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1.1

1.2

1.3

1.4

KORTFATTAD PRODUKTBESKRIVNING

Allman beskrivning

Med LivaNova® VNS Therapy® programmeringsprogramvara, modell 250 Version 11.0, kan
anvandaren soka information i och programmera LivaNova pulsgenerator med
programmeringsstaven.

Programvarans funktioner innefattar:

= Anvand programvaran med programmeringsstaven for att forfraga enheten och
programmera parametrar for en pulsgenerator och for att komma at pulsgeneratorns
funktion.

= Anvanda programvaran utan programmeringsstaven for att visa drifthistorik for alla
pulsgeneratorer som har forfragats med programmeringsdatorn.

s Anvanda skarmar som visar kommandomarkorer och meddelanden for att underlatta
forfragning och programmering.

Obs! Besok www.livanova.com for en lista dver symboler och termer i ordlistan, som anvands med VNS
Therapy-system.

Avsedd for anvandning

Modell 250, version 11.0 VNS Therapy programmeringsprogramvara ar endast avsedd for
anvandning med LivaNova pulsgeneratorer och programmeringsstaven och har samma
indikationer for anvandning.

Forsiktighet! Endast programmeringsdatorn som tillhandahalls av LivaNova ska anvandas med
programmeringsprogramvara av modell 250, Version 11.0, for att programmera LivaNova pulsgeneratorer.

Obs! Yiterligare specifikationer om rorelseplattan och natadaptern ges i bruksanvisningen Motion Safety
and Regulatory Compliance som finns pd www.livanova.com.

Systemkonfiguration

Programmeringsdatorn som tillhandahalls av LivaNova ar pekdatorn Motion CL 900/910
(modell FWS-001), med Windows Embedded Standard 7, och den ar utrustad med en
natadapter av modellen ADP-65WH BB. Programmeringsprogramvara av modell 250, Version
11.0 ar forinstallerad pa datorn. Ett SD-kort (4GB) medféljer ocksa med
programmeringsdatorn.

Konventioner som anvands
Foéljande konventioner anvands i den har handboken:
s Skarmtitlar visas i versaler.

= Namnen pa knappar, falt och rullgardinsmenyer som kan valjas visas i fet stil. Alla
knappar eller falt representerar en atgard, en parameter eller ett parametervarde.

»  Orden ON och OFF visas endast i versaler nar de hanvisar till VNS-stimulering eller
anfallsidentifiering.

m  Referenser till modell 102 inkluderar bada modellerna 102 och 102R.
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= SD-kort ar liktydiga med Flash-kort.
»  USB till seriell adapter ar liktydig med kabeln till programmeringsdatorn.

1.5 Kommunikationssignaler

Obs! Se lakarhandboken till VNS Therapy pulsgeneratorer for en fullstandig beskrivning av pulsgeneratorn,
dess indikationer for anvandning och bruk.

@ Obs! Se lakarhandboken for programmeringsstaven for en beskrivning av programmeringsstaven.

Snabba, stigande toner och ett meddelande i programvaran anger slutférandet av en forfrdgan
eller programmeringsatgard.

Snabba, sjunkande toner och ett meddelande i programvaran anger en varning eller en
misslyckad atgard.

Indikatorn for DATA/RCVD pa programmeringsstaven lyser nar staven kommunicerar med
pulsgeneratorn och data 6verfors mellan de tva enheterna. Indikatorn DATA/RCVD pa
programmeringsstaven tands eller blinkar aven om det forekommer elektromagnetiska
interferenser (EMI) eller brus. For mer information om indikatorn fér DATA/RCVD, las
lakarhandboken for programmeringsstaven.
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2.2

KOMMA IGANG

Konfiguration av programmeringsdator*

Obs! MR-osakra enheter inkluderar programmeringsstaven, datorn och patientmagneten. Dessa enheter
far inte tas med in i MR-undersdkningsrummet. Se kapitlet “MRT med VNS Therapy-systemet”i
ldkarhandboken fér VNS Therapy-systemet for ytterligare information.

Programmeringsdatorn ar en pekdator med ett pekskarmsgranssnitt. Se Figur 1 nedan for
konfiguration av programmeringsdatorn. Fér mer information, se handboken "Anvisningar om
att ansluta handdatorn”.

Figure 1. Konfiguration av programmeringsdator*

A - Pekdator

B - SD-kort

A C - Stav

D - Kabel for
programmeringsdator

*Diagrammet inkluderar inte portskydden till vanster pa programmeringsdatorn
Obs! Somliga programmeringsdatorer kan ha volymknappar pa ovansidan av datorn. De fungerar inte
och ska inte anvandas.

Nar programmeringsdatorn anvands rekommenderar LivaNova att programmeringsdatorn
enbart drivs med batterispanning (bortkopplad fran elnatet). Om programmeringsdatorn ar
ansluten till elnatet under anvandning kan det leda till kommunikationssvarigheter och orsaka
storningar i funktionen Verifiera hjartslagsdetektering for generatorn av modellen 106.

Nar programmeringsdatorn inte anvands ska den vara avstangd och ansluten till elndtet sd att
den alltid ar laddad.

Anvanda tangentbordet pa skdarmen

VNS Therapy programmeringsprogramvara modell 250 version 11.0 anvander en Windows-
miljo med rullgardinsmenyer och knappar samt falt som kan valjas. Du kan valja knappar eller
falt genom att trycka pa skarmen med ditt finger. En del information maste anges i
programvaran via tangentbordet pa skarmen.
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Du anvander tangentbordet pa skarmen genom att forst peka pa faltet dar dessa data ska
anges, och sedan trycker du pa tangentbordsikonen. Skriv in bokstaver eller nummer genom
att trycka pa dem med ditt finger. Du stanger tangentbordet pa skarmen genom att trycka pa
"x"langst upp till hdger pa tangentbordet eller ndgonstans utanfor tangentbordet.

2.3 Uppstart av programmeringsdator

Figure 2Efter att du har anslutit alla komponenterna for programmeringssystemet enligt
instruktionerna i avsnitt 2.1 ar det mojligt att sla pa VNS-programmeringsdatorn genom att
trycka pa stromknappen pa vanster sida av datorn (Figure 2).

Gor foljande for att starta upp fran beredskapslage:

Om programmeringsdatorn inte stangdes av fore anvandning sa kan
den vara i beredskapslage. Om datorn ar i beredskapslage kommer
stromknappen att blinka gront. Om du startar upp datorn fran
beredskapslage kommer datorn att visa samma skarm som den
visade innan den gick in i beredskapslaget. Om datorn inte visar
Huvudmenyn (MAIN Menu) (Se figur 3), vdlj Avsluta (Exit) eller Meny
(Menu) tills Huvudmenyn (MAIN Menu) visas. Du kan vdlja
Anvandarpreferenser (User Preferences) om du vill kontrollera
datum och tid.

@ Obs! Mer information om instdllningar fér programmeringsdatorn ges i handboken “Anvisningar om att
ansluta handdatorn’.

Q Forsiktighet! Tryck inte pa sakerhetsknappen till vanster om programmeringsdatorn (se punkt G i Figure 2)
nar den dr paslagen eller nar programvaran kors. Gor du det kan programmet avbrytas.

Om programmeringsdatorn stangdes av fore anvandning sa kommer den att genomga
uppstartsprocessen. Vanta tills programmeringsdatorn har startats upp.

Figure 2. Sidopanel pa programmeringsdatorn
E G H F
IR X (T S E  EE= === [o]
1 ® ®
S o i
A—Véxelstrémsad.apter. @ — 1 A
B — Adapter USB till seriell C— !
g:flé:)s:g;rlt(opplare for SD L ?
E — Stromknapp B—>

F — SD-kortplats
G — Sakerhetsknapp
H — Indikator for batteriladdning N
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Efter att programmeringsdatorn har startats kommer programmeringsprogramvaran v11.0 att
laddas automatiskt. Den forsta skarmen som kommer att visas ar huvudmenyn (se Figur 3).

| Huvudmenyn valjer du Installningar och verifierar datumet och tiden som visas mitt pa
skarmen. Om detta inte ar korrekt, valj Stall in tid och f6lj uppmaningarna om hur datum och
tid stalls in. Om det ar korrekt trycker du pa Avsluta for att dterga till Huvudmenyn.

Figure 3. Huvudmeny

........

Valkommen till
programmeringssystemet
fér Cyberonics VNS Therapy

Programvara for VNS Therapy
v11.0.0

Forfraga enhet

Visa databasen

Visa senaste parametrar

Installningar
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3

ANVANDA PROGRAMVARAN

Det ar LivaNova avsikt att gora programvaran sa intuitiv och anvandarvanlig som majligt.
Meddelanden och kommandomarkérer vagleder dig genom hela programvaran.

Det finns fyra alternativ tillgangliga nar du 6ppnar Huvudmenyn. En kort 6verblick av varje
alternativ ges nedan. Ytterligare information om programfunktionerna ges i de resterande
avsnitten i den har lakarhandboken.

Forfraga enheten: Det har alternativet anvands for att etablera kommunikation med
den implanterbara enheten (pulsgeneratorn). Forfragning ar det forsta steget for att
interagera med en pulsgenerator genom programmeringssystemet. Nar forfragan ar
utférd kan du utféra andra uppgifter med pulsgeneratorn, som exempelvis
programmera nya parametrar eller utféra diagnostisk testning.

Visa databasen: Det har alternativet anvands for att visa all information fran tidigare
registrerade forfragnings-, programmerings- och diagnoshandelser som utforts av
programmeringsdatorn och programmeringsprogramvaran. Det har alternativet kraver
inte interaktion i realtid med en pulsgenerator.

Visa senaste parametrar: Det har alternativet anvands for att titta pa de senaste
parametrarna som valts for en specifik patient eller pulsgenerator. Det hér alternativet
kraver inte interaktion i realtid med en pulsgenerator.

Installningar: Det har alternativet later dig valja varden for fem anvandarinstallningar:
= Antalet minuter som datorn kan forbli passiv innan en ny forfragning kravs

= Aktuellt datum och tid

= Maximalt antal poster som kan granskas samtidigt

» Sprdkval, nar det ar tillgangligt

»  Ljusstyrka for datorskarm

» Kalibrering av datorskarm
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FORFRAGA ENHETEN

Forfraga en generator

Obs! Om kabeln fér programmeringsdatorn har anslutits till programmeringsdatorn eller om
programmeringsdatorn just har slagits pa ska du vanta i 15 sekunder och sedan vilja Starta forfragning

Du interagerar med pulsgeneratorn genom att forst forfrdga den genom att trycka pa knappen
Forfraga enhet fran Huvudmenyn. Skarmen STARTA FORFRAGNING framtrader (se figur 4).

Figure 4. Skarmen STARTA FORFRAGNING

&

Férfrégningsenhet.
Hall programmeringsenheten
stadigt.

‘ Starta férfragningen ‘

‘ Avbryt ‘

Du forfragar pulsgeneratorn genom att sdtta programmeringsstaven over pulsgeneratorn och
trycka pa Starta forfragningen. Tryck pa Avbryt for att aterga till foregaende skarm.

Nar en forfragning lyckats visar programmeringsprogramvaran automatiskt skarmen
PARAMETER savida inte ett feltillstand (t.ex. ndr generatorn nar slut pa livslangd, hog
ledningsimpedans, osv.) identifieras med pulsgeneratorn. Om ett feltillstand identifieras med
pulsgeneratorn visas det tillhérande varningsmeddelandet forst och maste bekraftas innan du
kan fortsatta till skarmen PARAMETER.

Obs! For mer information om potentiella felstillstand forknippade med pulsgeneratorn, se avsnitt 5.3 och
6.8.

Skarmen PARAMETER visar pulsgeneratorns driftsparametrar med de aktuella installningarna
pa minst tva flikar. Skarmen PARAMETER visar dven information som ar specifik for den
forfragade pulsgeneratorn, exempelvis dess modell och serienummer, generatorns
batteristatus samt patientinformation. Du kan granska informationen som visas pa varje flik
genom att trycka pa flikens namn. Se Figure 5 nedan for exempel pa skarmen PARAMETER for
olika modeller av pulsgeneratorn.
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For generatorer av modellerna 101 och 102(R) ar férloppsindikatorn pa skarmens underdel en
indikator for “inaktivitetstimeout”. Nar den indikatorn ndr den hégra marginalen har den
senaste forfragningen 16pt ut och du kommer att behdva forfraga generatorn pa nytt fére
programmering. Inaktivitetstimeoutperioden kan justeras pa skarmen INSTALLNINGAR som

beskrivs i avsnitt 13.1.

Figure 5.

Modeller 101, 102(R)

PARAMETER-skarmar for pulsgeneratorer

Modell-ID: Pulse 102
S/N: 55832
Patient-ID: VNS

Meny

Normal Magnet|

Utstrom (mA) m ’ Ny

Signalfrekvens (Hz) ‘ 30 Ny

Pulsbredd (psek) 500 Ny

Signal pa-tid (sek) 30 Ny

Signal av-tid (min) 5.0 Ny

Nara slutet pa livslangd: NEJ

Program

Modell-ID: Pulse 102
S/N: 55832
Patient-ID: VNS

Meny

Normal Magnet

Utstrom (mA) ’7 —‘
1.25 Ny

Pulsbredd (psek) W Ny ‘

Signal pa-tid (sek) ’760 Ny ‘

Naéra slutet pa livslangd: NEJ

Program

T Indikator fér inaktivitetstimeout (férloppsin-
dikator)
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Modeller 103, 104, 105
I Modell-ID: ?g;nipulse Meny l Modell-ID: ?g;nipulse Meny
S/N: 29328 S/N: 29328
Patient-ID: VNS Patient-ID: VNS
’rogramvaruversion: 7.12.26.16 'rogramvaruversion: 7.12.26.16
Normal |Magnet Normal Magnet
Utstrom (mA) W Ny Utstrom (mA) ’ﬁ Ny

Signalfrekvens (Hz) ‘ 30 Ny ‘ Pulsbredd (psek) W ‘ Ny

Pulsbredd (sek) 500 L SIETR PR SE [ = \N—V
Signal pa-tid (sek) ‘ 30 LI
Signal av-tid (min) W Ny ‘

Program Program
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Modell 106

Modell-ID: AspireSR 106
|I| Meny

S/N: 20683
Patient-ID: VNS
’rogramvaruversion: 10.10.26.12

Normal Magnet ‘AutoStim‘Anfallsidentiﬁering

Utstrdm (mA) [W) \L/
Signalfrekvens (Hz) ’730 4
| Ny
Pulsbredd (psek) ’m N—\
| y
Signal pa-tid (sek) [730 ‘L

Signal av-tid (min) ’ﬁ Ny }

Program

S/N: 20683 Mleny

Patient-ID: VNS
’rogramvaruversion: 10.10.26.12

|I| Modell-ID: AspireSR 106

Normal Magnet AutoSt’lm‘Anfallsidentiﬁering

Utstrom (mA) m Ny

Pulsbredd (usek) /7 500 T
Y

Signal pé-tid (S k) ’760 T
e Ny

Program

Modell-ID: AspireSR 106
II] S/N: 20683 aany
Patient-ID: VNS
’rogramvaruversion: 10.10.26.12

‘ Normal ‘ MagnetJ AutoStim Anfallsidentifiering

Utstrom (mA) [ 1.000 Ny |
Pulsbredd (psek) 500 Ny |
Signal pa-tid (sek) 60 Ny ‘

Program

S/N: 20683 ‘ Meny ‘

Patient-ID: VNS
’rogramvaruversion: 10.10.26.12

Normal|Magnet|Autostim Anfallsidentiﬁering‘

Anfallsidentifiering| ON Ny
Hjél‘tslagsidentif'ieringi1

' (kanslighet) b

Verifiera hjartslags-
identifiering

/\ﬂﬂ: Troskel for AutoStim (iktal I
pulséndring)(%) 78 ’ Ny ‘

|I| Modell-ID: AspireSR 106

Program

4.2 Generatorspecifik information pa skarmen PARAMETER

En del information som visas pa skarmen PARAMETER ar specifik for modellen av
pulsgenerator som férfragas. De innefattar:
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4.2.1

4.2.2

Identifikation av pulsgenerator/patientinformation

Hogst upp pa skarmen PARAMETER visas pulsgeneratorns modellnummer, serienummer,
version av inbyggd programvara (om tillgangligt) och patient-ID (om tillgangligt).

Pulsgenerator — batteristatus

For pulsgeneratorer av modellerna 101 och 102(R) har programmeringsprogramvaran en
batteristatusindikator — Nara slut pa livslangd (Near EOS). For pulsgeneratorer av modellerna
103-106 har programmeringsprogramvaran tre indikatorer, vilka ar den intensifierade
uppfoljningsindikatorn (IFl), ndra slut pa livslangd (N EOS) och slut pa livslangd (EOS).

Pa skarmen PARAMETER visas status for Nara EOS for pulsgeneratormodellerna 101 och 102(R)
pa skarmens undre del (se Figure 5). For pulsgeneratormodellerna 103-106 anges aterstaende
batterikapacitet i generatorn med batteriikonen langst upp till vanster pa skarmen
PARAMETER (se Figure 5). Batteriikonen skuggas och fargas for att ange olika nivaer av
aterstaende batterikapacitet i generatorn. Efterhand som batterinivan minskas och
pulsgeneratorn gar in i stadierna IFI = Ja, N EOS = Ja eller EOS = Ja visas ytterligare en
indikator langst ned pa skarmen PARAMETER (se Figure 6).

A

Forsiktighet! Batteristatusindikatorerna EIFI, N EOS och EOS for generatorer av modellerna M103 och
M106 visas i enlighet med generatorns batterispanningsniva. Pa grund av sma skillnader i
spanningsmatning kan du se skiftande batteristatusindikatorer om spanningsnivan narmar sig troskeln for
de olika batteristatusindikatorflaggorna. Det har &r forvantat beteende och I6ser sig av sig sjalv med tiden i
och med att batterispanningen stabiliserar sig 6ver troskelvardet.

Normal Magnet

Program |

N EOS ‘

Program

Modellerna 103, 104, 105, 106

A L

1
Program

Figure 6. Skarmen PARAMETER med AKTIVA BATTERIETS STATUSINDIKATOR
Modell-ID: Demipulse | Modell-ID: Demipulse Modell-ID: Demipulse
103 ‘ Meny | 103 Meny X 103 ‘ Meny. ‘
S/N: 51005 S/N: 51005 S/N: 51005
Patient-ID: 103 Patient-ID: 103 Patient-ID: 103
’rogramvaruversion: 7.12.26.16 ’rogramvaruversion: 7.12.26.16 ‘rogramvaruversion: 7.12.26.16
Normal Magnet Normal Magnet
Utstrom (mA o — Yy
(mA) 00‘ Ny ‘ Utstrom (mA) 1.00‘ Ny ‘ Utstrom (mA) 1.00‘ Ny
Signalfrekvens (Hz) [ 3p ‘ Signalfrekvens (Hz) [ 3q Ny ‘ Signalfrekvens (Hz)
Pulsbredd (psek) 500 ‘ Pulsbredd (psek) 500 Ny | Pulsbredd (psek) [ 5q0 ‘ Ny
Signal pa-tid (sek) [ 2p . o o Signal pa-tid (sek
Signal pa-tid (sek) 30 Ny ‘ ignal pa-tid (sek)
Signal av-tid (min : 3 . —
) Signal av-tid (min) 10.0 Ny ‘ Signal av-tid (min) [ 15

Utover batteristatusindikatorerna som visas pa skarmen PARAMETER visas aven
varningsmeddelanden vid framgangsrik forfragning eller diagnostiktestning om

pulsgeneratorns batteri nar Nara EOS fér modellerna 101 och 102(R) samt IFI, N EOS eller EOS
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for modellerna 103-106. Table 1 Visar de olika indikationerna pa pulsgeneratorns batteriniva
och de tillhérande rekommendationerna.

Table 1. Pulsgeneratorns batteriniva - indikeringar och rekommendationer
Uppskattad % . c
Pulsgenerator- | . PP 2 Batteriikon | Pulsgenerator - batteristatus/rekommenda-
aterstaende bat- . -
modelinr . . som visas tioner
terikapacitet
101/102(R) Batterimatning stods |  Ingen ikon Néara EOS = Nej
inte av generatorn visas
Batterinivan i pulsgeneratorn ar bra. Inget
varningsmeddelande visas av programmeringsprogrammet
och ingen sérskild atgard kravs.
101/102(R) Batterimdtning stdds | Ingen ikon Nara EOS = Ja
inte av generatorn visas
Pulsgeneratorn narmar sig Slut pa livslangd (EOS).
Programmeringsprogrammet visar ett varningsmeddelande
som anger denna status nar en forfragning eller ett
diagnostiskt test gjorts. Det rekommenderas att du utfér ett
systemdiagnostiktest for att bekrafta batteristatus och for att
byta ut pulsgeneratorn sa snart som majligt.
103/104/105/106 >75 % till 100 % |[ IFI = Nej
i ifi foljningsindik IFI) har i all
103/104/105/106 550 % 1l 75 % — Den |nt§n5| |erad‘e upp .OJnlngsmdl ator[w (IFl) har inte stallts
||. in. Batterinivan i pulsgeneratorn &r bra. Inget
varningsmeddelande visas av programmeringsprogrammet
103/104/105/106 >25 % till 50 % R och ingen sérskild atgard kravs.
[ ]
103/104 >18 % till 25 % i
105/106 >11 % till 25 % =
103/104 >8 % till 18 % i IFl =Ja
Den intensifierade uppféljningsindikatorn (IF1) har stallts in for
pulsgeneratorn och ett varningsmeddelande visas av
105/106 >5% il 11 % programmeringsprogrammet for att indikera den har statusen
nar forfragning eller diagnostiskt test gjorts. Pulsgeneratorns
batteri har tomts till en niva dar mer frekvent klinisk
overvakning rekommenderas.
103/104 >0 % till 8 % & N EOS = Ja
Pulsgeneratorn narmar sig Slut pa livslangd (N EOS).
Programmeringsprogrammet visar ett varningsmeddelande
105/106 S0%till 5 % som anger denna status nar en forfragning eller ett
diagnostiskt test gjorts. Vi rekommenderar att pulsgeneratorn
byts ut snarast mojligt.
103/104/105/106 0% EOS =Ja

x!

Pulsgeneratorn har natt slutet pa sin livslangd (EOS) och
tillhandahaller INTE stimulering. Programmeringsprogrammet
visar ett varningsmeddelande som anger denna status nédr en
forfradgning eller ett diagnostiskt test gjorts. Vi rekommenderar

att pulsgeneratorn byts ut omedelbart. Om pulsgeneratorn
inte byts ut forlorar den till slut formagan att kommunicera
med programmeringsprogrammet.
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4.2.3

4.3

AutoStim and anfallsidentifiering (endast modell 106)

GOr generatormodellen 106 visas parametrar som ar forknippade med funktionen
Anfallsidentifiering pa skarmen PARAMETER under flikarna for AutoStim och
Anfallsidentifiering. Ytterligare information om dessa parametrar och hur man konfigurerar

funktionen Anfallsidentifiering beskrivs i avsnitt 5.2.

Skarmmenyn PARAMETER

Nar en forfragning har slutférts med en pulsgenerator kommer en knapptryckning av
knappen Meny langst upp till hdger pa skarmen PARAMETER att gora sa att skarmmenyn
PARAMETER visas, enligt Figure 7.

@ Obs! Funktionerna som finns tillgangliga i den har menyn forklaras mer ingadende i avsnitten 6 och 11.

Figure 7.

Skarmmenyn PARAMETER

’ Férfraga enhet

Enhetsdiagnostik

Programmera patientdata

Visa enhetens historik

Visa databas

Forfraga enhet

Enhetsdiagnostik

Programmera patientdata

Visa enhetens historik

Visa databas

Stang meny Stang meny
Huvudmeny Huvudmeny
Valj standardinstéllningar
Administratérsmeny
Aterstiende batte et A Aterstaende batterikapacitet: 100%
0% | 0% 0% | 1 0%
Modellerna 101-105 Modell 106
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5 PROGRAMENHET

5.1 Programmera nya parameterinstallningar

Efter att en forfragning ar slutford kan du andra pulsgeneratorns installningar pa skarmen
PARAMETER (se Figure 5). De programmerbara parametrarna delas av stimuleringslaget och
visas i separata flikar. Beroende pa pulsgeneratorns modell sa kan du programmera
parametrar for normal- och magnetlage (modellerna 101-105), eller normal-, magnet- och
AutoStim-laget samt parametrar for Anfallsidentifiering (modell 106).

Pa varje flik finns det en rad for varje programmerbar parameter for pulsgeneratorn. Varje rad
innehaller tre informationstyper:

= Parameterns namn och enheterna som anvands for att uttrycka dess varden
= Den aktuella instéllningen for den sarskilda parametern

= Nar du trycker pa knappen Ny visas magjliga installningar for den parametern.

Obs! ***** yisas for utgangna parametervarden. Om detta observeras pa skarmen PARAMETER ska du
kontakta Technical Support for hjalp.

Table 2 visar urvalet av programmerbara installningar for alla pulsgeneratorer som stdds av
programmeringsprogramvara av modell 250 version 11.0.

Table 2. Programmerbara parametrar for pulsgeneratorn
Flik Parameternamn |Generatormodell(er) Programmerbara varden
Normal Utstrom (mA) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA, i 6kningar om 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA, i 6kningar om 0,125 mA.
2,000-3,500 mA, i 6kningar om 0,250 mA
Signalfrekvens (Hz) 101, 102(R), 103, 104, 105, 1,2,5,10, 15,20, 25,30 Hz
Pulsbredd (usek) 106 130, 250, 500, 750, 1000 psek
Signal pa-tid (sek) 7,14, 21, 30, 60 sek
Signal av-tid (min) 0,2,0,3,0,5,0,8,1,1,1,80ch 3 min; 5till 60 i
steg om 5 min; 60 till 180 i steg om 30 min
Magnet Utstrém (mA) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA, i 6kningar om 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA, i 6kningar om 0,125 mA.
2,000-3,500 mA, i 6kningar om 0,250 mA
Pulsbredd (usek) 101, 102(R), 103, 104, 105, 130, 250, 500, 750, 1000 psek
Signal pa-tid (sek) 106 7,14, 21, 30, 60 sek
AutoStim Utstrom (mA) 106 0,000-2,000 mA, i 6kningar om 0,125 mA.
2,000-3,500 mA, i 6kningar om 0,250 mA
Pulsbredd (usek) 130, 250, 500, 750, 1000 psek
Signal pa-tid (sek) 30, 60 sek
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Flik Parameternamn |Generatormodell(er) Programmerbara varden
Anfallsidentifiering Anfallsidentifiering 106 PA, AV
Hjartslagsdetektering 1,2,3,4,5

(kénslighet)

Troskel for AutoStim 20, 30, 40, 50, 60, 70 %
(@ndring i iktal
hjartfrekvens) (%)

Om du vill andra en parameterinstallning valjer du forst relevant flik fran skarmen PARAMETER,
och foljer darefter dessa steg:

1. Tryck pa knappen Ny for parametern du vill andra. En fonstermeny visar méjliga varden
med den aktuella vardeinstallningen i fetstil (se Figure 8). Om det finns varden som ar
storre eller mindre an de som visas pa skarmen, kan du se dem genom att trycka pa det
lampliga setet av dubbelpilar. Titta pa skarmens vanstra halva och lagg marke till att
parametern for vilken vardet andras ha aktiverats (klart synligt) och de andra
parametrarna har kopplats bort (“gratonats”). | exemplet i Figure 8 har Utgdende strom
aktiverats och de andra parametrarna har inaktiverats. Vardet 1,00 mA har valts for
parametern Utstrom.

Figure 8. Fonstermenyn PARAMETERINSTALLNINGAR

Modell-ID: AspireSR 106
II S/N: 20683
Patient-ID: VNS
*rogramvaruversion: 10.10.26.12

‘ Meny ‘

PAS

Normal Magnet AutoStim Anfallsider N\

Utstrom (mA)
‘1.00 s ‘

0.875

1.000

1.125

RANEFEN

¥

Stang ‘

Program

2. Valj det nya malvardet for parametern genom att trycka pa 6énskat varde pa skarmen.
For Utstrom, om malvardet som valts ar 0,25 mA storre an programmerad
vardeinstallning i pulsgeneratorn visas en uteffektvarning (se Figure 9).

Obs! LivaNova rekommenderar att utstrommen programmeras vid 0 mA under inledande
programmering och darefter ldangsamt 6kas i steg om 0,25 mA tills patienten kanner stimuleringen

pa en behaglig niva. Aven patienter som erhéller utbytesgeneratorer bor startas vid 0 mA
utgdende strom, foljt av 6kande steg om 0,25 mA for att tilldta dteranpassning till behandlingen.
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Skdarmen UTEFFEKTVARNING

Modell-ID: AspireSR 106 o
S/N: 20683 S

Patient-ID: VNS

Figure 9.

‘rogramvaruversion: 10.10.26.12

/NS Therapy

Nor ii Du har valt en utstrémsandring som

ar stdrre dn en 0.25 mA-stegs dkning.
Det rekommenderas att du 6kar
utstrdmmen i 0.25 mA-steg for att
tilldta strémandringar.

3. Tryck pd knappen Program, som blir gron nar ett nytt parametervarde valjs, langst ned
pa skarmen PARAMETER for att dppna skarmen BEKRAFTELSE AV PARAMETRAR

(se Figure 10).

Skarmen BEKRAFTELSE AV PARAMETRAR (PARAMETERS)

‘ Andra ‘ Bekrafta

Patient-ID VNS VNS
‘Implantat\'onsdatum 2013-05-31 12013-05-31

Figure 10.

Utstrém 1.000mA 1.375mA
Signalfrekvens 30Hz 30Hz
Pulsbredd ‘SOOus 500ps
Signal pa-tid 30sec 30sec
Signal av-tid 5.0min 5.0min

Utstrom

1.250mA

1.250mA

Pulsbredd

500ps

500ps

Signal pa-tid

Utstréom

60sec

1.000mA

60sec

1.000mA

Pulsbredd

500us

500us

Signal pa-tid

60sec

60sec

Anfallsidentifiering ON ON

4. Granska den uppdaterade parameterinstallningen/installningarna, som indikeras i bla
och fet stil, for att bekrafta att vardena ar korrekta. Om de ar korrekta ska du trycka pa
Bekrifta. Om de dr inkorrekta ska du trycka pé Andra for att g4 tillbaka till skdrmen
PARAMETER. Efter att du har tryckt pa Bekréfta kommer skarmen BORJA
PROGRAMMERING att visas (se Figure 11).
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5.2

Figure 11.  Skdrmen BORJA PROGRAMMERING

4

Programmerar enhet.
Hall programmeringsenheten stadigt.

Borja programmering

Avbryt

5. Fran skarmen BORJA PROGRAMMERING ska du placera programmeringsstaven éver
pulsgeneratorn och trycka pa Borja programmering for att programmera det nya
vardet eller Avbryt for att aterga till skarmmenyn PARAMETER. Efter att
programmeringen har slutférts kommer du att meddelades med ett skarmmeddelande
och den efterfoljande skarmen PARAMETER kommer att visas med de
nyprogrammerade parameterinstallningarna.

Om det gjordes nagra programmeringsandringar under ett sarskilt patientbesok, ar det
rekommenderat att du utfor en slutgiltig forfragning innan du avslutar patientens besok for att
forsakra att pulsgeneratorn programmerats som 6nskat. En knapp for Forfraga enhet finns
tillganglig i skarmmenyn PARAMETER sa att du kan forfraga enheten efter eventuella
programmeringshandelser. Forfraga enhet kan dven nas via Huvudmenyn.

Forsiktighet! Pulsgeneratormodellerna 101 och 102(R) anvander inte frekvenser pa 5 Hz eller mindre for
ldngtidsstimulering. Dessa frekvenser genererar alltid en elektromagnetisk utlésningssignal som resulterar i
overdriven batteriurladdning for den implanterade pulsgeneratorn; anvand darfor dessa laga frekvenser
endast for korta perioder.

Forsiktighet! Stimulering vid en kombination av hég frekvens (> 50 Hz) och PA-tiden > AV-tiden (ON time >
OFF time) har resulterat i degenerativ nervskada hos laboratoriedjur. PA-tiden > AV-tiden (ON time > OFF
time) (kan simuleras av ofta férekommande magnetaktivering. LivaNova rekommenderar att stimulering
vid dessa rackviddskombinationer undviks.

Konfiguration av installningar for AutoStim och anfallsidentifiering
(endast M106)
Parametrarna under flikarna for AutoStim och Anfallsidentifiering samverkar for att

mojliggora justering av installningarna for anfallsidentifiering och den resulterande AutoStim-
terapin for generatormodellen 106.
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5.2.1

5.2.2

5.2.2.1

Sla PA/AV funktionen fér anfallsidentifiering

Under fliken Anfallsidentifiering kan du sl PA eller AV anfallsidentifieringen. Om
anfallsidentifieringen ar AV kommer generatormodellen 106 att endast utfora terapier i
normalldge och magnetlige enligt programmeringen. Om anfallsidentifieringen ar PA
kommer alla de tre Idgena att fungera tillsammans och parametrarna under flikarna for bade
AutoStim och Anfallsidentifiering kommer att bli tillampliga.

Obs! Om anfallsidentifiering ar AV kommer de kvarstdende parametrar pa fliken for Anfallsidentifiering inte
att synas och AutoStim kommer inte att aktiveras.

Konfiguration av hjartslagsdetekteringsinstallningen

Hjartslagsdetekteringsinstallningen (kdnslighet) ar en konfigurerbar troskel for att uppge
hjartslag. Det har kdnslighetsvardet maste justeras for att finstamma
avkanningskomponenterna i generatormodellen 106 sa att den endast uppger hjartslag
baserat pa R-vagen i EKG-morfologin. Den allra kdnsligaste installningen ar 5, medan den
minst kansligaste installningen ar 1.

Anviindning av funktionen fér verifiering av hjdirtslagsdetektering

Funktionen Verifiering av hjartslagsdetektering later dig kontrollera att ratt
hjartslagsdetekteringsinstallning valdes. Du anvander den har funktionen genom att placera
programmeringsstaven 6ver generatormodellen 106 under hela kalibreringsprocessen. Du
kan antingen aktivera den har funktionen manuellt genom att trycka pa knappen Verifiering
av hjartslagsdetektering pa fliken for Anfallsidentifiering (se Figure 5) och sedan trycka pa
Start pa den efterféljande skarmen fér VERIFIERING AV HIARTSLAGSDETEKTERING

(se Figure 12), eller programmera ett nytt hjartslagsdetekteringsvarde som kommer att
automatiskt starta den har kalibreringsprocessen.

Figure 12.  Skdrmen VERIFIERING AV HJARTSLAGSDETEKTERING

Avsluta |

Nar Start har valts visas den faktiska pulsens slag
per minut i tva minuter.

Jamfor apparatens slag per minut med slag per
minut fran en annan skarm eller en manuell
pulsrakning for att verifiera den identifierade
pulsen.

Hjartslagsidentifiering 1
Start (kanslighet)

Aterstaende tid (sekunder) OFF
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5.2.3

5.24

Forsiktighet! Manuell aktivering av funktionen Verifiering av hjartslagsdetektering kommer att kontrollera
hjartslagsdetekteringsprestandan hos modellen 106 enligt den aktuellt programmerade
hjartslagsdetekteringsinstallningen. Darfér kommer val av en ny hjartslagsdetekteringsinstallning, och
sedan manuell aktivering av processen Verifiering av hjartslagsdetektering inte att utvardera prestandan
enligt den nya installningen. Du maste forst programmera det nya hjartslagsdetekteringsvardet, vilket
kommer att aktivera processen Verifiering av hjartslagsdetektering automatiskt.

Nar processen Verifiering av hjdrtslagsdetektering har inletts kommer modellen 106 att
sanda en signal under tva minuter till programmeringsstaven medan den halls 6ver
generatorn. Den har signalen kommunicerar patientens uppfattade

hjartslag till programmeringsprogramvaran och visas sedan i slag per minut (BPM) pa skarmen
VERIFIERING AV HJARTSLAGSDETEKTERING. Du bér jamféra BPM-vardet som rapporteras av
programmeringsprogramvaran med ett oberoende uppmatt BPM (som exempelvis fran en
annan ECG-apparat eller genom manuell pulsrakning) for att verifiera korrekt
hjartslagsdetektering. Om det uppfattade hjartslaget som rapporteras av
programmeringsprogramvaran ar for hogt bor hjartslagsdetekteringsinstallningen justeras
neddt. Om det uppfattade hjartslaget som rapporteras av programmeringsprogramvaran ar
for 1agt bor hjartslagsdetekteringsinstallningen justeras uppat. Den har processen bor
upprepas tills generatormodellen 106 detekterar hjartslagen exakt. Den kvarstaende tiden
som modell 106 sander signalen visas langst ned pa skarmen. Om hjartslagsdetekteringen
verifieras innan det har gatt tva minuter har du mojlighet att stoppa processen genom att
trycka pa Stop.

Nar du ar klar med funktionen Verifiering av hjartslagsdetektering ska du trycka pa Avsluta for
att aterga till skarmen PARAMETER.

Obs! Utover numeriska varden kan tre andra visuella indikatorer komma att visas i BPM-fonstret: 77277
indikerar férlorad/ingen kommunikation, ***** indikerar att detekterat BPM ar utanfor intervallet. Slutligen
visas ----- i BPM-fonstret nar funktionen Verifiera hjartslagsdetektering ar AV (OFF).

& Forsiktighet! Om stimulering av AutoStim- eller magnetlaget &r PA finns det risk for att funktionen
Verifiering av hjartslagsdetektering avbryts om stimulering av AutoStim- eller magnetldget aktiveras
medan raknaren for Verifiering av hjartslagsdetektering raknar ned. | det har fallet kommer

kommer att visas).

& Forsiktighet! Eftersom generatormodellen 106 inte kan kdnna av hjartslag och stimulera samtidigt,
rekommenderar vi att all utgdende strom stangs av tillfalligt (m.a.o. programmeras till 0 mA) innan du
anvander funktionen Verifiering av hjdrtslagskanslighet. Efter att kalibreringsprocessen har slutforts kan
utstrdmmen slas pa igen.

Konfiguration av troskeln for AutoStim-instéllningen

Troskeln for AutoStim (andring i iktal hjartfrekvens) ar en algoritminstallning pa fliken for
Anfallsidentifiering som finns tillganglig i varden fran 20 % till 70 % (i 6kningar om 10 %). Den
har installningen later dig bestamma hur kanslig du vill att detekteringen av anfall ska vara (i
enlighet med andringar i pre-iktal hjartfrekvens). For den kansligaste detekteringen ska du
vdlja 20 % och for den minsta kansliga ska du valja 70 %.

Obs! Ytterligare rad for hur man programmera den hér patientspecifika instdllningen ges i lakarhandboken
for generatormodellen 106.

Stimuleringsinstallningarna pa AutoStim-fliken

Parameterinstallningarna pa fliken AutoStim avgor stimuleringsutmatningen som kommer
att skickas nar troskeln for AutoStim nas.
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5.3

5.3.1

A

Obs! Med syftet att tillata tillracklig detekteringstid mellan schemalagda stimuleringsperioder kommer
programmeringsprogramvaran att hindra dig fran att programmera vissa kombinationer av varden for
normalldage och autostimulering. Du kommer att uppmanas att andra vardena om du forsoker att
programmera en AV-tid under normalldge pa 0,8 minuter eller mindre medan AutoStim/Anfallsidentifiering
ar aktiverad. Annars kommer anfallsidentifiering att slas AV (OFF) vid ndsta programmeringsforsok.

Forsiktighet! Hansyn bor tas nar du programmerar stimuleringsparametrar sa att de ar behagliga for
patienten. LivaNova rekommenderar att patienten 6vervakas under en kort stund efter dosering for att
sakerstalla att stimuleringsnivan kan tolereras. Det &r i synnerhet rekommenderat att den utgaende
strommen for AutoStim-ldget inte 6verskrider den utgaende strommen for normalléget eller magnetldget, i
synnerhet for patienten som upplever obehag eller stimuleringsrelaterade biverkningar (t.ex. under sémn).

Forsiktighet! (Endast modell 106 Serienummer <80000) Den utgaende strommen i magnetldget ska vara
installd till minst 0,125 mA hogre an den utgaende strommen i AutoStim-laget for att forhindra de séllsynta
tillfallen dar en sakerhetsfunktion fér utrustningen inaktiverar stimulering pa grund av upprepade
magnetappliceringar.

Potentiella feltillstand i samband med programmering

Delvis programmering pa grund av avbruten programmeringsatgard

For generatormodellerna 101 och 102(R) programmeras och verifieras varje parameter enskilt
under en programmeringshandelse. Dessa pulsgeneratorer kan darfor delvis programmeras
till oavsiktliga installningar om kommunikationen mellan staven och pulsgeneratorn avbryts
under programmering. Om detta hander visar programmeringsprogrammet ett
varningsmeddelande som anger att proceduren misslyckades och att enhetsinstallningarna
andrades pa grund av ett avbrutet programmeringsforsok (se Figure 13).

Figure 13.  Varningsskairmen PROGRAMMERINGEN MISSLYCKADES (M101-102)

= \
VNS Therapy

Generatorinstéllningarna dndrades x
pa grund av ett avbrutet
programmeringsforsok. Forsok med
féljande och valj Férsdk pa nytt.

-Koppla fran handdatorn fran

vagguttaget.

-Kontrollera kontrollerns batteri.

-Placera om kontrollern éver

generatorn.

Férsdk pa nytt Avbryt

Det har varningsmeddelandet anger dven nagra felsokningsalternativ och later anvandaren

forsoka igen eller avbryta programmeringsatgarden. Om anvandaren viljer Forsok pa nytt
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programmerar programmeringsprogrammet om pulsgeneratorn. Om anvandaren valjer
Avbryt atergar programmeringsprogrammet till skirmen STARTA FORFRAGNING (se Figur 4).
Vi rekommenderar att pulsgeneratorn forfragas omedelbart eftersom detta bekraftar aktuella
parameterinstallningar. Nar forfragningen ar klar visar programmeringsprogrammet ett
varningsmeddelande om att enhetsinstallningarna dandrats pa grund av avbrottet (se

Figure 14) och later anvandaren omprogrammera pulsgeneratorn till 5nskade installningar nar
han/hon valjer Fortsatt.

Figure 14. VARNINGSSKARMEN ANDRADE INSTALLNINGAR PROGRAMMERING

444444444

VNS Therapy

AGeneratorinstéllningarna dndrades pa

grund av ett avbrutet
programmeringsférsok. Valj Fortsatt
och programmera generatorn till
Onskade instéllningar.

Fortsatt

For generatormodell 103, 104, 105 och 106 programmeras och verifieras enhetsparametrarna
som en grupp under en programmeringshandelse. Dessa pulsgeneratorer ar darfor inte
mottagliga for delvis programmering. Om ett avbrott intraffar under en
programmeringsatgard for dessa pulsgeneratorer visar programmeringsprogrammet ett
varningsmeddelande som anger att proceduren misslyckades och later anvandaren forsoka
igen eller avbryta programmeringsforsoket (se Figure 15). Om anvandaren viljer Forsok pa
nytt programmerar programmeringsprogrammet om pulsgeneratorn. Om anvandaren valjer
Avbryt &tergar programmeringsprogrammet till skarmen STARTA FORFRAGNING (se Figur 4)
sd att pulsgeneratorn kan forfragas igen och sedan programmeras till dnskade installningar.
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Figure 15. VARNINGSSKARMEN PROGRAMMERINGEN MISSLYCKADES (M103-106)

M
Misslyckades med att fa x
programbekréftelse. Generatorn

kan eller kan inte ha programmerats

till de dnskade installningarna. Det
rekommenderas att generatorn

utfragas for att bekréfta
parameterinstallningarna. Om du

har frégor, se ldkarhandboken eller
kontakta Cyberonics.

Forsok pa nytt Avbryt ‘

5.3.2 Korsprogrammering (galler ENDAST pulsgeneratormodellerna 101 och 102)

Pulsgeneratormodellerna 101 och 102(R) ar mottagliga for en handelse kand som
korsprogrammering, dar parameterinstallningar fran en patients pulsgenerator oavsiktligen
programmerats till en annan patients pulsgenerator. Korsprogrammering intraffar nar alla
foljande villkor uppfylls:
1. Patient A implanteras med samma pulsgeneratormodell som patient B
2. Patient A:s pulsgenerator forfragades/programmerades med
programmeringsprogrammet och programmeringsprogrammet ar kvar pa skarmen
PARAMETER
3. Inaktivitetstimeouttiden har inte gatt ut
4, Patient B:s pulsgenerator har programmerats pa skarmen PARAMETER i steg 2 utan att
en forfragning gjorts forst
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Resultatet for ovanstaende scenario ar att patient B:s installningar for utstrom och
magnetstrom ar programmerade till patient A:s installningar for utstrom och magnetstrom,

savida inte dessa parametervarden andrades som en del av steg 4.

Programmeringsprogrammets databas indikerar dessutom felaktigt att patient A ska
programmeras till installningsandringarna som gjordes i steg 4. Table 3 innehaller ett exempel
pa korsprogrammering och dess effekt pa enhetsparametrar. Parametrarna markerade med
asterisker indikerar varden som dandrats oavsiktligt eller visats felaktigt.

Table 3. Exempel pa korsprogrammering
Efter steg 2 Vid steg 4 Efter steg 4
Parameter Patient A - slutliga Patient B - Patient B - Patient B - Patient A - slutliga
installningar inledande avsedda slutliga | verkliga slutliga installningar i
installningar installningar installningar databasen
Utstrom (mA) 0,25 0,75 Ingen dndring 0,25*% 0,25
Frekvens (Hz) 30 20 15 15 15%
Pulsbredd (us) 250 500 Ingen dndring 500 250
Pa-tid (sek) 30 7 Ingen dndring 7 30
Av-tid (min) 5 1,8 3 3 3%
Magnet Utstrom (mA) 0,5 1,00 Ingen dndring 0,5% 0,5
Magnet Pa-tid (sek) 30 30 60 60 60*
Magnet Pulsbredd (us) 500 500 250 250 250*

*Varden som dndrats oavsiktligt eller visats felaktigt

Pa grund av mottagligheten for korsprogrammering hos pulsgeneratormodellerna 101 och
102(R) rekommenderar LivaNova att en inledande och en slutlig forfragning gors vid varje
besok pa alla VNS-patienter for att kontrollera parameterinstallningarna.
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6 ENHETSDIAGNOSTIK

Flera diagnostiktest finns tillgangliga i programmeringsprogrammet for att bedéma
pulsgeneratorns funktionalitet. Du kan na menyn ENHETSDIAGNOSTIK efter att du har slutfort
forfragningen genom att valja Meny och sedan Enhetsdiagnostik (se Figure 16).

Figure 16. Menyn ENHETSDIAGNOSTIK

Diagnostikinformation Meny

Systemdiagnostik

Annan diagnostik

Avsluta diagnostik

Olika diagnostiktest kommer att finnas tillgangliga beroende pa modellen av pulsgeneratorn
som forfragades. Systemdiagnostik finns tillganglig precis under menyn ENHETSDIAGNOSTIK
och ytterligare tester, som exempelvis Diagnostik i normallaget, Magnetlagesdiagnostik,
Generatordiagnostik och Diagnostik for AutoStim (nagra av dessa ar beroende av
generatormodell) finns tillgangliga nar du trycker pa Annan diagnostik (se Figure 17).
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Figure17. Undermenyn ENHETSDIAGNOSTIK (DEVICE DIAGNOSTICS Sub-Menu)

Diagnostikinformation Meny

Diagnostik for AutoStim

Magnetlagesdiagnostik

Generatordiagnostik

Avsluta diagnostik

Nar du valjer nagot av diagnostiktesten pa undermenyn ENHETSDIAGNOSTIK visas ytterligare
anvisningar pa programmeringsdatorns skarm. Dessa anvisningar varierar for de olika valen.
F6lj dem noggrant.

6.1 Diagnostiska testparametrar

Table 4 sammanfattar testparametrar och deras varden/meningar éver de olika
diagnostiktesterna. Ytterligare information om specifika diagnostiktester ges i de kvarstaende
avsnitten i den har lakarhandboken.
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Table 4. Sammanfattning av diagnostik-/parameterresultat
Parametern Parameter Parameter-
s varden/ Vad betyder vardet eller resultatet?
amn beskrivning
resultat
Patient-ID En alfanumerisk kod | Patient-/gener- Identifikationsinformation for patient/generator
med tre tecken som atorspecifik
vdljs av lakaren och
programmerasini
pulsgeneratorn.
Modell-ID Modellplaneraren for

pulsgeneratorn som
forfragas.

Serienummer

En numerisk kod
anvisad till
pulsgeneratorn och
programmeras in i
pulsgeneratorn av
LivaNova.

Implanteringsda-
tum

Implanteringsdatum
enligt lakarens
programmering.

Kommunikations- En indikator for OK Testet slutfordes framgangsrikt.
status kommunikationsstat FEL Testet avbrots pa grund av kommunikationsfel, och bor
usen under "
diagnostik. pprepas.
Uteffektstatus Om den program- FREER Okénd/kan inte bedéma eftersom generatorn ar i
(M101/102) merade strémmen BEREDSKAPSLAGE. Pulsgeneratorn stimulerades inte och
levereras vid specifi- diagnostiktestet bor upprepas.
Status for cerat vdrde. - = = .
. .. OK Strémmen ar pd den programmerade nivan.
utgaende stréom
(M103/104/105/ LIMIT (GRANS) | Programmerad strém levereras méjligen inte p4 specificerad
106) (M101/102) niva.
LOW (LAG)
(M103-M106)
Utgaende strom Indikerar Generatorspe- Indikerar stimuleringens utgaende stréom som appliceras
(M102/102) stimuleringens cifik och under diagnostiktestet.

utgaende strom som
appliceras under
diagnostiktestet.

testspecifik

Levererad strom Indikerar Generatorspe- Stimuleringens utgaende stréom som appliceras under
(M103/104/105/ stimuleringens cifik och diagnostiktestet.
106) utgaende strom som testspecifik
appliceras under Forsiktighet! Om EOS-indikatorn = Ja, kan
diagnostiktestet. diagnostiska resultat visa att strommen levererades.
Stimuleringen levereras INTE om EOS = Ja. Om EOS =
Ja, se tabell 1.
Ledning- Indikerar hur mycket OK Impedansen dr inom acceptabla driftsintervaller.
simpedans strq.mﬂodet hindras HOG (HIGH) Impedansen dr hdgre én véntat.
ndr det levererar
utstrdmmen under OKAND Impedansen gar inte att bedéma.
testning och om det P
9 LAG (LOW) Impedansen ar lagre an vantat.
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Parametern Parameter Parameter-
. varden/ Vad betyder virdet eller resultatet?
amn beskrivning
resultat
DC-DC-omvand- | Indikerar hur mycket 0 <1,7 k Q%
larkod stromflodet hindras
(M101/102) nar det levererar den 1 1,8-2,8k Q*
utgdende strommen 5 2940k QO
under testning.
3 4,1-5,2 k Q*
4 5,3-6,5 k Q%
5 6,6-7,7 k QO
6 7,8-8,9 k Q%
7 >9,0 k Q%
Impedansvarde Indikerar uppmatt Generatorspe- Indikerar uppmatt varde for ledningsimpedans under
(M103/104/105/ varde for cifik utférande av diagnostiskt test.
106) ledningsimpedans
under utférande av
diagnostiskt test.
Intensifierad Intensifierad uppfol- Nej Batterinivan bra och ingen sérskild atgard kravs.
uppf6ljningsind- Jningsindikator Ja Batteriet har tomts till en niva dar mer frekvent klinisk

ikator (IFl) (M103/
104/105/106)

overvakning rekommenderas.

Nara slutet pa
livslangd (Nara
EOS eller N EOS)

Indikator for Nara
slut pa livslangd

Nej (M101/102)

Batterinivan bra och ingen sérskild atgard kravs.

Ja

M101/102 - Ett systemdiagnostiskt test rekommenderas for
att verifiera Nara EOS-status. Om det bekraftas bor
pulsgeneratorn bytas ut snarast mojligt.

M103/104/105/106 — Generatorn bor bytas ut snarast
mojligt.

Slut pa livslangd
(EOS) (M103/104/
105/106)

Indikator for Slut pa
livslangd

Ja

Pulsgeneratorn tillhandahaller inte langre stimulering och vi

rekommenderar att den byts ut snarast. Om pulsgeneratorn

inte byts ut forlorar den till slut formagan att kommunicera
med programmeringsprogrammet.

*Korrespondens till beraknat vérde fér ledningsimpedans ligger pa 1 mA, 500 us

Systemdiagnostik

Det systemdiagnostiska testet bedomer det elektriska brottet mellan pulsgeneratorn och den
bipoldra ledningen, darfor maste dessa tva komponenter anslutas innan du kor det har testet.
Testet mater formagan hos pulsgeneratorn att leverera programmerad utgaende strom samt
ledningsimpedansstatus. Det ar maojligt att utfora det har testet pa alla slags pulsgeneratorer
som stods av programmeringsprogramvaran, och det kan utféras under implantation samt vid
patientens uppfoljningsbesok. Vi rekommenderar att du utfor det har testet fore andra
diagnostiska test.

En framgdngsrik systemdiagnostisk under operation eller post-implantation visar att bade
pulsgeneratorn och ledningen fungerar som de ska. Onormala testresultat kan bero pa en
defekt antingen i implantatkomponenterna eller i en bristfallig elektrisk anslutning mellan
pulsgeneratorn och den bipolara ledningens kontaktdonsstift. Om man misstanker att en
komponent dr defekt under implantation ska den bipolara ledningen kopplas bort och
generatordiagnostiktest goras med resistoruppsattningen som medféljde pulsgeneratorn (se
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6.3

6.4

6.5

avsnitt 6.3 for mer information). Om du far onormala testresultat efter implantation kan
kirurgiska ingrepp kravas for att felsoka/l0sa problemet (se avsnitt 16.4.2 och 16.4.3 for mer
information).

Obs! Om antingen pulsgeneratorn eller den bipolara ledningen visar sig vara defekt eller skadad under

operation, kontakta LivaNova och skicka tillbaka delen (efter desinfektionsproceduren som beskrivs i
lakarhandboken for VITARIA pulsgeneratorer) med en ifylld Rapport om atersand produkt.

Generatordiagnostik

Det generatordiagnostiska testet bor endast utforas i operationssalen om det
systemdiagnostiska testet ger onormala resultat under den kirurgiska
implanteringsproceduren. Det har testet maste kdras nar pulsgeneratorn ar ansluten till
testresistormonteringen fran LivaNova. Slutférd generatordiagnostik bekraftar att
pulsgeneratorn fungerar korrekt, oberoende av den bipoldra ledningen. En onormal
generatordiagnostik indikerar att pulsgeneratorn kanske inte fungerar som den ska och boér
darfor inte anvandas for implantation.

For generatormodellerna 101 och 102(R) programmerar det generatordiagnostiska testet
enheten till 0 mA/30 Hz/500 usec/30 sek/5 min/0 mA/60 sek/500 ps efter att testet har
slutforts.

Normallagesdiagnostik (galler endast M101/M102)

Det diagnostiska testet i normalldaget indikerar om enheten kan leverera programmerad
utgdende strom eller inte. Testet bor utforas rutinmassigt vid uppfoljningsbesok om patienten
kan tolerera en utgaende strom pa minst 0,75mA. Resultaten for detta test ar vanligtvis inte
tillforlitliga om utgdende strommen for normallaget programmeras till mindre an 0,75 mA,
frekvensen till mindre dn 15 Hz eller PA-tiden till mindre &n 30 sek. Darfér ska du verifiera att
patientens installningar méter minimikraven innan du kor diagnostiken.

Obs! For generatormodellerna 103/104/105/106 tjanar systemdiagnostiken samma funktion som
diagnostik i normallaget eftersom testet kors enligt de programmerade enhetsinstéllningarna.

Magnetlagesdiagnostik

Diagnostiktestet i magnetldaget faststaller om enheten levererar programmerad
magnetutstrom. Alldeles innan diagnostiktestet i magnetldaget utfors ska du hdlla magneten
over pulsgeneratorn i minst en sekund, ta genast bort den fran omradet och placera
programmeringsstaven snabbt 6ver pulsgeneratorn. Den har atgarden beskrivs mer ingaende
i lakarhandboken for pulsgeneratorn. Utfér du den har atgarden aktiveras stimulering
av utgaende strom i magnetlaget. Om denna atgard inte utfors korrekt innan testet startas blir
magnetlagesdiagnostiktestet ogiltigt och ett meddelande som anger att magnetsvepning inte
identifierats visas for alla pulsgeneratormodeller. Om detta intraffar kommer du att behdva att
passera magnet over pulsgeneratorn igen och sedan starta om testet.

Forsiktighet! For generatormodellen 106 maste du avlagsna magneten fran generatorn inom mindre @n 3

sekunder efter att du har utféor magnetsvepningen. Annars kommer stimuleringen att inhiberas (istallet
for att aktiveras) och resultat fran diagnostik i magnetlaget kommer inte att vara giltiga.

| likhet med normaldiagnostiken sa ar resultaten for detta test vanligtvis inte tillforlitiga om
utgaende strommen fér magnetlaget programmeras till mindre én 0,75 mA, frekvensen for
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normalldget till mindre &n 15 Hz eller PA-tiden fér magnetléget till mindre &n 30 sek. Darfor ska
du verifiera att patientens installningar méter minimikraven innan du kor diagnostiken.

6.6

Diagnostik for AutoStim (galler endast M106)

Diagnostiktestet i AutoStim-laget faststaller om enheten levererar programmerad AutoStim-
utstrommen. Den 6nskade AutoStim-strommen bor programmeras till pulsgeneratorn innan
du utfor den har diagnostiken. Resultatet kommer att indikera om den programmerade
AutoStim-strommen levereras med tanke pa den befintliga ledningsimpedansen.

6.7

Testskillnad fran diagnostik mellan olika modeller av generatorer

Vissa diagnostiktest fungera annorlunda for olika slags pulsgeneratorer. Table 5 Dessa
skillnader anges nedan i.

Table 5.

Testskillnad fran diagnostik mellan olika modeller av generatorer

Intresseart-
iklar

Modellerna 101 och 102(R)

Modellerna 103, 104, 105 och 106

Parameterin-
stallningar under
systemdiagnostik

Programmeringsprogramvaran programmerar
automatiskt pulsgeneratorn till 1,0 mA, 500 US och
20 Hz under det systemdiagnostiska testet och
programmerar pulsgeneratorn till dess féregadende
installningar efter slutférande av diagnostiken.
& strom for pulsgeneratorn, pulsbredd och
frekvens normalt &r instéllda under dessa
varden, kan eventuellt uppleva en 6kad
fornimmelse, hosta, ansiktsrodnad eller andra
biverkningar. Se lakarhandboken for VNS Therapy

Pulsgeneratorer for en fullstandig lista 6ver mgjliga
felhandelser.

Forsiktighet! Patienter vars utgdende

Utgaende strom for normalldget &r
programmerad till 0 mA: En testpuls pa 0,25 mA
anvands for att bedéma ledningsimpedansen och
diagnostiken kérs med en utgaende strom pa

1,0 mA, en pulsbredd pa 500 ps och en frekvens pa
20 Hz.

Utgaende strom for normalldget &r
programmerad till > 0 mA: En testpuls pa 0,25 mA
anvands for att bedéma ledningsimpedansen och
diagnostiken kors enligt de programmerade
installningarna.

Parameterin-
stallningar under
generatordiag-
nostik

Programmeringsprogramvaran programmerar
automatiskt pulsgeneratorn till 1,0 mA, 500 WS, och
20 Hz under det generatordiagnostiska testet och
programmerar pulsgeneratorns utgdende strom till
0 mA efter slutforandet av testet.
& testet bor endast koras i operationssalar med
testresistormonteringen fran LivaNova. Om
det generatordiagnostiska testet kors pa en
pulsgenerator av modellen 101/102 i efter
operationen, kommer den utgaende strommen att

programmeras till 0 mA efter att testet har slutforts,
vilket stanger av VNS Therapy.

Forsiktighet! Det generatordiagnostiska

Utgaende strom for normalldget &r
programmerad till 0 mA: En testpuls pa 0,25 mA
anvands for att bedéma ledningsimpedansen/
strdmmen som levereras.

Utgaende strom for normalldget om
programmerad till > 0 mA: En testpuls pd 0,25 mA
anvands for att bedéma ledningsimpedansen, foljt
av stimulering enligt de programmerade
installningar.

Ledning-
simpedans
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Dessa modeller av pulsgeneratorer kan inte
direktmata ledningsimpedansen. Istdllet
rapporteras en DC-DC-omvandlarkod som indikerar
den uppskattade ledningsimpedansen vid T mA och
500 ps.

Under normala operationer bor
ledningsimpedansen vara = OK.

Den faktiskt uppmatta ledningsimpedansen (ett
numeriskt tal) rapporteras.

Det normala intervallet for ledningsimpedans
(ledningsimpedans = OK) 4r 600 - 5300 Q).
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Intresseart-
iklar

Modellerna 101 och 102(R)

Modellerna 103, 104, 105 och 106

Generator-
batteristatus

Programmeringsprogramvaran visar en av de fol-
jande indikatorerna:

N EOS = Nej
N EOS = Ja

Programmeringsprogramvaran visar en av de fol-
jande indikatorerna:

IFl = Nej
IFI=Ja
NEOS = Ja
EOS =Ja

6.8

A

Potentiella feltillstand observeras i diagnostik

Forsiktighet! Batteriurladdning kan intrdffa mellan beséken och kanske inte identifieras av de olika
indikatorerna. Darfér rekommenderar LivaNova att daglig magnetaktivering utfors av patienten som det

huvudsakliga testet for batteriurladdning for patienter med aktiverad magnetaktivering.

Om det diagnostiska testet slutfordes framgdngsrikt kommer programmeringsprogramvaran
att visa en skarm med resultaten. Om indikatorerna pa resultatskarmen visar OK och har ett
svart teckensnitt sa finns det inga problem med pulsgeneratorn och ledningen. Om
ofdrvantade/onormala varden detekteras under diagnostisk testning kommer den paverkade
texten pa resultatskarmen att vara fetmarkerad och rod, och varningsmeddelanden visas
vanligtvis innan du kommer at resultatskarmen. Figurerna 18-22 illustrerar exempel pa
normala resultat for varje diagnostiklage.

4 o . . . .o
Figure 18.  Resultat fran diagnostik i normalt systemlage
Diagnostikinformation Meny Diagnostikinformation Meny ‘
Systemdiagnostik Systemdiagnostik
2013-09-26 12:01:20 2013-10-02 11:39:41

Patient-ID VNS Patient-1D VNS
Modell-ID Pulse 102 Modell-ID Demipulse 103
Serienummer 55832 Serienummer 29328
Implanterad 2012-01-19 Implanterad 2013-09-17
Kommunikation oK Kommunikation oK
Utstatus oK Utstrém oK
Utstrém 1.00mA /Avgiven strom 1.00 mA
Ledningsimpedans oK Ledningsimpedans oK
Likstrém-likstrém-omvandlare 2} Impedansvarde 4028 Ohm
Nara slutet pa livslingd NEJ IFI NEJ
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Figure 19.

Resultat fran diagnostik i normalt generatorldage

Diagnostikinformation

Diagnostikinformation

Meny

Patient-1D VNS Patient-ID VNS

Modell-ID Pulse 102 Modell-ID Demipulse 103
Seri 55832 Serit 29328
Implanterad 2012-01-19 d 2013-09-17
Kommunikation oK oK

Utstatus OK Utstrém OK

Utstrdm 1.00mA Avgiven strém 1.00 mA

L ingsil d OK L ingsil OK
Likstrém-likstrém-omvandlare 2 3985 Ohm
Nira slutet pa livslad NEJ IFl NEJ

Modellerna 101,102(R)

Figure 20.

Diagnostikinformation Meny

|Patient-ID VNS

Modell-ID Pulse 102

erienumm sse2 |
2012-01-19
0K

\Utstatus OK

Utstrém 1.00mA

L ingsil d OK

Likstrém-likstrd 2

Nara slutet pa livslingd NEJ

Modellerna 101,102(R)
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Figure 21.  Resultat fran diagnostik i normalt magnetlage

Diagnostikinformation ‘ Meny Diagnostikinformation Meny

Magnetlégesdiagnostik . Magnetlégesdiagnostik
2013-09-26 12:09:52 2013-09-26 12:11:28

Patient-1D VNS Patient-ID VNS

Modell-ID Pulse 102 Modell-ID Demipulse 103

Serienummer 55832 Serienummer 29328

Implanterad 2012-01-19 Implanterad 2013-09-17

Kommunikation oK Kommunikation oK

Utstatus oK Utstrém oK

Utstrém 1.25mA Avgiven strom 1.25 mA

Ledningsimpedans OK Ledningsimpedans OK

Likstrdm-likstrém-omvandlare 3 Impedansvérde 3985 Ohm

Néra slutet pa livslingd NEJ IFI NEJ

Modellerna 101,102(R) Modellerna 103,104,105,106

Figure 22.  Resultat fran diagnostik i normalt AutoStim-lage

Modellerna 101,102(R), 103, 104, 105
Diagnostikinformation Meny
Test ar inte tillampligt for dessa
generatorer
Diagnostik for AutoStim-lége - Data
2013-09-26 12:13:34
Patient-ID VNS
Modell-ID AspireSR 106
Serie # 20683
Implanterad 2013-05-31
Kommunikation oK
Utstrom OK
Avgiven strom 1.000 mA
Ledningsimpedans OK
Impedansvarde 4064 Ohm
IFI NEJ
Modell 106

Det finns tre allmanna kategorier av feltillstand som kan observeras under diagnostiktestning:
1. Feltillstand i samband med felaktigt testutférande
2. Feltillstdnd i samband med avbrott under testutférande
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6.8.1

6.8.2

3. Feltillstand i samband med onormala/oforvantade resultat som tas emot efter
testutforande

Fel i samband med felaktigt testutforande

Att kora diagnostik i normallaget och magnetlaget for generatormodellerna 101 och 102(R)
under de rekommenderade parameterinstallningarna (utgdende strom < 0,75 mA, frekvens
< 15 Hz eller PA-tid < 30 sek) kan resultera i "okand” impedans. Eftersom testresultat i
allmanhet inte ar palitliga nar diagnostiken kors med lagre an de rekommenderade
installningarna uppmanar vi dig att verifiera att patientens parametrar ar installda till de
rekommenderade minimiinstallningarna innan testet kors.

Innan du kor diagnostik i magnetlaget maste du forst fora magneten éver generatorn. Om du
inte utfor den har atgarden kommer du inte att kunna se testresultaten och du maste da fora
magneten over generatorn och sedan kora testet igen.

Fel i samband med avbrott i diagnostik

For pulsgeneratormodellerna 101 och 102(R) kan enhetsparametrar programmeras till
oavsiktliga installningar om kommunikationen mellan programmeringsstaven och
pulsgeneratorn avbryts under system- eller generatordiagnostik. Nar diagnostiktestet forst
avbryts visar programmeringsprogrammet ett varningsmeddelande som anger att
proceduren misslyckades och att enhetsinstallningarna kan ha andrats (se Figure 23).

Figure 23.  Varningsskarmen DIAGNOSTIK - ETT FEL

Diagnostikinformation Meny

hﬁ_

Diagnostikfel. Generatorns x
parametrar kan ha programmerats

till odnskade installningar. Forsok

med fdljande och valj Férsdk pa

nytt.

-Koppla bort handdatorn fran

vagguttaget.

-Kontrollera kontrollerns batteri.

-Placera om kontrollern éver

generatorn.

Forsdk pa nytt

Varningsmeddelandet anger dven nagra felsékningsalternativ och later dig forsoka att gora
testet igen. Om testet misslyckas en andra gang pa grund av ett avbrott i kommunikationen
kan du valja att forsoka igen eller avbryta forsoket (se Figure 24).
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Figure 24.

Varningsskarmen DIAGNOSTIK - FLERA FEL

Diagnostikinformation Meny

VNS Therapy

Diagnostikfel. Generatorns x
parametrar kan ha programmerats

till odnskade installningar. Forsok

med féljande och vilj Férsék pad

nytt.

-Koppla bort handdatorn fran

vagguttaget.

-Kontrollera kontrollerns batteri.

-Placera om kontrollern éver

generatorn.

Férsék pd nytt ’ Avbryt

Om du valjer att avbryta forsoket visas ett varningsmeddelande som anger att
enhetsparametrarna kan ha omprogrammerats och att en forfragning rekommenderas (se

Figure 25).

Figure 25.
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Varningsskidrmen ANDRADE INSTALLNINGAR - AVBRUTEN DIAGNOSTIK

Diagnostikinformation Meny

Diagnostiken misslyckades.
Enhetsparametrarna
programmerades eventuellt om till
oavsiktliga instéllningar. Férfragning
av generatorn bor goras for att
verifiera parameterinstéliningarna.

Fortsatt
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Nar du trycker pa Fortsatt kommer programmeringsprogrammet att omdirigera dig till att
utfora forfrdgningen. Efter forfragningen visar programmeringsprogrammet ett
varningsmeddelande som anger att generatorinstallningarna andrades pa grund av avbrottet i
programmeringen (se Figure 26). Nar du valjer Fortsatt kommer skarmen PARAMETER att visas
med de foregdende forfragade vardena for pulsgeneratorn som ar ifyllda i kolumnen Ny (se
Figure 27). Du kan programmera tillbaka pulsgeneratorn till nskade installningar nar du vill.

Figure26.  Varningsskarmen ANDRADE INSTALLNINGAR - EFTER FORFRAGNING

<<<<<<<<<

VNS Therapy

AGeneratorinstéllningar dndrades pd

grund av ett misslyckat
diagnostikforsok. Valj Fortsatt och
ange Onskade instéllningar for
generatorn.

Fortsatt

Figure27. PARAMETERSKARM med IFYLLDA VARDEN

Modell-ID: Pulse 102 M ‘
S/N: 55832 =/

Patient-ID: VNS

Normal Magnet

Utstrém(mA)‘ 0.00‘ 1.00 ‘

Signalfrekvens (Hz) ’73,0 \I/
Pulsbredd (psek) W E
Signal pa-tid (sek) ’730
Signal av-tid (min) W

Néra slutet pa livslangd: NEJ

? r’oEr‘a m
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6.8.3

6.8.3.1

6.8.3.2

6.8.3.3

6.8.3.4

Om ett avbrott intraffar under ett system- eller generatordiagnostiktest for
generatormodellerna 103, 104, 105 och 106 visar programmeringsprogrammet ett
felmeddelande som anger att proceduren misslyckades och fortsatter sedan att visa
testresultatet (felet). En forfrdgning rekommenderas efter ett misslyckat system- eller
generatordiagnostiktest for att kontrollera enhetsinstallningarna.

Fel i samband med onormala/oférvantade resultat

Foljande feltillstand intraffar nar diagnostiken kan slutféras framgangsrikt (m.a.o. korrekt
testtillstand och inga kommunikationsfel/avbrott), men programmeringsprogrammet
detekterar onormala eller oférvantade resultat.

Statusindikatorer for generatorbatteri

Nar pulsgeneratorn narmar sig EOS (M101/102) eller IFI, N EOS eller EOS (M103-106) kommer
de associerade indikatorerna att visas efter diagnostisktestning. Folj de detaljerade
rekommendationerna som anges i Table 1 om du ser en av dessa indikatorer efter testning.

Hég eller Ldg ledningsimpedans

Om ledningsimpedansen ar for hog eller for Iag ar det risk for att pulsgeneratorn inte kan ge
den programmerade terapin. Folj stegen for att I6sa ledningsimpedansdata fel i OR i Table 43,
Table 44, eller Table 45. Folj stegen for att 16sa hog blyhalt impedans vid uppfoljningsbesok i
Table 48 eller Table 49.

Uteffektstatus/statusgrdns/lag for utgdende strom

Uteffektstatus/status for utgaende strom indikerar om generatorn lyckades leverera den
programmerade utgdende strommen under det diagnostiska testet. Ett testresultat for LIMIT
(GRANS)/LOW (LAG) innebér att generatorn inte lyckades leverera utstrommen. Félj stegen i
Table 49.

Obs! Las avsnittet Indikationer, varningar och forsiktighetsatgarder i pulsgeneratorns lakarhandbok for
ytterligare information forknippad med fortsatt stimulering nar det foreligger ett ledningsbrott.

Varning for Puls inaktiverad (endast modellerna 103-106)

| vissa situationer kommer pulsgeneratorn automatiskt att stanga av all den programmerade
utstrommen som en sakerhetskontroll. Om det har har intraffat kommer
programmeringsprogrammet att visa ett varningsmeddelande som sager PULS INAKTIVERAD
vid framgangsrik forfragning av pulsgeneratorn (se Figure 28 for ett exempel — observera att
orsaken for Puls inaktiverad varierar).
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Figure 28.  Varning for PULS INAKTIVERAD

VNS Therapy

ii Pulsgeneratorn &r for tillfdllet inte
aktiv pa grund av aterstalining av stav.

Observera att generatorn INTE
genererar stimulering. Det
rekommenderas att du kontaktar
Cyberonics eller konsulterar
lakarhandboken.

Fortsatt

Status Puls inaktiverad kommer att forsvinna nar du utfér en programmering. Nar du stanger
varningsmeddelandet och kommer till skarmen PARAMETER sa behalls tidigare
programmerade varden for utgaende strom i generatorn och de visas i kolumnen Ny. Efter att
du har verifierat vardena och slutfort programmeringen kommer du inte langre att se
varningsmeddelandet PULS INAKTIVERAD vid nasta forfragning.

A Forsiktighet! Med undantag av varningsmeddelanden som sager PULS INAKTIVERAD som éar forknippade
med hard aterstallning av generatorn (via staven) eller normal/férvantad Slut pa livslangd, sa bor du
rapportera alla varningar om PULS INAKTIVERAD till LivaNova Technical Support eftersom det kan bero pa
ett funktionsfel.

44 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

7 PROGRAMMERA PATIENTDATA

Skarmen PROGRAMMERING AV PATIENTDATA kan nds via skarmmenyn PARAMETER efter en
forfragning (se Figure 29). Det later dig ange en patientidentifikationskod med tre tecken och
implanteringsdatumet for pulsgeneratorn, som blir en permanent del av enhetshistoriken nar
informationen programmeras in i pulsgeneratorn.

Figure29. Skdrmen PROGRAMMERA PATIENTDATA

Programmera patientdata

Patient-ID Stéllinpd - VNS
Implanteringsdatum 2012-01-19
Stallin pé -

Stéll in patient-ID pa

Stéllin

. . . 2012-01-19 =
implanteringsdatum pa

‘ Program ‘

‘ Avbryt ‘

Du kan ange patient-ID genom att trycka pa faltet Stéll in patient-ID pa. Nar ikonen for
tangentbordet pa skarmen visas, trycker du pa den for att expandera tangentbordet och
skriver sedan in 6nskat patient-ID. Implanteringsdatumet kan skrivas in genom att trycka pa
den nedatriktade pilen i faltet Stéll in implanteringsdatum pa och darefter trycka pa den
hoger- eller vansterriktade pilen for att rulla till liamplig manad och ar. Nar du trycker pa korrekt
dag for manaden och aret stangs kalendern och vald dag/manad/ar skrivs in i faltet.

Efter att du angett dessa data ska du trycka pa Program, granska andringarna och trycka pa
Bekrafta och darefter pa knappen Borja programmering. Om du snuddar vid knappen
Avbryt atergar du till skarmen PARAMETER.
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8

SKARM FOR ENHETSHISTORIK

Nar du trycker pa knappen Visa enhetshistorik pa skarmmenyn PARAMETER kommer

skarmen ENHETSHISTORIK att visas (se Figure 30).

Figure 30. Skarmen ENHETSHISTORIK
Patient ’ Enhet ‘ Spara Avsluta ‘ ‘ Patient ‘ Enhet ‘ Spara ‘ Avsluta ‘
Klinik-
Magnet ‘ Magnet | .
g . besdk
Patient-ID VNS Patient-ID VNS
2013-09-26 12:25:13 2013-09-26 12:27:17
Enhetsdata: Enhetsdata:
Model # Pulse 102 Modell-ID AspireSR 106
Serienummer 55832 Serie # 20683
Drift- 20164 timmar 45 min Driftstid 13173 timmar 52 min
Tot pa-tid 2064 timmar 3 min Total Pa 19 timmar 44 min
Magnethandlingar. 28 Antal magnetaktiveringar 21
Implanterad 2012-01-19 Implantationsdatum 2013-05-31
Tillverkningsdatum E/T Tillverkningsdatum 2012

Enhetens installningar
Normala instéllningar:

Enhetens instéllningar

Normala instéllningar:

Utstrom 1.00mA Frek 30Hz Utstrom 1.000mA Pulsfrekvens 30Hz
Pulsbredd 500us ERI/EOS NEJ Pulsbredd 500ps IFI NEJ
Pa-tid 30sec Av-tid 5.0min Pa-tid 30sec Av-Tid 5.0min
Magnetinstéllningar: Magnetinstallningar:
Magnetstrém 1.25mA Magnetens utgaende strém 1.250mA
Pulsbredd 500ps Magnetpulsbredd 500ps
Pa-tid 60sec Magnet pa-tid 60sec
Instéliningar for AutoStim:
Magnetaktiverings AutoStim-strém 1.000mA
Index Tid AutoStim-pulsbredd 500us
1 2013-09-26 11:00 AM AutoStim-patid 60sec
2 2013-09-26 11:00 AM Konfigurationsinstallningar:
3 2013-09-25 4:00 PM Anfallsidentifiering ON
4 2013-09-25 11:00 AM Troskel fér AutoStim 70
5 2013-09-25 11:00 AM ljaktsTaESientNERIDE](RansliEh eF) 1
Modellerna 101-105 Modell 106

Via den har skarmen kan du na patientdata, de 15 senaste magnetaktiveringarna och
sammanfattningsdata fran de 3 senaste besoken (besoksdata — endast M106). Du kan dven
spara dessa data till ett SD-kort, som du kan 6verfora via en kortlasare och granska pa din
skrivbordsdator om sa dnskas, genom att valja Spara. Den sparade filen ar i html-format och
kan granskas i alla webbldsare nar den har dverforts till en skrivbordsdator.

For att se all information som innefattas pa denna skarm, anvand rullningslisten pa skarmens
hogra kant. Genom att trycka pa knapparna Patient, Enhet, Magnet eller Klinikbesok (endast
M106) far du dven respektive patient-, enhets-, magnet- eller besoksdata att visas.

@ Obs! Tillverkningsdatumet visas som N/A for generatormodellerna 101 och 102(R).

Q Forsiktighet! Ett SD-kort maste finnas i programmeringsdatorn innan du sparar dessa data for
enhetshistorik.

Besokstabellen visar sammanfattningsdata om procentandelen av ganger da vardera
driftslage (normallage, magnetlage eller AutoStim-lage) har tillhandahallit sina individuella
behandlingar sedan det féregdende besoket. Det visar dven antalet dagar sedan det senaste
besoket, det genomsnittliga antalet inhiberade autostimuleringar per dag och
parameterinstallningarna som ar forknippade med besoket. Du kan anvanda den har
sammanfattningsinformationen i samband med patientens kliniska presentation eller
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anfallslogg for att bedéma anfallsidentifieringsprestandan hos modell 106 och/eller
justera troskeln for AutoStim-installningen.

Obs! Ett "besok” definieras av programmeringsprogrammet som en forfragning som pagick under minst
12 timmar efter den senaste férfragningen.
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9 GRANSKA DATABAS

Varje framgdngsrik forfrdgnings- och programmeringsoperation registreras i
programmeringsdatorn. Varje gang en magnet har anvants framgangsrikt for att initiera
aktivering av en pulsgenerator, registreras pa samma satt denna handelse i pulsgeneratorns
databas. Under en forfrdgning kopieras det totala antalet magnethandelser (savadl som
datumet och ungefarlig tid for de 15 senaste magnethandelserna) fran pulsgeneratorn till
programmeringsdatorn.

Historiska programmeringsoperationer kan ses genom att anvanda endera av de tva
metoderna:

1. Tryck pa knappen Visa databas pa skairmmenyn PARAMETER
2. Tryck pa knappen Visa databas pa Huvudmenyn

Skarmen VISA DATABAS visas (se Figure 31).
Figure31. Skarmen VISA DATABAS

Visa upp till 100 poster. Aot

Sort. Datum = ‘

Visa alla poster
Tidigast  |v/| HefE-09-26
Senaste datum  |v|2013-09-26
Serienummer
Patient-ID

Modell-ID Alla

Visa parameterhistorik

Visa diagnostikhistorik

Visa magnethistorik

9.1 Ange sokgranser

Innan du granskar patientinformationsposter i databasen, faststall om du onskar:

1. Sortera de hamtade posterna efter Datum, Patient-ID, Serienummer eller Modell-ID i
pulsgeneratorn

2. Visa alla poster i databasen eller begransa sékningen till ett sarskilt Patient-ID,
pulsgeneratorns serienummer, Modell-ID och/eller tidsperiod (med knapparna
Tidigast och Senaste datum)

3. Granska en parameterhistorik, diagnostikhistorik eller magnethistorik

Meddelandet overst pa skarmen indikerar hur manga poster som kan hamtas at gangen.
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9.1.1 Sortera efter Datum, Patient-ID, Serienummer eller Modell-ID

For att indikera om du 6nskar sortera efter pulsgeneratorns datum, Patient-ID, Serienummer
eller Modell-ID trycker du pa faltet Sort. En nedrullningsmeny visas, dar du kan gora ditt val.

Nar du trycker pa Datum arrangeras posterna som hamtas i kronologisk ordning. Nar du
trycker pa Patient-ID arrangeras posterna med stigande patient-ID-koder. Nar du trycker pa
Serienummer arrangeras posterna med stigande serienummer for pulsgeneratorn. Nar du
trycker pa Modell-ID arrangeras posterna med stigande modellnummer.

9.1.2 Visa alla poster

Genom att vdlja Visa alla poster kan du granska alla poster i databasen (upp till 100 poster).
Om det finns fler an 100 poster i databasen maste du definiera granserna i din sékning med
falten Tidigast och Senaste datum, filtet Serienummer, filtet Patient-ID och/eller filtet
Modell-ID.

Obs! Nar du véljer Granska alla poster (View All Records) inaktiveras (eller “gratonas”) faltenTidigaste
datum (Earliest Date) och Senaste datum, Patient-ID, Serienummer (Latest Date, Patient ID, Serial
Number) samt Modell-ID (Model ID).

9.1.3 Tidigaste datum/senaste datum

Se till att faltet Visa alla poster inte har bockats av eftersom du annars inte kan anvanda
datumvalet. Nar du anvander datumvalet ar grundvardet for bdde faltet Tidigast och faltet
Senaste datumet det aktuella datumet. Om du vill se data med andra datum andrar du
instdllningarna i dessa falt.

Genom att trycka pa nedrullningspilen till hdger om det Tidigast (eller det Senaste Datumet)
framtrader en kalender 6ver den aktuella manaden. For att rulla till tidigare eller senare
manader, trycker du pa de sma svarta pilarna i det 6vre vanstra och hogra hornet. Genom att
trycka pa den dag i manaden som representerar det tidigaste (eller senaste) datumet stangs
kalendern och de datum du angav skrivs in i falten Tidigast eller Senaste datumet.

9.1.4 Serienummer

Se till att faltet Visa alla poster inte har bockats av for annars kan du inte anvanda detta val.
For att begransar sokandet till en specifik pulsgenerator, tryck pa faltet Serienummer och
skriv darefter in serienumret pa pulsgeneratorn med tangentbordet pa skarmen.

9.1.5 Patient-ID

Se till att faltet Visa alla poster inte har bockats av for annars kan du inte anvanda detta val.
Du begransar sokandet till en sarskild patient genom att trycka pa faltet Patient-ID och
darefter skriva in patientens ID-kod pa tre tecken med tangentbordet pa skarmen. Du maste
ha angett patient-ID-numret tidigare.

9.1.6 Modell-ID

Se till att faltet Visa alla poster inte har bockats av for annars kan du inte anvanda detta val.
Du begransar sokandet till en specifik pulsgenerator genom att trycka pa faltet Modell-ID och
darefter valja pulsgeneratorns modell-ID fran den nedrullningsbara menyn.

49 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

9.2 Visa posterna

Nu ndr du har specificerat granser for postsokandet kan du hamta och granska historiska

poster lagrade i programmeringsdatorn, enligt anvisningarna i efterféljande avsnitt.
9.21 Visa parameterhistorik

Tryck pa knappen Visa parameterhistorik for att komma at skarmen VISA

PARAMETERHISTORIK (se Figure 32).

Figure32. Skdrmen VISA PARAMETERHISTORIK

Upp ‘ ‘ Ned

[
Avsluta ‘ | Upp Ned Avsluta

Sort. ‘Datum

Sort. Datum

Forfraga
2013-09-26 12:31:01

Forfraga Data
2013-09-26 12:29:55

Enhetsdata: Enhetsdata:

Patient-ID: VNS Serienummer: 55832 Patient-1D: VNS Serienummer: 20683
Total drift Total P& Total drift Total Pa

20164 timmar 52 min 2064 timmar 3 min 13173 timmar 55 min 19 timmar 44 min

Modell-ID Implanteringsdatum Modell-ID Implantationsdatum
Pulse 102 2012-01-19 AspireSR 106 2013-05-31

Normala instéllningar: Versionsnummer for inbyggd programvara

Utstrém 1.00mA Frek 30Hz 10.10.26.12

Effekt 500us Pa-tid 30sec Normala instéllningar:

Av-tid 5.0min ERI/EOS NEJ Utstrém 1.000mA Frekvens 30Hz
Magnetinstéllningar: Pulsbredd 500ps Pa-tid 30sec
Magnetstrom 1.25mA Magneteffekt 500ps Av-Tid 5.0min IFI NEJ
Magnet pa 60sec Magnetinstéllningar:

Magnetstrom 1.250mA  Magnetpulsbredd 500us
Magnet pa-tid 60sec
Instéllningar for AutoStim:

Forfraga Data
2013-09-26 12:29:55

Enhetsdata: AutoStim-strém 1.000mA  AutoStim-pulsbredd 500us
Patient-1D: VNS Serienummer: 20683 AutoStim-patid 60sec

Total drift Total Pa Konfigurationsinstéllningar:

13173 timmar 55 min 19 timmar 44 min Anfallsidentifiering ON Tréskel for AutoStim 70%
Modell-ID Implantationsdatum Instéllning for Verifiera hjértslags

Osec

AspireSR 106 2013-05-31 hjartslagskanslighet identifiering
;lgr;:;;nluzmmer for inbyggd programvara Slag per minut

Normala instéllningar:

Utstrém 1.000mA Frekvens 30Hz Forfraga Data
Pulsbredd 500ps Pa-tid 30sec 2013-09-26 12:27:17
Av-Tid 5.0min IFI NEJ Enhetsdata:

Magnetinstallningar:

Modellerna 101-105

Patient-1D: VNS Serienummer: 20683

Modell 106

Den hédr skarmen en dr rullbar skarm som visar parameterinstaliningarna for varje lyckad
forfragning och/eller programmeringsoperation. Rullistan till héger later dig granska alla
poster som du valjer att fa atkomst till. Med knapparna Upp och Ned langst upp pa skarmen
kan du ga fran sida till sida, framat och bakat samt fran post till post. Genom att indikera din
preferens fran nedrullningsmenyn 6verst pa skarmen kan du an en gang valja att sortera
posterna efter Datum, Patient-ID, pulsgeneratorns serienummer eller Modell-ID.

9.2.2 Visa diagnostikhistorik

Tryck pa knappen Visa diagnoshistorik for att komma at skarmen VISA DIAGNOSHISTORIK (se
Figure 33).
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Figure33. Skdrmen VISA DIAGNOSHISTORIK

’ Upp Ned ‘ Avsluta Upp ’ Ned ‘ ’ Avsluta ‘
Sort. Datum - Sort. Datum .
_ Patient-1D VNS
Patient-ID VNS ModellID Demipulse 103
Modell-ID Pulse 102 oe ppEmiploc

= Serienummer 129328
Ser 55832 - -

. = 2012-01-19 ad 12013-09-17
Ki _'" i oK ikati oK
e = Utstrdm oK -

s a"us Avgiven strém 11.00 mA
Utstrom 1.25mA o q T

L 0K
ETRa q oK =
Impedansvirde 13971 Ohm

Likstrom-likstrm-omvandlare 3 IFl INEJ
Nira slutet pa livsla NEJ

. . Patient-ID VNS
Ratient;D) s Modell-ID Demipulse 103
Mo-deII-ID Pulse 102 Seri 129328
pe 22832 Implanterad 12013-09-17
Implanterad 2012-01-19 = P AO’K
K Ikszion oK Utstrom (oK
Utstatus OK [ Avgiven strom 11.25 mA
Utstrém 1.00mA Tedninzs . lok
et s o Impedansvarde 13985 0hm
Likstrom-likstrom-omvandlare 2 IFl INEJ
Nara slutet pa livslangd NEJ

Modellerna 101, Modellerna 103, 104, 105, 106

Skarmen VISA DIAGNOSHISTORIK ar en rullbar skarm som visar enhetsdiagnostik som utforts.
Genom att indikera din preferens fran nedrullningsmenyn 6verst pa skarmen kan du vdlja att
sortera data enligt datum, patient-ID, serienummer eller modell-ID.

Obs! De fem diagnostiktesten ar AutoStim (endast M106), normalldget (endast M101 och M102)
magnetlaget, generatordiagnostik och systemdiagnostik.

9.2.3 Visa magnethistorik

Tryck pa knappen Visa magnethistorik for att komma at skarmen VISA MAGNETHISTORIK (se
Figure 34).
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Figure34. Skdrmen VISA MAGNETHISTORIK

’ Upp ‘ ’ Ned ‘ Avsluta
Sort. Datum ]

Patient-ID VNS

Modell-ID Demipulse 103
Serit 29328

Totalt antal handlingar 23

Patient-ID VNS
Modell-ID Demipulse 103
Seri 29328

Totalt antal handlingar 2

Patient-ID VNS
Modell-ID Pulse 102
Seri 55832
Totalt antal handlingar 28

Patient-ID VNS
Modell-ID Pulse 102
Seri 55832
Totalt antal handlingar 28

Skarmen VISA MAGNETHISTORIK &r en rullbar skarm som visar pulsgeneratorns historik av
magnetaktiveringar for pulsgeneratorn. Du kan sortera dessa operationer efter datum,
patient-ID eller pulsgeneratorns serienummer eller modell-ID genom att indikera din preferens
fran nedrullningsmenyn 6verst pa skarmen.
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10 FABRIKSINSTALLNINGAR (ENDAST M106)

Fabriksinstallningar kan nds via skarmmenyn PARAMETER efter en slutférd forfragning pa en
generatormodell 106. Genom att trycker pa den har knappen kan du automatiskt valja
fabriksinstallningarna med ett knapptryck. Ett varningsmeddelande visas forst som talar om
for dig vad resultaten blir av att vdlja dessa installningar (se Figure 35).

Figure35.  Varningsskidrmen FABRIKSINSTALLNINGAR

Modell-ID: AspireSR 106
|I | S/N: 20683
Patient-ID: VNS
rogramvaruversion: 10.10.26.12

Normal Magnet‘Autostim\Anfallsidentiﬁering

Varning: Du &r pa vag att
programmera om pulsgeneratorn
till fabriksinstéliningarna. Den
utgdende strémmen for ldgena
Normal, Magnet och AutoStim satts
till 0 mA. Ar du saker p4 att du vill
fortsatta?

Meny

Program

Nar det bekraftas kommer parametrarna att valjas enligt Figure 36. Val av fabriksinstallningar
forbereder all utgaende strom for programmering till 0 mA och anfallsidentifiering till AV
(OFF).
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Figure 36.

Skidrmen FABRIKSINSTALLNINGAR

. Modell-ID: AspireSR 106
. S/N: 20683
Patient-ID: VNS
*rogramvaruversion: 10.10.26.12

Normal ‘Magnet ‘ AutoStim [Anfallsidentiﬁering‘

Utstrom (mA) 1.000

Signalfrekvens (Hz) 30 { 30 ‘

Pulsbredd (psek) m /T\
Signal pa-tid (sek) ’730 /T‘
Signal av-tid (min) W E

Modell-ID: AspireSR 106 M
S/N: 20683 C

Patient-ID: VNS
'rogramvaruversion: 10.10.26.12

Normal Magnet AutoStim ‘Anfallsident'lﬁ ering

Utstrom (mA) ’7 \—/
1.250 0.000
Pulsbredd (psek) m /T\
Signal pa-tid (sek) ’760 \—/
60

1 Modell-ID: AspireSR 106
. S/N: 20683 ileny
Patient-ID: VNS
’rogramvaruversion: 10.10.26.12

‘Normal ’ Magnet AutoStim ‘Anfallsident’lﬁering

Utstrom (mA) ’m /:\

K 0.000
Pulsbredd (psek) W ’T\
Signal pa-tid (sek) ’_so /T\
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11

HAMTNING AV UTOKAT GENERATORMINNE
(ADMINISTRATORSMENYN - ENDAST M106)

Hamtning av utokat generatorminne anvands for att ladda ner vissa data till
generatormodellen 106 for felsokningssyften. Du bor endast utféra den har nerladdningen
under vagledning av LivaNova Clinical Technical Support.

Om du blev tillfragad av LivaNova Clinical Technical Support att utféra Himtning av utokat
generatorminne har du magjlighet att na den har funktionen genom att trycka pa
Administratorsmeny pa skarmmenyn PARAMETER efter att du har slutfért en forfragning pa
en generatormodell 106. Du kommer att se skiarmen HAMTNING AV UTOKAT
GENERATORMINNE (se Figure 38). Personal fran LivaNova kommer att visa dig hur manga
poster du ska forfraga/hdamta och nar du valjer lampligt antal poster kommer tid som kravs for
datahamtningen att indikeras pa skarmen. | likhet med en normal forfrdgning sa maste staven
hallas 6ver pulsgeneratorn under Himtning av utokat generatorminne tills det ar slutfort. Nar
dessa data har hamtats kommer ett meddelande om lyckad hamtning att visas (se Figure 38).

Figure37. Skdrmen HAMTNING AV UTOKAT GENERATORMINNE

Hamtning av utdkat generatorminne

Vilj antal poster

\ 2
som forfrdgan ska
galla.

‘ 4096

Ungefarlig férfragningstid: < 11 Minutes

Férfragningsenhet.
H&ll programmeringsenheten stadigt.

Start

Avbryt ‘
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Figure38.  Skidrmen FRAMGANGSRIK HAMTNING AV UTOKAT GENERATORMINNE

Hamtning av utdkat generatorminne

Antal poster som

~N o
’ forfragan galler:

69

Filen sparad pa ett SD-kort med /
aktuellt datum och aktuell tid. <

Forfragningsenhet.
Hall programmeringsenheten stadigt.

Start

Avbryt

Forsiktighet! Ett SD-kort maste finnas i programmeringsdatorn for att du ska kunna utféra en Himtning
av utokat generatorminne.

Forsiktighet! Hamtning av utdkat generatorminne kan ta upp till 20 minuter. Utfor endast den har
proceduren under vagledning av Clinical Technical Support.

56 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

12 VISA SENASTE PARAMETRAR

Du kan visa parameterinstallningarna for de senaste pulsgeneratorforfragningarna via
skarmen VISA SENASTE PARAMETRAR (se Figure 39). Den har skarmen kan 6ppnas fran
Huvudmenyn.

Figure 39. Skarmen VISA SENASTE PARAMETRAR

‘ Patient ‘ Enhet ’ Spara ’ Avsluta
| Kiinik- '
’ Magnet ‘ besdk

Patient-ID VNS
2013-09-26 12:38:31

Enhetsdata:

Modell-ID AspireSR 106

Serie # 20683

Driftstid 13174 timmar 3 min
Total Pa 19 timmar 45 min
Antal magnetaktiveringar 21
Implantationsdatum 2013-05-31
Tillverkningsdatum 2012

Enhetens instéllningar
Normala instéllningar:
Utstrom 1.000mA Pulsfrekvens 30Hz
Pulsbredd 500ps IFI NEJ
Pa-tid 30sec Av-Tid 5.0min
Magnetinstéllningar:
Magnetens utgaende strém 1.250mA
Magnetpulsbredd 500us
Magnet pa-tid 60sec
Instéllningar for AutoStim:
AutoStim-strom 1.000mA
AutoStim-pulsbredd 500ps
AutoStim-patid 60sec
Konfigurationsinstéllningar:
Anfallsidentifiering ON
Troskel for AutoStim 70
Hjartslagsidentifiering (kanslighet) il

Skarmen VISA DE SENASTE PARAMETRARNA ar organiserad och fungerar pa samma vis som
skarmen VISA ENHETSHISTORIK (se avsnitt 8). For att se all information som innefattas pa
denna skarm, anvand rullningslisten pa skarmens hogra kant. Genom att trycka pa knapparna
Patient, Enhet, Magnet eller Klinikbesok (endast M106) far du aven respektive patient-,
enhets-, magnet- eller besdksdata att visas. Du kan dven spara data som visas i HTML-format till
SD-kortet genom att trycka pa knappen Spara.
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13

13.1

13.2

INSTALLNINGAR

Du kan nd skdrmen INSTALLNINGAR (se Figure 40) via HUVUDMENYN genom att trycka pa
knappen Instédllningar. Funktioner som gar att na via den har menyn anges nedan.

Figure 40. Skdrmen ANVANDARPREFERENSER

Om ‘ Avsluta

Installningar

Stéll in inaktivitetstimeout for
forfragningsdata (minuter) 30 - ‘

Stéll in max. antal databasposter
! 100 -]
som ska hdamtas

Spara installningar

to, sep 26, 2013 12:43:02

Stéll in tid

Datorinstéllningar

Databasverktyg ‘
Sprakval ‘

0% I ¥ 100%

Ange inaktivitetstimeout

Genom att trycka pa nedrullningsmenyn till hoger om Stéll in inaktivitetstimeout for
forfragningsdata (minuter), kan timeoutfunktionen stallas in i intervall frdn 1 minut till 90
minuter. Om programmeringsdatorn ar passiv under den tidsperiod som indikeras pa knappen
maste pulsgeneratorn forfragas igen innan nagon programmering utfors. Tryck pa Spara
installningar nar du gjort andringar for den har knappen.

Q Forsiktighet! Du maste trycka pd Spara instéllningar efter att du har gjort andringar till den har knappen,
annars kommer dndringarna inte att galla.

Funktionen tjanar som en sdakerhetsanordning for att forhindra risken for att oavsiktligt
programmera en patients pulsgenerator med installningar fran en tidigare databasférfragning
eller programmeringshandelse. Detta galler endast for pulsgeneratormodellerna 101 och 102.

Obs! Se avsnittet 5.3.2 "Korsprogrammering (ENDAST tillampligt for pulsgeneratormodellerna 101 och
102)" for mer information.

Stalla in maximalt antal poster att granska

Genom att trycka pa den nedrullningsbara meny till hdger om Stall in max. antal
databasposter som ska hdamtas, kan du granska upp till 100 poster samtidigt i
databasskarmarna. Det minsta antalet poster att visa ar 25 och du kan andra antalet poster i
O0kningar om 25. Tryck pa Spara installningar nar du gjort andringar for den har knappen.
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13.3

13.4

13.4.1

13.4.2

13.5

Forsiktighet! Du maste trycka pa Spara installningar efter att du har gjort andringar till den har knappen,
annars kommer andringarna inte att galla.

Stalla in tid och datum

Systemtid och datum for programmeringsdatorn visas i mitten pa skarmen. Om det inte ar
korrekt ska du trycka pa Stall in tid for att aterstalla datumet och tiden. Genom att trycka pa
nedrullningspilen till héger om Systemdatum visas en kalender for aktuell manad. For att rulla
till tidigare eller senare manader, trycker du pa de sma svarta pilarna i det 6vre vanstra och
hogra hérnet. Genom att snudda vid dagen fér manaden i den aktuella manaden stangs
kalendern och satter in datumet du snuddade vid i knappen for systemdatumet.

Stalla in systemtiden ar en ndgot annorlunda process. Tryck pa siffrorna som representerar
timme, minut eller sekund for att aterstalla vart och ett av dessa varden. Nar du trycker pa de
tva forsta siffrorna (timvardet) kommer timinstallningen att markeras. Du kan darefter trycka
pa den uppatriktade pilen om du vill andra timinstallningen framat. Om du trycker pa den
nedatriktade pilen minskas timinstallningen. Upprepa dessa steg for minut- och
sekundvardena. Valj darefter AM eller PM.

Nar du ar n6jd med att det aktuella datumet och den aktuella tiden ar korrekt pa skarmen
trycker du pa Acceptera @andringar for att stdlla in datum och tid. Det ar viktigt att du behaller
korrekt systemdatum och tid eftersom dess exakthet avgor exaktheten i datum och tid i
patientens historikposter (inklusive tidstamplarna for magnetaktiveringar).

Datorinstallningar

Efter att du har tryckt pa Datorinstallningar kommer du att kunna justera skarmens ljusstyrka
eller utféra en skarmkalibrering.

Justera skdrmens ljusstyrka

Med Justera skarmens ljusstyrka kan du justera skarmens ljusniva under olika
anvandningsforhdllanden. Om du vill justera skarmens ljusstyrska ska du trycka pa knapparna
+ och - tills du har uppnatt 6nskad ljusstyrka pa skarmen.

Skarmkalibrering

@ Obs! Instruktionerna for skarmkalibrering finns endast tillgdngliga pa engelska.

Om programmeringsdatorns pekskarm inte svarar som vantat eller om den svarar pa oavsiktlig
inmatning kan du kalibrera om skarmen. Tryck pa knappen Skdarmkalibrering, folj
instruktionerna pa skarmen och ett omkalibreringsprogram kommer att starta. Vidror inte
skarmen under kalibreringsprocessen. Ett meddelande kommer att visas som indikerar att
kalibreringsprogrammet har slutforts.

Databasverktyg

Tryck pa Databasverktyg for att komma at funktionerna pa SD-kortet. Du kan
sakerhetskopiera databasen till flashkortet, aterstalla en databas fran flashkort eller exportera
databasen som text.

59 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

13.5.1 Sakerhetskopiering till Flash-kort

Funktionen Sakerhetskopiera till Flash-kort sakerhetskopierar databasen i
programmeringsdatorns minne till SD-kortet. Du behover kanske aldrig anvanda den har
funktionen eftersom en sakerhetskopia gors varje gang en funktion utfors. Funktionen kan
anvandas nar du har tappat bort ditt SD-kort (eller om det har skadats) och ett nytt SD-kort
installeras.
Forsiktighet! Om ett nytt SD-kort sdtts in och det inte kanns igen av programmeringsdatorn (m.a.o.
knappen for databasverktyg gratonas) ska du ta ut och satta in SD-kortet igen i programmeringsdatorn.

Om problemet kvarstar kan du starta om programmeringsdatorn genom att stdnga av den och sedan sla pa
denigen.

13.5.2 Aterstall fran Flash-kort

Denna funktion rekommenderas inte av LivaNova vid normala anvandningsforhallanden,
eftersom aterstallning av databasen sker automatiskt. Du kan anvanda denna funktion for att
skriva 6ver din existerande databas nar en databas overfors fran en annan programmeringsdator
till din programmeringsdator. Om detta ska gdras MASTE daremot programmeringsdatorn fran
vilken databasen ska 6verforas ha samma underliggande operativsystem och samma version
och bygge av programmeringsprogram som din programmeringsdator. Databasfel kan annars
uppsta. Om du forsoker att 6verfora en databas frdn en annan programmeringsdator, maste du
aven se till sa att din programmeringsdator ar paslagen innan du satter in det nya SD-kortet.
Forsiktighet! Funktionen Aterstilla fran Flash-kort, som kan nas fran Databasverktyg, skriver éver

databasen pa programmeringsdatorn med databasen pa Flash-kortet. Med andra ord, den ursprungliga
databasen raderas.

13.5.3 Exportera databas som text

Du kan anvanda den har funktionen for att exportera en kommaavgransad textfil (CSV) till SD-
kortet. Pa skarmen Databasverktyg ska du trycka pa knappen Exportera databas som text for
att exportera dessa data. Nar data har exporterats 6ppnar du CSV-filen genom att ta ut SD-
kortet och satta in det i en SD-kortlasare. Den har funktionen sparar databasinformation till de
foljande filerna:

»  PlExport — innehaller alla forfragnings- och programmeringshandelser.
= DiagExport — innehaller alla diagnostikhandelser.
= MagExport — innehaller alla magnethistorikdata.

s OVExport (endast modell 106) — innehaller alla beséksdata.

13.6 Sprakval

Du har alternativet att andra spraket pa programmeringsprogrammet till ett av nio féljande
sprak — danska, hollandska, engelska, franska, tyska, italienska, norska, spanska och svenska.
Om du vill &ndra spréket ska du trycka pa knappen Sprakval pa skarmen INSTALLNINGAR,
valja 6nskat sprdk i den nedrullningsbara listan och sedan trycka pa OK.

13.7 Programmeringsdator — batteristatus

Raden néara botten pa skarmen INSTALLNINGAR indikerar procenttalet fér batteriladdningen
som fortfarande finns tillganglig i programmeringsdatorn. Nar programmeringsdatorn drivs
med batteri bor den har raden kontrolleras regelbundet for att undvika energiforlust.

60 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

Obs! Den hér raden for Programmeringsdator — batteristatus ar dven synlig under skarmmenyn
PARAMETER nar en forfragning har utforts.

13.8 Programmeringsdator — information

Tryck pa knappen Om pd skidrmen INSTALLNINGAR om du vill se information om
programmeringsdatorn och programvaran. Versionen och upphovsrattsinformationen om
VNS Therapy-programmet, information om operativsystem och programmeringsdatorns
serienummer visas pa den har skarmen.
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14 UNDERHALL AV HARDVARA, HANTERING OCH FORVARING

Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas nar man hanterar eller forvarar
programmeringsdatorn och dess komponenter. Se avsnitt 14.1 for en lista Gver
forsiktighetsatgarder.

141 Forsiktighetsatgarder for programmeringsdator och komponenter

Q Forsiktighet! Placera inte programmeringsdatorn i ditt kna eller pa andra delar av din kropp for att
undvika brannskador.

@ Obs! For ytterligare produktsdkerhet och 6verensstaimmelseinformation om programmeringsdatorn, las
handboken Motion Safety and Regulatory Compliance som finns online pa www.LivaNova.com/manuals.
LivaNova har utfort ytterligare overensstammelsetester for att kvalificera programmeringsdatorn for bruk i
medicinska miljoer.

= Overdriven hantering kan skada SD-kortet.

= SD-kortet ska aldrig forvaras ndra en magnet och bor alltid lamnas kvar i
programmeringsdatorn.

= Nar du anvander natadaptern ska du undvika att tacka over den och inte placera den i
narheten av din kropp for att undvika brannskador.

= Innan du férvarar programmeringsdatorn ska du sla av den for att undvika
dverhettning.

»  Skrap kan skada programmeringsdatorns pekskarm. Torka ofta av skarmen med en
mjuk trasa tillsammans med rengdringsmedel for fonster eller vatten. Se till sd att du
slar av datorn och frankopplar vaxelstromsadaptern fran eluttaget fére rengoéring.

= Programmeringsdatorn riskerar att skadas om den stalls i direkt solljus eller i narheten
av utrustning som genererar varme.

= Anvand inte programmeringsdatorn i narheten av vatten eller andra vatskor. Undvik
aven att dranka programmeringsdatorn i vattnet eller andra vatskor.

= Om programmeringsdatorns batteripaket lacker ska du undvika hud- och 6gonkontakt.
Om du kommer i kontakt med batteripaketvatska ska du spola av det paverkade
omradet med rent vatten och darefter uppsoka lakarvard omedelbart. Returnera den
skadade programmeringsdatorn till LivaNova.

= Nar du laddar upp batteriet ska programmeringsdatorn endast vara ansluten till ett
jordat natuttag for att undvika risk for elchock. Bekrafta med en elektriker om du ar
osaker pa om din byggnad har ratt slags jordade uttag.

Obs! Las programmeringsstavens handbok, avsnittet Produktspecifikationer, for vagledning och
tillverkarens deklarationer som ar férknippade med 6verensstammelseinformation for IEC 60601-1-2
Elektromagnetisk kompatibilitet.

14.2 Forvarings- och driftsvillkor

Se handboken for programmeringsstaven for instruktioner om korrekt forvaring och
driftsvillkor.
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14.3 Bortskaffande

Alla oanvanda programmeringssystem bor skickas tillbaka till LivaNova for undersékning och
korrekt bortskaffande.
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15 FORSIKTIGHETSATGARDER

Om problem uppstar med programvaran ska innehallet i detta avsnitt ldsas igenom:

Programmeringsdatorn bor inte kopplas in till natstrommen medan den anvands i en
miljo med patienter. Om programmeringsdatorn ar ansluten till elnatet under
anvandning kan det leda till kommunikationssvarigheter och orsaka stérningar i
funktionen Verifiera hjartslagsdetektering (endast modell 106). Nar
programmeringsdatorn inte anvands ska den vara avstangd och ansluten till elnatet sa
att den alltid ar laddad. Forvara alltid laddaren pa en lattillganglig plats.

Vid uppstart kan programmeringsdatorn behdva upp till 30 sekunder eller mer for att
ladda VNS Therapy-programmeringsprogrammet. Om VNS Therapy-
programmeringsprogrammet inte laddas ska du starta om programmeringsdatorn
genom att sld av och pa den.

Om kabeln for programmeringsdatorn har anslutits till programmeringsdatorn eller om
programmeringsdatorn alldeles precis har slagits pa ska du vanta i 15 sekunder innan
du forsoker att kommunicera med en pulsgenerator.

LivaNova rekommenderar att inget annat program laddas i VNS Therapy-systemets
dator eftersom det eventuellt kan interferera med funktionaliteten av det redan
installerade programvaran i programmeringsdatorn.

Tryck inte pa sakerhetsknappen till vanster om programmeringsdatorn nar den ar
paslagen eller ndr programvaran kors. Gor du det finns det risk for att
programmeringsprogrammet avbryts.

Tryck inte pa VNS Therapy-programmets skarm under aktiv férfragning,
programmering och diagnostiktestningssessioner. Gor du det finns det risk for att
programmeringsprogrammet avbryts.

Batteristatusindikatorerna EIFI, N EOS och EOS fér generatorer av modellerna M103 och
M106 visas i enlighet med generatorns batterispanningsniva. Pa grund av sma
skillnader i spanningsmatning kan du se skiftande batteristatusindikatorer om
spanningsnivan narmar sig troskeln for de olika batteristatusindikatorflaggorna. Det
har ar forvantat beteende och 16ser sig av sig sjalv med tiden i och med att
batterispanningen stabiliserar sig dver troskelvardet.

For pulsgeneratormodellerna 101 och 102 Idamnas utgaende strommen pa 0 mA eller 1
mA om antingen Systemdiagnostik eller Generatordiagnostik avbryts. Se avsnitt 6.8.2
for mer information.

Pulsgeneratorn lagrar ett varde som representerar det totala antalet
magnetaktiveringar. Den lagrar dven tid och datum foér de 15 senaste
magnetaktiveringarna (om installningar for tid och datum ar korrekta pa
programmeringsdatorn). Darfor lagras endast 15 av de senaste magnetaktiveringarna i
databasen vid varje uppfoljningsbesok.

Tidstamplarna for magnetaktiveringar och totala antalet aktiveringar kan férdubblas
nar du anvander korssvepningstekniken (generatormodellerna 103-106). Beroende pa
generator och magnetriktning kan en eller tva poster visas i magnethistoriken for varje
svepning i ett korsmonster. Detta ar en forvantad handelse pa grund av
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pulsgeneratorns utformning och ar inte ett produktfel. Se pulsgeneratorns lakar- och
patienthandbocker for mer information.

For generatormodellerna 101 och 102 visas endast tiden fér magnetaktivering pa
skdrmen VISA MAGNETHISTORIK. Aven om det finns utrymme fér minuter och
sekunder, visar inte programvaran dessa varden.

For generatormodellen 106 maste du avlagsna magneten fran generatorn inom mindre
an 3 sekunder efter att du har utfér magnetsvepningen. Annars kommer stimuleringen
att inhiberas (istallet for att aktiveras) och resultat fran diagnostik i magnetlaget
kommer inte att vara giltiga.

Det ar mojligt att detektera EMI medan programmeringsstaven ar pa (indikeras med
den gréna "STROMLAMPAN”. Om den gréna lampan slocknar innan EMI-kéllan har
lokaliserats, satt pa programmeringsstaven igen. Om EMI eller annan elektrisk
interferens detekteras, tands den gula DATA/RCVD-lampan och forblir pa sa lange
programmeringsstaven befinner sig i narheten av en EMI-signal. Det kan vara svart eller
omojligt att programmera i ett omrade med EMI, men problem kan vanligtvis 16sas
genom att placera om patienten, programmeringsstaven eller EMI-kallan.

Vid forsok att forfraga pulsgeneratormodeller, som tidigare programmerats till en
behandlingstid per dag pa mindre an 24 timmar (med anvandning av tidigare
versioner av programmeringsprogrammet), visas en varningsskarm.

Denna varningsskarm ger anvisningar om kommunikation med pulsgeneratorn i den
handelse att det blir omojligt att kommunicera med pulsgeneratorn. Den tjanar ocksa
som en paminnelse att ndsta gang pulsgeneratorn programmeras, stalls
behandlingstiden automatiskt in pa 24 timmar om dagen.

(Endast for generatormodellen 106) Ett varningsmeddelande kommer att visas for
generatorer av modellen 106 som tidigare programmerats till en blackout-tid pa
mindre an 30 sekunder efter forfragning, for att tjdna som en paminnelse om att nasta
gang som pulsgeneratorn programmeras kommer blackout-tiden automatiskt att
stallas in till 30 sekunder.

Behandlingstid per dag, behandlingsstartens fordréjningstid och blackout-tid ar ej
programmerbara genom programmeringsprogrammet anvandargranssnitt.

VNS programmeringsprogram version 11.0 har inte stod for pulsgeneratorer modell
100 (B och C) eller programmeringsstavar modell 200.

Anvand endast kabel till programmeringsdatorn, natadapter och SD-kort fran
LivaNova. Varken anslut en enhet som inte ar godkand for nagon av
programmeringsdatorns portar eller for in ett minneskort som inte ar godkant i SD-
kortplatsen. Den som ansluter ytterligare utrustning till elektrisk utrustning for
medicinskt bruk konfigurerar ett medicinskt system och ar darfér ansvarig for att
systemet overensstammer med kraven for elektriska system for medicinskt bruk.

Andra inte nagra delar av programmeringssystemet sévida inte LivaNova uppmanar
dig att gora sa.

Om pekskdrmen inte svarar som vantat eller om den svarar pa oavsiktlig inmatning kan
du omkalibrera skarmen med funktionen Kalibrera skarm i skarmen INSTALLNINGAR.
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» Sattinte i SD-kortet fran en programmeringsdator i en annan programmeringsdator,
savida inte LivaNova Clinical Technical Support uppmanar dig att gora sa.

» Setill att omkopplaren pa sidan av SD-kortet ar i dess olasta lage. Flyttar du
ldsomkopplaren till “"Last” position kommer det att hindra sakerhetskopiering och
exportering till SD-kortet.

m  SD-kort bor endast sattas in i programmeringsdatorn med etikettsidan uppat.
Figure 41 visar ratt orientering for SD-kortets insattning.

Figure41. Rattinsattning av SD-kort

— (o [IIMMI=FE=see]
. 3

C————»

A - SD-kortplats
B - Lasomkopplare fér SD-kort
C - SD-kort
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16

16.1

16.2

16.3

16.3.1

FELSOKNING

| detta avsnitt finns felsékningsinstruktioner i fyra delar: (1) allmdanna rekommendationer for
programmeringsdator som inte svarar (2) fragor om maskinvara, (3) problem i
operationssalen och (4) problem vid patientens uppféljningsbesok.

Allmanna rekommendationer for programmeringsdator som inte
svarar

Om programmeringsdatorn inte svarar pa inmatningen fran anvandaren, eller om nagon
annan skarm visas som inte tillhor programmeringsprogrammet, kan du utféra féljande steg
for att aterstalla programmeringsdatorn sa att problemet kan atgardas:

1. Anslut programmeringsdatorn till ett natuttag.

2. Tryck pa och hall ned strémknappen for att stanga av programmeringsdatorn. Om
programmeringsdatorn inte svarar, ska du trycka pa och halla ned stromknappen i
minst 5 sekunder och sedan slappa den for att stdnga av programmeringsdatorn.

3. Nar datorn har stangts av ska du sla pa den igen genom att snabbt trycka pa och halla
ned stromknappen. Ge programmeringsdatorn tid pa sig att starta och ta sig genom
uppstartssekvensen. VNS-programmeringsprogrammet bor laddas automatiskt och
visa HUVUDMENYN.

Forsiktighet! Om programmeringsdatorn har fastnat i en omstartsloop ska du stanga av datorn,
avldagsna SD-kortet och sla pa datorn igen. Nar programmeringsprogrammet laddar ska du satta in
SD-kortet.

4. Tryck pa Installningar och bekrafta att programmeringsdatorn har tillracklig
laddningsniva samt korrekt tid/datum. Om sa ar fallet ska du dra ut sladden till
programmeringsdatorn ur eluttaget innan du borjar anvdanda den med
programmeringssystemet. | annat fall ska du korrigera tiden och datumet med
funktionen Stall in tid och/eller 1ata programmeringsdatorn laddas upp helt innan du
aterupptar bruk.

5. Om du fortfarande inte kan aterstalla programmeringsdatorn ska du kontakta LivaNova
pa 1 (866) 882-8804
(USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for
LivaNova Europe.

Fragor om maskinvara

For alla fragor om maskinvara for programmeringsdatorn ska du kontakta LivaNova pa 1 (866)
882-8804 (USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for
LivaNova Europe.

Felsokning i operationssalen

Kommunikationsproblem i operationssalen

Ett kommunikationsproblem kan orsaka foljande felmeddelanden:

»  "There is an error establishing communication with the generator. Please try
repositioning the programming wand.” ("Ett fel har uppstatt vid kommunikation med
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generatorn. Forsok att flytta pa programmeringsstaven.”) (meddelandet kan foljas av en
felkod)

"Failed to retrieve diagnostic data.” (“"Fel har uppstatt vid atersokning av diagnostisk
data”)

"Failed to receive program acknowledgment. The generator may or may not have been
programmed to the desired settings. It is recommended that the generator be
interrogated to verify the parameter settings. If you have questions, please consult the
Physician's Manual or contact Cyberonics.” ("Fel har uppstatt vid hamtning av
programbekraftelse. Generatorn kan ha programmerats enligt dnskade installningar.
Det rekommenderas att generatorn forfragas for att verifiera parameterinstallningarna.
Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”

Om pulsgeneratorn och programmeringsstaven inte tydligt kan kommunicera med varandra
for att forfrdga, programmera eller kdra diagnostiskt test kan det bero pa flera faktorer:

batteriurladdning i programmeringsstaven

rorelse av programmeringsstaven bort fran pulsgeneratorn under kommunikation
inkorrekt kabelanslutning mellan programmeringsstaven och pulsgeneratorn
Felaktig igenkanning av USB-port for kabeln till programmeringsdatorn
Elektromagnetisk storning (EMI), t.ex. operationslampor, programmeringsdator
pulsgeneratorns batteri nar slut-pa-service (EOS)

defekt programmeringsstav

defekt programmeringsdator

Defekt pulsgenerator.

Kommunikationsproblem ar ofta ett intermittent fel och beror sdllan pa pulsgeneratorn. Det ar
oftast den omgivande miljon som orsakar dessa problem. Kommunikation kan eventuellt
aterstallas om du foljer dessa anvisningar (se Figure 42).

1.

Testa batteriet i programmeringsstav modell 201. Tryck och slapp helt kort de tva roda
knapparna for ATERSTALLNING samtidigt och bekréfta darefter att den gréna lampan
for STROM ténds och forblir tind i omkring 25 sekunder efter det att knapparna har
slappts. Om sa ej ar fallet bor batteriet bytas ut. Programmeringsstaven anvander ett 9
volts alkaliskt batteri av standardtyp, som finns i stavens handtag.

Bekrafta att programmeringsstaven har anslutits korrekt till programmeringsdatorn (se
lakarhandboken om programmeringsstaven fér mer information):

a. Koppla ur natsladden fran vagguttaget.

b. Bekrdfta anslutning av programmeringsstavens kabel och programmeringsdatorns
kabel.

¢. Medan VNS-programmeringsprogrammet kors ska du avlagsna och satta in i kabeln
till programmeringsdatorn i USB-porten. Vanta i 15 sekunder.

Obs! Om felmeddelandet indikerar att porten inte gar att dppna, innebar det vanligtvis att
USB-porten inte kanner igen kabeln till programmeringsdatorn. Utfér du steg 2c bor
kommunikationsproblemen pa grund av felaktig igenkdnning for USB-port atgardas.
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3. Bekrafta korrekt position fér programmeringsstaven dver pulsgeneratorn. Andra
position pa staven genom att rotera handtaget 45 grader i endera riktningen.

@ Obs! Se ldkarhandboken till programmeringsstaven for mer information.

4. Forlang programmeringsstavens kabel och se till att staven befinner sig 0,9 till 1,2
meter (3 till 4 fot) fran programmeringsdatorn.

5. Om kommunikation var mojlig innan pulsgeneratorn fordes in i brostfickan men ej
mojlig med pulsgeneratorn inuti fickan, bekrafta att fickan inte ar djupare an 2,54 cm
under huden och ej under muskeln.

6. Bekrdfta att programmeringsproblemet ej ar resultatet av elektromagnetisk stérning
(EMI) fran narbeldagen elektrisk eller magnetisk utrustning. Exempel pa eventuella kallor
som orsakar elektromagnetisk storning ar datorskarmar, barbara telefoner, lysrér,
operationssalsbelysning och magnetiska dynor for kirurgiska instrument. Utfor dessa
steg for att kontrollera EMI.

a. Tryck och slapp den réda knappen (de réda knapparna) for ATERSTALLNING pé
programmeringsstaven. Den grona lampan for STROM bor tandas och forbli tand
under detektering. Nar den grona lampan slacks, tryck och slapp knappen
(knapparna) for ATERSTALLNING pa nytt.

b. Flytta programmeringsstaven narmare den misstankta utrustningen (datorskarm,
operationssalsbelysningen osv.)

+ Om elektromagnetisk storning detekteras tands den gula lampan DATA/RCVD
och forblir tand medan den ar i narheten av den elektromagnetiska storningen.

+ Programmering, forfragning eller fullféljande av diagnostiskt test i ett omrade
med elektromagnetisk storning ar svart eller omajligt. Problemet kan vanligtvis
|6sas genom att placera om patienten, programmeringsstaven eller kallan for
EMI.

7. Forsok att utfora forfragningen, det diagnostiska testet eller programmeringen igen.

Obs! LivaNova rekommenderar forfragning av pulsgeneratorn som det sista steget i alla
programmerings- eller diagnostiska sessioner for att bekrafta korrekt instéllningar foér varje
parameter.

8. Om problemen kvarstar ska du kontakta LivaNova
pa 1 866 882-8804 (USA och Kanada) eller +1 281 228-7330 (internationellt) och +32 2
790 27 73 (EU) om problemet kvarstar.
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Figure 42.
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Kommunikationsproblem i operationssalen och vid uppféljning

Felmeddelande:
There is an error establishing communication with the device (Det gar
inte att uppratta kommunikation med enheten) eller Failed to retrieve
diagnostic dat (Misslyckades med att samla in diagnostiska data).

7

eststavens batteri — Tryck och slépp bada knapparna féor ATERSTALLNING. Notera hur lange den gréna Iampan]

7

<25 sek >25 sek
4( Hur lange lyser den gréna lampan? )7

v

Byt 9 V-batteriet.
Forsok uppratta kommunikation igen.

Fortfarande ingen
kommunikation

Bekrafta anslutningarna:

e Koppla ur natsladden fran vagguttaget.

e Bekrafta anslutningarna for stavkabeln och
datorkabeln.

Kommunikationen
lyckades

v

< Fortséatt med sessionen. )

Kontrollera att staven &r placerad direkt 6ver dar generatorn sitter. Rotera staven
45 grader (latt tryck kan anvéndas).

Om det &r under operation, kontrollera att fickans djup inte &r storre &n 2,5 cm

(1 tum).

Kontrollera att staven &r pa 0,9-1,2 meters (3-4 ft) avstand fran all elektronisk
utrustning och datorer (inklusive programmeringsdatorn).

Forsok att géra om testet.

Kommunikationsproblemen kvarstar Kommunikationen lyckades

A A 4

Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk teknisk Fortsatt med sessionen.

service pa:

1 (866) 882-8804 (USA och Kanada)
eller +1 (281) 228-7330 (internationellt)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)
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16.3.2 Hog ledningsimpedans vid systemdiagnostik i operationssalen — inledande
implantation

Hog ledningsimpedans kan orsaka felmeddelandet "Impedance is higher than expected.
Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead.”
("Impedans ar hogre an férvantat. Indikerar eventuell ledningsdiskontinuitet eller fibros
mellan nerven och ledningen.”) H6g ledningsimpedans i operationssalen kan tillskrivas flera
orsaker:

felaktig anslutning for pulsgenerator och ledning

felaktig placering av ledningen pa nerven

nerven har tillatits att torka

defekt ledning

Defekt pulsgenerator.

Atgérda tillstdndet genom att folja anvisningarna nedan (se Figure 43):

1.

s W
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For in kontaktstiftet (-stiften) i ledningsuttaget (-uttagen) pa nytt.

a.

Skruva ur fastskruven (-skruvarna), avlagsna ledningsstiftet (-stiften) och lat
sexkantsskruvmejseln forbli i fastskruven
(-skruvarna).

Bekrafta att stallskruven (-skruvarna) ej syns i ledningsuttaget (-uttagen).

For in kontaktstiftet (-stiften) och dra at stallskruven
(-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.

Inspektera ledningsuttaget (-uttagen) visuellt och bekrafta att ledningsstiftet (-
stiften) befinner sig bortom bakre d@nden pa kontaktdonsblocket (-blocken).

For pulsgeneratormodeller med ett stift, bekrafta att anden pa
ledningskopplingsringen befinner sig inuti ledningsuttaget.

Ta tag i och dra forsiktigt pa kontakthylsan (-hylsorna) for att bekrafta att stiftet (-
stiften) har dragits at ordentligt.

@ Obs! Se ldkarhandboken for pulsgeneratorn.

Bekrafta att ledningselektroden (-elektroderna) har placerats korrekt pa vagusnerven.
Om nervstallet ar torrt, skolj nerven och avlagsna vatskan som bildats.

Kor systemdiagnostik pa nytt.

Om "HOG” ("HIGH") ledningsimpedans fortfarande visas, utfér féljande steg:

a.

b.

Avlagsna ledningens kontaktstift fran ledningsuttaget
(-uttagen).

For in testresistormonteringens kontaktstift i ledningsuttaget (-uttagen) i
pulsgeneratorn.

Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
Utfor generatordiagnostik.

+ Om generatordiagnostiken indikerar "HIGH” (HOG) ("HIGH") ledningsimpedans,
ring till LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-
7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

+ Om generatordiagnostiken indikerar "OK” ledningsimpedans utfors dessa steg:
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16.3.3

1. Skruva ur stéllskruven (-skruvarna) och avlagsna testresistorn.
2) Forinledningens kontaktstift i ledningsuttaget i pulsgeneratorn.
3) Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
4) Utfor systemdiagnostik.
+ Om systemdiagnostiken fortsatter att visa "HIGH” (HOG) ledningsimpedans,

ring till LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-
7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Hog ledningsimpedans vid systemdiagnostik i operationssalen — utbyte av
pulsgenerator

Hog ledningsimpedans kan orsaka felmeddelandet “Impedance is higher than expected.
Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead.”
("Impedans ar hogre an forvantat. Indikerar eventuell ledningsdiskontinuitet eller fibros
mellan nerven och ledningen.”) Hog ledningsimpedans i operationssalen kan tillskrivas flera
faktorer:

» felaktig anslutning fér pulsgenerator och ledning
» defekt ledning
n Defekt pulsgenerator.

Atgérda tillstdndet genom att folja anvisningarna nedan (se Figure 43):
1. Forin kontaktstiftet (-stiften) i ledningsuttaget (-uttagen) pa nytt.

a. Skruva ur fastskruven (-skruvarna), avlagsna ledningsstiftet (-stiften) och lat
sexkantsskruvmejseln forbli i fastskruven (-skruvarna).

b. Bekrdfta att stallskruven (-skruvarna) ej syns i ledningsuttaget (-uttagen).

For in kontaktstiftet (-stiften) och dra at stéllskruven (-skruvarna) tills
sexkantsskruvmejseln klickar.

d. Inspektera ledningsuttaget (-uttagen) visuellt och bekrafta att ledningsstiftet (-
stiften) befinner sig bortom bakre anden pa kontaktdonsblocket (-blocken).

e. For pulsgeneratormodeller med ett stift, bekrafta att anden pa
ledningskopplingsringen befinner sig inuti ledningsuttaget.

f. Tatagioch draforsiktigt pa kontakthylsan (-hylsorna) for att bekrafta att stiftet (-
stiften) har dragits at ordentligt.

@ Obs! Se ldkarhandboken for pulsgeneratorn.

2. Kor systemdiagnostik pa nytt.
3. Om HIGH (HOG) ledningsimpedans fortfarande visas, utfér foljande steg:
a. Avlagsna ledningens kontaktstift fran ledningsuttaget (-uttagen).

b. FOrin testresistormonteringens kontaktstift i ledningsuttaget (-uttagen) i
pulsgeneratorn.

c. Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
d. Utfor generatordiagnostik.
+ Om generatordiagnostiken indikerar "HIGH” (HOG) ledningsimpedans, ring till

LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.
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+ Om generatordiagnostiken indikerar "OK” ledningsimpedans utfors dessa steg:
1. Skruva ur stallskruven (-skruvarna) och avlagsna testresistorn.

2) Fo

rin ledningens kontaktstift i ledningsuttaget i pulsgeneratorn.

3) Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
4) Utfor systemdiagnostik

+ Om systemdiagnostiken fortsatter att visa "HIGH” (HOG) ledningsimpedans,

ring ti

[l LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-

7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Figure43. Hog ledningsimpedans vid systemdiagnostiktest i operationssalen -
initialt implantat eller byte av pulsgenerator

Felmeddelande:
A HIGH Lead impedance has been detected...
("En HOG ledningsimpedans har upptackts...”)
Ledningsimpedans HIGH (HOG)

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

(-skruvarna).

e Bekréfta att stallskruven (-skruvarna) ej syns i ledningsuttaget (-uttagen).

e Forin sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna).

¢ Inspektera ledningsuttaget (-uttagen) visuellt och bekréfta att ledningsstiftet (-stiften) befinner sig bortom bakre &nden pa
kontaktdonsblocket (blocken).

e For pulsgeneratormodeller med ett stift, bekréfta att &nden pa kopplingsringen befinner sig inuti ledningsuttaget.

e Endast for Initialt

implantat: Om nervstéllet ar torrt, skélj nerven och avlagsna vatskan som bildats.

*  Forsok utféra systemdiagnostik igen.

"OK” ledningsimpedans
< Systemdiagnostiska resultat

v
HIGH (HOG) (Fortséitt med implantationerD
ledningsimpedan

7

Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avlagsna ledningsstiften.

For in testresistorn i pulsgeneratorn och dra at fastskruven (-skruvarna) med en
sexkantsskruvmejsel tills skruvmejseln klickar (resistorn ar férpackad med generatorn).
Vélj Annan diagnostik pa datorn.

Valj Generatordiagnostik.

v
< Generatordiagnostiska resultat )

HIGH (HOG) ledningsimpedans "OK” ledningsimpedans

7

v

Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk teknisk

e Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avlagsna testresistorn.
* Bekrafta att fastskruven (-fastskruvarna) ej ar synliga i ledningsuttaget

service pa:

1 (866) 882-8804 (USA och Kanada) (-uttagen). S

eller +1 (281) 228-7330 (internationellt) e Satti sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA) ¢ Forin sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna).

* Inspektera ledningsuttaget (-uttagen) visuellt och bekréfta att

A

ledningsstiftet (-stiften) befinner sig bortom bakre &nden pa
kontaktdonsblocket (-blocken).
e Forsok utféra systemdiagnostik igen.

v
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Systemdiagnostiska resultat )

HIGH (HOG) ledningsimpedans
"OK” ledningsimpedans

v
(For‘(sétt med impIantationerD




Lakarhandbok

16.3.4 Lag ledningsimpedans vid systemdiagnostik i operationssalen — inledande

implantation

Lag ledningsimpedans (<600 Q) i operationssalen kan bero pa flera saker:

= felaktig placering av ledningen pa nerven

= alltfor hog irrigation a nerven

» defekt ledning

n Defekt pulsgenerator.

Atgarda tillstdndet genom att folja anvisningarna nedan (se Figure 44):

1. Bekrafta att ledningselektroden (-elektroderna) har placerats korrekt pa vagusnerven.
2. Avlagsna ansamlad vatska om nervstallet ar kraftigt saturerat.

3. Kor systemdiagnostik pa nytt.

4. Om LOW (LAG) ledningsimpedans fortfarande visas, utfor féljande steg:

a.
b.
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Avlagsna ledningens kontaktstift fran ledningsuttaget (-uttagen).

For in testresistormonteringens kontaktstift i ledningsuttaget (-uttagen) i
pulsgeneratorn.

Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
Utfor generatordiagnostik.

*

Om generatordiagnostiken indikerar "LOW” (LAG) ledningsimpedans, ring till
LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Om generatordiagnostiken indikerar "OK” ledningsimpedans utférs dessa steg:
1. Skruva ur stallskruven (-skruvarna) och avldagsna testresistorn.

2) Forinledningens kontaktstift i ledningsuttaget i pulsgeneratorn.

3) Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.

4) Utfor systemdiagnostik.

Om systemdiagnostiken fortsatter visa "LOW” (LAG) ledningsimpedans, ring till

LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.
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Figure44. Lagledningsimpedans vid systemdiagnostik i operationssalen - inledande
implantation

Felmeddelande:
A LOW Lead impedance has been detected...
("En LAG ledningsimpedans har upptackts...”)
Ledningsimpedans LOW (LAG)

* Om stéllet fér nerven &r kraftigt saturerat, avlagsnas den ansamlade vatskan.

* Verifiera att ledningselektroderna har placerats korrekt pa nerven. ‘
*  Forsok utféra systemdiagnostik igen.

"OK” ledningsimpedans
< Systemdiagnostiska resultat

v
(Fortsétt med implantationerD

LOW (LAG)
ledningsimpedans

7

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

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

e Vailj Annan diagnostik pa datorn.

¢ Valj Generatordiagnostik.

v
< Generatordiagnostiska resultat )

LOW (LAG) ledningsimpedans "OK” ledningsimpedans
Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk e Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avléagsna testresistorn.
teknisk service pa: * Bekrafta att fastskruven (-fastskruvarna) ej ar synliga i ledningsuttaget
1 (866) 882-8804 (USA och Kanada) (-uttqgen). _ )
eller +1 (281) 228-7330 (internationellt) e Satti sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna)

For in sexkantsskruvmejseln i fastskruven (-skruvarna).

* Inspektera ledningsuttaget (-uttagen) visuellt och bekréfta att
ledningsstiftet (-stiften) befinner sig bortom bakre anden pa
kontaktdonsblocket (-blocken).

e Forsok utféra systemdiagnostik igen.

+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

4

v
Systemdiagnostiska resultat )

LOW (LAG) ledningsimpedans

"OK” ledningsimpedans
v

(For‘(sétt med impIantationerD

16.3.5 Lag ledningsimpedans vid systemdiagnostik i operationssalen — utbyte av
pulsgenerator

Lag ledningsimpedans (<600 Q) i operationssalen kan bero pa:
= Kortslutningstillstand inne i ledningen.
» Defekt pulsgenerator.

Atgarda tillstdndet genom att folja anvisningarna nedan (se Figure 45):

1. Avlagsna ledningens kontaktstift fran ledningsuttaget (-uttagen).
2. Forin testresistormonteringens kontaktstift i ledningsuttaget (-uttagen) i
pulsgeneratorn.

75 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

3. Dra at stallskruven (-skruvarna) tills sexkantsskruvmejseln klickar.
4. Utfor generatordiagnostik

Om generatordiagnostiken indikerar "LOW” (LAG) ledningsimpedans, kontakta LivaNova péa 1
866 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 281 228-7330 (internationellt).

Figure45. Lagledningsimpedans vid systemdiagnostik i operationssalen - utbyte av
pulsgenerator

Felmeddelande:
A LOW Lead impedance has been detected...
("En LAG ledningsimpedans har upptackts...”)
Ledningsimpedans LOW (LAG)

e Skruva ur fastskruven (-skruvarna) och avldgsna ledningsstiften.

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

e Valj Annan diagnostik pa datorn.

¢ Vil Generatordiagnostik.

v
< Generatordiagnostiska resultat )

LOW (LAG) ledningsimpedans
eller
"OK” ledningsimpedans

4
Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk
teknisk service pa:

1 (866) 882-8804 (USA och Kanada)
eller +1 (281) 228-7330 (internationellt)
+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.3.6 Indikationer pa lag batteriniva/slut pa livslangd fore operation utanfor det sterila
faltet — initialt implantat eller byte av pulsgenerator
Laga forvaringstemperaturer kan pdverka batteriets statusindikatorer. Batteriindikatorerna
omfattar foljande:

= Intensifierad uppféljningsindikator (IFl) = Ja, ndra slutet pa livslangden (N EOS) = Ja,
eller slutet pa livslangden (EOS) = Ja

= Varningsmeddelande - "The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the
pulse generator. More frequent clinical monitoring is recommended. If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.”
("Den intensifierade uppféljningsindikatorn (IFl) har stallts in for pulsgeneratorn. Oftare
klinisk 6vervakning rekommenderas. Om du har fradgor, konsultera ldkarhandboken
eller kontakta Cyberonics.)
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Varningsmeddelande - "The Pulse Generator is nearing End of Service (N EOS). It is
recommended that the Pulse Generator be replaced as soon as possible. If you have
any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.”
("Pulsgeneratorn narmar sig slutet pa sin livslangd (N EOS). Vi rekommenderar att
pulsgeneratorn byts ut snarast mojligt. Om du har fradgor, konsultera lakarhandboken
eller kontakta Cyberonics.)

Varningsmeddelande - "The Pulse Generator has reached End of Service (EOS) and is
NOT supplying stimulation. It is recommended that the Pulse Generator be replaced
immediately. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or
contact Cyberonics.” ("Pulsgeneratorn har natt slutet pa sin livslangd (EOS) och
tillhandahaller INTE stimulering.Vi rekommenderar att pulsgeneratorn byts ut
omedelbart. Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”’)

Varningsmeddelande - “"The Pulse Generator is currently disabled due to a Vbat <EOS
threshold. Note that the generator is NOT supplying stimulation. It is recommended
that you contact Cyberonics or refer to the Physician's Manual.” ("Pulsgeneratorn ar for
tillfallet inaktiverad pa grund av en Vbat<EOS-troskel. Observera att generatorn INTE
genererar stimulering. Vi rekommenderar att du kontaktar Cyberonics eller konsulterar
lakarhandboken.’)

De potentiella orsakerna for att erhdlla ndgon av dessa batteriindikationer pa en ny enhet med
utgdende strom installd pa "0 mA” ar enligt foljande:

den forfragade pulsgeneratorn har utsatts for lag forvaringstemperatur inom de
senaste 24 timmarna

Defekt pulsgenerator.

Utfér nedanstaende moment for att uppdatera batteriets statusindikatorer med enheten i den
sterila forpackningen (Figure 46):

1.

Placera staven 6ver den férpackade pulsgeneratorn och utfor en systemdiagnostik eller
generatordiagnostik.

Kontrollera att batterinivaindikatorn pa skarmen Diagnostikinformation ar IFI = Nej.
Om ndgon av batteristatusindikatorerna (IFl, N EOS, EQS) ar installd pa JA eller om
nagot annat varningsmeddelande om batteriniva visas, vanta 30 minuter och prova att
gora diagnostik igen.

Om problemet kvarstar, ring till LivaNova pa 1 866 882-8804 (USA och Kanada) eller +1
281 228-7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

@ Obs! Ignorera status for ledningsimpedans och impedansvarde.
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Figure 46. Indikationer pa lag batteriniva/slut pa livslangd fore operation utanfor det
sterila faltet - initialt implantat eller byte av pulsgenerator

Batteristatusindikator eller meddelandet:

e IFI,N EOS eller EOS = Ja.

* Varningsmeddelande — The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the pulse generator. More frequent clinical
monitoring is recommended. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics. ("Den
intensifierade uppfoljningsindikatorn (IFI) har stéllts in fér pulsgeneratorn. Oftare klinisk 6vervakning rekommenderas. Om du har
fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”)

* Varningsmeddelande — The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is recommended that the pulse generator be
replaced as soon as possible. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.
("Pulsgeneratorn narmar sig slutet pa sin livslangd (N EOS). Vi rekommenderar att pulsgeneratorn byts ut snarast mgjligt. Om du
har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”)

¢ Varningsmeddelande — "The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT supplying stimulation. It is
recommended that the pulse generator be replaced immediately. If you have any questions, please consult the Physician's
Manual or contact Cyberonics” ("Pulsgeneratorn har natt slutet pa sin livslangd (EOS) och tillhandahaller INTE stimulering. Vi
rekommenderar att pulsgeneratorn byts ut omedelbart. Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”)

* Varningsmeddelande - "The pulse generator is currently disabled due to a Vbat< EOS threshold. Note that the generator is NOT
supplying stimulation. It is recommended that you contact Cyberonics or refer to the Physician.s Manual” ("Pulsgeneratorn ar fér
tillifallet inaktiverad pa grund av en Vbat < EOS-tréskel. Observera att generatorn INTE genererar stimulering. Vi rekommenderar
att du kontaktar Cyberonics eller konsulterar lakarhandboken.”)

!

e Utfér systemdiagnostik eller generatordiagnostik med
enheten i den sterila férpackningen.
e Registrera resultat.

»
L

J

l—(utvérdera diagnostiska resultat\

Batteristatusindikator eller meddelandet: v

* IFI, N EOS eller EOS = Ja. : hzgt‘,fngs'mpeda"s vilken som

¢ Varningsmeddelande — The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the pulse «  Impedansvérde "vilket som
generator. More frequent clinical monitoring is recommended. If you have any questions, helst’
please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics. ("Den intensifierade

uppfoéljningsindikatorn (IF1) har stallts in for pulsgeneratorn. Oftare klinisk 6vervakning *_ IF1=Nej
rekommenderas. Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”)

¢ Varningsmeddelande — The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is v
recommended that the pulse generator be replaced as soon as possible. If you have any <Fortsétt med impIantationen)
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics. ("Pulsgeneratorn

narmar sig slutet pa sin livslangd (N EOS). Vi rekommenderar att pulsgeneratorn byts ut
snarast mojligt. Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”)

* Varningsmeddelande — "The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation. It is recommended that the pulse generator be replaced immediately.
If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics”
("Pulsgeneratorn har natt slutet pa sin livslangd (EOS) och tillhandahaller INTE stimulering.
Vi rekommenderar att pulsgeneratorn byts ut omedelbart. Om du har fragor, konsultera
lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”)

¢ Varningsmeddelande - "The pulse generator is currently disabled due to a Vbat< EOS
threshold. Note that the generator is NOT supplying stimulation. It is recommended that you
contact Cyberonics or refer to the Physician.s Manual” ("Pulsgeneratorn &r for tillfallet
inaktiverad pa grund av en Vbat < EOS-tréskel. Observera att generatorn INTE genererar
stimulering. Vi rekommenderar att du kontaktar Cyberonics eller konsulterar I&karhandboken.”)

Forsta gangen... Andra gangen...

| )

Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk teknisk

service pa:

1 (866) 882-8804 (USA och Kanada)
eller +1 (281) 228-7330 (internationellt)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

Vénta i cirka 30 minuter med
generatorn i rumstemperatur.
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16.3.7

Indikationer pa lag batteriniva/slut pa livslangd under operation inne i det sterila
faltet — initialt implantat eller byte av pulsgenerator

Om generatormodellerna 103, 104, 105 och 106 utsatts for specifika tillstdnd kan detta
kortvarigt tomma pulsgeneratorns batteri och forkorta batteriets livslangd med ungefar 50 %.
Mojliga tillstand omfattar:

» Elektrokirurgisk utrustning (t.ex. diatermi) som anvands under implantering eller annan
kirurgisk procedur nara pulsgeneratorn,

= Statisk elektricitet (dvs. elektrostatisk urladdning eller ESD) som 6verforts till enheten
under en kirurgisk procedur.

En indikator pa lag batteriniva/slut pa livslangd under operation kan vara en indikation pa att
enheten har skadats pa detta satt. Tillampliga indikatorer omfattar ndgon av foljande (nar
enheten ar installd pa 0 mA):

= Intensifierad uppfoljningsindikator (IFl) = Ja, ndra slutet pa livslangden (N EOS) = Ja,
eller slutet pa livslangden (EOS) = Ja

= Varningsmeddelande - The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the
pulse generator. More frequent clinical monitoring is recommended. If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics. ("Den
intensifierade uppféljningsindikatorn (IFI) har stallts in for pulsgeneratorn. Oftare
klinisk 6vervakning rekommenderas. Om du har frdgor, konsultera lakarhandboken
eller kontakta Cyberonics.)

= Varningsmeddelande - The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is
recommended that the pulse generator be replaced as soon as possible. If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.
("Pulsgeneratorn ndarmar sig slutet pa sin livslangd (N EOS). Vi rekommenderar att
pulsgeneratorn byts ut snarast mojligt. Om du har fradgor, konsultera lakarhandboken
eller kontakta Cyberonics.”)

= Varningsmeddelande - "The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is
NOT supplying stimulation. It is recommended that the pulse generator be replaced
immediately. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or
contact Cyberonics” ("Pulsgeneratorn har natt slutet pa sin livslangd (EOS) och
tillhandahaller INTE stimulering. Vi rekommenderar att pulsgeneratorn byts ut
omedelbart. Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta Cyberonics.”’)

= Varningsmeddelande - “The pulse generator is currently disabled due to a Vbat< EOS
threshold. Note that the generator is NOT supplying stimulation. It is recommended
that you contact Cyberonics or refer to the Physician.s Manual” ("Pulsgeneratorn ar for
tillfallet inaktiverad pa grund av en Vbat < EOS-troskel. Observera att generatorn INTE
genererar stimulering. Vi rekommenderar att du kontaktar Cyberonics eller konsulterar
lakarhandboken.”)

Om nagon av dessa indikatorer observeras under implantering, utférs en systemdiagnostik for
att uppdatera batterinivaindikatorn.

Om systemdiagnostiktestet ger en annan batterinivaindikator an IFl = Nej eller om ndgot
annat varningsmeddelande for batteriniva visas nar enheten programmerats till "0 mA” ska
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16.3.8

LivaNova kontaktas pa 1 (866) 882-8804 (inom USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Over-/underdetektering av hjirtslag (endast modell 106)

P.g.a. dess konfigurabilitet kan konfigurationen av AutoStim pa modell 106 behdva justeras for
korrekt avkanning av hjartslag (se Figure 47).

1.

2.
3.
4

Se till sa att programmeringsdatorn ar frankopplad fran vaxelstromsadaptern.
Forfraga generatorn modell 106.
Vilj fliken Anfallsidentifiering och se till s& att anfallsidentifiering ar PA.

Ga in pa hjartslagsdetektionen pa den aktuella programmerade installningen for
hjartslagsdetektering med hjalp av funktionen Verifiering av hjartslagsdetektering

= Om den rapporterade hjartfrekvensen (BPM) verkar vara for hog, eller om 72777 eller
***%% visas, avslutar du skarmen VERIFIERING AV HJARTSLAGSDETEKTERING genom
att peka pa Stop och sedan Exit (Avsluta). Minska sedan instdllningen Heartbeat
Detection, programmera och ombeddm hjartslagsdetektionens prestanda.

**%%* visas, avsluta da skarmen VERIFIERING AV HJARTSLAGSDETEKTERING genom
att peka pa Stop och sedan Exit (Avsluta). Oka sedan instéllningen fér
hjartslagsdetektering, programmera och ombeddm hjartslagsdetektionens
prestanda.

Obs! Programmeringsstaven maste hallas 6ver generatorn under hela Verify Heartbeat Detection-
processen. Las avsnitt 5.2.2.1 fér mer information.

Upprepa steg 4 tills hjartfrekvensen detekteras korrekt vid den programmerade
installningen for hjartslagsdetektering. Du bor utfora denna bedémning med
patienten i flera olika kroppsstallningar (t.ex. sittande med armarna pa sidan, staende
med armarna pa sidan, liggande ner pa vanster sida etc.) for att se till att generatorn
modell 106 detekterar hjartslag korrekt.

Om problemen kvarstar ska du kontakta LivaNova pa 1 866 882-8804 (USA och Kanada)
eller +1 281 228-7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 (EU) om problemet kvarstar.
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Figure 47. Hjartslagsdetektionen ar felaktig (6ver-/underdetektion) i operationssalen
eller vid uppfoljningsbesok

o Se till att Anfallsidentifiering (Seizure Detection) pa fliken Config &r installt pa "PA” (ON).
e  Satt pa Verifiering av hjartslagsdetektering

I

e  Forséakra dig om att programmeringsdatorn har kopplats bort fran vagguttaget. ‘

> BPM Lag
Hég
Y
Justera installningen foér Justera installningen foér
hjartslagsdetektering nedat hjartslagsdetektering uppat
(mot "17) (mot "5”)
NEJ
Y
Bekréfta noggrannheten i olika w
kroppsstéllningar (t.ex. en ny <
pulsmétare eller EKG) J

OK NEJ

(Alla installningar
prévats utan framgang)

JA Y
Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk

Klar teknisk service pa:
1 (866) 882-8804 (USA och Kanada) eller
+1 (281) 228-7330 (internationellt)
322790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.4 Felsokning vid uppfoljningsbesdk
16.4.1 Kommunikationsproblem vid uppfdljningsbesoék

Ett kommunikationsproblem kan orsaka foljande felmeddelanden:

= "Thereis an error establishing communication with the generator. Please try repositioning
the programming wand.” ("Ett fel har uppstatt vid kommunikation med generatorn. Forsok
att flytta pa programmeringsstaven.’) (meddelandet kan f6ljas av en felkod)

= "Failed to retrieve diagnostic data.” ("Fel har uppstatt vid atersdkning av diagnostisk
data”)

» "Failed to receive program acknowledgment. The generator may or may not have been
programmed to the desired settings. It is recommended that the generator be
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interrogated to verify the parameter settings. If you have questions, please consult the
Physician's Manual or contact LivaNova.” ("Fel har uppstatt vid hamtning av
programbekraftelse. Generatorn kan ha programmerats enligt dnskade installningar.
Det rekommenderas att generatorn forfragas for att verifiera parameterinstallningarna.
Om du har fragor, konsultera lakarhandboken eller kontakta LivaNova.’)

Om pulsgeneratorn och programmeringsstaven inte tydligt kan kommunicera med varandra
for att forfrdga, programmera eller kdra diagnostiskt test kan det bero pa flera faktorer:

batteriurladdning i programmeringsstaven

rorelse av programmeringsstaven bort fran pulsgeneratorn under kommunikation
inkorrekt kabelanslutning mellan programmeringsstaven och pulsgeneratorn
Felaktig igenkanning av USB-port for kabeln till programmeringsdatorn
elektromagnetisk storning (EMI), t.ex. elektronisk utrustning, programmeringsdator
pulsgeneratorns batteri nar slut-pa-service (EOS)

defekt programmeringsstav

defekt programmeringsdator

Defekt pulsgenerator.

Kommunikationsproblem ar ofta ett intermittent fel och beror sdllan pa pulsgeneratorn. Det ar
oftast den omgivande miljon som orsakar dessa problem. Kommunikation kan eventuellt
aterstallas om du foljer dessa anvisningar (se Figure 42):

1.

Testa batteriet i programmeringsstav modell 201. Tryck och slapp helt kort de tva roda
knapparna for ATERSTALLNING samtidigt och bekréfta darefter att den gréna lampan for
STROM tands och férblir tind i omkring 25 sekunder efter det att knapparna har slappts.
Om sa ej ar fallet bor batteriet bytas ut. Programmeringsstaven anvander ett 9 volts
alkaliskt batteri av standardtyp, som finns i stavens handtag.

Bekrafta att programmeringsstaven har anslutits korrekt till programmeringsdatorn (se
lakarhandboken om programmeringsstaven fér mer information):

a. Koppla ur natsladden fran vagguttaget.

b. Bekrdfta anslutning av programmeringsstavens kabel och programmeringsdatorns
kabel.

c. Medan VNS-programmeringsprogrammet kors ska du avlagsna och satta in i kabeln
till programmeringsdatorn i USB-porten. Vanta i 15 sekunder.

Obs! Om felmeddelandet indikerar att porten inte gar att 6ppna, innebar det vanligtvis att USB-
porten inte kdnner igen kabeln till programmeringsdatorn. Utfor du steg 2c bor
kommunikationsproblemen pa grund av felaktig igenkanning for USB-port dtgardas.

3.Bekrifta korrekt position fér programmeringsstaven dver pulsgeneratorn. Andra
position pad staven genom att rotera handtaget 45 grader i endera riktningen.

@ Obs! Se lakarhandboken till programmeringsstaven for mer information.

Forlang programmeringsstavens kabel och se till att staven befinner sig 0,9 till 1,2
meter (3 till 4 fot) fran programmeringsdatorn.
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5. Bekrédfta att programmeringsproblemet ej ar resultatet av elektromagnetisk stérning

(EMI) frdn narbeldagen elektrisk eller magnetisk utrustning. Exempel pa eventuella kallor
for elektromagnetisk storning ar datorskarmar, barbara telefoner och lysror. Utfor dessa
steg for att kontrollera EMI.

a. Tryck och slapp den réda knappen (de réda knapparna) for ATERSTALLNING pé
programmeringsstaven. Den grona lampan for STROM bor tandas och forbli tand
under detektering. Nar den grona lampan slacks, tryck och slapp knappen
(knapparna) for ATERSTALLNING pa nytt.

b. Flytta programmeringsstaven narmare den misstankta utrustningen (datorskarm,
kontorsutrustning, osv.)

+ Om elektromagnetisk storning detekteras tands den gula lampan DATA/RCVD
och forblir tand medan den ar i narheten av den elektromagnetiska storningen.

+ Programmering, forfragning eller fullféljande av diagnostiskt test i ett omrade
med elektromagnetisk storning ar svart eller omojligt. Problemet kan vanligtvis
|6sas genom att placera om patienten, programmeringsstaven eller kallan for
EMI.

6. Forsok att utfora forfragningen, det diagnostiska testet eller programmeringen igen.
Obs! LivaNova rekommenderar forfragning av pulsgeneratorn som det sista steget i alla
programmerings- eller diagnostiska sessioner for att bekrafta korrekt installningar for varje
parameter.

7. Om problemen kvarstar ska du kontakta LivaNova pa 1 866 882-8804 (USA och Kanada)

eller +1 281 228-7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 (EU) om problemet kvarstar.
16.4.2 Hog ledningsimpedans vid diagnostest vid uppfoljningsbesok for modellerna 101
och 102

Hog ledningsimpedans kan orsaka felmeddelandet "Impedance is higher than expected.
Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead””
("Impedans ar hogre an forvantat. Indikerar eventuell ledningsdiskontinuitet eller fibros
mellan nerven och ledningen!”) Hog ledningsimpedans vid uppféljningsbesok kan tillskrivas
nagon av foljande orsaker:

Ledningsdiskontinuitet

Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.

Fibros mellan nerven och elektroden.

Frankoppling av elektrod fran nerven.

Defekt pulsgenerator.

Hog batteriimpedans nara slutet pa generatorns livslangd

Defekt pulsgenerator.

Atgarda tillstdndet genom att folja anvisningarna nedan (se Figure 48):

1.

Forfrdga enheten.

2. Utfor en systemdiagnostik och anteckna resultaten.

m  For systemdiagnostik programmerar programvaran automatiskt pulsgeneratorn till
1,0 mA, 500 ps och 20 Hz. Patienter vilkas pulsgeneratorutstrom normalt ar mindre
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an dessa varden upplever eventuellt 6kad kansel, hosta, ansiktsrodnad eller andra
biverkningar. (Se avsnittet "Biverkningar”i lakarhandboken for pulsgeneratorn.)

3. Utfor diagnostik i normallaget och anteckna alla resultat.

= Om systemdiagnostiken rapporterar ledningsimpedans "HOG” ("HIGH"), uteffekt
"GRANS” ("LIMIT”), DCDC-omvandlare "7” och diagnostiken i normalldget
rapporterar ledningsimpedans "HOG” ("HIGH"), uteffekt "GRANS” ("LIMIT”), DCDC-
omvandlare “7” medan

= Nara slut pa livslangd visar "NEJ” ar det féljande majligt:
+ Ledningsdiskontinuitet
+ Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.
+ Fibros mellan nerven och elektroden.
+ Frankoppling av elektrod fran nerven.
+ Defekt pulsgenerator.
= Nara slut pa livslangd visar "JA” da
+ Ledningsdiskontinuitet
+ Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.
+ Fibros mellan nerven och elektroden.
+ Frankoppling av elektrod fran nerven.
+ Defekt pulsgenerator.
+ Slut pad livslangd ar nara forestadende. Byt ut pulsgeneratorn sa snabbt som
moijligt.
= Om systemdiagnostiken rapporterar ledningsimpedans "HOG” ("HIGH”"), uteffekt
"OK’, DCDC-omvandlare "4-7" och diagnostiken i normallaget rapporterar

ledningsimpedans "HOG” ("HIGH"), uteffekt "GRANS” ("HIGH"), DCDC-omvandlare
"7" medan

= Nara slut pa livslangd visar "NEJ” nar pulsgeneratorn inte kan leverera
programmerad uteffekt och féljande ar maojligt:

+ Ledningsdiskontinuitet
+ Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.
+ Fibros mellan nerven och elektroden
+ Frankoppling av elektrod fran nerven.
+ Defekt pulsgenerator.
»  Nara slut pa livslangd visar "JA” da
+ Ledningsdiskontinuitet
+ Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.

+ Fibros mellan nerven och elektroden.
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+ Frankoppling av elektrod fran nerven.
+ Defekt pulsgenerator.
+ Slut pad livslangd ar nara forestadende. Byt ut pulsgeneratorn sa snabbt som
majligt.
= Om systemdiagnostiken rapporterar ledningsimpedans uteffekt "OK’, DCDC-

omvandlare "0-3" och diagnostiken i normallaget rapporterar ledningsimpedans
"HOG” (HIGH), uteffekt "GRANS” (LIMIT), DCDC-omvandlare "7” medan

= Nara slut pa livslangd visar "NEJ” da

+ Generatorn kan inte leverera progammerad utstrom. Overvég att sénka
strommen medan pulsbredden 6kas.

= Nara slut pa livslangd visar "JA” da
+ Slut pad livslangd ar nara forestadende. Byt ut pulsgeneratorn sa snabbt som
majligt.
= Om systemdiagnostiken rapporterar ledningsimpedans uteffekt "OK’, DCDC-

omvandlare "0-3" och diagnostiken i normallaget rapporterar ledningsimpedans
"HOG” (HIGH), uteffekt "GRANS” (LIMIT), DCDC-omvandlare "0-6" medan

= Nara slut pa livslangd visar "NEJ” da
+ Pulsgeneratorn levererar uteffekt enligt angivelserna.
= Nara slut pa livslangd visar "JA” da

+ Slut pad livslangd ar nara forestaende. Byt ut pulsgeneratorn sa snabbt som
moijligt.
4. Ringtill LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe for att rapportera eventuella
episoder av hog ledningsimpedans.
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Figure 48. Hog ledningsimpedans vid diagnostest vid uppfoljningsbesok for

modellerna 101 och 102

Felmeddelande:

e  Ledningsimpedans HIGH (HOG)

e "AHIGH Lead Impedance has been detected...”
("En HOG ledningsimpedans har upptackts ...")

Méjlig ledningsdiskontinuitet,
ledningen lossnad fran
pulsgeneratorn, fibros
mellan nerven och
elektroden, elektroden
frankopplad fran nerven
eller trasig pulsgenerator.
Slut pa livslangd &r nara
férestaende. Byt ut

A pulsgeneratorn sa snabbt
[ Vad avldser "Néra slut pa livslangd”? ]—» som mojligt.

Utfér en systemdiagnostik*' och
normallagesdiagnostik* och registrera
alla resultat.

NEJ
v A v A

Systemdiagnostiska resultat = Systemdiagnostiska resultat = Systemdiagnostiska resultat = Systemdiagnostiska resultat =
e DC-DC-kod: 7 e DC-DC-kod: 4-7 e DC-DC-kod: 0-3 ¢ DC-DC-kod: 0-3
e  Uteffektstatus: LIMIT e  Uteffektstatus: OK e  Uteffektstatus: OK e  Uteffektstatus: OK

(GRANS) e Ledningsimpedans: HIGH e Ledningsimpedans: OK e Ledningsimpedans: OK
e  Ledningsimpedans: HOG (HOG) Normalldgesresultat = Normalligesresultat =

(HIGH) Normallagesresultat = e DC-DC-kod: 7 e DC-DC-kod: 0-6
Normallagesresultat = e DC-DC-kod: 7 e  Uteffektstatus: LIMIT o Uteffektstatus: OK
e DC-DC-kod: 7 e  Uteffektstatus: LIMIT (GRANS) e Ledningsimpedans: OK
e  Uteffektstatus: LIMIT (GRANS) e Ledningsimpedans: HIGH

(GRANS) e  Ledningsimpedans: HIGH (HOG) Pulsgeneratorn levererar
e Ledningsimpedans: HIGH (HOG) uteffekt som avsett.

(HOG) Pulsgeneratorn kan inte leverera

Méjlig ledningsdiskontinuitet, programmerad uteffekt. Minska

Méjlig ledningsdiskontinuitet, ledningen lossnad fran mojligen utstromstyrkan eller
ledningen lossnad fran pulsgeneratorn, fibros mellan frekvensen och gér pulsbredden
pulsgeneratorn, fibros mellan nerven och elektroden, vidare.
nerven och elektroden, elektroden elektroden frankopplad fran
frankopplad fran nerven eller nerven eller defekt
defekt pulsgenerator. pulsgenerator.

Kontakta Cyberonics avdelning fér klinisk teknisk
service pa:

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

eller +1 (281) 228-7330 (internationellt)

+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

*! For systemdiagnostik programmerar programvaran automatiskt pulsgeneratorn till 1,0 mA, 500 psek och
20 Hz. Patienter var pulsgeneratorutstrém ar mindre &n dessa varden kan uppleva 6kad kénsel, hosta,
ansiktsrodnad eller andra biverkningar. Se ldkarhandboken fér pulsgeneratorn, avsnittet "Biverkningar”,
for en fullstandig lista 6ver alla méjliga biverkningar.

For att erhalla korrekt information fran enhetsdiagnostiken maste pulsgeneratorn programmeras till ett
minimum pa 0,75 mA, 15 Hz och minst 30 sekunders PA-tid.

16.4.3 Hog ledningsimpedans, lag ledningsimpedans eller lag utgaende strom vid

diagnostest vid uppfoljning for pulsgeneratormodeller 103-106

Hog ledningsimpedans (>5300 Q), 1ag ledningsimpedans (<600 Q) eller lag utgaende stréom vid
uppfdljningsbesok kan bero pa nagon av foljande orsaker.

= Ledningsdiskontinuitet

= Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.
»  Fibros mellan nerven och elektroden.

»  Frankoppling av elektrod fran nerven.

»  Pulsgeneratorn kan inte avge programmerad stimulering.
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n Defekt pulsgenerator.

= Kortslutningstillstand inne i ledningen.

Atgarda tillstdndet genom att folja anvisningarna nedan (se Figure 49):
1. Forfraga enheten.
2. Utfor en systemdiagnostik och anteckna resultaten.

Om utg&ende strommen &r "LAG” ("LOW”") och ledningsimpedansen "HOG”
("HIGH") (5300 Q), da ar foljande troligt

+ Ledningsdiskontinuitet

+ Bortkoppling av ledning fran pulsgenerator.
+ Fibros mellan nerven och elektroden.

* Frankoppling av elektrod fran nerven.

+ Defekt pulsgenerator.

Om den utgdende strommen rapporterar "OK” och ledningsimpedansen
rapporterar "LAG” ("LOW") (<600 Q), finns det en mojlighet att det foreligger ett
kortslutningstillstdnd inne i ledningen eller att det ar fel pa pulsgeneratorn.

Om den utgdende strommen &r "OK” och ledningsimpedansen "HOG” ("HIGH")
(=5300 Q), da ar det troligt att det ar en ledningsdiskontinuitet, ledningen
frankopplad fran pulsgeneratorn, fibros mellan nerven och elektroden, elektroden
frankopplad fran nerven eller defekt pulsgenerator.

Om den utgdende strommen &r "LOW” (LAG) och ledningsimpedansen "OK’, d& ar
det troligt att pulsgeneratorn inte kan avge programmerad stimulering pa grund av
okad impedans. Overvag att sanka den utgdende strommen medan pulsbredden
Okas.

3. Ringtill LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA och Kanada) eller +1 (281) 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe for att rapportera eventuella
episoder av hog impedans, lag impedans eller Iag utgaende strom.
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Figure49. Hog ledningsimpedans, lag ledningsimpedans eller lag utstrom vid
diagnostest vid uppfoljningsbesok for pulsgeneratormodell 103-106

Felmeddelande: Felmeddelande: Felmeddelande:

e Ledningsimpedans LOW (LAG) e Ledningsimpedans HIGH (HOG) e Utgaende strém LOW (LAG)

e "ALOW Lead Impedance has e "AHIGH Lead Impedance has e "Programmed current is possibly
been detected...” ("En LAG been detected...” ("En HOG not being delivered...”
ledningsimpedans har ledningsimpedans har ("Programmerad strém avges
upptéckts ...") upptackts ...") eventuelltinte ...” )

A
e Utfor systemdiagnostik.
e Registrera resultat.

A
( Systemdiagnostiska resultat )

Ledningsimpedans "OK”

Utgaende strém "OK”

e Pulsgeneratorn ger stimulering
som avsett.

! : : :

Ledningsimpedans Ledningsimpedans Ledningsimpedans "OK” Ledningsimpedans
HIGH (HOG) HIGH (HOG) Utgaende strém LOW LOW (LAG)
Utgaende strom "OK” Utgaende strom (LAG) Utgaende strom "OK”
LOW (LAG)
Méjliga orsaker: Méjliga orsaker: Méjliga orsaker:
e Ledningsdiskontinuitet Méjliga orsaker: e  Okad impedans i e  Kortslutningstillstand
e Ledningen lossnad e  Ledningsdiskontinuitet systemet inne i ledningen
fran pulsgeneratorn e Ledningen lossnad e Defekt pulsgenerator
e  Fibros mellan nerven fran pulsgeneratorn
och elektroden e  Fibros mellan nerven
e  Elektroden och elektroden
frankopplad fran e  Elektroden
nerven frankopplad fran
e Trasig pulsgenerator nerven
e Trasig pulsgenerator

)

Kontakta Cyberonics avdelning for klinisk teknisk
service pa:

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

eller +1 (281) 228-7330 (internationellt)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.4.4 Pulsgeneratorn inaktiverad p.g.a. Vbat < EOS hittad vid forsta forfragan efter
implantering eller annan kirurgisk procedur

Om generatormodellerna 103, 104, 105 och 106 utsatts for specifika tillstand kan detta

kortvarigt tomma pulsgeneratorns batteri och férkorta batteriets livslangd med ungefar 50 %.

Mojliga tillstand omfattar:

» Elektrokirurgisk utrustning (t.ex. diatermi) som anvands under implantering eller annan

kirurgisk procedur nara pulsgeneratorn,
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= Statisk elektricitet (dvs. elektrostatisk urladdning eller ESD) som 6verforts till enheten
under en kirurgisk procedur.

Denna handelse ar detekterbar under implanteringsproceduren genom att systemdagnostik
utfors nar enheten har sakrats i fickan som produktetiketten forskriver. Om detta tillstand
intraffade och inte detekterades ar det emellertid mojligt att den implanterade
pulsgeneratorns livslangd kan forsamras.

Om foéljande meddelande visas under forsta forfragningen efter implantation kan det vara en
indikation pa att enheten skadats under operationen:

"The Pulse Generator is currently disabled due to a Vbat <EOS threshold.
Note that the generator is NOT supplying stimulation. It is
recommended that you contact Cyberonics or refer to the Physician's
Manual” ("Pulsgeneratorn ar for tillfallet inaktiverad pa grund av en Vbat
< EOS-troskel. Observera att generatorn INTE genererar stimulering.

Vi rekommenderar att du kontaktar Cyberonics eller konsulterar
lakarhandboken.”)

Om enheten skadades under implantationen kommer enheten fortfarande att fungera
normalt, men batteriets livslangd kan ha minskat. Om meddelandet "Vbat < EOS” visas under
forsta forfragningen efter implantation av enheten eller annan kirurgisk procedur, ska lakaren:

1. valja knappen Fortsatt langst ned i felmeddelandet. Skarmen PARAMETER visas.
2. Ange onskade enhetsinstdllningar och valja knappen Program langst ned pa skarmen.

3. Utfor systemdiagnostik. Om foljande acceptabla resultat erhalls fungerar enheten
normalt, men batteriets livslangd forkortas.

= Utgdende strom: OK
n  Elektrodimpedans: OK

n |FI=Negj
4. Om Nara EOS (N EOS) eller EOS = Ja rekommenderar vi att pulsgeneratorn byts ut
snarast mojligt.

5. Om nagot annat felmeddelande visas, se tillampliga fels6kningsavsnitt i
lakarhandboken for hjalp eller kontakta LivaNova pa 1 866 882-8804 (inom USA och
Kanada) eller +1 281 228-7330 (internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova
Europe.

Patienterna ska fortsatta sina regelbundet schemalagda besok inklusive systemdiagnostik for
att garantera att enheten fungerar pa ratt satt. Se till att patienterna (endast for epilepsi)
fortsatter att anvanda sina magneter regelbundet for att verifiera att stimulering kdanns enligt
beskrivning pa etiketten. Alla patienter ska meddela sina lakare om stimulering kdnns
annorlunda eller inte alls, sa att systemdiagnostik kan genomforas. For en del patienter kan
stimuleringen bli mindre kannbar med tiden. En férandring i upplevelsen av stimuleringen,
utan kliniska symtom som en 6kning av anfall/depressiva symptom eller smartfull/ojamn
stimulering, kanske inte indikerar ett verkligt enhetsproblem. Systemdiagnostik ar det enda
sattet att garantera korrekt enhetsfunktion.
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16.4.5 Plotslig minskning i enhetens uppskattade livslangd (% aterstaende batterikraft)

Om generatormodellerna 103, 104, 105 och 106 utsatts for specifika tillstdnd kan detta
kortvarigt tomma pulsgeneratorns batteri och forkorta batteriets livslangd med ungefar 50 %.
Mojliga tillstand omfattar:

» Elektrokirurgisk utrustning (t.ex. diatermi) som anvands under implantering eller annan
kirurgisk procedur nara pulsgeneratorn,

= Statisk elektricitet (dvs. elektrostatisk urladdning eller ESD) som 6verforts till enheten
under en kirurgisk procedur.

Denna handelse ar detekterbar under implanteringsproceduren genom att systemdagnostik
utfors nar enheten har sakrats i fickan som produktetiketten forskriver. Om detta tillstand
intraffade och inte detekterades ar det emellertid maojligt att den implanterade
pulsgeneratorns livslangd kan férsamras. En plotslig och ovantad minskning i dterstaende
batterikraft i procent ar en mojlig indikation pa att livslangden pa enhetens batteri har
reducerats.

Obs! For mer information om batteriets livsldngd, se delen Teknisk information i enhetens specifika
lakarhandbok.

En vasentlig férandring i ledningsimpedansen eller 6kning av de programmerade
stimuleringsparametrarna kan ocksa resultera i en andring i uppskattningen av aterstaende
batterikraft i procent. Utvardering av forandringen i aterstdaende batterikraft i procent mellan
pa varandra foljande patienter maste genomfdras innan nagra stimuleringsparametrar
justeras. Ledningsimpedansen ska granskas betrdffande vasentlig andring, om en ploétslig
minskning i den uppskattade aterstaende batterikraften i procent observeras. For ytterligare
hjalp, ring till LivaNova pa 1 866 882-8804 (USA och Kanada) eller +1 281 228-7330
(internationellt) och +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Om enheten skadades under implantationen kommer den fortfarande att fungera normalt,
men batteriets livslangd har minskat. Overvaka patienten noggrant nar pulsgeneratorn
narmar sig IFl, N EOS eller EOS.

16.4.6 Anfallsidentifiering (troskel for AutoStim) ar inkorrekt vid uppféljningsbesok
(endast modell 106)
Anfallsidentifiering for modell 106 (troskel for AutoStim) ar utformad att konfigureras fran
patient till patient. Vissa lakare och patienter kan 6nska att programmera enheten pa ett
sadant vis att den 6verdetekterar anfall, for att pa sa vis minimera risken att missa ett anfall och
mojligheten att automatiskt stimulera nar det behovs. Andra lakare och patienter kan valja att
konfigurera enheten sa att den detekterar anfall valdigt selektivt, vilket kan hindra enheten
fran att felaktigt uppge handelser som inte ar anfall. Det kan pa samma gang resultera i att
vissa anfall missas.

Om du vill konfigurera troskeln for AutoStim boér du (se Figure 50):

Se till sa att programmeringsdatorn ar frankopplad fran vaxelstromsadaptern.
Forfraga generatorn modell 106.

Pa fliken Anfallsidentifiering, se till att anfallsidentifieringen ar PA ("ON").

Bekrafta att hjartslagsdetekteringsinstallningen ar korrekt konfigurerad (se avsnitt
16.3.8)

5. Gain painstallningen Troskelvarde for AutoStim:

H N -
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6. Overvaka enhetens anfallsférklaringar noggrant under terapins géng for framtida
justering (se besoksdata).

Det finns flera tillstand som kan paverka exaktheten hos enhetens detektering:

1. Driftcykel: Eftersom enheten endast kan lyssna efter hjartslag och uppge anfall under
AV-tiden, sa paverkar AV-tidens varaktighet exaktheten hos detekteringen. Ju kortare
AV-tiden dr, desto mindre troligt ar det att enheten detekterar anfall. Ju langre AV-tiden
ar, desto mer troligt ar det att enheten detekterar anfall.

2. Traning eller annan fysisk aktivitet kan 6ka hjartslag och bidra till att enheten felaktigt
uppger ett anfall.

3. Skiftningar i hjartfrekvensen under vanlig somn kan resultera i att enheten felaktigt
uppger ett anfall.

Figure 50. Anfallsidentifiering (troskel for AutoStim) ar inkorrekt vid
uppfoljningsbesok (endast modell 106)

Funktionen Handelsedetektering resulterar i for manga
eller for fa AutoStims

Y

e Forsakra dig om att programmeringsdatorn har kopplats bort fran
vagguttaget.

e Setill att Handelsedetektering ar “PA” (ON).

e Bekrafta hjartslagsdetektion.

For manga AutoStims For fa AutoStims

Y y
Justera instéllningen for Justera instéllningen for
Troskelvarde for AutoStim Troskelvarde for AutoStim
mot 70 % mot 20 %

Overvaka noggrannheten under
behandlingsperioden

Foljande kan paverka noggrannheten hos detekteringen av handelser:

e  Driftcykel: Detektion kan bara &ga rum under normallagets "AV-tid”; darfér minskar
kortare AV-tider enhetens férmaga att detektera handelser, medan langre AV-tider
mojliggér mer detektionstid.

e Traning eller fysisk aktivitet som orsakar héjd hjartfrekvens, med extra AutoStims

som foljd.
e Normala hjartfrekvensférandringar som intréffar i sémnen kan leda till extra
AutoStims.
16.5 Annan felsokning

For fler felsoknings oro, se Table 6
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Table 6. Annan felsokning

Beskrivning

Losning

Diagnostiska resultat uppdateras inte medan
magneten halls 6ver pulsgeneratorn (galler endast
for pulsgeneratormodellerna M103-M106)

Hall inte en magnet 6ver generator samtidigt som ett diagnostiskt
test utfors.

Skarmarna Visa enhetshistorik och Granska senaste
parametrarna inkluderar inte alla enheter for de
parametrar som visas.

Enheterna for parametrarna visas pa parameterskdarmen och beskrivs
i handbdckerna.

Om det visas ett varningsmeddelande som anger att
generatorn &r inaktiverad och inte ger stimulering
kan ett diagnostiskt testresultat visa att en utstrom
kunde ges trots att utstrommen faktiskt inte gavs
(galler endast generatorerna M103-106).

Om generatorn ar inaktiverad ges ingen stimulering. Folj de
rekommendationer som ges i varningsmeddelandet.

Nar du slar pa datorn kan det hdanda att VNS-
programvaran inte visas utan att det i stallet visas en
tom skarm.

Tryck pa skarmen for att se om VNS-programvaran visas. Om den inte
visas ska du starta om programmeringsdatorn.

Nar du slar pa datorn kan det handa att VNS-
programvaran inte visas utan att det i stéllet ar det
anpassade operativsystemet som visas.

Tryck pa skarmen for att se om VNS-programvaran visas. Om den inte
visas ska du starta om programmeringsdatorn.

Nar du slar pa datorn kan det hdanda att datorns
bildskarm fastnar pa skarmen "“Startar Windows".

Stdng av och starta om programmeringsdatorn. Om problemet
kvarstar ska du ta ut SD-kortet och sedan starta om
programmeringsdatorn.

Vissa datauppgifter fran mottagningsbesok kan
dupliceras i dataexportfilen (OVexport.csv) (galler
endast for pulsgeneratormodell 106).

Dubbletter kan identifieras i och med att de har samma datum och
tidsstampel.

Vissa varningsmeddelanden kanske inte visas om
man vidror skarmen under padgdende diagnostiskt
test.

Undvik att vidrora datorskdarmen under férhér, programmering och
diagnostiska tester.

Nar du vacker datorn fran viloldge kan det handa att
VNS-programvaran inte visas utan att det i stallet
visas en tom skarm.

Tryck pa skarmen och VNS-programvaran ska visas. Om den inte
visas ska du starta om programmeringsdatorn.

Visa anomalier nér du anvéander rullningslisten pa
skdarmen “Granska parameterhistorik”.

Anvand programknapparna for att rulla uppat eller nedat pa
rullningslisten.

Testresultaten for generatordiagnostik kan visa att
generatorn kan ge utstrém trots att
ledningsimpedansen ar hég (galler endast for
pulsgeneratormodellerna M103-M106).

Om generatordiagnostikresultaten visar hog ledningsimpedans
kommer stimulering inte att ges vid den programmerade
instdllningen. Folj rekommendationerna for felsékning vid resultat
som visar hdg ledningsimpedans. Ett systemdiagnostest kan utforas
for att verifiera testresultaten.

Om SD-kortomkopplaren flyttas till Idst position kan
det forhindra sakerhetskopiering och export till
SD-kortet.

Se till att omkopplaren pa sidan av SD-kortet &r i dess oldsa lage.

Filnamnet pa de .html-filer som sparats pa SD-kortet
innehaller inte generatorns modellnummer.

Generatorns serienummer samt datum och tid for exporten ingar i
filnamnet for att gora det lattare att skilja pa olika filer. Generatorns
modellnummer kan ses i sjalva filen.

Pa skdarmen Visa enhetshistorik kommer den sista
besoksnoteringen att visas i stallet for den férsta om
du trycker pa knappen "Mottagningsbesok”.

Anvand rullningslisten for att ga till dnskad beséksnotering.

Vid forsta forsoket att utfora en utokad
minnesnedladdning for generatorn med ett SD-kort
insatt kommer ett felmeddelande att visas.

Vélj Forsok igen nér felmeddelandet visas.
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Beskrivning Losning
| den exporterade magnethistoriken innehaller csv- | Patientens fodelsedatum fylls inte i av generatorn och faltet kommer
filen ett tomt falt for “Patient Date of Birth” att vara tomt.

(Patientens fodelsedatum).

Skdrmarna Visa enhetshistorik och Granska senaste Enheterna fér parametrarna visas pa parameterskarmen och beskrivs
parametrarna inkluderar inte alla enheter fér de i handbockerna.
parametrar som visas.

93 — 26-0008-6003/5 (Swedish)



Lakarhandbok

17 KONTAKTINFORMATION OCH SUPPORT

Kontakta LivaNova om du har frdgor angdende anvéandningen 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
Belgien

Tfn: 43227209593
Fax: +3227206053

Klinisk teknisk support dygnet

Tfn: 1 (866) 882-8804 (USA och Kanada)
+1(281) 228-7330 (internationellt)
+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Internet:
www.livanova.com

94 — 26-0008-6003/5 (Swedish)
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