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1. BESKRIVNING OCH ANVANDNING

1.1.  Vad ar nytt

Senaste versionen av LivaNova® VNS Therapy® Programming System bestar av VNS Therapy
Programmer, modell 3000 version 1.6, och Programming Wand, modell 2000 version 1.1 ("Wand”).

Om du har Wand med firmware under v1.1 (Tabell 1), maste den uppdateras till v1.1 firmware for
anvandning med modell 3000 v1.6 Programmer. Uppdateringsfiler for Wand firmware ingar i modell
3000 v1.6 Programmer. En Wand-USB-kabel (Bild 1) behdvs for att slutféra uppdateringen av Wand
firmware till v1.1.

OBS! Se "Kontrollera Wand-enhetens Firmware (endast modell 3000 v1.6)" for instruktioner om hur du
kontrollerar av version av Wand firmware.

Uppdateringen inkluderar:

= Ytterligare formaga att forfrdga och programmera modell 8103 Symmetry Generator och modell
1000-D SenTiva DUO Generator (dar det finns tillgangligt).

m  Foljande programvaruproblem observerades i tidigare versioner av programvaran for modell 3000
och har korrigerats i modell 3000 V1.6

= Wand-anslutningen till Programmer férlangdes onddigt efter att den identifierades vara
oforenlig med Programmer via Bluetooth®.

m  Anvdndaren kan fa falska varningsmeddelanden med hég impedans pa en modell 3000 v1.5
Programmer vid utférande av systemdiagnostik pa M102 / M102R-enheter med utgangsstrom
> 0mA.

m  Felaktig information fylldes i faltet "Last Performed on” (Senast utford pa) i sessionsrapporter
i vissa situationer.

m  Skillnader i modell 3000 v1.6 programvarans beteende jamfort med tidigare programversioner

= Nar en generator ar inaktiverad, visar programvaran "Device Disabled” (Enhet inaktiverad) och
originalinstallningar istéllet for OmA fér utgangsstrom. De ursprungliga instéllningarna listas for
informationsandamal. Generatorn tillhandahaller inte terapi vid dessa installningar nar den ar
inaktiverad.

= Ndren generator ar inaktiverad kan den bara aktiveras igen genom att programmera generatorn.
Tidigare kunde ateraktivering uppnds genom att kora diagnostik eller genom att programmera
generatorn.

= Information om terapitillstand ingar i sessionsrapporter.

1.2.  Allmén beskrivning

Med LivaNova VNS Therapy Programmer, modell 3000 version 1.0/1.6 och Wand fér programmering
("Wand”) modell 2000, kan du forfraga och programmera féljande VNS Therapy-generatorer:

= Modell 102 Pulse
m  Modell 102R Pulse Duo

= Modell 103 Demipulse

= Modell 104 Demipulse Duo
= Modell 105 ApsireHC

m  Modell 106 AspireSR

= Modell 1000 SenTiva

Modell 1000-D SenTiva DUO (endast modell 3000 v1.6/modell 2000 v1.1)
= Modell 8103 Symmetry (endast modell 3000 v1.6/modell 2000 v1.1)

Tabell 1 ger en beskrivning av kompatibilitet mellan Programmer- och Wand-versioner.
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Tabell 1. Programmer-/Wand-kompabilitet

Modell 2000, v1.0.3 Modell 2000, v1.0.4 Modell 2000, v1.1.1
Modell 3000, v1.0.2 v
Modell 3000, v1.5.2 v v
Modell 3000, v1.6+ v

OBS! Besok www.LivaNova.com for en forteckning 6ver symboler och termer som anvénds med
@ LivaNova VNS Therapy-systemprogrammering.

1.2.1. Avsedd anvandning

VNS Therapy-systemprogrammeringen ar endast avsett for anvandning med VNS Therapy-pulsgeneratorer
i en professionell hdlso- och sjukvardsanlaggning och for det galler samma indikationer fér anvandning.

1.3. Systemkommunikation

VNS Therapy-systemprogrammeringen inkluderar en dator forinstallerad med VNS Therapy-
programmeringsprogramvara och en Wand fér programmering. Wand och Programmer ar tradlost
anslutna.

Med systemet kan du:

m  forfraga och justera behandlingsparametrar fér generatorn
= beddma generatorn och ledningsfunktionen

m  seinstrumenthistorierna

m  exportera sessionsrapporter

1.3.1. Programmer-kommunikationer

Programmer indikerar kommunikation pa foljande satt:
= Toner for en lyckad forfragan, diagnostik eller utférda dndringar
m  Skdrmmeddelanden for lyckad, misslyckad eller féreslagen operation

1.3.2. Wand-kommunikationer

Wand-indikatorns lampor lyser nar:

m  Wand ar paslagen (tva grona lampor under stromknappen)

m  Wand dr ansluten till Programmer (fyra grona lampor runt strémknappen)
m  Wand kommunicerar med generatorn (vitt blinkande generatorikon)

m  Batterinivan for Wand ar 1ag (orange batteri-indikator)

m  Wand (v1.1+) uppdateras (grona lampor roterar runt strombrytaren)

1.3.3. Kommunikationsavstand

1.3.3.1. Wand och Programmer

Den tradlosa anslutningen mellan Programmer och Wand fungerar pa upp till cirka 3 meters avstand
(cirka 10 fot) under de flesta omstandigheter. Om kommunikationen ar ostadig ska den medféljande
USB-kabeln anvandas i stdllet for att ansluta Wand till Programmer.

1.3.3.2. Wand och generator

Kommunikationsavstandet mellan Wand och generatorn ska inte vara langre en 1 tum (2,5 cm).
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2. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Folj de beskrivna varningarna och forsiktighetsatgarderna i detta avsnitt for optimal prestanda och
sakerhet.

2.1. Varningar

Anslut inte utrustning som inte dr godkand. Detta kan skada systemet och/eller orsaka personskada.
GOr inte dndringar pa systemet om inte LivaNova uppmanar dig att gora det.

Anvandning av tillbehdr, transduktorer och kablar som inte ar specificerade eller levererade av tillverkaren av
denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska utslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet
for denna utrustning och resultera i felaktig funktion.

Anvandning av denna utrustning i ndrheten av eller uppstaplad med annan utrustning bor undvikas da det
kan leda till felaktig funktion. Om sddan anvandning ar nddvandig bor denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att konstatera att de fungerar normalt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och externa antenner)
bor inte anvandas ndrmare @n 30 cm (12 tum) nagon del av Wand, inklusive kablar som &r specificerade av
tillverkaren. | annat fall kan det leda till att denna utrustnings prestanda férsamras.

MRT-oséakra anordningar dar Wand, datorn och patientmagneten. Dessa anordningar utgor projektilrisker och
far inte inforas i MR-scannerrummet.

Skydda VNS Therapy-programmeringssytemet mot stold. Stéld kan leda till skadliga aktiviteter mot systemet.
Anvand systemet i ett kontrollerat omrade for att forhindra otilldtna anslutningar till systemet.

Avvikande beteende kan upptrada, sasom da en Wand i narheten felaktigt ansluts till en Programmer.
Om detta sker, se Bild 45 fér anvisningar om hur ihopkoppling av Wand och Programmer ska aterstallas.

2.2. Forsiktighetsatgarder

Ladda inte annan programvara i Programmer. Detta kan stora den forinstallerade VNS Therapy-programvarans
effektivitet och funktion.

Programmer har testats pa samma niva som typiska elektroniska konsumentapparater. Utrustningen ar
emellertid inte klassad for anvandning i en miljé med patienter (sdsom den ar definierad av IEC 60601-1).
Vidror inte samtidigt pa patienten och Programmer under programmeringen. Dessutom boér Programmer
inte kopplas in till vaxelstrom medan den anvands i en miljo med patienter.
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3. KOMMA IGANG

3.1. Inkluderade delar

Systemet omfattar foljande delar (Bild 1):

m  Programmer med pekskdarm férladdad med VNS Therapy-programvaran
m  Laddaren till Programmer

m  Wand med tva AA-batterier

m  Reserv-USB-kabel for Wand

Bild 1. Systemdelar
a. Programmer
Wand
Laddaren till
Programmer
d. USB-kabel for
Wand

Om utrustningen forbereds for att anvandas i ett sterilt omrade ska aseptisk praxis foljas. Varje del
av systemprogrammeringen ar utformat sa att det ryms i vanlig tillgangliga sterila héljen (t.ex.
armskyddsdukar for laser/kamera). LivaNova rekommenderar att ett sterilt holje anvands for varje
skild del av systemprogrammeringen.

Om ndgon del av systemet saknas ska LivaNova kontaktas.

3.2. Forberedning av systemet for anvdndning

Innan systemprogrammeringen anvands i en patientsession bor man se till att Programmer och Wand
ar fulladdade och fardiga att anvandas. Kontrollera att datum och tid pa Programmer &r korrekta.

3.3. Grundlaggande anvandning

3.3.1. Ladda Programmer

For att ladda Programmer ska laddaren anslutas och kopplas till ett uttag (se Bild 2). Ladda Programmer
nar den inte ar i anvandning sd att det finns tillrdckligt med batteristyrka nar den anvands under en
patientsession.
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Bild 2. Anslut laddaren

oo

3.3.2 SI1a PA/AV Programmer

For att sla pa Programmer ska du trycka pa och halla stromknappen nere i 3 sekunder och sldppa
(Bild 3). Nagra sekunder efter att stromknappen har slappts upp ser du en logo pa skdrmen foljt av att
VNS-programvaran startar automatiskt.

Bild 3. Sla pa Programmer

O=—>

For att sla av Programmer ska du trycka pa och halla strémknappen nere i 3 sekunder och slappa.
Folj anvisningarna pa skarmen for att stdnga Programmer.

<\ OBS! Stromknappen svarar eventuellt inte om Programmer d@nnu haller pa att stangas. Vanta
30 sekunder efter avstangning for att starta Programmer pa nytt.

3.3.3. SIa PA/AV skirmen pa Programmer

Da Programmer ar paslagen slas skarmen automatiskt av efter 10 minuters inaktivitet. Du kan ocksa sla
skarmen pa och av genom att snabbt trycka pa och slappa stromknappen. Anvand denna metod nar
du vill spar batteriet men inte for att stdnga av Programmer.
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3.34. Kontrollera batteriet till Programmer

Da VNS-programvarans uppstart ar fardig kan batteristatus for Programmer kontrolleras ndr som helst
genom att se pa indikatorn uppe i hogra hornet pa alla programvaruskarmar. For mera information,
se "Anvanda programvaran”.

3.3.5. Stéll in datum och tid for Programmer

Korrekt patient- och apparathistorik finns sparade i Programmer ar beroende av korrekta tids- och
datuminstaliningar. For att justera datum och tid, valj Instdllningar i navigeringsfaltet nere och sedan
installningarna samt datum och tid for Programmer. Du kan justera tiden genom att peka pa skarmen
som visas och rulla upp eller ner. For att andra datumet ska du anvanda vanster eller héger pil till att
justera kalendern och sedan peka pa det 6nskade datumet. Nar du ar klar, vélj Spara andringar. Se
Bild 4.

Bild 4. Justera Programmer-tid och -datum
Datum & tid Datum & tid

4:39 PM

Nov 02,2017

20 21 22 23
27 28 29 30

€ X Avbryt

Vilj tid fér att justera tid Vilj dagi kalendern for att justera datum

OBS! Programmer vaxlar inte automatiskt mellan sommar- och vintertid eller mellan olika tidszoner.
@ Justera tid och datum enligt behov.

3.3.6. Sla pa Wand/kontrollera batteriet i Wand
SIa pa Wand genom att trycka pa och sléappa strémknappen (Bild 5). Om batteriet ar OK, lyser grona
lampor (Bild 6). Om batterinivan ar 1ag tands indikatorn for 1dg batteriniva (Bild 7). Om batterinivan ar

lag ska batterierna bytas genom att locket som finns baktill pa Wand tas bort (Bild 9). Om bara den
orange-fargade batteri-ikonen tands ar kommunikation inte méjlig innan du har bytt batterier (Bild 8).

14 av 81 - 26-0009-7503/6 (Swe)



Bild 5.

Bild 6.

Bild 7.

Sla pa Wand

(o)

\}NSleer'a py®

OK batteri-indikator

()
i s
VNSTherapy® }

O

Lagt batteri-indikator

()

) .
VNS Therapy® 1

O
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Bild 8. Ingen batteristyrka-indikator - ingen kommunikation

(D)

n -
VNSTherapy®

O

Bild 9. Utbyte av batteriet i Wand

Tryck och dra for att oppna batterifacket

Undersidan av Wand

OBS! Da Wand slagits pa slas den automatisk av (standby-lage) efter 2 minuters inaktivitet for att spara
pa batteriet.

3.4. Anslut Wand/Programmer
Systemet tillater dig att ansluta Wand till Programmer tradlost eller med reserv-USB-kabeln.
3.4.1. Tradlosa alternativ for Wand

For att ansluta trddlost finns det tva mojligheter:

= Gor en féredragen Wand-anslutning som alltid anvdnds med denna Programmer. Denna installning
rekommenderas for wand och programmer som alltid anvénds tillsammans. Den erbjuder en snabbare
anslutning ndr patientens generator forfragas da Programmer séker automatiskt foredragen Wand-enhet.

= Vilj en Wand som del av forfragan av patientens generator. Denna metod rekommenderas om du har flera
sinsemellan utbytbara systemprogrammeringar inom ditt omrade. Da den forfragar en patients generator
sOker Programmer efter alla tillgdngliga Wand inom omradet.
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3.4.2. Foredragen tradl6s Wand-instéllning

For att stalla in en foredragen tradlos anslutning mellan Wand och Programmer ska du gora féljande:

1.

2.
3.
4

6.

Sla pa Programmer
Vdlj Instédllningar i den nedre navigeringsfaltet
Sla pa Wand

Valj menyalternativet Wand-instéllningar och aktivera val av féredragen Wand-enhet (medan Wand &r
paslagen)

Valj serienumret for 6nskad Wand. Da anslutningen skett visar programvaran detta serienummer som din
foredragna Wand

Anvénd tillbaka-knappen (uppe till vanster) for att aterga tillhuvudskdrmen

3.4.3. Wand-installning med kabel

Inkluderad med systemet finns en USB-kabel som ansluter Wand till Programmer. Anvand denna
som en reservmetod nar en tradlos anslutning inte finns att tillgd. Da anslutning skett identifierar
programvaran sen specifik Wand som &r ansluten via kabeln. Efter att férfraga ar vald lyser de fyra
grona indikatorerna upp da Wand bérjar kommunicera med generatorn.
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4., FORFRAGAN AV GENERATORN

4.1. Forfraga (ingen foredragen Wand-enhet)

Du maste forfraga generatorn innan du utfor andra funktioner sasom anvandning av andra parametrar
eller genomférande av diagnostiska tester.

For att borja, sla pa Programmer. Vid uppstart visar huvudskarmen (Bild 10).

Bild 10. Huvudskarm

Nov 02,2017 4:40 PM 2 VNSTherapy

(‘\'/NSTherapy’”

Forfraga

Avancerad forfragan

Avmarkera rutan for snabb férfragan

(endast modell 1000/1000-D)

o
8

5

3
8
2l

Import/Export Felsokning Instaliningar

Snabb forfragan ar en snabb forfragan tillganglig for alla generatormodeller som bara laddar ner de
aktuella programmerade instdllningarna och generatorinformationen. Avancerad forfragan ar en
forfragan tillganglig for modell 1000/1000-D som laddar ner handelser och trenddata under de senaste
180 dagarna, utéver information om snabb forfragan.

For att fa ytterligare information om handelser och trender fér modell 1000/1000-D maste Avancerad
forfragan-rutan vara markerad. Pa grund av att ytterligare data laddas ner kan en "Avancerad
forfragan”ta mer tid @n en "Snabb forfragan.”

@ OBS! For att starta en "Snabb forfragan” for modell 1000/1000-D maste Avancerad foérfragan-rutan
avmarkeras. For generatorer av modell 102-106 och modell 8103 kommer “Snabb férfragan” att
utforas oavsett om Avancerad forfragan-rutan ar markerad.

OBS! For modell 1000/1000-D-generatorer utfors systemdiagnostiken som en del av initialférfragan

@ oavsett typ av forfragan (avancerad eller snabb). Resultaten visas pa sammanfattningsskdarmen och
loggas som en del av diagnostikhistorik. For att utfora ett diagnostiskt test for en Model1000/1000-D
efter initialférfragan kan du manuellt utféra ett systemdiagnostiskt test under sessionen.

@ OBS! Ett systemdiagnostik utfors INTE for modell 102-106- och modell 8103-generatorer under

initialforfragan. For att utfora ett diagnostiskt test fér en modell 102-106- och modell 8103-
generatorer efter initialférfragan kan du manuellt utfora ett systemdiagnostiskt test under sessionen.
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SI3 darpad pa Wand genom att trycka pa och sldppa stromknappen. Tva gréna lampor tands vilket
indikerar att Wand ar klar att ansluta. Medan de grona lamporna pa Wand lyser (Bild 6), valj Forfraga pa
skarmen pa Programmer. Programmer soker efter tillgangliga Wand. Se Bild 11.

Bild 11. Skarm for att soka efter Wand

Forfraga generator

Letar efter Wand-enheter

Setill att Wand-enheten &r péslagen

X Avbryt

Programmer visar alla paslagna Wand inom omradet. Vélj den Wand som du @mnar anvdnda (Bild 12)
med hjdlp av serienumret (SN) fér Wand. SN for Wand finns pa baksidan av Wand.

Bild 12. Skarm for val av Wand (SN)

Férfrdga generator
Valj Wand-enhet
1 Wand-enheter hittade

Anslut automatiskt till samma Wand

( Wand cn085 )
\ ana cn
N Y,

C X Avbryt 'O Sbk igen )

Placering av SN pa baksidan av Wand

OBS! For att anvéanda en specifik Wand under pa varandra féljande sessioner ska du satta ett kryss i
rutan Anslut automatiskt till samma Wand pa skarmen innan du valjer Wand.
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Da Wand ar ansluten visar programvaran att en lyckad anslutning gjorts och fyra grona lampor tands
runt stromknappen till Wand (Bild 13).

Bild 13. Lyckad Wand-anslutning

Férfraga generator

Wand ¢n085 ansluten sl

‘\ - -‘
VNSTherapy® |

O y

Lamporna for lyckad Wand-anslutning ar tinda

Placera Wand Over generatorn som visas pa programvarans skarm (Bild 14). Da Wand kanner igen
generatorn avslutas forfragan och programvaran visar sammanfattningsskarmen. For ndrmare
uppgifter, se “Sammanfattningsskarm”.

Bild 14. Skarm for att forfraga generator

Forfraga generator

Wand cn085 ((.))

Placera Wand-enheten
ovanfor generatorn

Férfragan startar automatiskt nar generatorn detekteras

D .
VNSTherapy®

O

Generatorikon blinkar under férfragan
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4.2, Forfraga (med foredragen Wand-enhet)

Om du har stallt in en féredragen Wand-enhet ansluter Programmer automatiskt till den Wand nar du
trycker pa Forfraga.

Huvudskarmen visar pa den foredragna Wand-informationen. Se Bild 15. Se till att Wand ar paslagen

innan du valjer forfrdga. Efter att Programmer och Wand ar anslutna ska Wand placeras 6ver generatorn
for att slutfora forfragan.

Bild 15. Huvudskarm - foredragen Wand-enhet

Nov 02, 2017 4:41 PM 2 VNSTherapy

(-\'/NSTherapyﬁ‘

Forfraga

\\
y N
\

Avancerad férfragan

Du féredrar Wand-enhet cn08Sw(_Andring

Avmarkera rutan for snabb férfragan

(endast modell 1000/1000-D)

4.3. Forfraga (byt foredragen Wand-enhet)

Om du har stéllt in en foredragen Wand-enhet men vill ansluta till en annan Wand ska du utfora
foljande steg:

1. Sla pa nya Wand
2. Valj Andra pa huvudskarmen.

Programmer soker efter alla Wand som ar pdslagna och i omradet. Valj serienummer for avsedd Wand
i forteckningen. Nar du ansluter till nya Wand blir den Wand nya féredragna Wand och Programmer
ansluter automatiskt till den i kommande sessioner. Placera Wand 6ver generatorn for att slutfora
forfragan.

OBS! For att ta bort den féredragna Wand-enheten och ansluta manuellt, vélj Installningar pa
huvudskarmen. Stall in Féredragen status for Wand i instéllningarna for Wand pa avaktiverad. Valj tillbaka-
knappen (uppe till vanster) for att aterga till huvudskdrmen. Nasta gang du forfrdgar ska du manuellt
ansluta till en Wand enligt féljande steg enligt stegen i "Forfraga (ingen foredragen Wand-enhet)”.
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5. ANVANDA PROGRAMVARAN

Meddelanden och prompter guidar dig genom programvaran.

Y\ OBS! Om en programvaruuppdatering behdvs, se "Uppdatering av systemprogrammering” for
narmare uppgifter.

5.1. Sammanfattningsskarm

Efter en lyckad forfrdgan visas sammanfattningsskarmen (Bild 16). Fran denna skarm kan du utféra
foljande funktioner:

m  Se generator-ID-information, inklusive modellnummer och serienummer

m  Seoch redigera patientdata, sdésom patient-ID och implanteringsdatum

m  Se senaste kdnda diagnostiska data, sasom ledningsimpedans och batteristatus

m  Andrainstiliningar for generatorparametrar, sésom till normala, magnet-, AutoStim- eller detekteringsinstallningar
m  Utfora diagnostik

m  Se héndelser och trender sdésom magnetaktiveringar och dagliga genomsnittliga AutoStims

m  Komma at instrumenthistorik, inklusive parameterinstallningar i samband med tidigare mottagningsbesok

m  Forfraga generatorn pa nytt for att verifiera parametrar eller battra pa data

m  Avsluta programmeringssessionen

m  Komma at andra programvarumojligheter

@ OBS! Informationen som visas ar specifik for generatormodellen. Alla parametrar, funktioner eller
lagen ar inte tillampliga for alla generatormodeller.
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Bild 16. Exempel pa sammanfattningsskdrm

Nov 02, 2017 4:45 PM 2 VNSTherapy 7 _ n Aktuellt datum och tid for
: Programmer
Patient-ID:

AspireSR M106 S/N: 54597

Implanteringsdatum: ?? .
piand arlatning o
1 u
Bloiznostic Hande!Jg] Programmer
Uppmiitt pa: < 24 timmar
Utgaende strém: 15mA Magnetstimuleringar
. ’ per dag (sedan férra besdket): 0,00 H
Ledningsimpedans: oK Avslutar aktuell session
4‘5‘2 Ohms AutoStim-h&ndelser
Generatorbatteri: c OK per dag (sedan forra besoket): 0,00 Generator' OCh
0o patientinformation
C Genomfdr diagnostik @ ( Visa alla @
Forfraga generatorn pa
BParametrar nytt
NORMAL AUTOSTIM MAGNET .
n Senast kanda
Utgang: 1,5 mA 1,625 mA 1,75 mA diagnostiska matt
Frekvens: 20 Hz . . .
Se stimuleringshandelser
Pulsbredd: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
B} Aktuella parametrar
Pa-tid: 30 sek 60 sek 60 sek
At S mi B} Navigeringsfilt till
Ve min ytterligare
programvarufunktioner
Driftcykel: 10 %
Genvégsknappar
C Redigera parametrar g
B e &« -~
Sammanfattning Parametrar Diagnostik Handelser Historik Fler

5.2. Snabbatkomstfalt

Peka pd VNS Therapy-logotypen pa rubrikfaltet (svart falt uppe pa skarmen) for att fran varje
programvaruskdarm komma at installningarna for Programmer och systeminformation (Bild 17).
Detta nedrullningsfalt visar féljande:

Programmer-datum och -tid (redigera endast utom sessionen)

Wand-anslutningsstatus

Batteriniva for Programmer

Glidorgan for att justera systemvolymen och skdarmens ljusstyrka

Programvaruversion for programmering

Programvaruversion fér Wand och generatorns firmware, ndr man ar i en session (dvs. ansluten)
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Bild 17. Snabbatkomstfalt

2 VNSTherapy

Nov 02, 2017 $) Wand ansluten

4:45 PM B 70 % Programmer battery

VOLUME
«

BRIGHTNESS
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6. PROGRAMMERA GENERATORN

For att programmera nagon information i patientens generator maste du forfraga generatorn. Bortse
fran felmeddelanden eller meddelanden om “inte tillganglig” ndr du inte ar ansluten till en ledning,
utom lag batteri-indikatorn.

6.1. Redigera patientdata

For varje patients generator, for in foljande information:
m  Patient-ID: tre alfanumeriska tecken (max.)
m  Implanteringsdatum: datum da generatorn implanterades

Efter lyckad forfrdgan visas patient-ID, implanteringsdatum, generatormodell och serienummer hogst
upp pa sammanfattningsskarmen.

For att fora in eller redigera denna information, gor féljande:

1. Forfraga patientens generator

2. Gaigenom generatorinformationen som visas uppe pa skarmen

3. Valj Redigera och for in den 6nskade informationen (Bild 18)

4. Appl. andr. och bekréfta for att programmera in informationen i generatorn

Bild 18. Skarmen Redigera patient-ID

Redigera patient-ID
Patient-ID: NGP|

Generatormodell: SenTiva M1000
Serienummer: 963023
Implanteringsdatum:  Jan 16, 2017

JAN 2017

X Avbryt )

6.2. Justera parameterinstallningar

Efter forfragan visas sammanfattningsskarmen. For att andra generatorinstallningar fran denna skdarm
vdlj Redigera parametrar eller vdlj Parametrar i navigeringsfaltet, nere pa skarmen.

P& parameterskarmen (Bild 19) kan du dndra stimulerings- eller detekteringsparametrar, beroende

pa modellen pa generatorn. Se generatorns tekniska handbok for en fullstandig forteckning éver
programmerbara parametrar for varje generator.
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@ OBS! For modell 8103 finns endast normallages- och magnetstimuleringsparametrar.
@ OBS! For modellerna 102-105 finns endast normalldges- och magnetstimuleringsparametrar.

@ OBS! For modellerna 106 och 1000/1000-D finns dven AutoStim- och detekteringsparametrar utéver
normalt ldge och magnetldge.

Detekteringsparametrar visas med en separat flik. Ga igenom alla flikar d& du justerar parametrar.

Bild 19. Parameterskarm - stimulerings-/detekteringsflikar

7 444PM ) VNSTherap, Nov 02,2017 4:44 PM

Patient-1D: NGP

n Stimuleringsflik

Implanteringsdatum:

Implanteringsdatu

PARAMETRAR 1 . e

e e | Detekteringsflik

(¢ Axiveradagnatt ) & Byt uidat lage. ™) ¢ Anfallsdetektering

NORMAL AutosTM MAGNET Hjartslagsdetektering: 3 ( Bekata
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For att andra ena parameterinstéllning valjer du forst Stimulering- eller detektering-fliken pa
parameter-skarmen och féljer sedan foljande steg:

1.

Peka pa Varde for parametern som du vill andra. En popup-meny visar omradena for de maojliga vardena.
Om det finns varden som ar storre eller mindre dn de som visas pa skarmen kan du se dem genom att rulla
upp eller ner.

Valj det nya malvardet for parametern. For uteffekt, om malvardet som valts ar storre dn 0,25 mA jamfort med
det aktuella programmerade vardet i generatorn visas en uteffektvarning (Bild 20).

@ OBS! LivaNova rekommenderar att under de inledande parameterjusteringarna efter implantering

1) stills uteffekten in pa 0 mA och darefter langsamt 6kas i steg om 0,25 maA tills patienten kdnner
stimuleringen pa en behaglig niva. Patienter som erhaller utbytesgeneratorer bor ocksa startas vid
0 mA uteffekt, foljt av 6kande steg om 0,25 mA for att tilldta dteranpassning till behandlingen.

Bild 20. Skarm for uteffektvarning

/\ FORSIKTIGHET

Okning rekommenderas inte

Du har valt en &ndring av utgéende strém som &r en
8kning med ett steg storre &n 0,25 mA. Det
rekommenderas att utgéende strém &ndras i steg
om 0,25 mA fdr att anpassning ska kunna ske till
stréméndringara

Vill du fortsétta?

Nya parameterval som inte har programmerats i generatorn visas grona. Programmerade, oférandrade
installningar visas i svart.

Valj Appl. andr. nere pa parameterskarmen for att ga vidare till bekraftelseskarmen (Bild 21).

Bekrafta att den uppdaterade parameterinstallningen (instéllningarna) ar korrekt. Om korrekt, placera Wand
over generatorn och valj Bekrafta for att programmera de nya installningarna i generatorn. Om icke korrekta,
valj Avbryt for att aterga till parameterskarmen for att gora ytterligare justeringar.

Efter att lyckade uppdateringar gjort till parametrar far du ett skairmmeddelande som visar de nya
programmerade parameterinstallningarna.
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Bild 21. Exempel pa konfirmationsskarm

Appl. andr.
Granska 9 andringar och tryck sedan pa
Bekréfta
Stimuleringséandringar
NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Utgéng:
Frekvens:
Pulsbredd:
Pa-tid:
Av-tid:

Driftcykel:

( X Avbryt )

@ OBS! Informationen som visas ar specifik for generatormodellen. Alla parametrar, funktioner eller
lagen ar inte tilldmpliga for alla generatormodeller.

Om nagra parameterandringar gjorts under ett patientbesok, rekommenderas det att en slutlig
forfrdgan gors fore patientbesodket avslutas for att bekrafta att generatorn ar installd pa de 6nskade
vdrdena. FoOr att utfora den slutliga forfragan ska du forst navigera till parameterskdarmen och trycka
Forfraga-knappen i 6vre hogra delen av skarmen.

Forsiktighet: For generatormodellerna 102/102R ska inte frekvenser pa 5 Hz eller mindre for
& langtidsstimulering anvandas. Dessa frekvenser genererar alltid en elektromagnetisk utldsningssignal

som resulterar i 6verdriven batteriférbrukning for generatorn. Anvand darfor dessa laga frekvenser
endast for korta perioder.

Varning: Overdriven stimulering &r en kombination av en éverskriden driftscykel (dvs. en som

A upptrader ndr PA-tiden ar storre an AV-tiden) och hégfrekvent stimulering (dvs. stimulering vid 50 Hz).
Overdriven stimulering har lett till degenerativ nervskada hos laboratoriedjur. Overskriden driftscykel
kan dessutom uppsta genom kontinuerlig och frekvent magnetaktivering (> 8 timmar) i patienter med
magnetlage aktiverat (endast epilepsi). Medan LivaNova begransar den maximala programmerbara
frekvensen till 30 Hz rekommenderas det att du inte stimulerar med 6verskriden driftcykel. Lakare bor
aven varna epilepsipatienter med aktiverat magnetldge for kontinuerlig eller frekvent anvandning av
magnet da detta kan leda till fortidig batteriférbrukning.

6.3. Konfigurera detekteringsinstdllningar

Du kan justera detekteringsinstallningar i detekteringsfliken pa parameterskarmen for
generatormodellerna 106 och 1000/1000-D.

@ OBS! Detekteringsinstallningarna ar endast avsedda for anvdandning for epilepsipatienter.
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6.3.1.  SIa PA/AV funktionen for detektering

Du kan aktivera eller avaktivera detektering. Om detektering ar avaktiverad anvander generatormodellerna
106 och 1000/1000-D endast normal och magnetstimulering. Om detektering ar aktiverad blir
parametrar for AutoStim tillgangliga forutom normala och magnetparametrarna.

OBS! Om detektering dr avaktiverad syns inte parametrarna pa detekteringsfliken och AutoStim
@ aktiveras inte.

Nar du aktiverar detektering for forsta gangen uppmanar programvaran dig att stalla in
hjartslagsdetekteringen och AutoStim-troskeln. Dessa installningar fungerar tillsammans for att
sakerstalla att generatorn korrekt detekterar patientens hjartslag och uppstaller kriteriet for AutoStim-
leverering baserat pa forandringar i hjartfrekvensen. Da detektering ar aktiverad kan du vid behov
justera installningarna fran detekteringsfliken.

6.3.2. Stéll in hjartslagsdetektering

For att generatorn korrekt ska detektera patientens hjartslag maste hjartslagsdetekteringen stéllas in
for den enskilda patienten. Valj manuellt fran ett omrade med olika varden for hjartslagsdetektering:

1 (minst kansligt; for anvandning med storsta amplitud EKG-signaler) till 5 (kdnsligast; for anvandning
med minsta amplitud EKG-signaler). Installningen andras inte om inte den programmeras manuellt till
ett skilt varde.

6.3.3. Anvand verifiera hjartslagsdetektering

Nar detektering ar aktiverad for programvaran dig genom verifiering av installningen for
hjartslagsdetektering och val av AutoStim-troskel. Efterat ska du valja Verifiera pa detekteringsfliken
for att bekrafta riktigheten av hjartfrekvensen som detekterats av generatorn eller fér att andra
instdllningen for hjartslagsdetektering. Utfor foljande steg for att gora det:

1. Tryck Verifiera for att ga till skarmen Verify Heartbeat Detection (Verifiera hjartslagsdetektering) (Bild 22).
Om detektering har installts pa Aktiverad visas skarmen Verifiera hjartslagsdetektering automatiskt.

Bild 22. Skarm for hjartslagsdetektering

Instélining av anfallsdetektering

Bekrafta puls
Hijértslagsdetektering :
Vilj instalining av hjartslagsdetektering,

placera Wand-enheten ovanfor generatorn
och tryck sedan pa Start

/
Start

-  J

P
X Avbryt

2. Paskarmen Verifiera hjartslagsdetektering peka pa installningsfaltet for hjartslagsdetektering for att andra
vardet (om 6nskas). Placera Wand 6ver generatorn och tryck Start for att borja testet.
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Hall Wand 6ver generatorn under hela verifieringsprocessen av hjartslagsdetektering. Generatorn sander en
signal och Programmer visar den detekterade hjartfrekvensen sim slag per minut (Beats Per Minute - BPM)
i upp till tva minuter (Bild 23).

Bild 23. Verifiera hjartslagsdetektering - test pagar

Instélining av anfallsdetektering

Bekréfta puls

Hjartslagsdetektering :

71 sekunder aterstér
Hall Wand-enheten ovanfér generatorn

77 BPM

A Kontrollera detta BPM mot ett annat
instrument.
Resultaten ska vara desamma +/- 5 BPM eller
0%

N

( Stoppa )

Vanta pa att visningen av hjartfrekvensen stabiliseras (minst 10 sekunder) och jamfor den generatordetekterade
hjartfrekvensen som visas pa Programmer med en oberoende kélla (sasom BPM fran en annan ECG-monitor
eller en manuell pulsraknare). Riktig detektering ska vara inom £5 BPM eller 10 %. Om hjartfrekvensen som
rapporteras av Programmer ar for hog ska hjartslagsdetekteringens installning justeras nedat (till installning 1).
Om den av Programmer rapporterade hjartfrekvensen ar for lag eller visar “?? BPM’, ska hjartslagsdetekteringens
installning justeras uppat (mot installning 5). Se "Felsokning” for mera information.

Om hjartslagsdetekteringen verifieras innan tvaminuters testet har utforts ska Wand hallas 6ver generatorn
och Stoppa véljas pa skarmen.

Da du observerat korrekt hjartslagsdetektering har du slutfort verifieringsprocessen. Om du aktiverar
detektering valj Nasta for att stalla in AutoStim-troskeln. | annat fall ska du vélja Gjort for att dterga till
parameterskarmen.

6.3.3.1. Visuella indikatorer under verifiering av hjartslagsdetektering

Under verifiering av hjartslagsdetektering visas féljande indikatorer i BPM-fonstret:

“7? BPM"indikerar forlorad/ingen kommunikation, eller inga hjartslag detekterade av generatorn
"< 40 BPM"visas om systemet detekterar en hjartfrekvens under denna undre grans

"> 230 BPM" (modell 3000 v1.0) eller "> 180 BPM” (modell 3000 v1.6+) visas om systemet detekterar en
hjartfrekvens 6ver denna dvre grans

Mellan intervallen som anges ovan visas den faktiska hjartfrekvensen som berdknas av systemet

Forsiktighet: For generatorer som kan detektera hjartslag galler att om AutoStim eller

& magnetstimulering ar programmerad p3, kan funktionen Verifiera hjartslagsdetektering avbrytas om
AutoStim eller magnetstimulering aktiveras under processen Verifiera hjartslagsdetektering. | detta
fall, “2? BPM" visas pa skarmen. Om “?? BPM" visas, rekommenderar LivaNova att du tillfélligt avaktiverar
all uteffekt for generatorer som kan detektera hjartslag (dvs. programmera till 0 mA) och forsok verifiera
hjartslag pa nytt. Efter att kalibreringsprocessen ar slutford kan du programmera pa nytt uteffekterna
som lampligt.
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6.3.4. Stéll in AutoStim-troskeln

AutoStim-troskeln ar en installning pa detekteringsfliken som kan stéllas in fran 20 % till 70 % (i 10 %-steq).
Denna instdllning tilldter dig att bestdmma den minsta hjartfrekvensandringen som behdvs for
AutoStim, och den bor anpassas noga till den enskilda patienten. For kansligaste detektering och
minsta hjartfrekvensandring for stimulering, valj 20 %. For minst kansliga detektering och darmed
storsta hjartfrekvensandring for stimulering, valj 70 %.

@ OBS! Ytterligare ledning for hur denna patientspecifika installning ska programmeras finns i
ldkarmanualen for VNS Therapy System.

6.3.5. Stimuleringsinstallningarna pa AutoStim-fliken

Parameterinstallningarna for AutoStim bestammer utgangsstimuleringen som ges nar AutoStim-
troskeln uppnas. Andra dessa installningar pa stimuleringsfliken pa parameterskarmen.

6.3.5.1. Detekterings- och tidsbegransningar

For att tillata tillracklig detekteringstid mellan stimuleringsperioder i normalt Iage kommer
programmeringsprogramvaran att hindra dig fran att programmera vissa kombinationer av vdrden
for normalt Iage och AutoStim-varden. Om du programmerar en AV-tid for normalt ldge pa mindre an
1,1 minuter medan AutoStim-detektering ar aktiverad, uppmanas du dndra vdrdet. Annars slas
detektering AV vid nasta programmeringsforsok.

Forsiktighet: LivaNova rekommenderar dven att den uteffekten for AutoStim-laget inte Gverstiger

& uteffekten for de normala laget eller magnetlédget, sarskilt inte for patienter som upplever obehag.
Du kan 6vervaka patienten en kort stund efter att parameterandringar gjorts pa mottagningen for
att sakerstalla att stimuleringen tolereras.

6.3.6. Lag hjartfrekvens och detektering av liggande lage (modell 1000/1000-D)

For att erhalla extra patientspecifik information kan du konfigurera generatorn av modell 1000/1000-D
att logga episoder av |ag hjartfrekvens och/eller liggande lage da dessa handelser intraffarinom 7,5
minuter fradn en aktivering av AutoStim eller Magnetldge. Anfallsdetektering maste vara aktiverad for att
anvanda loggning av 1ag hjartfrekvens eller liggande lage.

6.3.6.1. Valj troskelvardet for lag hjartfrekvens (modell 1000/1000-D)

Peka pa troskelvardet for Iag hjartfrekvens pa parameterskarmen med detekteringsfliken aktiv.
En popup-meny visar ett omrade mellan 30 och 60 BPM. Da du har valt ett troskelvarde ska du tillampa
andringarna och bekrafta valet fér att programmera generatorn.

@ OBS! Generatorn lagrar upp till 20 tidpunkter for 1ag hjartfrekvenshandelse som visas inom handelser
1) och trender. Se “"Handelser och trender”).

@ OBS! Handelser med lag hjartfrekvens loggas endast in om hjartfrekvensen faller under det
programmerade troskelvardet inom 7,5 minuter efter en aktivering av AutoStim- eller Magnetlage.
Dessa stimuleringar utléser 6vervakningsperioden emedan de kan associeras med anfallsaktivitet.

@ OBS! Om systemprogrammeringen kommunicerar med generatorn under 6vervakningsperioden for
ldga hjartfrekvenser kan det orsaka att ovantade laga hjartfrekvenshandelser.
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6.3.6.2. Sla pa detektering av liggande lage (modell 1000/1000-D)

Du kan sla pa detektering av liggande lage pa parameterskarmen med detekteringsfliken aktiv. Nar du
aktiverar denna funktion uppmanar programvaran dig att kalibrera generatorn sa att den raknar med
generatororientering inom kroppen (Bild 24). Gor foljande for att stélla in detektering:

1. Instruera patienten att sitta upp eller sta sa rak som mgjligt

2. Placera Wand 6ver generatorn och tryck Nadsta pa programvarans skarm
3. Instruera patienten att ligga ned i rygglage (sa platt som mgjligt pa rygg)
4. Placera Wand 6ver generatorn och tryck Nadsta pa programvarans skarm

Bild 24. Instdllning for tvastegsdetektering av liggande lage

Instéllning framstupalage Installning framstupalage

1. Kalibrera i uppritt lage 1. Kalibrera i upprétt lige 2. Kalibrera i rygglige
——

Kalibrera i uppratt lage Kalibrera i rygglage

Instruera patienten att sitta eller sta upprétt sa rakt som majligt, Instruera patienten att ligga ned i rygglége (s platt som majligt
placera Wand-enheten ovanfor generatorn och tryck sedan p& pa ryggen), placera Wand-enheten ovanfor generatorn och tryck
Nasta. sedan pa Nasta

( X Avbryt ) ( Nasta D) (4 Tillbaka ) ( X Avbryt ) ( Nasta >)

6.4. Potentiella feltillstand i samband med programmering

6.4.1. Partiell programmering (modell 102/102R)

Varje parameter programmeras och verifieras enskilt under en programmeringshandelse for generatorer
av modell 102/102R. Om kommunikationen avbryts under programmering kan generatorerna

stallas in pa oavsiktliga installningar. Programvaran visar ett varningsmeddelande som anger att
programmeringen misslyckades och att instrumentinstallningarna andrades eller potentiellt andrades
pa grund av det avbrutna programmeringsforsdket. Om detta sker ska du férfraga generatorn
omedelbart for att verifiera aktuella programmerade instdllningar. Omprogrammera, vid behoy,

till 6nskade installningar.

6.4.2. Partiell programmering (modell 1000/1000-D)

I modell 1000/1000-D generatorn dr alla lagen (Normal, AutoStim, Magnet) programmerade som ett
set. Om programmeringen avbryts ar det maojligt att inte alla lagen uppdateras och da ldamnas ett eller
flera lagen med ett férlegat satt parametrar. Ett varningsmeddelande visas pa Programmer Som
indikerar andrade eller potentiellt andrade instrumentinstaliningar pa grund av avbrott. Om detta sker
ska du forfraga generatorn omedelbart for att verifiera aktuella programmerade instéllningar.
Omprogrammera, vid behov, till dnskade installningar.

@ OBS! AutoStim- och magnet-laget ar endast avsedda for epilepsipatienter.
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6.4.3. Partiellt programmeringsavbrott (modellerna 103-106 och 8103)

For generatormodell 103-106 och 8103 programmeras och verifieras instrumentparametrarna som

en grupp under en programmeringshandelse, vilken inte ar mottaglig for partiell programmering.

Om ett avbrott intréffar under programmering visar programvaran ett varningsmeddelande som anger
att proceduren misslyckades och ldter anvandaren forsoka igen eller avbryta programmeringsforsoket
(Bild 25). Om du beslutar avbryta ska du forfrdga generatorn for att verifiera installningarna innan du
forsoker utfora programmeringsatgarden pa nytt.

Bild 25. Varningsskarmen programmering misslyckades

/\ VARNING

Applicering av andringar
avbruten

Onskade parameteréndringar kan ha applicerats
eller e,

Se till att Wand-enheten ér direkt ovanfor
generator och tryck sedan pa Férsok igen.

Om du avbryter kommer du att behdva forfraga
gener: r att bekréfta parameterinstéliningama.

Felkod: 128

( X Avbryt ) /K O Forsokigen

6.4.4. Korsprogrammering (modell 102)

Generatorerna av modell 102/102R &r mottagliga for en hdandelse som kallas korsprogrammering.
Detta hander ndr parameterinstallningar fran en patients generator oavsiktligt programmerats till en
annan patients generator. Detta kan handa om du inte férfragar generatorn mellan patientbesok
och bada patienterna har en generator av modell 102 eller 102R. Utfor alltid en initialférfragan och
slutlig forfragan for att verifiera parameterinstallningarna vid varje besék pa mottagningen for alla
patienter.
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7. LEDD PROGRAMMERING

For att gora programmeringen lattare ska du anvanda funktionen Guidad programmering for att
justera behandlingsparametrar under ett uppféljningsbesok pa mottagningen. Denna funktion férenklar
programmeringen genom att den tillater dig 6ka eller minska parametrar med en enda knapp.

Det guidade ldget kan anvandas for alla generatorer for att justera parametrar i enlighet med ett
standardbehandlingsprotokoll. Se "Standardprotokoll” nedan. Du kan skapa ett anpassat
behandlingsprotokoll for generatorer av modell 1000/1000-D. Se "Anpassade behandlingsprotokoll
(modell 1000/1000-D)” for anvisningar hur ett anpassat behandlingsprotokoll stdlls upp fore ett
patientbesok.

OBS! Guidad programmering rekommenderas inte for depressionspatienter implanterade med
generatormodeller Idgre &n modell 1000/1000-D. Om guidad programmering anvands for en

depressionspatient implanterad med en generator modell 1000/1000-D bor ett anpassat protokoll
anges dar utgdngarna for bade magnetlaget och AutoStim-laget ar 0,0 mA for varje dnskat steg.

7.1.  Standardprotokoll

OBS! Om programvaran fér programmer inte har uppdaterats till v1.6 eller hogre, kontakta tekniskt
stod for en uppdatering.

Standardprotokollet 6kar uteffekten till 1,75 mA i 7 protokollsteg. Varje steg okar uteffekten med

0,25 mA. Se Tabell 2 fér narmare uppagifter. Flera steg kan anvandas per mottagning, om sa 6nskas. Alla
andra parametrar (t.ex. frekvens, pulsbredd, pa- och av-tider) férblir konstanta sasom visas i Tabell 3.
Da effektivitet kan uppnas fore steg 7 ska utvardering av effektivitet dvervdgas vid varje steg. For att
programmera varden som skiljer sig fran standardprotokollet ska man ga ut ur guidad programmering
och justera parametrarna manuellt.

@ OBS! AutoStim- och magnet-laget dr endast avsedda for anvandning for epilepsipatienter.

@ OBS! Fér modell 8103 programmerar standardprotokollet magnetutgangen till 0 mA for alla steg.

Tabell 2. Géangse behandlingsprotokollsteg

Normal AutoStim Magnet
Steg 1 0,250 mA 0,375 mA 0,500 mA
Steg 2 0,500 mA 0,625 mA 0,750 mA
Steg 3 0,750 mA 0,875 mA 1,000 mA
Steg 4 1,000 mA 1,125 mA 1,250 mA
Steg 5 1,250 mA 1,375 mA 1,500 mA
Steg 6 1,500 mA 1,625 mA 1,750 mA
Steg 7 1,750 mA 1,875 mA 2,000 mA
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Tabell 3. Bestaende (konstanta) parameterinstallningar for
standardbehandlingsprotokoll
Normal AutoStim Magnet
Frekvens 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Pulsbredd 250 us 250 us 500 s
Pa-tid 30s 60s 60s
Av-tid 5 min N/A N/A
Driftscykel 10 % N/A N/A
7.2.

Anpassade behandlingsprotokoll (modell 1000/1000-D)

Anpassade protokoll kan skapas fran huvudskarmen (se Bild 10) fore forfragan. Denna majlighet tillater
dig att definiera uteffekten for varje steg och lage (dvs. normalt, magnet och AutoStim), och vilja olika
konstanta parameterinstallningar (mot Tabell 2). Konstanta parameterinstallningar tillampas pa varje

steg i det anpassade protokollet.

@ OBS! Uteffekten for varje lage kan inte 6kas med mera an 0,25 mA fran det tidigare protokollsteget.

© N Uk~ W=

Vilj Behandlingsprotokoll
Vilj Skapa protokoll

Viélj Guidade lagesmojligheter

Valj Starta fran noll eller Standardprotokoll

Gor foljande for att skapa ett anpassat protokoll:
Vilj Installningar fran navigeringsfaltet pa huvudskarmen

Lagg till eller radera steg (hogst 7) och stall in uteffekten for varje behandlingsldge (Bild 26, vanster panel)
Vilj de anpassade konstanta parametrarna som ska anvandas i alla protokollsteg (Bild 26, héger panel)

Folj uppmaningar pa skarmen foér att namnge och spara det anpassade protokollet, navigera sedan tillbaka
till huvudskdrmen med hjalp av tillbaka-pilen.
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Bild 26. Skapa protokolisteg

Skapa protokoll

1. Utgangspunkt 2. Skapa steg

Skapa protokollsteg

Du kan totalt ha maximalt 7 steg

NORMAL. AUTOSTIM MAGNET

(4 Tilbaka ) ( xAvbry:> ( Nésta >>
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Skapa protokoll

1. Utgangspunkt 2. Skapa steg 3.Vl standiga

Valj stdndiga parametrar

Dessa parametrar forblir desamma for varje
protokollsteg.

AUTOSTIM

Frekvens:
Pulsbredd:
Pé-tid:

Av-tid:

—~
Driftcykel: @

(4 Tillbaka ) ( X Avbryt ) ( Nasta »)

Ytterligare mojligheter kan utforas pa behandlingsprotokoll-skdarmen. Se Bild 27 for ndarmare uppgifter.
Dessa mojligheter tillater dig att importera eller exportera protokoll for att flytta dem mellan Programmer-
surfplattor, radera onodiga protokoll och se protokolluppgifter.

Bild 27.

4 BEHANDLINGSPROTOKOLL

Importera protokoll Skapa protokoll

Importera protokoll fran externa Skapa ett eget protokoll fran start
media til denna programmerare. Du eller anvand et befintiigt protokoll

redigera importerade protokoll som utgangspunkt.
R
“d‘ Importera protokoll ] E] Skapa protokoll

Totalt: 2 protokoll

NAMN ANDRAT DEN

* Standardprotokoll - >

MyProtocol Nov1,2017 >

Skarmalternativ for behandlingsprotokoll

Importera ett eller flera
protokoll fran externa media

Valj protokoll for att radera
eller exportera

Exportera valda protokoll till
externa media

Skapa nya protokoll
Se protokollsteg

Radera valda protokoll
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7.3. Starta guidat lage

For att aktivera guidad programmering ska du forfraga generatorn och sedan ga till parameterskarmen.
Valj pa stimuleringsfliken knappen Byt till guidat lage uppe pa skarmen for att aktivera denna
funktion (Bild 28). Programvara uppmanar dig att for generatorer av modell 1000/1000-D vilja
antingen standardprotokoll eller anpassat protokoll. Guidat lage bestammer sedan den narmaste
passande mellan de aktuella generatorparametrarna och det valda protokollet. Féreslagna andringar
av installningar visas i gront pa bekraftelseskarmen. Valj Appl. andr. for att programmera det guidade
protokollet (Bild 29).

@ OBS! Om du inte godkanner de foreslagna guidade ldagets steg eller om du nar det sista steget i ett
behandlingsprotokoll och 6nskar gora ytterligare andringar ska du ga ut ur det guidade laget och
justera parametrarna manuellt.

@ OBS! For generatorer av modell 1000/1000-D finns inte ett guidat Idge om dag-/nattprogrammering ar
aktiverad.

@ OBS! Informationen som visas ar specifik for generatormodellen. Alla parametrar, funktioner eller
lagen ar inte tillampliga for alla generatormodeller.

Bild 28. Byt till guidat lage

v 02,2017 4:53 PM 7 VNSTherapy
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023 ;b
Implanteringsdatum: Jan 16, 2017

STIMULERING DETEKTERING

T N T : Aktivera guidat lage
€

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Utgang: 0mA 0mA 0mA
Frekvens: 30 Hz
Pulsbredd: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek 30 sek 30 sek
Av-tid: 1,8 min
Drifteykel: 25% \@/

A0 & L 8
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Bild 29. Se parameterinstillningar for guidad programmering

Byt till guidat I&ge

1. Valj protokoll 2. Granska & applicera

Baserat pa aktuella varden kommer du att bérja
pa steg 1 i Standard protokollet

Granska andringarna och tryck sedan p& Appl. dndr.
Nuvarande varden =+ Steg 1

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Utgang:
Frekvens:
Pulsbredd: 500 pSec
Pa-tid:

Av-tid:

Driftcykel:

Appl. &ndr. )

(4 Tillbaka / ( X Avbryt )\

7.4. Andra parametrar i guidat lige

Se Bild 30 for tillgangliga mojligheter da du ar i guidat lage.

Bild 30. Snabb oversikt av guidat lage

Minska parametersteg

017 4:53 PM 2 VNSTherapy $) 68% B
Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023 fb
Implanteringsdatum: Jan 16, 2017 P o .
Forréga Ga ut ur guidat
PARAMETRAR STIMULERING DETEKTERING
41 guidat lige 2 Lamnagudat Se behandlingsprotokollsteg
Standardprotokoll Steg 2 m Oka parametersteg
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Utgang: 05mA 0,625 mA 0,75mA
Frekvens: 20 Hz
Pulsbredd: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek 60 sek 60 sek
Av-tid: 5min
Driftcykel: 10%
& f .
10 ©
Minska steg Schemalagd Oka steg
tillampning
| [ N [ 7 by -
Sammantans o Dagporti b - o e

7.4.1.

Vilj Oka steg for att 6ka stimuleringsintensiteten till ndsta protokollsteg. Vilj Appl. @ndr. for att

Oka stimulering

godkdnna dndringar och programmera de féreslagna installningarna.
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7.4.2. Minska stimulering

Om patienten inte kan tolerera de 6kade instdllningarna, ska parametrarna minskas genom att valja
minska steg. Minskning av steget andrar parametrarna till det tidigare protokollsteget. Valj Appl. @ndr.
for att programmera generatorn.

7.5. Se protokollet

Tryck pa Overview (Overblick) for att se alla protokollsteg och se vilket(a) steg som tillimpats.

@ OBS! AutoStim-installningar pa 6verblicksskarmen reflekterar alltid vardena fran det guidade
lagesprotokollet. Se parametrarna eller sammanfattningsskarmen for att se den aktuella generatorns
AutoStim-installningar

7.6. Gauturguidatlage

Valj Vaxla till manuellt lage uppe pa parameterskarmen for att ga ut ur det guidade laget och
manuellt justera parametrar (Bild 31). FOlj och bekrafta uppmaningarna att ga ut. Observera att du kan
ga tillbaka till guidat Iage néar som helst.

Bild 31. Ga ut ur guidat lage

Nov 02,2017 4:53 PM 2 VNSTherapy $) 68% m»

Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023

Implanteringsdatum: Jan 16, 2017 Z

Foriga

PARAMETRAR STIMULERING DETEKTERING

1 quidat kige A Tryck pa Ga ut ur guidat lage

Standardprotokoll Steg 2

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

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

Pulsbredd: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek 60 sek 60 sek
Av-tid: 5 min

Driftcykel: 10 %

Minska steg Schemalagd Oka steg
tillampning
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8. SCHEMALAGD PROGRAMMERING

Denna funktion tillater dig att schemaldgga en serie dndringar av automatiska generatorstimulerings-
parametrar. Schemalagd programmering kan vara nyttig for patienter som bor langt fran sin halso- och
sjukvardare. Innan du anvander denna funktion maste du forst aktivera guidat lage och valja ett
behandlingsprotokoll. Se "Starta guidat lage”.

OBS! Finns endast for generatorer av modell 1000/1000-D. Om schemalagd programmering anvands

for en depressionspatient implanterad med en generator modell 1000/1000-D bér ett anpassat

protokoll anges dar utgangarna for bade magnetldaget och AutoStim-laget ar 0,0 mA for varje 6nskat
steg.

8.1.  Stall in antal schemalagda steg

Instdliningarna for Programmer bestammer hur manga automatiska (schemalagda) parameterdkningar
som tillats. Maxantalet schemalagda steg kan stéllas in pa huvudskarmen (Bild 10) fore forfragan
genom att komma at installningar och sedan Guided Mode Options (m&jliga guidade lagen). Forinstallt
varde dr 2 schemalagda programmeringssteg som kan 6kas upp till 6.

8.2.  Sla pa schemalagd programmering

Schemaldaggning av programmeringsandringar:
1. Aktivera guidat lage och vilj ett behandlingsprotokoll. Se “Starta guidat lage”.
2. Vélj knappen Schemalagt-tillampa nere pa parameterskarmen (stimuleringsfliken aktiv). Se Bild 32.

3. Vilj tidsintervallet mellan @ndringar av programmeringsparameter och tryck sedan Generera schema.
Intervallet kan vara 7 dagar (for protokoll med 0,125 mA 6kningar per steg), eller stracka sig fran 14 till 28
dagar (for protokoll med 0,25 mA 6kningar per steg)

Redigera datum(en) och tid(er) for schemalagda programmeringsandringar (Bild 33).
5. Valj Appl. andr. for att programmera schemat i generatorn (Bild 33).

Bild 32. Aktivera schemalagd programmering

Nov 02,2017 4:53 PM 2 VNSTherapy

Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023

$) 68% mE»

Implanteringsdatum: Jan 16, 2017 4

Avsluta session

PARAMETRAR

STIMULERING DETEKTERING

“{ | guidat lage

Standardprotokoll Steg 2

Utgéng:
Frekvens:
Pulsbredd:
Pé-tid:
Av-tid:

Driftcykel:

Minska steg

(2

T EEEE——
e Lamna guidat

NORMAL AUTOSTIM MAGNET
0,5mA 0,625 mA 0,75 mA
20 Hz
250 pSec 250 pSec 500 pSec
30 sek 60 sek 60 sek

5 min
10 %

Schemalagd
tillampning

Aktivera schemalagd programmering
(modell 1000/1000-D)

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘
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Bild 33. Redigera schemat

Schemalagd tilldmpning

Aktuellt datum och tid Nov 02, 2017 | 4:54 PM

Schemalagd tillampning Akt

NORMAL ~ AUTOSTIM MAGNET ~ SCHEMA FOR STEGOKNINGAR

025mA  0375mA  0SmA ol

05mMA  0E5mA  O075mA b
075mA  0875mA  1mA

1125mA 1.25mA

1375mA  15mA

1625mMA  1.75mA

1.875mA  2mA

(1 Tilbaka ) X Avbryt ) Appl. &ndr.
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Justera datum och tid

.N ._|

Ta bort fran schema

Lagg till schema

om

Programmera schemai
generator

@ OBS! Om patienten bor i en annan tidszon eller planerar att resa ska schemat planeras baserat pa
patientens lokala tidszon for att sakerstalla att behandlingsandringarna intraffar pa avsedda tider.

8.3. Slaavschemalagd programmering

Patienten maste vara pa mottagningen for att sld av schemalagd programmering. Gor foljande for att

sla av schemalagd programmering:
1. Forfraga generatorn.

2. Valj Vaxla till manuellt lage pa skdrmen Parameters (Parametrar) (stimuleringsfliken aktiv).

3. Folj uppmaningarna pa skarmen for att géra denna andring.
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9. DAG-/NATTPROGRAMMERING

Dag-/nattprogrammering ar en valbar funktion som tillater generatorn att leverera tva oberoende satt
behandlingsparametrar vid olika tidpunkter under en 24 timmars period. Denna funktion tilldter dig att
goras foljande:

m  Vilja unika dag- och nattinstallningar
m  Definiera tiden fa varje parametersatt ar aktivt

@ OBS! Finns endast for generatorer av modell 1000/1000-D.

@ OBS! Dag-/nattprogrammering finns inte i guidat lage.

9.1. Anvdndning av funktionen

Utfor de foljande stegen for att aktivera dag-/nattprogrammeringen:

1. Valj Aktivera dag-/nattprogram (Bild 34) pd Parameter-skarmen (stimuleringsfliken aktiv). Dag-och
nattflikarna ersatter da stimuleringsfliken.

Vdlj pa nattfliken den aktiva tidsperioden for nattinstallningar och anpassa tillampliga ldagesparametrar (Bild 35).

De aterstadende timmarna av 24 timmars cykeln visas automatiskt pa dagfliken som den aktiva
dagtidsperioden. Anpassa stimuleringsparametrarna som onskat.

4. Unika AutoStim-trosklar (endast epilepsi) kan pa detekteringsfliken valjas for dagtids- och nattetidsperioderna
(om anfallsdetektering dr aktiverad) (Bild 36).

5. En gron ikon visar antalet vilande andringar i varje flik. Val som inte annu har programmerats i generatorn
visas som gron text (Bild 35).

6. For att programmera val fran dagtids-, nattetids- och detekteringsflikarna till generatorn, tryck Appl. andr.
och bekréfta de nya valen.

Bild 34. Aktivera dag/nattprogrammering

Nov 02,2017 4:54 PM 2 VNSTherapy

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

PARAMETRAR STIMULERING DETEKTERING

N~
Aktivera dag-natt ) Q"\ Byt till guidat lage

Aktivera dag/ natt NORMAL AUTOSTIM MAGNET

!

Utgéng: 0,5mA 0,625 mA 0,75 mA

Frekvens: 20Hz

Pulsbredd: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek 60 sek 60 sek
Av-tid: 5 min

Driftcykel: 10% @/
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Bild 35. Nattetidsinstallningar

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

C 3 Bm

Avsluta session

PARAMETRAR

X pAGTID DETEKTERING

NORMAL AUTOSTIM MAGNET
— ]

Av-tid: v
arande vérde Justera AutoStim-
troskelvarde i

detektering
Driftcykel:
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Stall in aktiv period for nattetid

Tillimpa dndringarna fran alla flikar

ENE

Antal vilande andringar i varje flik
(grona cirklar)

B

Lagesparametrar

Bild 36. Anpassa dag/natt-AutoStim-trosklar

Avsluta session Forfraga

PARAMETRAR

V' Anfallsdetektering

. ) o
Hjartslagsdetektering: 3 \ Bekréfta
- Troskelvérde dagtid fér AutoStim n 40 %

Troskelvérde nattetid for AutoStim 2 -

u Ytterligare loggning

Detektera nar patienten ar i framstupalége och nér patienten har lag hjartirekvens i
forhallande till AutoStim- och Kontrollera i
Trender.

Troskelvarde for 1ag hjértfrekvens 40 BPM

Detektering av framstupalige: PA

Ve N
Kalibrerat pa Nov 2, 2017 vid 4:51 PM (_ Omkalibrera

Appl. andr.

X pAGTID ( naTTETID DETEKTERING

AutoStim-troskel dagtid

AutoStim-troskel nattetid

OBS! Om patienten bor i en annan tidszon eller planerar att resa ska dag/nattintervallen viljas baserat
pa patientens lokala tidszon for att sakerstalla att behandlingsandringarna intraffar pa avsedda tider.
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9.2, Testa dag-/nattprogrammeringsfunktionen

Kontrollera att patienten kan tolerera bada parametersatten da du justerar dag/nattinstallningarna.

Da du forst aktiverar funktionen stimulerar generatorn med hjalp av de alternativa parametrarna

i 15 minuter och atergar sedan till de aktuella periodinstallningarna. Om du till exempel aktiverar
dag/nattfunktionen under dagperioden stimulerar generatorn med hjélp av nattparametrar under

15 minuter innan den atergar till dagtidsinstéllningar. Liknande testning intréffar varje gang du justerar en
installning(ar) utanfoér den aktuella perioden (t.ex. om du andrar nattinstallningen under dagperioden).

OBS! Om du utfor extra programmering under 15-minuters forsoksperioden avslutas det alternativa
@ periodtestet.

@ OBS! Du haller inte Wand 6ver generatorn under 15-minuters forsoksperioden eller efterat. Generatorn
L kontrollerar den alternativa forsoksperioden och évergar tillbaka till den aktuella perioden.

9.3. Sla av dag-/nattprogrammering

For att sla av dag-/nattprogrammering och anvianda dagtidsparametrarna for hela 24 timmars
perioden:

1. Navigera till nattetidsfliken pa parameterskarmen
2. Valj Aktiverad-brytaren for att vaxla till avaktiverad
3. Tryck Appl. andr. for att se och bekrafta dandringar
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10. INSTRUMENTDIAGNOSTIK

Flera diagnostiktest finns tillgangliga i programmeringsprogramvaran for att bedéma det implanterade
systemets funktionalitet. Du kan komma at dem efter att ha avslutat férfragan genom att vélja
Diagnostik, eller utfor diagnostik pa sammanfattningsskarmen (se Bild 37).

Bild 37. Atkomst till diagnostik

2017 455PM (3 VNSTherapy & 67% WD
Patient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ
Implanteringsdatum: Jan 16, 2017
Forfrag

Diagnostiska tester

fun stim
korrekt korrekt

-~ ~ . N N
’\ @ Testa ) ( ( Testa ) A Testa )

Diagnostisk testhistorik

TEST v | DATUM v  LEDNINGSIMPEDANS | BATTERISTATUS

System Nov 2,2017 3745 Ohms OK >
System Nov 2,2017 3745 Ohms OK >
System  Nov 2,2017 4869 Ohms OK >
System Nov 2,2017 4921 Ohms OK >
System Nov 2,2017 4882 Ohms OK >
System  Nov 2,2017 3601 Ohms OK >

Quetam  Nw 2 2017 28R Nhme 273 N

@ OBS! Informationen som visas ar specifik for generatormodellen. Alla parametrar, funktioner eller
ldgen ar inte tillampliga for alla generatormodeller.

Olika test finns tillgangliga beroende pa modellen av generator som forfragas. Typiska test inkluderar
systemdiagnostik, normallagesdiagnostik, magnetdiagnostik och diagnostik for AutoStim. Sakerstall
att du foljer alla instruktioner pa skarmen till Programmer da de kan vara olika for olika val.

Det ar viktigt att notera att testerna som beskrivs i detta avsnitt ar avsedda for bedomning av

systemfunktionalitet med hjélp av de implanterade komponenterna. Ett annat test, generatordiagnostik,
ar avsett specifikt for att anvandas med en testresistor och ska bara kommas at for felsékningsscenarier
under implanteringskirurgi. Se “Felsokning” for ytterligare uppgifter om atkomst till generatordiagnostik.
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10.1. Lasning av testresultat

Bild 38 visar en typisk resultatskarm efter att ett diagnostiktest avslutats.

Bild 38. Exempel pa diagnostikresultat

Systemdiagnostiskt test

Testresultat for systemdiagnostik
Nov 2, 2017, 4:55 PM

Ledningsimpedans 4032 Ohms
Generator Batteri 75% - 100%

Utgéende strém 0,5 mA

En sammanfattning av de olika testparametrarna och deras varden/betydelser i alla de olika
diagnostiktesterna finns i Tabell 4. Narmare uppgifter gallande specifika diagnostiska tester beskrivs

i de aterstdende avsnitten av detta avsnitt. For generatorer av modell 102 har ledningsimpedansvardena
berdknats utgaende fran DC DC-kod (visas i tidigare versioner av VNS-programvara). Konverteringen
mellan DC DC-kod och berdaknat impedansomrdde listas i Tabell 5. For avvikande resultat, se "Felsokning”
for ytterligare instruktioner.
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Tabell 4. Sammanfattning av diagnostik-/parameterresultat
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Parameternamn

Parameterbeskrivning

Parametervarden/
resultat

Vad betyder vardet eller
resultatet?

Ledningsimpedans

Indikerar uppmétt eller
berdknad impedans da
uteffekt levereras under
testning och om det &rinom
det normala omrédet.

M103-106, 8103 och 1000/
1000-D: Uppmatt
ledningsimpedansvarde
(ohm) och allmén status OK,
LAG eller HOG

M102: Uppmatt
ledningsimpedansomrade
(ohm) och allman status OK
eller HIGH

OBS! Om du anvander
programvaruversion 1.0
eller 1.5, uppgradera till
version 1.6.

OK: Impedansen dr inom
godként driftomrade. Ingen
speciell uppmarksamhet
kravs.

LAG: Impedansen &r lagre &n
forvantat och det kan tyda pa
kortslutning eller en defekt
generator. Se "Felsokning” pa
sidan 63 for ytterligare
instruktioner.

HOG: Impedansen drhégre dn
forvantat och generatorn kan
eventuelltinte leverera den
programmerade
behandlingen. Se
"Felsdkning” pa sidan 63 for
ytterligare instruktioner.
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- Parametervarden/ Vad betyder vérdet eller
Parameternamn Parameterbeskrivning
resultat resultatet?
Generatorbatteri Indikerar generatorns M103 och efterféljande OK: Batterinivan ar inom
batteristatus med hjélp av modeller: normalt driftomrade och
ett av foljande: OK ingen speciell
OK IFI uppmarksamhet kravs.
. N EOS . « .
Inten§|.f|grad_ ' EOS IFI: Batteriet har anvants till en
uppféljningsindikator niva da mera frekvent klinisk
(”il) L M102: overvakning rekommenderas.
m  Nara slutet pa livslangd :
(N&ra EOS eller NEOS) | OK N EOS:
m  Slutet pa livslangd N EOS m  M103 och efterféljande
(EOS) modeller: Generatorn bér
bytas ut sa snart som
mojligt.

m M102: Ett
systemdiagnostiskt test
rekommenderas for att
verifiera NEOS-status.
Om bekréftat bor
pulsgeneratorn bytas ut
snarast mojligt.

EOS: Generatorn levererar inte

langre stimulering och

omedelbart utbyte
rekommenderas. Om
generator inte byts ut forlorar
den till slut férmagan att
kommunicera med
programvaran.

Uteffekt/effekt Indikerar att Parametervarde M103 och Vérdet indikerar

levererad stimuleringsuteffekt efterfoljande modeller: stimuleringsuteffekt levererad

levereras under
diagnostiktestet och
teststatus baserad pa
programmerade
installningar

Uteffektvarde (mA) och
allmén status OK eller LAG

M102:
Uteffektvarde (mA) och
allmén status OK eller GRANS

under diagnostiktestet.

OK: Strommen levereras pa
den programmerade nivan.

M103-106, 8103 och 1000/
1000-D:

LAG: Programmerad effekt
levereras mojligen inte pa
specificerad niva.

M102:

Gréns: Programmerad effekt
levereras mojligen inte pa
specificerad niva.

Forsiktighet: Batteriférbrukning kan upptrada mellan beséken. LivaNova rekommenderar darfor att
& epilepsipatienter med magnetaktivering aktiverad bor utfora dagligen en magnetaktivering for att

kontrollera stimulering. Om stimulering inte kdnns ska patienten instrueras att kontakta lakaren sa att

en diagnostiktestning utfors.
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Tabell 5. DC DC-kodkonvertering och uppskattat impedansomrade

Berdknat impedansomrade
DC DC-kod (O:m)*
0 <1700
1 1800-2800
2 2900-4000
3 4100-5200
4 5300-6500
5 6600-7700
6 7800-8900
7 > 9000
*Ledningsimpedansvarde pa 1 mA, 500 us

10.2. Se testhistorik

Alla tidigare slutforda diagnostiktester listas i historietabellen pa diagnostikskarmen. Anvand
rullgardinsmenyer for att filtrera rapporterna enligt typ och/eller datum. Vals dessutom ett vilket test
som helst for att se detaljer.

10.3. Systemdiagnostik

Det systemdiagnostiska testet bedomer den elektriska kontinuiteten mellan pulsgeneratorn och den
bipolara ledningen nér de &r anslutna. Testet mater férmagan hos generatorn att leverera programmerad
uteffekt samt ledningsimpedansstatus. Det ar maojligt att utfora det har testet pa alla generatorer

som stods av systemprogrammeringen under implantering samt vid patientens uppféljningsbesok.
En framgdngsrik systemdiagnostik under operation eller efter implantering visar att bade generatorn
och ledningen fungerar som de ska. LivaNova rekommenderar att du utfor ett systemdiagnostiskt test
fore andra diagnostiska tester.

Y OBS! For modell 1000/1000-D-generatorer utfors systemdiagnostiken som en del av initialférfragan
@ oavsett typ av forfragan (avancerad eller snabb). Resultaten visas pa sammanfattningsskdarmen och
loggas som en del av diagnostikhistorik. For att utfora ett diagnostiskt test for en Model1000/1000-D
efter initialforfrdgan kan du manuellt utfora ett systemdiagnostiskt test under sessionen.

@ OBS! Ett systemdiagnostik utfors INTE for modell 102-106- och modell 8103-generatorer under

initialforfragan. For att utfora ett diagnostiskt test for en modell 102-106- och modell 8103-
generatorer efter initialférfragan kan du manuellt utfora ett systemdiagnostiskt test under sessionen.

49 av 81 - 26-0009-7503/6 (Swe)



Lakarhandbok - VNS Therapy-systemprogrammering

10.4. Normalldagesdiagnostik (modell 102)

Med normalldagesdiagnostiktestet far du reda pa om generatorn kan leverera den programmerade
uteffekten fér normalt lage. Utfor detta test regelbundet vid uppféljningsbesok efter att patienten kan
tolerera en uteffekt pa minst 0,75 mA. Testet kan endast koras om uteffekten ar minst 0,75 mA med en

frekvens > 15 Hz och PA-tiden > 30 sek.
@ OBS! For generatormodellerna 103-106, 8103 och 1000/1000-D tjdnar systemdiagnostiken samma

funktion som normallagesdiagnostik eftersom testet kors vid programmerade uteffekt, frekvens och
pulsbredd. Resultaten ar inte giltiga om de inte ar anslutna till en testresistor eller ledning.

10.5. Magnetlagesdiagnostik

@ OBS! Magnet-laget ar endast avsett for anvandning for epilepsipatienter.

Magnetldgesdiagnostiktestet later dig veta om generatorn kan leverera den programmerade
magnetuteffekten. Gor féljande for att utfora detta test:

1. Vilj Testa magnet
2. For snabbt magneten 6ver generatorn (inte mera an 2 sekunder)
3. Placera Wand 6ver generatorn och anvand knappen pa skdarmen for att starta testet.

Om magnetstimulering inte aktiveras snabbt kommer ett meddelande att visas pa skarmen som indikerar
att magnetens narvaro inte detekterats. For magneten igen dver generatorn och starta testet pa nytt.

@ OBS! Magnet-ldget ar inte tillgangligt for generatorn modell 8103.

@ OBS! For modell 106-generatorn, ldmna inte magneten 6ver generatorn langre an 3 sekunder nar du

utfor magnetlagesdiagnostiktestet. Stimuleringen avstannar annars och du far ett meddelande i som
indikerar att magnetens ndrvaro inte detekterats. Upprepa det magnetlagesdiagnostiktestet.

@ OBS! For modell 102 generatorn, magnetlagesdiagnostiktestet kan inte kdras om uteffekten ar mindre

4n 0,75 mA eller frekvensen ar mindre 3n 15 Hz eller PA-tid &r mindre 4n 30 sekunder (liknande
normalldagesdiagnostik).

10.6. Diagnostik for AutoStim

@ OBS! AutoStim-laget ar endast avsett for anvandning for epilepsipatienter.

AutoStim-diagnostiktestet faststaller om generatorn kan leverera den programmerade AutoStim-
uteffekten. Den 6nskade AutoStim-uteffekten bor programmeras innan du utfor diagnostiktestet.

10.7. Generatordiagnostik
Generatordiagnostiktestet ar specifikt avsett for anvandning med en testresistor och ska bara kommas

at for felsokningsscenarier under implanteringskirurgi. Ga till “Felsokning” for narmare uppgifter om
anvandning av generatordiagnostik.

10.8. Skillnader i diagnostiktester mellan olika modeller av generatorer

En del diagnostiktest fungerar annorlunda beroende pa vilken generatormodell som anvands. Dessa
skillnader anges nedan i Tabell 6.
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Skillnader i diagnostiktester mellan olika modeller av generatorer

Intressanta saker

Modell 102/102R

Modeller 103-106 och
8103

Modell 1000/1000-D

Systemdiagnostik

Stimulerar vid 1,0 mA,
500 us och 20 Hz under
14 sekunder

Forsiktighet:
Patienter med lagre
parameterinstallnin
gar kan kdnna
obehag under
detta test.

Uteffekt for normalt
lage = 0 mA: Bedomer
impedansen vid 0,25 mA
och stimulerar vid 1,0 A,
500 ps och 20 Hz under
cirka 14 sekunder

A

Forsiktighet:
Patienter med lagre
parameterinstallnin
gar kan kdnna
obehag under
detta test.

Uteffekt for normalt
lage > 0 mA: Bedémer
impedansen vid 0,25 mA
och stimulerar vid de
programmerade
normalldgesparametrarna
under cirka 14 sekunder

Leverans av programmerad
utgang i ungefar 4 sekunder,
foljt av en kort puls pa

0,25 mA i mindre &n

130 psec.*

Normaldiagnostik

Kraver
normallagesinstallningar pa
0,75mA, 15Hzoch 30 s
(eller storre). Stimulerar vid
normallagesinstallningar
under cirka 14 sekunder.

Test inte tillgangligt,
anvand systemdiagnostik

Test inte tillgangligt,
anvand systemdiagnostik

Generatordiagnostik

Stimulerar vid 1,0 mA,
500 us och 20 Hz.

Forsiktighet:

& Generatordiagnosti
ktestet bor endast
koras i
operationssalar
med testresistor.

Forsiktighet:
Modell 102
generatorn ska
stallas in pa 0 mA
efter testet.

A

Beddmer impedansen vid
0,25 mA och stimulerar
vid programmerade
Normalldagesparametrar
under cirka 4 sekunder.
Om utgang ar 0 mA
samlas endast
impedansmatningen in.

Leverans av programmerad
utgang i ungefar

4 sekunder, f6ljt av en kort
puls pad 0,25 mA i mindre dn
130 psec.* Om utgdng ar

0 mA samlas endast
impedansmatningen in.

Ledningsimpedans

Det berdaknade
ledningsimpedansomradet
vid 1 mA och 500 ps
rapporteras.

Den faktiskt uppmatta
ledningsimpedansen
rapporteras.

Den faktiskt uppmatta
ledningsimpedansen
rapporteras.

*Det finns mindre skillnader i det systemdiagnostiska testet fér M1000 med serienummer <100 000. Se kapitlet Introduktion till VNS Therapy-systemet fér mer

information.

OBS! Efter att ha programmerats ON avldses matningar av ledningsimpedans automatiskt var 24:e

timme foér generatorer modell 103 och hogre.
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10.9. Potentiella feltillstand som observeras i diagnostik

Om diagnostiktestning avbryts ska instruktionerna pa skarmen féljas for att upprepa testet och
verifiera patientens parametrar. Parametrarna for modell 102 ar mottagliga fér oavsedda @ndringar
under ett diagnostiskt test som avbryts pa grund av avbrott i kommunikationen. Aterforfraga alltid for
att verifiera installningar efter ett avbrutet diagnostiktest.
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11. HISTORIK

Historiefunktionen tillater dig att se en patients parameterinstallningar fran nyligen gjorda besok pa
mottagningen. Dessutom kan du se sessionsrapporter.

11.1. Parameterinstadllningshistorik

P& parameterhistorikskdarmen kan du se féljande:
m  Typ av stimuleringsprogram (manuellt program, guidat eller schemalagt, dag/natt)

m  Stimuleringsparametrar fér normalt lage (alla modeller) och magnetlage (inte tillgangligt for modell 8103)
samt AutoStim-lage (modell 106 och 1000/1000-D)

m  Aktuella och tidigare anvdnda protokollsteg (guidade och schemalagda lagen, om tillampligt)
m  Aktiva tidsperioder och parameterinstallningar for dag/nattldage (endast modell 1000/1000-D)

m  AutoStim-trosklar (modellerna 106 och 1000/1000-D), och &g hjértfrekvens och detektering av liggande lage
(modell 1000/1000-D)

11.2. Sessionsrapporter

Sessionsrapporterna lagras automatiskt av Programmer varje gang anvdndaren avslutar en session.
Rapporterna kan exporteras och skrivas ut och laggas till patientens sjukdomsjournal. Sessionsrapporterna
visar foljande:

m  De senaste diagnostiska resultaten
m  Genomsnittligt antal stimuleringar per dag (per lage) och férdelning mellan lagen
m  Parametrar vid initialférfragan och slutlig programmering

m  Detaljer for guidade eller schemalagda programmeringsprotokoll, inklusive historik om anvanda steg och
schemalagda steg (om tillampligt)

11.3. Hur parameterhistorik och sessionsrapporter visas

Innan du ser parameterhistorik maste du forfraga generatorn. Du kan emellertid se sessionsrapporter
utanfor sessionen.

11.3.1.  Se parameterhistorik
For att se parameterhistorik, valj Historik pa navigeringsfaltet (Bild 39).
11.3.2. Sesessionsrapporter

For att skapa en sessionsrapport, gor foljande:

1. Vdlj Se sessionsrapport (Bild 39, vanster panel)

2. Vilj tid och datum for 6nskad rapport (Bild 39, hoger panel). Anvand pekskarmen for att rulla (peka och dra)
eller forstora/forminska (rora pekfingret och tumme isar eller ihop) sessionsrapportskarmen.

OBS! For att forstora/forminska den visade sessionsrapporten ska du rora ditt pekfinger och tummen
isar eller ihop.

Sessionsrapporterna genereras nar End session (avsluta sessionen) vdljs. For att se den allra senaste

sessionsrapporten valj Rapporter pa navigeringsfaltet nar du inte ar i sessionen. Se "Hantering av
Programmer-information” for narmare uppgifter.
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Bild 39. Visa generator historik exempel

VNSTherapy
Patient-ID: NGP

Nov 02, 2017 Y VNSTherap:
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023

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

Implanteringsdatum: Jan 16, 2017

Avsluta session Avsluta session Fériraga
PARAMETERHISTORIK PARAMETERHISTORIK
N e
[l Visa sessionsrapporter ( [ Visa sessionsrapporter )
Visa for de senaste 17 nedan Visa for di naste 17 nedan
Nov 02, 2017, 4:46 PM Nov 02, 2017, 4:46 PM
_ Nov 02, 2017, 4:44 PM
@ stimulering: ® st
Nov 02, 2017, 4:42 PM
NORMAL AuTOSTIM MAGNET
Utgéng: 1,5mA 1,625 mA 1,75 mA o Nov 02, 2017, 4:41 PM s
Frekvens: 20 Hz Fr Nov 02, 2017, 4:19 PM
Pulsbredd: 250 pSec 250 pSec 500 pSec Pulsbredd: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek 60 sek 60 sek Pé-tid: 30 sek 60 sek 60 sek
Av-tid: 5min Av-tid: 5min
Driftcykel: 10% Driftcykel: 10%
@ Anfallsdetektering: AKT. Q@ Anfallsdetektering: AKT.
Autostim-tréskel: 40% Autostim-troskel: 40%
Hiértslagsdetektering: 3 Hjrtslagsdetektering: 3
Troskelvarde for lag hjartirekvens: 30 BPM Tréskelvéirde for Iag hiartfrekvens: 30 BPM
L Detektering av framstupalage: AKT. ) L Detektering av framstupalége: AKT. )
Nov 02, 2017, 4:44 PM Nov 02, 2017, 4:44 PM
- = i
n & « 7 b i @ L | 2 of
oty | pame =} Harceser itk e Sty | Patt i M M .

Parameterhistorikskdrmen Val av sessionsrapport

@ OBS! Informationen som visas ar specifik for generatormodellen. Alla parametrar, funktioner eller
ldgen dr inte tillampliga for alla generatormodeller.
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12. HANDELSER OCH TRENDER

Anvand funktionen Handelser och trender for att se foljande:

m  Sammanfattningsuppgifter fran senaste mottagningsbesok (upp till 3); inklusive ett cirkeldiagram som visar
stimuleringsfordelningen mellan lagen och en sammanfattning av det genomsnittliga stimuleringar per dag
for varje lage (endast modellerna 106 och 1000/1000-D).

= Antalet magnetaktiveringar och tidpunkter (inte tillgangligt for modell 8103).

= Inhiberade stimuleringstidpunkter (férhindrade normala och AutoStim-stimuleringar) (endast Model 1000/
1000-D).

m  Dagliga och tim-histogram som visar: anfallsdetekteringar, AutoStim, magnetstimuleringar (modellerna 106
och 1000/1000-D), och detektering av liggande lage eller Iaga hjartfrekvens (endast modell 1000/1000-D).

Innan du kan se hdandelse- eller trenddata maste du forfrdga generatorn. For modell 1000/1000-D
maste du valja den avancerade forfragansmajligheten.

12.1. Se hdndelsedata

For att se handelsedata, valj Events Handelser pa navigeringsfaltet. Skarmen ar beroende av modellen
pa patientens generator.

12.1.1. Begrdnsade handelsedata (modell 102-105 generatorer)

For modellerna 102-105 listar avsnittet Handelser datum och tid for de 15 senaste magnetaktiveringarna.
Inga ytterligare handelsedata finns for dessa modeller.

12.1.2. Modell 106 och 1000/1000-D handelsedata

Generatorerna av modell 106 och 1000/1000-D ger en sammanfattning av senaste mottagningsbesdk
(upp till 3) definierade av tva forfragan som skett minst 12 timmar fran varandra. Varje sammanfattning:

m  Ger ett cirkeldiagram som visar det procentuella bidraget av normalt lage, AutoStim-laget och magnetlaget
till helhetsbehandlingen, och

= listar det genomsnittliga antalet stimuleringar per dag for normalt lage, AutoStim-laget och magnetlaget.

For att navigera mellan mottagningsbesdken ska du anvanda vanster och hoger pilar. For att se senaste
magnetaktiveringar ska du vélja tidpunktsknappen. Se Bild 40 for ett exempel pa handelseskarm.

<\ OBS! Modell 106 (och tidigare) lagrar de allra senaste 15 magnetaktiveringstidpunkterna for visning.
Modell 1000/1000-D lagrar upp till de 50 senaste magnetaktiveringstidpunkterna.
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Bild 40. Skdarm med exempel pa hiandelser

117 1227PM (O VNSTherapy
Patient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdatum: Nov 6, 2017

HANDELSER & TRENDER HANDELSER TRENDER]

Stimuleringshandelser

May 15, 2016 till | dag

per dag

Normal 225,99
Q AutoSim 96,00 o)
O Magnet 0,24 @

Totalt 322,23

Magnethiandelser
der livslangd: 129
e livslingd: 35

Totalt antal magnetstimuleringar

Totalt antal magnetinhiberingar

/\ Visa senaste 60 tidpunkt(er) )

12.2. Se trenddata (modellerna 106 och 1000/1000-D)

For att se ett histogram med trenddata, valj Handelser pa navigeringsfaltet och valj sedan Trends
(Trend)-fliken. Du kan andra histogrammet spa att det visar formatet dag-for-dag eller timme-for-
timme.

Histogrammet kan innehalla féljande:

m  Anfallsdetektering (utan stimulering)

m  AutoStim-stimuleringar

m  Magneldgesstimuleringar

m  Framstupaldge (endast modell 1000/1000-D)

= L3g hjartfrekvens (endast modell 1000/1000-D)

12.2.1. Daglig visning

Valj Handelser per dag for att visa en manads detekteringsdata i ett dag-fér-dag-format (Bild 41). Valj
tidsramarna och handelsetyperna som du vill visa. For att se ndrmare uppgifter for en specifik dag, peka
pa faltet pa histogrammet.

Ytterligare data inkluderar:
m  Antalet handelser

m  Parametertroskelvarden
m  Handelsetidpunkter

Tidpunktsinformation kraver en ytterligare forfragan. Se “Nedladdning av tidpunkt” for ytterligare
information.
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Bild 41. Trender - Exempel pa daglig visning

17 1227PM (3 VNSTherapy
Patient-ID: NGP

Valj for att andra
manad

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdatum: Nov 6, 2017

Avsluta session Forfraga

HANDELSER & TRENDER

HANDELSER  TRENDER

1 Oct 8, 2017
Héamta data for héndelsetidsstamplar 3,
- & Ladda ned data
Koste nediaddning Totalt antal héindelser Handelsetidpunkter
. Anfall
riéindelser per dag Handelser per timme ) I Endast detekisring & Inga tidpunkter tillgangliga
- AutoSim 56
Kontrollera - = gt o
h d | £ Oct 2017 V) a
andelsetyper for B Uigarde age
Endast Li de Lég
doremering Magnet age Ohiatrorass F——

att inkludera pa
diagrammet

Autostim-triskel: 40 %
Trskelviirde for g hidrtfrekvens: -- BPM

Oct 2017

“Tryck pé en rad for att visa fler detaljer

Totalt antal

il

Valj falt for att visa fler detaljer.

12.2.2. Visning per timme

Vélj Handelser per timme for att visa detekteringsdata i ett timme-for-timme-format (Bild 42). Valj
tidsramarna (period mellan mottagningsbesok) och handelsetyperna som du vill visa. Visning per
timme visar det genomsnittliga antalet handelser for varje timme under en 24-timmars period.
Genomesnittet dr taget fran den valda perioden for mottagningsbesoket.

Bild 42. Trender - Exempel pa visning per timme

2017 12:28PM () VNSTherapy $ 92 =y
Patient-ID: NGP

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

HANDELSER & TRENDER e

Hamta data fér handelsetidsstimplar =
Senaste nedladdning: -- Siladdapeddata
( Héndelser per dag Héndelser per timme

( May 15, 2016 - Nov 06, 2017 V>
Endast Liggande Lag
wosnet () 522 Hitekvens
May 15, 2016 - Nov 06, 2017
Medelantal
" N
| [ (o8
Samariating | Paramarar Daagnost Handolsar Hato e

57 av 81 -26-0009-7503/6 (Swe)



Lakarhandbok - VNS Therapy-systemprogrammering

12.2.3. Nedladdning av tidpunkt

For att ladda ned tidpunktsinformation for daglig visning, placera Wand &ver generatorn och valj
Download data (Ladda ned data). For modell 1000/1000-D kommer det maximal antalet lagrade
tidpunkter (350) att laddas ned. Modell 106 kan lagra upp till 4 096 poster och du kan vélja den 6nskade
nedladdningsstorleken (500, 1 000, 2 000, 3 000, eller alla poster). For att hamta en elektronisk kopia av
detekteringstidpunkten, anvand funktionen importera/exportera nar du inte ar i session. Se "Importera/
exportera”.
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13. HANTERING AV PROGRAMMER-INFORMATION

Nar du inte ar i session (fore forfragan av en patientgenerator) kan du gora féljande med Programmer:
m  Sesessionsrapporter

m  Importera/exportera data

m  Utfor avancerad felsokning, om det rekommenderas av tekniskt stod (Aterstéllning av generatorn)

m  Redigera guidade programmeringsalternativ, inklusive upprattande av anpassade behandlingsprotokoll
m  Andra Programmer- och Wand-instéllningar

13.1. Se och exportera sessionsrapporter

For att se den alla sessionsrapporter som sparats pa Programmer vélj Rapporter pa navigeringsfaltet
pa huvudskarmen. Anvand sokfaltet och rullgardinsmenyerna for att filtrera rapporterna enligt datum
och tid, generatormodell eller Patient-ID. Tryck pa en sessionsrapport for att se. Innehdllet i
sessionsrapporterna beskrivs i “Sessionsrapporter”.

Med den har funktionen kan du dven exportera enskilda sessionsrapporter till en USB-enhet. Skapa en
elektronisk kopia (.pdf):

1. Mata in externt medium i en Programmer-USB-enhet (typ C)
2. Seintressanta sessionsrapporter
3. Tryck Export-knappen och folj instruktionerna pa skarmen och folj instruktionerna pa skarmen

13.2. Importera/exportera

For att Overfora data mellan programmer vélj Import/Export (Importera/exportera) pa navigeringsfaltet
pa huvudskadrmen (se Bild 10). Detta kan anvandas for att konsolidera patientdata mellan flera datorer
eller for att kopiera ett anpassat behandlingsprotokoll fran en Programmer till en annan.

For att exportera en fullstandig Programmer-kopia gor féljande:
1. Mata in externt medium i en Programmer-USB-enhet (typ C)
2. Vailj Exportera data, och folj instruktionerna pa skarmen

For att importera data till en ny Programmer gér foljande:

1. Anslut externt media som innehaller de kopierade uppgifterna in i den "nya” Programmer-USB-enhet
2. VdljImportera data

3. Vilj den databaskopia som kommer att slds samman med den nuvarande Programmer-databasen

13.3. Felsokningsmeny utom session

Om du moter nagra generatorsvarigheter, se “Felsokning”. Tekniskt stod faststaller om en
generatoraterstallning ar lamplig. Kontakta tekniskt stod innan du anvander denna funktion.
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14. PROGRAMMER-INSTALLNINGAR

Programmer-instaliningar kan éppnas fran navigeringsfaltet nar inte ar i session. Anvands dessa
alternativ for att gora foljande:

= Andra Programmer-instéllningarna som volym, skarmens ljusstyrka, datum, tid och sprak

= ViljWand-anslutningsinstallningar (modell 3000 v1.0+) och kontrollera Wand-enhetens Firmware
(endast modell 3000 v1.6)

m  Vilj guidade programmeringsalternativ, inklusive upprattande av anpassade behandlingsprotokoll

14.1. Atkomst till Programmer-instillningar

For att komma at installningsfunktionen, valj Instdllningar pa navigeringsfaltet pa huvudskarmen
(Bild 10). Fran foljande meny kan du valja Programmer-instaliningar, Wand-installningar eller
guidningsalternativet.

14.2. Programmer-installningar

For en beskrivning av funktioner du kan justera se Bild 43. Information om programvaruuppdateringar
for Programmer och Wand beskrivs i “Uppdatering av systemprogrammering”.

Bild 43. Skdrm for Programmer-installningar

Nov 02, 2017 4:56 PM 2 VNSTherapy ) 67% 3 Ger information om programmer

¢ PROGRAMMERARINSTALLNING... serienummer, programvaruversion

och version av fast programvara for

Wand
on >
Systemuppdatering > Uppdatering till senaste
VOLYM programvara
< O
— Atkomstdatum och tid
& =C> se

Valj sprak
Datum & tid Nov 02,2017 4:56PM Y
Tidszon Central Time (US & Canada) >

Sprak SVENSKA n
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14.3. Wand-instdllningar

14.3.1. Instdllning av foredragen Wand-enhet

Véxla den dnskade Wand-installningen till aktiverad for att automatiskt ansluta till en viss Wand under
varje forfragan (Bild 44, vanster panel). Nar du har stallt in dnskad Wand, kommer skarmen att visa
serienummer for Wand och ge ett alternativ att andra det valet. For att aterga till manuellt val av Wand,
avaktivera det 6nskade Wand-alternativet (férfragan utan 6nskad Wand beskrivs i “Férfraga (ingen
foredragen Wand-enhet)”).

. . o . . . .
Bild 44. Skarm for foredragen Wand-enhetsinstallningar
Nov 02,2017 4:57 PM D' VNSTherapy ) 67% W Nov 02, 2017 4:56 PM 2 VNSTherapy $) 67% =D
€ INSTALLNINGAR AV WAND-ENH... € INSTALLNINGAR AV WAND-ENH...
Foredragen Wand-enhet AVAKT. Féredragen Wand-enhet
Aktivera "Féredragen Wand” for att vélja en Wand-enhet som du Aktivera "Foredragen Wand” for att vélja en Wand-enhet som du
vill ansluta till automatiskt for varje férfragan. vill ansluta till automatiskt fér varje férfragan
Din féredragna Wand-enhet cn085
Programmeraren kommer automatiskt att ansluta till din
féredragna Wand-enhet for varje forfragan
Andra féredragen Wand-enhet >
Ta bort nuvarande Wand-enhet och stéll in en ny féredragen
Wand-enhet

14.3.2. Kontrollera Wand-enhetens Firmware (endast modell 3000 v1.6)

Valj detta alternativ for att ansluta en Wand och kontrollera dess firmware-version.

@ OBS! Om en uppdatering behdvs, se "Uppdatering av systemprogrammering” for ndrmare uppgifter.

14.4. Guidade programmeringsalternativ

Behandlingsprotokollval anvands for att stalla upp anpassat protokoll. Anvisningar tillhandahalls
i "Anpassade behandlingsprotokoll (modell 1000/1000-D)".

Borjan i guidade lagen gor det maojligt att starta automatiskt i guidat lage for alla modeller 102-106 och
8103 generatorer nar normallageseffekten ar mindre d@n 1,75 mA. Modell 1000/1000-D behaller och
startar i det senast programmerade laget.

Maxantal schemalagda steg ar en installning som kan anvandas for att begransa antalet

behandlingsprotokollsteg an vad som kan automatiseras med schemalagd programmering.
Se "Schemalagd programmering” for ndrmare uppgifter.
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14.5. Uppdatering av systemprogrammering

LivaNova ger vid behov uppdateringar av programmingeringssystem.

@ OBS! Programmer ar inte ansluten till internet och soker inte efter uppdateringar.

14.5.1. Wand-enhetens uppdateringar

Uppdateringsfilerna for Wand finns tillgangliga pa Programmers med programvara v1.6. Folj
instruktionerna pa skdarmen for att slutfora Wand-uppdateringen. En Wand-USB-kabel (Bild 1) behovs
for att slutféra uppdateringen av Wand firmware. Om du behéver hjalp med Wand-uppdateringen,
kontakta tekniskt stod.

62 av 81 -26-0009-7503/6 (Swe)
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Detta avsnittet ger I6sningssteg att I16sa felférhallandena med systemprogrammeringens komponenter
eller med den implanterade generatorn och ledningen. Fér andra problem med systemprogrammeringen
som inte ingar i det har avsnittet, kontakta tekniskt stod.

15.1. Avvikande beteende eller icke-svarande system

Om dina system uppvisar avvikande beteende eller svara inte, folj I0sningen i steg i Bild 45.

Bild 45. Steg for I6sning for avvikande beteende eller ett icke-svarande system

Programmer eller Wand svarar inte

Problem

A 4

Steg for 16sning fér Programmer:
Ladda Programmer— Anslut Programmer till natuttaget

Sténg av — Tryck och hall ned strdmknappen i minst 5 sekunder och
slapp den sedan.

Folj anvisningarna pa skarmen for att stinga av. Om Programmer
fortfarande inte svarar ska du trycka pa och halla ned strémknappen

Steg for 16sning for Wand:

for att framtvinga avsténgning (cirka 10 sekunder).
Starta om — Kor igdng Programmer

Verifiera batterikapaciteten for Wand — Om det orange ljuset for
lag batteriniva téands, byt ut batterierna i Wand
Utfér en mjuk aterstéllning — Tryck och hall ned strémknappen pa
Wand i 5 sekunder och slépp den

Ja

l

Instrumentet
svarar?

Nej

Verifiera:

e Programmer har
tillrécklig
laddningsniva

e Programmer har
korrekt datum/tid

Kontakta tekniskt
stoéd for LivaNova

Ja

-

Fortsatt med avsedd
anvandning

15.2. Kommunikationsarenden

15.2.1. Wand ansluter inte till Programmer (tradlos)

Potentiella orsaker for ingen tradlds anslutning mellan Wand och Programmer inkluderar féljande:

m  Wand drinte paslagen
m  Batterierna i Wand urladdade
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m  Defekt Wand eller Programmer
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Elektromagnetisk storning (EMI), som operationslampor

Se Bild 46 for steg for |16sning for att 16sa problem mellan Wand och Programmer via tradlos anslutning.

Bild 46.

Steg for losning for Wand som inte ansluter till Programmer (tradlos)

Felmeddelanden
“Inga Wand-enheter hittades”
"Wand (serienummer pa ansluten Wand)

hittades inte”

_ | Kontrollera stréom till Wand

" | Tryck och slapp strémknappen.

Ar de gréna

Ar ikonen for lag
batteriniva tand?

lamporna
tinda?

Ja

Lyckades
anslutningen?

Verifiera valet av Wand

e Bekrafta att ID for Wand motsvarar
valet av Wand pa Programmer

Kontrollera interferens

e Bekrafta att Wand ar pa 3—4 fots
avstand fran all elektronisk utrustning

Anslut till Wand pa nytt

A 4

Fortsatt med avsedd anvandning

—Nej

A 4

A

Lyckades
anslutningen?

[
[

Anslut med en
sékerhetskopieringskabel

Lyckades

Nej

anslutningen?

Kontakta tekniskt stod for

[
[

LivaNova
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Wand ansluter inte till Programmer (reservkabel)

Potentiella orsaker for ingen anslutning mellan Wand och Programmer via en kabel inkluderar féljande:

Inkorrekt kabelanslutning mellan Wand och Programmer

Batterierna i Wand urladdade
Felaktig igenkanning av USB-port for pro
Defekt Wand eller Programmer

grammer-kabeln

Se Bild 47 for steg for 16sning for att |6sa problem mellan Wand och Programmer via reservkabelanslutning.

Bild 47.

Felmeddelanden
"Wand &r inte ansluten ...”

v

Kontrollera strom till Wand
Tryck pa och slapp strémknappen.

Visas
strémindikator-
lampan pa
Wand?

Nej Ja

l

Steg for I6sning for Wand som inte ansluter inte till Programmer (reservkabel)

_,l

Byte

av batterier I

| Forsok ansluta pa nytt till Wand I

A 4

Lyckades
anslutningen?

Verifiera kabelanslutningen

e Bekréfta att kabeln &r ansluten till
Wand och Programmer. Satt in igen
vid behov.

Lyckades

A 4

Fortsatt med avsedd
anvandning

Nej

anslutningen?

Kontakta tekniskt stod for
LivaNova
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Wand kommunicerar inte med generator

Potentiella orsaker for tradlés anslutning mellan Wand och generator inkluderar foljande:

Batterierna i Wand urladdade

Flytta Wand bort fran generatorn under kommunikation

Elektromagnetisk storning (EMI), som operationslampor

Generatorbatteriet har natt slutet av sin livslangd (EOS)

Magnet placerad 6ver generator (modell 1000/1000-D)

Defekt Wand eller Programmer eller generator

Se Bild 48 for steg for |0sning for att |16sa problem mellan Wand och generator.

Bild 48.

Steg for I6sning for Wand som inte kommunicerar med generator

Felmeddelanden
"Generator hittades inte ...”
"Fel vid kommunikation med

generator ...”

A 4

Kontrollera Wand-placering

e Rotera Wand 45 grader

Fors6k kommunicera igen

e Bekrafta att Wand &r placerad 6ver generatorn

e Bekrafta att generatorfickan inte &r mer an 1 tum (2,5 cm) under
huden, inte muskulatur (under operation)

Ta bort magnetnarvaro (endast M1000)

o Bekrafta att magneten inte &r placerad 6ver generatorn

Kontakta LivaNova
tekniska support

kommunikationen?

Lyckades

Fortsatt med sessionen
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15.3.1.
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Hog/lag ledningsimpedans och lag uteffekt

Hog ledningsimpedans i operationssalen

Om ett systemdiagnostiskt test leder till h6g ledningsimpedans ar féljande orsaker méjliga:
Felaktig anslutning mellan ledningen och generatorn

Felaktig placering av ledningen pa nerven (endast for initialt implantat)

Nerven har tillatits att torka (endast for initialt implantat)

Defekt ledning eller generator

Se Bild 49 for steg for [6sning.

Bild 49.

Steg for l16sning for

hog ledningsimpedans i operationssal

Felmeddelande
Ledningsimpedans "HOG”

A 4

fastskruven (-skruvarna).

Forsok utfora systemdiagnostik igen.

Verifiera ledningsinsattning i generatorn
e Skruva ur fastskruven (-skruvarna), avlagsna ledningsstiftet (-stiften) och lat sexkantsskruvmejseln sitta kvar i

Verifiera att fastskruven (-skruvarna) inte ar synlig(a) i ledningsbehallaren (-behallarna).

For in anslutningsstiftet (-stiften) och dra at fastskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
Bekrafta att ledningsstiftet (-stiften) befinner sig bortom bakre andan pa kontaktdonsblocket.

For generatorer med enkel nal, bekrafta att &nden pa kopplingsringen befinner sig inuti ledningsbehallaren.
For initialt implantat: Skoélj torrt nervstélle och, om nédvandigt, avlidgsna vétskan som bildats.

Verifiera att ledningselektroden har placerats korrekt pa nerven.

Fels6kningsgenerator

e  Skruva ur fastskruven (-skruvarna)
och avlagsna ledningsstiftet (-stiften).

e Forin testresistorn i generatorn och
dra at fastskruven (-skruvarna) med
en sexkantsskruvmejsel tills
skruvmejseln klickar.

e Valj mera > Felsokning pa
Programmer.

e Vailj generatordiagnostik - Start pa
Programmer.

impedans- ”0K”—>| Fortsatt med implantationen.

vérde?

Lednings-
impedans-
vérde?

"OK”—p]

"HOG"

Satt tillbaka ledningen i generatorn

e  Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avlagsna testresistorn.

o Verifiera att fastskruven (-skruvarna) inte &r synlig(a) i ledningsbehallaren
(-behallarna).

e Satt i sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna).

e  Forin anslutningsstiftet (-stiften) och dra at fastskruven (-skruvarna) tills
sexkantsskruvmejseln klickar.

e Inspektera ledningsbehallaren (-behallarna) visuellt och bekrafta att
ledningsstiftet (-stiften) befinner sig bortom bakre &nden pa
kontaktdonsblocket (-blocken).

e Forsok utféra systemdiagnostik igen.

|

Kontakta tekniskt stod for
LivaNova

4 ”HGG"

Fortsatt med

impedans- implantationen.

vérde?,
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15.3.2. Lagledningsimpedans i operationssalen

Om ett systemdiagnostiskt test leder till lag ledningsimpedans ar féljande orsaker méjliga:
m  Felaktig placering av ledningen pa nerven

m  Alltfor hog irrigation av nerven

m  Defekt generator eller ledning

= Kortslutningstillstand inne i avledningen (under operation for byte av generator)

Se Bild 50 for steg for [6sning.
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Bild 50. Steg for losning for lag ledningsimpedans i operationssal

Felmeddelande
"Ledningsimpedans "LAG”

Typ av
mplantation?
v \/ h 4
Initial implantation Generator utbytesenhet
A
Kontrollera ledningen Felsékningsgenerator
* Verifiera att ledningselektroderna har placerats e Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avlagsna
korrekt pa nerven. o ledningsstiftet (-stiften).
» Avlagsna ansamlad vatska om nervstallet &r e Forin testresistorn i generatorn och dra at
saturerat. . - fastskruven (-skruvarna) med en
o Forsok utfora systemdiagnostik igen. sexkantsskruvmejsel tills skruvmejseln klickar.
e Valj mera > Felsdkning pa Programmer.
e Valj generatordiagnostik - Start pa Programmer.
Lednings- ' ’
impedans- LAG
vérde?
I Lednings-
OK impedans-
"0OK” vérde?
Fortséatt med implantationen
Typ av l

o 3
\/ Kontakta t

LivaNova

ekniskt stod for

A 4 A
Initial implantation Generator utbytesenhet
uLAGn
A 4
Sitt tillbaka ledningen i generatorn
e Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avlagsna testresistorn.
o Verifiera att fastskruven (-skruvarna) inte ar synlig(a) i
ledningsbehallaren (-behallarna).
e  Satt i sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna). s
e  Forin anslutningsstiftet (-stiften) och dra at fastskruven imped: ”OK”

(-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar. vérde?
e Inspektera ledningsbehallaren (-behallarna) visuellt och
bekréfta att ledningsstiftet (-stiften) befinner sig bortom bakre

anden pa kontaktdonsblocket (-blocken).

e Forsok utfora systemdiagnostik igen.

Fortsatt med implantationen
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15.3.3. Hog ledningsimpedans vid uppfoljningsbesoken (modell 102)

Méjliga orsaker for hog ledningsimpedans vid uppféljningsbesoken for modell 102 generator
inkluderar foljande:

m  Ledningsdiskontinuitet

m  Ledningen bortkopplad fran generator

m  Fibros mellan nerv och elektrod

m  Frankoppling av elektrod fran nerv

m  Defekt generator

m  Hog ledningsimpedans néra slutet pa generatorns livslangd

Se Bild 51 for steg for [6sning.

Bild 51. Steg for I6sning for hog ledningsimpedans vid uppfoljningsbesok
(modell 102)

Felmeddelande
Ledningsimpedans "HOG”

A

Utfér en systemdiagnostik och
diagnostik i normalt lage och
registrera alla resultat.

Byt ut generatorn

Nira slutet pa vears
snarast mojligt

livscykeln? Ja !

Nej

4

| Utvardera resultaten

I
v v v v

Systemdiagnostiska resultat = Systemdiagnostiska resultat = Systemdiagnostiska resultat = Systemdiagnostiska resultat =
e  Utgangsstatus: GRANS e Utgangsstatus: OK e  Utgangsstatus: OK e  Utgangsstatus: OK
. Ledningsimpedans: HOG . Ledningsimpedans: HOG . Ledningsimpedans: OK . Ledningsimpedans: OK
Normalt ldge resultat = Normalt lage resultat = Normalt ldge resultat = Normalt lage resultat =
e  Utgangsstatus: GRANS e  Utgangsstatus: GRANS e  Utgangsstatus: GRANS e  Utgangsstatus: OK
A 4 Y
Méjlig ledningsdiskontinuitet, ledningen har lossnat Generatorn kan inte leverera
fran generatorn, fibros mellan nerven och programmerad utgang.
elektroden, elektroden frankopplad fran nerven Minska utgaende strém eller
eller en trasig generator. frekvens och gor
pulsbredden vidare.
A 4

Generatorn presterar som
avsetts

A 4

Kontakta tekniskt stéd
for LivaNova
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(modellerna 103-106, 8103 och 1000/1000-D)

Hog/lag ledningsimpedans eller Iag uteffekt vid uppfoljningsbesok

Mojliga orsaker for hog eller Idg ledningsimpedans eller Iag uteffekt vid uppfoljningsbesoken for

modellerna 103-106, 8103 och 1000/1000-D generator inkluderar féljande:

Ledningsdiskontinuitet

Ledningen bortkopplad fran generator

Fibros mellan nerv och elektrod

Frankoppling av elektrod fran nerv

Defekt generator

Kortslutningstillstand inne i ledningen

Se Bild 52 for steg for [6sning.

Bild 52.

Steg for I6sning for hog/lag ledningsimpedans eller Iag uteffekt vid

uppfoljningsbesok (modellerna 103-106, 8103 och 1000/1000-D)

Felmeddelande

upptéackts”
Ledningsimpedans "LAG”

”En LAG ledningsimpedans har

_ Felmeddelande
"En HOG ledningsimpedans har
upptéckts”
Ledningsimpedans "HOG”

"Programmerad strom avges

Utgangsstrom "LAG”

Felmeddelande

eventuellt inte”

e  Utfor systemdiagnostik.
o Registrera resultat.

Systemdiagnostik

Vérden

Ledningsimpedans "OK” >
Utgangsstrém "OK”

Generatorn ger
stimulering som
avsett.

Ledningsimpedans "HOG”
Utgangsstrom "OK”

Ledningsimpedans "HOG”
Utgangsstrém "LAG”

Ledningsimpedans "OK”
Utgangsstrém "LAG”

Ledningsimpedans "LAG”
Utgangsstrém "OK”

Mojliga orsaker:

e  Ledningsdiskontinuitet

e Ledningen har lossnat
fran generatorn

e  Fibros mellan nerven
och elektroden

e Elektroden
frankopplad fran
nerven

e Trasig generator

Méjliga orsaker:

e Ledningsdiskontinuitet

e Ledningen har lossnat
fran generatorn

e  Fibros mellan nerven
och elektroden

e Elektroden
frankopplad fran
nerven

e Trasig generator

Mojlig orsak:

Okad impedans i
systemet

Mojliga orsaker:

e  Kortslutningstillstand
inne i ledningen

o Defekt generator

.

Kontakta tekniskt stod for LivaNova
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15.4. Problem med generatorns batteri

15.4.1.  Visar lag batteriniva/slut pa livslangd i operationssalen

Om en generator visar indikatorn for svagt batteri eller slutet pa livslangden (EOS) vid implantering,
innefattar de mojliga orsakerna foljande:

Fore operation:
m  Generatorn har nyligen utsatts for lag forvaringstemperatur
m  Defekt generator

Under operation:
m  Elektrokirurgisk utrustning anvénds néra generatorn
m  Generatorn har utsatts for elektrostatisk urladdning (ESD)

Se Bild 53 for steg for [6sning.

Bild 53. Steg for losning for lag batteriniva/slut pa livslangd i operationssalen

Felmeddelande

e "Generatorbatteri N EOS ...”

e ’Generatorbatteri EOS ...”

e "Virekommenderar att 6vervakningen utférs ofta. Den
intensifierade uppféljningsindikatorn (IFI) &r instélld.”

e ’Generatorn inaktiverad ...

A

e Utfor systemdiagnostik eller
generatordiagnostik med instrumentet i den
sterila férpackningen.

e Registrera resultat.

e Ledningsimpedans
"vilken som helst”
e Impedansvarde "vilket
som helst”
e IFl = Nej

Fortsatt med

Diagnostiska ; :
implantationen.

resultat

Samma batteristatusindikator
eller varningsmeddelanden
som ovan

Kontakta tekniskt stod for
LivaNova

Vanta i cirka 30 minuter med
generatorn i rumstemperatur.
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15.4.2. Ny generator avaktiverad pa grund av EOS vid forsta mottagningsbesok

Generatormodellerna 103-106, 8103 och 1000/1000-D batterier kan kortvarigt tommas och avaktiveras
om de exponeras for specifika tillstand. Dessa tillstand inkluderar foljande:

m  Elektrokirurgisk utrustning anvands nara generatorn
m  Generatorn har utsatts for elektrostatisk urladdning (ESD)

Se Bild 54 for steg for [6sning.

Bild 54. Ny generator avaktiverad pa grund av EOS vid forsta mottagningsbesok

Felmeddelande
"Generatorn ar for narvarande inaktiverad ...”

A 4

Aktivera Stimulation and Check System (Stimulering och

kontrollera systemet)

e ValjoOK

e Ange 6nskade parametrar

e Valj Apply Changes (Applicera dndringar) eller Enable
Therapy (Aktivera behandling)

e Utfor systemdiagnostik

Obs: Behandling maste vara aktiverad for att kunna fa
fullstandiga systemdiagnostikresultat (t.ex. ledningsimpedans,
batteristatus, och utgaende strém).

'

”IFI” = Nej T i ? ”N EOS”=Ja eller "EOQS”"=Ja
”IFI” = Ja
Alla andra fel
Fortsatt med avsedd Overvaka patienten for
anvandning indikatorer for svagt batteri Kontakta tekniskt stod Byt omedelbart ut generatorn

Obs: Batteriets livslangd
férkortas

15.4.3. Plotslig minskning av aterstaende batteristyrka

Om generatorns dterstdende batteristyrka plotsligt minskar vid ett mottagningsbesok ar foljande
orsaker mojliga:

m  Forsta besoket efter VNS eller annan operation: exponering for specifika forhallanden i operationssalen
(se lag batteriniva/slut pa livslangd i operationssal) under operationen. Om detta tillstand intrdffade och inte
upptacktes i operationssalen ar det mojligt att du kan detektera detta vid uppféljningsbesoket. Instrumentet
fungerar fortfarande normalt men batteriets livslangd har minskat. Overvaka patienten noggrant for
indikatorer for svagt batteri.

m  Envasentlig forandring i ledningsimpedansen eller 6kning av de programmerade stimuleringsparametrarna
kan ocksa resultera i en @ndring i uppskattningen av den aterstaende batterikraften. Utvardera aterstaende
batterikraft mellan pa varandra foljande patientbesok innan nagra stimuleringsparametrar justeras.

Se ledningsimpedansen for nagra vasentliga férandringar.

Kontakta tekniskt stdd om ndgra instrumentproblem misstanks.
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15.5. Problem med hjartslagsdetektering (modeller 106 och
1000/1000-D)

@ OBS! Hjartslagsdetektering ar endast avsedd fér anvandning for epilepsipatienter.

15.5.1. Hjartslagsdetekteringen felaktig (0ver-/underdetektering) i operationssalen
eller vid uppfoljningsbesok

Instéllningen for hjartslagsdetekteringen kan behova justeras for att korrekt detektera hjartslag.
Se Bild 55 for steg for [6sning for att korrigera ldsningen av en 6ver-/underdetektering.

OBS! Wand maste hallas dver generatorn under hela verifieringen av
hjartslagsdetekteringsprocessen.

Bild 55. Steg for I6sning for hjartslagsdetektering i operationssalen eller vid
uppfoljningsbesok (modeller 106 och 1000/1000-D)

Hjartslagsdetekteringen ér felaktig
BPM é&r for héga, laga eller rapporter "??”

A

Kontrollera maskinvaran

e Bekrafta att Programmer inte ar ansluten till ett vagguttag.
Kontrollera programvaran

e Bekréfta att detekteringen ar aktiverad.

Kontrollera placeringen av Wand

e Verifiera att Wand har placerats direkt éver generatorn

Justera instéllningen for
> BPM? Lag——»| hjartslagsdetektering uppat
b (mot "5").
A
Hog

Kontakta tekniskt
stod for LivaNova

Justera instéllningen for
hjartslagsdetektering nedat
(mot "1”).

A

Bekréfta noggrannheten i olika

kroppsstéllningar (t.ex. en ny
pulsmatare).

Har alla
instéllningar
prévats utan

Forsok pa nytt
L— medolika J¢&——Nej
instéllningar.

Ja—>p Kontakta tekniskt stod for
LivaNova
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15.6. Problem med anfallsdetektering (modeller 106 och 1000/1000-D)

@ OBS! Anfallsdetektering ar endast avsedd for anvandning for epilepsipatienter.

Inkorrekt AutoStims vid uppfoljningsbesok for generator Modeller 106 och
1000/1000-D

15.6.1.

Ibland kan detekteringsinstallningarna missa detektering av hjartfrekvensférandringar som kan vara
associerade med ett anfall. Féljande forhallanden kan vara potentiell orsaker:

Driftcykel - Eftersom generatorn endast kan detektera anfall under AV-tiden, sa paverkar AV-tidens

u
varaktighet exaktheten. Kortare AV-tid betyder mindre chans fér generatorn att detektera anfall. Langre
AV-tid betyder mindre chans for generatorn att detektera anfall.

= Hjartfrekvensforandringar - Traning, fysisk aktivitet och normal sémn kan 6ka hjartfrekvensen och orsaka

att generatorn felaktigt pavisar ett anfall.

Se Bild 56 for steg for [6sning.

Bild 56. Steg for I6sning for inkorrekt detektering vid uppfoljningsbesok

(modeller 106 och 1000/1000-D)

For manga eller for fa AutoStims

A
Bekrafta hjartslagsdetekteringsinstéliningarna (Se Steg for

l16sning for felaktig hjartslagsdetektering i operationssalen
eller vid uppféljningsbesoket)

Antalet
AutoStim

For

For
manga 3

fa

l

Justera instéliningen
for Troskelvarde for
AutoStim mot 70 %.

Justera installningen
for Troskelvarde for
AutoStim mot 20 %.

}

Overvaka

noggrannheten under
behandlingsperioden.

Ja

Fortfarande

felaktig efter flera
Jjusteringar?

Kontakta tekniskt stod for
LivaNova

Nej

Fortsatt med
programmerade
instéllningar
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16. GENERATORATERSTALLNING

For att aterstalla generatorn behover du systemprogrammeringen och en LivaNova magnet. Kontakta
tekniskt stod for hjalp.
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17. UNDERHALL, HANTERING OCH KASSERING

Folj nedanstaende riktlinjer for att hantera och férvara systemprogrammeringen pa ratt satt.

m  FOr att rengora de yttre ytorna pa systemprogrammeringens komponenter, torka av med forfuktad eller
fuktig trasa med hjalp av en av foljande rengdringsmedel: isopropylalkohol (70-90 %), etanol eller CaviCide®.

m  Sterilisera inte nagon del av systemet.
m  Undersok regelbundet systemets delar for skador. Returnera alla skadade delar till LivaNova.
m  Anvand inte systemet i ndrheten av vatten eller andra vatskor. Sank inte ner nagra komponenter i vatskor.

17.1. Programmer

m  Skrap kan skada pekskarmen pa Programmer. Torka ofta av med en mjuk trasa med ett godkant rengoringsmedel.
Se till sa att du slar av datorn och kopplar fran véxelstromsadaptern fran eluttaget fore rengoring.

m  Forinformation om drifts- och forvaringsvillkor, se Tabell 7.

17.2. Wand

= Kontrollera batteriet for Wand med jamna mellanrum for att kontrollera batteristatus.

Varning: Brandfara. Batteriet kan explodera eller ldcka och orsaka skada om den &r installerad bakat,
demonteras, laddas, krossas, blandas med anvanda eller andra batterityper eller utsatts for brand eller
hog temperatur. Kassera anvdanda batterier omedelbart.

m  Tabort (och installera) batteriet endast ndar Wand inte ar i kontakt med patienten och inte ansluten till
Programmer.

m  Anslut aldrig Wand fér programmering till extern utrustning medan batterifacket ar 6ppet.
= Forinformation om drifts- och férvaringsvillkor, se "Systemprogrammeringens specifikationer och guidning”.

17.3. Bortskaffande

Nar du byter ut AA-batterierna i Wand ska det gamla batterierna bortskaffas i enlighet med alla
tillampliga nationella och lokala bestammelser. Skicka tillbaka systemprogrammeringens maskinvara
tillbaka till LivaNova fér undersdkning och sakert bortskaffande.
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18. SYSTEMPROGRAMMERINGENS SPECIFIKATIONER OCH GUIDNING

18.1.

Tabell 7 tillhandahaller en fullsténdig lista 6ver maskinvaruspecifikationer fér Wand och Programmer.

Tabell 7.

Specifikationer for Wand och Programmer

Specifikation av systemprogrammeringen

Wand

Programmer

Forvaringsvillkor

Temperatur -20°Ctill +55°C -20 °Ctill +55°C

Relativ fuktighet Upp till 95 %, inklusive kondens 10 % till 90 %, icke kondenserande
Driftsvillkor

Temperatur +15 °C till +40 °C +15°Ctill +35 °C

Relativ fuktighet 15 % till 93 %, icke kondenserande 10 % till 90 %, icke kondenserande

Kommunikationsavstand mellan
Wand och Programmer

Fran 0 till 3 meter

Effektkalla

Internt driven: 2 Alkaliska AA-batterier
(IEC LR6) eller 2 Litium AA-batterier
(IEC FR6)

Anvandning: internt driven
Ladda pa nytt: Klass I

Sandarens effekt

Induktiv: 1,5 dBm och -0,5 dBm
Bluetooth®2.1: 10,4 dBm

Sandarens anvandningsfrekvens

Induktiv: 82 kHz
89 kHz (endast 102)
Bluetooth®2.1:2402-2480 MHz

Mottagarens bandbredd

Induktiv: 12,5-135 kHz
Bluetooth®2.1: 2402-2480 MHz

Kablar USB-typ C reservkabel (2,87 m)
Anvand del Hela instrumentet ar typ BF N/A
18.2. Elektromagnetisk utslappsguidning for Wand

Wand ar avsedd att anvandas i de elektromagnetiska forhallandena som specificerats i Tabell 8, Tabell 9

och Tabell 10.

Tabell 8.

Elektromagnetisk stralning

Utsldppstest

Foljer standard

RF utslapp CISPR 11

Grupp 1, klass A

OBS! Utslappsegenskaperna hos denna utrustning gér den lamplig fér anvdandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en
bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kan den har utrustningen inte erbjuda tillrackligt skydd for radiokommunikationstjénster. Anvandaren
kan behova vidta motverkande atgérder, till exempel omlokalisering eller omorientering av utrustningen.
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Immunitetstest

Foljer standard

Elektrostatisk urladdning (ESD)

+/- 8 kV kontakturladdning

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-2 +/-15 kV lufturladdning
Natfrekvens magnetfalt 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 och 60 Hz

Utstralad RF 3V/m

80 MHz till 2,7 GHz

Ledd RF - SIP/SOP

3V,0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V iISM band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
Tabell 10. Elektromagnetisk immunitet mot narhetsfalt fran RF tradlos
kommunikationsutrustning
Testfrekvens Tjanst Foljer standard

385 TETRA 400 27V/m

450 GMRS 460, 28V/m
FRS 460

710 LTEBand 13,17 9V/m

745

780

810 GSM 800/900 28V/m
TETRA 800,

870 IDEN 820,
CDMA 850,

930 LTE Band 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 Band 7

5240 WLAN 802.11 9V/m
a/n

5500

5785
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19. TRADLOS SAKERHETS

Tabell 11 tillhandahaller tradlds sakerhetsinformation.

Tabell 11. Tradlos sdkerhetsinformation

Teknologi Induktiv spoltelemetri

Radiofrekvens

Tjanstkvalitet Kraver ndra (inom 1 tum)
faltkommunikation med Wand for
programmering.

Det finns ingen férsamring i tradlos
telemetriprestanda nar
bitfelsfrekvensen ar mindre an eller
lika med 0,1 %. Avstandet mellan
Programmer och Wand maste vara
mindre dn 10 ft (3 m).

Sakerhet Spolkommunikationen kraver narhet
och patientens godkannande.

For att para ihop Bluetooth® Wand med
Programmer maste anvandaren trycka
pa stromknappen pa Wand och vilja
Wand-identifieraren (tryckt pa Wand)
fran skarmen pa Programmer. Efter
parbildningen skapar Wand ett unikt
sessions-ID som skickas till det externa
instrumentet med anvandning av
applikationskommandon. Sessionen
uppdateras med varje ny anslutning.
Bluetooth® sdkerhet kommer att
verifiera och kryptera varje session.

FCC Reglering 47 CFR 15.209

47 CFR Del 15.247
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20. KONTAKTA INFORMATIONEN STODET

Kontakta LivaNova om du har fragor angaende anvandningen av VNS Therapy-systemet eller nagot av
dess tillbehor:

e

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

Tfn: +1(281) 228-7200
+1 (800) 332-1375 (USA och Kanada)

Fax:  +1(281)218-9332

[ EC [REP ]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem
BELGIUM

Tfn:  +3227209593
Fax: 43227206053

Rapportera alla avvikande handelser relaterade till enheten till LivaNova och till den lokala
tillsynsmyndigheten.

Klinisk och teknisk support dygnet runt

Tel: +1 (866) 882-8804 (USA och Kanada)
+1(281) 228-7330 (hela varlden)

+32279027 73 (Europe/EMMEA)

Internet
www.livanova.com

Australien - https://www.tga.gov.au/
Kanada - https://www.canada.ca/en/health-canada.html

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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