Obrazek 69. Umisténi proximalni ¢asti spiraly

(\\\ // )
\\\:\ B . //:/ 4
2 X 4
= ) L V
SR, ¥),
i T
A Nerv

B Proximalné k hlavé
2. Opakuijte kroky 1a az 1e i pro prostfedni spiralu (pomoci bilého stehu)

3. Déale umistéte treti spiralu (pomoci zeleného stehu) okolo nervu za pouziti stejnych obecnych
kroku jako v pfipadé pfedchazejicich 2 spiral.

4. Poté co jste obtodili vSechny tfi spiraly kolem nervu se ujistéte, Ze télo kabelu vychazi z kazdé
spiraly ve stejném sméru a zZe dvé téla kabelu jsou umisténa rovnobézné vzajemné ik nervu.
Spravné umisténi téchto dvou spiralovitych elektrod a fixaéniho vlakna je zobrazeno na
Obrazku 70.

A Upozornéni: Stehy, které jsou soucasti
kabelu (nasité v spiralach elektrod a ve fixacnim
vlaknu) slouzi jako pom(icka v umisténi spiraly
okolo bloudivého nervu. Tyto stehy by nemély
byt svazany k sobé nebo kolem nervu, jelikoz by
to mohlo zpUlsobit poSkozeni nervu.

A

Upozornéni: Spravné techniky upevnéni
elektrod a fixaéniho vlakna k vagovému nervu
jsou zasadni pro dlouhodoby Uspéch implantatu.
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Obrazek 70. Umisténi elektrod a fixacniho vlakna
Kabel 302 a 304

Proximalné k hlavé

A Nasita ocka

B Pfechod kabelu

C Incize krku

D Odleh¢&ovaci oblouk

E Sternokleidomastoidoidealni sval
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F Nejvzdalengjsi elektroda od pfechodu kabelu
[zeleny steh (-)]

G Elektroda [bily steh (+)]
H Fixacni vlakno (zeleny steh)

| Bloudivy nerv
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Kabel 303

Proximalné k hlavé

A Prechod kabelu

B Nasita ocka

C Incize krku

D Odleh¢&ovaci oblouk

E Sternokleidomastoidoidealni sval

A Upozornéni: Spravné techniky
vytvoreni odpovidajiciho odlehCovaciho oblouku
pod a nad sternokleidomastoidoidealnim svalem
jsou kritické pro dlouhodoby uspéch implantatu.

A

Upozornéni: Vodi¢ kabelu se mtize
pripadné zlomit, pokud neni vytvofeno
doporucené odlehCeni tak, jak je popsano nize.

5.6.4. Provedeni odlehcéeni

F Nejvzdalenégjsi elektroda od pfechodu kabelu
[zeleny steh (-)]

G Elektroda [bily steh (+)]
H Fixacni vlakno (zeleny steh)

| Bloudivy nerv

Po pfipevnéni dvou elektrod a fixacniho vlakna vytvorte na kabelu odleh€ovaci oblouk a odlehCovaci
smycku, coz zajisti dostate€nou volnost a umoZzni pohyb krku.

1. P¥i vytvareni odlehCovaciho oblouku [viz Obrazek 60, Obrazek 71 (pouze pro model 303) a

Obrazek 72] postupujte nasledovné:

a. Télo kabelu ohnéte do 3cm odlehCovaciho oblouku s nejméné 1 cm kabelu vedeného
rovnobézné s nervem. [Pouze pro kabel 303 — Vénujte zvlastni pozornost dfive
umisténému fixacnimu vlaknu a elektrodam, aby nedoslo k jejich uvolnéni. Na fixacni
vlakno muze byt vyvinut chirurgickym nastrojem jemny tlak, ktery pfidrzi fixaéni viakno po
dobu, kdy je tvofen odleh¢ovaci oblouk (viz Obr. 71).] Rovnobé&zna ¢ast mize byt umisténa

do kapsy, vytvorené vedle fixacniho vlakna.
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Obrazek 71. (Pouze pro kabel 303) Pouziti chirurgického nastroje (napf. pinzety) k pridrzeni
fixacéniho viakna béhem tvorby odlehéovaciho oblouku

c
A Kabel D Fixacni vlakno (zeleny steh)
B Chirurgicky néstroj E Bloudivy nerv

C Odlehé&ovaci oblouk

b. Pred vedenim kabelu pfes sval volné pfipevnéte 3cm odlehCovaci oblouk k pfilehlé fascii
pomoci nasivacich ocek. Prvni nasivaci ocko by mélo byt umisténo lateralné k fixatnimu
vlaknu (viz Obr. 72). Ctyfi (nebo vice) naSivacich o€ek je dodavano v bali¢ku kabelu.
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Obrazek 72. Pouziti nasivacich oc€ek pfi umisténi elektrody
302 a 304

Kabel proximalné k hlavé

S, 3 cm - ¥
(1.18in.)
min.

Distalné k hlavé

A Bloudivy nerv E Steh

B Télo kabelu F Elektroda [zeleny steh (-)]

C NaSivaci ocka G Elektroda [bily steh (+)]

D Odlehéovaci oblouk H Fixacni vlakno (zeleny steh)

A Upozornéni: Stehy, které jsou soucasti
svinuté Casti kabelu maji pomoci v umisténi
elektrody okolo levého bloudivého nervu. Tyto
stehy by nemély byt svazany k sobé, jelikoz by
to mohlo zpUsobit poSkozeni nervu (viz Obr. 72).

A Upozornéni: Kabel a jeho elektrody
jsou velmi jemné a méli byste si davat pozor,
abyste neprepinali nebo nezmackli spiraly.
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Kabel 303

Proximalné k hlavé

1cm
S (39 in.}
min.

~3em—

(1.18in.)
min.
Distalné k hlavé

A Bloudivy nerv

B Télo kabelu

C NaSivaci ocka

D Odleh&ovaci oblouk
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E Steh
F Elektroda [zeleny steh (-)]
G Elektroda [bily steh (+)]

H Fixacni vlakno (zeleny steh)
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2. P¥i vytvareni odlehcovaci smycky (viz Obr. 73) provedte nasledujici nad
sternokleidomastoidoidealnim svalem:

a. V krku zakrutte kabel do tvaru velké podkozni smycky.

b. Volné ji pfipevnéte k fascii pomoci nasivacich oCek jesté dfiv, nez povedete kabel pfes
kliéni kost. Tato odlehCovaci smycka by méla byt dostate¢né velika na to, aby uvolnila
nékolik centimetrd volného kabelu, i kdyz je krk protazen do maximalni pozice.

A Upozornéni: Nechejte dostatecnou
délku kabelu na obou stranach kli¢ni kosti, coz
zabrani poskozeni kabelu napétim vzniklym na
kliéni kosti.

A Upozornéni: Umisténi stehd pfimo na
téle kabelu mize zplsobit poSkozeni izolace
nebo nefunkénost vodi€e a naslednou
pred¢asnou nefunkénost kabelu. K zajisténi
kabelu pouzivejte pouze dodana nasivaci oc¢ka.

Obrazek 73. Odleh€¢ovaci smycka

A Proximalné k hlavé D Sternokleidomastoidoidealni sval
B Smérem ke kliéni kosti E Incize krku
C Odleh¢ovaci smycka F Nasivaci ocka
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5.7. Pripojeni kabelu ke generatoru impulsu
Pripojte kabel ke generatoru impulst nasledujicim zplsobem:

1. Nahlédnéte do zdifek kabelu generatoru impulsu a ujistéte se, Ze tam neni zadna prekazka a
Ze stavéci Srouby byly dostate¢né povytazeny, aby bylo mozné uplné zavedeni kolik(
konektoru. Stavéci Srouby nevytahuijte vice, nez je potfeba k zasunuti kabelu (viz Obr. 74).
Obrazek je ur€en k zobrazeni kontrastu mezi zablokovanou a volnou zditkou a vztahuje se na
hlavice s jednim &i dvéma koliky.

A Upozornéni: Po zavedeni generatoru impulst do sterilniho pole nepouzivejte elektrochirurgicka
zafizeni. Vystaveni generatoru impulst G¢inkdm téchto zafizeni mize zpUsobit jeho poSkozeni.

Obrazek 74. Zdirky a stavéci Srouby generatoru impulsu

A Volny otvor zditky
B Viditelny stavéci Sroub (manualné povytazeny)

2. Drzte Sestihranny Sroubovak kolmo ke generatoru impulsti. Sestihranny $roubovék vloZte do
stfedu krytky stavéciho Sroubu, aby unikl pfebytecny tlak, nahromadény béhem vkladani
kabelu.

A Upozornéni: V nasledujicich krocich vzdy kdyz otacite Sestihrannym Sroubovakem ve
sméru chodu hodinovych ruci¢ek na néj tlate, dokud necvakne (nezacne preskakovat) a ujistéte
se, Ze je plné zasunut do stavéciho Sroubu. Dale musi byt Sestihranny Sroubovak pIné zasunut do
stfedu silikon-gumové krytky stavéciho Sroubu a drzen kolmo ke generatoru impulst, aby se zabranilo
odfeni stavéciho Sroubu anebo vytlaceni krytky stavéciho Sroubu.

A Upozornéni: Kdyz pouzivate Sestihranny Sroubovak, drzte ho pouze za rukojet tak, jak je vidét
na Obrazku 75. Béhem prace jej nedrzte za zadnou jinou ¢ast, nebot by to mohlo ovlivnit jeho spravné
fungovani. Dotyk s kovovym dfikem Sestihranného Sroubovaku, kdyz je zasunut do stavéciho Sroubku,
muze vést do obvod pfistroje elektrostaticky naboj a mize generator impulst poskodit.

76-0000-5600/4 (OUS)



Implantaéni postup

Obréazek 75. Poloha Sestihranného Sroubovaku

3. KdyZ pouZivate jednozdirkovy generatoru impulsu a unipolarni kabel od spolecnosti
Cyberonics, vlozte kolik konektoru kabelu pIné do hlavice generatoru impulst. Aby byl
umoznén unik zpétného tlaku vytvofeného vioZzenim koliku, nechejte konec Sestihranného
Sroubovaku v otvoru krytky stavéciho Sroubu konektoru.

Kdyz pouzivate dvouzdifkovy generator impulst a bipolarni kabel od spole¢nosti Cyberonics,
vloZte koliky konektoru kabelu pIné do hlavice generatoru impulst. Aby byl umoznén unik
zpétného tlaku vytvofeného viozenim kolikd, nechejte konec Sestihranného Sroubovaku v
otvoru krytky stavéciho Sroubu konektoru, ktery vkladate. VloZte konektor bipolarniho kabelu s
bilou znacici paskou a s natisténym €islem modelu a Stitkem se sériovym €islem do zdirky
kabelu oznacené ,+“ [viz ¢ast Obrazku 76 Dvouzdifkovy generator impulst]. Zbyly konektor
kabelu je vloZen do zbylé zdifky kabelu.

A Upozornéni: Abyste zabranili Uplnému vySroubovani stavécich Sroubu pfi jejich uvolfiovani
béhem operace, pouZijte maximalné dvé otoCky proti sméru hodinovych rucicek.

A Upozornéni: Ve studiich na zviratech bylo obraceni polarity kabelu spojeno se zvysenou
moznosti vyskytu bradykardie. Je dulezité, aby byly koliky konektoru kabelu u modelu bipolarniho
kabelu Cyberonics spravné zasunuty (bila znacici paska smérem k pfipojeni +) do dvoijité zdifky
generatoru impulsu.
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Obrézek 76. Konektor(y) kabelu pfed zasunutim a po uplném zasunuti
Jednozdifkovy generator impulst

Pred zasunutim Po Gplném zasunuti

A Kabel
B Otvor pro steh — vzdy pfiSivejte k fascii

C PIné zasunuto

A Konec konektoru musi byt viditelny v dutince

B Zkontrolujte, zda je konec krouzku konektoru uvnitf zdifky kabelu
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Dvouzdifkovy generator impulst

Pfed zasunutim Po Uplném zasunuti

A Kabel
B Otvor pro steh — vzdy pfiSivejte k fascii

C PIné zasunuto

“A

A Zkontrolujte, zda jsou koliky konektoru zcela zasunuty

B Stitek se sériovym &islem

C Bila znacici paska

4, S Sestihrannym Sroubovakem stale zastréenym v krytce stavéciho Sroubu se ujistéte, Ze je hrot

konektoru zcela zasunut. Kolik konektoru musi byt viditelny na zadnim konci blok( konektori
stavécich Sroubl. Pokud tomu tak neni, kolik vyjméte. Povoleni stavéciho Sroubu provedete
tak, Zze Sestihranny Sroubovak vlozite do stavéciho Sroubu a otacite s nim proti sméru
hodinovych rugi¢ek, dokud nemUze byt kolik konektoru zcela zasunut. Stavéci Sroub

nevytahuijte vic, nez je nutné pro zasunuti kabelu. Pokud pouzivate dvouzdifkovy generator
impulsU, tento postup opakujte u kazdého ze stavécich Sroubd.

5. Poté co jste se ujistili, Ze koliky konektoru byly zcela zasunuty, utdhnéte kazdy stavéci Sroubek
tak, Ze vlozite Sestihranny Sroubovak do stavéciho Sroubu a otacite s nim ve sméru hodinovych
ru€i¢ek, dokud neuslySite cvaknuti. Na Sestihranny Sroubovak béhem jeho otaceni vzdy tlacte,
abyste zajistili, Ze je do stavéciho Sroubu zcela zasunut.
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A Upozornéni: Je dllezité dodrzovat nasledujici:

L

¢

Zkontrolujte, zda zditka kabelu je Cista a nejsou v ni Zadné prekazky.

Opatrné vlozte koliky konektoru kabelu do zdirky kabelu bez toho, abyste konektory
kabelu ohnuli.

Vizudalné zkontrolujte, zda jsou koliky konektoru Cisté a zcela zasunuté.

Elektrické spojeni s generatorem impulsi neni navazano, dokud nejsou stavéci
Srouby uplné dotazené pomoci Sestihranného Sroubovaku. Pokud dobré spojeni
neni zajisténo, maze vyustit do vysokych hodnot impedance béhem zkousky kabelu
nebo mulze vést k nevypocitatelné stimulaci o riizné intenzité, které jsou zplisobeny
rychlymi, nepfedvidatelnymi zmé&nami impedance kabelu, pfi kterych byl pozorovan
nepfiznivy vliv na ucginnost pfistroje, coz miize mit zavazné nasledky pro bezpecnost.
Navic muze u generatortl Model 106 dojit ke zhor$eni funkce snimani.

Jemné zatahnéte za boticku konektoru kabelu (Siroka ¢ast kabelu), abyste ovéfili, zda
kabel je bezpecné pfichycen ve zditkach kabelu. Netahejte za télo kabelu (tenka
¢ast), ani nepouzivejte velkou silu, protoze tim mlzete kabel poskodit.

5.8. ZkouSka systému VNS Therapy

Diagnostika systému (zkouSka kabelu), ktera se provadi jako prvni, se provadi s kabelem pfipojenym
ke generatoru impulsll. TakzZe, je-li diagnostika systému (zkouska kabelu) uspésna, obé soucasti
funguji spravné. OvSem jestlize diagnostika systému (zkouska kabelu) selze, mize byt porusena kazda
z obou soucasti nebo mlze byt Spatné propojeni mezi generatorem impuls( a koliky konektoru kabelu.
Existuje-li podezfeni na porusenou soucast, odpojte kabel a provedte nepovinné zkouseni generatoru
impulsu (pfedimplantaéni zkou$ku), za pouziti rezistoru, ktery se dodava s generatorem impulsg.

i

Poznamka: Programovaci tuzka by méla

byt umisténa ve sterilni rousce nebo podobném
pripravku (neni poskytovano spolecnosti
Cyberonics), aby bylo mozZné vnést
programovaci tuzku do sterilniho pole. Vice
informaci naleznete v €asti Lékafského manualu
k programovaci tuZce.
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A Upozornéni: B&€hem intraoperativniho zkouSeni kabelu se vyskytly ojedinélé pfipady bradykardie
anebo asystolie. Pokud se béhem zkousky kabelu nebo pfi zahajeni stimulace vyskytne asystolie,
zavazna bradykardie (srdecni tep <40 tepud/min.) nebo jina klinicky vyznamna zména v srde¢nim tepu,
Iékar by mél byt pfipraven postupovat podle zasad odpovidajicich Pokrocilé podpore zZivotnich funkci
srdce (ACLS).

Dale se u pacientl s ur€itou skrytou srde¢ni arytmii mize objevit postoperativni bradykardie. Pokud se
u pacienta vyskytla asystolie, zavazné bradykardie (srdecni tep <40 tepi/min.) nebo jina klinicky
vyznamna zména v srdec¢nim tepu béhem zkousky kabelu béhem zahajeni implantace pfristroje,
pacient by mél byt po dobu zahajeni stimulace umistén na srde¢ni monitor.

Bezpecnost této terapie nebyla systematicky ur€ovana pro pacienty, u nichZz se b&éhem implantace
systému VNS Therapy vyskytla bradykardie nebo asystolie.

5.8.1. Diagnostika systému u Modelu 102/102R (zkouSka kabelu).

Diagnostika systému se provadi tehdy, kdyz jsou kabel a generator impulsl spojeny. Béhem
intraoperativni zkousky kabelu bude generator impulst generovat stimulaci pfi 1,0 mA, 500 psec po
dobu asi 14 sekund.

Abyste se zajistilo spravné pfipojeni systému (impedance rozhrani elektroda-nerv), provedte
nasleduijici:
1. Zkontrolujte, zda status impedance kabelu je ,OK".

2. Pokud status impedance kabelu neni ,OK*, viz kapitolu Odstrafiovani problémd.

o Poznamka: Vice informaci o impedanci kabelu naleznete v Lékafském manualu
k programovacimu softwaru.

A Upozornéni: Elektrické spojeni mezi generatorem impulst a koliky konektoru kabelu maze byt
vadné.

5.8.2. Diagnostika systému u Model 103/104, 105 a 106

Diagnostika systému se provadi tehdy, kdyz jsou kabel a generator impulst spojeny. Béhem
intraoperativni diagnostiky systému, kdyz je vystupni proud nastaven na 0 mA, generator impuls(
vygeneruje jeden kratky impuls o hodnotach 0,25 mA, 130 psec a pak bude generovat stimulaci pfi 1,0
mA, 500 usec po dobu asi 14 sekund. Pokud je vystupni proud naprogramovan na libovolnou hodnotu
>0 mA, vygeneruje diagnostika systému jeden kratky impuls pfi 0,25 mA, 130 ysec a potom vygeneruje
naprogramovany vystup po dobu trvani ¢asu zapnuti. Diagnostika systému se pouziva intraoperativné
ke kontrole spojeni mezi kabelem, generatorem impulsu a nervem.

= Pokud je diagnostika systému uspésna (vystupni proud je ,OK" a impedance kabelu je také
,OK"), potom obé soucasti funguji spravné.
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= Pokud diagnostika systému selze (vystupni proud je nizky (LOW) nebo je impedance kabelu
vysok& (HIGH)), viz kapitolu ,,Odstrafiovani problému*.

Upozornéni: Elektrické spojeni mezi
generatorem impuls( a koliky konektoru kabelu
muze byt vadné.

5.8.3. Diagnostika generatoru (predimplantaéni zkouska)

Nepovinna diagnostika generatoru se provadi tehdy, kdyZ je testovaci rezistor pfipevnén ke generatoru
impulsU. Pokud diagnostika systému selze (impedance kabelu je vysoka (HIGH) nebo nizka (LOW)),
Ize diagnostiku generatoru pouzit k uréeni, zda problém zpUsobuje kabel nebo generator impulsa.
Diagnostika generatoru se provadi pomoci testovaciho rezistoru, ktery je souc¢asti baleni generatoru
impulsU. Tato zkouska oveéfi, zda generator impulsu funguje spravné, nezavisle na kabelu.

Chcete-li pfipoijit testovaci rezistor ke generatoru impulsu, provedte tyto kroky:

1. Odstrarite koliky konektoru kabelu ze zdifek kabelu tak, Ze vlioZite Sestihranny Sroubovak
stfedem zdifky stavéciho Sroubu a uvolnite stavéci Sroub. Stavéci Sroub nevysunujte vice, nez
je nutné k vyjmuti kabelu. K vyjmuti kabelu by vdm méla stacit polovina oto¢ky stavéciho
Sroubu.

2. Vsurite koliky konektoru sestavy rezistoru do zdifek kabelu. Pfi vkladani kolikd testovaciho
rezistoru do zdifek kabelu postupujte opatrné. Pokud ucitite ohybani nebo velky odpor,
odstrante testovaci rezistor, prohlédnéte ho a v pfipadé potieby vycistéte. Bez pouZiti pfiliSné
sily rezistor znovu zasunte.

3. Kdyz je sestava rezistoru na misté, utahujte stavéci Sroub, dokud neza¢ne Sestihranny
Sroubovak preskakovat (viz Obr. 77). Znovu opakujeme, pfi otaceni Sestihrannym Sroubovakem
na néj vzdy tlacte, abyste zajistili, ze je kompletné vsunut do stavéciho Sroubu.

o Poznamka: Kdykoliv je stavéci Sroub
utahovan nebo povolovan, zasurite Sestihranny
Sroubovak plné do stavéciho Sroubu a tladte na
nej.
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Obrazek 77. Pfipojeni sestavy rezistoru

Jednozdifkovy generator impulsu Dvouzdirkovy generator impulst

C Krytky stavéciho Sroubt (2)

A Krytka stavéciho Sroubu D Sestava rezistoru

B Sestava rezistoru

4. Provedte diagnostiku generatoru (pfedimplantacni zkouska).

= Pokud je diagnostika generatoru (pfedimplantacni zkouska) uspésna (impedance kabelu je
,OK"), potom generator impulsl funguje spravné.

= Pokud diagnostika generatoru selZze (impedance kabelu je nizka (LOW) nebo vysoka
(HIGH)), viz kapitolu Odstrariovani probléma.

= Pokud je soucastka posSkozena, kontaktujte spoleénost Cyberonics a pfistroj vratte
(provedte dezinfek&ni postup popsany v ¢asti ,Bezpe&nostni opatfeni" kapitoly Uvod do
systému VNS Therapy), spolu s vyplnénym formulafem pro vraceni vyrobku — ,Returned
Product Form®.

o Poznamka: Vice informaci naleznete v
LékaFském manualu k programovacimu
softwaru.

5.8.4. VolitelIné monitorovani

V pfipadé operace v lokalni anestézii Ize provést nepovinné fyziologické monitorovani funkce systému
VNS Therapy. V tomto pfipadé monitorujte hlas pacienta ohledné znamek chrapotu a zaroven
postupné zvysujte vystupni proud generatoru impulst. Po provedeni diagnostiky systému a ziskani
Uspésnych vysledkl nastavte proud znovu na hodnotu 0,0 mA.

5.8.5. Konfigurace detekce srdeé¢niho tepu a detekce epileptickych zachvati u Modelu
106

Po ukonceni diagnostického zkouSeni zkonfigurujte funkce detekce srde¢niho tepu a detekce
epileptickych zachvatu (pouze u Modelu 106):

1. Umistéte generator impulst Model 106 do hrudni kapsy, svifite zbytek kabelu a umistéte jej
k boku generéatoru. Generéator Ize umistit libovolnou stranou smérem ven.

2. Pomoci programovaciho softwaru vyberte zalozku ,Seizure Detection/Detekce epileptického
zachvatu“ a tuto detekci zapnéte (ON).

3. Pomoci nasledujici metody zvolte hodnotu citlivosti detekce srde¢niho tepu konkrétniho
pacienta (Heartbeat Detection (sensitivity)):

76-0000-5600/4 (OUS)



Implantaéni postup

= Vypodcitejte primér z méfeni dvou amplitud R-viny ziskanych z posouzeni v riznych
poloh&ch. Pokud tento udaj neni k dispozici, prejdéte ke kroku 7.

=  Zmapujte primérnou hodnotu amplitudy R-viny k pfislusSnému nastaveni detekce srde¢niho
tepu v Tabulce 43 a zvolte tuto hodnotu v programovacim softwaru.

0 Poznamka: Je-li nutné urcit amplitudu R-
viny, viz krok 6 v ¢asti nazvané ,(Pouze
generator Model 106) UrCeni pfijatelnych mist
umisténi implantovaného pfistroje”.

Tabulka 43. Mapovani detekce srdecniho tepu

Detekce |Primérna amplituda (mV) (v
srdec¢niho rtiiznych polohach)
tepu Minimum Maximum
5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 --

4. Programovaci software zobrazi srdeCni tep zjiStény generatorem Model 106 a to na dobu 2
minut poté, co bylo nové nastaveni detekce srdeCniho tepu naprogramovano. Tento proces se
automaticky po 2 minutach zastavi. Nebo Ize proces zastavit ru¢né naprogramovanim ,Stop“.
Nad generator impulsi umistéte programovaci tuzku a zvolte ,Program*.

5. Qveérte zmény stiskem tlacitka ,Confirm/Potvrdit* a pak ,Start Programming/Zahajit
programovani“.

6. Pomoci monitoru EKG porovnejte srdecni tep uvedeny na programovacim pocitaci s Udajem
ukazuje EKG monitor. Pokud detekce tepu presna, pfejdéte ke kroku 9. V opa&ném pfipadé
prejdéte ke kroku 7.

7. Je-li detekce tepu v kroku 6 nepfesna, nebo pokud nejsou informace z posouzeni amplitudy R-
viny v riznych polohach k dispozici, ze seznamu parametrt srde¢niho tepu (1-5) vyberte
hodnotu ,1“ a zopakujte programovaci kroky 4 - 5.

8. Sledujte a porovnejte srdecni tep uvedeny na programovacim pocitaci s Udajem, ktery ukazuje
EKG monitor a, v pfipadé potfeby, zopakujte kroky 4 — 5, &imz vyzkousite &i nakonfigurujete
dalSi nastaveni detekce srdecniho tepu (nastaveni 2,3,4,5), dokud pfistroj nebude tepy
detekovat pfesné. Pokud pfinese vice nez jedno nastaveni detekce srdecniho tepu pfesnou
detekci srdecnich tepu, zvolte nizsi z téchto nastaveni detekce.

9. Podle potfeby zvolte prah pro funkci AutoStim (70 % - nejmensi citlivost, 20 % - nejvyssi
citlivost).

10. Zvolte ,Program” a ,,Confirm/Potvrdit".

11. Po dokoné&eni konfigurace prejdéte k ,Dokonceni implanta¢niho postupu®, krok 2.

o Poznamka: Kroky 9-10 — Detekci
epileptickych zachvatu Ize také nakonfigurovat
po operaci.

5.9. Dokonéeni implantacniho postupu

Po ukonceni zkouSeni dokonc&ete implantaéni postup:
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1. Umistéte generator impulst do hrudni kapsy, svirfite zbytek kabelu a umistéte jej k boku
generatoru impulst. Generator impulsu Ize umistit libovolnou stranou smérem ven.

2. Generator impulsu zajistéte umisténim stehu otvorem pro steh a pfipevnéte ho k fascii (ne ke

svalu).

Provedte druhou diagnostiku systému a ovéfte, Ze status impedance kabelu zlstava ,OK".

4. Nactéte generator impulsu, abyste ovéfili, ze vystup v rezimu Normal, Magnet a AutoStim

(pouze u generatoru Model 106) je 0 mA.
= Vystupni proud (mA): 0
= Proud magnetu (mA): 0
=  Proud AutoStim (mA): 0

A Upozornéni: Zbytek kabelu neumistujte
pod generator impuls, jelikoz by to mohlo vést
k naruSeni izolace a k poruSe funkénosti
systému.

A Upozornéni: Tyto stehy jsou dulezité pro
stabilizaci generatoru impulst a zabranéni
manipulace s pfistrojem ze strany pacienta,
ktera by mohla poskodit vodice kabelu.

A Upozornéni: Neumistujte stehy pfimo
kolem téla kabelu. To by mohlo vést k naruseni
izolace a k poruse funk&nosti systému, a
moznému poskozeni kabelu.

A Upozornéni: Neprogramujte generator impuls(i na zapnuto (ON) nebo na Iécbu
periodickou stimulaci po dobu nejméné 14 dntd po prvni nebo vyménné implantaci. Pokud toto
opatfeni nedodrzite, mlzete zpUsobit pacientovi diskomfort nebo nezadouci U€inky.

5. Spole¢nost Cyberonics doporucuje, aby byla obé mista incize pfed jejich uzavienim casto
vlhéena dostate€nym mnozZstvim bacitracinu nebo podobného roztoku.

6. Uzavrete chirurgické incize. Za u¢elem minimalizace jizvy pouZijte kosmetické techniky Siti.

7. Po operaci podejte antibiotika (dle rozhodnuti Iékare).

Béhem prvniho tydne mlze byt pouzit kréni limec, ktery pomUze pfi zajiSténi spravné stabilizace

kabelu.
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5.9.1. Identifikace pacienta

Spolecné s generatorem impulsu se dodava zaruka na implantat (Implant Warranty) a registrani karta
(Registration Card), ktera musi byt vyplnéna a jeji horni (bila) ¢ast vracena spolecnosti Cyberonics.
Tato informace se, podle pozadavku vladnich Ufadd, stane soucasti registrii implantatd spole¢nosti
Cyberonics, a pouziva se jako staly zaznam informaci o pFijemcich implantatd. Navic by pacient mél
dostat zakladni sadu pro pacienta (Patient Essentials kit), kterd obsahuje magnety, manual pro
pacienta a kartu s nouzovymi informacemi pro pacienta (Patient Emergency Information Card), ktera
obsahuje informace o systému VNS Therapy. Pacienti by méli byt pou€eni o tom, aby tuto kartu vzdy
nosili u sebe.
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6. Informace k epilepsii
6.1. Pokyny ke sledovani pacienta

Bé&hem nékolika prvnich tydnd po implantaci by mél byt pacient sledovan, aby se kontrolovalo zhojeni
rany a spravna funkce generatoru impulsd. Vystupni proud generatoru impulsu pro stimulaci v rezimu
Magnet i naprogramovanou stimulaci musi byt prvnich 14 dnt po implantaci nastaven na 0 mA.

Systém VNS Therapy je pfidatnou terapii ke stavajici (pfed implantaci zafizeni) antiepileptické
medikaci. Spole¢nost Cyberonics Iékafim doporucuje, aby béhem prvnich tfi mésicl stimulace
zachovavali stabilni antiepileptickou medikaci a vyvarovali se pokusu o snizeni nebo zménu medikace
pacienta.

PFi po€atecnim programovani by meél byt vystupni proud nastaven na zahajeni s nominalnimi
parametry (0 mA), a poté by mél byt pomalu zvySovan v krocich po 0,25 mA, dokud pacient nepociti
stimulaci o pfijemné urovni. U pacientu s reimplantovanymi generatory impulsu by méla byt stimulace
rovneéz zahajena o nominalnich parametrech, se zvySovanim v krocich po 0.25 mA, aby bylo
umoznéno opétovné pfizplsobeni.

o Poznamka: (Pouze u Modelu 106)
K dispozici je podobna hodnota kroku
vystupniho proudu 0,125 mA (az do 2 mA), aby
bylo mozné upravit toleranci pacienta na
stimulaci pfistrojem.

Pfi kazdé navstévé pacienta by mél byt pulsni generator nacten za uZiti pfisludné verze
programovaciho softwaru VNS Therapy. Po pfeprogramovani anebo diagnostickém zkouseni by mély
byt Gdaje vytistény a zalozeny do dokumentace. Tyto Udaje Ize pak pouzit ke srovnani s vlastnimi
zaznamy pacienta, aby byla vyhodnocena terapie systémem VNS Therapy s cilem potvrdit spravné
funkce systému VNS Therapy a posoudit potfebu pfeprogramovani.

o Poznamka: Pokyny k tisku dat naleznete
v Lékarském manualu k programovacimu
softwaru.

Primérny vystupni proud, ktery byl uzivan v klinickych studiich, byl kolem 1,0 mA. DalSi standardni
nastaveni IéCby byla 30 Hz, Sifka impulsu 500 usec, doba zapnuti (ON) 30 sekund a doba vypnuti
(OFF) 5 minut. Neexistuji Zaddné Udaje, které by potvrzovaly, Ze toto jsou parametry optimalni.

V souc€asné dobé neni prokazana korelace mezi vysokym vystupnim proudem (mA) a ucéinnosti
zarizeni, ani neexistuje standardni IéCebna hladina, které je potfeba dosahnout béhem zvysSovani
stimulacni 1éCby. LéCba systémem VNS Therapy by neméla byt nepfijemna, ani by neméla zplisobovat
nepfijemné vedlejsi u€inky. Pacienti by méli byt sledovani po dobu nejméné 30 minut po posledni
upravé stimulace, aby bylo mozno zjistit, Ze je dobfe snasena stimulace ve vSech rezimech
naprogramované stimulace.

A Upozornéni: (Pouze u Modelu 106)
Doporucuje se, aby vystupni proud v rezimu
AutoStim neprekracoval vystupni proud pro
rezim Normal nebo rezim Magnet, a to zejména
u pacientu, ktefi pocituji nepohodli nebo
nezadouci ucinky stimulace (napf. pfi spanku).

Ackoliv spole¢nost Cyberonics doporucuje Upravu vystupniho proudu, je-li to nezbytné, v sou€asné
dobé neexistuji kontrolované udaje, které by nasvédCovaly tomu, Ze vyS&i hladiny proudu jsou spojeny
s lepSi ucinnosti. U pacient(, jejichz epileptické zachvaty jsou pfi sledovani dobfe kontrolovany, by
nemélo byt ménéno nastaveni, pokud nepocituji nepfijemné vedlejSi ucinky.
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V pripadé vyskytu nesnesitelnych nezadoucich ucinki by se lékafi vzdy méli pokusit
snizit vystupni proud (mA) jako zplisob eliminace nebo snizeni zavaznosti tuc¢inku.
Navic by Iékafi méli instruovat pacienty nebo opatrovniky ohledné aplikace magnetu
pro vypnuti generatoru impulst (vystupni proud 0 mA) tehdy, kdyz se nezadouci
ucinky stanou nesnesitelnymi.

6.1.1. ZkouSeni rezimu Magnet

Spolecnost Cyberonics doporucuje, aby se testy vystupu magnetu, s cilem zjistit snasenlivost vystupu
magnetu, provedly jesté v dobé pfitomnosti pacienta v ordinaci Iékare. Vystup magnetu by mél byt
programovan, pokud je to nezbytné, pfi kazdé navstéveé na uroven, ktera je pacientem vnimana.

vystupni proud magnetu nastaven o jeden stupen vySe nad nastaveni normalni stimulace. Tento mirné
vys$Si vystupni proud je uréen k tomu, aby bylo pacientdm, ktefi se pfizpUsobili normalni stimulaci,
umoznéno rozpoznat nebo pocitit stimulaci magnetem, a tim potvrdit ¢innost pfistroje.

6.2. Individualizace Ié¢by

U pacientl by stimulace méla byt zahajena o nizkém proudovém nastaveni (0,25 mA) a proud by mél
byt zvySovan postupné, aby bylo umoznéno pfizplisobeni se stimulaci. K zajisténi pohodli pacienta by
mél byt proud zvy3ovan v krocich po 0.25 mA, dokud neni dosaZzeno urovné pfijemné tolerance. Lékafi
by si méli byt védomi toho, Ze néktefi pacienti se budou hladinam stimulace pfizpisobovat postupné a
proto by, je-li to potfebné, mélo byt provadéno dalSi zvySovani (v krocich po 0.25 mA).

Poznamka: Viz Lékafsky manual
k programovacimu softwaru.

Tabulka 41 udava parametry stimulace, které byly uzity v randomizovanych, slepych, aktivné
kontrolovanych studiich.
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Tabulka 41. Vysoké parametry stimulace (optimalni)

Parametry stimulace Rezim Normal RezZim Magnhet
Vystupni proud 0-3,5 mA 0-3,5 mA
Frekvence 30 Hz 30 Hz
Sifka impulsu 500 psek. 500 psek.
Doba zapnuti (ON) 30 sek. 30 sek.
Doba vypnuti (OFF) 5 min. N/A

Vystupni proud magnetu by mél byt nastaven na uroven, ktera mlze byt pocitovana pacientem, aby
bylo umoznéno denni testovani ¢innosti generatoru impulsu. U Modelu 106 by mél byt rezim AutoStim
nastaven na vystupni proud rovnajici se rezimu Normal ¢i Magnet. K zajisténi pohodli nebo tolerance
mohou pacienti poZzadovat toto nastaveni na Urovni rezimu Normal.

6.2.1. Optimalizace nastaveni detekce srdec¢niho tepu u Modelu 106

Algoritmus detekce epileptického zachvatu u generatoru Model 106 se spoléha na pfesnou detekci
srde¢niho tepu, aby mohla pracovat tak, jak bylo zamysleno. Zafizeni provadi detekci srde¢niho tepu
detekci R-viny morfologie EKG, o které je znamo, Ze se liSi v zavislosti na poloze pacienta. Proto se
doporucduje pfedoperacni posouzeni amplitud R-vin v riznych polohach téla, aby se optimalizovalo
nastaveni detekce srdecniho tepu. Pokyny k posuzovani Ize nalézt v kapitole Implantaéni postup.
Abyste mohli zvolit vhodné nastaveni detekce srde¢niho tepu na zékladé mapovani rozsahu v Tabulce
42, pouZijte ze zaznamenanych méfeni stfedni amplitudu R-viny.

Tabulka 42. Mapovani detekce srdecniho tepu

Detekce Stredni amplituda (mV) (v
srdec¢niho riznych polohach)
tepu Minimum Maximum
5 0,40 0,50
4 0,51 0,70
3 0,71 0,85
2 0,86 1,25
1 1,26 -
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Pokud predchozi méfeni R-vin nejsou k dispozici, Ize alternativné provést jednu z nasledujicich
moZnosti:

= Zopakujte k ur€eni stfedni amplitudy R-viny méfeni podle pokyn(i uvedenych v ¢asti
Implantaéni postup tohoto nékolikadilného Iékafského manualu.

= Otestujte kazdé z 5 nastaveni detekce srdecniho tepu za pouziti funkce Ovéreni detekce
srdecniho tepu v kazdé ze 7 poloh téla a zvolte nastaveni, které pfesné detekuje srdecni tep ve
vSech polohach téla.

o Poznamka: Funkce ,Ovéfeni detekce
srdecniho tepu” je popsana v Lékafském
manualu k programovacimu softwaru Model
205, Verze 11.0.

6.2.2. Optimalizace nastaveni prahu pro AutoStim u Modelu 106

Model 106 je navrzen tak, aby mohl oSetfujici Iékar upravit citlivost algoritmu detekce. K dispozici je
Sest nastaveni prahu pro AutoStim jsou, 20 % - 70 % (v krocich po 10 %), z nichz kazdé odpovida
prahu, ktery musi srde¢ni frekvence prekrocit, aby to vyvolalo detekci (pouze je-li aktivovana funkce
detekce epileptického zachvatu) nebo detekci nasledujici po spusténi AutoStim (jsou-li aktivovany
funkce detekce epileptického zachvatu i AutoStim).

o Poznamka: Kdyz je funkce detekce
epileptického zachvatu zapnuta (ON),
doporucuje se, aby byla doba vypnuti nastavena
minimalné na 1,1 minuty, aby mél pfistroj
dostatek Casu ke zjisténi zmény tepové
frekvence pfi kazdém cyklu vypnuti.

Cilem optimalizace nastaveni prahu pro AutoStim u jednotlivych pacientd je snizit pocet detekci
zpusobenych normalnimi, bezdé&nymi zménami tepové frekvence pfi zachovani citlivosti, ktera zajisti
detekci zmén srde¢niho tepu spojené s mnoha zachvaty.

Ke stanoveni pfiméfené zakladni hodnoty mohou klinicti Iékafi pouzivat rizné nastroje (napf.
pulsmetry, Holter monitory, atd.). Aby bylo mozné posoudit normalni zakladni srdeéni tep, Iékaf mize
méfit tepovou frekvenci, kdyz je pacient v poloze vleze, vsedé nebo kdyz stoji (HRg_). Po stanoveni
zakladni hodnoty, klinicky Iékaf mlze posoudit vzestup srde¢niho tepu (HRact) b&€hem &innosti
monitorovanim srdecniho tepu pfi béznych kazdodennich €innostech. Nasledujici rovnice pocita
procentualni narlst od zakladni hodnoty do aktivni (%HRyorw INCR).

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

Chce-li klinicky lékaF stanovit narist srde¢niho tepu béhem zachvatu, mize vyuzivat udaje z
elektrokardiogramu (EKG) shromazdéné béhem pobytu pacienta na jednotce sledovani epilepsie
(EMU).

0 Poznamka: Na Obr. 55 naleznete ilustraci
krok( 1 a 2.

1. Na zaznamu elektroencefalografe (EEG) pfejdéte na zacatek zachvatu. Naskenujte az 5 minut
pred elektrografii nebo klinickym nastupem zachvatu a vyberte 10sekundovy €asovy Usek, ¢imz
stanovite zakladni tepovou frekvenci (HRges 5 ). Uvnitf tohoto 10sekundového okna spoditejte
pocet intervalll R-R a vynasobte 6.

HRees 5. = (pOCet intervalti R-R) x 6
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2. Ve stejném zaznamu urCete zacatek elektrografického nebo klinického nastupu zachvatu.
Naskenujte zabaveni a vyberte 10sekundovy Uusek maximalni tepové frekvence béhem
zachvatu (HRs;). Spocitejte pocCet intervald R-R a vynésobte 6.

HRsz = (pocet intervalti R-R) x 6

Obrazek 55. Vypocet zakladniho srdecniho tepu a srdeéniho tepu béhem epileptického zachvatu
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Count R-R intervals for HR ¢ g
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Count R-R intervals for HR,
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Legenda:

Seizure Onset = Nastup zachvatu
Pre-Ictal Heart Rate = Preiktalni srde¢ny tep
Ictal Heart Rate = Iktalni srdecny tep

Count R-R intervals for HRgec s = Spocitejte R-R intervaly pro HReec a1
Count R-R intervals for HRsz = Spocitejte R-R intervaly pro HRsz

seconds = sekund

V tomto pfikladu (Obr. 55), pfiemz zakladni srdecni frekvence byla hodnocena skenovanim EKG a
nalezenim 10sekundového okna pfiblizné 3 minuty pfed nastupem zachvatu. Srde¢ni tep béhem
zachvatu byl posuzovana nalezenim 10sekundového okna zacinajiciho pfiblizné 10 sekund po nastupu

zachvatu.
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3. Ze zakladni hodnoty vypocitejte procentni narist (%HRsz incr):

(HRsz - HReeg BL) / HReeg 8L X 100 = %HRgz INcR

Pokud %HRsz incr > Y%HRorvincr, Pak zvolte prahovou hodnotu pro nastaveni AutoStim, ktera
predstavuje hranici mezi obéma témito hodnotami. Pokud napfiklad %HRsz ncr j€ 51 % a %HRyorv incr
je 34 %, pak je nutno zvolit prahovou hodnotu pro AutoStim 40 % nebo 50 %. Nastaveni prahové
hodnoty pro AutoStim na 50 % by mélo byt vybrano, je-li Zadouci nizsi pocet faleSnych poplachd nebo
by mélo byt vybrano nastaveni prahové hodnoty pro AutoStim na Urovni 40 %, by méla byt vybrana, je-
li Zadouci vysSi citlivost.

Pokud jsou narasty bézného pacientova kazdodenniho srde¢niho tepu jsou podobné nebo vysSi nez
zvySeni jeho tepové frekvence béhem zachvatu, pak zvolte prah pro nastaveni AutoStim, ktery
predstavuje prah niz§i nez %HRsz incr. Pokud napfiklad %HRsz ncr j€ 62 % a %HRyorviner j€ 68%, pak
je nutno zvolit prahovou hodnotu pro AutoStim 60 %. V tomto scénafi muze pacient oCekavat dalsi
stimulaéni podnéty. V pfipadég, Ze jsou tyto stimulace obtézZujici, Ize je potladit pfilozenim magnetu nad
generator po dobu alespon 3 sekund.

6.3. Informovanost pacienta

Pacienti by méli byt pouceni, aby denné zkouseli funkci svého generatoru impulsl a to provedenim
stimulace magnetem a ovéfenim toho, zda ke stimulaci dochazi. Pokud ke stimulaci nedochazi, méli by
kontaktovat svého lékafre.

Je nutno upozornit, Ze €asovani stimulace magnetem neni synchronizovano s ¢asovanim pouzivanym
pro uréeni doby zapnuti (,ON“) a ma toleranci +/- 15 % nebo +/-7 sekund. Proto kdyZ je doba zapnuti
rezimu Magnet naprogramovana na 7 sekund a nad generatorem impulst se pfejede na konci
nacasovaného cyklu, stimulace magnetem nemusi byt pacientem pocitovana. Pokud pacient stimulaci
magnetem nepocituje, ma byt poucen, aby nad generatorem impuls( prejel magnetem jesté jednou.

0 Poznamka: Viz €ast ,Stimulace® v kapitole
Technické informace u konkrétniho pfistroje.

Jestlize se objevi nezvykla udalost nebo nepfijemné pocitované nezadouci U€inky, nepretrzita
stimulace nebo jina porucha funkce, pacientim musi byt doporuéeno, aby drzeli nebo pfilepili magnet
pfimo nad implantovanym generatorem impulsu, aby se zabranilo dals$i stimulaci. Jestlize pacient nebo
peCovatel zjisti nezbytnost tohoto postupu, méli by okamzité podat zpravu pacientovu lékafi.
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7. Postup pfri revizi / vyméné / vyjmuti
7.1. Uvod

Revize, vyména nebo vyjmuti systému VNS Therapy nebo jakékoliv sou¢asti tohoto systému muize byt
provedena z nékolika divodu:

= Vyména generatoru impulsu muaze byt nutna z divodu bliziciho se konce jeho Zivotnosti nebo v
pfipadé, Ze konce zivotnosti jiz bylo dosazeno a generator impulst nemaze komunikovat nebo
provadét |éCbu.

= Revize/vyména kabelu muze byt nutna v pfipadé podezieni na rozbiti nebo poskozeni kabelu
na zakladé diagnostického zkouseni nebo vysetfeni rentgenem.

= Odstranéni celého systému VNS Therapy muze byt nutné v pfipadech infekce nebo z divodu
urcitych lékafskych postupt kontraindikovanych na stitku (viz kapitolu Uvod do systému VNS
Therapy).

0 Poznamka: Spole¢nost Cyberonics
vyzZaduje vraceni kazdého explantované nebo
oteviené a nepouzité soucasti systému VNS
Therapy spole¢nosti Cyberonics. Sada pro
vraceni vyrobku (Return Product Kit) je

k dispozici od Klinické technické podpory
spole¢nosti Cyberonics na 1 (866) 882-8804
(USA a Kanada), +1 (281) 228-7330
(celosvétoveé) nebo +32 2 790 27 73
(Evropa/EMMEA)

Nasledujici pokyny povazujte za obecné smérnice. Pokud mate jakékoliv dotazy tykajici se postupd,
kontaktuijte Klinickou technickou podporu (CTS) na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-
7330 (celosvétove) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

7.2. Soucasti VNS Therapy a chirurgické materialy

Nasledujici materialy by mély byt k dispozici pfed provedenim revize jakychkoliv sou¢asti systému VNS
Therapy.

7.2.1. Vymeéna dvouzditrkového generatoru impulst
= Primarni a zalozni dvouzdifkovy generator impulsu

= Dva zalozni jednozditkové generatory impulsu

7.2.2. Vymeéna jednozditkového generatoru impulst

= Primarni a zalozni jednozdifkovy generator impulsu
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7.2.3. DalSi nezbytné soucasti VNS Therapy a chirurgické materialy

= Primérni a zalozni unipolarni kabely

= Tunelator

= Sada pfisluSenstvi

= Programovaci systém

=  Sterilni rouska nebo podobna ochrana (neni poskytovano spole¢nosti Cyberonics)

= Jemné cévni smycky nebo list silikonu (neni poskytovano spole¢nosti Cyberonics)

0 Poznamka: Revizni operace véetné
bipolarnich kabell vyzaduji dostupnost nového
unipolarniho kabelu a také jednozdifkového i
dvouzdifkového generatoru impulsu.

7.3. Revize systému VNS Therapy

Tak jako u vSech reviznich operaci by mél pacient pfed operaci souhlasit s voperovanim nového
generatoru impulst a nového kabelu pro pfipad, Ze pfi revizni operaci dojde k poskozeni kteréhokoliv z
nich.

7.3.1. Postup — Vyména generatoru impulst

7.3.1.1. Predoperacni kroky

0 Poznamka: Podrobné informace o
diagnostice systému naleznete v ¢asti ,Zkouska
systému VNS Therapy“ v kapitole Implantacni
postup.

1. Pouzijte programovaci systém k nacteni stavajiciho generatoru impulst a provedeni
diagnostiky systému (zkous$ky kabelu) pfed tim, nez bude pacient pfevezen na operacni sal
(0S).

2. Spolecnost Cyberonics doporucuje, aby si operatér prohlédl rentgenovy snimek generatoru
impulsl k uréeni vedeni kabelu. Napom{ize to zabranit nezadoucimu poskozeni kabelu béhem
fezani pfi odstrafiovani generatoru impulsu.

3. Pokud vysledky diagnostiky systému indikuji vysoké (HIGH) nebo nizké (LOW) hodnoty
impedance kabelu nebo rentgenovy snimek ukaze zavazné poruseni kabelu [zlomeny kabel
nebo oddélené koliky], pfejdéte k ¢asti ,Postup — Vymeéna kabelu VNS Therapy*.

4. Pokud vysledky diagnostiky systému indikuji, Ze impedance kabelu je ,,OK", pouzijte
programovaci systém, mimo sterilni oblast operacni sal (OS), k nac¢teni nahradniho generatoru
impulsu. To zajisti bezchybnou komunikaci.

5. Pokud je nahradnim generatorem Model 106, zkontrolujte, zda misto implantace stavajiciho
generatoru splnuje poZzadavky uvedené v ¢asti ,,(Pouze generator Model 106) Urceni
pfijatelnych mist umisténi implantovaného pfistroje v kapitole Implantaéni postup. Pokud
stavajici misto uvedené pozadavky nesplfiuje, prostfednictvim stejného postupu najdéte vhodni
misto v blizkosti pdvodniho mista implantace, kam novy generator Model 106 umistite.

6. Do nového generatoru impulst naprogramujte Udaje pacienta.

o Poznamka: Pokud je ndhradnim
generatorem Model 106, umisténi kapsy se
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stavajicim generatorem neni tfeba kontrolovat.
7.3.1.2. Intraoperativni kroky

1. Vyjméte stavajici generator impulsl z kapsy s konektory kabelu stale zapojenymi.

A Upozornéni: Po zavedeni generatoru
impulst do sterilniho pole nepouzivejte zadna
elektrochirurgicka zafizeni. Vystaveni
generatoru impulsu G¢inkum téchto zafizeni
mUze zpusobit jeho poskozeni.

A Upozornéni: KdyZ pouZivate Sestihranny
Sroubovak, drzte jej pouze za rukojet. Dotyk

s kovovym dfikem Sestihranného Sroubovaku,
kdyz je zasunut do stavéciho Sroubku, mize
vést do obvodu pfistroje elektrostaticky naboj a
muze generator impulst poskodit.

o Poznamka: Zbyte¢ny prostor kapsy, ktery zbude po vymeéné vétsiho generatoru impulst mensim
generatorem impulst muze zvysit pravdépodobnost urcitych nepfiznivych Gcinkd (napf. seromu,
manipulace s pfistroje a posunuti pfistroje).

o Poznamka: Vyména mensiho generatoru impuls( vét§im pfistrojem mize vyzadovat zvétSeni
kapsy pro generator béhem operace. Lékafi by méli zvazit pfipadny dopad na dobu rekonvalescence
po operaci a pravdépodobnost do¢asnych pocitli nepohodli u pacienta z diivodu chirurgické Upravy
kapsy pro generator.

2. Otevrete obal nového generatoru impulst. K odpojeni sou¢asného generatoru impulst od
implantovaného kabelu pouZijte Sestihranny Sroubovak. Odstrarite koliky konektoru kabelu ze
zdifek kabelu tak, Ze vlozZite Sestihranny Sroubovak stfedem zdifky stavéciho Sroubu a uvolnite
stavéci Sroub. Stavéci Sroub nevysunujte vice, nez je nutné k vyjmuti kabelu. K vyjmuti kabelu
by vam méla stacit maximalné polovina otocky stavéciho Sroubu.

3. Pripojte nahradni generator impulsu ke kabelu dle krokd uvedenych v ¢asti ,Pfipojeni kabelu ke
generatoru impulsU” v kapitole Implantacni postup a dokoncete zbyvajici ¢ast implanta¢niho
postupu.

o Poznamka: Pfed umisténim nového generatoru impulst konzultujte uréeni jeho parametr(
nastaveni s pfedepisujicim Iékafem.

7.3.2. Postup — Vyména kabelu VNS Therapy
7.3.2.1. Predoperacni kroky

1. Pouzijte programovaci systém k naéteni stavajiciho generatoru impulst a provedeni
diagnostiky systému (zkousSky kabelu) pfed tim, nez bude pacient pfevezen na operacni sal
(OS). Spolecnost Cyberonics doporucuje, aby si operatér prohlédl rentgenovy snimek a urcil
tim pritomnost pfipadného preruseni kabelu nebo odpojeni kolika.

2. Pokud vysledky diagnostiky systému indikuji, Ze impedance kabelu je ,OK“, nebo rentgenovy
snimek neprokaze zavazné poruseni kabelu a neexistuje podezieni na zkrat, implantovany
kabel funguje spravné. Znovu zvazte pokracovani s operaci nebo, pokud je vyména generatoru
impulsU pfesto pozadovana, postupujte dale k ,Postup — Vyména generatoru impulsi®.

3. Pokud vysledky diagnostiky systému indikuji vysoké (HIGH) nebo nizké (LOW) hodnoty
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impedance kabelu nebo je zaznamenéno zavazné poruseni kabelu, chirurgicky zakrok je nutny.
Pouzijte programovaci systém, mimo sterilni oblast operacni sal (OS), k nacteni vSech
pfipadnych nahradnich generatort impulsu. To zajisti bezchybnou komunikaci pfistroje.

4. Pokud je ndhradnim generatorem Model 106, zkontrolujte, zda misto implantace stavajiciho
generatoru spliuje poZzadavky uvedené v Casti ,(Pouze generator Model 106) Uréeni
pfijatelnych mist umisténi implantovaného pfistroje” v kapitole Implanta¢ni postup. Pokud
stavajici misto uvedené pozadavky nesplfiuje, prostfednictvim stejného postupu najdéte vhodni
misto v blizkosti plivodniho mista implantace, kam novy generator Model 106 umistite.

5. Prejdéte k &asti Intraoperativni kroky niZe.

0 Poznamka: VeSkeré kroky pfi feSeni
problém( naleznete v ¢asti ,Odstrafiovani
problém0{“ v Lékarském manualu

k programovacimu softwaru.

7.3.2.2. Intraoperativni kroky
7.3.2.2.1. Vysoka impedance kabelu pfi diagnostice systému
Je-li hlaSena vysoka impedance (HIGH), provedte nasledujici kroky:
1. Vyjméte stavajici generator impulst z kapsy s konektory kabelu stale zapojenymi.
Otevrete sadu pfislusenstvi a vyjméte Sestihranny Sroubovak a testovaci rezistor.

3. Odstrante koliky konektoru kabelu ze zdifek kabelu tak, ze viozite Sestihranny Sroubovak
stfedem krytky stavéciho Sroubu a uvolnite stavéci Sroub. Stavéci Sroub nevysunujte vice, nez
je nutné k vyjmuti kabelu. K vyjmuti kabelu by vam méla stacit maximalné polovina otocky.

4. Pokud zpozorujete jakykoliv cizi material (napf. krev) ve zdiftkach generatoru impuls,
vyplachnéte je solnym roztokem a cizi material tim odstrarite. Vysuste pfebytecnou tekutinu ze
zdifek. Do zdifek nevsunuijte zadné jiné pfedméty (kromé kolik(i konektoru). K vycisténi koliku
konektoru kabelu pouZzijte solny roztok, a poté je dosucha vytrete.

5. Znovu viozte koliky konektort stavajiciho kabelu do stavajiciho generatoru impulstl za pomoci
spravné techniky zasunuti kabelu.

A Upozornéni: Vizualné zkontrolujte, zda jsou koliky konektoru Cisté a zcela zasunuté.

o Poznamka: Spravnou techniku
zasunuti kabelu naleznete v ¢asti ,Pripojeni
kabelu ke generatoru impulst“ v kapitole
Implantaéni postup.

6. Prineste programovaci systém do sterilniho pole s programovaci tuzkou zakrytou sterilni
rouskou (nebo podobnym zplsobem) a provedte nacteni a nasledné diagnostiku systému.

7. Vysledky diagnostiky systému si poznamenejte.

= Pokud vysledky diagnostiky systému indikuji, Ze impedance kabelu je ,OK", pfedchozi
vysoka (HIGH) impedance kabelu byla odstranéna a zda se, zZe systém funguje spravné.
Zvazte vyménu generatoru impulsu.
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Pokud neni vyména generatoru impulsli zadouci, zkontrolujte, zda byly dokon&eny vSechny
prislusné kroky uvedené v ¢asti ,Zkouska systému VNS Therapy“ v kapitole Implantaéni
postup. Dokoncete postup podle kroku v ¢asti ,Dokon&eni implantaéniho postupu®

v kapitole Implantacni postup.

Pokud je vyména generatoru impulst zadouci, oteviete nové baleni kompatibilniho
pristroje. Pfipojte nahradni generator impulst ke kabelu dle krokd uvedenych v Casti
,Pripojeni kabelu ke generatoru impulst” v kapitole Implantaéni postup a dokoncete
zbyvajici ¢ast implantaéniho postupu. Do nového generatoru impulsti naprogramujte
pfislusné udaje pacienta.

= Pokud vysledky diagnostiky systému nadale hlasi vysoké (HIGH) hodnoty impedance
kabelu, provedte diagnostiku generatoru (pfedimplantacni zkousku) pomoci testovaciho
rezistoru ze sady prislusenstvi, aby se potvrdilo, zda generator impulst spravné funguje,
nezavisle na kabelu. K provedeni diagnostiky generatoru postupujte kroky uvedené v
,Diagnostika generatoru (pfedimplantacni zkouska)" niZe.

ﬂ Poznamka: Pfedepisujici Iékar po
operaci naprogramuje parametry stimulace na
zakladé tolerance pacienta vici stimulaci.

7.3.2.2.2. Nizka impedance kabelu pfi diagnostice systému

Pokud vysledky diagnostiky systému nadale hlasi nizké (LOW) hodnoty impedance kabelu, provedte
diagnostiku generatoru (pfedimplantacni zkousku) pomoci testovaciho rezistoru ze sady pfislusenstvi,
aby se potvrdilo, zda generator impulst spravné funguje, nezavisle na kabelu.

K provedeni diagnostiky generatoru (pfedimplantacni zkousky) postupuijte kroky uvedené v
,Diagnostika generatoru (pfedimplantaéni zkouska)“ nize.

o Poznamka: Veskeré kroky pfi feSeni
problém0 naleznete v ¢asti ,Odstrafiovani
problém(“ v Lékarském manualu

k programovacimu softwaru.

7.3.2.3. Diagnostika generéatoru (prfedimplantacni zkouska)

1. Vsurte koliky konektoru sestavy rezistoru do zdifek kabelu. PFi vkladani kolikd testovaciho
rezistoru do zdifek kabelu postupujte opatrné. Pokud ucitite ohybani nebo velky odpor,
odstrante testovaci rezistor, prohlédnéte ho a v pfipadé potieby vycistéte. Bez pouZiti pfiliSné
sily rezistor znovu zasunte.

2. Kdyz je rezistor na svém misté, utahujte stavéci Srouby az do doby, nez za¢ne Sestihranny
Sroubovak preskakovat (viz Obr. 78). Na Sestihranny Sroubovak béhem jeho otaceni vzdy
tlacte, abyste zajistili, Ze je do stavéciho Sroubu zcela zasunut.
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Obrazek 78. Pripojeni sestavy rezistoru
Modely 102, 103, 105, 106

A Krytka stavéciho Sroubu

B Sestava rezistoru

Modely 102R a 104

C Krytky stavéciho Sroubl (2)
D Sestava rezistoru
3. Provedte diagnostiku generatoru (pfedimplantaéni zkousku).

= Pokud vysledky diagnostiky generatoru indikuji vysokou (HIGH) hodnotu impedance
kabelu, kontaktujte Klinickou technickou podporu (CTS) na 1 (866) 882-8804 (USA a
Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

= Pokud vysledky diagnostiky generatoru indikuji hodnotu impedance kabelu ,OK", pak by
mél byt implantovany kabel vyménén a zvaZena vyména generatoru.

o Poznamka: Podrobnosti naleznete v
LékaFském manualu k programovacimu
softwaru VNS Therapy.
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7.3.2.4. Vyjmuti stavajicich spirél a kabelu
1. Otevrete kréni incizi a najdéte styénou plochu bloudivého nervu/spiral.

2. Posudte stupen fibrotického opouzdfeni a rozhodnéte, jestli muze byt cely kabel bezpecné

vyjmut.
= Pokud Ize vyjmuti stavajicich spiral provést, nové spiraly mohou byt umistény na stejné
misto.

» Pokud kompletni odstranéni spiral z nervu neni mozné, co nejvice pFicné preruste kabel.
Se zbyvajicimi <2 cm kabelu (viz Obr. 79) je mozné Uplné vySetieni téla pomoci MRI
s télovou smyckou k prenaseni RF. (DalSi podrobnosti naleznete v kapitole MRI se
systémem VNS Therapy).

= Pokud neni mozné ponechat <2 cm, pak Ize MRI i tak provést jako snimkovani mozku nebo
koncetiny pomoci pfislusného typu T/R smycky. (DalSi podrobnosti naleznete v kapitole
MRI se systémem VNS Therapy).

A Upozornéni: Vyména nebo odstranéni
kabelu je Iékafské rozhodnuti, které musi byt
peclivé zvazeno oproti znamym i neznamym
rizikim operace. V soucasnosti neexistuji zadna
znama dlouhodobd rizika, spojena se
zanechanim implantovaného kabelu, kromé
téch, ktera jsou zminéna v tomto Iékafském
manuélu.

ﬂ Poznamka: MRI celého téla je mozna
zbyvajicimi £2 cm kabelu.

Obrazek 79. Pricné preruseny kabel (2 cm)

3. Nahradni spirdly mohou byt umistény nad nebo pod stavajici spiraly, pokud musi zistat na
misté.
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7.3.2.5. Dokonceni postupu

Dokoncete zbyvajici ¢ast implantacniho postupu podle kapitoly Implantaéni postup s tim, Ze zacnete
kroky uvedenymi v €asti ,Implantace kabelu“. Zvlastni pozornost vénujte vSem upozornénim a
varovanim tykajicim se srdecnich vétvi.

o Poznamka: Predepisujici Iékar po
operaci haprogramuje parametry stimulace az
po uplynuti doporu¢ené doby 2 tydn( dulezitych
pro zahojeni nervu.

7.4. Vyjmuti systému VNS Therapy

Pokud je vyjmuti z Iékafského hlediska nezbytné, spolecnost Cyberonics doporucuje vyjmuti co
nejvétsi ¢asti systému VNS Therapy, jak jen to je v mezich bezpecnosti mozné:

= Posudte stupen fibrotickych sristd v a okolo spiral.
= Pokud je to mozné, vyjméte cely systém.

= Pokud fibrotické opouzdfeni brani bezpe¢nému odstranéni celého systému, pferuste vodic
kabelu co nejvice (viz Obr. 79).

= Samotné vyjmuti generatoru impuls( neovliviuje rizika spojena s urcitymi postupy zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI).

= Poutziti diatermie je kontraindikovano u pacientl s jakoukoliv ¢asti systému VNS Therapy
ponechanou v téle.

i ]

Poznamka: DalSi podrobnosti naleznete
v kapitole MRI se systémem VNS Therapy.

o Poznamka: Podrobné informace tykajici
se pouziti diatermie s VNS naleznete v kapitole
Uvod do systému VNS Therapy.
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8. Odstranovani problému
8.1. Model 102 a 102R

Tento oddil obsahuje pokyny k odstrafiovani feSeni problému ve dvou ¢astech: (1) na operacnim sale
(O8S) a (2) pfi naslednych navstévach pacienta.

8.1.1. Odstrannovani problému na OS
8.1.1.1. Problémy komunikace na OS

Problém komunikace predstavuje situace, kdy generator impulst a programovaci tuzka nemohou
vzajemné a jednoznacné komunikovat s cilem nacitat, programovat nebo spoustét diagnostické
zkousky. Problémy komunikace mohou byt zpisobeny nasledujicimi okolnostmi:

= baterie programovaci tuzky je vybita a je tfeba ji vyménit

= preruSeni diagnostické zkousky pfedéasnym odebranim programovaci tuzky z blizkosti
generatoru impuls(

= elektromagnetické ruseni (EMI)

= generator impulst mohl dosahnout konce své Zivotnosti (EOS)
= zavada programovaci snimaci tuzky

= z4avada programovaciho pocitace

= zavada generatoru impulsl

Problémy komunikace jsou ¢asto do¢asné a zfidka souvisi s generatorem impulst. Obvykle jsou
zpusobeny vlivy okoli.

Problémy komunikace zpUsobi chybové hlaseni (napf. ,Chyba pfenosu dat mezi programatorem a
pFistrojem”) b&éhem nagitani, pfi programovani parametri nebo data implantace/kédu pacienta, nebo pfi
obdrzeni vysledku ,ZAVADA/FAULT“ b&hem diagnostické zkousky. Situaci vyfeste provedenim
nasledujicich krok:

ﬂ Poznamka: Viz Lékafsky manual
k programovaci snimaci tuzce.

1. Zkontrolujte, zda je programovaci tuzka fadné pfipojena k programovacimu pocitaci.
2. VyzkouSejte baterii programovaci tuzky (viz nasledujici informace pro jednotlivé modely).
Model 200:

Pomoci hrotu kulickového pera nebo podobného nastroje stisknéte tlacitko RESET na programovaci
tuzce a poté pozorujte, zda se rozsviti zelena kontrolka POWER a z(istane svitit po dobu asi 25 sekund
po stisknuti.

8.2. Modely 103, 104, 105, 106 a 1000

Tento oddil obsahuje pokyny k odstranovani feSeni problému ve dvou ¢astech: (1) na opera¢nim sale
(O8S) a (2) pfi naslednych navstévach pacienta.

8.2.1. Odstrafiovani problému na OS
8.2.1.1. Problémy komunikace na OS

Problém komunikace miize zpusobit chybové hlaseni (napf. ,Nastala chyba pfi navazovani
komunikace s pfistrojem” nebo ,Ziskavani komunikaénich dat selhalo®) béhem:

= Nacditani

= Programovani parametri nebo data implantace/kédu pacienta

76-0000-5600/4 (OUS)



Odstranovani problémi

= Diagnostické zkousce s vysledkem ,ZAVADA/FAULT* komunikace

Neschopnost generatoru impulsl a programovaci tuzky vzajemné a jednozna¢né komunikovat s cilem
nacitat, programovat nebo spoustét diagnostické zkousky miize byt pfic¢tena nékolika pFicinam.

= Vybita baterie programovaci tuzky

= Pohyb programovaci tuzky pfi komunikaci smérem od generatoru impulst

= Nespravneé zapojeni kabelu mezi programovaci tuzkou a programovacim pocitacem
= Elektromagnetické ruseni (EMI), tj. osvétleni na OS, programovaci pocita¢

= Baterie generatoru impulsi mohla dosahnout konce své Zivotnosti (EOS)

= Zavada programovaci snimaci tuzky

= Zavada programovaciho pocitaCe

= Zavada generatoru impulsU

Problémy komunikace jsou ¢asto do¢asné a zfidka souvisi s generatorem impulsa. Tyto problémy
obvykle zplUsobuje okolni prostredi.

Problémy komunikace zptsobi chybové hlaseni (napf. ,Chyba pfenosu dat mezi programatorem a
pristrojem”) béhem nacitani, pfi programovani parametrt nebo data implantace/kdédu pacienta, nebo pfi
obdrzeni vysledku ,ZAVADA/FAULT* b&hem diagnostické zkousky. Komunikaci Ize opét navazat
provedenim nasledujicich krokud (viz Obr. 35).

1. VyzkouSejte baterii programovaci tuzky, Model 201
a. Kratce a soucCasné stisknéte a opét uvolnéte dvé Cervena tlacCitka RESET.

b. Zkontrolujte, zda se rozsviti zelena kontrolka POWER a zUstane svitit po dobu asi 25
sekund po uvolnéni tlacitek.

c. Pokud se zelena kontrolka POWER nerozsviti a nezlistane svitit po dobu asi 25 sekund, je
nutno jednu standardni alkalickou 9V baterii, umisténou v rukojeti tuzky, vyménit.

ﬂ Poznamka: Viz Lékarsky manual
k programovaci snimaci tuzce.

2. Zkontrolujte, zda je programovaci tuzka fadné pfipojena k programovacimu pocitaci.
d. Odpoijte pfivodni $iliru ze zasuvky ve zdi.
e. Zkontrolujte zapojeni kabelu programovaci tuzky a kabelu programovaciho pocitace.

o Poznamka: Viz Lékafsky manual
k programovaci snimaci tuzce.

3. Zkontrolujte spravnou polohu programovaci tuzky nad generatorem impulsut. Polohu
programovaci tuzky zménte otaCenim rukojeti o 45° na libovolnou stranu.

4. Prodluzte kabel programovaci hlavice a zkontrolujte, zda je tuzka ve vzdalenosti pfiblizné 7,5
aZz 10 cm od programovaciho pocitace.

5. Pokud komunikace fungovala pfed tim, nez byl generator impuls( vioZzen do hrudni kapsy, ale
nefunguje, kdyZ je vlozen do kapsy, zkontrolujte, zda hloubka kapsy neni vétSi nez 2,5 cm nebo
zda kapsa neni pod svalem.

6. Ujistéte se, zda problém s programovanim neni dusledkem EMI od blizkého elektrického nebo
magnetického pfistroje. Pfikladem moznych zdroji EMI jsou pocitacové displeje, pfenosné

76-0000-5600/4 (OUS)



Odstranovani problémi

telefony, fluorescentni lampy, osvétleni na OS a magnetické podlozky chirurgickych
instrumentd.

EMI ovérte nasledovné:

f. Stisknéte a opét uvolnéte Cervena tlacitka RESET na programovaci tuzce. Zelena kontrolka
POWER musi béhem detekce EMI svitit. Kdyz zelena kontrolka zhasne, znovu stisknéte a
uvolnéte tlaCitko RESET.

g. Pohybujte programovaci tuzkou v blizkosti pfedpokladaného zdroje problém (monitor
pocitate, osvétleni na OS, atd.)

. Je-li EMI zjisténo, rozsviti se Zluta kontrolka DATA/RCVD a zustane svitit po celou
dobu pfitomnosti EMI.

L Programovani, nacitani nebo diagnostické zkouseni v oblasti EMI bude sloZité nebo
zcela nemozné. Problém je vétSinou mozné vyresit pfemisténim pacienta,
programovaci tuzky nebo zdroje EMI.

o Poznamka: Spole¢nost Cyberonics
doporucuje proveést nacitani na konci kazdého
programovani nebo diagnostikovéani, aby bylo
mozno oveéfit spravné nastaveni kazdého
parametru.

7. Znovu zkuste nacitani, diagnostickou zkousku nebo programovani.

8. Pokud problémy pretrvavaji, kontaktujte spolecnost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a
Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
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Obrazek 35. Problémy komunikace na OS a pfi kontrolnich navstévach

-
Emor Message:

“There is an emor establishing communication with the device” or

L “Failed o retnieve disgnostic data”

Chybové hlaseni:

.Nastal problém v navazovani komunikace s
pristrojem“ nebo ,Nepodafilo se ziskat
diagnostick& data“.

L
El'elea"ﬂ Biattery — Press and relesse both RESE T buttons. Note how long the green light stays on.

VyzkouSejte baterii tuzky — Stisknéte a
uvolnéte obé tlaCitka RESET. Pozorujte, jak
dlouho sviti zelena kontrolka.

¥
=25 gec o~ =25 sec <25 sek.
H does gn t =t 7 s .
| e iong doss gresniignt stay on j Jak dlouho sviti zelena kontrolka?
>25 sek.
Li \ v v e
+ Repiacethe oV Battery e Vyménte 9V baterii. o
*  Refry communicaticn. e Znovu zkuste komunikaci
Still no Stale Zzadna komunikace

COMImMUniC-ation

T

o

Venfy Connections:

= Disconnect power cord from wall cutiet.

= Verify connection of wand ca ble and computer
cable.

Ovéfte zapojeni:

¢ QOdpojte pfivodni SAdru ze zasuvky ve zdi.

e Zkontrolujte zapojeni kabelu programovaci
tuzky a kabelu pocitace.

successful

| Procesed with session.

l Communica tion

Komunikace je uspéSné navazana
Pokracujte v praci.

= enfy that the wand is placed directly over the genersior site. Rotate wand
45 degress (slight pressure may be applied ).

= I during sungery, werfy st pocket depth is not grester than 1 inch.

= enfy that wand is 34 fest away from all e lectronic equipment and
computers (including programming computer).

s Rety test.

e Zkontrolujte, zda je tuZka umisténa nad
mistem generatoru. Otocte tuzku o 45
stupfili (mozna bude nutné vyvinout mirny
tlak).

e Béhem operace zkontrolujte, zda hloubka
kapsy nepfesahuje 2,5 cm.

e Zkontrolujte, zda je tuzka ve vzdalenosti
priblizné 7,5 az 10 cm od v8ech
elektronickych zafizeni a pocitacu (véetné
programovaciho pocitace).

e Znovu zkuste zkouSku.

Communication problems still persist Communication sucoessful
I 1

Problémy s komunikaci stale pretrvavaiji.
Komunikace je Uspé&Sné navazana

Contect Cyberonica” Clinical Technica
Support at:

1 (B66) B8 2-8804 (U.5. and Canada)
+1 (281) ZZB-T330 (Worldwide)

+31 2 TH0ET T3 (Europe/ EMME A)

Kontaktujte klinickou technickou podporu
spolecnosti Cyberonics na

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

I —
Procesd with ses 5a"|.-\-

Pokracujte v praci.
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8.2.1.2. Vysoka impedance kabelu pfi Diagnostice systému na OS — prvni implantace

Nespravné propojeni generatoru impulst a kabelu
Nespravné umisténi kabelu na nervu
Nedostate¢né navlh&eni nervu

Zéavada kabelu

Zavada generatoru impulst

K vyfeSeni situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 36):

1.

Znovu zavedte kolik(y) konektoru do zdifek kabelu.

a. Vysroubujte stavéci Srouby, vyjméte koliky kabelu a Sestihranny Sroubovak nechejte vlozen
ve stavécich Sroubech.

b. Zkontrolujte, zda stavéci Srouby nejsou ve zdifce kabelu vidét.
Zasunte kolik(y) konektoru a utahujte Srouby, dokud Sestihranny Sroubovak nezacvakne.

Pohledem zkontrolujte zdifku kabelu a zkontrolujte, zda kolik(y) kabelu jsou za zadni ¢asti
bloku konektort.

e. U modelu generator(i impulsu s jednim kolikem zkontrolujte, zda je konec krouzku
konektoru kabelu uvnitf zdirky.

f. Jemné uchopte a zatahnéte za boti¢ky konektoru a zkontrolujte pevnost utazeni koliku.

o Poznamka: Viz Implantac¢ni postup.

o~ W DN

Zkontrolujte, zda byly elektrody kabelu spravné umistény na bloudivém nervu.
Pokud je okoli nervu suché, nerv navihéete a pfebytecnou tekutinu vysuste.
Opét provedte diagnostiku systému.

Pokud je impedance kabelu stale vysoka (,HIGH"), provedte nasledujici kroky:
a. Ze zdifek kabelu vyjméte kolik(y) konektoru.

b. Kolik(y) konektoru sestavy testovaciho rezistoru zasunte do zdifek kabelu generatoru
impulsu.

c. Srouby utahuijte, dokud $estihranny Sroubovék nezacvakne.
d. Provedte diagnostiku generatoru.

. Pokud diagnostika generatoru stale ukazuje vysokou impedanci, kontaktujte
spolecnost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330
(celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

76-0000-5600/4 (OUS)



Odstranovani problémi

. Pokud diagnostika generatoru ukazuje spravnou impedanci kabelu (,OK"), provedte
tyto kroky:

1)  VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte testovaci rezistor.

2)  Kolik(y) konektoru kabelu zasurite do zdifek kabelu generatoru impulsu.
3)  Srouby utahuijte, dokud Sestihranny $roubovék nezacvakne.

4)  Provedte diagnostiku systému.

. Pokud diagnostika systému stale ukazuje vysokou impedanci, kontaktujte spole¢nost
Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétove)
nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

8.2.1.3. Vysoka impedance kabelu pri Diagnostice systému na OS — vyména generatoru impulst
Vysokou impedanci kabelu (25300 ohml) na OS Ize pfi¢ist nékolika faktorim:

= Nespravné propojeni generatoru impulst a kabelu

= Z&vada kabelu

= Zavada generatoru impulsl
K vyfeSeni situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 36):

1. Znovu zavedte kolik(y) konektoru do zdifek kabelu.

a. Vysroubujte stavéci Srouby, vyjméte koliky kabelu a Sestihranny Sroubovak nechejte vlozen
ve stavécich Sroubech.

b. Zkontrolujte, zda stavéci Srouby nejsou ve zdifce kabelu vidét.
Zasunite kolik(y) konektoru a utahujte Srouby, dokud Sestihranny Sroubovak nezacvakne.

d. Pohledem zkontrolujte zdifku kabelu a zkontrolujte, zda kolik(y) kabelu jsou za zadni ¢asti
bloku konektord.

e. U modelu generator(i impulst s jednim kolikem zkontrolujte, zda je konec krouzku
konektoru kabelu uvnitf zdirky.

f. Jemné uchopte a zatahnéte za boticky konektoru a zkontrolujte pevnost utazeni koliku.

o Poznamka: Viz Implantac¢ni postup.
2. Opét provedte diagnostiku systému.
3. Pokud je impedance kabelu stale vysoka (,HIGH"), provedte nasledujici kroky:

a. Ze zdifek kabelu vyjméte kolik(y) konektoru.
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b. Kolik(y) konektoru sestavy testovaciho rezistoru zasufite do zdifek kabelu generatoru
impulsa.

c. Srouby utahuijte, dokud 3estihranny Sroubovék nezacvakne.
d. Provedte diagnostiku generatoru.

. Pokud diagnostika generéatoru stale ukazuje vysokou impedanci, kontaktujte
spolecnost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330
(celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

. Pokud diagnostika generatoru ukazuje spravnou impedanci kabelu (,OK"), provedte
tyto kroky:

1)  VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte testovaci rezistor.

2)  Kolik(y) konektoru kabelu zasurite do zdifek kabelu generatoru impulsu.
3)  Srouby utahujte, dokud Sestihranny Sroubovéak nezacvakne.

4)  Provedte diagnostiku systému.

. Pokud diagnostika systému stale ukazuje vysokou impedanci, kontaktujte spole¢nost
Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétove)
nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
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Obrazek 36. Vysoka impedance kabelu pfi Diagnostice systému na OS — prvni implantace nebo
vymeéna generatoru impulst

- c _ ~ Zjisténo chybové hlaseni:

h HICH L e e et .Byla zjisténa vysoka impedance kabelu...”
L Lead Impedance "HIGH" Impedance kabelu ,VYSOKA*

|

(s Back o sescruuts). emors e o), e th b srwcvr angeged setscrow(s). @ VySroubuijte stavéci Srouby, vyjméte kolik(y) kabelu a
L] e selEcrewl(s) s ‘isinle In - neCey _E{_i:l. v . r v y . v v s
+  Insert connector inis) and bghten setscrew(s) unti the nex scrawdrver Cicks. Sestihranny Sroubovak nechejte vliozen ve stavécich
s Visusly inspect the lead receptacie(s) and venfy that the lead pin(s) is past the badk end of the o

s Forsingle-pin model pulse generators, venfy that the end of the connector ning is insd e of the les
= Forinitial implant onty: nere st s dry, imgate nene and remove pooled flud.

= Retry System Diagnostics.

Sroubech.

Zkontrolujte, zda stavéci Srouby nejsou ve zdifce
kabelu vidét.

Zasunte kolik(y) konektoru a utahujte Srouby, dokud
Sestihranny Sroubovak nezacvakne.

Pohledem zkontrolujte zdifku kabelu a zkontrolujte,
zda kolik(y) kabelu jsou za zadni €asti bloku
konektord.

U modell generatord impulst s jednim kolikem
zkontrolujte, zda je konec krouzku konektoru uvnitf
zdifky kabelu.

Pouze u prvni implantace: Pokud je okoli nervu
suché, nerv navih¢ete a pfebytecnou tekutinu
vysuste.

Opét provedte diagnostiku systému.

f:_ System Diagnostics Results

Vysledky diagnostiky systému

JIOKT Lesd Impedance

Impedance kabelu ,OK*

(_,—;

-
kaocea:l with "‘I:la"lt_)

Pokracujte v implantaci.

HIGH Lead Impedance kabelu ,VYSOKA*®
Impedance .
fo  Backoutsecrew(s) and remove ead pinjs). o VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte kolik(y) kabelu.

s Insert test resistorinto pulse gensrator and tghten setaonew(s)’
screwidiver until the screwdniver clicks (resision is packaged wit
= On the compuisr select Other Diagnostics.

\»  Select Generator Diagnos tics.

Zasunte testovaci rezistor do generatoru impulst a
pomoci Sestihranného Sroubovaku utahujte stavéci
Srouby, dokud neuslySite kliknuti (rezistor je balen
spolu s generatorem).

Na pocitaci vyberte DalSi diagnostika.

Vyberte diagnostiku generatoru.

-~

[
h,

¥
Gensrsior Disgnostcs Results -;u
|

Vysledky diagnostiky generatoru

-
Contact Cyberonics” Clinical Technica

#32 2 700 27 73 (EuropeEMMEA)

L]

Support st
1 (B66) B82-8804 (U.5. and Canada)
+1 (281) Z28-T330 (Wordwide)

Kontaktujte klinickou technickou podporu spolecnosti
Cyberonics na:

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

% +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)

IIIIIIII-\-"

s

T

Back out sstscrew(s) and remove test resistor. d
Venfy the setscrew(s) is not visible in e lead receptacis(s).
Engage the hex screwdriver in fhe seEcrew(s ).

Ingert connector pinfs) and tohten setscrew(s) until the hex L4
screwdniver clicks.

= Wigualy inapect e lead receptacie(s) and verfy tat the lead

pin{s) iz past the back end of the connacior block(s). °
Retry System Disgnostics.

VysSroubuijte stavéci Srouby a vyjméte testovaci
rezistor.

Zkontrolujte, zda stavéci Srouby nejsou ve zdifce
kabelu vidét.

Sestihranny $roubovak vlozte do stavéciho
Sroubu/Sroubd.

Zasunite kolik(y) konektoru a utahujte Srouby, dokud
Sestihranny Sroubovak nezacvakne.

Pohledem zkontrolujte zdifku kabelu a zkontrolujte,
zda kolik(y) kabelu jsou za zadni ¢asti bloku
konektor(.
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8.2.1.4. Nizka impedance kabelu pfi Diagnostice systému na OS — prvni implantace

Nizkou impedanci kabelu (<600 ohmu) na OS Ize pficist nékolika pFi¢inam:

= Nespravné umisténi kabelu na nervu

=  Nadmérné zvlhéeni nervu

= Zavada kabelu

= Zavada generatoru impulsu

K vyfeSeni situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 37):

1. Zkontrolujte, zda byly elektrody kabelu spravné umistény na bloudivém nervu.

Pokud je okoli nervu velmi nasycené tekutinou, pfebyte¢nou tekutinu vysuste.

2
3. Opét provedte diagnostiku systému.
4

Pokud je impedance kabelu stale nizka (,LOW*), provedte nasledujici kroky:

a.
b.

Ze zdifek kabelu vyjméte kolik(y) konektoru.

Kolik(y) konektoru sestavy testovaciho rezistoru zasunte do zdifek kabelu generatoru
impulsu.

Srouby utahuijte, dokud $estihranny Sroubovék nezacvakne.
Provedte diagnostiku generatoru.

Pokud diagnostika generatoru stale ukazuje nizkou impedanci, kontaktujte spole¢nost
Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétove)
nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

Pokud diagnostika generatoru ukazuje spravnou impedanci kabelu (,OK®), provedte
tyto kroky:

1)  VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte testovaci rezistor.

2)  Kolik(y) konektoru kabelu zasunte do zdifek kabelu generatoru impulsu.
3)  Srouby utahuijte, dokud Sestihranny $roubovék nezacvakne.

4)  Provedte diagnostiku systému.

Pokud diagnostika systému stéle ukazuje nizkou impedanci, kontaktujte spole¢nost
Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétove)
nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
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Obrazek 37. Nizka impedance kabelu pfi Diagnostice systému na OS — prvni implantace

Is 5
Ermor mesaage encountened:
“ALOW Lead impedance has been detected..”
Lead Impedance “LOW"

.

Zjisténo chybové hlaseni:
,Byla zjisténa nizka impedance kabelu...”
Impedance kabelu ,NIZKA"

= Venfy that the Lead electrodes have besn comectly placed on the nene.
= |f the nerve site is saturated, remove pooled flud.
= Retry System Diagnostica.

e Zkontrolujte, zda byly elektrody kabelu
spravné umistény na nervu.

e Pokud je okoli nervu nasycené tekutinou,
prebytecnou tekutinu vysuste.

o Opét provedte diagnostiku systému.

f:_ Systam Dag"uloslﬁ Results j

Vysledky diagnostiky systému

\"DK" Lesd Impedance

Impedance kabelu ,,OK*

Procesd with r‘t:-a"n._)-

Pokracujte v implantaci

“LOW Lead
Impedance

Impedance kabelu ,NiZKA*

¥
Back out setscrew(s) and remove Lead pin(s).
Imsert teat resistor into pulse generstor and tightsn setsoew(s ) with hex

On the compuier e lect Other Diagnostics.
Select Generator Diagnostics.

screswdrver unttl the sorewdmver clicks. (resisior is packaged with generaior).

A

o VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte kolik(y)
kabelu.

e Zasunte testovaci rezistor do generatoru
impulsll a pomoci Sestihranného Sroubovaku
utahujte stavéci Srouby, dokud neuslysite
kliknuti (rezistor je balen spolu s
generatorem).

¢ Na pocitaci vyberte DalSi diagnostika.

e Vyberte diagnostiku generatoru.

-

¥
L Genersior Disgnostcs Results ::I

Vysledky diagnostiky generatoru

“LOW™ Lead Impedance

Impedance kabelu ,NIZKA*

“OKT Lead Imped ance

Impedance kabelu ,,OK*

¥
(Contact Cyberonica” Clinical Technica
Support at
1 (B 66) 88 2-8804 (U.5. and Canada)
+1 (ZB1) Z28-T330 (Worldwide)
C&II T80 IT T3 (Europe/ EMMEA)

&

Kontaktujte klinickou technickou podporu
spole¢nosti Cyberonics na:

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)

Back out setscrew(s) and remove test resistor.

erify the sstscrew(s) is not visible in the lead recepta de(s).

Engage the hex screwdriver in the sstscrew(s).

Insert connector pins) and tghten sstscrew(s) until the hex

sorewdver clicks.

= Wisuslly inapect the lead receptecis(s) and venfy that the lead
pinfs) is past the back snd of the connector Dlock{s).

= [Retry System Dkagnostics.

FFFP"

o VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte
testovaci rezistor.

e Zkontrolujte, zda stavéci Srouby nejsou ve
zdifce kabelu vidét.

e Sestihranny $roubovak viozte do stavéciho
Sroubu/Sroubd.

e Zasunte kolik(y) konektoru a utahujte Srouby,
dokud Sestihranny Sroubovak nezacvakne.

e Pohledem zkontrolujte zdifku kabelu a
zkontrolujte, zda kolik(y) kabelu jsou za zadni
¢asti bloku konektoru.

o Opét provedte diagnostiku systému.

-f: System D a;::uslﬁ Resuilts -:]
T

Vysledky diagnostiky systému

“LOWT Lead Impedance

Impedance kabelu ,NIZKA*

“OK” Lead Imped ance

Impedance kabelu ,OK"

Procesd with r‘t:-a"n._)-

Pokracujte v implantaci
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8.2.1.5. Nizka impedance kabelu pfi Diagnostice systému na OS — vyména generatoru impulst
Nizkou impedanci kabelu (<600 ohmu) na OS Ize pficist:
= Zkratu uvnitf kabelu
= Zavadé generatoru impuls(
K vyfeSeni situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 38):
1. Ze zdifek kabelu vyjméte kolik(y) konektoru.
2. Kolik(y) konektoru sestavy testovaciho rezistoru zasunte do zdifek kabelu generatoru impulsa.
3. Srouby utahujte, dokud Sestihranny Sroubovak nezacvakne.
4. Provedte diagnostiku generatoru.

= Pokud diagnostika generatoru ukazuje nizkou impedanci nebo OK, kontaktujte
spole¢nost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330
(celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

Obrazek 38. Nizka impedance kabelu pri Diagnostice systému na OS — vyména generatoru
impulst

Emor mMessane encountenesd: v v . s ”
.Byla zjisténa nizka impedance kabelu...

i . Zjisténo chybové hlaseni:
“ALOW Lesd impedance has besn detected..” ) C
| Impedance kabelu ,NIZKA*

& Insert test resistor indo pulse generaior and tighten setscrew(s) with hex koll,k(y) kabelu

e Zasunte testovaci rezistor do generatoru
impulst a pomoci Sestihranného
Sroubovaku utahujte stavéci Srouby, dokud
neuslySite kliknuti (rezistor je balen spolu s
generatorem).

¢ Na pocitaci vyberte DalSi diagnostika.

e Vyberte diagnostiku generéatoru.

screwdriver undl the screwdnver dicks (resistoris packaged with generator),
& On the compuier select Other Diagnostics.

Lead iImpedance “LOW®
*  Back out setscrews) and remove Lead pin(s). 3 | o VySroubujte stavéci Srouby a vyjméte
Select Generator Diagnostics. J

0

( GenerstorD Te——— ) Vysledky diagnostiky generéatoru
"LOW' Lead Impedance Impedance kabelu ,NizZKA*
SOR” Lea:lalr"l:-a:lanﬂe nebo
Impedance kabelu ,OK*
(Conta Cyberonics Cincal Technical ) Kontaktujte klinickou technickou podporu
f?;&?;‘;“;%mu.& and Canada) spole&nosti Cyberonics na:
+1(261) 228-7330 Workdwide) 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)
22760 27 713 [ BuropelEMIEA) +1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)
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8.2.1.6. Indikace malé kapacity baterie / konce Zivotnosti pfed operaci, mimo sterilni pole — prvni
implantace nebo vyména generatoru impulsi

Nizke teploty pfi skladovani mohou ovlivnit indikatory stavu baterie.
Indikatory stavu baterie zahrnuji jakékoliv z nasledujicich:

= Intensified Follow-up Indicator (IFI; zesileny nasledny indikator) = Ano, Near End of Service (N
EOS; bliZici se konec zivotnosti) = Ano nebo End of Service (EOS; konec Zivotnosti) = Ano

= Varovna zprava — ,The Intensified Follow-up Indicator (IFI) has been set for the pulse
generator/Pro generator impulst byl nastaven zesileny nasledny indikator (IF1). More frequent
clinical monitoring is recommended/Doporucuje se ¢astéjsi klinické sledovani. If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv
dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte spole¢nost Cyberonics.®

= Varovna zprava — ,The pulse generator is nearing End of Service (N EOS)/Generator impulsu
se blizi konci Zivotnosti (N EOS). It is recommended that the pulse generator be replaced as
soon as possible/Doporucuje se generator impulsu co nejdfive vymeénit. If you have any
guestions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv
dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte spolec¢nost Cyberonics.*

= Varovna zprava — ,The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation/Generator impulsti dosahl konce Zivotnosti (EOS) a neprovadi stimulaci. It
is recommended that the pulse generator be replaced immediately/Doporucuje se generator
impulst okamzité vyménit. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or
contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte
spole¢nost Cyberonics.*

= Varovna zprava ,The pulse generator is currently disabled due to a Vbat < EOS
threshold/Generator impulst je momentalné vypnut z diivodu Vbat < prah EOS. Note that the
generator is NOT supplying stimulation/Upozorfiujeme, Ze generator NEPROVADI stimulaci.
Doporuéujeme Vam kontaktovat spoleénost Cyberonics nebo si prostudovat Lékarsky manual.”

Mozné pfiCiny zobrazeni téchto oznameni o stavu baterie b€hem prvni implantace pfistroje jsou
nasledujici:

= Nacteny generator impulst byl béhem poslednich 24 hodin vystaven nizkym skladovacim
teplotam

= Zavada generatoru impuls(

Chcete-li aktualizovat indikatory stavu baterie s pFistrojem, které je stale ve sterilnim baleni, provedte
nésledujici kroky (viz Obr. 39):

0 Poznamka: Ignorujte stav impedance
kabelu a hodnotu impedance.

1. Nad zabaleny generator impuls(i umistéte programovaci tuzku a provedte diagnostiku systému
nebo diagnostiku generatoru.

2. Zkontrolujte, zda oznameni o stavu baterie na obrazovce Diagnostické informace ukazuje
JFI=No" (IFI=Ne).

3. Je-lijeden z indikator( stavu baterie (IFI, N EOS, EOS) nastaven na YES/ANO nebo se zobrazi
nebo pokud se zobrazi jakakoliv jina varovna zprava o stavu baterie, vyCkejte 30 minut a opét
provedte diagnostiku.

4, Pokud problém pretrvava, kontaktujte spole¢nost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a
Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
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Obréazek 39. Indikace nizké kapacity baterie / konce Zivotnosti pred operaci, mimo sterilni pole —
Prvni implantace nebo vyména generatoru impulst

—
Batlery Stalus Indicalor o Message encountered:

& IFL, N EOS, or EDS = Yes.
of contact Cyberonics.”
contact Cyberonics.”
he Physician's Manual or contact Cybasmnics.”

generalor is NOT supphying stmulaon. I1is recommended thal you contact Cyberonscs o refer to the
Physician's Manual ™

«  Waming message - "The pulse genemlar & neadng End of Senéoe (N EOS). Il s meommended hal he p
generalor be replaced as soon as pessible. [fyou have any questions, please consull the Physician's Mant

= Waming message - “The pulse genemler has reached End of Service [EOS) and is NOT supplying stmula
ILie recommended thal the pulse generaler be replaced immedialdy. If you have any questions, please eat

s Waming message — “The pulse generaior is currently disabled due 1o a Vibal< EOS tweshad. Nole thal the

Zobrazil se indikator stavu baterie nebo zprava:

«  Waming message - “The intensited Follow-up Indicalor (IF1) has been sel for the puise generdor More @
frequent clihical monitaning is recammeanded. If you have any questions, please consull the Physician’s Ma:

IFI, N EOS nebo EOS = Ano.

Varovnd zprava — ,Doporucuje se Castéjsi klinické
sledovani. If you have any questions, please consult
the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud
mate jakékoliv dotazy, prectéte si Lékaisky manual
nebo kontaktujte spoleCnost Cyberonics.”

Varovna zprava — ,Generator impulst se blizi konci
zivotnosti (N EOS). Doporucuje se generator impuls(
co nejdfive vymeénit. Pokud mate jakékoliv dotazy,
prectéte si Lékarfsky manual nebo kontaktujte
spolecnost Cyberonics.*

Varovna zprava — ,Generator impulst dosahl konce
zivotnosti (EOS) a neprovadi stimulaci. Doporucuje
se generator impulst okamzité vyménit. Pokud mate
jakékoliv dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo
kontaktujte spole¢nost Cyberonics.*

Varovna zprava — ,Generator impulsl je momentalné
vypnut z diivodu Vbat < prah EOS. Upozorfiujeme, Ze
generator NEPROVADI stimulaci. Doporuéujeme
Vam kontaktovat spole¢nost Cyberonics nebo si
prostudovat Lékafsky manual.”

¥
i
-{ & Periorm System Diagnosbcs of Generalos J

Déagnostics wilh device in sledle package.
& Record resulls.
~ 1

S pristrojem ve sterilnim obalu provedte diagnostiku
systému nebo diagnostiku generéatoru.
Poznamenejte si vysledky.

X
{Eaa uale Diagnoetc Resy 13}

Vyhodnotte vysledky diagnostiky

L i

-
Batlery Stalus Indizator of Message encountemsd

Zobrazil se indikator stavu baterie nebo zprava:

~ LM EQS or E03 =Yoo e IFl, N EOS nebo EOS = Ano.
ke oot Mere e ok mimiaig & mommnded Hyes | @ V@rovnazprava —,Pro generator impulst byl
fave any questions, please consull he Physican's Manual or contact nastaven zesileny nasledny indikator (IFI).
= Waming mess e - “The puse generator I neary End of Senice (NECS). & Doporucuje se Castéjsi klinické sledovani. Pokud
s recommenderd thal the pulse genemior be eplaced as som as pessible If , . , . v viw . , - , L
you kave any quesSons, leaes cotthe Piys s Manual o contac mate jakékoliv dotazy, prectéte si Lékaisky manual
®  Waming message - “The puse genssalor has resched End of Senvce (E0S) nebo kontaktujte spolec¢nost Cyberonics.”
and i NOT supphying stimulaion. 1 is recammended fal he pulse generalorn , L, L, . ° P .
be mplaced immedialely. N you have any questons, piase consull fe e Varovna zprava — ,Generator impulsl se blizi konci
Phy=bcians Mamual of contact Cyberonics.” v . v . P . o
= Waming message - “The pulse gensmlar is curenty dssbled dus ko a Vhale zivotnosti (N EOS). Doporu€uje se generator impulsu
EOS thresheld. Nale thal e generalor is NOT supplying stimulation. L is . v v . . . s .
|| meommended fiat you contac Cyberorics e reer o he Physician's Manusi” co nejdfive vymeénit. Pokud mate jakékoliv dotazy,
' prec¢téte si Lékarsky manual nebo kontaktujte
spolecnost Cyberonics.*

e Varovna zprava — ,Generator impuls( dosahl konce
zivotnosti (EOS) a neprovadi stimulaci. Doporucuje
se generator impulst okamzité vyménit. Pokud mate
jakékoliv dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo
kontaktujte spole¢nost Cyberonics.”

e Varovnd zprava — ,Generator impulst je momentalné
vypnut z diivodu Vbat < prah EOS. Upozorfiujeme, Ze
generator NEPROVADI stimulaci. Doporu€ujeme
Vam kontaktovat spole¢nost Cyberonics nebo si
prostudovat Lékafsky manual.”

v Lead Impedance “any" ¢ Impedance kabelu ,jakakoliv*

% (npedance Vsl “any” ¢ Hodnota impedance ,jakakoliv*
. . o IFl=Ne

J S — Pokracujte v implantaci.

Farsi time....

Poprvé...
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Second lime...

Podruhé...

with generalor al foom

I ! =
Wail approssmaiel W 30 il es
lempesmiure. J

h,

Nechejte generator pfi pokojové teploté po dobu pfiblizné
30 minut.

¥
(Contact Cyberonics™ C linical T echrica
Sugpon a:

1 (B66) B8:2-8804 (L1.5. and Canada)
+1 (281) 228-7330 (World wide)
\#32 2 790 27 73 (Europ e/ EMMEA)

Kontaktujte klinickou technickou podporu spole¢nosti
Cyberonics na:

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)
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8.2.1.7. Indikace malé kapacity baterie / konce Zivotnosti béhem operace, ve sterilnim poli —

prvni implantace nebo vyména generatoru impulst

Vystaveni generatoru impulst u¢inkm zvlastnich podminek maze do€asné snizit kapacitu baterie a
zkratit jeji Zivotnost asi 0 50 %. MoZzné podminky zahrnuji:

Elektrochirurgické zafizeni (napf. elektrokautery) pouzivané béhem implantace nebo jiného
chirurgického zakroku v blizkosti generatoru impuls(

Staticka elektfina (tj. elektrostaticky vyboj nebo ESD), ktera vznikla na pfistroji b€hem
chirurgického zakroku.

Indikator nizké kapacity baterie / konce Zivotnosti miize signalizovat, ze pFistroj byl poSkozen timto
zplsobem. PFislusné indikatory zahrnuji libovolné z nasledujicich (kdyz je pFistroj nastaven na 0 mA):

Intensified Follow-up Indicator (IFI; zesileny opétovny indikator) = Ano, Near End of Service (N
EOS; blizici se konec zivotnosti) = Ano nebo End of Service (EOS; konec Zivotnosti) = Ano

Varovna zprava — , The Intensified Follow-up Indicator (IFI) has been set for the pulse
generator/Pro generator impulst byl nastaven zesileny nasledny indikator (IFl). More frequent
clinical monitoring is recommended/Doporucuje se ¢astéjsi klinické sledovani. If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv
dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte spole€¢nost Cyberonics.”

Varovna zprava — ,The pulse generator is nearing End of Service (N EOS)/Generator impulsu
se blizi konci Zivotnosti (N EOS). It is recommended that the pulse generator be replaced as
soon as possible/Doporucuje se generator impulst co nejdfive vyménit. If you have any
guestions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud méate jakékoliv
dotazy, prectéte si LékarFsky manual nebo kontaktujte spole€nost Cyberonics.”

Varovnd zprava — , The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation/Generator impulsti dosahl konce Zivotnosti (EOS) a neprovadi stimulaci. It
is recommended that the pulse generator be replaced immediately/Doporucuje se generator
impulsi okamzité vyménit. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or
contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte
spole¢nost Cyberonics.*

Varovna zprava — , The pulse generator is currently disabled due to a Vbat < EOS
threshold/Generator impulst je momentalné vypnut z divodu Vbat < prah EOS. Note that the
generator is NOT supplying stimulation/Upozorfiujeme, Ze generator NEPROVADI stimulaci.
Doporucujeme Vam kontaktovat spolecnost Cyberonics nebo si prostudovat Lékarsky manual.”

Pokud béhem implantace zjistite jakékoliv z téchto hlaseni, provedte diagnostiku systému, ¢imz
provedete aktualizaci indikatoru stavu baterie.

Pokud diagnostika systému vrati indikator stavu baterie jiny nez ,IFI — No/Ne" nebo se zobrazi jakakoliv
jina varovné zprava o stavu baterie, kdyZ je pfistroj naprogramovan na ,0 mA*, kontaktujte spole¢nost
Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétove) nebo +32 2 790 27
73 (Evropa/EMMEA).
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8.2.2. Nadmérna/nedostatecna detekce srdecniho tepu

Z duvodu moznosti konfigurace mlze nastat nutnost sefidit funkci konfigurace Modelu 106 AutoStim
tak, aby spravné detekoval srdecni tep (viz Obr. 40).

1.
2.
3.

Zkontrolujte, zda je programovaci pocita¢ odpojen od zasuvky ve zdi.
Nactéte generator, Model 106.

Zvolte zalozku Seizure Detection/Detekce zachvatu a zkontrolujte, zda je Seizure
Detection/Detekce zachvatu zapnuta.

Posudte detekci srde¢niho tepu pfi aktualnim nastaveni Heartbeat Detection/Detekce
srde¢niho tepu a to pomoci funkce Verify Heartbeat Detection/Ovéfit detekci srdecniho tepu:

= Pokud se jevi, ze zjistény srdec¢ni tep (BPM) je pfiliS vysoky nebo pokud se zobrazi
Stop a pak na Exit. Pak nastaveni Heartbeat Detection/Detekce srdecniho tepu
snizte, naprogramujte a funkci detekce srde¢niho tepu opét posudte.

= Pokud se jevi, Ze zjistény srdecni tep (BPM) je pfili§ nizky nebo pokud se zobrazi

Stop a pak na Exit. Pak nastaveni Heartbeat Detection/Detekce srdecniho tepu
zvyste, naprogramuijte a funkci detekce srde¢niho tepu opét posudte.

o Poznamka: | kdyz vysledkem
nékolikanasobného nastaveni mize byt presné

nastaveni se doporucéuje k omezeni mozného
vlivu svalového artefaktu a jiného mozného
ruSeni z okolniho prostredi.

5. Krok 4 opakujte, dokud neni srde¢ni tep pfi naprogramovaném nastaveni funkce Heartbeat

Detection/Detekce srde€niho tepu detekovan pfesné. Toto posouzeni byste méli provést

v nékolika polohach téla pacienta (napf. sedici se spusténymi pazemi, stojici se spusténymi
pazemi, lezici na levém boku, atd.), aby se zjistilo, zda generator Model 106 fadné detekuje
srdec¢ni tep.

Pokud problémy pfetrvavaji, kontaktujte spole¢nost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a
Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

o Poznamka: Béhem celého procesu
ovéfovani detekce srde¢niho tepu je nutné drzet
programovaci tuzku nad generatorem. Vice
informaci naleznete v Lékafském manualu k
softwaru.
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Obrazek 40. Detekce srde¢niho tepu je nepresna (nadmérna/nedostatecna detekce) na OS a pri

kontrolnich navstévach

[H&a“lﬁ1 Dedection & maccurale (BPM i foo high, low, ™™ or '.’.«".«":".«"_-J

Detekce srdecniho tepu je nepfesna (hodnota
BPM je pfilis vysoka, nizka, ***** i ,,????7?%)

=  [Ensure Seipure Deleclion is sel fo “0ON- on the Config tab.

(& Ensure progamming compier i Un@ugaed Bom wal ouBel
& Tumn an Verily Headbaal Defeclion
L3

e Zkontrolujte, zda je programovaci pocitac
odpojen od zasuvky ve zdi.

e Na zaloZce konfigurace zkontrolujte, zda je
funkce Seizure Detection/Detekce zachvatu
LZapnuta“.

e Zapnéte funkci Ovéreni detekce srde¢niho
tepu
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Suppod Al
1 (866} B82-8804 (U.5. and Canada)
+1 (281) 228-7330 (Wordwide)
| 322 790 27 73 (Euro pe/EMMEA)

Kontaktujte klinickou technickou podporu
spolecnosti Cyberonics na:

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)
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8.2.3. Odstrannovani problému pfi naslednych navstévach
8.2.3.1. Problémy komunikace pfi naslednych navstévach

Problém komunikace muze zpUsobit chybové hlaseni (napf. ,Nastala chyba pfi navazovani
komunikace s pfistrojem” nebo ,Ziskavani komunikacnich dat selhalo“) b&éhem:

= Nacditani
= Programovani parametril nebo data implantace/kédu pacienta
= Diagnostické zkousce s vysledkem ,ZAVADA/FAULT* komunikace

Neschopnost generatoru impuls( a programovaci tuzky vzajemné a jednoznaéné komunikovat s cilem
nacitat, programovat nebo spoustét diagnostické zkousky mize byt pfi¢tena nékolika pFi¢inam.

= Vybita baterie programovaci tuzky

= Pohyb programovaci tuzky pfi komunikaci smérem od generatoru impulst

= Nespravneé zapojeni kabelu mezi programovaci tuzkou a programovacim pocitacem
= Elektromagnetické ruseni (EMI), {j. elektronicka zafizeni, programovaci pocitac

= Baterie generatoru impulsd mohla dosahnout konce své Zivotnosti (EOS)

= Zavada programovaci snimaci tuzky

= Zavada programovaciho pocitace

= Zavada generatoru impulsU

Problémy komunikace jsou ¢asto do¢asné a zfidka souvisi s generatorem impuls(. Tyto problémy
obvykle zplUsobuje okolni prostredi.

Komunikaci Ize opét navazat provedenim téchto kroku (viz Obr. 35).
1. VyzkouSejte baterii programovaci tuzky
a. Kratce a soucasné stisknéte a opét uvolnéte dvé ¢ervena tlacitka RESET.
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b. Zkontrolujte, zda se rozsviti zelena kontrolka POWER a zustane svitit po dobu asi 25
sekund po uvolnéni tlacitek.

c. Pokud se zelena kontrolka POWER nerozsviti a nezlistane svitit po dobu asi 25 sekund, je
nutno jednu standardni alkalickou 9V baterii, umisténou v rukojeti tuzky, vyménit.

o Poznamka: Viz Lékafsky manual
k programovaci snimaci tuZce.

2. Zkontrolujte, zda je programovaci tuzka fadné pfipojena k programovacimu pocitaci.
a. Odpoijte pfivodni $ilru ze zasuvky ve zdi.
b. Zkontrolujte zapojeni kabelu programovaci tuzky a kabelu programovaciho pocitace.

3. Zkontrolujte spravnou polohu programovaci tuzky nad generatorem impulst. Polohu
programovaci tuzky zmeénte otacenim rukojeti o 45° na libovolnou stranu.

4. Prodluzte kabel programovaci hlavice a zkontrolujte, zde je tuzka ve vzdalenosti pfiblizné 7,5
az 10 cm od programovaciho pocitace.

5. Ujistéte se, zda problém s programovanim neni disledkem elektromagnetického ruseni (EMI)
od blizkého elektrického nebo magnetického pfistroje. Pfikladem moznych zdroji EMI jsou
pocitaCoveé displeje, pfenosné telefony a fluorescentni osvétleni.

EMI ovérte nasledovné:

a. Stisknéte a opét uvolnéte Cervena tlacitko/tlacitka RESET na programovaci tuzce. Zelena
kontrolka POWER musi béhem detekce EMI svitit. Kdyz zelen& kontrolka zhasne, znovu
stisknéte a uvolnéte tlacitko RESET.

b. Pohybujte programovaci tuzkou v blizkosti pfedpokladaného zdroje problémi (monitor
pocitaCe, kancelafské zafizeni, atd.)

. Je-li EMI zjisténo, rozsviti se Zluta kontrolka DATA/RCVD a zUlstane svitit po celou
dobu pfitomnosti EMI.

. Programovani, nacitani nebo diagnostické zkouSeni v oblasti EMI bude slozité nebo
zcela nemozné. Problém je obvykle mozné vyfeSit pfemisténim pacienta,
programovaci tuzky nebo zdroje EMI.

6. Znovu zkuste nacitani, diagnostickou zkousku nebo programovani.

7. Pokud problémy pretrvavaiji, kontaktujte spole¢nost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a
Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
o Poznamka: Spole¢nost Cyberonics

doporucuje provést nacitani generatoru impulst
jako posledni krok kazdého programovani, aby
bylo mozno ovéfit spravné nastaveni kazdého
parametru.

8.2.3.2. Vysoka impedance kabelu, nizka impedance kabelu nebo nizky vystupni proud pfi
diagnostické zkousce pfi nasledné navstévé

Vysoka impedance kabelu (>5300 ohmu), nizka impedance kabelu (<600 ohmu) nebo nizky vystupni
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= PreruSeny kabel
= Odpojeni kabelu od generatoru impuls(
= Fibr6za mezi nervem a kabelem
= Oddaleni kabelu od nervu
= Generator impulst neni schopen generovat naprogramovanou stimulaci
= Zavada generatoru impulst
= Zkratu uvnitf kabelu
K vyfeSeni situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 41):
1. Nactéte pfistroj.
2. Provedte diagnostiku systému a vysledky si poznamenejte.

= Pokud vystupni proud hlasi nizké hodnoty (,LOW") a impedance kabelu hlasi vysoké hodnoty
(,HIGH*"; >5300 ohmu), potom existuje moznost:

. Pferuseny kabel

. Odpojeni kabelu od generatoru impulsu
. Fibroza mezi nervem a kabelem

. Oddaleni kabelu od nervu

. Zavada generatoru impulsu

= Pokud vystupni proud hlasi ,OK" a impedance kabelu hlasi nizké hodnoty (,LOW*) (<600
ohmi), pak existuje moznost zkratu v kabelu nebo zavady generatoru impulsa.

= Pokud vystupni proud hlasi ,,OK" a impedance kabelu hlasi vysoké hodnoty (,HIGH") (<5300
ohmu), pak existuje moznost preruSeného kabelu, odpojeni kabelu od generatoru impulst,
fibrozy mezi nervem a kabelem nebo zavady generatoru impulsu.

= Pokud vystupni zafizeni hlasi nizké hodnoty (,LOW*) a impedance kabelu hlasi ,OK®, pak
generator impulsi nemuze generovat naprogramovany vystup kvuli zvy$ené impedanci. Zvazte
shizeni vystupniho proudu a zarover zvySeni Sifky impulsu.

3. Kontaktujte spole¢nost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330
(celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA) a nahlaste jakykoliv vyskyt vysoké
impedance, nizké impedance nebo nizkého vystupniho proudu.
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Obrazek 41. Vysoka impedance, nizka impedance nebo nizky vystupni proud pfi nacitani nebo
diagnostické zkousce pfi nasledné navstéve

Error message encountersd: Zjisténo chybové hlaseni:

- Lead Impedance "LOW e Impedance kabelu ,NiZKA*
= A LOW Lead Impedance has i s ”
e deterted, e ,Byla zjisténa nizka impedance kabelu...

(Eror messags encountersd: Zjisténo chybové hlaseni:

*  Lend Impeia nce "HIGH" e Impedance kabelu ,VYSOKA*
s “A HIGH Lead Impedance has P ;. »

been detected...” o Byla zjisténa vysoka impedance kabelu...
e

1

(Error Messa08 & noountersd: ) ZJ|§tén0 ChybOVé hlaseni: i i
- F;iz{;:::;“;‘;i‘: R e Vystupni proud ,NIZKY*

not being delivered._ " ¢  Naprogramovany proud neni mozna
- | generovan..."

¥ . B . 7
Perform a Systems Diagnostics. | e Provedte dla_gno_stl,ku systému.
Riecord resuis. e Poznamenejte si vysledky.

Vysledky diagnostiky systému

v e om

¥
System Deagnostica Results :I
|

o — Impedance kabelu ,OK*

Lead iImpedance 0K , , “

Output Current “0K" Vystupni proud ,,OK

* Pulss generstor = delvenng e Generator impulst generuje stimulaci podle

stmulstion &3 intemnded. v
. potieb.

o) Impedance kabelu ,VYSOKA*®

Dutput Cument “0K* Vystupni proud ,,OK"

Mozné pfi€iny:

Preruseny kabel

Odpojeni kabelu od generatoru impuls(
Fibr6za mezi nervem a kabelem
Oddaleni kabelu od nervu

Zavada generatoru impulst

Possible Causes:

s |Lesd disoontinuty

s Lead disconnection
from the pulss
generaion

& Fibrosis between
the nerve and
electrode

s EBlectrods
detachment from
the nerwe

= Defective pulse
generaior

R

T —— Impedance kabelu ,VYSOKA*

Lead Impadance "HIGH" , , P ,
Ouput Cument "LOW" Vystupni proud ,NIZKY*
Mozné pfi€iny:

Possible Causes:

*  Lead discontinuity (] PF’eruéeny kabel
Lead dis t P . : o
Y e o e Odpojeni kabelu od generatoru impulst
gewmﬂ;m e Fibr6za mezi nervem a kabelem
L) DInoseg S P s
the nerve and e Oddaleni kabelu od nervu
alacimuda e Zavada generatoru impulsu
s Electode
detachment from
the nerve
= Defectve pulse
L generator )
P T—— Irr]pedaqce kabelu ,OK*
Output Current "LOW! Vystupni proud ,NIZKY*
Possible Causes: Mozné priciny:
* Increased e ZvySenaimpedance v systému
mp edance in he
ysiem
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Lead Impedance “LOW™
Output Cument 0K

Possibke Causes:

= Short-circuit
condition within the
el

8 Defectve pulse
genarator

Impedance kabelu ,NIiZKA*
Vystupni proud ,OK*
Mozné pfi€iny:

e Zkrat uvnitf kabelu

e Zavada generatoru impuls(

¥

(Contact Cyberonics’ Clinical Technical
Support &t

1 (B66) BB 2-BB04 [U.5. and Canada)
+1 (281) 228-T330 (Worldwide )

\_—r&Z 279027 73 (Europe/EMME A)

Kontaktujte klinickou technickou podporu spolecnosti
Cyberonics na:

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)
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8.2.3.3. ,Pacient neciti stimulaci® pfi nasledné navstéveé

Pacient nemusi citit stimulaci pfi nasledujicich situacich:

Pacient pfivykl naprogramovanému nastaveni

Baterie generatoru impulst mohla dosahnout konce své Zivotnosti (EOS)
Impedance kabelu ,VYSOKA*

Zavada generatoru impuls(

Vypnuty generator impuls(

Zkrat uvnitf kabelu

K urceni pficiny dané situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 42):

1. Nactéte generator impulsu.

Pokud se zobrazi nasledujici zprava, volejte spole¢nost Cyberonics: ,The pulse generator
is currently disabled due to [CAUSE]/Generator impulst je momentalné mimo provoz kvli
[CAUSE] (pficina). Note that the generator is NOT supplying stimulation/Upozoriujeme, ze
generator NEPROVADI stimulaci. It is recommended that you contact Cyberonics or refer to
the Physician’s Manual/Doporu¢ujeme Vam kontaktovat spole€¢nost Cyberonics nebo si
prostudovat Lékafsky manudl.”

o Poznamka: Pokud je PRICINOU
Lresetovani tuzky" a resetovani bylo imysiné,
pokracujte v Cinnosti.

2. Provedte diagnostiku systému a vysledky si poznamenejte.

Pokud vystupni proud hlasi ,OK" a impedance kabelu hlasi ,,OK", potom je generéator
impulst schopen generovat naprogramovanou terapii a je mozné, Ze si pacient pfivykl
stimulaci, tak jako se to stavd mnoha ostatnim.

Pokud vystupni proud hlasi ,OK*“ a impedance kabelu hlasi nizké hodnoty (,LOW*) (<600
ohmua), pak existuje moznost zkratu v kabelu.

Pokud vystupni zafizeni hlasi nizké hodnoty (,LOW®) a impedance kabelu hlasi ,OK*, pak
generator impulsi nemU0ze generovat naprogramovany vystup kvuli zvySené impedanci.
Zvazte snizeni vystupniho proudu a zaroven zvyseni Sitky impulsu.

Pokud vystupni proud hlasi nizké hodnoty (,LOW") a impedance kabelu hlasi vysoké
hodnoty (,HIGH*; >5300 ohmu), potom existuje moznost:

. Preruseny kabel

. Odpojeni kabelu od generatoru impulsu
) Fibr6za mezi nervem a kabelem

. Oddaleni kabelu od nervu

. Zavada generatoru impulsu

3. Dalsi pomoc si vyZadejte u spoleCnosti Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1
(281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

76-0000-5600/4 (OUS)



Odstranovani problémi

Obrazek 42. ,Pacient neciti stimulaci“ pfi nasledné navstéve

HI&Seni pacienta:

Patient Repaort: L N
“Cannot feed stimulation” LNeciti stimulaci*
|
No “Dissbied” Bez hlaseni ,Vypnuto*
Message |

- T
*(- Intemogate the pulse generaior J—
b

Nactéte generator impulst

“Disabled” Message

HI&Seni ,Vypnuto“

ki J

& [Perform & System Disgnostcs.
& Reoord results.

=

)

¢ Provedte diagnostiku systému.
e Poznameneijte si vysledky.

- |
- =

“The pulse generator is cumenty
disabled due to [CAUSE]. Noke
that the generator is NOT
supphang stimulation. it is
recommended that you contact
Cyberonics or refer to the
Phiysician's Manusl™

Note: If the CAUSE is “a wand
resefl’ and the resst was
ntended, continue with the
=8 EE 0N,

e -

»Generator impulst je momentalné mimo provoz kvuli
[CAUSE] (pficina). Upozorfujeme, ze generator
NEPROVADI stimulaci. Doporugujeme Vam kontaktovat
spole¢nost Cyberonics nebo si prostudovat Lékarsky
manual.”

Poznamka: Pokud je PRICINOU ,resetovani tuzky“ a
resetovani bylo umysiné, pokracujte v €innosti.

T
-~ * -,
L Le-adlr"l:-edla"ﬂe Result i

Vysledek impedance kabelu

“LOW™ Lead Impe dance

Impedance kabelu ,NIZKA*

“HIGH" Lesd |mpedanoe
h

Impedance kabelu ,VYSOKA®

8  Shon-circuit condibon

"’Po*ss:- & Cause:
within the Lead

Mozna pfi€ina:
e  Zkrat uvnitf kabelu

"I Lead
Impedance

Impedance kabelu ,,OK*

(Possible Causes: 7

= Lead discontinuity

& Leaddisconnecton from the
pulse gensrator

& Fibrosis between the nene
and electrode

s Electrode detachment from
the nerve

= Defedtive pulse generator

MozZné pficiny:

Preruseny kabel

Odpojeni kabelu od generatoru impuls(
Fibr6za mezi nervem a kabelem
Oddaleni kabelu od nervu

Zavada generatoru impuls(

Output Cument Result )

Vysledek vystupniho proudu

Lﬂecara the CALISE

Poznamenejte si PRICINU

Conaider lowern ng output
curment while increasing
pulse wadth.

-
The pulse genersior cannot
deliver programmed o utput.

.

Generator impulst nemulze generovat naprogramovany
vystupni vystup. ZvaZzte sniZeni vystupniho proudu a
zaroven zvySeni Sifky impulsu.

The pulse genersior is abls
o deliver programmed

ouiput cument and the VNS
Fystem ks working property.

Generator impulsu je schopen generovat naprogramovany
vystupni proud a systém VNS pracuje spravné.

T

Probable Diagnosis:

The patient has grown

socustomed to stimutston

bt is stll recening the
programmed therapy.

=
|

Pravdépodobna diagndza: Pacient si na stimulaci pfivykl,
ale stale naprogramovanou terapii pfijima.

“LOW™ Ouitput
Cument

Vystupni proud ,NIZKY*
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SOK Output
Cunrent

Vystupni proud ,,OK*

P ; &)
Contact Cyberonics’ Clinical Technical

Support at:
11 (B66) BE2-8804 (U.5. and Canada)
+1(2681) 228-7330 (Wordwide)
,:a.zz TO0 2T 73 (Europe/EMMERA)

Kontaktujte klinickou technickou podporu spoleénosti
Cyberonics na:

1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)

+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)
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8.2.3.4. ,,Pacient neciti aktivaci magnetem* pri nasledné navstévé

Aktivace magnetem nemusi byt vnimana za nasledujicich podminek:

Nespravna technika pfejeti magnetem

Pacient pfivykl naprogramovanému nastaveni

Vystupni proud magnetu je naprogramovan na 0,0 mA

Baterie generatoru impulst mohla dosahnout konce své Zivotnosti (EOS)
PFistroj byl naimplantovan pfili§ hluboko do hrudniku

Zavada generatoru impulst

Vypnuty generator impulsu

K ur€eni pfi€iny dané situace provedte nasledujici kroky (viz Obr. 43):

1.

Nactéte pfistroj.

= Pokud se zobrazi nasledujici zprava, volejte spolecnost Cyberonics: ,The pulse generator
is currently disabled due to [CAUSE]/Generator impulst je momentalné mimo provoz kvli
[CAUSE] (pfi¢ina). Note that the generator is NOT supplying stimulation/Upozorfujeme, Zze
generator NEPROVADI stimulaci. It is recommended that you contact Cyberonics or refer to
the Physician’s Manual/Doporu¢ujeme Vam kontaktovat spole¢nost Cyberonics nebo si
prostudovat Lékaisky manual.”

o Poznamka: Pokud je PRICINOU
.resetovani tuzky" a resetovani bylo amysiné,
pokracujte v Cinnosti.

2.

Potvrdte, Ze vystupni proud magnetu je > normalni vystupni proud a doba zapnuti magnetu je >
7 sekund

Vyberte tlacitko MENU v pravém hornim rohu obrazovky a pak vyberte polozku ,DISPLAY
DEVICE HISTORY/ZOBRAZIT HISTORII PRISTROJE". Poznamenejte si pocet aktivaci
magnetem uvedeny na obrazovce.

Prejedte magnetem nad pfistrojem.
Opét nactéte pristro;.

Vyberte tlaCitko MENU v pravém hornim rohu a pak vyberte polozku ,DISPLAY DEVICE
HISTORY/ZOBRAZIT HISTORII PRISTROJE". Poznamenejte si poCet aktivaci magnetem
uvedeny na dané obrazovce. PocCet aktivaci magnetem by se mél zvysit.

= Pokud pocet aktivaci magnetem vzrostl, generator impulst generuje stimulaci magnetem.
Zvazte zvySeni proudu magnetu, pokud si pfejete citit stimulaci.

= Pokud pocet aktivaci magnetem pfi zkouSce prejetim nevzrostl, pfejdéte do nabidky a na
obrazovku DEVICE DIAGNOSTICS/DIAGNOSTIKA PRISTROJE. Na této obrazovce zvolte
OTHER DIAGNOSTICS/DALSIi DIAGNOSTIKA a provedte diagnostiku rezimu Magnet.
Poznamenejte si vysledky.

Poznamka: Zkontrolujte, zda je technika

prejizdéni magnetem nad pfistrojem spravna.
(Viz ,Magnety pro VNS Therapy“ v kapitolach
Technické informace — 103/104 a 105.)

Pocet aktivaci magnetem se muize u techniky
prejeti kiizem zvysit o 1 nebo 2.
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o Poznamka: Postupuijte podle uvedenych
pokyn( a pouzijte magnet tésné pred startem

zkousky.

a. Pokud generator impulst nezachytil pfejeti magnetem, zobrazi se Vam varovani. Prejedte

magnetem znovu a zopakujte diagnostiku rezimu Magnet. Pokud se varovani zobrazi
znovu, kontaktujte spole€nost Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281)
228-7330 (celosvétove) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).

Pokud vystupni proud hlasi ,OK“ a impedance kabelu hlasi ,,OK", pak stimulace v reZzimu
Magnet funguje spravné a je mozné, ze si pacient pfivykl nastavenim.

Pokud vystupni zafizeni hlasi nizké hodnoty (,LOW®) a impedance kabelu hlasi ,OK*, pak
generator impulsi nemulze generovat naprogramovany vystup kvuli zvySené impedanci.
ZvaZzte snizeni vystupniho proudu v rezimu Magnet a zaroven zvySeni Sifky impulsu

v reZimu Magnet.

Pokud vystupni proud hlasi nizké hodnoty (,LOW") a impedance kabelu hlasi vysoké

hodnoty (,HIGH"), viz ,Vysoka impedance kabelu, nizka impedance kabelu nebo nizky
vystupni proud na diagnostickém testu pfi nasledné navstéve®.

7. Dalsi pomoc si vyzadejte u spole¢nosti Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1
(281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
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Obrazek 43. , Pacient neciti aktivaci magnetem* pfi nasledné navstéve

|'r Patent Report:
\_ “Cannot fee | magnet stmulation”
1

HI&Seni pacienta:
»Neciti stimulaci magnetem*

Ho Theabled Bez hlaseni ,Vypnuto“
Message |
Intsrmogate the device Nactéte pfristroj

“Disabled” Message

HI&Seni ,Vypnuto“

ki

Iz Magnet Cument = the Output Cument?
and
Iz Magnet ON time > T seconds 7

Je proud magnet = vystupni proud? a
Je doba zapnuti magnetu > 7 sekund?

No Ne
Yes Ano
- = ~

“The pulse genarator is
currently dissbled dus to
CAUSE]. Note that the
generator is NOT supphang
stmulstion. Itis
recommended that you
contect Cyberonics or refer
o the Physican's Manual®

Mote: If the CAUSE s "a
wiand reset” and the resst
wias inlended, continue with

»Generator impulst je momentalné mimo provoz kvuli
[CAUSE] (pficina). Upozorfujeme, ze generator
NEPROVADI stimulaci. Doporudujeme Vam kontaktovat
spole¢nost Cyberonics nebo si prostudovat Lékarsky
manual.”

Poznamka: Pokud je PRICINOU ,resetovani tuzky* a
resetovani bylo umysiné, pokracujte v ¢innosti.

e sess0n.
N, i v
T
- o
+  Dispiay Device History. Zobrazte H|§tor||. prlsvtrOJe. o
. Poznamenejte si pocet aktivaci magnetem.

Record number of magnet
ectvabons.

=  Swipe the magnet

& [Reintemogsite the device.
& Digplay Device Histary.

&  Did the magnet acthatons
nCresse ?

Prejedte magnetem

Opét nactéte pfistro;.

Zobrazte Historii pFistroje.

ZvySil se pocet aktivaci magnetem?

Magnet settings
may be too low for

patent io percenes.
Consider adjusting
magnet setting.

Nastaveni rezimu Magnet mohou byt pfili§ nizké na to, aby
je pacient citil. ZvaZte provedeni Uprav v nastavenich
magnetu.

L

r : Poznamenejte si PRICINU
Record the CALSE
eret T ™ Provadi generator stimulaci magnetem. Zvazte zvySeni
Merslor is

delivering the magnet
stimulation. Consider
raising the magnet
current if percened
stimulaton is desired.

proudu magnetu, pokud si pfejete citit stimulaci.

s Perform a Magnet

Mode Ckagnostic.
= Record results.

e Provedte diagnostiku reZimu Magnet.
e Poznameneijte si vysledky.

“Waming! The pulse
generator did not
sen e 2 magnet

o Swiipe the magn et
=gain and repest
Magnet Mode

Cka gnostics. If the
WETTING & DpSErs
Bgain:
M—'—J

LVvarovanil Generator impuls(i nezachytil prejeti
magnetem..."

Pfejedte magnetem znovu a zopakujte diagnostiku rezimu
Magnet. Pokud se varovani zobrazi znovu:
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P S—
-~ .
Lead impedance "0k
Owtput Curmenit S0l

Magnet Mode
stimulaton is functioning
property and the pabent
may hEve become
socusiomed io the
settings. Conaider

reising the magnet
current if percehed
stimulabon is desired.

e —

Impedance kabelu ,,OK"

Vystupni proud ,OK*

Stimulace v rezimu Magnet funguje spravné a je mozné, ze
si pacient pfivykl nastavenim. Zvazte zvySeni proudu
magnetu, pokud si pfejete citit stimulaci.

-
Lead Impedance "0 K"
Owiput Current “LOW™

Pulse gensraior cannot
deliver the programmed
magnet output due o
noreased impedance.
Congbder lowering
magnet output cument
whille incress ng magnet
pulse widih.

. i

Impedance kabelu ,,OK*

Vystupni proud ,NiZKY*

Generator impulst nemuize generovat naprogramovany
vystup magnetu kvili zvySené impedanci. Zvazte snizeni
vystupniho proudu v rezimu Magnet a zaroven zvySeni Sirky
impulsu v reZimu Magnet.

Lead Impedance "HIGH"
Owtput Curment L OW"

Ses the secton “High
iead impedance, Low
iead impedance, or Low
output cument on &
Dizgnostc Test at
follow-up visit”

Impedance kabelu ,VYSOKA*®

Vystupni proud ,NiZKY*

Viz ¢ast ,Vysoka impedance kabelu, nizka impedance
kabelu nebo nizky vystupni proud pfi diagnostické zkouSce
pfi nasledné navstévé*.

. A

T —— e e ——ry Kontaktujte klinickou technickou podporu spoleénosti
1 (86:6) BB2-8804 (U.5. and Canada) Cyberonics na:

23270070 73 (ErwopalBMMEA) 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)

+1 (281) 228-7330 (celosvétové)
+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)
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8.2.4. Pacient neciti aktivaci AutoStim nebo je detekce zachvatu nepresna pfii kontrolni navstévé
Aktivace AutoStim nemusi byt vniména za néasledujicich podminek:

= Prahova hodnota pro nastaveni AutoStim je pfilis nizka

= Pacient pfivykl naprogramovanému nastaveni

= Vystupni proud AutoStim je naprogramovan na 0,0 mA

= Baterie generatoru impuls(i mohla dosahnout konce své zivotnosti (EOS)

= Zavada generatoru impulsti nebo kabelu

= Vypnuty generator impuls(
Funkce detekce zachvatu nemusi byt pfesna kvuli nasledujicim davodum:

= Prahova hodnota pro nastaveni AutoStim neni optimalizovana

= Pracovni cyklus: Doba vypnuti v rezimu Normal muze byt pfili§ kratka. Prodluzte dobu vypnuti,
aby se ziskalo vice €asu pro detekci.

= Cviceni, fyzicka Cinnost nebo bézné vykyvy srdeéniho tepu pfi spanku mohou mit za nasledek
faleSnou detekci a neZzadouci stimulaci.

Kdyz pacient neciti aktivaci AutoStim nebo kdyz je detekce zachvatu nepfesna (nedostate¢na
detekce), provedte nasledujici kroky:

1. Zkontrolujte, zda je programovaci pocita¢ odpojen a nactéte pfistroj.

= Pokud se zobrazi nasledujici zprava, volejte spole€nost Cyberonics: ,The pulse generator
is currently disabled due to [CAUSE]/Generator impulsll je momentalné mimo provoz kvli
[CAUSE] (pfi¢ina). Note that the generator is NOT supplying stimulation/Upozorfujeme, ze
generator NEPROVADI stimulaci. It is recommended that you contact Cyberonics or refer to
the Physician's Manual/Doporu¢ujeme Vam kontaktovat spolecnost Cyberonics nebo si
prostudovat Lékaisky manual.”

o Poznamka: Pokud je PRICINOU
Lresetovani tuzky“ a resetovani bylo imysiné,
pokracujte v Cinnosti.

2. Zkontrolujte, zda je funkce detekce zachvatu zapnuta a zda je vystupni proud AutoStim
nastaven na hodnotu > 0 mA a = vystupni proud Normal.

Potvrdte detekci srde€niho tepu (viz ,Nadmérna/nedostate¢na detekce srdecniho tepu®)
4. Z nabidky diagnostiky pfistroje provedte diagnostiku AutoStim.

= Pokud diagnostika ukazuje, ze vystupni proud AutoStim byl vygenerovan, pfi pristi
navstéveé v ordinaci provedte nové vyhodnoceni.

5. Vyberte tla¢itko MENU v pravém hornim rohu obrazovky a pak vyberte poloZku ,DISPLAY
DEVICE HISTORY/ZOBRAZIT HISTORII PRISTROJE*. Zvolte ,0.V.“ pro data z navstévy
ordinace a prostudujte postupné navstévy, abyste zjistili veSkeré zmény v primérném poctu
provedenych AutoStim za den vygenerovanych pfistrojem.
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6.

Primérny pocet provedenych AutoStim za den od posledni navstévy si poznameneijte.

. Pokud je primérny pocet AutoStim za den > 0, generator impulst provadi stimulaci
AutoStim tak, jak bylo zjisténo algoritmem. ZvaZte zvySeni proudu AutoStim, pokud si
prejete citit stimulaci.

. Pokud je primérny pocet aktivaci AutoStim za den od posledni navstévy ordinace nulovy
a béhem tohoto obdobi pacient prodélal zachvaty, pokracujte po vyhodnoceni kazdé
navstévy s upravovanim prahu pro nastaveni AutoStim (smérem k 20 %), dokud pacient
stimulaci neuciti nebo pfistroj nepotvrdi zaznamenani udalosti.

Je-li detekce zachvatl nepresna (Nadmeérna/nedostateéna detekce srdeéniho tepu), postupujte podle
nasledujicich obecnych krokul (viz Obr. 40 na strané 162):

1.
2.
3.

6.

Zkontrolujte, zda je programovaci pocita¢ odpojen.
Nactéte pfristroj

Na zaloZce ,Seizure Detection/Detekce zachvatu“ zkontrolujte, zda je Seizure
Detection/Detekce zachvatu ,ON/Zapnuta“.

Potvrdte, Ze je detekce srde¢niho tepu spravné nakonfigurovana (,Heartbeat Over/Under
Detection / Nadmérna/nedostatecna detekce srde¢niho tepu®)

Oteviete prah pro nastaveni AutoStim:

= Pokud pfistroj nedetekuje zachvaty, o kterych je znano, Ze k nim doSlo (tj. nedostate¢na
detekce), upravte prah pro nastaveni AutoStim smérem 20 %.

= Pokud pfistroj detekuje vice udalosti nez je Zadouci (tj. nadmérna detekce), upravte prah
pro nastaveni AutoStim smérem 70 %.

Béhem terapie pozorné sledujte hlaseni pfistroje o zachvatech kvili budoucim Gpravam.

Dal$i pomoc si vyzadejte u spolecnosti Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281)
228-7330 (celosvétoveé) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA).
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Obrazek 44. Pacient neciti aktivaci AutoStim nebo je detekce zachvatu nepresna pfi kontrolni

navstéve

Iy ™,
Saizure Detection feature results in inaccurate dedaratons
of sezures (i.e. Owver-countng or Undsr-counting setzunes)

Funkce detekce zachvatl pfinasi nepfesna
hlaseni zachvatu (tj. nadmérné poditani

b T nebo nedostate¢né pocitani zachvatl)
.f: Engure programming compuier is unplugged from wall outiet * Zkontrolujte, zda je programovaci
= » Ensure Seizure Deiection is set to 0N, pocita€ odpojen od zasuvky ve zdi.
|* Confim Heartbeat Detection. e Zkontrolujte, zda je funkce Seizure
! Detection/Detekce zachvatu
LZapnuta“.
o Potvrdte detekci srde¢niho tepu.
Dvercourang saums Nadmérné pocitani zachvatd
Lined a6 Quning Seizres Nedostatecné pocitani ZéChvatlj)

™y
Adjust Threshokd for
AuinStim setting toward T0%

e,

Upravte prah pro nastaveni AutoStim
smérem k 70 %

™y
Adjust Thire ghold for
AutoStm setting towand 20%
. v

Upravte prah pro nastaveni AutoStim
smérem k 20 %

L]

' Y
Monifior SCCUrBCY OVer COUrse cth

the rapy
p s

V prabéhu terapie sledujte prfesnost

L

-

The following may affect the accuracy of detecting se@unes:

& Duty oyde: Detecton can only oocur during the Mormal Mode *OFF-time”,;
therefore shorter O FF-imes reduce the devices ability o deted se@ures,
wihibe longer OFF-times. a liow for more detecton time .

&  Ewercise or physical acthvty st causes an incresse in heart rate resultng in
falsely ded ared sezures.

» Nommal heart rate changes thet ooour during skeep may result in falsely
decianed seizures.

Presnost detekce zachvat(i mohou ovlivnit
nasledujici faktory:

e Pracovni cyklus: K detekci dochazi
jen béhem doby vypnuti v reZimu
Normal, proto kratsi doby vypnuti
omezuji schopnost pfistroje
detekovat zachvaty, zatimco delsi
doby vypnuti znamenaji vice ¢asu
k detekci.

e CviCeni nebo fyzicka €innost, které
zpusobuji narust srde¢niho tepu
prinasejici faleSna hlaseni zachvatd.

e Zmeény v bézném srde¢nim tepu, ke
kterym dochazi pfi spanku mohou
pfinést faleSna hlaseni zachvata.

Pokyny o zpusobu potvrzovani detekce srde¢niho tepu naleznete v ¢asti ,Heartbeat Over/Under
Detection / Nadmérna/nedostatecna detekce srde¢niho tepu” v kapitole Technické informace k 106

nebo v Lékafském manualu k softwaru.
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8.2.4.1. Generator impulst vypnut kvili hodnoté Vbat < EOS zjisténé po prvnim nacteni po
implantaci nebo jiné chirurgické procedure

Vystaveni generatoru impulst u¢inkm zvlastnich podminek maze do€asné snizit kapacitu baterie a
zkratit jeji Zivotnost asi 0 50 %. MoZzné podminky zahrnuji:

= Elektrochirurgické zafizeni (napf. elektrokautery) pouzivané béhem implantace nebo jiného
chirurgického zakroku v blizkosti generatoru impuls(

= Staticka elektfina (tj. elektrostaticky vyboj nebo ESD), ktera vznikla na pfistroji b€hem
chirurgického zakroku.

Tento jev je zjistitelny béhem procesu implantace provedenim zkousky diagnostiky systému po
zajisténi pristroje v kapse tak, jak je pfedepsano na Stitcich vyrobku. AvSak i kdyZ k tomuto jevu dojde,
ale neni zji§tén, je mozné, ze by se Zivotnost implantovaného generatoru impulst mohla snizit.

Pokud se pfi prvnim nacteni po implantaci se zobrazi nasledujici zprava. To mize byt znamka toho, ze
pfistroj byl pfi chirurgickém zakroku poskozen:

» Intensified Follow-up Indicator (IFl; zesileny opétovny indikator) = Ano, Near End of Service (N
EOS; bliZici se konec Zivotnosti) = Ano nebo End of Service (EOS; konec Zivotnosti) = Ano

= Varovna zprava — ,The Intensified Follow-up Indicator (IFI) has been set for the pulse
generator/Pro generator impulst byl nastaven zesileny nasledny indikator (IFI). More frequent
clinical monitoring is recommended/Doporucuje se ¢astgjsi klinické sledovani. If you have any
guestions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv
dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte spolec¢nost Cyberonics.*

= Varovna zprava — ,The pulse generator is nearing End of Service (N EOS)/Generator impulst
se blizi konci Zivotnosti (N EOS). It is recommended that the pulse generator be replaced as
soon as possible/Doporucuje se generator impulsu co nejdfive vymeénit. If you have any
guestions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv
dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo kontaktujte spolecnost Cyberonics.*

= Varovna zprava — ,The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation/Generator impulsi dosahl konce Zivotnosti (EOS) a neprovadi stimulaci. It
is recommended that the pulse generator be replaced immediately/Doporucuje se generator
impulst okamzité vymeénit. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or
contact Cyberonics/ Pokud mate jakékoliv dotazy, prectéte si Lékarsky manual nebo
kontaktujte spole¢nost Cyberonics.”

= Varovna zprava — ,The pulse generator is currently disabled due to a Vbat < EOS
threshold/Generator impulsu je momentalné vypnut z ddvodu Vbat < prah EOS. Note that the
generator is NOT supplying stimulation/Upozorfiujeme, Ze generator NEPROVADI stimulaci. It
is recommended that you contact Cyberonics or refer to the Physician's Manual/Doporu¢ujeme
Vam kontaktovat spolecnost Cyberonics nebo si prostudovat Lékarsky manual.”

Byl-li pFistroj pfi implantaci poSkozen, bude pfistroj stale pracovat normalné, ale Zivotnost baterie mize
byt zkracena. Pokud se pfi prvnim nacteni po implantaci pfistroje nebo jiném chirurgickém zakroku
zobrazi zprava ,Vbat < EOS*, Iékaf by mél:
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1. Zvolte tla¢itko Proceed/Pokracovat ve spodni ¢asti chybového hlaseni. Zobrazi se obrazovka
Parameter/Parametr.

2. Zadejte poZzadovana nastaveni pfistroje a zvolte tlacitko Program ve spodni ¢asti obrazovky.

3. Provedte zkousku diagnostiky systému. Pokud budou vysledkem nasleduijici pfijatelné udaje,
pfistroj pracuje normalné, ale zivotnost baterie bude zkracena:

= Vystupni proud: OK
= Impedance kabelu: OK
= IFl = No/Ne

4, Je-li vysledkem Blizici se EOS (N EOS) ¢i EOS = Yes/Ano, doporucuje se vyména generatoru
impulsu.

5. Zobrazi-li se jedno z chybovych hlaSeni, vyhledejte pomoc v pfislusné ¢asti Odstrafiovani
problému tohoto Iékafského manualu nebo kontaktujte spolecnost Cyberonics na 1 (866) 882-
8804 (USA a Kanada). +1 (281) 228-7330 (celosvétove) nebo +32 2 790 27 73
(Evropa/EMMEA).

Pacienti by méli pokraCovat v pravidelnych navstévach, véetné zkousek diagnostiky systému, aby se
tak zajistilo spravné fungovani pfistroje. Zajistéte, aby pacienti (pouze s indikaci epilepsie) pokracovali
v pravidelném pouzivani svych magnet(l, aby se ovéfilo, zda je stimulace pocitovana tak, jak je
uvedeno na Stitcich. VSichni pacienti by méli oznamit svym Iékaftim, Ze pocity pfi stimulaci se liSi nebo
Ze stimulace neni pocitovana, aby mohla byt provedena zkouska diagnostiky systému. U nékterych
pacientd se mlize pocitové vnimani stimulace ¢asem snizovat. Zména ve vnimani stimulace, bez
klinickych pfikladu, napf. ztraty G¢innosti nebo bolestivé/kolisavé stimulace, nemusi znamenat skute¢ny
problém s pfistrojem. Jedinou cestou k zajisténi spravné funkce pfistroje je zkouska diagnostiky
systému.

8.2.4.2. Nahly pokles v odhadované Zivotnosti pFistroje (% zbyvajici kapacity baterie)

Vystaveni generatoru impulst uginkm zvlastnich podminek maze do€asné snizit kapacitu baterie a
zkratit jeji Zivotnost asi 0 50 %. MoZné podminky zahrnuji:

= Elektrochirurgické zafizeni (napf. elektrokautery) pouzivané béhem implantace nebo jiného
chirurgického zakroku v blizkosti generatoru impuls(

= Staticka elektfina (tj. elektrostaticky vyboj nebo ESD), ktera vznikla na pfistroji b€hem
chirurgického zakroku.
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Odstranovani problémi

Tento jev je zjistitelny b&éhem procesu implantace provedenim zkousky diagnostiky systému po
zajisténi pristroje v kapse tak, jak je pfedepsano na stitcich vyrobku. AvSak i kdyZ k tomuto jevu dojde,
ale neni zjistén, je mozné, Ze by se zivotnost implantovaného generatoru impuls(i mohla snizit. Nahlé a
necekané snizeni zbyvajici kapacity baterie je pravdépodobna znamka, Ze Zivotnost baterie v pfistroji
se zkratila.

o Poznamka: Vice informaci o Zivotnosti
baterie naleznete v ,Zivotnost baterie
generatoru impulst“ v kapitolach Technické
informace — 103/104 a 105.

Zménu v hlasené odhadované zbyvajici kapacité baterie muze také zpUsobit velkd zména v impedanci
kabelu nebo narlst naprogramovanych parametrd stimulace. Pred jakoukoli Upravou parametrd
stimulace je nutné pfi po sobé jdoucich navstévach pacienta provadét posouzeni zmén ve zbyvajici
kapacité baterie. Je-li pozorovan nahly pokles odhadované zbyvajici kapacity baterie, je nutné
prehodnotit provedenou velkou zménu v impedanci kabelu. Dal8i pomoc si vyzadejte u spole¢nosti
Cyberonics na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétove) nebo +32 2 790 27
73 (Evropa/EMMEA).
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9. Omezena zaruka spole¢nosti LivaNova na vyménu vyrobku
9.1. Generatory

Spolecnost LivaNova, Inc. poskytuje po dobu dvou (2) let od data implantace na generator impulsu
VNS Therapy zaruku pro jakékoliv poruchy, zplisobené selhanim materialu nebo dilenského
zpracovani. Tato zaruka se vztahuje jen na plvodniho kupujiciho generatoru impulst VNS Therapy a
na pacienta, kterému je generator impulsil VNS Therapy naimplantovan. Rovnéz Ize tuto Omezenou
zaruku na vyménu vyrobku uplatnit pouze tehdy, je-li vyrobek uzit podle lékafského manualu k vyrobku,
s vylou€enim poskozeni zplsobenych nespravnou manipulaci, poSkozenim, nehodou (v€etné
upadnuti) nebo nespravnym uzitim. Na tento vyrobek se zaruka nevztahuje, je-li uzivan nebo
implantovan osobou, ktera neni vySkolena nebo dobfe obezndmena s |ékafskymi manualy ke kabelu,
generatoru impulsu a programovacimu softwaru VNS Therapy. Tato Omezena zaruka na vyménu
vyrobku neni vyjadfenim toho, ze kazdy generator impulst VNS Therapy vydrzi fungovat po celou
dobu platnosti této Omezené zaruky na vyménu vyrobku.

V zadném pfipadé neponese spolecnost LivaNova, Inc. odpovédnost za jakakoliv specialni, nahodna,
nepfima nebo nasledna poskozeni, ktera vzniknou na zakladé selhani funkce pfistroje v rozmezi
normalnich toleranci, nebo ktera vzniknou jako nasledek poskozeni vnéjSimi silami, at uz je pozadavek
zaloZen na zaruce, smlouvé, deliktu nebo emkoliv jiném, nebo ve spojeni se zakoupenim, uzitim,
nebo chirurgickou implantaci tohoto pfistroje nebo doprovodnych soucasti, ani za naklady pfesahujici
plUvodni nakupni cenu od spolec¢nosti LivaNova, Inc.

Narok na uplatnéni Omezené zaruky na vymeénu vyrobku vznika pfi splnéni nasledujicich podminek:

1. Spole¢nosti LivaNova, Inc. musi byt do Sedesati (60) dnli po implantaci pFistroje vracen
spravné vyplnény formular implantacni a zarucni karty (Implant and Warranty Registration
Card) pro generator impulstl VNS Therapy i kabel VNS Therapy;

2. Baterie nemohla byt vybita ndsledkem naprogramovani nezvykle vysokych vystupnich proudd,
Sifek impulz( nebo pracovnich cyklu, které zpusobi vysokou spotfebu energie/proudu;

3. Vyrobek musel byt uzivan a pfedepsan ve shodé s Iékarskymi manualy ke kabelu VNS
Therapy, generatoru impulst VNS Therapy a programovacimu softwaru.

4. Generator impulst VNS Therapy musel byt naimplantovan pfed svym datem exspirace
(Expiraton Date);

5. Vadny generator impulst VNS Therapy musi byt vracen spole¢nosti LivaNova, Inc. s
doprovodnym ¢&islem autorizace (Authorization Number), které je k dispozici od Technické
podpory na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2
790 27 73 (Evropa/EMMEA); a

6. VSechny navracené generatory impulst VNS Therapy se stanou vlastnictvim firmy LivaNova,
Inc.

Poroucha-li se generator impulst VNS Therapy béhem zaruéni doby, spojte se ohledné bezplatné
vymeény s oddélenim sluzeb zakaznikim spolecnosti LivaNova, Inc. Spole¢nost LivaNova, Inc. si
vyhrazuje pravo vyménit porouchany vyrobek za nejsrovnatelnéjsi aktualné dostupny vyrobek. Vracené
biologicky nebezpecné vyrobky by mély byt jasné jako takové oznaceny na zevnim povrchu baleni.

Zadna migky predpokladana zaruka, véetné (ale nikoli vyluéné) jakékoliv migky pfedpokladané zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti uziti pro konkrétni ucel, nebude presahovat vySe uvedenou dobu. Tato
zaruka na vyménu vyrobku bude jedinym napravnym prostfedkem pro kohokoliv. Nikdo nema
opravnéni zavazovat spole€nost LivaNova, Inc. k jakémukoliv vyjadfeni, podminkam nebo zaruce,
kromé této Omezené zaruky na vyménu vyrobku.

Zatimco tato zaruka Vam dava specifické pravni naroky, mazete mit rovnéz jina prava, ktera se v
jednotlivych statech liSi nebo ktera zasahuji do vySe uvedeného.

9.2. Elektrody

Spolecnost LivaNova, Inc. poskytuje po dobu dvou (2) let od data implantace na elektrodu zaruku pro
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jakékoliv poruchy, zplisobené selhanim materidlu nebo dilenského zpracovani. Tato zaruka se
vztahuje jen na pavodniho kupujiciho kabelu. Rovnéz Ize tuto Omezenou zaruku na vymeénu vyrobku
uplatnit pouze tehdy, je-li vyrobek uzit podle Iékafského manualu k vyrobku, s vylou¢enim poskozeni
zplsobenych nespravnou manipulaci, poSkozenim, nehodou (véetné upadnuti) nebo nespravnym
uZzitim. Na tento vyrobek se zaruka nevztahuje, je-li uzivan nebo implantovan osobou, kterd neni
vySkolena nebo dobfe obeznamena s Iékafskymi manualy ke kabelu, generatoru impulst a
programovacimu softwaru.

V zadném pfipadé neponese spolecnost LivaNova, Inc. odpovédnost za jakakoliv specialni, nahodna,
nepfima nebo nasledna poskozeni, ktera vzniknou na zakladé selhani funkce pfistroje v rozmezi
zaloZen na zaruce, smlouvé, deliktu nebo emkoliv jiném, nebo ve spojeni se zakoupenim, uzitim,
nebo chirurgickou implantaci tohoto pfistroje nebo doprovodnych soucasti, ani za naklady pfesahujici
plUvodni nakupni cenu od spolecnosti LivaNova, Inc.

Narok na uplatnéni Omezené zaruky na vymeénu vyrobku vznika pfi splnéni nasledujicich podminek:

1. Spolecnosti LivaNova, Inc. musi byt do Sedesati (60) dnli po implantaci pfistroje vracen
spravné vyplnény formular implantacni a zarucni karty (Implant and Warranty Registration
Card) pro generator impulsu i kabel;

2. Kabel nebyl pferusen ani poskozen z divodu nadmérné manipulace ¢i zneuziti pfi chirurgické
implantaci;

3. Vyrobek musel byt uZivan a pfedepsan ve shodé s Iékafskymi manualy ke kabelu VNS
Therapy, generatoru impulsi VNS Therapy a programovacimu softwaru systému VNS Therapy.

4. Kabel musel byt naimplantovan pfed svym datem exspirace (Expiraton Date);

5. Vadny kabel musi byt vracen spole€nosti LivaNova, Inc. s doprovodnym ¢&islem autorizace
(Authorization Number), které je k dispozici od Technické podpory na 1 (866) 882-8804 (USA a
Kanada), +1 (281) 228-7330 (celosvétové) nebo +32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA); a

6. VSechny navracené kabely se stanou vlastnictvim firmy LivaNova, Inc.

A Upozornéni: Vracejte explantované
kabely spole€nosti LivaNova ke kontrole a fadné
likvidaci spolu s vyplnénym formulafem Zpravy o
vraceném vyrobku (Returned Product Report).
Pfed vracenim kabelu soucasti pfistroje
dezinfikujte pomoci pfipravku Betadine®, lazné
Cidex® nebo jiného podobného dezinfekéniho
prostfedku, a dvojité je utésnéte v saku nebo v
jiné nadobé se spravnym vyznacCenim varovani
o biologickém nebezpedi

Poroucha-li se kabel b&éhem zaruéni doby, spojte se ohledné bezplatné vymény s oddélenim sluzeb
zakaznikim spole¢nosti LivaNova, Inc. na 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada) nebo +1 (281) 228-7330
(celosvétové). Spole€nost LivaNova, Inc. si vyhrazuje pravo vymeénit porouchany vyrobek za
nejsrovnateln&jsi aktualné dostupny vyrobek. Vracené biologicky nebezpecné vyrobky by mély byt
jasné jako takové oznaceny na zevnim povrchu baleni.

Zadna migky predpokladana zaruka, véetné (ale nikoli vyluéné) jakékoliv migky predpokladané zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti uziti pro konkrétni ucel, nebude pfesahovat vySe uvedenou dobu. Tato
zaruka na vyménu vyrobku bude jedinym napravnym prostfedkem pro kohokoliv. Nikdo nema
opravnéni zavazovat spole¢nost LivaNova, Inc. k jakémukoliv vyjadfeni, podminkam nebo zaruce,
kromé této Omezené zaruky na vyménu vyrobku.

Zatimco tato zaruka Vam dava specifické pravni naroky, mizete mit rovnéz jina prava, ktera se v
jednotlivych statech liSi nebo ktera zasahuji do vySe uvedeného.
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Prilohy

10.

Modelu 103/104

Prilohy
10.1. P¥iloha A — Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaveni u

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%ef;;'oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
0,5 10 130 | >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 1,9
0,5 15 130 | >10 >10 >10 2,7 2,2 1,9 2,1 1,7 15
0,5 20 130 | >10 >10 >10 2,5 1,9 1,7 2,0 15 1,3
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 2,3 1,6 1,3 1,8 1,3 1,0
0,5 10 250 | >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1,8 1,6
0,5 15 250 | >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 2,0 15 1,3
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 19 1,3 1,1
0,5 25 250 | >10 >10 8,7 2,3 15 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 30 250 | >10 9,8 7,6 2,1 1,3 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 19 15 1,2
0,5 15 500 | >10 >10 8,9 2,3 15 1,2 1,8 1,2 0,9
0,5 20 500 | >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
0,5 25 500 | >10 8,1 6,1 1,9 1,1 0,8 15 0,9 0,6
0,5 30 500 | >10 7,1 52 1,8 0,9 0,7 14 0,8 0,6
0,5 10 750 | >10 >10 9,4 2,3 1,6 1,3 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 5,6 19 1,0 0,7 15 0,8 0,6
0,5 25 750 | >10 6,4 4,7 1,7 0,9 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 30 750 | >10 55 4,0 15 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 5,8 1,9 1,0 0,8 15 0,8 0,6
0,5 20 | 1000 | >10 6,3 4,6 1,7 0,8 0,6 1,3 0,7 0,5
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Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%es?oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
0,5 25 |1000| >10 53 3,8 15 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 0,3
1 10 130 | >10 >10 >10 2,6 2,1 1,9 2,0 15 1,3
1 15 130 | >10 >10 >10 2,5 1,9 1,6 1,9 14 1,1
1 20 130 | >10 >10 >10 2,4 1,6 1,3 1,8 1,2 0,9
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1,5 1,2 1,7 1,1 0,8
1 30 130 | >10 >10 8,2 2,1 1,3 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 1,8 1,3 1,0
1 15 250 | >10 >10 8,9 2,2 14 1,1 1,7 1,1 0,9
1 20 250 | >10 9,4 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 15 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 1,2 1,0 15 0,9 0,7
1 15 500 | >10 7,8 5,8 1,8 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 20 500 | >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1 25 500 >10 5,3 3,8 15 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1 30 500 | >10 4,6 3,2 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 750 | >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 15 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
1 20 750 | >10 4,7 34 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 25 750 9,3 3,9 2,8 1,2 0,5 0,3 0,9 0,4 0,3
1 30 750 8,3 3,4 2,3 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 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 4,8 3,4 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 20 | 1000 | 9,0 3,8 2,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 |1000| 7.8 3,1 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 | 1000 | 6,9 2,7 1,8 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
15 10 130 | >10 >10 8,8 2,2 14 1,1 1,6 1,0 0,8
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Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%es?oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
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 15 0,8 0,6
15 25 130 | >10 8,3 6,3 1,9 1,0 0,8 14 0,7 0,5
15 30 130 | >10 7,6 57 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
15 10 250 | >10 >10 8,8 2,1 1,3 1,0 15 0,8 0,6
15 15 250 | >10 8,9 6,8 1,9 1,0 0,8 1,3 0,7 0,5
15 20 250 | >10 7,5 5,6 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
15 30 250 | >10 5,6 4,0 14 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
15 10 500 | >10 7,3 54 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1,5 15 500 >10 5,7 4,1 1,4 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
15 20 500 | >10 4,7 3,3 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,2
15 25 500 9,2 3,9 2,7 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
15 30 500 8,2 3,3 2,3 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
15 10 750 | >10 53 3,8 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
15 15 750 9,5 4,1 2,9 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 20 750 8,1 3,3 2,3 1,0 0,4 0,3 0,6 0,2 0,2
15 25 750 7,0 2,7 19 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 10 | 1000 | 9,7 4,2 3,0 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 15 | 1000 | 7,8 3,1 2,2 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
15 20 | 1000 | 65 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 |1000| 5,6 2,1 14 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
15 30 | 1000 | 49 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 130 | >10 8,7 6,6 1,9 1,1 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 4,5 1,6 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
2 25 130 >10 5,5 4,0 1,4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
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Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%es?oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
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 4,7 1,6 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
2 15 250 | >10 5,2 3,8 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2 20 250 | >10 4,4 3,1 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 3,4 2,3 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 4,1 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2.2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 15 0,7 0,3 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 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 15 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 25 750 4,3 15 1,0 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1,3 0,9 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 | 1000 | 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 47 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 | 1000 | 39 1,3 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 | 33 1,1 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 | 1000| 29 1,0 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 | >10 7,2 53 1,7 0,9 0,6 1,3 0,6 0,5
2,5 15 130 >10 6,0 4.4 15 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
25 20 130 | >10 51 3,7 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
25 25 130 | >10 45 3,2 1,2 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
25 30 130 9,3 4,0 2,8 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 | >10 54 3,9 14 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
25 15 250 9,6 4,1 29 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%es?oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
25 20 250 8,4 3,4 24 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
25 25 250 7,4 2,9 2,0 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
25 15 500 6,3 2,4 1,6 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
25 25 500 4,6 1,6 1,1 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 30 500 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1,7 1,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 20 750 3,9 1,3 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 750 3,3 1,1 0,7 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 | 1000 | 5,0 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 15 |1000 | 3,7 1,3 0,9 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 | 1000 | 3,0 1,0 0,7 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 11000| 25 0,8 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 | 1000 | 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 | >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
3 15 130 | >10 50 3,6 1,3 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
3 20 130 9,6 4,2 2,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 25 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 0,9 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 | >10 4.4 3,1 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3,3 2,3 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 15 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,1 0,1
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%es?oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 20 500 4,0 14 0,9 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 3,4 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 0,3 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 0,3 0,1 0,1
3 20 750 2,8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 2,4 0,8 0,5 0,3 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 1,3 0,9 0,4 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 | 1000 | 2.8 0,9 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 | 1000 | 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 | 1000 | 1.8 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 | 1000| 15 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 | >10 4,7 3,4 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
3,5 15 130 9,0 3,8 2,6 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 7,7 3,1 2,1 0,9 0,4 0,3 0,6 0,2 0,2
3,5 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3,5 15 250 6,4 2,4 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 20 250 53 1,9 1,3 0,6 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
3,5 25 250 4,6 1,6 11 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 0,3 0,1 0,1
3,5 10 500 47 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 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS

k';i’;"(‘&t%ef;;'oi) 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
3,5 25 500 2,5 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 10 750 3,2 1,1 0,7 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 2,4 0,8 0,5 0,3 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 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 | 1000 | 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 | 1000 | 1,9 0,6 0,4 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 | 1000 | 15 0,5 0,3 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 |1000| 1.3 0,4 0,3 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 |1000| 1,1 0,3 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

*BOL — ,Zacatek obdobi zivotnosti“
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Prilohy

10.2. P¥iloha B — Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaveni u
Modelu 105

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFI do N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 700 [ 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyKklus | cyklus | cyklus | cyklus |cyklus
mA Hz US | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
0,5 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 0,9
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,5 15 1,2 1,8 1,1 0,9
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 1,0
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,8 1,1 0,8
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 15 0,8 0,6
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 15 0,8 0,6
0,5 25 500 >10 >10 9,0 1,9 0,9 0,7 14 0,7 0,5
0,5 30 500 >10 >10 8,6 1,8 0,9 0,6 1,3 0,7 0,5
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 0,9 0,7
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 15 0,8 0,6
0,5 20 750 >10 >10 8,9 19 0,9 0,7 14 0,7 0,5
0,5 25 750 >10 >10 7,7 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
0,5 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 0,4
0,5 10 | 1000 | >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,6
0,5 15 | 1000 | >10 >10 8,9 1,9 0,9 0,7 14 0,7 0,5
0,5 20 | 1000 | >10 >10 7,3 1,7 0,8 0,6 12 0,6 0,4
0,5 25 1000 | >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4

76-0000-5600(0US)



Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 [ 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
0,5 30 | 1000 | >10 8,0 5,7 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,7 0,9 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2,3 14 1,0 1,6 0,9 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 15 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 15 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 15 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 15 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 1,9 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 8,9 1,8 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 12 0,5 0,4
1 20 500 >10 >10 7,8 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1 25 500 >10 9,3 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 30 500 >10 8,4 5,9 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
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 15 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
1 25 750 >10 7,3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 1,1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 10 | 1000 | >10 >10 8,0 15 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 15 | 1000 | >10 8,8 6,2 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,2
1 20 | 1000 | >10 7,1 49 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 25 | 1000 | >10 6,0 4,1 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 | 1000 | >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
15 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 15 0,7 0,6
15 15 130 >10 >10 >10 1,9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 [ 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
15 20 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
15 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
15 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
15 10 250 >10 >10 9,3 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
15 15 250 >10 >10 7,9 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
15 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
15 25 250 >10 9,1 6,5 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
15 30 250 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
15 10 500 >10 9,4 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
15 15 500 >10 7,4 52 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 20 500 >10 6,5 4,5 1,1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
15 25 500 >10 57 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
15 30 500 >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 10 750 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 15 750 >10 55 3,8 1,0 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
15 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 30 750 | 10,0 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
15 10 | 1000 | >10 5,7 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
15 15 | 1000 | >10 4,3 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 20 | 1000 | 9,9 3,5 24 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
15 25 | 1000 | 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
15 30 | 1000 | 7.8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,6 1,3 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 15 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2 30 130 >10 8,1 57 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
2 10 250 >10 9,7 6,9 15 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
2 15 250 >10 8,2 57 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
2 20 250 >10 6,8 4,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 59 4,1 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 4,5 1,1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 50 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 3,4 2,3 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 4,8 3,3 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 24 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 19 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 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 14 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 | 1000 | >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 | 1000 | 8,0 2,8 1,9 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 | 1000 | 65 2,2 15 04 0,1 0,1 0,3 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 | 48 1,6 1,1 0,3 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 15 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
2,5 20 130 >10 8,5 6,0 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2,5 25 130 >10 7.4 52 1.2 0,5 0,4 0,9 0,3 0,2
2,5 30 130 >10 6,7 4,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 10 250 >10 8,3 5,9 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2,5 15 250 >10 6,5 4,5 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 20 250 >10 55 3,8 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
2,5 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 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
2,5 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 500 6,8 2,3 15 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 10 750 >10 3,9 2,7 0,7 0,3 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 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 750 5,5 1,8 1,2 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2,5 30 750 4,9 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 | 1000 | 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 | 1000 | 6,5 2,2 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 | 1000 | 5,2 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 | 1000 | 4,3 14 0,9 0,3 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 15 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
3 15 130 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
3 20 130 >10 7,4 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 1,1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4,8 12 0,5 0,3 0,8 0,3 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 4.4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 25 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFI do N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
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 0,3 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 14 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 8,4 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 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 | 1000 | 6,6 2,2 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 | 1000 | 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 | 1000 | 3,9 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 | 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 | 1000 | 2,7 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 10 130 >10 6,7 4,7 1,2 0,5 0,3 0,9 0,4 0,2
3,5 15 130 >10 6,0 4,1 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 20 130 >10 50 34 0,9 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
3,5 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 10 250 >10 4,6 3,1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 15 250 >10 3,6 25 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 0,3 0,1 0,1
3,5 30 250 6,7 2,3 15 0,5 0,2 0,1 0,3 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 5,9 2,0 1,3 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 20 500 50 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 25 500 4,3 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M105)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
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 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 4,1 1,3 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 20 750 3,4 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 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 |1000| 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 | 1000 | 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 25 1000 | 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 | 1000 | 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

*BOL — ,Zacatek obdobi Zivotnosti®
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Prilohy

10.3. Priloha C - Zivotnost baterie a volby naprogramovanych nastaveni u
Modelu 106 (s vypnutou detekci epileptickych zachvatu)

o Poznamka: Vice informaci naleznete v asti Zivotnost baterie a volby naprogramovanych
nastaveni v kapitole Technické informace k 106

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 ™00 [ 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
0,5 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
0,5 10 250 >10 >10 >10 2,9 2,3 2,0 2,2 1,7 15
0,5 10 500 >10 >10 >10 2,7 1,9 1,6 2,0 14 1,2
0,5 10 750 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 1,9 1,2 1,0
0,5 10 | 1000 | >10 >10 >10 2,4 15 1,1 1,8 1,1 0,8
0,5 15 130 >10 >10 >10 2,9 2,2 1,9 2,1 1,6 14
0,5 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 15 1,2
0,5 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 0,9
0,5 15 750 >10 >10 >10 2,3 14 1,0 1,7 1,0 0,8
0,5 15 | 1000 | >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 1,6 0,9 0,6
0,5 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 15 1,2
0,5 20 250 >10 >10 >10 2,7 1,8 15 2,0 1,3 1,1
0,5 20 500 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 0,8
0,5 20 750 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,9 1,6 0,8 0,6
0,5 20 | 1000 | >10 >10 9,3 1,9 1,0 0,7 14 0,7 0,5
0,5 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 15 2,0 1,4 1,1
0,5 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,9 1,2 1,0
0,5 25 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
0,5 25 750 >10 >10 9,6 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
0,5 25 | 1000 | >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
0,5 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 1,9 1,3 1,0
0,5 30 250 >10 >10 >10 2,4 15 1,2 1,8 1,1 0,9
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 7006 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus

mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
0,5 30 500 >10 >10 >10 2,1 1,1 0,8 15 0,8 0,6
0,5 30 750 >10 >10 8,3 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,5
0,5 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 15 1,9 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,2 1,7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 15 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,4
1 10 | 1000 | >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 1,1 0,5 0,4
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 14 1,8 1,2 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 2,4 14 1,1 1,6 0,9 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8,7 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 0,4
1 15 1000 | >10 9,8 7,0 15 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,8 1,1 0,9
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 9,3 1,8 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 0,3
1 20 | 1000 | >10 7,8 55 1,3 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 0,9 15 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 0,3
1 25 750 >10 8,2 57 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,2
1 25 | 1000 | >10 6,5 45 1,2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
1 30 130 >10 >10 >10 2,4 1,4 1,1 1,7 1,0 0,7
1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
1 30 500 >10 9,5 6,7 15 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 30 750 >10 7,0 4,9 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 | 1000 | >10 5,6 3,8 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 1006 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus

mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
15 10 130 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
15 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 0,3
15 10 750 >10 8,1 57 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
15 10 | 1000 | >10 6,4 4.4 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
15 15 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 15 0,8 0,6
15 15 250 >10 >10 9,7 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
15 15 500 >10 8,5 6,0 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
15 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
15 15 | 1000 | >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 130 >10 >10 >10 2,0 1,1 0,8 15 0,7 0,6
15 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 1,1 0,5 0,4
15 20 500 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
15 20 750 >10 50 3,4 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
15 20 | 1000 | >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 1,4 0,7 0,5
15 25 250 >10 >10 7,5 15 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
15 25 500 >10 6,3 4,4 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
15 25 750 >10 4,3 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
15 25 1000 | 9,2 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
15 30 130 >10 >10 9,8 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,4
15 30 250 >10 9,5 6,8 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
15 30 500 >10 55 3,8 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
15 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 14 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
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Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 100 [ 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
2 10 750 >10 5,2 3,6 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 | 1000 | >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
2 15 250 >10 8,9 6,3 14 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 | 1000 | 8,3 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 7,3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 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 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 15 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4,4 1,1 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 | 1000 | 5,6 1,9 1,2 0,4 0,1 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 0,3
2 30 250 >10 5,6 3,9 1,0 0,4 0,3 0,7 0,2 0,2
2 30 500 8,9 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 0,3 0,1 0,1
2 30 | 1000 | 4,9 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 10 130 >10 >10 9,9 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,4
2,5 10 250 >10 9,3 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2,5 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 0,4 0,3 0,6 0,2 0,2
2,5 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 10 | 1000 | 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 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 0,3
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Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 1006 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus

mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
2,5 15 250 >10 7,2 50 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 15 750 8,5 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 15 | 1000 | 6,7 2,3 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 130 >10 9,3 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2,5 20 250 >10 5,8 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2,5 20 500 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 20 750 6,8 2,3 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 | 1000 | 5,3 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 25 130 >10 8,1 57 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
2,5 25 250 >10 4,9 3,4 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2,5 25 500 7,9 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2,5 25 750 5,7 19 1,3 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 25 | 1000 | 44 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 130 >10 7,2 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2,5 30 250 >10 4,3 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2,5 30 500 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 30 750 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 | 1000 | 3,8 1,2 0,8 0,2 0,1 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 0,3 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4,4 3,0 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 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 2,3 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
3 15 250 >10 5,7 3,9 1,0 0,4 0,3 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 15 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 1006 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
3 15 | 1000 | 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 1,2 0,5 0,4 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7,3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 | 1000 | 3,9 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4,6 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 3,9 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 14 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 4,3 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 | 1000 | 3,3 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 5,8 4,0 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 9,3 3,3 2,2 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 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 51 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
3,5 10 250 >10 4,7 3,2 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
3,5 10 500 7,3 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 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3,5 10 | 1000 | 45 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 130 >10 6,1 4,2 1,1 0,4 0,3 0,8 0,3 0,2
3,5 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 15 500 59 2,0 1,3 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 15 750 4,2 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 15 | 1000 | 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 130 >10 5,2 3,6 1,0 0,4 0,2 0,7 0,3 0,2
3,5 20 250 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
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Prilohy

Doba od BOL* do IFI

Doba od IFIdo N EOS

Doba od N EOS do

- EOS
Plfg:]me"y PA3 1006 | 33% | 50% | 10% | 33% | 50% | 10% | 33% | 50%
m (M106)

prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac. | prac.

cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus | cyklus
mA Hz uS Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky | Roky
3,5 20 500 50 1,6 1,1 0,3 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 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3,5 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 25 500 4,3 14 0,9 0,3 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 | 24 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 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3,5 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3,5 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3,5 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3,5 30 | 1000 | 2,0 0,6 0,4 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

*BOL — ,Zacatek obdobi Zivotnosti®
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Informace a podpora

11. Informace a podpora

Mate-li dotazy tykajici se pouZiti systému VNS Therapy nebo jakéhokoliv jeho pfisludenstvi, kontaktujte
spole¢nost Cyberonics:

d Vyrobce

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058

USA

Tel: +1 (281) 228-7200

1 (800) 332-1375 (US and Canada)
Fax:+1 (281) 218-9332

| EC [REP | Zmocnény zastupce v Evropé
LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83
B-1930 Zaventem
BELGIUM
Tel: +32.2.720.95.93
Fax: +32.2.720.60.53

Vyhradni zastoupeni pro CR/SR
CARDION s.r.o.

Rybnicka 136

63400 Brno

www.cardion.cz

Tel. 547 241 313

Nepretrzita klinicka technicka podpora

Tel.: 1 (866) 882-8804 (USA a Kanada)
+1 (281) 228-7330 (celosvétové)
+32 2 790 27 73 (Evropa/EMMEA)

Internet
www.livanova.com

76-0000-5600/4 (OUS)


http://www.cardion.cz/�
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