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1. BESKRIVELSE OG ANVENDELSE

1.1.  Nyheder

Den seneste udgivelse af LivaNova® VNS Therapy®-programmeringssystemet bestar af VNS Therapy-
programmer, model 3000 version 1.6, og programmeringswand, model 2000 version 1.1 ("wand").

Hvis du har en wand med aldre firmwareversion end v1.1 (Tabel 1), skal den opdateres til
firmwareversion v1.1, sa den kan bruges sammen med programmeren, model 3000 v1.6. Filer med
firmwareopdatering til wand er inkluderet i programmeren, model 3000 v1.6. Der skal bruges et USB-
kabel til wand (Figur 1) til at gennemfgre opdatering af wandfirmware til v1.1.

Bemeerk: Se "Kontrol af wandfirmware (kun model 3000 v1.6)" for at fa anvisninger til, hvordan du
kontrollerer firmwareversionen til wand.

Opdateringen inkluderer:
m  Yderligere evne til at aflaese og programmere Symmetry-generatoren, model 8103 og SenTiva
DUO-generatoren, model 1000-D (hvis tilgeengelig).

m  Foelgende softwareproblemer blev observeret i tidligere versioner af softwaren til model 3000 og er
blevet rettet i softwaren til model 3000 V1.6

m Tilslutning af wand til programmeren tog alt for lzenge, efter at der blev identificeret, at wanden
ikke var kompatibel med programmeren via Bluetooth®

=  Brugeren kan modtage falske advarselsbeskeder om hgj impedans pa programmeren, model
3000 v1.5, nar der udfgres systemdiagnostik pa M102-/M102R-anordninger med udgangseffekt
pa >0 mA

= |visse situationer blev der udfyldt forkerte oplysninger i feltet "Sidst udfert" i Sessionsrapporter.
»  Adfaerdsforskelle i software til model 3000 v1.6 sammenlignet med tidligere softwareversioner

= Naren generator er deaktiveret, viser softwaren "Anordning deaktiveret" og de oprindelige
indstillinger i stedet for 0 mA for udgangseffekt. De oprindelige indstillinger er opfart til
informationsformal. Generatoren leverer ikke behandling med disse indstillinger, nar den er
deaktiveret.

= Naren generator er deaktiveret, kan den kun aktiveres igen ved at programmere generatoren.
Tidligere var det muligt at genaktivere ved at kare Diagnostik eller programmere generatoren.

m  Oplysninger om behandlingstilstand er inkluderet i sessionsrapporter

1.2. Generel beskrivelse

LivaNova VNS Therapy-programmer, model 3000 version 1.0/1.6, og programmeringswand, model
2000 ("Wand"), giver dig mulighed for at aflaese og programmere fglgende VNS Therapy-generatorer:

= Model 102 Pulse

= Model 102R Pulse Duo

= Model 103 Demipulse

= Model 104 Demipulse Duo

Model 105 ApsireHC

Model 106 AspireSR

Model 1000 SenTiva

Model 1000-D SenTiva DUO (kun model 3000 v1.6/model 2000 v1.1)
m  Model 8103 Symmetry (kun model 3000 v1.6/model 2000 v1.1)

Tabel 1 beskriver kompatibiliteten mellem programmer- og wandversioner.
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Tabel 1. Kompatibilitet med programmer/wand
Model 2000 v1.0.3 Model 2000v1.0.4 | Model 2000 v1.1.1
Model 3000 v1.0.2 v
Model 3000 v1.5.2 v v
Model 3000 v1.6+ v

Bemaerk: Du kan se en oversigt over symboler og termer, der bruges sammen med LivaNova VNS
Therapy-programmeringssystemet, pa www.LivaNova.com.

1.2.1. Tilsigtet anvendelse

VNS Therapy-programmeringssystemet er kun beregnet til brug med VNS Therapy-generatorer i et
professionelt sundhedsmilje og er underlagt de samme indikationer for brug.

1.3. Systemkommunikation

VNS Therapy-programmeringssystemet omfatter en computer, hvor der er forudinstalleret VNS
Therapy-programmeringssoftware, og en wand. Wand og programmer opretter tradlas forbindelse.

Systemet giver dig mulighed for at:
m  afleese og justere terapiparametre for generatoren
m  vurdere generatorens og ledningens funktion

m  fa vist enhedens historik
m  eksportere sessionsrapporter

1.3.1. Kommunikation med programmer

Programmeren angiver kommunikation pa felgende mader:
= Musiktoner ved en vellykket aflaesning, diagnostik eller anvendte sendringer
m  Skaermbeskeder ved vellykkede, fejlslagne eller foresldede funktioner

1.3.2. Kommunikation med wand

Indikatorlysene for din wand lyser, nar:

m  Din wand er teendt (to granne lys under teend/sluk-knappen)

= Din wand er koblet til programmeren (fire grenne lys rundt om taend/sluk-knappen)
m  Din wand kommunikerer med generatoren (hvidt blinkende generatorikon)

m  Der er lavt batteriniveau i din wand (orange batteriindikator)

m  Din wand (v1.1+) opdateres (grgnne lys kgrer rundt om taend/sluk-knappen)

1.3.3. Kommunikationsafstand

1.3.3.1. Wand og programmer

Den tradlgse forbindelse mellem programmer og wand virker pd en afstand op til 3 meter under de
fleste forhold. Hvis kommunikationen er ustabil, kan du bruge det medfglgende USB-kabel til at
oprette forbindelse mellem wand og programmer i stedet.

1.3.3.2. Wand og generator

Kommunikationsafstanden mellem wand og generator ber ikke veere mere end 2,5 cm.
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2. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Folg de beskrevne advarsler og forholdsregler i dette afsnit for at opna optimal ydelse og sikkerhed.

2.1. Advarsler

Ikke-godkendt udstyr ma ikke tilsluttes. Det kan beskadige systemet og/eller forvolde personskade.
Systemet ma ikke sendres, medmindre LivaNova har bedt om det.

Brug af andre former for tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller stillet til rddighed af
producenten af dette udstyr, kan medfgre, at udstyret har aget elektromagnetisk udstraling eller reduceret
elektromagnetisk immunitet, hvilket kan fore til fejlfunktion.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da dette kan fere til fejlfunktion.
Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det @vrige udstyr observeres for at bekrzefte, at de
fungerer normalt.

Transportabelt RF-kommunikationsudstyr (inklusive eksternt udstyr som antennekabler og eksterne
antenner) bor ikke vaere teettere end 30 cm pa nogen del af din wand, herunder kabler, der er specificeret af
producenten. Ellers kan udstyrets ydeevne blive forringet.

Enheder, der ikke er egnede til brug ved MR, er wand, computer og patientmagnet. Disse anordninger udgar
en projektilfare og ma ikke tages med ind i MR-scanningslokalet.

Beskyt VNS Therapy-programmeringssystemet mod tyveri. Tyveri kan medfare, at der foretages skadelige
aktiviteter pa systemet.

Brug systemet i et kontrolleret omrade for at forhindre uautoriserede tilslutninger til systemet.

Der kan opsta unormal adfaerd, f.eks. hvis en wand i naerheden opretter forbindelse til en programmer.
Hvis dette sker, kan du se Figur 45 for at fa en vejledning i, hvordan du nulstiller forbindelsen mellem wand
0g programmer.

2.2. Forholdsregler

Undlad at indlaese anden software pa programmeren. Hvis dette ggres, kan det forstyrre den
forudinstallerede VNS Therapy-softwares effektivitet og funktion.

Programmeren er testet pd samme niveau som almindelige elektroniske enheder. Udstyret er dog ikke
klassificeret til brug i patientmiljget (som defineret i IEC 60601-1). Undlad at ra@re ved patienten og
programmeren pa samme tid, mens der programmeres. Derudover ma programmeren ikke tilsluttes
stikkontakten, mens den bruges i et patientmiljg.
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3. KOM GODT I GANG

3.1. Inkluderede dele

Systemet indeholder falgende dele (Figur 1):

= Programmer med bergringsskaerm, hvor VNS Therapy-softwaren er forudindlaest
m  Oplader til programmer

m  Wand med to AA-batterier

m  USB-kabel til ekstra wand

Figur 1. Systemets dele

a. Programmer
Wand

Oplader til
programmer

d. USB-kabel til wand

Hvis du er i gang med klarggring til brug i et sterilt felt, skal du fglge aseptiske praksisser. Alle dele af
programmeringssystemet er designet til at passe ind i sterile covers, der er almindeligt tilgaengelige
(f.eks. armklaeder til laser/kamera). LivaNova anbefaler, at der bruges ét sterilt cover til hver del af
programmeringssystemet.

Hvis der mangler en eller flere dele af systemet, skal du kontakte LivaNova.

3.2,  Gorsystemet klar til brug

For du bruger programmeringssystemet i en patientsession, skal du sgrge for, at programmer og wand
er fuldt opladede og klar til brug. Bekraeft, at dato og klokkeslaet pa programmeren er korrekte.

3.3. Grundlaeggende betjening

3.3.1. Oplad programmeren
Du kan oplade programmeren ved at tilslutte opladeren og saette den i en stikkontakt (se Figur 2).

Oplad programmeren, nar den ikke er i brug, sa der er nok strem pa batteriet, ndr den skal bruges under
en patientsession.
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Figur 2. Tilslut opladeren

oo

3.3.2. Teend/sluk programmeren

Du kan teende programmeren ved at trykke pa og holde taeend/sluk-knappen nede i 3 sekunder og
derefter slippe den (Figur 3). Et par sekunder efter at du har sluppet teend/sluk-knappen, far du vist et
logo pa skaermen, og derefter starter VNS-softwaren automatisk.

Figur 3. Teend programmeren

O=—>

Du kan slukke programmeren ved at trykke pd og holde taeend/sluk-knappen nede i 3 sekunder og
derefter slippe den. Fglg vejledningen pa skeermen for at lukke programmeren.

o\ Bemaerk: Teend/sluk-knappen svarer muligvis ikke, hvis programmeren stadig er i gang med at lukke
ned. Vent i 30 sekunder efter en nedlukning, for du genstarter programmeren.

3.3.3. Teend/sluk skeermen pa programmeren

Nar programmeren er aktiveret, slukkes skaermen automatisk efter 10 minutter med inaktivitet.
Du kan ogsa sla skeermen til eller fra ved hurtigt at trykke pa taend/sluk-knappen og slippe den igen.
Brug denne metode, hvis du vil spare pa batteriet, men ikke gnsker at lukke programmeren ned.
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3.34. Kontrollér batteri til programmer

Efter at VNS-softwaren er startet op, kan status for programmerens batteri kontrolleres nar som helst
ved at se indikatoren gverst til hgjre pa et af softwareskaermbillederne. Du kan finde flere oplysninger
i "Sadan bruges softwaren".

3.3.5. Indstil dato og klokkeslzet pa programmer

Ngjagtig gemning af historik for patienter og for anordningen i programmeren afhaenger af korrekte
indstillinger for dato og klokkeslzet. Du kan justere dato og klokkeslzet ved at veelge Indstillinger i det
nederste navigationspanel, derefter Indstillinger for programmer og sa Dato og klokkeslzet. Du kan
justere klokkeslzettet ved at trykke pa den aktuelle visning og rulle op eller ned. Hvis du vil 2endre
datoen, skal du bruge venstre eller hgjre pil til at justere kalenderen og derefter trykke pa den gnskede
dato. Veelg Gem aendringer, ndr du er feerdig. Se Figur 4.

Figur 4. Indstil klokkeslzet og dato pa programmeren

Dato og klokkesleet Dato og klokkesleet

1:54 PM 1:54 PM

A
a / Nov 02,2017

NOV 2017
T O T F

1 3
5 m 9 10
13 14 15 16 17
20 21 22 23 24
27 28 29 30

Vzaelg et klokkeslaet for at Vlg en dag i kalenderen for at
justere tidspunktet justere datoen

@ Bemaerk: Programmeren justeres ikke automatisk for sommertid og vintertid eller en
placeringsaendring. Justér dato og klokkeslaet efter behov.

3.3.6. Teend wand/kontrollér wands batteriniveau

Teend for din wand ved at trykke pa teend/sluk-knappen og slippe den igen (Figur 5). Hvis batteriet er i

orden, teendes der grgnne lys (Figur 6). Hvis batteriniveauet er lavt, lyser indikatoren for lavt batteriniveau
(Figur 7). Hvis batteriniveauet er lavt, skal du udskifte batterierne ved at fjerne deaekslet pa bagsiden af

din wand (Figur 9). Hvis det kun er det orange batteriikon, der lyser, er det ikke muligt at kommunikere,
for du har udskiftet batterierne (Figur 8).
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Figur 5.

Figur 6.

Figur 7.

Teend wand
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Indikator for OK batteri
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Indikator for lavt batteriniveau
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Figur 8. Ingen indikator for batteriniveau - ingen kommunikation

(D)

n -
VNSTherapy®

O

Figur 9. Udskiftning af batteri i wand

Tryk og skub for at abne batterikammeret

Bunden af wand

Bemaerk: Nar din wand er taendt, lukker den automatisk ned (standby) efter 2 minutter med inaktivitet
for at spare pa batteriet.

3.4. Tilslut wand/programmer
Systemet giver dig mulighed for at slutte din wand til programmer tradlgst eller med USB-ekstrakabel.
3.4.1. Tradlgse funktioner i wand

Hvis du vil oprette tradlgs forbindelse, har du to muligheder:

m  Opret en foretrukken wandforbindelse, der altid bruges med den pagaeldende programmer. Denne
konfiguration anbefales til wands og programmere, der altid bruges sammen. Den giver en hurtigere
tilslutning ved aflaesning af patientens generator, fordi programmeren automatisk seger efter den foretrukne
wand.

m  Valg en wand som en del af afleesningen af patientens generator. Denne metode anbefales, hvis du har flere
programmeringssystemer, som du skifter imellem inden for dit omrade. Nar du aflzeser en patients generator,
s@ger programmeren efter alle tilgeengelige wands, der er inden for raeekkevidde.
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3.4.2. Tradlgs opsaetning af foretrukken wand

Felg denne vejledning for at konfigurere en foretrukken tradlgs forbindelse mellem wand og
programmer:

1.

2.
3.
4

6.

Teend programmeren
Valg Indstillinger pa det nederste navigationspanel
Teend din wand

Vaelg menupunktet Indstillinger for wand, og aktivér funktionen Foretrukken wand (mens den pagzldende
wand er teendt)

Veelg serienummeret for den gnskede wand. Nar den er tilsluttet, viser softwaren det pageeldende
serienummer som din foretrukne wand

Brug tilbageknappen (gverst til venstre) til at vende tilbage til hovedskaermbilledet

3.4.3. Opsetning af wand med kabel

Der falger et USB-kabel med systemet, og dette kabel kan bruges til at slutte wand til programmer.

Du kan bruge det som en ekstra metode, hvis det ikke er muligt at oprette tradlgs forbindelse. Efter
tilslutningen identificerer softwaren den specifikke wand, der er tilsluttet via kablet. Nar afleesningen er
valgt, lyser de fire grenne indikatorer, sa snart wand begynder at kommunikere med generator.
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4. AFLASNING AF GENERATOREN

4.1.

Aflees (ingen foretrukken wand)

Du skal afleese generatoren, for du kan udfgre andre funktioner, f.eks. at anvende nye parametre eller
udfgre diagnostiske test.

Du kan starte ved at teende for programmeren. Hovedskaermbilledet vises ved opstart (Figur 10).

Figur 10. Hovedskzermbillede

Nov02,2017 157PM (3 VNSTherapy $) 97% m»

(‘\'/NSTherapy"

Aflaes

7
4

Avanceret aflesning

Fjern markeringen fra feltet for hurtig

afleesning (kun model 1000/1000-D)

2l A o

Rapporter Import/eksport Fejffinding Indstilinger

Hurtig afleesning er en hurtig aflaesning, der er tilgeengelig for alle generatormodeller og kun
downloader de aktuelt programmerede indstillinger og generatoroplysninger. Avanceret aflaesning er
en aflaesning, der er tilgaengelig for model 1000/1000-D og som downloader haendelser og
tendensdata for de forrige 180 dage ud over hurtige aflaesningsoplysninger.

Afkrydsningsfeltet Avanceret aflaesning skal veere markeret for at kunne hente yderligere haendelser
og tendensdata for model 1000/1000-D. P& grund af de yderligere data, der downloades, kan en
"Avanceret aflaesning" tage leengere end en "Hurtig afleesning”.

@
@

Bemaerk: For at kunne starte en "Hurtig aflaesning” til model 1000/1000-D ma afkrydsningsfeltet
Avanceret afleesning ikke vaere markeret. For generatormodeller 102-106 og 8103 udfares "Hurtig
aflaesning’, uanset om afkrydsningsfeltet Avanceret aflaesning er markeret.

Bemeaerk: En systemdiagnostik udferes for model 1000/1000-D under den indledende aflaesning,
uanset om afleesningstypen (avanceret eller hurtig). Resultaterne vises pa skarmbilledet Oversigt og
registreres som en del af oversigten over diagnostiske tests. For at udfere en diagnostisk test for model
1000/1000-D efter den indledende aflaesning kan du manuelt udfere testen Systemdiagnostik, mens
du har en dben session.

Bemeerk: En systemdiagnostik udferes IKKE for generatormodeller 102-106 og 8103 under den

indledende aflaesning. For at udfgre en diagnostisk test for model 102-106 og 8103 efter den
indledende aflaesning kan du manuelt udfere testen Systemdiagnostik, mens du har en dben session.
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Teend derefter for din wand ved at trykke pa teend/sluk-knappen og slippe den igen. To grenne lamper
lyser for at indikere, at din wand er klar til at blive tilsluttet. Mens de grenne lamper for din wand lyser

(Figur 6), skal du vaelge Aflees pa programmerens skeerm. Programmeren sgger efter tilgeengelige
wands. Se Figur 11.

Figur 11. Sageskaermbillede for din wand

Aflees generator

Sager efter Wand

Sorg for, at Wand er taendt

X Annuller

Programmeren viser alle teendte wands inden for raekkevidde. Vaelg den wand, du vil bruge (Figur 12),
ved hjeelp af din wands serienummer (SN). Din wands serienummer findes pa bagsiden af den.

Figur 12. Skaermbillede til valg af wand (SN)

Aflees generator

Veelg Wand

1 fundne Wand

Opret automatisk forbindelse til samme Wand

e Y
K Wand cn085 J

*e
" Soger.

C X Annuller ) ( 'O Sog igen )

Serienummerets placering
bag pa din wand

Bemeaerk: Hvis du vil bruge en specifik wand i efterfglgende sessioner, skal du markere afkrydsningsfeltet
Opret automatisk forbindelse til sasmme wand pa skaermen, for du veelger en wand.
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Nar din wand er tilsluttet, angiver softwaren, at forbindelsen er oprettet, og fire lamper lyser omkring
din wands teend/sluk-knap (Figur 13).

Figur 13. Oprettelse af forbindelse til wand

Aflees generator

Wand cn08b5 tilsluttet sl

‘\ - -‘
VNSTherapy® |
O

Lamper for oprettelse af forbindelse til wand lyser

Placer din wand over generatoren som vist pa softwarens skaermbillede (Figur 14). Nar din wand
genkender generatoren, fuldfgres aflaesningen, og softwaren viser oversigtsskaermbilledet. Du kan

finde flere oplysninger i "Oversigtsskeermbillede".
‘

D .
VNSTherapy®

Figur 14. Skeaermbillede til afleesning af generator

Aflees generator
Wand cn085

Placer Wand over generator

Aflaesning starter automatisk, nér generatoren registreres

O

Generatorikonet blinker under aflaesningen
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4.2, Aflaes (med foretrukken wand)

Hvis du har konfigureret en foretrukken wand, opretter programmeren automatisk forbindelse til den
pagaldende wand, nar du trykker pa Aflzes.

Hovedskaermbilledet viser oplysninger om den foretrukne wand. Se Figur 15. Serg for, at din wand er

teendt, for der vaelges aflaesning. Nar der er oprettet forbindelse mellem programmer og wand, skal du
placere din wand over generatoren for at fuldfgre aflaesningen.

Figur 15. Hovedskzaermbillede - foretrukken wand

Nov 02, 2017 1:56 PM 2 VNSTherapy

Avanceret aflaesning

Din foretrukne Wand er cn08B™ kit )

Fjern markeringen fra feltet for hurtig

afleesning (kun model 1000/1000-D)

2l A &

Rapporter Import/eksport Fejlfinding Indstilinger

4.3. Aflzes (skift foretrukken wand)

Hvis du har konfigureret en foretrukken wand, men gnsker at oprette forbindelse til en anden wand,
skal du udfgre fglgende trin:

1. Teend for den nye wand
2. Veelg Skift pa hovedskaermbilledet.

Programmeren s@ger efter alle wands, der er teendt og inden for raekkevidde. Vaelg serienummetret til
den gnskede wand pa listen. Nar du opretter forbindelse til den nye wand, bliver den til den nye
foretrukne wand, og programmeren vil automatisk oprette forbindelse til den i fremtidige sessioner.
Placer din wand over generatoren for at fuldfere afleesningen.

Bemaerk: Hvis du vil fierne den foretrukne wand og oprette forbindelse manuelt, skal du veelge Indstillinger
pa hovedskaermbilledet. Under Indstillinger for wand skal du indstille status for den foretrukne wand til
Deaktiveret. Veelg tilbageknappen gverst til venstre pa skeermen for at vende tilbage til hovedskeermbilledet.
Naeste gang du afleeser, kan du manuelt oprette forbindelse til en wand ved at folge vejledningen i "Aflaes
(ingen foretrukken wand)".
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5. SADAN BRUGES SOFTWAREN

Meddelelser og anvisninger guider dig gennem softwaren.

o\ Bemaerk: Hvis der er behov for en softwareopdatering, skal du se "Opdateringer af
programmeringssystem" for at fa yderligere oplysninger.

5.1.  Oversigtsskeermbillede

Efter en vellykket aflaesning vises oversigtsskeermbilledet (Figur 16). Pa denne skaerm kan du udfgre
folgende funktioner:

Se id-oplysninger om generatoren, bl.a. modelnummer og serienummer

Se og redigere patientdata, f.eks. patient-id og implanteringsdato

Se de seneste kendte diagnostiske data, f.eks. ledningsimpedans og batteristatus

Skifte indstillinger for generatorparametre, f.eks. indstillinger for Normal, Magnet, AutoStim eller Registrering
Udfare diagnostik

Se handelser og tendenser som f.eks. magnetaktiveringer og daglige gennemsnitlige AutoStims

Fa adgang til historik om anordningen, bl.a. parameterindstillinger, der er associeret med tidligere
konsultationer

Aflaese generatoren igen for at bekraefte parametrene eller opdatere data
Afslut programmeringssession
Fa adgang til andre softwareindstillinger

Bemaerk: De viste oplysninger er specifikke for generatormodellen. Ikke alle parametre, funktioner
eller modi er geeldende for alle generatormodeller.
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Diagnostik
Malt pa: < 24 timer

Udgangseffekt:
Ledningsimpedans:

Generatorbatteri:
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Eksempel pa oversigtsskeermbillede

Nov 02,2017 1:58 PM

2 VNSTherapy

Patient-ID:
AspireSR M106 S/N: 54597
Implanteringsdato: ?? 4

1,5mA

OK
4052 Ohms

€= o«

75% - 100%

C Udfer diagnostik m

Haendel

Magnetstimulationer
om dagen (siden sidste besog): 0,00

AutoStim-haendelser
om dagen (siden sidste beseg): 0,00

< Vis alle m

BParametre

Effekt:
Frekvens:
Impulsbredde:
Teendt tid:
Slukket tid:

Arbejdscyklus:

NORMAL

1,5 mA

20 Hz

250 pSec

30 sek.

5 min.

10 %

AUTOSTIM MAGNET
1,625 mA 1,75 mA
250 pSec 500 pSec
60 sek. 60 sek.

C

Rediger parametre m

T )

[ O}

Diagnostik

57

Heendelser Historik Flere

Panel til hurtig adgang

Bl B @ O @&

Nuvaerende dato og
klokkeslaet pa
programmeren

Status for din wands
tilslutning og
programmerens
batteriniveau

Afslutter den aktuelle
session

Oplysninger om
generatoren og patienten

Aflaes generatoren igen

Senest registrerede
diagnostiske malinger

Se stimulationshaendelser
Aktuelle parametre

Navigationspanel med
yderligere
softwarefunktioner

Genvejsknapper

Pa et vilkarligt softwareskaermbillede skal du trykke pa VNS Therapy-logoet pa titellinjen (sort panel
overst pa skaermen) for at fa adgang til programmerens indstillinger og systemoplysninger (Figur 17).
Dette rullepanel viser fglgende:

Status for forbindelse til wand
Programmerens batteriniveau
Skydere til justering af systemets lydstyrke og skaermens lysstyrke
Programmerens softwareversion

Programmerens dato og klokkeslaet (kan kun redigeres uden for sessioner)

Din wands softwareversion og generatorens firmware, nar en session er i gang (dvs. tilsluttet)
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Figur 17. Panel til hurtig adgang

2 VNSTherapy
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2:02 PM B 96 % Programmer battery

VOLUME
«

BRIGHTNESS
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6. PROGRAMMERING AF GENERATOREN

Hvis du vil programmere oplysninger ind i patientens generator, skal du aflaese generatoren. Ignorer
fejlbeskeder eller beskeder med "ikke tilgaengelig”, nar der ikke er oprettet forbindelse til en ledning,
undtagen indikatoren for lavt batteriniveau.

6.1. Rediger patientdata

For hver patients generator skal du indtaste felgende oplysninger:
= Patient-id: tre alfanumeriske tegn (maks.)
m  Implanteringsdato: den dato, hvor generatoren blev implanteret

Efter en vellykket aflaesning vises patient-id'et, implanteringsdatoen, generatormodellen og
serienummeret gverst pa oversigtsskaermbilledet.

Gor folgende for at indtaste eller redigere disse oplysninger:

1. Aflees patientens generator

2. Gennemga de generatoroplysninger, der vises gverst pa skaermen

3. Veelg Rediger, og indtast de @nskede oplysninger (Figur 18)

4. Anvend andringerne, og bekraeft for at programmere oplysningerne ind i generatoren

Figur 18. Skeermbillede til redigering af patient-id

Rediger patient-1D

Patient-ID: NGP

Generatormodel: SenTiva M1000
Serienummer: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

(<) JAN 2017
M T OT

S

1

8
5

22
29

X Annuller

6.2. Sadan justerer du parameterindstillinger

Efter aflaesningen vises oversigtsskeermbilledet. For at zendre generatorindstillingerne pa dette
skaermbillede skal du vaelge Rediger parametre eller vaelge Parametre pd det nederste
navigationspanel.

Pa skeermen Parametre (Figur 19) kan du sendre stimulations- eller registreringsparametrene afhaengigt

af generatormodellen. Se den tekniske vejledning til generatoren for at fa vist en komplet liste over
programmerbare parametre, som er tilgaeengelige for hver generator.
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@ Bemaerk: For model 8103 er det kun parametrene for normalmodus, der er tilgeengelige.

@ Bemeaerk: For model 102-105 er det kun parametrene for normalmodus og magnetstimulation,
der er tilgaengelige.

@ Bemaerk: For model 106 og 1000/1000-D er der ogsa tilgeengelige AutoStim- og
registreringsparametre ud over normal- og magnetmodus.

Registreringsparametrene vises under en separat fane. Gennemga alle faner, nar du justerer parametre.

Figur 19. Parameterskermbillede - fanerne Stimulation/Registrering

158 PM » VNST

Patient-ID:
AspireSR M106 S/N; 54597
teringsdato: 22

Nov 02,2017 2:05PM VNSTherap;
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023

Implant Implanteringsdato: Jan 16, 2017

PARAMETRE

¢ Anfaldsdetektion

R AuTosTiv oy Registrering af hjertefrekvens: 3 ( Bkt
Effekt: 15mA 1,625mA 175mA
Autostim-teerskel 40 %
Frekvens: 20Hz . Yderligere logning
Impulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 uSec
Teerskel for lav hjertefrekvens 30 BPM
Teendt tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek. N
Registrering af bugleje: ON ( — \
Kalibreret den Nov 1, 2017 K. 10:52 AM \gbialornieny)
‘Slukket tid: 5 min.

Arbejdscyldus: 10% |2

EFSN & 2|2 EFON e | 2|2 =

Model 106 og 1000/1000-D

2 VNSThera
A Patient-ID: abc
Patient-ID: Symmetry M8103 SIN: 105241
Demipulse M103 Implanteringsdato: Feb 6, 2019
PARAMETRE IMULATIO!
Diagnostik
Ml i <24 tmer Du er i Manuel modus & Skift til Styret modus.
Udgangsato: 125mA . R & —mem
Lodningsimpedans: /' OK
4048 Ohms. NORMAL
o
75% - 100%
~ ~ N Effekt: oma
Udfor diagnostik ) \ Vis alle D)
Parametre Frekvens: 20 Hz
NoRMAL MAGNET
Effekt: 1,25mA 15mA Impulsbredde: 250 pSec.
Frekovens: 201z
Teendt tid: 30 sek.
Impulsbredde: 250 pSec 500 uSec
Taendttid: 30 sek. 60 sek. Siukket i Smin.
‘Slukket tid: 5 min.
Arbejdscyklus: 10% )
Arbejdscyklus: 10% -
p N
Rediger parametre
. - ~ .
E e & =z 2 = L1} 2 =

Model 102-105 Model 8103
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For at eendre en parameterindstilling skal du ferst vaelge fanen Stimulation eller fanen Registrering pa
skaermbilledet Parameter og derefter falge denne fremgangsmade:

1.

Tryk pa veerdien for den parameter, som skal a&ndres. Der vises en pop op-menu med intervallet af de mulige
veerdier. Hvis der er veerdier, som er storre eller mindre end de vaerdier, der vises pa skeermen, kan du se dem
ved at rulle op eller ned.

Vzelg den nye veerdi for parameteren. For Udgangseffekt vises der en udgangsadvarsel (se Figur 20), hvis den
valgte malvaerdi er mere end 0,25 mA over den aktuelt programmerede vaerdi i generatoren.

@ Bemaerk: LivaNova anbefaler, at udgangseffekten under de indledende parameterjusteringer efter

1 implantationen indstilles til 0 mA og derefter langsomt @ges i trin pd 0,25 mA, indtil patienten kan
maerke stimulationen pa et komfortabelt niveau. Patienter, der far udskiftet deres generator, kan ogsa
opstartes ved en udgangseffekt pa 0 mA efterfulgt af en trinvis forggelse pa 0,25 mA, sa de kan
gentilpasses til behandlingen.

Figur 20. Skeermbillede for udgangsadvarsel

/\ ADVARSEL

Forogelse anbefales ikke

Du har valgt en zendring af udgangseffekten, der er
mere end en trinvis forogelse p 0,25 mA. Det
anbefales at oge udgangseffekten | trin pa 0,25 mA,
s4 der tages hojde for udsving i udgangseffekten.

Vil du fortszette?

Nye parametervalg, der ikke er blevet programmeret ind i generatoren, vises med grgn farve. Programmerede
og uaendrede indstillinger vises med sort farve.

Veelg Anv. endringer nederst pa parameterskaermbilledet for at ga videre til bekraeftelsesskaermbilledet
(Figur 21).

Bekraeft, at de(n) opdaterede parameterindstilling(er) er korrekt. Hvis alt er korrekt, skal du placere din wand
over generatoren og vaelge Bekraeft for at programmere de nye indstillinger ind i generatoren. Hvis der er
noget, der skal &endres, skal du veelge Annuller for at vende tilbage til parameterskaermbilledet for at
foretage yderligere justeringer.

Efter at have opdateret parametrene bliver du underrettet ved hjzelp af en meddelelse pa skaermen, der viser
de parameterindstillinger, du har programmeret.
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Eksempel pa bekraeftelsesskeermbillede

Anv. zendringer

Gennemga 9 endringer, og tryk derefter
péa Bekraeft

Stimulationsaendringer

NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Effekt:
Frekvens:
Impulsbredde:
Teendt tid:
Slukket tid:

Arbejdscyklus:

C X Annuller ) ( Bekraeft

Bemeerk: De viste oplysninger er specifikke for generatormodellen. Ikke alle parametre, funktioner
eller modi er geeldende for alle generatormodeller.

Hvis der er foretaget nogen parameteraendringer under et patientbesgg, anbefales det at udfgre en
sidste aflaesning for slutningen af patientbesgget for at kontrollere, at generatoren er indstillet til de
gnskede vaerdier. For at udfere den endelige aflaesning skal du fgrst ga til parameterskaermbilledet og
trykke pa knappen Aflaes gverst til hgjre pa skeermen.

JAN
A\

6.3.

Forsigtig: Undga at bruge frekvenser pa 5 Hz eller lavere til langtidsstimulation pa generatormodel
102/102R. Disse frekvenser genererer altid et elektromagnetisk triggersignal, som resulterer

i overdreven batteriafladning af den implanterede generator. Brug derfor kun disse lave frekvenser
i korte perioder.

Advarsel: Overdreven stimulation er en kombination af en overskreden arbejdscyklus (dvs. nar
"TILSLUTTET" tid er lzengere end "AFBRUDT" tid) og stimulation med hgj frekvens pa 50 Hz.
Overdreven stimulation har resulteret i degenerativ nervebeskadigelse hos fors@gsdyr. Vedvarende
eller hyppig magnetaktivering
(> 8 timer) kan desuden forarsage overdreven arbejdscyklus hos patienter, hvor magnetmodus er
aktiveret (kun epilepsi). Selvom LivaNova begraenser den maksimale programmerbare frekvens til
30 Hz, anbefales det, at du ikke stimulerer med overskreden arbejdscyklus. Leeger ber ogsa advare
epilepsipatienter, der har magnetmodus aktiveret, om kontinuerlig eller hyppig brug af magneter,
da dette kan medfere, at batteriet aflades hurtigere.

Sadan konfigurerer du registreringsindstillinger

Du kan justere registreringsindstillinger under fanen Registrering pa parameterskaermbilledet for
generatormodel 106 og 1000/1000-D.

@ Bemaerk: Indstillinger for registrering er kun beregnede til brug pa epilepsipatienter.
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6.3.1. Teend/sluk for registreringsfunktionen

Du kan aktivere eller deaktivere registrering. Hvis registrering er deaktiveret, bruger generatormodel
106 og 1000/1000-D kun normal stimulation og magnetstimulation. Hvis registrering er aktiveret, bliver
parametrene for AutoStim tilgeengelige ud over parametrene for normal stimulation og
magnetstimulation.

Bemaerk: Hvis registrering er deaktiveret, er de resterende parametre under fanen Registrering ikke
@ synlige, og AutoStim er ikke aktiveret.

Nar du aktiverer registrering for fgrste gang, beder softwaren dig om at angive indstillingen for
registrering af hjerteslag og AutoStim-tzersklen. Disse indstillinger arbejder sammen for henholdsvis
at sikre, at generatoren registrerer patientens hjerteslag ngjagtigt, og for at angive kriteriet for
AutoStim-overfarsel baseret pa andringer i hjertefrekvens. Nar registrering er aktiveret, kan du justere
indstillingerne via fanen Registrering efter behov.

6.3.2. Angiv registrering af hjertefrekvens

For at generatoren skal kunne registrere hjertefrekvens ngjagtigt, skal registreringen af hjertefrekvens
indstilles for den individuelle patient. Du kan manuelt vaelge mellem en reekke forskellige
folsomhedsvaerdier til registrering af hjertefrekvens: 1 (mindst felsom - bruges til EKG-signalerne med
storst amplitude) til 5 (mest felsom — bruges til EKG-signalerne med mindst amplitude). Indstillingen
andrer sig ikke, medmindre den manuelt programmeres til en anden vaerdi.

6.3.3. Brug Bekrzeft registrering af hjertefrekvens

Nar registrering er aktiveret, gennemgar softwaren bekraeftelsesproceduren til indstilling for registrering
af hjerteslag samt valget af AutoStim-taerskel. Derefter skal du veelge Bekraeft under fanen Registrering
for at bekraefte ngjagtigheden af den hjertefrekvens, der registreres af generator, og for at eendre
indstillingen for registrering af hjertefrekvens. Dette gares ved at fglge denne fremgangsmade:

1. Tryk pa Bekraeft for at ga videre til skaermbilledet Bekraeft registrering af hjertefrekvens (Figur 22).
Hvis registrering er aktiveret, vises skaermbilledet Bekraeft registrering af hjertefrekvens automatisk.

Figur 22. Skaermbilledet Bekraeft registrering af hjertefrekvens

Opseetning af Anfaldsdetektion

Bekreeft hjertefrekvens
Registrering af hjertefrekvens :
Veelg indstillingen Registrering af

hjertefrekvens, placer Wand over generator,
og tryk derefter pa Start

/
Start

-

-
X Annuller
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2. Pa skeermbilledet Bekraeft registrering af hjertefrekvens skal du trykke feltet for indstilling af
hjertefrekvensregistrering, sa du kan aendre vaerdien (hvis det gnskes). Placer din wand over generatoren,
og tryk pa Start for at starte testen.

3. Hold din wand over generatoren under hele processen til bekraeftelse af hjertefrekvensregistrering.
Generatoren sender et signal, og programmeren viser den registrerede hjertefrekvens i slag pr. minut (BPM)
i op til to minutter (Figur 23).

Figur 23. Bekraeft registrering af hjertefrekvens - test i gang

Opseetning af Anfaldsdetektion
Bekreeft hjertefrekvens
Registrering af hjertefrekvens :
78 BPM
iy Konl‘;ol.lér dette BPM i forhold til en anden
ZT:ruLlnat;ne skal veere de samme +/- 5 BPM
( Stop )

4, Vent pa, at visningen af hjertefrekvensen stabiliserer sig (mindst 10 sekunder), og sammenlign den
generatorregistrerede hjertefrekvens, der vises pa programmeren, med en uafhaengig kilde (f.eks. BPM fra en
anden EKG-monitor eller en manuel pulstaelling). Den ngjagtige registrering skal vaere inden for £5 BPM eller
10 %. Hvis den hjertefrekvens, der rapporteres af programmeren, er for hgj, skal indstillingen for registrering
af hjertefrekvens nedjusteres (mod indstilling 1). Hvis den hjertefrekvens, der rapporteres af programmeren,
er for lav eller viser "?? BPM", skal indstillingen for registrering af hjertefrekvens opjusteres (mod indstilling 5).
Se "Fejlfinding" for at fa flere oplysninger.

5. Hvis registreringen af hjertefrekvens bliver bekraeftet, far den to minutter lange test er fuldfert, skal du holde

din wand over generatoren og vaelge Stop pa skeermen.

Nar du kan se, at registreringen af hjertefrekvens er ngjagtig, har du fuldfert bekraeftelsesprocessen.
Hvis du aktiverer registrering, skal du vaelge Naeste for at angive AutoStim-taersklen. Ellers skal du
veaelge Udfert for at vende tilbage til parameterskaermbilledet.

6.3.3.1. Visuelle indikatorer under Bekraeft registrering af hjertefrekvens

Under bekrzeftelse af hjertefrekvensen vises falgende visuelle indikatorer i BPM-vinduet:

"?? BPM" indikerer mistet/ingen kommunikation eller ingen hjertefrekvens registreret af generatoren
"< 40 BPM" vises, hvis systemet registrerer en hjertefrekvens under denne nedre graense

"> 230 BPM" (Model 3000 v1.0) eller "> 180 BPM" (model 3000 v1.6+) vises, hvis systemet registrerer en
hjertefrekvens over denne gvre greense

Mellem de intervaller, der er beskrevet ovenfor, vises den aktuelle systemberegnede hjertefrekvens
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hjertefrekvens blive afbrudt, hvis AutoStim- eller magnetstimulation er programmeret til at veere
aktiveret under processen til bekraeftelse af hjertefrekvensregistrering. | sa fald vises "?? BPM" pa
skeermen. Hvis "?? BPM" vises, anbefaler LivaNova, at du midlertidigt deaktiverer hele
udgangseffekten for generatorer, der kan registrere hjertefrekvens (dvs. programmerer til 0 mA) og
prover at bekraefte hjertefrekvensen igen. Nar kalibreringsprocessen er fuldfert, kan du
omprogrammere udgangseffekten efter behov.

2 Forsigtig: For generatorer, der kan registrere hjertefrekvens, kan funktionen Bekraeft registrering af

6.3.4. Angiv AutoStim-teersklen

AutoStim-taersklen er en indstilling under fanen Registrering, som kan angives fra 20 % til 70 %
(iintervaller pa 10 %). Du kan bruge denne indstilling til at fastslad den minimale hjertefrekvensaendring,
der er ngdvendig for AutoStim, og som skal skraeddersys til den individuelle patient. Hvis du vil indstille
den mest falsomme registrering og den laveste hjertefrekvensaendring til stimulation, skal du vaelge
20 %. Hvis du vil indstille den mindst falsomme registrering og den hgjeste hjertefrekvensaendring til
stimulation, skal du veelge 70 %.

@ Bemaerk: Der findes yderligere vejledning til, hvordan denne patientspecifikke indstilling skal
programmeres, i liegehdndbogen til VNS Therapy-systemet.

6.3.5. Stimulationsindstillinger under fanen AutoStim

AutoStim-parameterindstillingerne bestemmer den stimulationsudgangseffekt, der leveres, nar AutoStim-
teersklen er ndet. Du kan redigere disse indstillinger via fanen Stimulation pa parameterskaermbilledet.

6.3.5.1. Registrerings- og tidsbegraensninger

For at sikre tilstreekkelig registreringstid mellem stimulationsperioder i normalmodaus tillader
programmeringssoftwaren ikke, at man programmerer visse kombinationer af normalmodusvaerdier
og AutoStim-vaerdier. Hvis du programmerer en slukket tid for normalmodus pa under 1,1 minutter,
mens AutoStim/registrering er aktiveret, bliver du bedt om at andre vaerdierne. Ellers vil registrering
blive slaet fra ved det naeste programmeringsforsag.

Forsigtig: LivaNova anbefaler ogsa, at udgangseffekten for AutoStim-modus ikke overstiger

& udgangseffekten for normalmodus eller magnetmodus - iszer for patienter, der oplever ubehag.
Du kan overvage patienten kortvarigt efter parameteraendringer, der er foretaget i forbindelse med
en konsultation, for at sikre, at stimulationen er talelig.

6.3.6. Registrering af lav hjertefrekvens og bugleje (Model 1000/1000-D)

For at fa flere patientspecifikke oplysninger kan du konfigurere generatormodel 1000/1000-D til at
registrere haendelser med lav hjertefrekvens og/eller forekomst af bugleje, ndr disse haendelser sker
inden for 7,5 minutter efter aktivering af en AutoStim- eller magnetmodus. Registrering af anfald skal
veere aktiveret, for at der kan registreres lav hjertefrekvens eller bugleje.

6.3.6.1. Veelg teersklen for lav hjertefrekvens (Model 1000/1000-D)

Pa parameterskaermbilledet skal du trykke pa feltet Taerskel for lav hjertefrekvens, mens fanen
Registrering er aktiv. Der vises en pop op-menu med et interval pa 30 til 60 BPM. Nar du har valgt en
teerskel, skal du anvende andringerne og bekrzefte valget for at programmere generatoren.

@ Bemaerk: Generatoren lagrer op til 20 tidsstempler for haendelser med lav hjertefrekvens, som kan
L/ visesiHaendelser og tendenser. Se "Haendelser og tendenser".

Bemaerk: Haendelser med lav hjertefrekvens registreres kun, hvis hjertefrekvensen kommer under
@ den programmerede teerskel inden for 7,5 minutter efter en AutoStim- eller magnetmodusaktivering.
Disse stimulationer udlgser overvagningsperioden, da de kan veaere knyttet til anfaldsaktivitet.

@ Bemaerk: Hvis programmeringssystemet kommunikerer med generatoren i lgbet af

overvagningsperioden for haendelser med lav hjertefrekvens, kan det udlgse, at der registreres en
uventet haendelse med lav hjertefrekvens.
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6.3.6.2. Teend for registrering af bugleje (Model 1000/1000-D)

Pa parameterskaermbilledet kan du aktivere registrering af bugleje, mens fanen Registrering er aktiv.
Nar du aktiverer denne funktion, beder softwaren dig om at kalibrere generatoren for at tage hgjde for
generatorens retning inden i kroppen (Figur 24). Ger felgende for at konfigurere registrering:

1. Bed patienten om at sidde eller sta sa rankt som muligt

2. Placer din wand over generatoren, og tryk pa Neaeste pa softwarens skaermbillede
3. Bed patienten om at laegge sig fladt ned pa ryggen

4. Placer din wand over generatoren, og tryk pa Neeste pa softwarens skaermbillede

Figur 24, Totrinskonfiguration af registrering af bugleje

Opszetning af buglejeplacering Opsaetning af buglejeplacering

1. Kalibrer i oprejst position 1. Kalibrer i oprejst position ATE T IR

Kalibrer i oprejst position Kalibrer i rygliggende position

Bed patienten om at sidde eller st& oprejst sa lige som muligt, Bed patienten om at placere sig i rygliggende position (s4 fladt
placer Wand over generatoren, og tryk derefter p& Neeste. som muligt pa ryggen), placer Wand over generatoren, og tryk
derefter pa Naeste.

N\
X Annuller ( Neste P/ /4 Tilbage ) ( X Annuller ) ( Neste >)

6.4. Potentielle fejltilstande i forbindelse med programmering

6.4.1. Delvis programmering (Model 102/102R)

Hver parameter programmeres og bekraeftes individuelt under en programmeringshaendelse for
generatormodel 102/102R. Hvis kommunikationen afbrydes under programmeringen, kan generatorerne
veere angivet til utilsigtede indstillinger. Softwaren viser en advarsel, der angiver, at programmeringen
ikke kunne udfares, og anordningens indstillinger er blevet zendret eller potentielt 2endret pa grund af
det afbrudte programmeringsforsag. Hvis det sker, skal du aflese generatoren med det samme for at
kontrollere de nuvaerende programmerede indstillinger. Omprogrammer til de gnskede indstillinger,
hvis det er ngdvendigt.

6.4.2. Delvis programmering (Model 1000/1000-D)

I generatormodel 1000/1000-D programmeres alle tilstande (normal, AutoStim og magnet) som et
enkelt saet. Hvis programmeringen afbrydes, er det muligt, at ikke alle tilstandene er blevet opdateret.
Det kan betyde, at en eller flere tilstande har et foraeldet parametersaet. Der vises en advarsel pa
programmeren for at indikere sendrede eller potentielt eendrede indstillinger som fglge af afbrydelsen.
Hvis det sker, skal du afleese generatoren med det samme for at kontrollere de nuvaerende
programmerede indstillinger. Omprogrammer til de gnskede indstillinger, hvis det er ngdvendigt.

@ Bemaerk: AutoStim- og magnetmodus er kun beregnede for epilepsipatienter.
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6.4.3. Afbrydelse af delvis programmering (model 103-106 og 8103)

Pa generatormodeller 103-106 og 8103 programmeres og bekraeftes enhedsparametrene som en
gruppe under en programmeringshandling, som ikke er modtagelig over for delvis programmering.
Hvis der opstar en afbrydelse under programmeringen, viser softwaren en advarselsmeddelelse,
som angiver, at proceduren mislykkedes, og brugeren far mulighed for at prave igen eller annullere
programmeringshandlingen (Figur 25). Hvis du vaelger at annullere, skal du aflzese generatoren for at
kontrollere indstillingerne, for du prgver at omprogrammere.

Figur 25. Skaermbillede med advarsel om mislykket programmering

/\ ADVARSEL

Anvendelse af zendringer
afbrudt
De onskede parameterzendringer kan vasre blevet
dt.
tryk derefter pa Prov igen.

Hvis du annullerer, skal du aflaese generatoren for a
bekraefte parameterindstillinger.

Fejlkode: 128

( X Annuller

6.4.4. Tveergaende programmering (Model 102)

Generatormodel 102/102R er modtagelig over for en haendelse, der er kendt som tvaergadende
programmering. Den opstar, nar parameterindstillinger fra en patients generator er utilsigtet
programmeres ind i en anden patients generator. Det kan ske, hvis du ikke aflaeser generatoren mellem
patientbes@g, og begge patienter har generatormodel 102 eller 102R. Udfer altid en indledende og en
afsluttende aflaesning for at bekraefte parameterindstillingerne ved hver konsultation for alle patienter.
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7. STYRET PROGRAMMERING

For at ggre programmeringen nemmere kan du bruge funktionen Styret programmering til at justere
behandlingsparametrene under et opfelgningsbesag. Denne funktion forenkler programmeringen ved
at give dig mulighed for at gge eller mindske parametervaerdierne med en enkelt knap.

For alle generatorer gzelder det, at styret modus kan bruges til at justere parametre i overensstemmelse
med en standardterapiprotokol. Se "Standardprotokollen" nedenfor. For generatormodel 1000/1000-D
kan du oprette en brugerdefineret terapiprotokol. Se "Brugerdefinerede terapiprotokoller (Model 1000/
1000-D)" for at fa anvisninger til, hvordan du opretter en brugerdefineret terapiprotokol far en
konsultation med en patient.

Bemaerk: Styret programmering anbefales ikke for depressionspatienter, der har en implanteret

@ generatormodel, der er lavere end model 1000/1000-D. Hvis Styret programmering benyttes til en
depressionspatient, der har implanteret en generatormodel 1000/1000-D, skal der indtastes og
veelges en brugerdefineret protokol, hvor udgangsstrammen for bdde magnet- og AutoStim-modus
er 0,0 mA for hvert gnsket trin.

7.1.  Standardprotokollen

Bemeerk: Hvis programmersoftwaren ikke er blevet opdateret til v1.6 eller nyere, skal du kontakte
teknisk support for at fa en opdatering.

Standardprotokollen gger udgangseffekten til 1,75 mA i 7 protokoltrin. Hvert trin gger udgangseffekten
med 0,25 mA. Se flere oplysninger i Tabel 2. Der kan anvendes flere trin pr. konsultation, hvis det
onskes. Alle andre parametre (f.eks. frekvens, impulsbredde samt teendt og slukket tid) er konstante
som vist i Tabel 3.

Da virkningen kan vaere ndet inden trin 7, kan du overveje at evaluere virkningen ved hvert enkelt trin.
Hvis du vil programmere vaerdier, der adskiller sig fra standardprotokollen, skal du lukke Styret
programmering og justere parametrene manuelt.

@ Bemaerk: AutoStim- og magnetmodus er kun beregnede til brug hos epilepsipatienter.

Bemaerk: For model 8103 programmerer standardprotokollen udgangseffekten for magnet til 0 mA
for alle trin.

Tabel 2. Trin for standardterapiprotokoller
Normal AutoStim Magnet
Trin 1 0,250 mA 0,375 mA 0,500 mA
Trin 2 0,500 mA 0,625 mA 0,750 mA
Trin 3 0,750 mA 0,875 mA 1,000 mA
Trin 4 1,000 mA 1,125 mA 1,250 mA
Trin 5 1,250 mA 1,375 mA 1,500 mA
Trin 6 1,500 mA 1,625 mA 1,750 mA
Trin7 1,750 mA 1,875 mA 2,000 mA
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Vedvarende (konstante) parameterindstillinger for standardterapiprotokol

Tabel 3.
Normal AutoStim Magnet
Frekvens 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Impulsbredde 250 psek 250 psek 500 psek
Teendt tid 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Slukket tid 5 min. Ikke relevant Ikke relevant
Arbejdscyklus 10% Ikke relevant Ikke relevant

7.2. Brugerdefinerede terapiprotokoller (Model 1000/1000-D)

Brugerdefinerede protokoller kan oprettes via hovedskaermbilledet (se Figur 10) for afleesning. Denne
funktion giver dig mulighed for at definere udgangseffekten for hvert trin og hver modus (f.eks. normal,
magnet og AutoStim) og veelge forskellige vedvarende parameterindstillinger (i forhold til Tabel 2).
Vedvarende parameterindstillinger anvendes i hvert trin af den brugerdefinerede protokol.

o\ Bemaerk: Udgangseffekten for en hvilken som helst modus ma ikke eges med mere end 0,25 mA

i forhold til det foregaende protokoltrin

Sadan opretter du en brugerdefineret protokol:
Veelg Indstillinger i navigationspanelet pd hovedskaermbilledet

© N kA wWN =

Vzlg Terapiprotokoller
Valg Opret protokol

Veelg Indstillinger for Styret modus

Vzlg Start fra bunden eller Standardprotokol

tilbage til hovedskaermbilledet ved hjzelp af tilbagepilen.

Tilfaj eller slet trin (maks. 7), og angiv udgangseffekt for hver enkelt behandlingsmodus (Figur 26, venstre panel)
Veelg de brugerdefinerede vedvarende parametre, der skal bruges i alle protokoltrin (Figur 26, hajre panel)
Folg vejledningen pa skeermen for at navngive og gemme den brugerdefinerede protokol, og ga derefter
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Figur 26. Opret protokoltrin

Opret protokol

1. Startpunkt 2. Opret trin

Opret protokoltrin

Du ma hojst have 7 trin i alt

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

(4 Tilbage ) ( XAnnuHer> ( Neeste >>
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Opret protokol

1. Startpunkt 2. Opret trin 3. Vaelg vedvarende.

Veelg vedvarende parametre

Disse parametre forbliver de samme for hvert trin i
protokollen.

AUTOSTIM

Frekvens:

Impulsbredde:

Teendt tid:

Slukket tid:

Arbejdscyklus:

-

(qrwage ) ( Xamuer ) ( Nesio »)

Der kan udfgres flere funktioner via skaermbilledet Terapiprotokoller. Se flere oplysninger i Figur 27.
Disse funktioner giver dig mulighed for at importere eller eksportere protokoller med henblik pa at
flytte dem mellem programmeringstablets, slette ungdvendige protokoller og gennemga

protokoloplysninger.

Figur 27.

Nov 02,2017 3:54 PM

2 VNSTherapy

€ BEHANDLINGSPROTOKOLLER

Importér protokoller
Importér protokoller fra eksterne
medier til denne

Opret protokol

Opret en brugerdefineret protokol fra
bunden, eller brug en eksisterende

rogrammeringsenhed. Du kan
ligere importerede protokoller.
& Importér protokoller )

protokol som udgangspun!
L [E] Opret protokol

I alt: 2 protokoller

NAVN
* Standardprotokol

MyProtocol

/ENDRET DEN

>

Nov 1,2017 >

Funktioner pa skeermbillede med terapiprotokoller

Importér en eller flere
protokoller fra eksterne medier

Veelg protokoller, der skal
slettes eller eksporteres

Eksportér valgte protokoller til
eksterne medier

Opret ny protokol
Gennemga protokoltrin

Slet valgt protokol
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7.3.  Start Styret modus

Hvis du vil aktivere styret programmering, skal du aflaese generatoren og derefter ga til
parameterskaermbilledet. Under fanen Stimulation skal du veelge knappen Skift til Styret modus
overst pa skaermen for at aktivere denne funktion (Figur 28). For generatormodel 1000/1000-D beder
softwaren dig om at vaelge enten Standardprotokol eller Brugerdefineret protokol. Styret modus finder
derefter det naermeste match mellem de nuvaerende generatorparametre og den valgte protokol. De
foresldede indstillingsaendringer vises med grgn farve pa bekraeftelsesskaermbilledet. Vaelg Anv.
&ndringer for at programmere den styrede protokol (Figur 29).

@ Bemaerk: Hvis du ikke er enig i de foreslaede trin for Styret modus, eller hvis du er naet til det sidste
trin i en terapiprotokol og vil foretage yderligere sendringer, skal du lukke Styret modus og justere
parametrene manuelt.

@ Bemaerk: For generatormodel 1000/1000-D er Styret modus ikke tilgeengelig, hvis Programmering af
dag/nat er aktiveret.

@ Bemaerk: De viste oplysninger er specifikke for generatormodellen. Ikke alle parametre, funktioner
eller modi er gaeldende for alle generatormodeller.

Figur 28. Skift til Styret modus

Nov 02,2017 4:02 PM 2 VNSTherapy
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

i eson
PARAMETRE STIMULATION DETEKTION
({:»(, Aktivér dag-nat ) ’t'\ Skift til Styret modus ﬂ_ Akther Styret mod us
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Effekt: 0mA 0OmA 0mA
Frekvens: 30 Hz
Impulsbredde: | 500 pSec 500 pSec 500 pSec
Teendt tid: 30 sek. 30 sek. 30 sek.
Slukket tid: 1,8 min.

Arbejdscyklus:  25% |

Oversigt Parametro Diagnostic Handalser
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Figur 29. Gennemga parameterindstillinger for styret programmering

Skift til Styret modus

1. Vzelg protokol 2. Gennemgé og anvend

Baseret pé dine aktuelle veerdier starter du med
trin 1 i den anbefalede protokol Standard

Gennemga eendringer, og tryk derefter pa Anv.
zendringer

Aktuelle veerdier = Trin 1

Effekt:

Frekvens:

Impulsbredde:

Teendt tid:

Slukket tid:

Arbejdscyklus:

NORMAL AUTOSTIM

500 pSec

30 sek.

(1 Tilbage ) L X Annutier ) ( Anv.endrmger)

7.4. Rediger parametre i Styret modus

Se Figur 30 for at fa vist de tilgaengelige funktioner, nar du er i Styret modus.

Figur 30. Overblik over Styret modus
oA (5 VNSTaran Mindsk veerdien i parametertrin
Patient-ID: NGP
SenTisall\e/I?OOO S/N: 963023 ﬁb
Implantering ito: Jan 16, 2017
A 33 - - Afslut Styret
PARAMETRE STIMULATION DETEKTION
+{ | styret modus 2 Afslut styret modus 2 Genn?mga trin for
terapiprotokoller
Standardprotokol trin 2
@g vardien i parametertrin
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Effekt: 0,5mA 0,625 mA 0,75 mA
Frekvens: 20 Hz
Impulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Teendt tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Slukket tid: 5 min.
Arbejdscyklus: 10 %
1
(V)
Formindsk trin Planlagt-anvend Forag trin
E e &« 7 2
7.4.1. Forgg stimulation

Vzelg Forgg trin for at @ge stimulationsintensiteten til det naeste protokoltrin. Du kan acceptere
&ndringerne og programmere de foreslaede indstillinger ved at valge Anv. andringer.
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7.4.2. Formindsk stimulation

Hvis patienten ikke kan tale de sgede indstillinger, kan du mindske parametrene ved at vaelge
Formindsk trin. Ved at mindske et trin a&endres parametrene til det foregdende protokoltrin. Veelg
Anv. eendringer for at programmere generatoren.

7.5. Gennemga protokol

Tryk pa Oversigt for at se alle protokoltrinnene og se, hvilke(t) trin der er blevet anvendt.
Bemaerk: AutoStim-indstillingerne pa oversigtsskeermbilledet afspejler altid vaerdierne fra protokollen

i Styret modus. Se skaermbilledet med parametre eller oversigten for at fa vist de aktuelle AutoStim-
indstillinger for generatoren

7.6.  Afslut Styret modus

Veelg Skift til Manuel modus gverst pa parameterskaermbilledet for at lukke Styret modus og justere
parametrene manuelt (Figur 31). Felg og bekraeft anvisningerne for at lukke. Bemaerk, at du til enhver
tid kan skifte tilbage til Styret modus.

Figur 31. Afslut Styret modus

Nov 02,2017 4:08 PM 2 VNSTherapy

Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ
Implanteringsdato: Jan 16, 2017
ik sossin

PARAMETRE STIMULATION DETEKTION

4| styret modus (2 Asiutstyret modue Tryk for at afslutte Styret modus

Standardprotokol trin 2

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Effekt: 0,5mA 0,625 mA 0,75mA
Frekvens: 20 Hz
Impulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Teendt tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Slukket tid: 5 min.
Arbejdscyklus: 10 %
) )

(1) (5) iy

Formindsk trin Planlagt-anvend Forog trin
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8. PLANLAGT PROGRAMMERING

Denne funktion giver dig mulighed for at planlaegge en raekke automatiske parameteraendringer for
stimulation i generatoren. Planlagt programmering kan vaere nyttig for patienter, der bor langt fra
deres sundhedsklinik. Far denne funktion tages i brug, skal du fgrst aktivere Styret modus og vaelge en
terapiprotokol. Se "Start Styret modus".

@ Bemeerk: Fas kun til generatormodel 1000/1000-D. Hvis Planlagt programmering benyttes til en
depressionspatient, der har implanteret en generatormodel 1000/1000-D, skal der indtastes og
vaelges en brugerdefineret protokol, hvor udgangseffekten for bade magnet- og AutoStim-modus er
0,0 mA for hvert snsket trin

8.1. Angiv antal planlagte trin

Indstillingerne for programmeren afger, hvor mange automatiske (planlagte) parameterforagelser
der er tilladt. Det maksimale antal planlagte trin kan veelges pa hovedskaermbilledet (Figur 10) for
afleesningen ved at dbne Indstillinger og derefter Indstillinger for Styret modus. Standardvaerdien er
2 planlagte programmeringstrin, og vaerdien kan gges op til 6.

8.2.  Aktivér Planlagt programmering

Sadan planleegges programmeringsaendringer:
1. Aktivér Styret modus, og vaelg en terapiprotokol. Se "Start Styret modus".

2. Velg knappen Planlagt-anvend nederst pa parameterskarmbilledet (mens fanen Stimulation er aktiv).
Se Figur 32.

3. Veelg tidsintervallet mellem programmeringen af parameteraendringer, og tryk derefter pa Opret tidsplan.
Intervallet kan vaere 7 dage (for protokoller med en stigning pa 0,125 mA pr. trin) eller veere mellem 14 til
28 dage (for protokoller med en stigning pa 0,25 mA pr. trin)

Rediger de(n) dato(er) og de(t) klokkeslzet, du @nsker til de planlagte programmeringsaendringer (Figur 33).
5. Veelg Anv. eendringer for at programmere tidsplanen ind i generatoren (Figur 33).

Figur 32. Aktivér Planlagt programmering

Nov 02, 2017 4:03 PM 2 VNSTherapy

Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

PARAMETRE STIMULATION DETEKTION

. p—
+& | styret modus 2 Afslut styret modus

Standardprotokol trin 2

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Effekt: 0,5mA 0,625 mA 0,75 mA
Frekvens: 20 Hz

Impulsbredde: 250 pSec 250 puSec 500 pSec
Teendt tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.

Slukket tid: 5 min.

Arbejdscykius: 10 %

()

Formindsk trin Planlagt-anvend Foreg trin

Aktivér Planlagt programmering
(Model 1000/1000-D)

Oversigt Paramero Diagnostic Hodoer Mtk
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Figur 33. Redigering af tidsplanen

Justér dato og/eller klokkeslaet

Planlagt-anvend

.N ._|

Fjern fra tidsplan

Aktuel dato og klokkeslzet: Nov 02, 2017 | 4:03 PM

Planlagt-anvend Til

NORMAL ~ AUTOSTIM MAGNET  PLANL. TRINVIS STIGNING
2.2 =

Tin1 025mA  0375mA  05mA

Fgj til tidsplan

om

Programmér tidsplan ind i
Tin2 05mA  0625mA 0.75mA generator

Tin3 075mA  0875mA  1mA
Trin4  1mA 1125 mA

Tin5 125mA  1375mA Ikke planlagt
Tin6 15mA  1625mA Ikke planlagt

Tin7 175mA  1.875mA Ikke planiagt

/4 Tilbage D C X Annuller ) Anv. zendringel

@ Bemeerk: Hvis patienten opholder sig i en anden tidszone eller har rejseplaner, kan du programmere
tidsplanen pa basis af patientens lokale tidszone for at sikre, at behandlingsaendringerne sker pa de
gnskede tidspunkter.

8.3. Deaktivér Planlagt programmering

Patienten skal vaere til stede ved en konsultation, for at Planlagt programmering kan deaktiveres. Sadan
deaktiverer du Planlagt programmering:

1. Aflees generatoren.
2. Velg Skift til Manuel modus pa parameterskaermbilledet (mens fanen Stimulation er aktiv).
3. Folg vejledningen pa skaeermen for at anvende denne andring.
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9. DAG/NAT-PROGRAMMERING

Dag/Nat-programmering er en valgfri funktion, der giver generatoren mulighed for at levere to
uafhaengige saet af terapiparametre pa forskellige tidspunkter i lgbet af en periode pa 24 timer.
Denne funktion giver dig mulighed for at:

m  Vealge unikke klokkeslaet om dagen og om natten
m  Definere den tid, hvert parametersaet skal vaere aktivt i

@ Bemeerk: Fas kun til generatormodel 1000/1000-D.

@ Bemaerk: Dag/Nat-programmering er ikke tilgaengelig i Styret modus.

9.1.  Brug af funktionen

Udfer falgende trin for at aktivere Dag/Nat-programmering:

1. Veelg Aktivér dag/nat-program (Figur 34) pa parameterskaermbilledet (mens fanen Stimulation er aktiv).
Fanerne for dag og nat erstatter derefter fanen Stimulation.

2. Under nattefanen skal du vaelge den aktive periode for natindstillinger og tilpasse de relevante parametre for
denne modus (Figur 35).

3. Under dagsfanen vises de resterende timer i 24-timers perioden automatisk som den aktive dagsperiode.
Tilpas stimulationsparametrene efter behov.

4. Under fanen Registrering (kun epilepsi) kan du vaelge unikke AutoStim-taerskler for dag- og natperioderne
(hvis Registrering af anfald er aktiveret) (Figur 36).

5. Etgrentikon indikerer antallet af afventende aendringer under hver fane. Valg, der endnu ikke er blevet
programmeret ind i generatoren, vises som grgn tekst (Figur 35).

6. Huvis du vil programmere valgene fra fanerne Dag, Nat og Registrering ind i generatoren, skal du trykke pa
Anv. eendringer og bekreafte de nye valg.

Figur 34. Aktivér programmering af dag/nat

Nov 02, 2017 4:04 PM 2 VNSTherapy
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

PARAMETRE STIMULATION DETEKTION

(8 Aktivér dag-nat J G Skift il Styret modus )
Akthér dag/nat NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Effekt: 0,5mA 0,625 mA 0,75mA
Frekvens: 20 Hz
Impulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 pySec
Teendt tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.

Slukket tid: 5 min.

Arbejdscyklus:  10% | [
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Figur 35. Indstillinger for nattetimer
7 4:04 PM D VNST n
Patient-|l
e

Afslut session q 3 diger )
PARAMETRE {‘1' DAGSTIMER

Frekvens:

Impulsbredde:

Teendt tid:

oo
Figur 36. Tilpas AutoStim-taerskler for dag/nat

Afslut session

PARAMETRE s pagsmven ( namenwen oerecrion

Q@ Anfaldsdetektion

-

Y\
Bekreeft )

AutoStim-teerskel, nattetimer 2 -

«",; Yderligere logning

Registrering af hjertefrekvens: 3

Autostim-taerskel i dagtimer

Registrer, nr patienten er i bugleje, og nér patienten oplever lav hiertefrekvens i
forhold til AutoStim- og M. haendelser. Kontroller
Tendenser.

Teerskel for lav hjertefrekvens 30 BPM

N\
( Kalibrer igen

Registrering af bugleje: ON
Kalibreret den Nov 2, 2017 kl. 3:53 PM

Anv. gendringer

€

Diagnostic

&

Hendolser

hg

Htork

Angiv aktiv periode for nattetimer
Anvend andringer fra alle faner

Antal afventende andringer
under hver fane (granne cirkler)

Modusparametre

AutoStim-teerskel i dagtimer

AutoStim-taerskel i nattetimer

Bemeaerk: Hvis patienten opholder sig i en anden tidszone eller har rejseplaner, kan du vaelge
dag/nat-intervaller pa basis af patientens lokale tidszone for at sikre, at behandlingsaendringerne

sker pa de gnskede tidspunkter.
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9.2. Test funktionen til Dag/Nat-programmering

Nar du justerer dag-nat-indstillinger, skal du sikre, at patienten kan tale begge parameterseet. Nar du
aktiverer funktionen for farste gang, stimulerer generatoren ved hjeelp af de alternative periodeparametre
i 15 minutter og skifter derefter til de aktuelle periodeindstillinger. Hvis du eksempelvis aktiverer
dag/nat-funktionen i labet af dagperioden, stimulerer generatoren ved hjzlp af natparametrene i

15 minutter, for den skifter tilbage til dagindstillingerne. Der udferes en lignende test, ndr du justerer
en eller flere indstillinger uden for den aktuelle periode (hvis du f.eks. endrer natindstillingen i labet af
dagperioden).

Bemeerk: Hvis du udfaerer yderligere programmering i labet af testperioden pa 15 minutter, slutter
@ testen af den alternative periode.

@ Bemeerk: Du behgver ikke at holde din wand over generatoren i testperioden pa 15 minutter eller
L) derefter. Generatoren styrer testen af den alternative periode og skifter tilbage til den aktuelle
periode.

9.3. Deaktivering af Dag/Nat-programmering

Hvis du vil deaktivere Dag/Nat-programmering og bruger dagparametrene i hele perioden pa 24 timer:
1. Gatil fanen Nattetid pa parameterskeermbilledet

2. Veelg knappen Aktiveret for at skifte til Deaktiveret

3. Tryk pa Anv. @&ndringer for at gennemga og bekrzaefte andringerne
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Der er flere diagnostiske tests til rddighed i programmeringssoftwaren til vurdering af det implanterede
systems funktionalitet. Du kan fa adgang til dem efter en fuldfgrt afleesning ved at veelge Diagnostik
eller Udferelse af diagnostik pa oversigtsskeermbilledet (se Figur 37).

Figur 37. Adgang til diagnostik

Nov 02,2017 4:05 PM

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

2 VNSTherapy
Patient-ID: NGP
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Bemaerk: De viste oplysninger er specifikke for generatormodellen. Ikke alle parametre, funktioner
eller modi er gaeldende for alle generatormodeller.

Afhaengigt af den aflzeste generatormodel kan du have adganag til flere forskellige testtyper. Typiske
tests omfatter Systemdiagnostik, Normalmodusdiagnostik, Magnetdiagnostik og AutoStim-diagnostik.
Serg for at fglge alle anvisninger pad programmerens skaerm, da de varierer for hvert enkelt valg.

Det er vigtigt at bemaerke, at de tests, der er beskrevet i dette afsnit, er udviklet til at vurdere systemets
funktionalitet ved hjeelp af de implanterede komponenter. En anden test, Generatordiagnostik,

er udviklet specifikt til brug med en testmodstand og ber kun anvendes i forbindelse med
fejlfindingsscenarier under implantatkirurgi. Se "Fejlfinding” for at fa flere oplysninger om at fa adgang
til Generatordiagnostik.
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10.1. Afleesning af testresultater

Figur 38 viser et typisk resultatskaermbillede efter fuldfgrelse af en diagnostisk test.

Figur 38. Eksempel pa diagnostiske resultater

Systemdiagnostisk test

Testresultater af systemdiagnostik
Nov 2, 2017, 4:05 PM

Ledningsimpedans 3588 Ohms
Generator Batteri 75% - 100%

Udgangseffekt 0,5mA

Y

Udfert )

De forskellige testparametre og deres vaerdier/betydninger pa tvaers af de forskellige diagnostiske
test er opsummeret i Tabel 4. De resterende afsnit indeholder yderligere oplysninger om specifikke
diagnostiske tests. For generatormodel 102 estimeres veerdierne for ledningsimpedans pa basis af
DC-DC-kode (vist i tidligere versioner af VNS-softwaren). Konverteringen mellem DC-DC-kode og det
estimerede impedansomrade er angivet i Tabel 5. Hvis der er unormale resultater, kan du finde
yderligere anvisninger under "Fejlfinding".
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Tabel 4. Resumé af Diagnostik/Parameterresultater
. Parametervaerdier/ Hvad betyder veerdien
Parameternavn(e) Parameterbeskrivelse
resultater eller resultatet?

Ledningsimpedans

Indikerer malt eller
estimeret impedans, nar der
leveres udgangseffekt under
testning, og angiver,om den
ligger inden for
normalomradet.

M103-106, 8103 og 1000/1000-
D: Malte
ledningsimpedansveerdier
(ohm) og overordnet status i
form af OK, LAV eller H@)J

M102: Estimeret
ledningsimpedansomrade
(ohm) og overordnet status i
form af OK eller H@J

Bemeerk: Hvis du bruger
softwareversion 1.0 eller 1.5,
skal du opdatere til

version 1.6.

OK: Impedansen er inden
for et acceptabelt
driftsomrade. Der kraeves
ingen saerlig betjening.

LAV: Impedansen er lavere
end forventet, hvilket kan
skyldes en kortslutning
eller en defekt generator.
Se "Fejlfinding” pa side 63
for at finde yderligere
anvisninger.

H®@J: Impedansen er hgjere
end forventet, og
generatoren kan muligvis
ikke levere den
programmerede
behandling. Se "Fejlfinding”
pa side 63 for at finde
yderligere anvisninger.

Generatorbatteri

Angiver generatorens
batteristatus ved hjzelp af en
af folgende:

OK

m  Indikator for
intensiveret opfelgning
(IF1)

m  Teet pa funktionsopher
(N EOS)

m  Funktionsophear (EOS)

M103 og nyere modeller:
oK

IFI

N EOS

EOS

M102:
OK
N EOS

OK: Batteriniveauet er
inden for det normale
driftsomrade, og der kraeves
ingen saerlig betjening.

IFI: Batteriet er afladet til et
niveau, hvor hyppig klinisk
overvagning anbefales.

N EOS:

m M103 og nyere
modeller: Generatoren
bar udskiftes sa hurtigt
som muligt.

m  M102:En
systemdiagnostisk test
anbefales for at
verificere statussen Teet
pa funktionsopher.
Hvis den bekrzeftes,
skalimpulsgeneratoren
udskiftes sa snart som
muligt.

EOS: Generatoren leverer
ikke lzengere stimulation og
skal derfor omgdende
udskiftes. Hvis generatoren
ikke bliver udskiftet, vil den
til sidst miste evnen til at
kommunikere med
softwaren.
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. Parameterveerdier/ Hvad betyder veerdien
Parameternavn(e) Parameterbeskrivelse
resultater eller resultatet?
Udgangseffekt/tilfort Angiver den udgangseffekt, | Parametervaerdi pd M103 og Veerdien indikerer, hvilken
udgangseffekt der leveres til stimulation nyere modeller: udgangseffekt der er

under den diagnostiske test, | Udgangseffektveerdien (mA) og | leverettil stimulation ilgbet
og status for testen pa basis | overordnet status OK eller LAV af den diagnostiske test.

af de programmerede
indstillinger M102: OK: Effekten afgives ved det
Udgangseffektvaerdien (mA) og | programmerede niveau.
overordnet status OK eller
GRANSE M103-106, 8103 og 1000/
1000-D:

LAV: Den programmerede
effekt leveres muligvis ikke
ved det specificerede
niveau.

M102:

Graense: Den
programmerede effekt
leveres muligvis ikke ved
det specificerede niveau.

Forsigtig: Batteriet kan blive afladet mellem konsultationer. Derfor anbefaler LivaNova, at

& epilepsipatienter med magnetaktivering udfgrer en daglig magnetaktivering for at kontrollere
stimulationen. Hvis stimulationen ikke kan maerkes, skal du bede patienten om at kontakte sin laege
med henblik pa at fa udfert diagnostiske tests.

Tabel 5. Konvertering af og estimeret impedansomrade for DC-DC-kode
DC-DC-kode Estimeret impedansomrade
(ohm)*
0 <1700
1 1800-2800
2 2900-4000
3 4100-5200
4 5300-6500
5 6600-7700
6 7800-8900
7 > 9000
*Ledningsimpedansvaerdi pa 1 mA, 500 psek
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10.2. Gennemga testoversigt

Alle tidligere gennemfarte diagnostiske tests vises i oversigtstabellen pd skeermbilledet Diagnostik.
Brug rullemenuerne til at filtrere rapporterne efter type og/eller dato. Derudover kan du vzelge en
hvilken som helst test for at se detaljer om den.

10.3. Systemdiagnostik

Testen Systemdiagnostik vurderer den elektriske kontinuitet mellem generatoren og den bipolare
ledning, nar den er tilsluttet. Testen maler generatorens evne til at afgive den programmerede
udgangseffekt, ligesom den maler status for ledningsimpedans. Du kan udfgre denne test pa alle
generatorer, der understgttes af programmeringssystemet, under implantering og patientens
opfelgningsbesag. En vellykket systemdiagnostik under operation eller efter implantering viser,

at bade generatoren og ledningen fungerer korrekt. LivaNova anbefaler, at testen Systemdiagnostik
udfgres for andre diagnostiske tests.

@ Bemeerk: En systemdiagnostik udferes for model 1000/1000-D under den indledende aflaesning,

L/ uanset om aflaesningstypen (avanceret eller hurtig). Resultaterne vises pa skaermbilledet Oversigt og
registreres som en del af oversigten over diagnostiske tests. For at udfgre en diagnostisk test for model
1000/1000-D efter den indledende aflaesning kan du manuelt udfere testen Systemdiagnostik, mens
du har en dben session.

@ Bemeerk: En systemdiagnostik udfgres IKKE for generatormodeller 102-106 og 8103 under den
1/ indledende afizesning. For at udfgre en diagnostisk test for model 102-106 og 8103 efter den
indledende aflaesning kan du manuelt udfere testen Systemdiagnostik, mens du har en dben session.

10.4. Normalmodusdiagnostik (Model 102)

Testen Normalmodusdiagnostik giver dig besked om, hvorvidt generatoren kan levere den
programmerede udgangseffekt i normalmodus. Udfer denne test jeevnligt ved opfelgningsbesag, nar
patienten kan tale mindst 0,75 mA. Testen kan kun keres, hvis udgangseffekten er mindst 0,75 mA med
en frekvens pa = 15 Hz og TILSLUTTET tid pa = 30 sekunder.

Bemaerk: For generatormodel 103-106, 8103 og 1000/1000-D har testen Systemdiagnostik den

@ samme funktion som Diagnostik i normaltilstand, eftersom testen keres ved den programmerede
udgangseffekt, frekvens og impulsbredde. Resultaterne er ikke gyldige, medmindre der er oprettet
forbindelse til en testmodstand eller en ledning.

10.5. Magnetmodusdiagnostik

@ Bemaerk: Magnetmodus er kun beregnet til brug hos epilepsipatienter.

Testen Magnetmodusdiagnostik giver dig besked om, hvorvidt generatoren kan levere den
programmerede udgangseffekt i magnetmodus. Sddan udferes denne test:

1. Veelg Test Magnet
2. Beveeg hurtigt magneten over generatoren (ikke over 2 sekunder).
3. Placer din wand over generatoren, og brug knappen pa skarmen til at starte testen.
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Hvis du ikke aktiverer magnetstimulation, vises der en meddelelse pa skaermen for at angive, at der ikke
blev registreret en magnet. Bevaeg magneten over generatoren igen, og genstart testen.

@ Bemaerk: Magnetmodus er ikke tilgaengelig for generatormodel 8103.

@ Bemaerk: For generatormodel 106 skal du ikke lade magneten vaere placeret over generatoren i over
3 sekunder, nar du udferer magnetmodusdiagnostik. Ellers stopper stimulationen, og du far vist en
meddelelse om, at magneten ikke blev registreret. Gentag testen Magnetmodusdiagnostik.
@ Bemeerk: For generatormodel 102 kan magnetmodusdiagnostik ikke kgres, hvis udgangseffekten er

under 0,75 mA, hvis frekvensen er under 15 Hz, eller hvis TILSLUTTET tid er under 30 sekunder
(ligesom i normalmodusdiagnostik).

10.6. AutoStim-diagnostik

@ Bemaerk: AutoStim-modus er kun beregnet til brug hos epilepsipatienter.

Testen AutoStim-diagnostik afger, om generatoren kan afgive den programmerede AutoStim-
udgangseffekt. Den gnskede AutoStim-udgangseffekt skal programmeres, for du udferer den
diagnostiske test.

10.7. Generatordiagnostik

Testen Generatordiagnostik er udviklet specifikt til brug med en testmodstand og ber kun anvendes
i forbindelse med fejlfindingsscenarier under implantatkirurgi. Ga til "Fejlfinding" for at fa flere
oplysninger om brug af Generatordiagnostik.

10.8. Diagnostiske testforskelle mellem generatormodeller

Nogle diagnostiske test fungerer anderledes, afhangigt af hvilken generatormodel der anvendes.
Disse forskelle er beskrevet herunder i Tabel 6.
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Diagnostiske testforskelle mellem generatormodeller

Interessepunkter

Model 102/102R

Models 103-106 og 8103

Model 1000/1000-D

Systemdiagnostik

Stimulerer ved 1,0 mA,
500 US 0og 20 Hz i ca.
14 sekunder

Forsigtig: Patienter
& med lavere
parameterindstillinger
kan fgle ubehag under
denne test.

Udgangseffekt i
normaltilstand = 0 mA:
Vurderer impedansen ved
0,25 mA og stimulerer ved
1,0 mA, 500us og 20 Hz i ca.
14 sekunder

Forsigtig: Patienter
& med lavere
parameterindstilling
er kan fole ubehag
under denne test.

Udgangseffekt i
normaltilstand > 0 mA:
Vurderer impedansen ved
0,25 mA og stimulerer ved de
programmerede
normalmodusparametrei ca.
14 sekunder

Levering af programmeret
udgangseffekt i ca.

4 sekunder efterfulgt af en
kort puls ved 0,25 mA i
under 130 psek.*

Normaldiagnostik

Kraever
normalmodusindstillinger pa
0,75 mA, 15 Hz og 30 sekunder
(eller derover). Stimulerer ved
normalmodusindstillingeri ca.
14 sekunder.

Testen er ikke tilgeengelig -
brug Systemdiagnostik

Testen er ikke tilgeengelig —
brug Systemdiagnostik

Generatordiagnostik

Stimulerer ved 1,0 mA,
500 Usek og 20 Hz.
Forsigtig: Testen
A Generatordiagnostik
ma kun keres pa en
operationsstue med
testmodstanden.

Forsigtig:
Generatormodel

102 indstilles til 0 mA
efter testen.

A

Vurderer impedansen ved
0,25 mA og stimulerer ved de
programmerede
normalmodusparametrei ca.
4 sekunder. Hvis effekten er 0
mA, er det kun
impedansmalingen, der
indsamles.

Levering af programmeret
udgangseffekt i ca.

4 sekunder efterfulgt af en
kort puls ved 0,25 mA i
under 130 psek.* Hvis
effekten er 0 mA, er det
kun impedansmalingen,
der indsamles.

Ledningsimpedans

Det estimerede
ledningsimpedansomrade ved
1 mA og 500Msek rapporteres.

Den faktiske
ledningsimpedansmaling
rapporteres.

Den faktiske
ledningsimpedansmaling
rapporteres.

*Mindre forskelle i systemdiagnostiktesten findes for M1000 med serienumre <100.000. Se kapitlet Introduktion til VNS Therapy-systemet for at fa yderligere

oplysninger.

@ Bemaerk: Nar dette er programmeret til aktiveret, afleeses ledningsimpedansmalinger automatisk én
gang hvert. 24 time for generatormodel 103 og nyere modeller.
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10.9. Potentielle fejliforhold, som observeres under diagnostik

Hvis den diagnostiske test afbrydes, skal du falge vejledningen pd skaermen for at gentage testen og
bekrzfte patientens parametre. Parametrene for model 102 er modtagelige over for utilsigtede
&ndringer under en diagnostisk test, der afbrydes pa grund af kommunikationsnedbrud. Foretag altid
en ny aflaesning for at kontrollere indstillingerne efter en afbrudt diagnostisk test.
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11. HISTORIK

Historikfunktionen giver dig mulighed for at se en patients parameterindstillinger fra de seneste
konsultationer. Derudover kan du se sessionsrapporter.

11.1. Oversigt over parameterindstillinger

Pa skaermen Parameteroversigt kan du se falgende:
m  Stimulationsprogramtype (Manuelt program, Styret eller Planlagt, Dag/Nat)

m  Stimulationsparametre for normalmodus (alle modeller), magnetmodaus (ikke tilgeengelig for model 8103) og
AutoStim-modus (model 106 og 1000/1000-D)

= Aktuelle og tidligere anvendte protokoltrin (Styret modus og Planlagt modus, hvis dette er relevant)
m  Aktive perioder og parameterindstillinger for dag-/natmodus (kun model 1000/1000-D)

m  AutoStim-teerskler (model 106 og 1000/1000-D) og registrering af lav hjertefrekvens og bugleje (model 1000/
1000-D)

11.2. Sessionsrapporter

Sessionsrapporter gemmes automatisk af programmeren, hver gang brugeren afslutter en session.
Rapporterne kan eksporteres og udskrives og fgjes til patientjournaler. Sessionsrapporter viser falgende:

m  De seneste diagnostiske resultater
m  Det gennemsnitlige antal stimulationer pr. dag (pr. modus) og fordelingen pa de forskellige modi
= Parametre ved indledende aflzesning og afsluttende aflaesning

= Oplysninger om protokoller for styret eller planlagt programmering, herunder en oversigt over anvendte trin
og planlagte trin (hvis relevant)

11.3. Sadan far du vist parameterhistorik og sessionsrapporter

For du far vist parameteroversigten, skal du aflaese generatoren. Du kan dog se sessionsrapporter i eller
uden for sessioner.

11.3.1.  Visning af parameterhistorik
Hvis du vil se parameteroversigten, skal du veelge Oversigt pa navigationspanelet (Figur 39).
11.3.2.  Favist Sessionsrapporter

Sadan opretter du en sessionsrapport:
1. Veelg Vis sessionsrapport (Figur 39, venstre panel)

2. Veelg dato og klokkeslzet for den @nskede rapport (Figur 39, hgjre panel). Brug bergringsskaermen til at rulle
(tryk og traek) eller til at forstgrre/formindske (bevaeg pege- og tommelfinger ind mod eller vaek fra hinanden)
pa skaermbilledet med sessionsrapporter.

@ Bemeaerk: Du kan forstgrre eller formindske den viste sessionsrapport ved at bevaege pege- og
tommelfingeren veek fra eller ind mod hinanden.

Sessionsrapporter oprettes, nar der veelges Afslut session. For at se den seneste sessionsrapport skal du

veelge Rapporter pa navigationspanelet, mens du ikke er i gang med en session. Se flere oplysninger
i "Styring af oplysninger pa programmer".
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Figur 39. Vis eksempel pa generatorhistorik

Nov 02, 2017 4:06 PM VNSTherapy $) 78% mED
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017
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12,2017 4:06 PM > VNSTherap

Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

PARAMETERHISTORIK

—————
[E] Vis sessionsrapporter

Vis parameterhistorik for de seneste 11 tidsrammer herunder

Nov 02, 2017, 3:54 PM

@ stimulering:

NORMAL AuTOSTIM MAGNET
Effekt: omA omaA omA
Frekvens: 30 Hz

Impulsbredde: 500 pSec 500 pSec 500 uSec
Teendt tid: 30 sek. 30 sek. 30 sek.
Slukket tid: 10 min.

Arbejdscyklus: 5 %

Q@ Antaldsdetektion: TIL

Autostim-teerskel: 40%
Registrering af hjertefrekvens: 3
Teerskel for lav hiertefrekvens: 30BPM
Registrering af bugleje: L
\ J

Nov 02, 2017, 2:14 PM

| ] [ ] €@ z by

Ovesigt Paramot Diagnosilc Hadolsor Htork Fore

Skaermbilledet Parameteroversigt

PARAMETERHISTORIK

[E] Vis sessionsrapporter

Vis parameterhistorik for de §/\gsle 11 tidsrammer herunder

Nov 02, 2017, 3:54 PM

Nov 02, 2017, 2:14 PM
@ st
Nov 02, 2017, 10:12 AM
NET
£ Nov 02, 2017, 10:00 AM
Fi Nov 01, 2017, 11:29 AM
Impulsbredde: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
Teendt tid: 30 sek. 30 sek. 30 sek.
Slukket tid: 10 min.
Arbejdscyklus: 5 %
. Anfaldsdetektion: TIL
Autostim-taerskel: 40%
Registrering af hjertefrekvens: 3
Teerskel for lav hjertefrekvens: 30 BPM
Registrering af bugleje: TIL
\ J
Nov 02, 2017,
i e « 7 &8 =

Valg af sessionsrapport

Bemaerk: De viste oplysninger er specifikke for generatormodellen. Ikke alle parametre, funktioner

eller modi er gaeldende for alle generatormodeller.
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12. HANDELSER OG TENDENSER

Brug funktionen Haendelser og tendenser til at fa vist felgende:

m  Oversigtsdata fra de seneste konsultationer (op til 3): inkluderer et cirkeldiagram med fordelingen af
stimulationer pa de forskellige modi samt en oversigt over det gennemsnitlige antal stimulationer pr. dag for
hver modus (kun model 106 og 1000/1000-D).

= Antal magnetaktiveringer og tidsstempler (ikke tilgeengelig for model 8103)

m  Tidsstempler for afbrudte stimulationer (forhindrede normale stimulationer og AutoStim-stimulationer)
(kun model 1000/1000-D).

m  Histogrammer pr. dag og pr. time, der viser: registreringer af anfald, AutoStims, magnetstimulationer
(model 106 og 1000/1000-D) samt registreringer af bugleje eller lav hjertefrekvens (kun model 1000/1000-D)

For du kan se haendelses- eller tendensdata, skal du afleese generatoren. For model 1000 skal du vaelge
den avancerede aflaesningsfunktion.

12.1. Vis haendelsesdata

Hvis du vil se haendelsesdata, skal du vaelge Haendelser pa navigationspanelet. Visningen afhanger af
patientens generatormodel.

12.1.1. Begraensede handelsesdata (generatormodel 102-105)

For model 102-105 indeholder afsnittet Heendelser dato og klokkeslaet for de 15 seneste
magnetaktiveringer. Der er ingen yderligere tilgeengelige haendelsesdata for disse modeller.

12.1.2. Heendelsesdata for Model 106 og 1000/1000-D

Generatormodel 106 og 1000/1000-D indeholder en oversigt over de seneste konsultationer (op til 3),
der er defineret ved, at der skal vaere mindst 12 timer mellem to aflaesninger. Hver oversigt:

= Indeholder et cirkeldiagram, der viser den procentvise fordeling af normalmodus, AutoStim og magnetmodus i
forbindelse med den overordnede behandling, og

m  Viser det gennemsnitlige antal stimulationer pr. dag for normalmodus, AutoStim og magnetmodus.
Du kan navigere mellem konsultationer ved hjeelp af venstre og hgjre pil. Hvis du vil se de seneste

magnetaktiveringer, skal du vaelge knappen til visning af tidsstempler. Se Figur 40 for at fa vist et
eksempel pa skeermbilledet Haendelser.

o\ Bemaerk: Model 106 (og zldre) gemmer tidsstemplerne for de seneste 15 magnetaktiveringer med

henblik pa senere gennemgang. Model 1000/1000-D gemmer tidsstemplerne for de op til 50 seneste
magnetaktiveringer.
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Figur 40. Eksempel pa haendelsesskermbillede

Nov 06,2017 1225PM (3 VNSTherapy ) 93% M)

Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023 ;b
Implanteringsdato: Nov 6, 2017

H/ENDELSER OG TENDENSER | .z 01 sen =

Stimulationshaendelser

May 15, 2016 til | dag
Fordeling af samlet terapi Gennemsnitlige
{fotal taend tid: 13,10%) stimulationer pr. dag
al 225,99
® '

96,00 ~
0,24

Total 322,23

Magnethaendelser
Magnetstimulation(er) i alt i levetid: 129
Magnethzemning(er) i alt i levetid: 35

P
(Vs seneste 60 tidsstempel ellr- stempler

12.2. Vis tendensdata (Model 106 og 1000/1000-D)

Hvis du vil se et histogram med tendensdata, skal du vaelge Haendelser pa navigationspanelet og
derefter veelge fanen Tendenser. Du kan aendre histogrammet, sa det viser dag- eller timeformat.

Histogrammet kan indeholde fglgende:

m  Registreringer af anfald (uden stimulation)

m  AutoStim-stimulationer

m  Magnetmodusstimulationer

m  Bugleje (kun model 1000/1000-D)

m  lav hjertefrekvens (kun model 1000/1000-D)

12.2.1. Dagvisning

Vzlg Haendelser pr. dag for at fa vist en maneds registreringsdata i dagformat (Figur 41). Veelg den
periode og de handelsestyper, du vil have vist. Hvis du vil have vist flere oplysninger om en bestemt
dag, skal du trykke pa den pagaeldende dag i histogrammet.

Yderligere data omfatter:

m  Antal haendelser

m  Parametertaerskler

m  Tidsstempler for haendelser

Oplysninger om tidsstempler kraever en ekstra aflaesning. Se "Download af tidsstempel" for at fa flere
oplysninger.
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Figur 41. Tendenser - eksempel pa dagvisning

Veelg for at skifte
maned

17 1225PM (3 VNSTherap
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Nov 6, 2017
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12.2.2. Timevisning

Vzlg Haendelser pr. time for at fa vist registreringsdata i timeformat (Figur 42). Vaelg den tidsramme
(periode mellem konsultationer) og de haendelsestyper, du vil have vist. Timevisningen viser det
gennemsnitlige antal for hver time i lgbet af en periode pd 24 timer. Gennemsnittet beregnes for hele
den valgte konsultationsperiode.

Figur 42, Tendenser - eksempel pa timevisning

017 12:25 PM 7' VNSTherapy
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ
Implanteringsdato: Nov 6, 2017

Afslut session

H/ENDELSER OG TENDENSER atarlaen) TRENDS
Download data for handelsestidsstempler =

Seneste download: - SL.Downiced data

( Haendelser pr. dag Heendelser pr. time

( May 15, 2016 - Nov 06, 2017 V>
Kun y Lav
Geekton L LTS R 07 e
May 15, 2016 - Nov 06, 2017
Gns. antal
i ©
it Paramota Daagnost Handsiser Hetor Faro
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12.2.3. Download af tidsstempel

Hvis du vil downloade tidsstempeloplysninger for dagvisningen, skal du placere din wand over
generatoren og veelge Download data. For model 1000/1000-D downloades det maksimale antal
gemte tidsstempler (350). Model 106 kan gemme op til 4.096 poster, og du kan vaelge den gnskede
downloadstgrrelse (500, 1.000, 2.000, 3.000 eller alle poster). Hvis du vil hente en elektronisk kopi af
tidsstemplerne for registreringerne, skal du bruge funktionen Import/eksport, mens du ikke er i gang

med en session. Se "Import/eksport".
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13. STYRING AF OPLYSNINGER PA PROGRAMMER

Mens du ikke er i gang med en session (for du aflaeser en patientgenerator), kan du gere felgende med
programmeren:

m  Favist sessionsrapporter

m  Importere/eksportere data

m  Foretag avanceret fejlfinding, hvis dette anbefales af teknisk support (nulstil generatoren)

m  Redigere indstillinger for styret programmering, bl.a. oprettelse af brugerdefinerede terapiprotokoller
m  /&ndre indstillinger for programmer og wand

13.1. Vis og eksportér sessionsrapporter

Hvis du vil se alle sessionsrapporter, der er gemt pa programmeren, skal du vaelge Rapporter pa
navigationspanelet via hovedskaermbilledet. Du kan bruge sggefeltet og rullemenuerne til at filtrere
rapporterne efter dato og klokkeslaet, generatormodel eller patient-id. Tryk pa en sessionsrapport for at
fa den vist. Indholdet i sessionsrapporter er beskrevet i "Sessionsrapporter”.

Denne funktion giver dig ogsa mulighed for at eksportere individuelle sessionsrapporter til et USB-
drev. Sddan opretter du en elektronisk kopi (.pdf):

1. Seet et eksternt medie i programmerens USB-stik (type C)
2. Seden gnskede sessionsrapport
3. Tryk pd knappen Eksportér, og folg vejledningen pa skaermen

13.2. Import/eksport

Hvis du vil overfgre data mellem programmerer, skal du veelge Import/eksport pa navigationspanelet
via hovedskaermbilledet (se Figur 10). Det kan bruges til at konsolidere patientdata pa tveers af flere
computere eller kopiere en brugerdefineret terapiprotokol fra en programmer til en anden.

Sadan eksporterer du en fuld kopi af dataene pa en programmer:

1. Seet et eksternt medie i programmerens USB-stik (type C)
2. Veelg Eksportér data, og folg vejledningen pa skaermen

Sadan importerer du data til en ny programmer:

1. Seet det eksterne medie, der indeholder de kopierede data, i USB-stikket pa den "nye" programmer
2. Velg Importér data

3. Velg den databasekopi, der skal sammenflettes med databasen pa den eksisterende programmer

13.3. Fejlfindingsmenu uden for session

Hvis du oplever nogen problemer med generatoren, skal du se "Fejlfinding". Teknisk support tager
stilling til, om der skal foretages en nulstilling af generatoren. Kontakt teknisk support, far du bruger
denne funktion.
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14. INDSTILLINGER FOR PROGRAMMER

Programmerens indstillinger kan veelges via navigationspanelet, ndr du ikke er i gang med en session.
Brug disse funktioner til at udfgre felgende handlinger:

= Andre programmerens indstillinger som f.eks. lydstyrke, skaermens lysstyrke, dato, klokkeslaet og sprog

m  Vealge indstillinger for wandforbindelse (model 3000 v1.0+) og kontrollere wandfirmwaren (kun model 3000
v1.6)

m  Vealge indstillinger for styret programmering, bl.a. oprettelse af brugerdefinerede terapiprotokoller

14.1. Sadan far du adgang til indstillinger for programmeren
Hvis du vil have adgang til funktionen Indstillinger, skal du veelge Indstillinger pa navigationspanelet

nederst pd hovedskaermbilledet (Figur 10). | den naeste menu kan du veelge Indstillinger for programmer,
Indstillinger for wand eller Indstillinger for Styret modus.

14.2. Indstillinger for programmer

Se Figur 43 for at fa vist en beskrivelse af funktioner, som du kan justere. Oplysninger om
softwareopdateringer til programmer og wand er beskrevet i "Opdateringer af
programmeringssystem”.

Figur 43. Skaermbillede med indstillinger for programmer

Nov 02, 2017 4:07 PM 7 VNSTherapy 7% Indeholder oplysninger om
€ INDSTILLINGER FOR PROGRAM... programmerens serienummer
og softwareversion samt din

wands firmwareversion
om >

Systemopdatering > Opdater til den nyeste software
“ O 0 Fa adgang til dato og
klokkeslaet

LYSSTYRKE

)
N\

Veelg sprog
Dato og klokkea Nov 02, 2017 4:07 PM >
Tidszone Central Time (US & Canada) >

Sprog DANSK
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14.3. Indstillinger for wand

14.3.1. Konfiguration af foretrukken wand

Skift den foretrukne wand til at vaere aktiveret, sa du automatisk opretter forbindelse til en bestemt
wand under hver aflaesning (Figur 44, venstre panel). Nar du har angivet den foretrukne wand, viser
skeermen din wands serienummer og giver mulighed for at &endre dette valg. Hvis du vil ga tilbage til
at veelge din wand manuelt, skal du deaktivere valget af den gnskede wand (afleesning uden en
foretrukken wand er beskrevet i "Aflaes (ingen foretrukken wand)").

Figur 44. Skaermbilledet for foretrukne wandindstillinger

Nov 02,2017 4:07 PM 7 VNSTherapy $) 7% B Nov 02,2017 4:07 PM ) VNSTherapy ) 7% ED

Foretrukken Wand FRA Foretrukken Wand

Aktivér ‘Foretrukken Wand for at vaelge en Wand du automatisk Aktivér ‘Foretrukken Wand for at vaelge en Wand du automatisk

vil oprette forbindelse til for hver aflesning vil oprette forbindelse til for hver afleesning
Din foretrukne Wand cn085
Programmeringsenheden opretter automatisk forbindelse til din
foretrukne Wand for hver aflaesning
Skift foretrukken Wand )

Fiern den aktuelle Wand, og konfigurer en ny foretrukken Wand.

14.3.2. Kontrol af wandfirmware (kun model 3000 v1.6)

Vzlg denne funktion for at oprette forbindelse til en wand og kontrollere wandens firmwareversion.

Bemaerk: Hvis der er behov for en opdatering, skal du se "Opdateringer af programmeringssystem" for
at fa yderligere oplysninger.

14.4. Funktioner under styret programmering

Valgmuligheden Terapiprotokoller bruges til at oprette brugerdefinerede protokoller. Du kan se
anvisningerne i "Brugerdefinerede terapiprotokoller (Model 1000/1000-D)".

Funktionen Start i Styret modus giver dig mulighed for at starte automatisk i Styret modus for
generatormodel 102-106 og 8103, nar udgangseffekten i normalmodus er under 1,75 mA. Model 1000/
1000-D gemmer og starter i den sidst programmerede modus.

Maksimalt antal planlagte trin er en indstilling, der kan bruges til at begraense antallet af

terapiprotokoltrin, der kan udferes automatisk ved hjzlp af planlagt programmering. Se flere
oplysninger i "Planlagt programmering".
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14.5. Opdateringer af programmeringssystem

LivaNova leverer opdateringer af programmeringssystemet efter behov.

@ Bemeerk: Programmeren har ikke forbindelse til internettet og seger ikke efter opdateringer.

14.5.1. Opdateringer af wand

Filer til opdatering af wand er tilgeengelige pa programmere med softwareversion v1.6. Falg
vejledningen pa skaermen for at gennemfare opdateringer af wand. Der skal bruges et USB-kabel til
wand (Figur 1) til at gennemfgre opdatering af wandfirmware. Kontakt teknisk support, hvis du har
brug for hjzlp med opdatering af wand.
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15. FEJLFINDING

| dette afsnit finder du lgsningstrin til at lgse fejltilstande i programmeringssystemets komponenter
eller i den implanterede generator og ledning. Hvis du har brug for hjeelp med andre problemer
vedrgrende programmeringssystemet, som ikke er medtaget i dette afsnit, kan du kontakte teknisk
support.

15.1. Unormal adfzerd, eller systemet svarer ikke
Hvis dit system udviser unormal adfeerd eller ikke svarer, skal du felge lgsningsvejledningen i Figur 45.

Figur 45. Lasningsvejledning til unormal adfzerd eller et system, der ikke svarer

Problem
Programmer eller wand svarer ikke

4

Lasningsvejledning til programmer:

Oplad programmeren — saet programmeren i en stikkontakt

Luk ned — tryk pa og hold teend/sluk-knappen nede i 5 sekunder, og
slip den derefter. Folg vejledningen pa skaermen for at lukke ned. Hvis
programmeren stadig ikke svarer, skal du trykke pa og holde teend/
sluk-knappen nede for at gennemtvinge en lukning (ca. 10 sekunder).
Genstart — teend programmeren

Lasningsvejledning til wand:

Bekraeft batteriniveau i wand - hvis den orange lampe for lavt
batteriniveau er teendt, skal du udskifte batterierne i din wand
Udfer delvis nulstilling — tryk pa og hold taend/sluk-knappen pa
din wand nede i 5 sekunder, og slip den derefter

Svarer
enheden?

Ja

l

Bekraeft:
e Programmeren

er tilstraekkeligt .
opladet Kontakt LivaNovas

o Programmeren tekniske support

har korrekt dato/
klokkeslaet

I
Ja

y

Fortsaet med den
tilsigtede anvendelse

Nej
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15.2. Kommunikationsproblemer

15.2.1. Din wand opretter ikke forbindelse til programmeren (tradlgs)

De potentielle arsager til, at der ikke er tradlas forbindelse mellem wand og programmer, omfatter falgende:
m  Din wand er ikke taeendt

m  Batterierne i din wand er opbrugt

m  Elektromagnetisk interferens (EMI), f.eks. operationsstuelys

m  Defekt wand eller programmer

Se Figur 46 for at fa vist en lgsningsvejledning til at lzse problemer mellem wand og programmer via
tradlgs forbindelse.

Figur 46. Lasningsvejledning til fejl, hvor din wand ikke opretter forbindelse til
programmeren (tradlgs)

Fejlmeddelelser
"Der blev ikke fundet nogen wands ..."
"Wand (serienummer pa tilsluttet
wand) blev ikke fundet"

Kontrollér, om din wand kan tendes
Tryk pa teend/sluk-knappen, og slip den
igen.

\d

Lyser ikonet
for lavt
batteriniveau?

Lyser de
grenne strom-
indikatorlamper?

Nei »

- N Prgv at oprette forbindelse
Skift batterierne | il wand igen Ja

Er der oprettet
forbindelse?

Nej

A 4

Bekraeft valg af wand

e Bekreeft, at din wands id stemmer
overens med den wand, der er valgt
pa programmeren

Kontrollér, om der er interferens

e Bekreeft, at din wand er 1 meter vaek
fra alt elektronisk udstyr Fortsaet med den tilsigtede

Opret forbindelse til din wand igen anvendelse

A

Er der oprettet
forbindelse?

—Nej

A
Opret forbindelse med
ekstrakablet

Er der oprettet
forbindelse?

Nej

Kontakt LivaNovas
tekniske support
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15.2.2. Din wand opretter ikke forbindelse til programmeren (ekstrakabel)

De potentielle arsager til, at der ikke er forbindelse mellem wand og programmer via ekstrakabel,
omfatter felgende:

m  Darlig kabelforbindelse mellem wand og programmer
m  Batterierne i din wand er opbrugt

m  USB-porten genkender ikke programmerens kabel

m  Defekt wand eller programmer

Se Figur 47 for at fa vist en lgsningsvejledning til at Iazse problemer mellem wand og programmer via
kabelforbindelse.

Figur 47. Lasningsvejledning til fejl, hvor din wand ikke opretter forbindelse til
programmeren (ekstrakabel)

Fejimeddelelser
"Ingen wand tilsluttet ..."

Kontrollér, om din wand kan teendes
Tryk pa teend/sluk-knappen, og slip den
igen

Lyser din
wands stromind-
ikatorlampe?

Nej Ja
—>| Skift batterierne I Prgv at oprette forbindelse
til din wand igen

Er der oprettet
forbindelse?

Ja
A
Kontrollér, at kablet er tilsluttet
o Bekreeft, at kablet er sluttet til din
wand og programmeren. Indsaet det
igen, hvis det er ngdvendigt. 3

Fortseet med den
tilsigtede anvendelse

Er der oprettet
forbindelse?

Nej

Kontakt LivaNovas
tekniske support
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15.2.3. Din wand kommunikerer ikke med generatoren

Potentielle drsager til kommunikationsproblemer mellem din wand og generatoren omfatter falgende:

Batterierne i din wand er opbrugt

Din wand flyttes vaek fra generatoren under kommunikationen
Elektromagnetisk interferens (EMI), f.eks. operationsstuelys
Slutningen pa generatorbatteriets levetid er ndet (EOS)
Magnet placeret over generator (Model 1000/1000-D)

Defekt wand, programmer eller generator

Se Figur 48 for at fa vist en lgsningsvejledning til at lase kommunikationsproblemer mellem wand og
generator.

Figur 48. Lasningsvejledning til fejl, hvor din wand ikke kommunikerer med

generatoren

Fejimeddelelser
"Generator blev ikke fundet ..."
"Fejl under kommunikation med

generator ..."

A 4

Kontrollér din wands placering

e Bekreeft, at din wand er placeret over generatoren

e Drej din wand 45 grader

e Bekreeft, at generatorens lomme ikke er mere end 2,5 cm
under huden, ikke musklen (under operation)

Forsgg at genetablere kommunikationen

Vellykket
kommunikation?

]

Ga videre med forlgbet

Kontakt LivaNovas
tekniske support
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15.3. Problemer med hgj/lav ledningsimpedans og lav udgangseffekt

15.3.1. Hgjledningsimpedans pa operationsstuen

Hvis en systemdiagnostisk test resulterer i hgj ledningsimpedans, er der felgende mulige arsager:
= Darlig forbindelse mellem ledningen og generatoren

m  Forkert placering af ledningen pa nerven (kun fgrste implantering)

m  Nerven har faet lov til at blive ter (kun fgrste implantering)

m  Defekt ledning eller generator

Se Figur 49 for at fa vist en lgsningsvejledning.

Figur 49. Lasningsvejledning til hgj ledningsimpedans pa operationsstuen

Fejimeddelelse
Ledningsimpedans "H@&J"

Bekrzeft, at ledningen er sat i generatoren

Skru saetskruen/-skruerne ud, fiern ledningens ben og lad sekskantskruetraekkeren sidde i saetskruen/-skruerne.
Kontrollér, at seetskruen/-skruerne ikke er synlig(e) i ledningens stik.

Saet stikbenet/-benene i og stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetreekkeren klikker.

Bekraeft, at ledningens ben stikker ud over den bagerste del af konnektorblokken(e).

Pa generatorer med ét stikben skal det kontrolleres, at enden af konnektorringen er inden i ledningens stik.

Ved ferste implantering: Skyl det tgrre nervested, og fijern ansamlet vaeske, hvis det er ngdvendigt.

Bekrzeft den korrekte placering af ledningselektroden pa nerven.

Udfer systemdiagnose igen.

Fejlfinding pa generator

e Skru saetskruen/-skruerne ud,
og fiern ledningens ben.

e Indseet testmodstanden i
generatoren, og spaend
seetskruen/-skruerne med l—"HDJ"
skruetraekkeren, indtil den klikker.

o Velg Mere > Fejlfinding pa
programmeren.

e Veelg Generatordiagnostik >
Start pa programmeren.

Lednings-
impedans-
veerdi?

"0K"—>| Fortseet med implanteringen.

Genindszt ledning i generator

e Skru saetskruen/-skruerne ud, og fiern testmodstanden.

o Kontrollér, at saetskruen/-skruerne ikke er synlig(e) i ledningens stik.

e Indseet sekskantsskruetreekkeren i seetskruen/-skruerne.

e Seaet stikbenet/-benene i og stram saetskruen/-skruerne, indtil
sekskantskruetraekkeren klikker.

e Efterse ledningens stik og kontrollér, at ledningens ben stikker ud
over den bagerste ende af konnektorblokken/-blokkene.

o Udfer systemdiagnose igen.

Lednings-
imedans-
veerdi?

"OK"—p|

"HBJ"

l

Fortseet med
implanteringen.

Kontakt LivaNovas tekniske
support

Lednings-
impedans-
veerdi?

¢ "HBJ" "OK"

67 af 81 - 26-0009-7502/6 (Dan)



Lagehandbog - VNS Therapy-programmeringssystem

15.3.2. Lavledningsimpedans pa operationsstuen

Hvis en systemdiagnostisk test resulterer i lav ledningsimpedans, er der felgende mulige arsager:

Forkert placering af ledningen pa nerven
m  Overdreven irrigation af nerven

Defekt generator eller ledning
Kortslutningstilstand i ledningen (under generatorudskiftningskirurgi)

Se Figur 50 for at fa vist en lgsningsvejledning.
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Lasningsvejledning til lav ledningsimpedans pa operationsstuen

Fejlmeddelelse
Ledningsimpedans "LAV"

;

ringstype?
A A

Forste implantering

Generatorudskiftning

y

Kontrollér ledningen
o Kontrollér, at ledningselektroderne er blevet korrekt
placeret pa nerven.

Fjern ansamlet veeske, hvis nervestedet er
gennemvaedet.

Udfgr systemdiagnose igen

Lednings-
impedans-
veerdi?

"OK"

|

Fortsaet med implanteringen

Fejlfinding pa generator

Skru seetskruen/-skruerne ud, og fiern ledningens ben.
Indsaet testmodstanden i generatoren, og spaend
saetskruen/-skruerne med skruetreekkeren, indtil den
klikker.

Veelg Mere - Fejlfinding pa programmeren.

Veelg Generatordiagnostik - Start pa
programmeren.

“LOW” (Lav)‘

"OK"

Lednings-

veerdi?

W

A

Farste implantering

A

“LOW?” (Lav)
Kontakt LivaNovas tekniske "
support
A
Generatorudskiftning
“LOW” (Lav)—

Genindszt ledning i generator

e  Skru saetskruen/-skruerne ud, og fiern testmodstanden.
Kontrollér, at seetskruen/-skruerne ikke er synlig(e) i
ledningens stik.

Indseet sekskantsskruetraekkeren i saetskruen/-skruerne.

sekskantskruetraekkeren klikker.

Efterse ledningens stik og kontrollér, at ledningens ben
stikker ud over den bagerste ende af konnektorblokken/-
blokkene.

Udfgr systemdiagnose igen.

Saet stikbenet/-benene i og stram saetskruen/-skruerne, indtil

Lednings-
impedans-
veerdi?

"OK"

Fortsaet med implanteringen
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Hgj ledningsimpedans ved opfalgningsbesag (Model 102)

De mulige arsager til hgj ledningsimpedans ved opfelgningsbesag for generatormodel 102 omfatter

folgende:

m  Diskontinuitet i ledning

m  Ledningen er frakoblet fra generatoren

m  Fibrose mellem nerve og elektrode

m  Lasrivelse af elektroden fra nerven

m  Defekt generator

m  Hgj batteriimpedans, generator teet pa funktionsopher

Se Figur 51 for at fa vist en lgsningsvejledning.

Figur 51.

(model 102)

Fejimeddelelse
Ledningsimpedans "H&J"

A 4

Udfer en systemdiagnostik
og diagnostik i normalmodus,
og registrer alle resultater.

Teet pa
funktions-
ophor?

Ja—p

Udskift generatoren
sa snart som muligt

Nej

| Evaluer resultaterne

Lasningsvejledning til hgj ledningsimpedans ved opfglgningsbesag

!

I
v

v

Y

Systemdiagnoseresultater =
e  Udgangsstatus: GRAENSE .
Ledningsimpedans: HGJ .

Resultater i normalmodus =
. Udgangsstatus: GRAENSE .

Systemdiagnoseresultater =
Udgangsstatus: OK
Ledningsimpedans: H@J

Resultater i normalmodus =
Udgangsstatus: GRAENSE

Systemdiagnoseresultater =
e  Udgangsstatus: OK
. Ledningsimpedans: OK

R inor dus =

e  Udgangsstatus: GRENSE

Systemdiagnoseresultater =
e Udgangsstatus: OK
. Ledningsimpedans: OK

R inor Is =

e  Udgangsstatus: OK

A\ 4

A

Mulig diskontinuitet i ledningen, frakobling af
ledningen fra generatoren, fibrose mellem nerven
og elektroden, Igsrivelse af elektroden fra nerven

eller en defekt generator.

Generatoren ikke kan levere den
programmerede udgangseffekt.
Reducer udgangseffekten eller

frekvensen, og udvid
impulsbredden.

A4

Kontakt LivaNovas
tekniske support

A

Generatoren fungerer, som
den skal
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De mulige arsager til hgj eller lav ledningsimpedans eller lav udgangseffekt ved opfalgningsbesag for

Laegehandbog -

(model 103-106, 8103 og 1000/1000-D)

generatormodel 103-106, 8103 og 1000/1000-D omfatter falgende:

Diskontinuitet i ledning

Ledningen er frakoblet fra generatoren

Fibrose mellem nerve og elektrode

Lasrivelse af elektroden fra nerven

Defekt generator
Kortslutning i ledningen

Se Figur 52 for at fa vist en lgsningsvejledning.

Figur 52.

Hgj/lav ledningsimpedans eller lav udgangseffekt ved opfelgningsbesag

Lasningsvejledning til hgj/lav ledningsimpedans eller lav udgangseffekt

ved opfalgningsbesag (model 103-106, 8103 og 1000/1000-D)

Fejimeddelelse
"Der blev registreret en LAV
elektrodeimpedans...)"
Ledningsimpedans "LAV"

Fejimeddelelse
"Der blev registreret en HGJ
elektrodeimpedans..."
Ledningsimpedans "H@J"

Fejimeddelelse
"Den programmerede strgm afgives
formentlig ikke..."
Udgangseffekt "LAV"

e Udfer systemdiagnostik.
e Registrer resultater.

System-
diagnostiske
vaerdier

VNS Therapy-programmeringssystem

Generatoren
Ledningsimpedans "OK"__, afgiver den
Udgangseffekt "OK" tilsigtede
stimulation.

Ledningsimpedans "H@J"
Udgangseffekt "OK”

Ledningsimpedans "H@J"
Udgangseffekt "LAV"

Ledningsimpedans "OK"
Udgangseffekt "LAV"

Ledningsimpedans "LAV"
Udgangseffekt "OK"

Mulige arsager:

e  Diskontinuitet i ledning

e  Frakobling af ledning
fra generatoren

e Fibrose mellem
nerven og elektroden

e Losrivelse af
elektroden fra nerven

o  Defekt
impulsgenerator

Mulige arsager:

*  Diskontinuitet i ledning

e  Frakobling af ledning
fra generatoren

e Fibrose mellem
nerven og elektroden

e Losrivelse af
elektroden fra nerven

o Defekt
impulsgenerator

Mulig arsag:
e Jgetimpedans pa
systemet

Mulige arsager:

e  Kortslutningstilstand i
ledningen

e Defekt generator

|

Kontakt LivaNovas tekniske support
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15.4. Batteriproblemer i generator

15.4.1. Indikationer pa lavt batteri/funktionsophgr pa operationsstuen

Hvis en generator har lavt batteriniveau, eller der vises en indikator for funktionsophegr under
implanteringen, omfatter de mulige arsager falgende:

For operationen:
m  Generatoren er for nylig blevet udsat for lave opbevaringstemperaturer
m  Defekt generator

Under operationen:
m  Der er benyttet elektrokirurgisk udstyr i nserheden af generatoren
m  Generatoren er blevet udsat for elektrostatisk udladning (ESD)

Se Figur 53 for at fa vist en lgsningsvejledning.

Figur 53. Lasningsvejledning til indikationer pa lavt batteriniveau/funktionsophgr
pa operationsstuen

Fejimeddelelse

e "Generatorbatteri N EOS..."

e "Generatorbatteri EOS..."

e "Hyppig monitorering anbefales. Indikator for
intensiveret opfglgning (IFI) er indstillet..."

e "Generator deaktiveret...

A 4

e Udfer systemdiagnostik eller generatordiagnostik
med enheden i den sterile emballage.
e Registrer resultater.

A 4

e Ledningsimpedans
"enhver” Fortseet med

e Impedansveerdi "enhver" implanteringen.

e IFl = Nej

Diagnostiske
resultater

Samme batteristatusindikator
eller advarsel som ovenfor

Kontakt LivaNovas tekniske
support

Vent ca. 30 minutter med

— Antal forso: —
generatoren ved stuetemperatur. 1 Y 2
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15.4.2. Ny generator deaktiveret pa grund af funktionsophgr ved forste konsultation

Batterierne i generatormodel 103-106, 8103 og 1000 kan midlertidigt blive afladede og blive
deaktiverede, hvis de udsaettes for visse forhold. Disse forhold omfatter folgende:

m  Der er benyttet elektrokirurgisk udstyr i neerheden af generatoren
m  Generatoren er blevet udsat for elektrostatisk udladning (ESD)

Se Figur 54 for at fa vist en lgsningsvejledning.

Figur 54. Ny generator deaktiveret pa grund af funktionsophor ved farste konsultation

Fejimeddelelse
"Generatoren er aktuelt deaktiveret..."

A 4

Aktivér stimulations- og kontrolsystem
e Velg OK

e Indtast de gnskede parametre

e Veelg Anvend eendringer

e Udfer systemdiagnostisk test

"IFI" = Nej istatus? "N EOS"=Ja eller "EOS”=Ja
"IFI" = Ja Alle andre fejl
Fortseet med den Overvag patient for Kontakt LivaNovas tekniske . o
tilsigtede anvendelse E;;Z?;gigggr lavt support Udskift generatoren gjeblikkeligt

Bemeerk: Batteriets
levetid bliver forkortet

15.4.3. Pludseligt fald i resterende batteristroam

Hvis den resterende batteristram i generatoren pludselig falder ved en konsultation, kan det skyldes en
af felgende mulige arsager:

m  Forste besag efter VNS eller en anden operation: eksponering for specifikke forhold pa operationsstuen
(se Indikationer pa lavt batteri/funktionsophar pa operationsstuen) under operationen. Hvis disse forhold er
opstaet og ikke er blevet registreret pa operationsstuen, er det muligt, at du kan registrere dette i forbindelse
med opfalgningsbesaget. Anordningen fungerer stadig normalt, men batteriet har forringet levetid. Overvdg
patienten omhyggeligt for at finde eventuelle tegn pa lavt batteriniveau.

m  En markant &endring i ledningsimpedansen eller stigning i de programmerede stimulationsparametre kan
0gsa resultere i en aendring i den resterende batterikapacitet i %. Vurder den resterende batterikapacitet
mellem patientbesag, for du justerer stimulationsparametrene. Gennemga ledningsimpedansen for at finde
eventuelle signifikante aendringer.

Hvis der er mistanke om problemer med anordningen, skal du kontakte teknisk support.
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15.5. Problemer med registrering af hjertefrekvens (model 106 og 1000/
1000-D)

@ Bemaerk: Registrering af hjertefrekvens er kun beregnet til brug hos epilepsipatienter.

15.5.1. Registrering af hjertefrekvens er ungjagtig (over/under) pa operationsstuen
eller ved opfelgningsbesag

Indstillingen for registrering af hjertefrekvens skal muligvis justeres for at kunne registrere hjertefrekvensen
ngjagtigt. Se Figur 55 for at fa vist en lgsningsvejledning til at korrigere en registreringsafleesning,
der ligger over/under det normale niveau.

Bemeerk: Din wand skal holdes over generatoren under hele processen til bekrzeftelse af registrering
@ af hjertefrekvens.

Figur 55. Lasningsvejledning til ungjagtig registrering af hjertefrekvens pa
operationsstuen eller ved opfelgningsbesag (model 106 og 1000/1000-D)

Registrering af hjertefrekvens er ungjagtig
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15.6. Problemer med registrering af anfald (model 106 og 1000/1000-D)

@ Bemaerk: Registrering af anfald er kun beregnet til brug hos epilepsipatienter.

15.6.1. Ungjagtige AutoStims ved opfalgningsbesag for generatormodel 106 og
1000/1000-D

Nogle gange kan generatorens registreringsindstillinger overse a&ndringer i hjertefrekvensen, som kan
veere forbundet med et anfald. Falgende forhold kan vaere mulige drsager:

m  Arbejdscyklus - eftersom generatoren kun kan registrere haendelser i lgbet af AFBRUDT tid, pavirker
AFBRUDT tid ngjagtigheden. Kortere AFBRUDT tid betyder, at der er en mindre chance for, at generatoren kan
registrere haendelser. Leengere AFBRUDT tid betyder derimod, at der er en sterre chance for, at generatoren
kan registrere haendelser.

m  Hjertefrekvensandringer - motion, fysisk aktivitet og normal savn kan fa hjertefrekvensen til at stige og
fejlagtigt fa generatoren til at registrere en haendelse.

Se Figur 56 for at fa vist en lgsningsvejledning.

Figur 56. Lasningsvejledning til ungjagtig registrering ved opfelgningsbesag
(model 106 og 1000/1000-D)

For mange eller for fa AutoStims

A4

e Bekraeft indstillingerne for registrering af hjertefrekvens
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16. NULSTILLING AF GENERATOR

For at kunne nulstille generatoren skal du bruge programmeringssystemet og en magnet fra LivaNova.
Kontakt teknisk support for at fa hjeelp.
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17. VEDLIGEHOLDELSE, HANDTERING OG BORTSKAFFELSE

Folg retningslinjerne nedenfor for korrekt handtering og opbevaring af programmeringssystemet.

= Hvis du vil rengere de udvendige overflader pd programmeringssystemets komponenter, skal du terre dem
af med en fugtig klud med et af falgende rengeringsmidler: isopropylalkohol (70-90 %), ethanol eller CaviCide®.

= Ingen dele af systemet ma steriliseres.
m  Efterse systemets dele regelmaessigt for skader. Returner eventuelle beskadigede dele til LivaNova.

m  Systemet ma ikke anvendes i naerheden af vand eller andre vaesker. Ingen af komponenterne ma nedsaenkes
i veeske.

17.1. Programmer

= Snavs kan gdelaegge displayet pd programmerens bergringsskaerm. Ter det af med en bled klud med
godkendte renggringsmidler. Serg for at slukke computeren og frakoble vekselstrgmsadapteren fra
vaegkontakten fgr renggring.

m  Du kan finde oplysninger om drifts- og opbevaringsforhold i Tabel 7.

17.2. Wand

= Kontrollér din wands batteri med jeevne mellemrum for at kontrollere dets status.

Advarsel: Brandfare. Batteriet kan eksplodere eller leekke og forvolde skader, hvis det isaettes
baglaens, adskilles, oplades, knuses, blandes med brugte eller andre batterityper eller udsaettes for
brand eller hgje temperaturer. Bortskaf brugte batterier med det samme.

m  Udtag (og iseet) kun batteriet, nar din wand ikke er i kontakt med patienten og ikke har forbindelse med
programmeren.

= Din wand ma aldrig tilsluttes eksternt udstyr, mens batterikammeret er abent.

m  Du kan finde oplysninger om drifts- og opbevaringsforhold i "Specifikationer og retningslinjer for
programmeringssystemet".

17.3. Bortskaffelse

Nar du udskifter din wands AA-batterier, skal du bortskaffe de brugte batterier i overensstemmelse
med alle geeldende nationale, regionale og lokale bestemmelser. Returner programmeringssystemets
hardware til LivaNova til undersagelse og sikker bortskaffelse.

77 af 81 - 26-0009-7502/6 (Dan)



Lagehandbog - VNS Therapy-programmeringssystem

18. SPECIFIKATIONER OG RETNINGSLINJER FOR PROGRAMMERINGSSYSTEMET

18.1. Specifikation for wand og programmer

Tabel 7 giver en omfattende liste over hardwarespecifikationer for wand og programmer.

Tabel 7. Specifikation af programmeringssystem
Wand Programmer
Opbevaringsforhold
Temperatur -20 °Ctil +55°C -20 °Ctil +55°C
Relativ luftfugtighed Op til 95 %, inklusive kondensering 10 % til 90%, ikke-kondenserende
Driftsforhold
Temperatur +15 °Ctil +40 °C +15°Ctil +35°C
Relativ luftfugtighed 15% til 93 %, ikke-kondenserende 10 % til 90%, ikke-kondenserende
Kommunikationsafstand mellem Fra 0 til 3 meter

wand og programmer

Stremkilde Internt drevet: 2 alkaliske AA-batterier | Drift: internt drevet
(IEC LR6) eller 2 AA-litiumbatterier Opladning: Klasse Il
(IEC FR6)

Transmittereffekt Induktiv: 1,5 dBm og -0,5 dBm

Bluetooth®2.1: 10,4 dBm

Transmitterens driftsfrekvens Induktiv: 82 kHz
89 kHz (kun model 102)
Bluetooth®2.1:2.402-2.480 MHz

Bandbredde for receiver Induktiv: 12,5 til 135 kHz
Bluetooth®2.1: 2.402-2.480 MHz
Kabler USB Type C-ekstrakabel (2,87 m)
Anvendt komponent Hele anordningen er Type BF Ikke relevant

18.2. Vejledning til elektromagnetisk udstraling for wand

Din wand er beregnet til brug under elektromagnetiske forhold, der er angivet i Tabel 8, Tabel 9 og
Tabel 10.

Tabel 8. Elektromagnetisk udstraling
Emissionstest Overensstemmelsesniveau
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1, Klasse A

Bemeerk: Dette udstyrs emissionsegenskaber ger det velegnet til brug i industriomrader og pé hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et boligmiljo
(som normalt kraever CISPR 11 klasse B), kan dette udstyr muligvis ikke levere tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren
skal muligvis treeffe afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. flytte eller vende udstyret.
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Elektromagnetisk immunitet
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Immunitetstest

Overensstemmelsesniveau

Elektrostatisk udladning (ESD)

+/- 8 kV kontaktudladning

IEC 61000-4-2 +/-15 kV luftudladning
Magnetfelt for netfrekvens 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 0g 60 Hz

Udstralet RF 3V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,7 GHz

Ledningsbaret RF — SIP/SOP

3V,0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V ilSM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
Tabel 10. Elektromagnetisk immunitet over for afstandsfelter fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr
Testfrekvens Drift Overensstemmelsesniveau
385 TETRA 400 27V/m
450 GMRS 460, 28V/m
FRS 460
710 LTE-band 13,17 9V/m
745
780
810 GSM 800/900 28V/m
TETRA 800,
870 IDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE-b&nd 5
1720 GSM 1800, 28V/m
CDMA 1900,
1845 GSM 1900,
DECT,
1970 LTE-band 1,3,4,25,
UMTS
2450 Bluetooth®2.1, 28V/m
WLAN 802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-b&nd 7
5240 WLAN 802.11 9V/m
a/n
5500
5785
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19. TRADL@S SIKKERHED

Tabel 11 giver oplysninger om tradlgs sikkerhed.

Tabel 11. Oplysninger om tradlgs sikkerhed

Teknologi Induktiv spoletelemetri

Radiofrekvens

Driftskvalitet Kraever NFC-kommunikation
(inden for 2,5 cm) med din wand.

Der er ingen forringelse i kvaliteten af
tradlgs telemetri, nar bitfejlfrekvensen
erunder eller lig med 0,1 %. Afstanden
mellem programmer og wand skal
vaere under 3 meter.

Sikkerhed Spolekommunikation kraever,
at enhederne er teet pa hinanden,
og at patienten er indforstaet.

For at parre din Bluetooth®-wand med
programmeren skal brugeren trykke
pa din wands teend/sluk-knap og
veelge din wands id (er trykt pa din
wand) pa programmerens skaerm.
Efter at have parret enhederne
opretter din wand et unikt sessions-id,
der sendes til den eksterne enhed ved
hjeaelp af programkommandoer.
Sessionen opdateres, hver gang der
foretages en ny tilslutning. Bluetooth®-
sikkerheden godkender og krypterer
hver enkelt session.

FCC-forordning 47 CFR 15.209

47 CFR del 15.247
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20. KONTAKTOPLYSNINGER OG SUPPORT

Kontakt LivaNova, hvis der er spgrgsmal om brugen af VNS Therapy-systemet eller noget af dets
tilbehor:

e

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

TIf.: +1(281) 228-7200
+1 (800) 332-1375 (USA og Canada)

Fax:  +1(281)218-9332

[ EC [REP]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem, Belgien
BELGIUM

TIf.: +3227209593
Fax:  +3227206053

Rapportér alle negative bivirkninger i forbindelse med anordningen til LivaNova og til den lokale
tilsynsmyndighed.

Klinisk og teknisk support dagnet rundt

TIf.: +1 (866) 882-8804 (USA og Canada)
+1(281) 228-7330 (resten af verden)

+32 279027 73 (Europa/EMMEA)

Internet
www.livanova.com

Australien — https://www.tga.gov.au/
Canada - https://www.canada.ca/en/health-canada.htmi

Storbritannien - https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-
regulatory-agency

EU - https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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