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1 KORT BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

11 Generel beskrivelse

LivaNova® VNS Therapy® programmeringssoftwaren model 250, version 11.0, giver mulighed
for at udspgrge og programmere LivaNova’'impulsgenerator ved brug af
programmeringsstaven.

Softwareydelsen omfatter:

»  Brug af softwaren med programmeringsstaven til at udsperge og programmere en
impulsgenerators parametre og vurdere impulsgeneratorens funktion.

= Brug af softwaren uden programmeringsstaven til at vise driftshistorikken for alle de
impulsgeneratorer, som blev udspurgt med den pageeldende
programmeringscomputer.

= Brug af skeermdisplays med anvisninger og meddelelser som en hjzelp ved
udspgrgning og programmering.

Bemaerk: For en liste over symboler og benaevnelser i ordlisten, der er anvendt med VNS Therapy-systemet,
skal du ga til www.livanova.com.

1.2 Tilsigtet anvendelse

VNS Therapy-programmeringssoftwaren, model 250 version 11.0, er udelukkende beregnet til
brug med LivaNova' impulsgeneratorer og programmeringsstav, og er underlagt de samme
indikationer for anvendelse.

Q Forsigtig: Kun den programmeringscomputer, som leveres af LivaNova, ma anvendes med model 250
v11.0-programmeringssoftwaren til programmering af LivaNova's impulsgeneratorer.

@ Bemaerk: Der findes yderligere specifikationer vedrgrende Motion-tabletten og stramadapteren i
handbogen vedrgrende Motion-sikkerhed og oplysninger om overholdelse af lovgivning (Motion Safety
and Regulatory Compliance Information), som findes online pa www.livanova.com.

1.3 Systemkonfiguration

Den programmeringscomputer, der leveres af LivaNova, er en Motion CL 900/910 (model FWS-
001), Windows Embedded Standard 7, tablet-computer med stramadapter-model SADP-65NB
eller stremadapter-model ADP-65WH BB. Programmeringssoftwaren, model 250 version 11.0,
er forudinstalleret pa computeren. Programmeringscomputeren leveres ogsa med et SD-kort
(4 GB).

1.4 Anvendte konventioner
Felgende konventioner bruges overalt i denne handbog:

»  Skaermtitler vises udelukkende med store bogstaver.

= Navnene pa valgbare knapper, felter og rullemenuer vises med fed skrifttype. Hver af
disse knapper eller felter repreesenterer en funktion, en parameter eller en
parameterveerdi.

s Ordene TANDT og SLUKKET vises udelukkende med store bogstaver, nar de vedregrer
VNS-stimulation eller anfaldsdetektion.
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= Henvisninger til model 102 gaelder bade for modellerne 102 og 102R.
n  SD-kort er synonymt med flash-kort.

»  USB til seriel-adapter er synonymt med programmeringscomputerens kabel.

1.5 Kommunikationssignaler

Bemaerk: Leegehandbogen til VNS Therapy impulsgeneratorerne indeholder en fuldstaendig beskrivelse af
impulsgeneratoren, dens indikationer for anvendelse og dens betjening.

@ Bemaerk: Se laegehdandbogen for programmeringsstaven for at fa en beskrivelse af programmeringsstaven.

Hurtige, stigende musiktoner samt en skeermmeddelelse i programmeringssoftwaren
signalerer en vellykket fuldfgrelse af en udspgrgnings- eller programmeringsfunktion.

Hurtige, faldende musiktoner samt en skaeermmeddelelse i programmeringssoftwaren
signalerer en advarsel eller en mislykket handling.

DATA/RCVD-indikatoren pa programmeringsstaven lyser op, nar staven kommunikerer med
impulsgeneratoren og der udveksles data mellem de to anordninger. Desuden kan den ogsa
lyse op eller flimre ved tilstedevaerelsen af elektromagnetisk interferens (EMI) eller stgj.
Leegehandbogen til programmeringsstaven indeholder yderligere oplysninger om DATA/
RCVD-indikatoren.
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2.2

KOM GODT | GANG

Konfiguration af programmeringscomputeren

Bemaerk: Enheder, der ikke er egnede til brug ved MR, omfatter programmeringsstav, computer og
patientmagnet. Disse enheder ma ikke tages med ind i MR-scanningsrummet. Se kapitlet “MRI med VNS
Therapy-systemet” i Laegehdndbog for VNS Therapy-systemet for at fa flere oplysninger.

Programmeringscomputeren er en tablet-computer med bergringsskaerm. Se Figur 1
herunder vedrgrende konfiguration af programmeringscomputeren. Se Forbindelsesvejledning
til programmeringscomputeren for at fa yderligere oplysninger.

Figure 1. Konfiguration af programmeringscomputeren®

A - Tablet

B - SD-kort

C - Stav

D - Programmerings-
computerens kabel

*Grafikken omfatter ikke portdaekslerne i venstre side af programmeringscomputeren
Bemeerk: Nogle af programmeringscomputerene kan have lydstyrkeknapper pa computerens overside.
De har ingen funktion, og skal ikke benyttes.

LivaNova anbefaler, at programmeringscomputeren udelukkende kgrer pa batteristrom
(koblet fra vekselstrem), nar den er i brug. Hvis programmeringscomputeren er tilsluttet
stikkontakten under brug, kan dette medvirke til kommunikationsproblemer og forstyrre
funktionen Bekraeft registrering af hjertefrekvens for model 106-generatoren. Nar
programmeringscomputeren ikke er i brug, skal den vaere slukket og tilsluttet en stikkontakt
for at forblive fuldt opladet.

Sadan bruges skarmtastaturet

VNS Therapy-programmeringssoftwaren, model 250 version 11.0, fungerer i et Windows-miljg
med rullemenuer og valgbare knapper og felter. Vaelg knapper eller felter ved at bergre dem
med fingeren. Visse oplysninger kan indtastes i softwaren ved hjeelp af skeermtastaturet.

For at bruge skaermtastaturet skal man farst bergre det felt, hvor man vil indtaste data, og
derefter bergre tastaturikonet. Man kan indtaste bogstaver eller tal ved at bergre dem med
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2.3

fingeren. Bergr det “x’, der findes i gverste hgjre hjarne af tastaturet, eller et hvilket som helst
omrade udenfor tastaturet, for at lukke skeermtastaturet.

Sadan startes programmeringscomputeren

Nar alle programmeringssystemets komponenter er blevet tilsluttet korrekt, som det er
beskrevet i afsnit 2.1, kan VNS-programmeringscomputeren taeendes ved at trykke pa teend/
sluk-knappen, som findes i venstre side af computeren (Figure 2).

Gor felgende for at teende computeren fra standby-tilstand:

Hvis programmeringscomputeren ikke blev slukket, da den sidst
blev brugt, er computeren muligvis gaet i standby-tilstand. Hvis
computeren er i standby-tilstand, blinker teend/sluk-knappen
grent. Hvis computeren teendes fra standby-tilstand, viser
computeren det samme skaermbillede, som den viste, for den gik i
standby-tilstand. Hvis computeren ikke viser HOVED-menuen (se
Figur 3), skal man vaelge Afslut eller Menu, indtil HOVED-menuen
fremkommer. Vaelg Brugerpraeferencer for at kontrollere datoen
og klokkeslzettet.

@ Bemaerk: Der findes yderligere oplysninger om programmeringscomputerens opsatning i
Forbindelsesvejledning til programmeringscomputeren.

Q Forsigtig: Der ma ikke trykkes pa sikkerhedsknappen i venstre side af programmeringscomputeren
(se punkt Gi Figure 2), nar computeren er teendt eller nar programmeringssoftwaren anvendes. Dette kan
stoppe softwarens funktion.

Hvis programmeringscomputeren blev slukket, da den sidst blev brugt, vil computeren
fortseette med startprocessen. Giv programmeringscomputeren tid til at teende.

Figure 2. Programmeringscomputerens sidepanel

E G H F
:

o [IHINNITITIN] = [le==20 @

HD

A - Vekselstremsadapter

B - USB til seriel-adapter C—» %P’
C- SD-kort

D - SD-laseknap
E - Teend/sluk-knap

* ® *

A

F - Abning til SD-kort B—=£E&5
G - Sikkerhedsnagle
H - Batteriopladningsindikator

Nar programmeringscomputeren er blevet teendt, vil v11.0-programmeringssoftwaren
indleeses automatisk. Det farste skeermbillede, der vises, er HOVED-menuen (se Figur 3). Veelg
Brugerpraeferencer fra HOVED-menuen, og kontrollér, at dato og klokkeslaet vises midt pa
skeermen. Veaelg Indstil klokkeslaet, hvis det ikke er korrekt, og felg anvisningerne for at
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nulstille dato og klokkeslzet. Hvis det er korrekt, skal man bergre Afslut for at vende tilbage til
HOVED-menuen.

Figure 3. HOVED-menu

Velkommen til
programmeringssystemet Cyberonics
VNS Therapy

VNS Terapi Software
v11.0.0

Spgrg anordningen

Se databasen

Se de sidste parametre

Brugerpreeferencer
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3

SADAN BRUGES SOFTWAREN

Det er LivaNova’ hensigt at gare softwaren sa intuitiv og brugervenlig som muligt.
Meddelelser og anvisninger guider brugeren gennem denne software.

Der fire valgmuligheder til rddighed i HOVED-menuen. Der findes en kort oversigt over hver
mulighed herunder. Der findes yderligere oplysninger om hver enkelt softwarefunktion i de
resterende afsnit af denne laegehandbog.

1.

Sperg anordning: Denne valgmulighed bruges til at etablere kommunikation med
den implanterbare anordning (impulsgeneratoren). Udspergning er det fgrste skridt i
interaktionen mellem en impulsgenerator og programmeringssystemet. Sa snart en
udspergning er blevet udfgrt, kan man udfere andre opgaver med impulsgeneratoren,
sasom programmering af nye parametre eller udferelse af diagnostisk testning.

Se databasen: Denne valgmulighed bruges til at vise alle oplysninger fra tidligere
registrerede udspgrgnings-, programmerings- og diagnostikhaendelser, som er blevet
foretaget af programmeringscomputeren og programmeringssoftwaren. Denne
valgmulighed kraever ikke interaktion i realtid med en impulsgenerator.

Se de sidste parametre: Denne funktion bruges til at vise de seneste parametre, som
er valgt til en bestemt patient eller impulsgenerator. Denne valgmulighed kraever ikke
interaktion i realtid med en impulsgenerator.

Brugerpraeferencer: Denne valgmulighed giver mulighed for at veelge veerdier for de
felgende brugerindstillinger:

= Det antal minutter som computeren kan vaere inaktiv, far en ny udspergning bliver
ngdvendig

» Aktuel dato og klokkeslaet

= Det maksimale antal poster, som kan vises samtidigt
= Sprogvalg, nar relevant

s Computerskaermens lysstyrke

» Kalibrering af computerskaermen
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UDSP@RGNING AF ANORDNINGEN

Sadan udspgrges en generator

Bemaerk: Hvis programmeringscomputerens kabel lige er blevet tilsluttet programmeringscomputeren,
eller programmeringscomputeren lige er blevet teendt, skal man vente 15 sekunder, og derefter veelge
Start udspgrgning.

For at interagere med impulsgeneratoren skal man ferst udsperge den ved at veelge knappen
Sperg anordning fra HOVED-menuen. Skaermbilledet START UDSP@RGNING vises (se Figur 4).

Figure 4. Skarmbilledet START UDSP@RGNING

P

Spegrg anordning:
Hold staven helt roligt

’ Start udspgrgning ‘

‘ Annuller ‘

Udsperg impulsgeneratoren ved at anbringe programmeringsstaven over impulsgeneratoren
og bergre Start udspargning. Bergr Annuller for at vende tilbage til det foregdende
skaermbillede.

Efter en vellykket udspgrgning viser programmeringssoftwaren automatisk skaermbilledet
PARAMETER, medmindre der opstar en fejl (f.eks. generatoren er ved funktionsopher, hgj
ledningsimpedans osv.) pa impulsgeneratoren. Hvis der opstar en fejltilstand pa
impulsgeneratoren, vises farst den tilhgrende advarselsmeddelelse, som skal bekraeftes, inden
der fortseettes til skeermbilledet PARAMETER.

Bemaerk: Afsnit 5.3 og afsnit 6.8 indeholder yderligere oplysninger om potentielle fejltilstande i forbindelse
med impulsgeneratoren.

Skaermbilledet PARAMETER viser impulsgeneratorens betjeningsparametre med deres
nuvaerende indstillinger under to eller flere faner. Derudover viser skeermbilledet PARAMETER
ogsa oplysninger, som er specifikke for den impulsgenerator, der udspgrges, sésom model- og
serienummer, generatorens batteristatus og patientoplysninger. Man kan se oplysningerne pa
hver fane ved at bergre det enkelte fanenavn. Se Figure 5 herunder for eksempler pa
skeermbilledet PARAMETER i forskellige impulsgeneratormodeller.
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Pa model 101 og 102(R)-generatorerne er statuslinjen nederst pa skaermen en indikator for
“inaktivitetsfrist”. Nar linjen nar hgjre margen, vil den seneste udspargning veere udlgbet, og
generatoren skal sparges igen, for der foretages en programmering. Inaktivitetsfristen kan
justeres pa skaermbilledet BRUGERPRAFERENCER, som beskrevet i afsnit 13.1.

Figure 5. Skaermbillederne PARAMETER for impulsgeneratorer
Model 101, 102(R)

Model-ID: Pulse 102 Model-ID: Pulse 102

S/N: 55832 ‘ wAsl ‘ S/N: 55832 Ml ‘
Patient-1D: VNS Patient-ID: VNS
Normal Magnet Normal Magnet
Udgangseffekt (mA) ‘ 1.00 N Udgangseffekt (mA) ™ 59 ‘ Ny
K y A
— Impulsbredde (uSek]
Signalfrekvens (Hz) ‘ 30 " p (usek) 500’ Ny

Teendt signaltid (Sek) 60 ’ Ny

Ny

Teendt signaltid (Sek) 30
Ny

Slukket signaltid (min) W
4 Ny

Impulsbredde (uSek) ‘ 500

Teet pa funktionsophgr: NEJ

Teet p& funktionsophgr: NEJ rEE

Program ‘ o

T Indikator for inaktivitetsfrist (statuslinje) 7T Indikator for inaktivitetsfrist (statuslinje)
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Model 103, 104, 105

Model-ID: Demipulse Model-ID: Demipulse —
I 103 en 103
S/N: 29328 S/N: 29328
Patient-ID: VNS Patient-1D: VNS

Firmware Build-nr.: 7.12.26.16 Firmware Build-nr.: 7.12.26.16

Normal Magnet ‘Normal Magnet‘

Udgangseffekt (mA) W Ny Udgangseffekt (mA) ’ﬁ \L/
Signalfrekvens (Hz) ’730 Ny ‘ Impulsbredde (pSek) W \L/
Impulsbredde (pSek) m Teendt signaltid (Sek) ’760 Ny
Teendt signaltid (Sek) ‘730 /N—y\
Slukket signaltid (min) W Ny ‘

Program Program
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Model 106

i Model-ID: AspireSR 106 -
S/N: 20683 gy

Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

Normal ‘Magnet|AutoSt'|m‘Anfaldsdetektion‘

Udgangseffekt (mA) ’m m
Signalfrekvens (Hz) ’730 \L/
Impulsbredde (uSek) W
Teendt signaltid (Sek) ’730 \I/
Slukket signaltid (min) W E

Program

Model-ID: AspireSR 106
l S/N: 20683
- Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

‘Normal‘ Magnet ‘AutoStim|AnfaIdsdetektion

Udgangseffekt (mA) 1.250 ,—\
. Ny

Impulsbredde (pSek) W \N—/
y

Teemdtigaind. ek W |:/
Ny

Program

Model-ID: AspireSR 106 w
S/N: 20683 =il

Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

Normal|Magnet AutoStim Anfaldsdetektion

Udgangseffekt (mA) 1.000 Ny

Impulsbredde (uSek) 500 N—
Y

Teendt signaltid (Sek) ’760 T
Y

Program

Model-ID: AspireSR 106
l S/N: 20683
Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

‘Normal ‘ Magnet‘AutoStim Anfaldsdetektion

Anfaldsdetektion ON Ny
Registrering af
' 1
hjertefrekvens bl

(sensitivitet)

Bekraeft registrering
af hjertefrekvens

» Teerskelveerdi for AutoStim
A[IW (eendring af hjertefrekvens 70 Ny

iktal)(%)

Program
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4.2

4.2.1

4.2.2

Generatorspecifikke oplysninger pa skarmbilledet PARAMETER

Visse oplysninger, der vises pa skaermbilledet PARAMETER, er specifikke for den
impulsgeneratormodel, som udspgrges. Disse inkluderer:

Identifikation af impulsgeneratoren/patientoplysninger

@verst pa skeermbilledet PARAMETER vises impulsgeneratorens modelnummer, serienummer,
firmwareversionsnummer (hvis tilgeengeligt) og patient-ID (hvis tilgeengeligt).

Impulsgeneratorens batteristatus

Pa model 101- og 102(R)-impulsgeneratorerne er programmeringssoftwaren er udstyret med
én indikator for batteriniveau: Teet pa funktionsophgr. Pa model 103-106-impulsgeneratorerne
er programmeringssoftwaren udstyret med tre indikatorer: Intensiveret opfelgning (IFl), Teet
pa funktionsophear (N EOS) og Funktionsophgr (EOS).

Pa skeermbilledet PARAMETER vises statussen Taet pa funktionsopher pa model 101- og 102(R)-
impulsgeneratorerne i den nederste del af skaermbilledet (se Figure 5). Pa model 103-106-impulsgeneratorerne
angives generatorens resterende batteriniveau af batteriikonet, der findes i den gverste venstre del af
skeermbilledet PARAMETER (se Figure 5). Batteriikonet vises nedtonet og er farvet for at angive forskellige
batteriniveauer. Efterhanden som batteriniveauet falder, og impulsgeneratoren overgar til tilstande som
Intensiveret opfelgning = Ja, Teet pa funktionsopher = Ja eller Funktionsopher = Ja, vises endnu en indikator
nederst pa skeermbilledet PARAMETER (se Figure 6)

A

Forsigtig: Batteristatusindikatorerne for intensiveret opfelgning, teet pa funktionsopher og funktionsopher
pa generatorerne M103-M106 vises i forhold til generatorbatteriets speendingsniveau. Som fglge af sma
variationer i spaendingsmalingen ses der muligvis skiftende batteristatusindikatorer, hvis
spaendingsniveauet er teet pa graensen for de forskellige batteristatusindikatorer. Dette er en forventet
adfeerd, og det vil lgse sig selv over tid, nar batteriets spaendingsniveau stabiliserer sig over graeensevaerdien.

Normal |Magnet

AN\

Patient-1D:
Firmware Build-nr.:

f———— Udgangseffekt (mA) 7 |
Udgangseffekt (mA) W‘ Ny ‘ 1.00 Ny Udgangseffekt (mA) m‘ Ny ‘
. — Signalfrekvens (Hz) i |
Signalfrekvens (Hz) 30 Ny Signalfrekvens {Hz) 30 |
30 Ny ‘ Ny
Impulsbredde (pSek) ‘ 500 Ny Impulsbredde (pSek) ‘ 500 Ny Impulsbredde (pSek) 500 =
Teendt signaltid (Sek) ‘ 30 Ny Teendt signaltid (Sek) ‘ 30 Ny Taendt signaltid (Sek) ‘730 s
Slukket signaltid (mi i : f
Slukket signaltid (min) 10.0 Ny ukket signaltid (min) ‘ 10.0 Ny Slukket signaltid (min) ‘ 100 Ny

Figure 6. Skzaermbilledet PARAMETER med AKTIV BATTERISTATUSINDIKATOR
Model-ID: ?g;ﬂipulse ‘ e ‘ Model-ID: i’gamipu'se — % Model-ID: Il)g;nipulse ‘ Mien
S/N: 51005 S/N: 51005 S/N: 51005

Patient-ID:
Firmware Build-nr.:

103
7.12.26.16

Patient-ID: 103
Firmware Build-nr.: 7.12.26.16

103
7.12.26.16

Normal Magnet Normal Magnet

A [we]

AN

‘ EOS

Program

Program

Program

Model 103, 104, 105, 106
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Udover de batteristatusindikatorer, som vises pa skeermbilledet PARAMETER, vises der ogsa
advarselsmeddelelser efter vellykket udspgrgning eller diagnostisk testning i tilfaelde af, at
impulsgeneratorens batteri nar Teet pa funktionsophgr for model 101 og 102(R), og
Intensiveret opfglgning, Teet pa funktionsopher eller Funktionsophgr for model 103-106.
Table 1 viser de forskellige angivelser af impulsgeneratorens batteriniveau og de tilhgrende

anbefalinger.

Table 1. Impulsgeneratorens batteriniveauindikationer og anbefalinger
Impulsgenera- | Anslaet resterende Vist Impulsgeneratorens batteristatus/
tormodel-nr. | batterikapaciteti % | batteriikon anbefalinger
101/102(R) Batterimaling understottes Ingen vist Teet pa funktionsopher = Nej
ikke af generator
Impulsgeneratorens batteriniveau er i orden. Der
vises ingen advarselsmeddelelse fra
programmeringssoftwaren, og der kraeves ikke
speciel opmaerksomhed.
101/102(R) Batterimaling understattes Ingen vist Teet pa funktionsopher = Ja
ikke af generator
Impulsgeneratoren naermer sig funktionsopher
(EOS). Programmeringssoftwaren viser en
advarselsmeddelelse, der angiver denne status efter
udferelse af udspergning eller diagnostisk testning.
Det anbefales at udfgre en systemdiagnostik for at
kontrollere batteristatus og udskifte
impulsgeneratoren sa snart som muligt.
103/104/105/106 >75 % til 100 % |[ Intensiveret opfelgning = Nej
103/104/105/106 S50 % 11 75 % - Indikz'a]tore.n for intensiveret opfelgning (IF'I) gr ikke
||. blevet indstillet. Impulsgeneratorens batteriniveau er
i orden. Der vises ingen advarselsmeddelelse fra
103/104/105/106 >25 % til 50 % _ programmeringssoftwaren, og der kraeves ikke
W speciel opmaerksomhed.
103/104 >18 % til 25 % i
105/106 >11 % til 25 % =
103/104 >8 % til 18 % i Intensiveret opfglgning = Ja
Indikatoren for intensiveret opfglgning (IFI) er blevet
indstillet for impulsgeneratoren, og en
105/106 ~5%til 11 % ad\_/arselsmeddelelse inver‘vist af
programmeringssoftwaren for at angive denne status
efter udfgrelse af udspergning eller diagnostisk
testning. Impulsgeneratorens batteri er afladet til et
niveau, hvor hyppigere klinisk overvagning
anbefales.
103/104 >0 % til 8 % - Teet pa funktionsopher = Ja
Impulsgeneratoren er teet pa funktionsophear (N EOS).
Programmeringssoftwaren viser en
105/106 >0 % til 5 % advarselsmeddelelse, der angiver denne status efter
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Impulsgenera- | Anslaet resterende Vist Impulsgeneratorens batteristatus/
tormodel-nr. | batterikapaciteti % | batteriikon anbefalinger
103/104/105/106 0% i Funktionsopher = Ja

Impulsgeneratoren har naet funktionsopher (EOS) og
leverer IKKE stimulation. Programmeringssoftwaren
viser en advarselsmeddelelse, der angiver denne
status efter udferelse af udspergning eller
diagnostisk testning. Det anbefales, at
impulsgeneratoren omgaende udskiftes. Hvis
impulsgeneratoren ikke bliver udskiftet, vil den til
sidst miste evnen til at kommunikere med
programmeringssoftwaren.

4.2.3 AutoStim og anfaldsdetektion (kun model 106)

For model 106-generatoren vises parametre i forbindelse med funktionen Anfaldsdetektion pa
skeermbilledet PARAMETER under fanerne AutoStim og Anfaldsdetektion. Yderligere

oplysninger om disse parametre og hvordan funktionen Anfaldsdetektion konfigureres, er
beskrevet i afsnit 5.2.

4.3 Skarmmenuen PARAMETER

Nar en udspargning er blevet fuldfgrt med en impulsgenerator, vil bergring af knappen Menu
overst til hgjre pa skeermbilledet PARAMETER dbne skaermmenuen PARAMETER, som er vist i
Figure 7.

@ Bemaerk: De funktioner, som er tilgaengelige via denne menu, er forklaret i afsnit 6 - afsnit 11.

20 — 26-0008-6002/5 (Danish)



Lagehandbog

Figure 7. Skaermmenuen PARAMETER

Spgrg anordning ‘

Anordningsdiagnostik

Programmer patientdata

Vis anordnings historik

Vis database

Luk menu

Hovedmenu

PCs resterende kraft: 100%

0% | 100%

Spgrg anordning

Anordningsdiagnostik

Programmer patientdata

Vis anordnings historik

Vis database

Luk menu

Hovedmenu

Veelg standardindstillinger

Administratormenu

PCs resterende kraft: 100%

0% | 100%

Model 101-105
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5 PROGRAMMERING AF ANORDNINGEN

5.1 Sadan programmeres nye parameterindstillinger

Nar udspergning er blevet fuldfert, kan man andre impulsgeneratorens indstillinger pa
skeermbilledet PARAMETER (se Figure 5). De programmerbare parametre er delt op efter
stimulationstilstand og vises under separate faner. Afhaengigt af impulsgeneratormodellen
kan man programmere parametre for normaltilstand og magnettilstand (model 101-105), eller
parametre for normaltilstand, magnettilstand, AutoStim-tilstand og anfaldsdetektion (model

106).

Under hver fane findes der en linje for hver programmerbar parameter i impulsgeneratoren.
Hver linje indeholder tre typer oplysninger:

= Navnet pa parameteren og de enheder, som bruges til at udtrykke dens vaerdier

= Den nuvarende indstilling for den pageeldende parameter

= Nar knappen Ny bergres, vises alle de mulige indstillinger for den pagaeldende
parameter

Bemaerk: ***** vises for parametervaerdier, der ligger udenfor omradet. Kontakt tekniske support for at fa
hjaelp, hvis dette observeres pa skeermbilledet PARAMETER.

Table 2 viser de programmerbare indstillinger for alle impulsgeneratorer, som understegttes af
programmeringssoftware model 250, version 11.0.

Table 2. Programmerbare parametre til impulsgeneratoren
Fane Parameternavn Generatormodel(ler) Programmerbare veerdier
Normal Udgangseffekt (mA) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA i trin pd 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA i trin pa 0,125 mA, 2,000-3,500
mA i trin pa 0,250 mA
Signalfrekvens (Hz) 101, 102(R), 103, 104, 105, 1,2,5,10, 15,20, 25,30 Hz
Impulsbredde (usek.) 106 130, 250, 500, 750, 1000 psek.
TANDT signaltid (sek.) 7,14, 21, 30, 60 sek.
SLUKKET signaltid (min) 0,2,0,3,0,50,8,1,1,1,80g 3 min,, 5 til 60 i trin
pa 5 min., 60 til 180 i trin pa 30 min.
Magnet Udgangseffekt (mA) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA i trin pd 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA i trin pa 0,125 mA, 2,000-3,500
mA i trin pa 0,250 mA
Impulsbredde (psek.) 101, 102(R), 103, 104, 105, 130, 250, 500, 750, 1000 psek.
TANDT signaltid (sek.) 106 7,14, 21, 30, 60 sek.
AutoStim Udgangseffekt (mA) 106 0,000-2,000 mA i trin pa 0,125 mA, 2,000-3,500
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Fane Parameternavn Generatormodel(ler) Programmerbare vaerdier
Anfalds- Anfaldsdetektion 106 Til (ON), Fra (OFF)
detektion Registrering af hjertefrekvens 1,2,3,4,5

(sensitivitet)
Teerskelveerdi for AutoStim 20, 30, 40, 50, 60, 70 %
(eendring af iktal
hjertefrekvens) (%)

For at a&endre en parameterindstilling skal man farst veelge den gnskede fane pa skaermbilledet
PARAMETER, og derefter falge denne fremgangsmade:

1.

Bergr knappen Ny for den parameter, som skal a&endres. En pop-op-menu viser omradet
med mulige veerdier, og den nuvaerende veaerdiindstilling kommer til syne med fed
skrifttype (se Figure 8). Hvis der er vaerdier, som er stgrre eller mindre end de vaerdier,
som vises pa skaermen, kan man se dem ved at bergre det pagaeldende saet
dobbeltpile. Se pa venstre halvdel af skaermen, og bemaerk, at den parameter, som
veerdien andres for, er aktiveret (tydeligt synlig), og de andre parametre er
deaktiverede (“gratonede”). | eksemplet i Figure 8 er udgangseffekt aktiveret, og de
andre parametre er deaktiverede. Veerdien 1,00 mA er blevet valgt for parameteren
udgangseffekt.

Figure 8. POP-OP-menu med PARAMETERINDSTILLINGER

Model-ID: AspireSR 106 |
II ‘ S/N: 20683 bleouan
Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

I\
Normal MagnetlAutoSﬁmlAnfa!dsdet A\

Udgangseffekt (mA) ‘ 1.00

’73

50t

=
o

‘ = ’ =125

0.750

0.875

Luk

Program

2. Veelg den nye malveerdi for parameteren ved at bergre den gnskede veerdi pd

skeermbilledet. For udgangseffekt vises der en udgangsadvarsel (se Figure 9), hvis den
valgte malvaerdi er mere end 0,25 mA over den aktuelt programmerede indstilling pa
impulsgeneratoren.

Bemaerk: LivaNova anbefaler, at udgangseffekten under den indledende programmering
programmeres til at starte ved 0 mA, og derefter langsomt gges i trin pa 0,25 mA, indtil patienten
kan maerke stimuleringen pa et komfortabelt niveau. Selv patienter, der far udskiftet deres
generator, bgr opstartes ved en udgangseffekt pa 0 mA, fulgt af en trinvis foragelse pa 0,25 mA, sa
de kan gentilpasses til behandlingen.
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Figure 9. Skaermbilledet UDGANGSADVARSEL

Model-ID: AspireSR 106
S/N: 20683
Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

VNS Therapy

Hon ADU har valgt en sendring af

udgangeeffekten, der er mere end en
trinvis forggelse pa 0.25 mA. Det
anbefales at gge udgangseffekten i
trin pd 0.25 mA, sa stremudsving
tilgodeses.

‘ Menu

3. For at fad adgang til skeermbilledet BEKRAFTELSE AF PARAMETRE skal man bergre
knappen Program nederst pa skeermbilledet PARAMETER, som lyser grgnt, ndr en ny
parameterveerdi er valgt (se Figure 10).

Figure 10.  Skaermbilledet BEKRAFTELSE AF PARAMETRE

Rediger Bekreeft

Patient-1D VNS VNS
Implanteringsdato 2013-05-31 2013-05-31

|

Udgangseffekt 1.000mA 1.250mA
Signalfrekvens 30Hz 30Hz
Impulsbredde 50045 500us
Signal teendt tid 30sec 30sec
Slukket signaltid 5.0min 5.0min

Udgangseffekt 1.250mA 1.250mA
Impulsbredde 500us 5004s
Signal teendt tid 60sec 60sec

Udgangseffekt 1.000mA 1.000mA
impulsbredde 500us 50045
Signal teendt tid 60sec 60sec

/Anfaldsdetektion ON ON
Heartbeat Sensitivity 11 1
Teerskelvaerdi for AutoStim 70% 70%

4. Gennemga de(n) opdaterede parameterindstilling(er), som er fremhavet med bla og
fed skrift, for at bekraefte, at veerdierne er korrekte. Vaelg Bekraeft, hvis de er korrekte.
Vzlg Rediger for at vende tilbage til skaermbilledet PARAMETER, hvis de ikke er
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korrekte. Nar Bekraeft er blevet valgt, vises skaermbilledet START PROGRAMMERING (se
Figure 11).

Figure 11.  Skaermbilledet START PROGRAMMERING

&

Programmerer anordning.
Hold staven helt roligt.

Start programmering ‘

Annuller

5. P& skeermbilledet START PROGRAMMERING skal man placere programmeringsstaven
over impulsgeneratoren og bergre Start programmering for at programmere den nye
veerdi, eller Annuller for at vende tilbage til skeermmenuen PARAMETER. Nar man har
gennemfgrt programmeringen, vil man blive informeret om dette med en meddelelse
pa skaermen, og det resulterende PARAMETER-skaermbillede vil vise de nyligt
programmerede parameterindstillinger.

Hvis der blev foretaget programmeringsaendringer under et bestemt patientbes@g, anbefales
det at udfgre en sidste udspgrgning far slutningen af patientbesaget for at kontrollere, at
impulsgeneratoren blev programmeret som gnsket. Knappen Spgrg anordning er
tilgeengelig i skeermmenuen PARAMETER, sdledes at man kan udspgrge anordningen efter
enhver programmeringshaendelse. Sparg anordning er ogsa tilgeengelig fra HOVED-menuen.

& Forsigtig: Undga at bruge frekvenser pa 5 Hz eller lavere til langtidsstimulering pa model 101- og 102(R)-
impulsgeneratorerne. Disse frekvenser genererer altid et elektromagnetisk triggersignal, som resulterer i
overdreven batteriafladning af den implanterede impulsgenerator. Brug derfor kun disse lave frekvenser i
korte perioder.

Q Forsigtig: Stimulation ved en kombination af hgj frekvens (> 50 Hz) og TANDT tid > SLUKKET tid har
resulteret i degenerativ nerveskade pa forsagsdyr. TANDT tid > SLUKKET tid kan simuleres med meget
hyppig magnetaktivering. LivaNova anbefaler, at stimulation ved disse omradekombinationer undgas.
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5.2

5.2.1

5.2.2

5.2.2.1

Sadan konfigureres indstillingerne for AutoStim og anfaldsdetektion
(kun model M106)

Parametrene under fanerne AutoStim og Anfaldsdetektion arbejder sammen for at give
mulighed for justering af indstillingerne for anfaldsdetektion og den efterfalgende AutoStim-
behandling for model 106-generatoren.

Sadan slas funktionen Anfaldsdetektion til/fra

Under fanen Anfaldsdetektion kan man programmere anfaldsdetektion til at vaere slaet til
eller fra, Hvis anfaldsdetektion er programmet til at veere sldet fra, arbejder model 106-
generatoren derfor kun med normaltilstands- og magnettilstands-behandlinger som
programmeret. Hvis anfaldsdetektion er programmet til at veere slaet til, arbejder alle tre
tilstande sammen, og parametrene under bade AutoStim og Anfaldsdetektion-fanerne
bliver tilgeengelige.

Bemaerk: Hvis anfaldsdetektion er slaet fra, er de resterende parametre under fanen Anfaldsdetektion ikke

synlige, og AutoStim er ikke aktiveret.

Konfiguration af indstillingen Registrering af hjertefrekvens

Indstillingen Registrering af hjertefrekvens (sensitivitet) er en konfigurerbar taerskel til
bestemmelse af hjertefrekvens. Sensitivitetsveerdien skal justeres for at indstille model 106-
generatorens registreringskomponenter, sa den kun bestemmer hjertefrekvens baseret pa
EKG-morfologiens R-tak. Den mest sensitive indstilling er 5, mens den mindst sensitive
indstilling er 1.

Sdadan anvendes funktionen Bekraeft registrering af hjertefrekvens

Funktionen Bekraeft registrering af hjertefrekvens giver mulighed for at kontrollere, at den
rette indstilling for registrering af hjertefrekvens blev valgt. For at bruge denne funktion skal
man holde programmeringsstaven over model 106-generatoren under hele
kalibreringsprocessen. Man kan enten aktivere denne funktion manuelt ved at trykke pa
knappen Bekraeft registrering af hjertefrekvens under fanen Anfaldsdetektion (se Figure 5),
og derefter vaelge Start pd det efterfelgende skaermbillede BEKRAFT REGISTRERING AF
HJERTEFREKVENS (se Figure 12), eller man kan programmere en ny vaerdi for registrering af
hjertefrekvens, som automatisk starter denne kalibreringsproces.
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Figure12.  Skaermbilledet BEKRAFT REGISTRERING AF HJERTEFREKVENS

Afslut ‘

Efter der er trykket p& "Start", vises slag i minuttet
i realtid (BPM) for den registrerede hjertefrekvens
i 2 minutter.

Sammenlign apparatets BPM med maling pa en
anden monitor eller manuel pulsteelling for at
bekreefte den registrerede hjertefrekvens.

Registrering af
hjertefrekvens ‘
(sensitivitet)

Start

Stop BPM | -

Resttid (sekunder) OFF

& Forsigtig: Manuel aktivering af funktionen Bekraeft registrering af hjertefrekvens kontrollerer
hjertefrekvensregistreringens ydeevne for model 106 ved den aktuelt programmerede indstilling for
registrering af hjertefrekvens. Hvis der vaelges en ny indstilling for registrering af hjertefrekvens, og
processen Bekraeft registrering af hjertefrekvens derefter aktiveres manuelt, vil ydeevnen ved den nye
indstilling derfor ikke blive evalueret. Man skal farst programmere den nye veerdi for registrering af
hjertefrekvens, hvilket automatisk vil aktivere processen Bekraeft registrering af hjertefrekvens.

Sa snart processen Bekraeft registrering af hjertefrekvens er pabegyndt, sender model 106 i
to minutter et signal til programmeringsstaven, mens den holdes over generatoren.

Dette signal sender patientens registrerede hjertefrekvens til programmeringssoftwaren og
vises som slag pr. minut (BPM) pa skeermbilledet BEKRAFT REGISTRERING AF
HJERTEFREKVENS. Den rapporterede BPM-vaerdi fra programmeringssoftwaren skal
sammenholdes med en uafhangigt malt BPM (eksempelvis fra en anden EKG-monitor eller en
manuel pulsteelling) for at bekraefte korrekt registrering af hjertefrekvens. Hvis den
registrerede hjertefrekvens, der rapporteres af programmeringssoftwaren, er for hgj, skal
indstillingen for registrering af hjertefrekvens nedjusteres. Hvis den registrerede
hjertefrekvens, der rapporteres af programmeringssoftwaren, er for lav, skal indstillingen for
registrering af hjertefrekvens opjusteres. Denne proces skal gentages indtil model 106-
generatoren registrerer hjertefrekvensen ngjagtigt. Den resterende tid, hvor model 106 sender
signalet, vises nederst pa skaermbilledet. Hvis registreringen af hjertefrekvens bekraeftes inden
de to minutter er gdet, kan man stoppe processen ved at valge Stop.

Vealg Afslut for at vende tilbage til skaermbilledet PARAMETER, nar brugen af funktionen
Bekraeft registrering af hjertefrekvens er afsluttet.

Bemaerk: Udover numeriske vaerdier er der tre andre visuelle indikatorer, som kan vises i BPM-vinduet:
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5.2.3

524

5.3

5.3.1

Forsigtig: Hvis stimulation i AutoStim- eller magnettilstand er programmet til at vaere slaet til, er det
muligt, at funktion Bekraeft registrering af hjertefrekvens afbrydes, hvis stimulation i AutoStim- eller
magnettilstand aktiveres, mens timeren for Bekraeft registrering af hjertefrekvens taeller ned. | dette tilfaelde
vil model 106-generatoren ikke vaere i stand til at rapportere den registrerede hjertefrekvens, da den er i
gang med at stimulere (der vises 77777).

& Forsigtig: Da model 106-generatoren ikke kan registrere hjerteslag og stimulere pa samme tid, anbefales
det kraftigt, at al udgangseffekt midlertidigt deaktiveres (dvs. programmeres til 0 mA), far funktionen
Bekraeft registrering af hjertefrekvens anvendes. Nar kalibreringsprocessen er fuldfert, kan
udgangseffekten programmeres tilbage til tilsluttet, hvis det er relevant.

Konfiguration af indstillingen Taerskelvaerdi for AutoStim

Teerskelvaerdien for AutoStim (eendring i iktal hjertefrekvens) er en algoritmeindstilling under
fanen Anfaldsdetektion, som er tilgaengelig i veerdier fra 20 % til 70 % (i trin pa 10 %). Denne
indstilling giver mulighed for at fastsaette, hvor sensitiv detektionen af anfald skal vaere (i
overensstemmelse med aendringer i den prae-iktale hjertefrekvens). For den mest sensitive
detektion veelges 20 %, og for den mindst sensitive detektion vaelges 70 %.

Bemaerk: Laegehandbogen for model 106-generatoren indeholder yderligere vejledning i, hvordan denne
patientspecifikke indstilling programmeres.

Stimulationsindstillinger under fanen AutoStim

Parameterindstillingerne under fanen AutoStim fastseetter den stimulationsudgangseffekt,
som leveres, nar teerskelvaerdien for AutoStim er naet.

Bemaerk: For at give nok detektionstid mellem de planlagte stimulationsperioder tillader
programmeringssoftwaren ikke, at man programmerer visse kombinationer af normaltilstandsveerdier og
AutoStim-vaerdier. Man vil blive bedt om at zendre vaerdierne, hvis man forsgger at programmere en slukket
tid i normaltilstand pa 0,8 minutter eller mindre, mens AutoStim/anfaldsdetektion er aktiveret. Ellers vil
anfaldsdetektion blive sldet fra ved det naeste programmeringsforsag.

A Forsigtig: Udvis forsigtighed ved programmering af stimulationsparametre, sa de er komfortable for
patienten. LivaNova anbefaler, at patienten overvages kortvarigt efter doseringen for at sikre, at
stimulationsniveauet er taleligt. | seerdeleshed anbefales det, at udgangseffekten for AutoStim-tilstand ikke
overstiger udgangseffekten for normaltilstand eller magnettilstand, isaer for patienter, som oplever ubehag
eller stimulationsbivirkninger (eks. under s@vn).

Q Forsigtig: (Kun model 106 Serienummer <80000) Udgangseffekten for magnetmodus skal indstilles mindst
0,125 mA hgjere end udgangseffekten for AutoStim for at forhindre de sjeeldne tilfeelde, hvor en
enhedssikkerhedsfunktion deaktiverer stimulation som felge af gentagne magnetanvendelser.

Potentielle fejltilstande i forbindelse med programmering

Delvis programmering pa grund af afbrudt programmering

Pa model 101- og 102(R)-generatorer programmeres og godkendes parametrene individuelt
under en programmeringshandelse. Derfor kan disse impulsgeneratorer blive delvist
programmeret til ugnskede indstillinger, hvis kommunikationen mellem
programmeringsstaven og impulsgeneratoren bliver afbrudt under programmeringen.

Hvis dette skulle ske, viser programmeringssoftwaren en advarselsmeddelelse, der angiver, at
proceduren mislykkedes, og at anordningsindstillingerne blev sendret pa grund af det
afbrudte programmeringsforsag (se Figure 13).
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Figure 13.  Skaermbilledet ADVARSEL OM MISLYKKET PROGRAMMERING (M101-102)

MEEEh
Generatorindstillingerne blev x
&ndret, da forsgget pa

programmering blev afbrudt. Forsgg

at ggre fglgende, og veelg "Prgv

igen".

-Tag programmeringscomputeren

ud af stikket

-Kontrollér stavens batteri

-Placer staven over generatoren
igen

‘ Prgv igen ‘ Annuller

Denne advarselsmeddelelse angiver ogsa fejlfindingsmuligheder, og giver brugeren mulighed
for at forsage igen eller annullere programmeringshandlingen. Hvis brugeren vaelger Prgv
igen, vil programmeringssoftwaren omprogrammere impulsgeneratoren. Hvis brugeren
veelger Annuller, vil programmeringssoftwaren som standard vende tilbage til skaermbilledet
START UDSP@RGNING (se Figur 4). Det anbefales, at impulsgeneratoren udspgrges
omgadende, da dette vil verificere de aktuelt programmerede indstillinger. Efter udferelse af
udspergningen vil programmeringssoftwaren vise en advarselsmeddelelse, der informerer
om, at anordningsindstillingerne blev a&endret pa grund af en afbrydelse (se Figure 14), og
brugeren far mulighed for omprogrammere impulsgeneratoren til de gnskede indstillinger
efter at have valgt Fortsaet.
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Figure 14. ADVARSELSSKARMBILLEDET ANDREDE INDSTILLINGER UNDER
PROGRAMMERING

444444444

VNS Therapy

AGeneratorindsﬁllingerne blev &ndret,

da Forsgget pd programmering blev
afbrudt. Veelg Fortseet, og
programmér generatoren med de
gnskede indstillinger.

Fortseet

Pa generatormodel 103, 104, 105 og 106 programmeres og verificeres
anordningsparametrene som en gruppe under en programmeringshandling, og derfor er
disse impulsgeneratorer ikke falsomme over for delvis programmering. Hvis der opstar en
afbrydelse under et programmeringstrin af disse impulsgeneratorer, viser
programmeringssoftwaren en advarselsmeddelelse, som angiver, at proceduren mislykkedes,
og brugeren far mulighed for at preve igen eller annullere programmeringshandlingen

(se Figure 15). Hvis brugeren veaelger Prgv igen, vil programmeringssoftwaren
omprogrammere impulsgeneratoren. Hvis brugeren veelger Annuller, vil
programmeringssoftwaren vende tilbage til skeermbilledet START UDSP@RGNING (se Figur 4),
sda impulsgeneratoren kan udspegrges igen og derefter programmeres til de enskede
indstillinger.
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5.3.2

Figure 15. ADVARSELSSKARMBILLEDET MISLYKKET PROGRAMMERING (M103-106)
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Krydsprogrammering (gelder KUN for model 101- og 102-impulsgeneratorer)

Model 101- og 102(R)-impulsgeneratorer er falsomme over for en haendelse, som kaldes
krydsprogrammering, hvor parameterindstillinger fra én patients impulsgenerator utilsigtet
bliver programmeret over pa en anden patients impulsgenerator. Krydsprogrammering finder
sted, nar alle felgende betingelser er til stede:
1. Patient A er implanteret med den samme impulsgeneratormodel som patient B
2. Patient A's impulsgenerator blev udspurgt/programmeret med
programmeringssoftwaren, og programmeringssoftwaren findes stadig pa
skeermbilledet PARAMETER

3. Inaktivitetsfristen er ikke udlgbet
4. Patient B's impulsgenerator blev programmeret pa skeermbilledet PARAMETER i trin 2
uden udfarelse af udspargning forst

Resultatet af ovenstdende scenarie er, at patient B's indstillinger for udgangseffekt og
magnetudgangseffekt bliver programmeret over pd patient A's indstillinger for udgangseffekt
og magnetudgangseffekt, medmindre disse parametervaerdier blev aendret som en del af trin
4. Derudover vil programmingssoftwarens database fejlagtigt angive, at Patient A er
programmeret i henhold til indstillingsaendringer, som blev foretaget i trin 4. Table 3 viser et
eksempel pa krydsprogrammering og indflydelsen pa anordningens parametre. Parametrene,
der er markeret med stjerner, angiver veerdier, som utilsigtet er blevet aendret eller som vises
forkert.
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Table 3. Eksempel pa krydsprogrammering
Efter trin 2 Patrin4 Efter trin 4
Bt Patient A, Patient B, Patient B, Patient B, faktiske Patient A,
endelige startindstillinger tilsigtede endelige endelige
indstillinger endelige indstillinger indstillinger i
indstillinger database
Udgangseffekt (mA) 0,25 0,75 Ingen aendring 0,25*% 0,25
Frekvens (Hz) 30 20 15 15 15%
Impulsbredde (usek.) 250 500 Ingen a&ndring 500 250
Teendt tid (s) 30 7 Ingen andring 7 30
Slukket tid (min.) 5 1,8 3 3 3*
Magnet- udgangseffekt 0,5 1,00 Ingen aendring 0,5% 0,5
(mA)
Magnet teendt tid (s) 30 30 60 60 60*
Magnet- impulsbredde 500 500 250 250 250*%
(usek.)

*Utilsigtet sendrede eller forkert viste vaerdier.
Pa grund af felsomheden i impulsgeneratormodel 101 og 102(R) over for krydsprogrammering

anbefaler LivaNova, at der foretages en indledende og en endelig udspgrgning ved hvert
konsultationsbesag for alle VNS-patienter for at kontrollere parameterindstillingerne.
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6 ANORDNINGSDIAGNOSTIK

Der er flere diagnostiske tests til rddighed i programmeringssoftwaren til vurdering af
impulsgeneratorens funktionalitet. Efter fuldfarelse af en udspargning kan man fa adgang til

menuen ANORDNINGSDIAGNOSTIK ved at vaelge Menu og derefter Anordningsdiagnostik
(se Figure 16).

Figure 16. Menuen ANORDNINGSDIAGNOSTIK

Diagnostikinformationetr Menu

Systemdiagnostik

Anden diagnostik

Afslut diagnostik

Afhaengigt af, hvilken impulsgeneratormodel, der udspgrges, er der forskellige diagnostiske
tests til rddighed. Systemdiagnostik er tilgeengelig direkte under menuen
ANORDNINGSDIAGNOSTIK, og yderligere tests, sdasom Diagnostik i normal tilstand, Diagnostik
i magnettilstand, Generatordiagnostik og AutoStim-diagnostik (nogle af disse er afhaengige af
generatormodellen) er tilgaengelige, nar man bergrer Anden diagnostik (se Figure 17).
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Figure 177. Undermenuen ANORDNINGSDIAGNOSTIK

Diagnostikinformationer

Menu

AutoStim-diagnostik

Diagnostik i magnettilstand

Generatordiagnostik

Afslut diagnostik

Nar man veelger en af de diagnostiske tests fra undermenuen ANORDNINGSDIAGNOSTIK, vises
der yderligere anvisninger pa programmeringscomputerens skaerm. Disse anvisninger varierer
for hvert valg. Fglg dem ngje.

6.1 Diagnostiske testparametre

Table 4 opsummerer testparametrene og deres vaerdier/betydninger i de forskellige
diagnostiske tests. De resterende afsnit af denne leegehandbog indeholder yderligere
oplysninger om specifikke diagnostiske tests.

Table 4. Oversigt over diagnostik-/parameterresultater
. Parametervaerdier/ | Hvad betyder vaerdien
Parameternavn(e) | Parameterbeskrivelse
resultater eller resultatet?
Patient-ID En tre-tegns alfanumerisk kode, | Patient-/generatorspecifik| Identifikationsoplysninger for

som vaelges af laegen og
programmeres ind i
impulsgeneratoren.

Model-ID

Modelbetegnelse for den
udspurgte impulsgenerator.

Serienummer

En numerisk kode, som tildeles
impulsgeneratoren og
programmeres ind i
impulsgeneratoren af LivaNova.

Implanteringsdato

Implanteringsdatoen, som den
blev programmeret af leegen.

patient/generator

Kommunikationsstatus
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. Parametervaerdier/ | Hvad betyder vaerdien
Parameternavn(e) | Parameterbeskrivelse
resultater eller resultatet?
Udgangsstatus Om den programmerede strgm e Ukendt/kan ikke vurderes, da
(M101/102) afgives ved den specificerede generatoren er i STANDBY-tilstand.
veerdi. Impulsgeneratoren stimulerede
Status for udgangseffekt ikke, og den diagnostiske test skal
(M103/104/105/106) gentages.
OK Effekten afgives ved det
programmerede niveau.
GRANSE Den programmerede strgm leveres
(M101/102) muligvis ikke ved det specificerede
niveau.
LAV
(M103-M106)
Udgangseffekt Angiver den Generatorspecifik og Angiver den
(M102/102) stimulationsudgangseffekt, testspecifik stimulationsudgangseffekt, som

som anvendes/leveres under
den diagnostiske test.

anvendes/leveres under den
diagnostiske test.

Leveret stram Angiver den Generatorspecifik og Stimulationsudgangseffekt, som
(M103/104/105/106) stimulationsudgangseffekt, testspecifik anvendes/leveres under den
som anvendes/leveres under diagnostiske test.
den diagnostiske test.
Forsigtig: Hvis EOS-
indikatoren = Ja, kan
diagnoseresultaterne vise,
at stremmen blev leveret.
Imidlertid er stimulering
IKKE leveret, hvis EOS = Ja.
Hvis EOS = Ja, se tabel 1.
Ledningsimpedans Angiver, hvor meget OK Impedansen er indenfor et
stromflowet hindres, nar der acceptabelt driftsomrade.
Ievgres udgangseffek't under H@J Impedansen er hgjere end
testning, og om det er indenfor forventet
normalomradet.
UKENDT Impedansen kunne ikke vurderes.
LAV Impedansen er lavere end
forventet.
DC-DC-konverterkode Angiver, hvor meget 0 <1,7k Q¥
(M101/102) streamflowet hindres, nar der 1 "
leveres udgangseffekt under 18-28kQ)
testning. 2 2,9-4,0 k Q*
3 4,1-52kQ*
4 5,3-6,5 k Q%
5 6,6-7,7 k 0%
6 7,8-8,9 k Q%
7 >9,0 k Q%

Impedansvaerdi (M103/
104/105/106)
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Parameternavn(e) | Parameterbeskrivelse Parameterveerdier/ | Hvad betyder vaerdien

resultater eller resultatet?
Indikator for intensiveret Indikator for intensiveret Nej Batteriniveauet er fint, og der er
opfelgning (IFI) opfelgning ingen grund til at foretage sig
(M103/104/105/106) noget.
Ja Batteriet er afladet til et niveau,

hvor hyppigere klinisk
overvagning anbefales.

Teet pa funktionsopher Indikator for teet pa Nej (M101/102) Batteriniveauet er fint, og der er
(Naer EOS eller funktionsopher ingen grund til at foretage sig
N EQS) noget.
Ja M101/102 - en systemdiagnostisk

test anbefales for at verificere
statussen Teet pa funktionsopher.
Hvis den bekraeftes, skal
impulsgeneratoren udskiftes sa
snart som muligt.

M103/104/105/106 -
impulsgeneratoren skal udskiftes
sa snart som muligt.

Funktionsopher (EOS) Indikator for funktionsopher Ja Impulsgeneratoren leverer ikke
(M103/104/105/106) lengere stimulation, og skal derfor
omgaende udskiftes. Hvis
impulsgeneratoren ikke bliver
udskiftet, vil den til sidst miste
evnen til at kommunikere med
programmeringssoftwaren.

*Svarende til den estimerede ledningsimpedansvaerdi ved 1 mA, 500 psek

6.2 Systemdiagnostik

Testen Systemdiagnostik vurderer den elektriske kontinuitet mellem impulsgeneratoren og
den bipolzere ledning. Disse to komponenter skal derfor vaere tilsluttet, for testen kgres. Testen
maler impulsgeneratorens evne til at levere den programmerede udgangseffekt, samt
ledningens impedansstatus. Denne test kan udferes pa alle impulsgeneratormodeller, som
understottes af programmeringssoftwaren, og kan udfgres under implantering og
patientopfelgningsbesag. Det anbefales, at denne test udfgres inden andre diagnostiske tests.

En vellykket systemdiagnostik under operation eller post-implantering viser, at bade
impulsgeneratoren og ledningen fungerer korrekt. Anormale testresultater kan forekomme pa
grund af defekter pa den ene eller anden af de implanterede komponenter, eller en defekt
elektrisk forbindelse mellem impulsgeneratoren og konnektorbenene pa den bipolaere
ledning. Hvis der er mistanke om en defekt komponent under implanteringen, skal den
bipolaere ledning frakobles og der skal foretages en generatordiagnostiktest ved brug af
modstandsenheden, som leveres med impulsgeneratoren (se afsnit 6.3 for yderligere detaljer).
Hvis der opnas anormale testresultater efter implanteringen, kan der vaere behov for et
kirurgisk indgreb for at fejlfinde/lgse problemet (se afsnit 16.4.2 og 16.4.3 for yderligere
oplysninger).

Bemaerk: Hvis enten impulsgeneratoren eller den bipolzaere ledning viser sig at vaere defekt eller

beskadiget under operationen, skal man kontakte LivaNova og returnere komponenten (fglg

desinfektionsproceduren for VNS Therapy-impulsgeneratoren, som er beskrevet i leegehdandbogen)
sammen med en udfyldt formular for returprodukter.
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6.3

6.4

6.5

Generatordiagnostik

Testen Generatordiagnostik ma kun keres pa operationsstuen i tilfeelde af, at
systemdiagnostiktesten giver anormale resultater under den kirurgiske
implanteringsprocedure. Testen skal kgres med impulsgeneratoren koblet til
testmodstandsenheden fra LivaNova. En vellykket generatordiagnostik bekraefter, at
impulsgeneratoren fungerer korrekt, uafhaengigt af den bipolaere ledning. En anomal
generatordiagnostik angiver, at impulsgeneratoren muligvis ikke fungerer korrekt, og derfor
ikke ma anvendes til implantering.

For model 101 og 102(R)-generatorerne programmerer generatordiagnostiktesten
anordningen til 0 mA/30 Hz/500 psek./30 sek./5 min/0 mA/60 sek./500 psek. efter fuldfarelsen
af testen.

Diagnostik i normaltilstand (gaelder kun for M101/M102)

Testen Diagnostik i normaltilstand angiver, om anordningen er i stand til at afgive den
programmerede udgangseffekt. Testen skal foretages rutinemaessigt ved opfelgningsbesag,
hvis patienten kan tale en udgangseffekt pa mindst 0,75 mA. Resultater for denne test er
generelt ikke palidelige, hvis udgangseffekten i normaltilstand er programmeret til mindre
end 0,75 mA, frekvensen til mindre end 15 Hz, eller Teendt tid til mindre end 30 sek. Derfor skal
det kontrolleres, at patientindstillingerne opfylder disse minimumskrav, fer diagnostikken
kores.

Bemeaerk: For model 103/104/105/106-generatorerne har udferelsen af systemdiagnostik den samme

funktion som diagnostik i normaltilstand, eftersom testen kares ved de programmerede
anordningsindstillinger.

Diagnostik i magnettilstand

Testen Diagnostik i magnettilstand afger, om anordningen afgiver den programmerede
magnetudgangseffekt. Lige inden testen Diagnostik i magnettilstand startes, fares magneten
hen over impulsgeneratoren i mindst ét sekund. Fjern den straks fra stedet, og anbring hurtigt
programmeringsstaven over impulsgeneratoren. Denne handling er beskrevet i detaljer i
laegehdandbogen for impulsgeneratoren. Ved at udfgre denne handling aktiveres
udgangseffektstimulation i magnettilstand. Hvis denne handling ikke udfares korrekt, inden
testen startes, bliver testen Diagnostik i magnettilstand ugyldig, og der vises en meddelelse
om, at magnetstrgget ikke blev registreret. Hvis dette sker, skal magneten fgres hen over
impulsgeneratoren igen, og testen skal genstartes.

Forsigtig: For model 106-generatoren skal magneten fjernes fra generatoren mindre end 3 sekunder efter,

at magnetstraget er blevet udfert. Hvis ikke, haemmes stimulationen (i stedet for at blive aktiveret), og
resultaterne for diagnostik i magnettilstand vil ikke veere gyldige.

Ligesom ved diagnostik i normaltilstand er resultaterne for denne test generelt ikke palidelige,
hvis udgangseffekten i magnettilstand er programmeret til mindre end 0,75 mA,
normaltilstandsfrekvensen til mindre end 15 Hz eller Teendt tid for magnettilstand til mindre
end 30 sek. Derfor skal det kontrolleres, at patientindstillingerne opfylder disse minimumskrav,
for diagnostikken kares.
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6.6

AutoStim-diagnostik (gaelder kun for M106)

Testen AutoStim-diagnostik afggr om anordningen afgiver den programmerede AutoStim-
udgangseffekt. Den gnskede AutoStim-strem skal programmeres i impulsgeneratoren inden
udfgrelsen af denne diagnostik. Resultatet angiver, om den programmerede AutoStim-strgm
leveres, pa baggrund af den ledningsimpedans som er til stede.

6.7

Diagnostiske testforskelle mellem generatormodeller

Visse diagnostiske tests fungerer forskelligt i forskellige impulsgeneratormodeller. Disse
forskelle er beskrevet herunder i Table 5.

Table 5.

Diagnostiske testforskelle mellem generatormodeller

Interessepunkter

Model 101 og 102(R)

Model 103, 104, 105 og 106

Parameterindstillinger
under systemdiagnostik

Programmeringssoftwaren programmerer
automatisk impulsgeneratoren til 1,0 mA, 500
psek. og 20 Hz under systemdiagnostiktesten,
og programmerer impulsgeneratoren til dens
tidligere indstillinger, nar diagnostikken er
gennemfort.

Forsigtig: Patienter, hvis

impulsgenerators udgangseffekt,

impulsbredde og frekvens normalt er
indstillet lavere end disse veerdier, kan opleve
foreget sansefornemmelse, hoste, redmen i
ansigtet eller andre bivirkninger.
Leegehandbogen for VNS Therapy-
impulsgeneratorer indeholder en fuldstaendig
liste over mulige negative falgevirkninger.

Udgangseffekten i normaltilstand er
programmeret til 0 mA: En testimpuls pd 0,25
mA bruges til at vurdere ledningsimpedansen,
og diagnostikken keres ved en udgangseffekt
pa 1,0 mA, en impulsbredde pa 500 psek. og
en frekvens pa 20 Hz.

Udgangseffekten i normaltilstand er
programmeret til > 0 mA: En testimpuls pa
0,25 mA bruges til at vurdere
ledningsimpedansen, og diagnostikken keres
ved de programmerede indstillinger.

Parameterindstillinger
under generatordiagnostik

Programmeringssoftwaren programmerer
automatisk impulsgeneratoren til 1,0 mA, 500
psek. og 20 Hz under
generatordiagnostiktesten, og programmerer
impulsgeneratorens udgangseffekt til 0 mA
efter testen.

Forsigtig: Generatordiagnostik-testen

ma kun keres pa operationsstuen med

testmodstandsenheden fra LivaNova.
Hvis generatordiagnostiktesten keres pa en
model 101/102-impulsgenerator i den
postoperative indstilling, vil udgangseffekten
blive programmeret til 0 mA efter testen,
hvilket i realiteten afbryder VNS Therapy.

Udgangseffekten i normaltilstand er
programmeret til 0 mA: En testimpuls pa 0,25
mA bruges til at vurdere ledningsimpedans/
leveret strgm.

Udgangseffekt i normaltilstand er er
programmeret til > 0 mA: En testimpuls pa
0,25 mA bruges til at vurdere
ledningsimpedansen, efterfulgt af stimulation
ved de programmerede indstillinger.

Ledningsimpedans
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til at male ledningsimpedansen direkte. | stedet
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6.8

Interessepunkter Model 101 og 102(R) Model 103, 104, 105 og 106
Generatorens batteristatus |Programmeringssoftwaren viser en af felgende |Programmeringssoftwaren viser en af
indikatorer: felgende indikatorer:
N EOS = Nej IFI = Nej
N EOS = Ja IFI=Ja
N EOS =Ja
EOS =Ja

Potentielle fejliforhold, som observeres under diagnostik

Forsigtig: Batteriafladning kan forekomme mellem konsultationsbesgg, og bliver muligvis ikke registreret
af de forskellige batteriindikatorer. Derfor anbefaler LivaNova daglig magnetaktivering udfert af patienten
som den primzere test for afladet batteri for patienter, der har magnetaktivering aktiveret.

Hvis den diagnostiske test blev udfert med succes, viser programmeringssoftwaren et
skeermbillede med resultaterne. Hvis indikatorerne pa resultatskeermbilledet viser OK og star
med sort skrift, er der ingen problemer med impulsgeneratoren og ledningen. Hvis der
detekteres uventede/anormale vaerdier under diagnostiktesten, vil den tilhgrende tekst pa
resultatskeermen veere fremhaevet med fed, rad skrift, og advarselsmeddelelser vises typisk, for
resultatskeermbilledet vises. Figur 18-22 viser eksempler pa normale resultater for hver
diagnostiktilstand.

Figure 18. Normale resultater for systemdiagnostik

Diagnostikinformationer Menu Diagnostikinformationer Menu
Systemdiagnostik . Systemdiagnostik
2013-09-17 15:56:48 2013-09-26 15:08:36
Patient-ID VNS Patient-1D VNS
Model-ID Pulse 102 Model-ID Demipulse 103
Serienummer 55832 Serienummer 29328
Implanteret 2012-01-19 Implanteret 2013-09-17
Kommunikation OK Kommunikation oK
Udgangseffekts status oK Status for udgangseffekt oK
Udgangseffekt 1.00mA Tilfgrt stram 1.00 mA
Elektrodeimpedans (o]’ Elektrodeimpedans oK
DCDC-konverter 2 Impedansveerdi 3985 Ohm
Teet pa funktionsophgr (EOS) NEJ IFI NEJ
Model 101, 102(R) Model 103, 104, 105, 106
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Figure 19.

Normale resultater for generatordiagnostik

Diagnostikinformationer

Menu

Diagnostikinformationer

Menu

Patient-ID VNS Patient-ID VNS

Model-ID Pulse 102 Model-ID Demipulse 103
i 55832 Seri Loy

Implanteret 2012-01-19 2013-09-17

Fon oK OK

L status oK Status for ud, flekt oK

Ud ol 1.00mA Tilfgrt strgm 1.00 mA

[Elektrodeimpeds oK Elektrodeimpedans oK

DCDC-konverter 2 i 3985 Ohm

Teet pa funkti hgr (EOS) NEJ ) NEJ

Model 101, 102(R)

Figure 20.

Diagnostikinformationer

Menu

Patient-ID

VNS

Model-ID

Ser

Pulse 102
55832

2012-01-19

L status
ud ok

DCDC-konverter

Teet pa ior her (EOS)

Model 101, 102(R)
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Figure21. Normalt resultat for diagnostik i magnettilstand

Diagnostikinformationer Menu Diagnostikinformationer Menu ‘

Diagnostik i magnettilstand . Diagnostik i magnettilstand

2013-09-23 14:24:56 2013-09-26 15:11:19
Patient-ID VNS Patient-ID VNS
Model-ID Pulse 102 Model-ID Demipulse 103
Serienummer 55832 Serienummer 29328
Implanteret 2012-01-19 Implanteret 2013-09-17
Kommunikation oK Kommunikation oK
Udgangseffekts status (0] 4 Status for udgangseffekt oK
Udgangseffekt 1.25mA Tilfgrt strom 1.25 mA
Elektrodeimpedans OK Elektrodeimpedans OK
DCDC-konverter 5 Impedansvaerdi 3985 Ohm
Teet pa funktionsophgr (EOS) NEJ IFI NEJ
Model 101, 102(R) Model 103, 104, 105, 106

Figure 22. Normalt resultat for Autostim-diagnostik

Model 101, 102(R), 103, 104, 105
Diagnostikinformationer Menu Testen gelder ikke for disse
generatorer
Diagnostik i AutoStim-tilstand Data

2013-09-18 16:43:11
Patient-ID VNS
Model-ID AspireSR 106
Serienummer # 20683
Implanteret 2013-05-31
Kommunikation oK
Status for udgangseffekt OK
Tilfgrt stram 1.000 mA
Elektrodeimpedans OK
Impedansveerdi 4025 Ohm
IFI NEJ

Model 106

Der er tre overordnede kategorier af fejltilstande, som kan observeres under diagnostiktesten:
1. Fejltilstande i forbindelse med forkert testudfarelse
2. Fejltilstande i forbindelse med afbrydelser under udfgrelsen af testen
3. Fejltilstande i forbindelse med anormale/uventede resultater efter udferelsen af testen
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6.8.1 Fejl i forbindelse med forkert testudforelse

For model 101 og 102(R)-generatorerne gzelder det, at hvis diagnostik i normaltilstand eller
magnettilstand keres ved lavere parameterindstillinger end de anbefalede indstillinger
(udgangseffekt < 0,75 mA, frekvens < 15 Hz eller teendt tid < 30 sek.), kan det resultere i
“Ukendt”impedans. Da testresultater normalt ikke er palidelige, ndr diagnostikken kgres ved
lavere indstillinger end de anbefalede, skal det sikres, at patientens parametre er sat til de
anbefalede minimumsindstillinger, inden testen udfares.

Inden diagnostik i magnettilstand kares, skal magneten feres hen over impulsgeneratoren.
Hvis denne handling ikke udfgres, vil man ikke kunne se testresultaterne, og man skal fare
magneten hen over generatoren og kgre testen igen.

6.8.2 Fejl i forbindelse med diagnostikafbrydelser

Pa model 101 og 102(R)-generatorerne kan anordningsparametrene blive programmeret til
utilsigtede indstillinger, hvis kommunikationen mellem programmeringsstaven og
impulsgeneratoren bliver afbrudt under system- eller generatordiagnostik. Nar
diagnostiktesten forst bliver afbrudt, viser programmeringssoftwaren en advarselsmeddelelse,
der angiver, at proceduren mislykkedes, og at anordningsindstillingerne muligvis blev aendret
(se Figure 23).

Figure23.  Skzaermbilledet DIAGNOSTIK - ADVARSEL OM ENKELT FEJL

Diagnostikinformationer Menu
VNS Therapy

Diagnostik mislykkedes. x
Generatorparametrene er maske

blevet omprogrammeret til

utilsigtede indstillinger. Forsgg at

gore fglgende, og veelg "Prgv igen".

-Tag programmeringscomputeren

ud af stikket

-Kontrollér stavens batteri

-Placer staven over generatoren

igen

Prgv igen

Denne advarselsmeddelelse angiver ogsa fejlfindingsmuligheder, og giver mulighed for at
prove at teste igen. Hvis testen mislykkes anden gang pa grund af en
kommunikationsafbrydelse, er der mulighed for at prgve igen, eller man kan vaelge at
annullere handlingen (se Figure 24).
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Figure24. Skaermbilledet DIAGNOSTIK - ADVARSEL OM FLERE FEJL

Diagnostikinformationer Menu

VNS Therapy

Diagnostik mislykkedes. x
Generatorparametrene er maske

blevet omprogrammeret til

utilsigtede indstillinger. Forsgg at

gore fglgende, og veelg "Prgv igen".

-Tag programmeringscomputeren

ud af stikket

-Kontrollér stavens batteri

-Placer staven over generatoren

igen

‘ Prgv igen H Annuller ‘

Hvis man vaelger at annullere handlingen, vises der en advarselsmeddelelse, som angiver, at
anordningsparametrene blev omprogrammeret, og at en udspargning anbefales (se

Figure 25).
Figure 25. Skeermbilledet ADVARSEL OM ANDREDE INDSTILLINGER (afbrudt
diagnostik)
Diagnostikinformationer Menu

VNS Therapy
ii Diagnosticering lykkedes ikke.
Apparatets parametre kan veere
blevet omprogrammeret til
utilsigtede indstillinger. Det anbefales

at indleese generatoren, s&
parameterindstillingerne verificeres.

‘ Fortseet
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Nar man vaelger Fortsaet, sender programmeringssoftwaren brugeren videre til udfgrelsen af
udspegrgningen. Efter udspargningen viser programmeringssoftwaren en
advarselsmeddelelse om, at generatorindstillingerne blev a&endret pa grund af afbrydelsen af
programmeringen (se Figure 26). Nar man veaelger Fortsaet, vises skeermbilledet PARAMETER
med de tidligere udspurgte veerdier for impulsgeneratoren, som er forudfyldt i kolonnen Ny
(se Figure 27). Pa dette tidspunkt kan man programmere impulsgeneratoren tilbage til de
@nskede indstillinger.

Figure 26.  Skaermbilledet ADVARSEL FOR ANDREDE INDSTILLINGER (EFTER
UDSP@RGNING)

444444444

VNS Therapy

A Generatorindstillingerne blev eendret,

da forsgg pa diagnosticering ikke
lykkedes. Veelg at ga videre, og
programmér generatoren med de
gnskede indstillinger.

’ Fortseet ‘
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6.8.3

6.8.3.1

6.8.3.2

6.8.3.3

Figure27.  Skaermbilledet PARAMETER med FORUDFYLDTE VARDIER

Model-ID: Pulse 102
S/N: 55832
Patient-1D: VNS

Menu

Normal Magnet

Udgangseffekt (mA) [ 0.00 1r

Signalfrekvens (Hz) 20 30

Impulsbredde (uSek) [ 5og Ny

Teendt signaltid (Sek) 30 Ny

Slukket signaltid {(min) [ g5 50

Teet pa funktionsophgr: NEJ

Program
L

Pa generatormodel 103, 104, 105 og 106 viser programmeringssoftwaren en fejlmeddelelse,
hvis der opstar en afbrydelse under en system- eller generatordiagnostik, som angiver, at
proceduren mislykkedes, hvorefter testresultatet vises (fejl). En udspgrgning anbefales efter en
mislykket system- eller generatordiagnostik for at verificere anordningsindstillingerne.

Fejl i forbindelse med anormale/uventede resultater

De folgende fejltilstande opstar, ndr diagnostikken kan fuldfares (dvs. korrekte testforhold og
ingen kommunikationsfejl/forstyrrelser), men programmeringssoftwaren registrerede
anormale eller uventede resultater.

Indikatorer for generatorens batteristatus

Nar impulsgeneratoren nar taet pa funktionsophgr (M101/102), eller intensiveret opfalgning,
teet pa funktionsopher eller funktionsophar (M103-106), vises den tilknyttede indikator efter
diagnostiktesten. Felg anbefalingerne, som er beskrevet i Table 1, hvis en af disse indikatorer
vises efter testningen.

Hgj eller Lav ledningsimpedans

Hvis ledningsimpedansen er for hgj eller for lav, er impulsgeneratoren muligvis ikke i stand til
at levere den programmede behandling. Felg fremgangsmaten for a lase ledningsimpedans
feil i OR i Figure 43, Figure 44 eller Figure 45. Folg fremgangsmaten for a lase hgy impedans
ved oppfelgingsbesak i Figure 48 eller Figure 49.

Udgangsstatus/status for udgangseffekt GRANSE/LAV

Udgangsstatus/status for udgangseffekt angiver, om generatoren kunne levere det
programmerede output under den diagnostiske test. Et GRANSE/LAV-testresultat betyder, at
generatoren ikke kunne levere udgangseffekten. Fglg trinene i Figure 49.
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6.8.3.4

Bemaerk: Se afsnittet Indikationer, advarsler og forholdsregler i leegehdndbogen for impulsgeneratoren for
at fa yderligere oplysninger i forbindelse med fortsat stimulation, hvor der er en ledningsfraktur til stede.

Advarsel om deaktiveret impulsgenerator (kun model 103-106)

| visse situationer afbryder impulsgeneratoren automatisk alle de programmerede
udgangseffekter som en sikkerhedsforanstaltning. Hvis dette er sket, vil
programmeringssoftwaren vise en advarselsmeddelelse om DEAKTIVERET IMPULSGENERATOR
efter en vellykket udspargning af impulsgeneratoren (se Figure 28 som et eksempel - bemaerk,
at arsagen til deaktiveret impulsgenerator kan variere).

Figure28.  Advarslen DEAKTIVERET IMPULSGENERATOR

VNS Therapy

Almpulsgeneratoren er deaktiveret i

gjeblikket pa grund af: en nulstilling
af staven. Bemaerk, at generatoren
IKKE sender stimulation. Det
anbefales at kontakte Cyberonics eller
sld op i leegehandbogen.

Fortsaet

Statussen Deaktiveret impulsgenerator ryddes, sa snart man foretager en programmering. Nar
man har ryddet advarselsmeddelelsen og kommer til skaermbilledet PARAMETER, beholdes
tidligere programmerede veaerdier for udgangseffekt i generatoren og vises i kolonnen Ny. Nar
veerdierne er blevet bekraeftet og programmeringen fuldfgrt, vil advarselsmeddelelsen
DEAKTIVERET IMPULSGENERATOR ikke leengere blive vist ved den naeste udspargning.

& Forsigtig: Med undtagelse af advarselsmeddelelserne DEAKTIVERET IMPULSGENERATOR i forbindelse
med en total nulstilling af generatoren (via staven) eller normal/forventet funktionsophgr skal alle advarsler
om DEAKTIVERET IMPULSGENERATOR rapporteres til LivaNova' tekniske support, da det kan veere et tegn
pa en funktionsfejl i anordningen.
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7 PROGRAMMERING AF PATIENTDATA

Der er adgang til skeermbilledet PROGRAMMER PATIENTDATA fra skeermmenuen PARAMETER
efter en udspargning (se Figure 29). Her er der mulighed for at indtaste en
patientidentifikationskode, der bestar af tre tegn, og implanteringsdatoen for
impulsgeneratoren, som bliver en permanent del af anordningshistorikken, nar oplysningerne
programmeres i impulsgeneratoren.

Figure29. Skaermbilledet PROGRAMMER PATIENTDATA

Programmer patientdata

Patient-ID indstillet til - Ikke tildelt
Implanteringsdato Ikke tildelt
indstillet til -

Indstil patient-ID til VNS

Indstil

implanteringsdato til 2013-0327 &

Program ‘

Annuller ‘

Man kan indtaste Patient-ID ved at bergre feltet Indstil patient-ID til. Nar skeermtastaturets
ikon vises, skal man bergre det for at udvide tastaturet og derefter indtaste det gnskede
Patient-ID. Implanteringsdatoen kan indtastes ved at bergre nedad-pilen i feltet Indstil
implanteringsdato til, og derefter bergre hgjre- eller venstrepilene for at rulle til den gnskede
maned og det gnskede ar. Nar man bergrer den gnskede dag for maneden og aret, lukkes
kalenderen, og den/det valgte maned/dag/ar indsaettes i feltet.

Bergr Program, ndr dataene er blevet indtastet, gennemse sendringerne og bergr Bekraeft og
derefter knappen Start programmering. Bergr knappen Annuller for at vende tilbage til
skeermmenuen PARAMETER.
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8

VISNING AF ANORDNINGSHISTORIK

Bergr knappen Vis anordningshistorik under skeermmenuen PARAMETER for at dbne

skeermbilledet ANORDNINGSHISTORIK (se Figure 30).

Figure 30. Skaermbilledet ANORDNINGSHISTORIK
‘ Patient | Anordning  Gem ‘ Afslut ‘ | Patient Anordning  Gem ‘ Afslut ‘
‘ Magnet ‘ 7 7

Patient-ID VNS

K =
Magnet Lon.su
tation

2013-09-17 17:08:36 Patient-ID VNS
Anordningens data: 2013-09-17 17:06:33
Model # Pulse 102 Anordnings Data:
Serienummer 55832 Model-ID AspireSR 106
1 drift 19972 timer 4 min. Serienummer # 20683
Total teendt tid 2044 timer 1 min. Driftstid 12962 timer 31 min
e I =
Maghetaktiveringer E Total taendt tid 0 timer 0 min.
Implanteret 2012-01-19 P B 0
Fremstillingsdato Ikke relevant ntalimaghetaitiverineek
Implanteringsdato 2013-05-31
Anordningens indstillinger Fremstillingsdato 2012
Normale indstillinger:
Udgangseffekt 0.00mA Frekv 30Hz Anordningens indstillinger
Impulshredde 500ps ERI/EOS NEJ Normale indstillinger:
Teendt tid 30sec Slukket tid 5.0min Udgangseffekt 0.000mA  Impulsfrekvens 25Hz
Magnetindstillinger Impulsbredde 500us IFI NEJ
Magneterfek: £-00mA Total teendt tid 30sec Slukket tid 5.0min
Impulsbhredde 500ps . e
= Magnetindstillinger:
Teaendt tid 60sec
Magnet-udgangseffekt 0.000mA
Magnetaktiveringer Magnets impulsbredde 500ps
deks Tid Mag teendt tid 60sec
1 2012-03-30 4:00 PM AutoStim-indstillinger:
2 2012-01-26 4:00 PM AutoStim-udgangseffekt 0.000mA
3 2012-01-26 4:00 PM AutoStim-impulsbredde 500ps
4 2012-01-26 4:00 PM AutoStim-tilslutningstid 60sec
5 2012-01-26 3:00 PM Konfigurationsindstillinger:
o 2012:01-19 3:00 PM Anfaldsdetektion ON
2 20201t T8 00IRM Taerskelvaerdi for AutoStim 60
2 2005t S ONIEM Registrering af hjertefrekvens (sensitivitet) 1
9 2011-06-08 1:00 PM
Model 101-105 Model 106

Via dette skeermbillede er der adgang til patientdata, anordningsdata, de seneste 15
magnetaktiveringer, og oversigtsdata fra de sidste 3 konsultationsbesgg
(konsultationsbesggsdata kun for M106). Ved at veelge Gem kan disse data ogsa gemmes pad et
SD-kort, som kan overfgres via en kortlaeser og vises pa den stationaere computer, hvis det
gnskes. Den gemte fil er i “HTML"-format, og kan vises i en enhver internetbrowser, nar den er
blevet overfort til en stationaer computer.

@ Bemaerk: Fremstillingsdatoen vises som lkke relevant for generatormodel 101 og 102(R).

Q Forsigtig: Der skal sidde et SD-kort i programmeringscomputeren, fer anordningens historikdata gemmes.

Se alle oplysningerne, som dette skaermbillede indeholder, ved at bruge rullepanelet i hgjre
side af skaermen. Bergr knapperne Patient, Anordning, Magnet eller Konsultation (kun
M106) for at fa vist de respektive patient-, anordnings-, magnet- eller konsultationsdata.

Tabellen over konsultationsbesag viser oversigtsdata for den procentvise tid, som hver af
driftstilstandene (normaltilstand, magnettilstand eller AutoStim-tilstand) har leveret deres
individuelle behandlinger i, siden sidste konsultationsbesag. Den viser ogsa antallet af dage
siden sidste konsultationsbes@g, det gennemsnitlige antal hemmede AutoStimulationer pr.
dag, samt parameterindstillinger i forbindelse med konsultationsbesaget. Disse oplysninger
kan sammen med patientens kliniske tegn og symptomer samt dagbogen over anfald

48 — 26-0008-6002/5 (Danish)



Lagehandbog

benyttes til at vurdere ydevenen i forhold til anfaldsdetektion for model 106 og/eller justering
af indstillingen Teerskelveerdi for AutoStim.

Bemaerk: Et “konsultationsbesag” defineres af programmeringssoftwaren som en udspegrgning, som
straekker sig over mindst 12 timer siden sidste udspegrgning.
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9

9.1

VISNING AF DATABASEN

Hver vellykket udspgrgning og programmeringshaendelse registreres i
programmeringscomputerens database. Pa samme made bliver det registreret i
impulsgeneratorens database, hver gang en magnet bliver brugt til at initiere aktivering af en
impulsgenerator. Under en udspgrgning bliver det samlede antal magnethaendelser (sdvel
som datoen og det omtrentlige tidspunkt for de sidste 15 magnethaendelser) kopieret fra
impulsgeneratoren til databasen pa programmeringscomputeren.

En oversigt over programmeringshaendelser kan ses ved brug af én af to metoder:
1. Bergr knappen Vis database i skeermmenuen PARAMETER.
2. Bergr knappen Se databasen i HOVED-menuen.

Skaermbilledet VIS DATABASE vises (se Figure 31).
Figure31. Skaermbilledet VIS DATABASE

Vis op til 100 poster. Afslut

Sorter efter Dato

|L|Vis alle poster
Tidligste dato  |/|ZeME-09-17
Seneste dato ,/:2013_09_17
Serienummer
Patient-ID

Model-ID Alle

Vis parameterhistorik

Vis diagnosehistorik

Vis magnethistorik

Angivelse af segegraenser

For man far vist patientoplysningsposterne i databasen, skal man beslutte, om man gnsker at:

1. Sortere de hentede poster efter dato, patient-ID, serienummer eller
impulsgeneratorens model-ID

2. Vise alle poster i databasen, eller begraense s@gningen til et bestemt patient-ID,
impulsgenerator-serienummer og/eller periode (ved brug af knapperne Tidligste dato
0og Seneste dato)

3. Vise parameterhistorik, diagnosehistorik eller magnethistorik

Meddelelsen gverst pa skeermen angiver, hvor mange poster, der kan hentes ad gangen.
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9.1.1

9.1.2

9.1.3

Sortering efter dato, patient-ID, serienummer eller model-ID

Beror feltet Sorter efter for at angive, om der skal sorteres efter dato, patient-ID, serienummer
ellerimpulsgeneratorens model-ID. Valget kan angives i en rullemenu.

Bergr Dato for at arrangere de hentede poster kronologisk. Bergr Patient-ID for at arrangere
posterne efter stigende patient-ID-koder. Bergr Serienummer for at arrangere posterne efter
stigende impulsgenerator-serienumre. Bergr Model-ID for at arrangere posterne efter
stigende model-ID-numre.

Visning af alle poster

Vzlg Vis alle poster for at fa vist alle poster i databasen (op til 100 poster). Hvis der er mere
end 100 poster i databasen, skal man begraense sagningen ved hjzlp af felterne Tidligste
dato og Sidste dato, feltet Serienummer, feltet Patient-ID og/eller feltet Model-ID.

Bemaerk: Hvis Vis alle poster vzlges, bliver felterne Tidligste dato og Seneste dato, Patient-ID,
Serienummer og Model-ID deaktiveret (eller “nedtonet”).

Tidligste dato/Seneste dato

Serg for, at feltet Vis alle poster ikke er markeret, da man eller ikke kan benytte dato-
funktionen. Nar dato-funktionen benyttes, er dags dato standarden for bade feltet Tidligste
dato og feltet Seneste dato. Se poster fra andre datoer ved at aendre indstillingerne i disse
felter.
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9.14

9.1.5

9.1.6

9.2

9.2.1

Bergr rullepilen til hgjre for Tidligste dato (eller Seneste dato) for at fa vist en kalender med
den nuvaerende maned. Man kan bladre til tidligere eller senere maneder ved at bergre de sma
sorte pile i gverste venstre eller hgjre hjgrne. Ved at bergre den dag i maneden, som
repraesenterer den tidligste (eller seneste) dato, lukkes kalenderen og placerer de datoer, som
man bergrte, i felterne Tidligste dato og Seneste dato.

Serienummer

Serg for, at feltet Vis alle poster ikke er markeret, da man ellers ikke kan benytte denne
funktion. Begraens s@gning til en bestemt impulsgenerator ved at bergre feltet Serienummer
og derefter indtaste impulsgeneratorens serienummer ved hjaelp af skeermtastaturet.

Patient-ID

Serg for, at feltet Vis alle poster ikke er markeret, da man ellers ikke kan benytte denne
funktion. Begraens sagningen til en bestemt patient ved at bergre feltet Patient-ID og indtaste
patient-ID-koden, der bestar af tre tegn, ved hjzelp af skeermtastaturet. Patient-ID'et bar
allerede vaere blevet defineret.

Model-ID

Serg for, at feltet Vis alle poster ikke er markeret, da man ellers ikke kan benytte denne
funktion. Begraens sggning til en bestemt impulsgeneratormodel ved at bergre feltet Model-
ID og derefter vaelge impulsgeneratorens model-ID fra rullemenuen.

Visning af posterne

Nu, hvor graenserne for sggningen efter poster er blevet specificeret, kan man hente og se
historiske poster, som er gemt i programmeringscomputerens database, som beskrevet i de
felgende afsnit.

Visning af parameterhistorik

Bergr knappen Vis parameterhistorik for at fa adgang til skaermbilledet VIS
PARAMETERHISTORIK (se Figure 32).
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Figure 32.

|

’op

Ned ‘ Afslut

Sorter efter Dato -

Skaermbilledet VIS PARAMETERHISTORIK

Anordnings data:
Patient-1D: VNS

Total driftstid

19972 timer 35 min.
Model-ID

Pulse 102

Normale indstillinger:
Udgangseffekt

PW

Slukket tid
Magnetindstillinger
Magnetstrgm

Mag tendt tid

Anordnings Data:
Patient-1D: VNS
Total driftstid
12963 timer 0 min.

Magnetindstillinger:

Mag teendt tid

Sporg
2013-09-17 17:38:52

Serienummer: 55832
Total teendt tid

2044 timer 3 min.
Implanteringsdato

2012-01-19
0.00mA Frekv 30Hz
500us Teendt tid 30sec
5.0min ERI/EOS NEJ
0.00mA Mag PW 500us
60sec
Sperg Data

2013-09-17 17:35:21

Serienummer: 20683
Total taendt tid
0 timer O min.

Model-ID Implanteringsdato
AspireSR 106 2013-05-31

Firmware Build-nummer

10.10.26.12

Normale indstillinger:

Udgangseffekt 0.000mA Frekvens 25Hz
PW 500us Total taendt tid 30sec
Slukket tid 5.0min IFI NEJ

Magnet-udgangseffekt |0.000mA Magnets impulsbredde 500us

60sec

op | Ned ‘ Afslut

Sorter efter lDato

Der kan bladres i dette skaermbillede, og det viser parameterindstillingerne for hver vellykket
udspergning, programmeringshandelse og/eller delvis programmeringshandelse.
Rullepanelet til hgjre viser alle de poster, man valger at fa adgang til. Knapperne Op og Ned
gverst pa skaeermbilledet giver mulighed for at “ga en side op” eller “ga en side ned” fra post til
post. Ved at angive en praeference fra rullemenuen gverst pa skeermbilledet kan man igen
veelge at sortere posterne efter dato, patient-ID, impulsgeneratorens serienummer eller

model-ID.

Model 101-105

9.2.2 Visning af diagnosehistorik

Spdrg Data
2013-09-17 17:35:21
Anordnings Data:
Patient-ID: VNS
Total driftstid
12963 timer O min.

Serienummer: 20683
Total teendt tid
0 timer 0 min.

Model-ID Implanteringsdato
AspireSR 106 2013-05-31

Firmware Build-nummer

10.10.26.12

Normale indstillinger:

Udgangseffekt 0.000mA Frekvens 25Hz
PW 500ps Total teendt tid 30sec
Slukket tid 5.0min IFI NEJ

Magnetindstillinger:

Magnet-udgangseffekt 0.000mA Magnets impulsbredde 500us

Mag tendt tid 60sec

AutoStim-indstillinger:

‘AutoStim-udgangseffekt 0.000mA AutoStim-impulsbredde 500us

AutoStim-tilslutningstid 60sec

Konfigurationsindstillinger:

Anfaldsdetektion i E e 60%
AutoStim

Bekraeft registrering af

Hjer itivitetsil illingl |, Osec
hj

Slag pr. minut

Sperg
2013-09-17 17:33:10
Anordnings data:
Patient-ID: VNS
Total driftstid

Serienummer: 55832
Total teendt tid

Model 106

Bergr knappen Vis diagnosehistorik for at fa adgang til skaermbilledet VIS

DIAGNOSEHISTORIK (se Figure 33).
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9.2.3

Figure33. Skaermbilledet VIS DIAGNOSEHISTORIk

= e e | e e
Sorter efter /Dato—~| Sorter efter ‘Dato—v’
- Patient-ID VNS
Patient-1D MNS Model-D Demipulse 103
‘Mu.de!-ID Pulse 102 Seri 29328
ser 55832 Eiaret 2013-09-17
‘Imrplante.rlet : 2012-01-19 K ikation oK
f ton 21 Status for ud, ffek OK T
Udennsetiis st - Tiee s 100ma
I = [Elektrodeimpedans OK
Elektrodeimpedans OK Impedansveerdi 3971 Ohm
|DCDC-konverter 3 IFI NEJ
Teet pa i her (EOS) NEJ
Patient-ID VNS
Patient-ID VNS Model-ID Demipulse 103
Model-ID Pulse 102 Seri 29328
aul'l 55832 I I et 20}3-09-17
2012-01-19 X — oK
OK Status for ud| ffek OK
U fekts status oK Tilfgrt strom 1.25 mA
ud ffekt L0 Elektrodeimpedans oK
Elektrodeimpedans oK Impedansvaerdi 3985 Ohm
‘DCDC-konverter 2 IFl NEJ
Teet pa funkti hor (EOS) NEJ
Model 101, 102(R) Model 103, 104, 105, 106

Skaermbilledet VIS DIAGNOSEHISTORIK er et skeermbillede, som der kan bladres i, og som viser
den anordningsdiagnostik, som er blevet foretaget. Ved at angive en praeference fra
rullemenuen gverst pa skaermbilledet, kan man veaelge at sortere data efter dato, patient-ID,

serienummer eller model-ID.

Bemaerk: De fem diagnostiske test er AutoStim (kun M106), normaltilstand (kun M101 og M102),
magnettilstand, generatordiagnostik og systemdiagnostik.

Visning af magnethistorik

Bergr knappen Vis magnethistorik for at fa adgang til skaermbilledet VIS MAGNETHISTORIK

(se Figure 34).
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Figure34. Skaermbilledet VIS MAGNETHISTORIK

e L

Sorter efter |Dato -

Op

>

Patient-ID VNS
Model-ID Demipulse 103
Seri 29328

Totale aktiveringer 23]

Patient-ID VNS
Model-ID Demipulse 103
Serii 29328

Totale aktiveringer 22

Patient-1D VNS
Model-ID Pulse 102
Serii 55832
Totale aktiveringer 28

Patient-ID VNS
Model-ID Pulse 102
Serii 55832
Totale aktiveringer 28

Skaermbilledet VIS MAGNETHISTORIK er et skaeermbillede, som der kan bladres i, og som viser
en historik for impulsgeneratorens magnetaktivering. Man kan sortere disse haendelser efter
dato, patient-ID, impulsgeneratorens serienummer eller model-ID ved at angive en praeference
i rullemenuen gverst i skaermbilledet.
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10 FABRIKSINDSTILLINGER (KUN M106)

Der er adgang til Fabriksindstillinger via skeermmenuen PARAMETER efter en fuldfert
udspergningen pa en model 106-generator. Bergr denne knap for automatisk at veelge
fabriksindstillinger med et enkelt tryk pa en knap. Der vises farst en advarselsmeddelelse, som
forklarer, hvad resultatet vil vaere ved valg af disse indstillinger (se Figure 35).

Figure 35. ADVARSELSSKARMBILLEDET FABRIKSINDSTILLINGER

Model-ID: AspireSR 106
|l| odel pire T

S/N: 20683
Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

Nor)Eal Magnet AutoStim‘AnfaIdsdetekt’lon

A Advarsel: Du er ved at
omprogrammere
impulsgeneratoren til
fabriksindstillingerne. Dette vil
saette udgangsstrgmmen for
normal-, magnet- og

AutoStim-tilstand til 0 mA. Er du
sikker pa, du vil fortsaette?

Ja Nej

Program

Nar meddelelsen er blevet bekraeftet, vil parametrene blive valgt som vist i Figure 36. Specifikt
vil valg af Fabriksindstillinger indstille alle udgangseffekter til programmering til 0 mA og
anfaldsdetektion til slaet fra.
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Figure 36.

Skaermbilledet FABRIKSINDSTILLINGER

S/N: 20683
Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

l Model-ID: AspireSR 106

Normal Magnet ]AutoStim ‘Anfaldsdetektion

Udgangseffekt (mA) ’m /N—y\
Signalfrekvens (Hz) [730 \L/
Impulsbredde (uSek) W \L/
Teendt signaltid (Sek) ’730 ‘T‘
Slukket signaltid (min) ’ﬁ /N—y‘

Program

Model-ID: AspireSR 106
S/N: 20683
= Patient-ID: VNS

Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

Normal‘ Magnet AutoStim|Anfaldsdetektion|

Udgangseffekt (mA) ’7
1.250 Ny
Impulsbredde (pSek) 500 Ny
Teendt signaltid (Sek) 60
Ny

Program

Model-ID: AspireSR 106 M
I S/N: 20683 —
Patient-ID: VNS

Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

‘Norma[‘Magnet AutoStim Anfaldsdetekt'lon‘

Udgangseffekt (mA) ’7 u
1.000 Ny

Impulsbredde (uSek) W \N—/
y

Teendt signaltid (Sek) ’760 \N—/
y

Program |

S/N: 20683 s

Patient-ID: VNS
Firmware Build-nr.: 10.10.26.12

Normal |Magnet AutoStim| Anfaldsdetektion
Anfaldsdetektion ON ’ OFF

l Model-ID: AspireSR 106
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11

DOWNLOAD AF UDVIDET GENERATORHUKOMMELSE
(ADMINISTRATORMENU - GALDER KUN M106)

Download af udvidet generatorhukommelse bruges til at downloade bestemte data til model
106-generatoren med henblik pa fejlfinding. Denne download ma kun foretages under
vejledning fra LivaNova' kliniske tekniske support.

Hvis LivaNova' kliniske tekniske support har bedt om, at der udferes en download af udvidet
generatorhukommelse, far man adgang til denne funktion ved at bergre Administratormenu
(Admin Menu) pa skeermmenuen PARAMETER efter en fuldfert udspargning pa en model 106-
generator. Her vil man se skaermbilledet DOWNLOAD AF UDVIDET GENERATORHUKOMMELSE
(se Figure 38). LivaNova' medarbejdere vil angive hvor mange poster, som skal udsparges/
downloades, og nar det korrekte antal poster er valgt, vil den tid, som det kraever at
downloade dataene, blive vist pa skaermen. Ligesom ved en normal udspgrgning skal staven
holdes over impulsgeneratoren under download af udvidet generatorhukommelse, indtil den
er fuldfert. Nar dataene er downloadet, vises der en meddelelse om, at handlingen var
vellykket (se Figure 38).

Figure37. Skaermbilledet DOWNLOAD AF UDVIDET GENERATORHUKOMMELSE

Download af udvidet
generatorhukommelse

Indstil antal

D
databaseposter, der
skal indleeses.

‘ 4096

Estimeret indlaesningstid: <11 Minutes

Spgrg anordning:
Hold staven helt roligt

‘ Start ‘

‘ Annuller ‘
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Figure38. Skaermbilledet VELLYKKET DOWNLOAD AF UDVIDET
GENERATORHUKOMMELSE

Download af udvidet
generatorhukommelse

Antal

D
databaseposter, der
indleeses:

69 ‘

Fil gemt pa Secure Digital-kort med y
aktuelt tidspunkt og dato. N

Spgrg anordning:
Hold staven helt roligt

Start

Annuller

Forsigtig: Der skal sidde et SD-kort i programmeringscomputeren for at der kan foretages en download af
udvidet generatorhukommelse.

Forsigtig: Download af udvidet generatorhukommelse kan tage op til 20 minutter. Foretag kun denne
procedure under vejledning fra Lkliniske tekniske support.

> B
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12 VISNING AF SIDSTE PARAMETRE

Man kan se parameterindstillingerne fra den seneste impulsgeneratorudsp@rgning via
skeermbilledet SE DE SIDSTE PARAMETRE (se Figure 39). Der er adgang til dette skaermbillede
fra skeermbilledet HOVED-MENU.

Figure 39. Skeermbilledet SE DE SIDSTE PARAMETRE

Patient Anordning} Gem H Afslut |
| |
Magnet Kon.sul—
tation |

Patient-ID VNS
2013-09-17 17:41:53
Anordnings Data:

Model-ID AspireSR 106
Serienummer # 20683

Driftstid 12963 timer 6 min.
Total teendt tid 0 timer O min.
Antal magnetaktiveringer 1
Implanteringsdato 2013-05-31
Fremstillingsdato 2012

Anordningens indstillinger
Normale indstillinger:
Udgangseffekt 0.000mA  Impulsfrekvens 25Hz
Impulsbredde 500ps IF1 NEJ
Total teendt tid 30sec Slukket tid 5.0min
Magnetindstillinger:
Magnet-udgangseffekt 0.000mA
Magnets impulsbredde 500us
Mag teendt tid 60sec
AutoStim-indstillinger:
AutoStim-udgangseffekt 0.000mA
AutoStim-impulsbredde 500ps
AutoStim-tilslutningstid 60sec
Konfigurationsindstillinger:
Anfaldsdetektion ON
Teerskelvaerdi for AutoStim 60
Registrering af hjertefrekvens (sensitivitet) i,

Magnetaktiveringer
Indeks Tid

Skaermbilledet SE DE SIDSTE PARAMETRE er sat op og fungerer ngjagtigt som skaermbilledet
VIS ANORDNINGSHISTORIK (se afsnit 8). Se alle oplysningerne, som dette skaermbillede
indeholder, ved at bruge rullepanelet i hgjre side af skeermen. Bergr knapperne Patient,
Anordning, Magnet eller Konsultation (kun M106) for at fa vist de respektive patient-,
anordnings-, magnet- eller konsultationsdata. Man kan ogsa gemme de viste data i HTML-
format pa SD-kortet ved at bergre knappen Gem.
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13

13.1

13.2

BRUGERPRAFERENCER

Der fas adgang til skaermbilledet BRUGERPRAFERENCER (se Figure 40) via HOVED-menuen
ved at bergre knappen Brugerpreeferencer. Funktioner, som der er adgang til fra dette
skaermbillede, er beskrevet i detaljer herunder.

Figure 40. Skeermbilledet BRUGERPRAFERENCER

‘ Om Afslut

Brugerpraeferencer

Indstil inaktivitetsfrist for data,

der spgrges om (minutter) 30 2

Indstil max. antal databaseposter,
der skal hentes frem Bemisn

Gem indstillinger
on, sep 18,2013 17:09:48

Indstil klokkesleet
Computerindstillinger

Databasevaerktg)

Sprogvalg

0% I 3 100%

Indstilling af inaktivitetsfrist

Timeout-funktionen kan indstilles til intervaller fra 1 minut til 90 minutter ved at bergre
rullemenuen til hgjre for Indstil inaktivitetsfrist for data, der spgrges om (minutter). Hvis
programmeringscomputeren er inaktiv i det tidsrum, som er angivet pa knappen, skal
impulsgeneratoren udspgrges igen, for der foretages en ny programmering. Bergr Gem
indstillinger, nar der er blevet foretaget aendringer af denne knap.

Forsigtig: Man skal bergre Gem indstillinger, ndr der er blevet foretaget sendringer af denne knap, da
andringerne ellers ikke vil treede i kraft.

Denne funktion tjener som en sikkerhedsanordning, som hjzelper med til at undga risikoen for
utilsigtet programmering af en patients impulsgenerator til indstillingerne fra en tidligere
databaseforespgrgsel eller programmeringshaendelse. Dette gaelder kun for
impulsgeneratormodel 101 og 102.

Bemeaerk: Se afsnit 5.3.2 “Krydsprogrammering (gaelder KUN for model 101- og 102-impulsgeneratorer)” for
at fa yderligere oplysninger.

Maksimalt antal databaseposter, der skal hentes frem

Ved at bergre rullemenuen til hgjre for Indstil max. antal databaseposter, der skal hentes
frem, kan man se op til 100 poster ad gangen pa databasens skaeermbilleder. Det mindste antal
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poster, der kan vises, er 25, og antallet af poster kan andres i trin pa 25. Beror Gem
indstillinger, nar der er blevet foretaget aendringer af denne knap.

Q Forsigtig: Man skal bergre Gem indstillinger, nar der er blevet foretaget sendringer af denne knap, da
a&ndringerne ellers ikke vil traede i kraft.

13.3 Indstilling af klokkeslaet og dato

Programmeringscomputerens systemklokkeslaet og -dato vises midt pa skeermbilledet. Bergr
knappen Indstil klokkeslaet for at nulstille dato og klokkeslaet, hvis de ikke er korrekte. Bergr
rullepilen til hgjre for Systemdato for at fa vist en kalender for den nuvaerende maned. Man
kan bladre til tidligere eller senere maneder ved at bergre de sma sorte pile i gverste venstre
eller hgjre hjgrne. Nar man bergrer dagen i maneden for den aktuelle dato, lukker kalenderen,
og anbringer den dato, som blev bergrt, i feltet Systemdato.

Indstilling af systemklokkeslzettet udferes pa en lidt anden made. Bergr cifrene, som
repraesenterer time, minut eller sekund, for at nulstille hver af disse veerdier. Bergr de forste to
cifre (timetallet) for at fremhaeve timeindstillingen. Man kan derefter bergre opad-pilen for at
fa timeindstillingen til at avancere. Bergr nedad-pilen for at formindske veerdien. Gentag disse
trin for minut- og sekundvaerdierne. Vaelg derefter AM (midnat til middag) eller PM (middag til
midnat).

Nar den nuvaerende dato og det nuvaerende klokkeslzet er korrekte, skal man bergre Godkend
endringer for at indstille dato og klokkeslaet. Det er vigtigt, at systemklokkeslzettet og -
datoen er korrekte, da ngjagtigheden af disse bestemmer ngjagtigheden af datoerne og
klokkeslzettene i patienthistorikposterne (herunder tidsstempler for magnetaktivering).

13.4 Computerindstillinger
Bergr Computerindstillinger for at justere skaermens lysstyrke eller udfgre skaermkalibrering.
13.4.1 Justering af skaermens lysstyrke

Funktionen Juster skaermens lysstyrke giver mulighed for at justere skaermens lysstyrkeniveau
under forskellige driftsforhold. Bergr knapperne + og - for at justere skaermens lysstyrke, indtil
skeermen har den gnskede lysstyrke.

13.4.2 Skaermkalibrering

@ Bemaerk: Anvisningerne i skaermkalibrering findes kun pa engelsk.

Hvis programmeringscomputerens bergringsskaerm ikke reagerer som forventet, eller hvis den
reagerer pa utilsigtet input, kan skeermen kalibreres igen. Bergr knappen Skaermkalibrering,
folg anvisningerne pa skeermen og kalibreringen vil starte. Rgr ikke skaermen under
kalibreringen. Der vises en meddelelse, ndr kalibreringen er fuldfert.

13.5 Databaseveerktgj

Bergr Databasevaerktgj for at fa adgang til SD-kortets funktioner. Man kan sikkerhedskopiere
databasen til et flash-kort, gendanne en database fra et flash-kort eller eksportere databasen
som tekst.
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13.5.1 Sikkerhedskopiering til flash-kort

Funktionen Sikkerhedskopiér til flash-kort sikkerhedskopierer databasen i
programmeringscomputerens datalager til SD-kortet. Man far maske aldrig brug for denne
funktion, da der oprettes en sikkerhedskopi hver gang, der gennemfares en funktion. Man kan
evt. bruge denne funktion, hvis SD-kortet er blevet vaek (eller beskadiget), og et nyt installeres.
& Forsigtig: Hvis et nyt SD-kort seettes i og ikke genkendes af programmeringscomputeren (dvs. knappen
Databaseveerktgj er nedtonet), skal man tage SD-kortet ud af programmeringscomputeren og sztte det i

igen. Hvis problemerne varer ved, kan man genstarte programmeringscomputeren ved at slukke den og
derefter teende den.

13.5.2 Genopret fra flash-kort

Denne funktion anbefales ikke af LivaNova under typiske anvendelsesforhold, da
genoprettelse af database sker helt automatisk. Denne funktion kan benyttes til at overskrive
den eksisterende database ved overfgrsel af en database fra en anden
programmeringscomputer til brugerens programmeringscomputer. Hvis dette skal udfgres,
SKAL programmeringscomputeren, hvorfra databasen bliver overfgrt, imidlertid have det
samme operativsystem og have programmeringssoftware med samme version og build som
brugerens programmeringscomputer. Ellers kan der opsta fejl i databasen. Hvis man forsgger
at overfore en database fra en anden programmeringscomputer, skal det desuden sikres, at
den modtagende programmeringscomputer er teendt, far det nye SD-kort saettes i.

Forsigtig: Funktionen Genopret fra flash-kort, som der ogsa er adgang til fra databaseveerktgj, overskriver

databasen pa programmeringscomputeren med den database, som SD-kortet indeholder. Dette betyder, at
den oprindelige database bliver slettet.

13.5.3 Eksport af databasen som tekst

Man kan bruge denne funktion til at eksportere CSV-tekstfiler (kommaseparerede vaerdi-filer)
til SD-kortet. Bergr knappen Eksporter database som tekst fra skeermbilledet
Databaseveerktgj for at eksportere dataene. Vis CSV-tekstfilen ved at udtage SD-kortet og
seette det ind i SD-kortleeseren, ndr dataene er blevet eksporteret. Denne funktion gemmer
databaseoplysningerne i de felgende filer:

»  PIExport - indeholder alle udspargnings- og programmeringshandelser.
= DiagExport - indeholder alle diagnostikhaendelser.

= MagExport - indeholder alle magnethistorikdata.

s OVExport (kun model 106) - indeholder alle konsultationsdata.

13.6 Sprogvalg

Der er mulighed for at 2endre programmeringssoftwarens sprog til et af de ni falgende sprog -
dansk, hollandsk, engelsk, fransk, tysk, italiensk, norsk, spansk og svensk. For at endre sproget
skal man bergre knappen Sprogvalg pa skeermbilledet BRUGERPRAFERENCER, vzelge det
gnskede sprog i rulleboksen og bergre OK.

13.7 Programmeringscomputerens batteristatus

Linjen nederst pa skeermbilledet BRUGERPRAFERENCER viser den tilbagevaerende procentdel
af strem pa batteriet pa programmeringscomputeren. Nar programmeringscomputeren kgrer
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pa batteristram, skal denne statuslinje kontrolleres med jeevne mellemrum, sa computeren
ikke lgber tar for stram.

Bemaerk: Programmeringscomputerens batteristatuslinje er ogsa synlig under skaermmenuen
PARAMETER, nar der er blevet udfert en udspergning.

13.8 Oplysninger om programmeringscomputeren

Bergr knappen Om pa skaermbilledet BRUGERPRAFERENCER for at fa oplysninger om
programmeringscomputeren og softwaren. Version- og copyright-oplysninger om VNS
Therapy-softwaren, oplysninger om operativsystemet og programmeringscomputerens
serienummer vises alle pa dette skeermbillede.
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14 VEDLIGEHOLDELSE, HANDTERING OG OPBEVARING AF HARDWARE

Der skal tages saerlige forholdsregler, nar programmeringscomputeren eller dens
komponenter handteres eller opbevares. Afsnit 14.1 indeholder en oversigt over
forsigtighedsregler.

141 Forsigtighedsregler for programmeringscomputer og komponenter

& Forsigtig: Leeg ikke programmeringscomputeren pa skadet eller andre dele af kroppen for at undga skader
som fglge af varme.

Bemaerk: Der findes yderligere oplysninger om produktsikkerhed og overholdelse for
programmeringscomputeren i handbogen vedrgrende Motion-sikkerhed og oplysninger om overholdelse
af lovgivning (Motion Safety and Regulatory Compliance Information), som findes online pa
www.LivaNova.com/manuals. LivaNova har udfert yderligere overholdelsestestning for at gere
programmeringscomputeren egnet til brug et medicinsk milje.

»  Hardhaendet handtering kan skade SD-kortet.

= SD-kortet ma aldrig opbevares i neerheden af en magnet og skal altid blive siddende i
programmeringscomputeren.

= Nar stremadapteren anvendes, ma den ikke tildaekkes, og den ma ikke placeres i
naerheden af nogen dele af kroppen for at undga skader som fglge af varme.

= Inden programmeringscomputeren sattes til opbevaring, skal den slukkes efter hver
brug for at undga overophedning.

= Snavs kan gdelaegge displayet pa programmerings-computerens bergringsskaerm. Tor
det ofte af med en blgd klud med vinduesrengaringsmiddel eller vand. Serg for at
slukke computeren og frakoble vekselstremsadapteren fra vaegkontakten for
renggring.

»  Programmeringscomputeren kan tage skade, hvis den placeres i direkte sollys eller i
naerheden af udstyr, der skaber varme.

= Programmeringscomputeren ma ikke anvendes i naerheden af vand eller andre vaesker.
Programmeringscomputeren ma heller ikke nedsaenkes vand eller andre vaesker.

= Undga hud- og gjenkontakt med programmeringscomputerens batteri, hvis det
laekker. Hvis der opstar kontakt med batterivaeske, skal det bergrte omrade skylles med
rent vand, og der skal omgdende s@ges laegehjeelp. Den beskadigede
programmeringscomputer skal returneres til LivaNova.

= For at undga risiko for elektrisk sted under opladning af batteriet, ma
programmeringscomputeren kun tilsluttes et el-net med beskyttende jordforbindelser.
Tal med en elektriker, hvis der er tvivl om, hvorvidt bygningen har korrekte beskyttende
jordforbindelser.
Bemaerk: Programmeringsstavens handbog, afsnittet Produktspecifikationer, indeholder

retningslinjer samt producentens erklaeringer i forbindelse med overholdelsesoplysninger om IEC
60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet.
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14.2 Opbevarings- og betjeningsforhold

Programmeringsstavens handbog indeholder oplysninger om korrekte opbevarings- og
betjeningsforhold.

14.3 Bortskaffelse

Alle ubrugte programmeringssystemer skal returneres til LivaNova med henblik pa
undersggelse og korrekt bortskaffelse.
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15 FORHOLDSREGLER

Gennemse oplysningerne i dette afsnit, hvis der forekommer problemer med
programmeringssoftwaren:

Programmeringscomputeren bgr ikke vaere tilsluttet en stikkontakt (vekselstrgm), nar
den bruges i et patientmiljg. Hvis programmeringscomputeren er tilsluttet
stikkontakten under brug, kan dette forarsage kommunikationsproblemer og forstyrre
funktionen Bekraeft registrering af hjertefrekvens (kun model 106). Nar
programmeringscomputeren ikke er i brug, skal den vaere slukket og tilsluttet en
stikkontakt for at forblive fuldt opladet. Opbevar altid opladeren et passende sted, hvor
der er nem adgang.

Nar programmeringscomputeren teendes, kan det tage op til 30 sekunder eller laengere
for VNS Therapy-programmeringssoftwaren at indlaeses. Hvis VNS Therapy-
programmeringssoftwaren ikke indlaeses, kan programmeringscomputeren nulstilles
ved at slukke den og teende den igen.

Hvis programmeringscomputerens kabel lige er blevet sat i
programmeringscomputeren eller programmeringscomputeren lige er blevet teendst,
skal man vente 15 sekunder, inden man fors@ger at kommunikere med en
impulsgenerator.

LivaNova anbefaler, at der ikke indleeses nogen anden software pa VNS Therapy-
systemets computer, da det kan forstyrre den korrekte funktion af den software, som
allerede er installeret pa programmeringscomputeren.

Der ma ikke trykkes ma sikkerhedsnggleknappen i venstre side af
programmeringscomputeren, nar computeren er teendt eller nar
programmeringssoftwaren er i drift. Dette kan stoppe programmeringssoftwaren.

Bergr ikke VNS Therapy-softwarens displayskaerm under aktiv udspargning,
programmering og diagnostiske testforlgb. Dette kan stoppe
programmeringssoftwaren.

Batteristatusindikatorerne for intensiveret opfelgning, teet pa funktionsophgr og
funktionsophar pa generatorerne M103-M106 vises i forhold til generatorbatteriets
spaendingsniveau. Som fglge af sma variationer i spaendingsmalingen ses der muligvis
skiftende batteristatusindikatorer, hvis speendingsniveauet er taet pa graensen for de
forskellige batteristatusindikatorer. Dette er en forventet adfeerd, og det vil lgse sig selv
over tid, nar batteriets spaendingsniveau stabiliserer sig over graensevaerdien.

Pa model 101- og 102-impulsgeneratorer gaelder det, at hvis enten systemdiagnostik
eller generatordiagnostik bliver afbrudt, kan udgangseffekten forblive pa 0 mA eller 1
mA. Se afsnit 6.8.2 for yderligere oplysninger.

Impulsgeneratoren lagrer en veerdi, som repraesenterer det samlede antal
magnetaktiveringer. Den gemmer ogsa dato og klokkeslzet for de seneste 15
magnetaktiveringer (forudsat at indstillingerne for dato og klokkeslaet i
programmerings-computeren er korrekte). Derfor vil kun de 15 seneste
magnetaktiveringer blive gemt i databasen ved hvert opfalgningsbesgag.
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= Magnetaktiverings-tidsstempler og samlet antal aktiveringer duplikeres muligvis, nar
krydsmensterstrygningsteknikken anvendes (model 103-106-generatorer). Afhaengigt
af generator- og magnetretningen kan der forekomme en eller to poster i
magnethistorikdataene for hvert krydsmegnsterstrgg. Dette er en normal haendelse,
som skyldes impulsgeneratorens konstruktion, og det er ikke et tegn pa en defekt.
Laege- og patienthandbggerne til impulsgeneratoren indeholder flere oplysninger.

»  For generatormodel 101 og 102 viser skaermbilledet VIS MAGNETHISTORIK kun timen
for magnetaktiveringen. Selvom der er plads til minutter og sekunder, vil softwaren
ikke vise disse veerdier.

= For model 106-generatoren skal magneten fjernes fra generatoren mindre end 3
sekunder efter, at magnetstraget er blevet udfert. Hvis ikke, haemmes stimulationen (i
stedet for at blive aktiveret), og resultaterne for diagnostik i magnettilstand vil ikke
veere gyldige.

n  Detektion af EMI er kun mulig, ndr programmeringsstaven er tilsluttet (angivet af den
grenne “STR@M"-indikator). Hvis den grgnne indikator holder op med at lyse, for EMI-
kilden er blevet fundet, skal der teendes for programmeringsstaven igen. Hvis der
registreres EMI eller anden elektrisk stgj, vil den gule DATA/RCVD-indikator taende og
forblive teendt, sa la&enge programmeringsstaven er i neerheden af et EMI-signal.
Programmering pa et sted med EMI kan vaere svaert eller umuligt, men problemerne
kan normalt lgses ved at anbringe patienten, programmeringsstaven eller EMI-kilden i
en ny vinkel.

= Forimpulsgeneratormodeller, som tidligere er programmeret til en behandlingstid pr.
dag pa mindre end 24 timer (som bruger tidligere versioner af
programmeringssoftwaren), vil forseg pa at udsperge impulsgeneratoren dbne en
advarselsskaerm. Denne advarselsskaerm giver anvisninger, hvis kommunikation med
impulsgeneratoren skulle blive umulig. Den fungerer ogsa som en meddelelse om, at
naeste gang impulsgeneratoren programmeres, vil behandlingstiden pr. dag
automatisk blive indstillet til 24 timer pr. dag.

»  (Geelder kun model 106-generator) For model 106-generatorer, som tidligere var
programmeret til en blackout-tid pa mindre end 30 sekunder, vises der en
advarselsmeddelelse efter udspargningen, der fungerer som en meddelelse om, at
naeste gang impulsgeneratoren programmeres, vil blackout-tiden automatisk blive
indstillet til 30 sekunder.

= Behandlingstid pr. dag, forsinkelsestid for behandlingsstart og blackout-tid kan ikke
programmeres via programmeringssoftwarens brugerflade.

= Version 11.0 VNS-programmeringssoftwaren understgtter ikke model 100-
impulsgeneratorer (B eller C) eller model 200-programmeringsstaven.

= Anvend kun programmeringscomputer-kablet, stremadapteren og SD-kortet, som
leveres af LivaNova. Tilslut ikke en ikke-godkendt anordning til nogen af
programmeringscomputerens porte, eller saet et ikke-godkendt hukommelseskort i
SD-kortabningen. Enhver, som tilslutter andet udstyr til medicinsk elektrisk udstyr,
konfigurerer et medicinsk system og er derfor ansvarlig for, at systemet overholder
kravene for medicinske elektriske systemer.
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Undlad at a&endre programmeringssystemets komponenter, medmindre LivaNova har
opfordret til det.

Hvis bergringsskaermen ikke reagerer som forventet, eller hvis den reagerer pa
utilsigtet input, kan skaermen kalibreres igen ved brug af funktionen Kalibrer skaerm
pa skeermbilledet BRUGERPRAFERENCER.

Undlad at indsaette SD-kortet fra én programmeringscomputer i en anden
programmeringscomputer, medmindre LivaNova' kliniske tekniske support har bedt
om det.

Knappen, der findes pa siden af SD-kortet, skal vaere i uldst position. Ved at flytte
knappen til positionen “last” forhindres sikkerhedskopiering af data og overfarsel til
SD-kortet.

SD-kort ma kun saettes i programmeringscomputeren med maerkatsiden opad.
Figure 41 viser den rigtige retning for indsaettelse af SD-kortet.
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Figure41. Korrekt indsaettelse af SD-kort
A
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A - Abning til SD-kort
B - SD-kortets laseknap
C - SD-kort
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16

16.1

16.2

16.3

16.3.1

FEJLFINDING

Dette afsnit indeholder oplysninger om fejlfinding opdelt i fire dele: (1) generelle
anbefalinger, hvis programmeringscomputeren ikke svarer, (2) hardwareproblemer,
(3) problemer pa operationsstuen og (4) problemer ved patientopfelgningsbesag.

Almindelige anbefalinger, hvis programmeringscomputeren ikke
svarer

Hvis programmeringscomputeren holder op med at reagere pa bruger-input, eller hvis der
fremkommer skaermbilleder, som ikke er en del af programmeringssoftwaren, kan man gare
folgende for at nulstille programmeringscomputeren for at lgse problemet:

1.
2.

Slut programmeringscomputeren til en stikkontakt.

Tryk pa og slip teend/sluk-knappen for at slukke programmeringscomputeren. Hvis
programmeringscomputeren pa dette tidspunkt ikke svarer, skal man trykke pa teend/
sluk-knappen og holde den nede i mindst 5 sekunder, og derefter slippe knappen for at
slukke programmeringscomputeren.

Sa snart computeren er slukket, skal man taende den igen ved hurtigt at trykke pa og
slippe taend/sluk-knappen. Giv programmeringscomputeren tid til at teende og
gennemfgre opstartssekvensen. VNS-programmeringssoftwaren bar indlaeses
automatisk og vise HOVED-menuen.

& Forsigtig: Hvis programmeringscomputeren sidder fast i et opstartsloop, skal man slukke

computeren, fijerne SD-kortet og teende computeren igen. Seet SD-kortet i igen, sa snart
programmeringssoftwaren indlaeses.

Bergr Brugerpraeferencer, og kontrollér, at programmeringscomputeren er
tilstraekkeligt opladet og klokkeslaet/dato er korrekt indstillet. Hvis det er tilfaeldet, skal
programmeringscomputeren frakobles vekselstremsudtaget, inden brugen med
programmeringssystemet genoptages. Hvis det ikke er tilfaeldet, skal klokkeslzaettet og
datoen rettes ved brug af funktionen Indstil klokkeslaet, og/eller
programmeringscomputeren skal have tid til at lade fuldstaendigt op, inden brugen
genoptages.

Hvis programmeringscomputeren stadigveek ikke kan gendannes, kontaktes LivaNova
pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten af verden) og +32
2790 27 73 for LivaNova Europe.

Hardwareproblemer

Hvis der opstar hardwareproblemer med programmeringscomputeren, kontaktes LivaNova pa
1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten af verden) og +32 2 790 27
73 for LivaNova Europe.

Fejlfinding pa operationsstuen

Kommunikationsproblemer pa operationsstuen

Et kommunikationsproblem kan fordrsage fglgende fejlmeddelelser:

“Der er en fejl ved oprettelse af kommunikation med generatoren. Prgv at placere
rogrammeringsstaven et andet sted.” (meddelelsen efterfalges muligvis af en fejlkode)
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“Kunne ikke hente diagnosedata.”

“Kunne ikke modtage programbekraftelse. Generatoren er muligvis eller muligvis ikke
blevet programmeret til de gnskede indstillinger. Det anbefales at udsparge
generatoren for at verificere parameterindstillingerne. Se leegehdndbogen eller kontakt
Cyberonics, hvis der er spargsmal.”

Hvis det ikke lykkes at fa impulsgeneratoren og programmeringsstaven til at kommunikere
korrekt med hinanden for at udsparge, programmere eller kgre diagnostiske tests, kan det
skyldes flere faktorer:

Batteriet i programmeringsstaven er tamt
Programmeringsstaven flyttes vaek fra impulsgeneratoren under kommunikationen

Darlig kabelforbindelse mellem programmeringsstaven og
programmeringscomputeren

USB-porten genkender ikke programmeringscomputerens kabel

Elektromagnetisk interferens (EMI), eks. operationsstuelys, programmeringscomputer
Impulsgeneratorens batteri er ved funktionsophgr (EOS)

Defekt programmeringsstav

Defekt programmeringscomputer

Defekt impulsgenerator

Kommunikationsproblemer er ofte sporadiske og sjeeldent relateret til impulsgeneratoren. Det
er ofte omgivelserne, der forarsager disse problemer. Hvis man udfarer folgende punkter, kan
kommunikation genoprettes (se Figure 42).

1.

Kontrollér model 201-programmeringsstavens batteri. Tryk kort pa og slip sa de to rgde
NULSTILLING-knapper samtidigt, og kontrollér sd, at den grenne STR@M-indikator
teendes og bliver ved med at lyse i ca. 25 sekunder, efter at knapperne er sluppet. Hvis
dette ikke er tilfaeldet, skal batterierne udskiftes. Programmeringsstaven anvender ét
standard 9-volts alkalisk batteri, som er placeret i stavens handtag.

Kontrollér, at programmeringsstaven er korrekt forbundet med
programmeringscomputeren (leegehandbogen til programmeringsstaven indeholder
yderligere oplysninger):

a. Tag stremstikket ud af kontakten i vaeggen.

b. Kontrollér forbindelsen mellem programmeringsstavens kabel og
programmeringscomputerens kabel.

c. Mens VNS-programmeringssoftwaren kgrer, fijernes og genindsaettes
programmeringscomputerens kabel i USB-porten. Vent 15 sekunder.

Bemaerk: Hvis fejlmeddelelsen angiver, at porten ikke kan dbnes, betyder dette normalt, at
USB-porten ikke genkender programmeringscomputerens kabel. Udfgrelse af trin 2c ber lase
kommunikationsproblemer som fglge af, at USB-porten ikke genkender kablet.

Kontrollér, at programmeringsstaven er anbragt rigtigt over impulsgeneratoren.
Omplacer programmeringsstaven ved at dreje handtaget 45 grader i den ene eller
anden retning.
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@ Bemaerk: Laegehandbogen til programmeringsstaven indeholder yderligere oplysninger.

Forleeng programmeringsstavens kabel og serg for, at staven er 1 til 1,2 meter (3 til 4
fod) fra programmeringscomputeren.

Hvis kommunikation var mulig, far impulsgeneratoren blev indsat i brystiommen, men
ikke er mulig, ndr impulsgeneratoren er inden i lommen, skal det kontrolleres, at
lommen ikke er dybere end 25 mm under huden og ikke sidder under muskel.

Kontrollér, at programmeringsproblemet ikke er et resultat af elektromagnetisk
interferens (EMI) fra naerliggende elektrisk eller magnetisk udstyr. Eksempler pa mulige
EMI-kilder er computerskaerme, tradlgse telefoner, lysstofrar, operationsstuens lamper
og magnetiske underlag til kirurgiske instrumenter. Udfer falgende trin for at
kontrollere, om der er EMI.

a. Tryk pa og slip de(n) rede NULSTILLING-knap(per) pa programmeringsstaven. Den
grenne STR@M-indikator skal blive ved med at veere teendt under EMI-detektion.
Tryk pa og slip NULSTILLING-knappen (-knapperne) igen, nar den grgnne indikator
slukker.

b. Flyt programmeringsstaven taettere pa det udstyr, som er under mistanke
(computerskaerm, operationsstuelys osv.).

+ Hvis der registreres EMI, teender den gule DATA/RCVD-indikator, og forbliver
teendt, sa laenge der er EMI.

+ Programmering, udspgrgning eller gennemfgrelse af diagnostiske tests i et
omrade med EMI vil vaere vanskeligt eller umuligt. Problemet kan saedvanligvis
lzses ved at flytte patienten, programmeringsstaven eller EMI-kilden.

Fors@g udspergning, diagnostisk test eller programmering igen.

Bemeerk: LivaNova anbefaler udspgrgning af impulsgeneratoren som det sidste trin i et
programmerings- eller diagnosticeringsforlgb for at verificere korrekte indstillinger for hver
parameter.
Kontakt LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe, hvis problemerne varer ved.
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Figure42. Kommunikationsproblemer pa operationsstuen og under kontrolbesgg

Fejimeddelelse:
“Der er en fejl ved oprettelse af kommunikation med enheden”
eller “Kunne ikke hente diagnosedata”.

y
Kontrollér stavens batteri — Tryk pa og slip begge NULSTILLINGS-knapper. Leeg mzerke til, hvor lzenge den
grenne indikator forbliver teendt.

v

<25 sek Hvor lzenge forbliver den grgnne >25 sek
indikator teendt?

: . Stadig ingen  (Kontrollér forbindelserne:
: ,szgrsslgﬂ ZtV-::tetgtl)eI;re kommunikation |+ Taq strgmstikket ud af kontakten i vaeggen.
komm%nikgtionen ¢ Kontrollér forbindelsen mellem programmeringsstavens
’ kabel og programmeringscomputerens kabel.

Kommunikationen
vellykket

(Gé videre med forlﬁbet)

v

e Kontrollér, at staven er placeret direkte over generatoren. Drej staven
45 grader (der ma gerne oves et let tryk).

e Under en evt. operation kontrolleres det, at lommedybden ikke er stgrre end
2,5 cm (1 tomme).

e Sorg for, at staven er 90-120 cm (3-4 fod) veek fra alt elektronisk udstyr og
alle computere (ogsa fra programmeringscomputeren).

e Kor testen igen.

Der er stadig kommunikationsproblemer Kommunikationen vellykket

y y
Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa: < Gé videre med forlgbet. )
1 (866) 882-8804 (USA og Canada)

+1 (281) 228-7330 (resten af verden)

+32 2 790 27 73 (Europa/@stlige Middelhav,
Mellemgsten, Afrika)

16.3.2 Hgj ledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen - forste
implantering

Hgj ledningsimpedans kan medfare fejlmeddelelsen “Impedansen er hgjere end forventet.

Dette angiver en mulig diskontinuitet af ledningen eller fibrose mellem nerve og ledning.” Hgj

ledningsimpedans pa operationsstuen kan tillaegges flere arsager:
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Forkert forbindelse til impulsgenerator og ledning

Forkert placering af ledningen pa nerven

Nerven har faet lov til at blive tor

Defekt ledning

Defekt impulsgenerator

Gor folgende for at udbedre forholdet (se Figure 43):

1.

s W
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Seet stikbenet/-benene ind i ledningens stik igen.

a.

b.

C.

Skru saetskruen/-skruerne ud, fjern ledningens ben og lad sekskantskruetraekkeren
sidde i saetskruen/-skruerne.

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

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

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

For impulsgeneratorer med ét stikben kontrolleres det, at enden pa
stikforbindelsesringen er inde i ledningens stik.

Tag forsigtigt fat om konnektormuffen/-mufferne, og traek for at kontrollere, at
benet/benene er forsvarligt strammet.

o Bemaerk: Der henvises til llegehandbogen for impulsgeneratoren.

Kontrollér, at ledningselektroden (-erne) er blevet korrekt placeret pa vagusnerven.
Hvis nervestedet er tart, skal nerven skylles, og ansamlet vaeske fjernes.

Ker systemdiagnostik igen.

Hvis der stadig er “H@J" ledningsimpedans, skal falgende punkter udfgres:

a.
b.

Fjern ledningens konnektorben fra ledningens stik.

Seaet konnektorbenet/-benene pa testmodstanden ind i ledningsstikkene i
impulsgeneratoren.

Stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetraekkeren klikker.
Udfgr generatordiagnostik.
+ Huvis generatordiagnostikken angiver “H@J" ledningsimpedans, kontaktes

LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

+ Hvis generatordiagnostikken angiver “OK” ledningsimpedans, skal disse
punkter udfares:
1. Skru seetskruen/-skruerne ud, og fjern testmodstanden.
2. Setledningens konnektorben ind i ledningens stik i impulsgeneratoren.
Stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetraekkeren klikker.
Udfer systemdiagnostik.

* Huvis systemdiagnostikken fortsat angiver “H@J" ledningsimpedans, kontaktes
LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.
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16.3.3 Hgj ledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen - udskiftning af
impulsgeneratoren

Hgj ledningsimpedans kan medfgre fejlmeddelelsen Impedansen er hgjere end forventet.
Dette angiver en mulig diskontinuitet af ledningen eller fibrose mellem nerve og ledning.” Hgj
ledningsimpedans pa operationsstuen under generatorudskiftning kan skyldes flere faktorer:

» Forkert forbindelse til impulsgenerator og ledning
n  Defekt ledning
» Defekt impulsgenerator

Gor folgende for at udbedre forholdet (se Figure 43):
1. Scet stikbenet/-benene ind i ledningens stik igen.

a. Skru seetskruen/-skruerne ud, fjern ledningens ben og lad sekskantskruetraekkeren
sidde i saetskruen/-skruerne.

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

c. Seet stikbenet/-benene i og stram saetskruen/-skruerne, indtil
sekskantskruetraekkeren klikker.

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

e. Forimpulsgeneratorer med ét stikben kontrolleres det, at enden pa
stikforbindelsesringen er inde i ledningens stik.

f. Tag forsigtigt fat om konnektormuffen/-mufferne, og traek for at kontrollere, at
benet/benene er forsvarligt strammet.

@ Bemaerk: Der henvises til llegehdndbogen for impulsgeneratoren.

2. Kegr systemdiagnostik igen.
3. Hvis der stadig er “H@J" ledningsimpedans, skal felgende punkter udferes:

a. Fjernledningens konnektorben fra ledningens stik.

b. Szt konnektorbenet/-benene pa testmodstanden ind i ledningsstikkene i
impulsgeneratoren.

c. Stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetraekkeren klikker.
d. Udfer generatordiagnostik.
+ Huvis generatordiagnostikken angiver “H@J" ledningsimpedans, kontaktes

LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

+ Hvis generatordiagnostikken angiver “OK” ledningsimpedans, skal disse
punkter udfares:

1. Skru seetskruen/-skruerne ud, og fjern testmodstanden.

2. Setledningens konnektorben ind i ledningens stik i impulsgeneratoren.
3. Stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetraekkeren klikker.

4. Udfer systemdiagnostik.

+ Huvis systemdiagnostikken fortsat angiver “H@J” ledningsimpedans,
kontaktes LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281)
228-7330 (resten af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.
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Figure43. Hgjledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen - forste
implantering eller generatorudskiftning

Fejlmeddelelse der vises:
“Der blev registreret en HJJ ledningsimpedans...”
Ledningsimpedans “H@J"

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

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

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

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

¢ Kun ved ferste implantering: Hvis nervestedet er tart, skal nerven skylles, og ansamlet vaeske fjernes.

* Udfgr systemdiagnose igen.

‘OK” ledningsimpedans
(Resultater for systemdiagnostik

A
“HBJ” (Fortsaet med implanteringen. )
ledningsimpedans

y

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

¢ Indsezet testmodstanden i impulsgeneratoren, og speend saetskruen/-skruerne med
skruetraekkeren, indtil den klikker (modstand leveres med generatoren).

e P& computeren veelges Anden diagnostik.

¢ Velg Generatordiagnostik.

A
(Resultater for generatordiagnostik>

“H@J” ledningsimpedans “OK” ledningsimpedans

A A
Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa: e Skru seaetskruen/-skruerne ud, og fiern testmodstanden.
1 (866) 882-8804 (USA og Canada) e Kontrollér, at saetskruen/-skruerne ikke er synlig(e) i ledningens stik.
+1 (281) 228-7330 (resten af verden) * Indsaet sekskantsskruetraekkeren i seetskruen/-skruerne.
+32 2 790 27 73 (Europa/@stlige Middelhav, e St stikbenet/-benene i og stram saetskruen/-skruerne, indtil
Mellemgsten, Afrika) sekskantskruetraekkeren klikker.
'} * Efterse ledningens stik og kontrollér, at ledningens ben stikker ud

over den bagerste ende af konnektorblokken/-blokkene.

* Udfer systemdiagnose igen.

Resultater for systemdiagnostik )

“HBJ” ledningsimpedans
“OK” ledningsimpedans

y
Fortseet med
implanteringen.

16.3.4 Lav ledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen - forste
implantering

Lav ledningsimpedans (<600 Q) pa operationsstuen kan skyldes flere drsager:
= Forkert placering af ledningen pa nerven

= Overdreven irrigation af nerven
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n Defekt ledning
» Defekt impulsgenerator

Gor folgende for at udbedre forholdet (se Figure 44):
1. Kontrollér, at ledningselektroden (-erne) er blevet korrekt placeret pa vagusnerven.
2. Hvis nervestedet er meget gennemvaedet, skal den ansamlede vaeske fjernes.
3. Kar systemdiagnostik igen.
4. Hvis der stadig er “LAV” ledningsimpedans, skal falgende punkter udferes:
a. Fjern ledningens konnektorben fra ledningens stik.

b. Seet konnektorbenet/-benene pa testmodstanden ind i ledningsstikkene i
impulsgeneratoren.

c. Stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetraekkeren klikker.
d. Udfer generatordiagnostik.
+ Huvis generatordiagnostikken angiver “LAV” ledningsimpedans, kontaktes

LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

* Huvis generatordiagnostikken angiver “OK” ledningsimpedans, skal disse
punkter udfores:

1. Skru saetskruen/-skruerne ud, og fjern testmodstanden.

2. Szt ledningens konnektorben ind i ledningens stik i impulsgeneratoren.
3. Stram saetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetraekkeren klikker.

4. Udfgr systemdiagnostik.

+ Hvis systemdiagnostikken fortsat angiver “LAV” ledningsimpedans,
kontaktes LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281)
228-7330 (resten af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.
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Figure44. Lavledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen - fgrste
implantering

“Der blev registreret en LAV ledningsimpedans...”

Fejimeddelelse der vises:

Ledningsimpedans “LAV”

Hvis nervestedet er gennemvaedet, skal den ansamlede vaeske fiernes.

Kontrollér, at ledningselektroderne er blevet korrekt placeret pa nerven. ‘

Udfer systemdiagnose igen.

<Resultater for systemdiagnostik

‘OK” ledningsimpedans

“LAV”
ledningsimpedans

A
(Fortsaet med implanteringen. )

A

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

Indsaet testmodstanden i impulsgeneratoren, og spaend saetskruen/-skruerne med
skruetraekkeren, indtil den klikker (modstand leveres med generatoren).

Pa computeren veelges Anden diagnostik.

Veelg Generatordiagnostik.

A

(Resultater for generatordiagnostik )

“LAV” ledningsimpedans

“OK” ledningsimpedans

!

|

Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa:
1 (866) 882-8804 (USA og Canada)

+1 (281) 228-7330 (resten af verden)

+32 2 790 27 73 (Europa/Qstlige Middelhav,

Mellemgsten, Afrika)

A

Skru saetskruen/-skruerne ud, og fiern testmodstanden.

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

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

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

Udfer systemdiagnose igen.

v

“LAV” ledningsimpedans

Resultater for systemdiagnostik)

"OK" ledningsimpedans

A
(Fortsaet med implanteringen)

16.3.5 Lav ledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen - udskiftning af
impulsgeneratoren

Lav ledningsimpedans (<600 ohm) pa operationsstuen kan skyldes:

»  Kortslutning i ledningen

n Defekt impulsgenerator

Gor folgende for at udbedre forholdet (se Figure 45):

1. Fjern ledningens konnektorben fra ledningens stik.

2. Seet konnektorbenet/-benene pa testmodstanden ind i ledningsstikkene i
impulsgeneratoren.

3. Stram seetskruen/-skruerne, indtil sekskantskruetreekkeren klikker.
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4. Udfgr generatordiagnostik

Hvis generatordiagnostikken angiver “LAV” eller “OK” ledningsimpedans, kontaktes LivaNova
pa 1(866) 882-8804 (U.S.A. og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten af verden).

Figure45. Lavledningsimpedans ved systemdiagnostik pa operationsstuen -

udskiftning af impulsgeneratoren

Fejimeddelelse der vises:
“Der blev registreret en LAV ledningsimpedans...”
Ledningsimpedans “LAV”

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

¢ Indsaet testmodstanden i impulsgeneratoren, og spaend saetskruen/-skruerne med
skruetraekkeren, indtil den klikker (modstand leveres med generatoren).

e Pacomputeren veelges Anden diagnostik.

¢ Velg Generatordiagnostik.

A
(Resultater for generatordiagnostik)

“LAV” ledningsimpedans
eller
“OK” ledningsimpedans

A
Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa:
1 (866) 882-8804 (USA og Canada)

+1 (281) 228-7330 (resten af verden)

+32 2 790 27 73 (Europa/@stlige Middelhav,
Mellemgsten, Afrika)

16.3.6 Indikationer pa lavt batteri/funktionsopheor for operation, uden for det sterile felt -
forste implantering eller udskiftning af impulsgeneratoren

Lave opbevaringstemperaturer kan pavirke batteriets statusindikatorer. Batteriindikatorer
omfatter folgende:

Indikator for intensiveret opfalgning (IFI) = Ja, Teet pa funktionsophear (N EOS) = Ja, eller
Funktionsophgr (EOS) = Ja

Advarselsmeddelelse - “Indikatoren for intensiveret opfalgning (IFl) er indstillet for
impulsgeneratoren. Hyppigere klinisk overvagning anbefales. Se laegehdndbogen eller
kontakt Cyberonics, hvis der er spargsmal.”

Advarselsmeddelelse - “Impulsgeneratoren er taet pa funktionsophgr (N EOS). Det
anbefales, at impulsgeneratoren udskiftes sa snart som muligt. Se leegehdndbogen
eller kontakt Cyberonics, hvis der er spargsmal”

Advarselsmeddelelse - “Impulsgeneratoren har naet funktionsophgr (EOS) og leverer
IKKE stimulation. Det anbefales, at impulsgeneratoren omgdende udskiftes. Se
laegehdandbogen eller kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal”

Advarselsmeddelelse - “Impulsgeneratoren er i gjeblikket deaktiveret pa grund af en
Vbat<EOS-taerskel. Bemaerk, at generatoren IKKE leverer stimulation. Det anbefales at
kontakte Cyberonics, eller sld op i laegehandbogen.”
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De mulige drsager til, at nogle af disse batteriindikationer vises pa en ny enhed med
udgangseffekten indstillet til “0 mA”, kan vaere som fglger:

Den udspurgte impulsgenerator har vaeret udsat for lave opbevaringstemperaturer
inden for de sidste 24 timer

Defekt impulsgenerator

For at opdatere batteristatusindikatorerne udfgres falgende med anordningen i den sterile
pakke (Figure 46):

1.

Placer staven over den emballerede impulsgenerator og udfgr en systemdiagnostik
eller generatordiagnostik.

Kontrollér, at batteriniveauindikationen fra skaermbilledet med diagnostiske
informationer er IFl = Nej.

Hvis en af batteriniveauindikatorerne (IFl, N EOS, EOS) er indstillet pa JA, eller der vises
andre advarselsmeddelelser angaende batteriniveau, skal man vente 30 minutter og
derefter preve diagnostikken igen.

Kontakt LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe, hvis problemet fortsaetter.

@ Bemaerk: Ledningsimpedansstatus og impedansvaerdi skal ignoreres.

81— 26-0008-6002/5 (Danish)



Lagehandbog

Figure 46. Indikationer pa lavt batteri/funktionsopher for operation, uden for det sterile felt
- forste implantering eller udskiftning af impulsgeneratoren

Batteristatusindikator eller meddelelse, som vises:

e |IFIl,N EOS eller EOS = Ja.

* Advarselsmeddelelse — “Indikatoren for intensiveret opfelgning (IF1) er indstillet for impulsgeneratoren. Hyppigere klinisk
overvagning anbefales. Se le&egehandbogen eller kontakt Cyberonics, hvis der er spargsmal.”

¢ Advarselsmeddelelse — “Impulsgeneratoren er teet pa funktionsopher (N EOS). Det anbefales, at impulsgeneratoren udskiftes
sa snart som muligt. Se laeegehandbogen eller kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal.”

e Advarselsmeddelelse — “Impulsgeneratoren har naet funktionsophgr (EOS) og leverer IKKE stimulation. Det anbefales, at
impulsgeneratoren omgaende udskiftes. Se laeegehandbogen eller kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal.”

¢ Advarselsmeddelelse — “Impulsgeneratoren er i gjeblikket deaktiveret som fglge af en Vbat < EOS-teerskel. Bemaerk, at
generatoren IKKE leverer stimulation. Det anbefales at kontakte Cyberonics, eller sla op i lazgehandbogen.”

v

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

A J

v
Evaluer diagnoseresultater )

A

¢ Ledningsimpedans “enhver”
¢ Impedansveaerdi “enhver”
s IFI=Nej

Batteristatusindikator eller meddelelse, som vises:

e IFI,N EOS eller EOS = Ja.

* Advarselsmeddelelse — “Indikatoren for intensiveret opfalgning (IF1) er indstillet for
impulsgeneratoren. Hyppigere klinisk overvagning anbefales. Se leegehandbogen eller
kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal.”

e Advarselsmeddelelse — “Impulsgeneratoren er teet pa funktionsopher (N EOS).

Det anbefales, at impulsgeneratoren udskiftes sa snart som muligt. Se la&egehandbogen
eller kontakt Cyberonics, hvis der er spargsmal.”

e Advarselsmeddelelse — “Impulsgeneratoren har naet funktionsopher (EOS) og leverer IKKE
stimulation. Det anbefales, at impulsgeneratoren omgaende udskiftes. Se laegehandbogen
eller kontakt Cyberonics, hvis der er spargsmal.”

e Advarselsmeddelelse — “Impulsgeneratoren er i gjeblikket deaktiveret som felge af en Vbat
< EOS-teerskel. Bemaerk, at generatoren IKKE leverer stimulation. Det anbefales at
kontakte Cyberonics, eller sla op i leegehandbogen.”

A
< Fortsaet med implanteringen. )

Forste gang... Anden gang...

! }

Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa:
1 (866) 882-8804 (USA og Canada)

+1 (281) 228-7330 (resten af verden)

+32 2 790 27 73 (Europal/@stlige Middelhav,

‘ Mellemgsten, Afrika)

Vent ca. 30 minutter med generatoren
ved stuetemperatur.
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16.3.7

16.3.8

Indikationer pa lavt batteri/funktionsopher under operation, indenfor det sterile
felt - forste implantering eller udskiftning af impulsgeneratoren

Hvis generatormodel 103, 104, 105 og 106 udsaettes for saerlige forhold, kan det midlertidigt
aflade impulsgeneratorens batteri og forkorte batteriets levetid med ca. 50 %. Mulige forhold
omfatter:

» Elektrokirurgisk udstyr (f.eks. elektrokauterisering) anvendt under implantation eller
anden kirurgisk procedure i naerheden af impulsgeneratoren

= Statisk elektricitet (dvs. elektrostatisk afledning eller ESD) videregivet til anordningen
under en kirurgisk procedure

En indikator for lavt batteri/funktionsophgr under operationen kan vaere en angivelse af, at
enheden er blevet beskadiget pa denne made. Relevante indikatorer omfatter enhver af
felgende (nar anordningen er indstillet pa 0 mA):

= Indikator for intensiveret opfelgning (IFl) = Ja, Teet pa funktionsopher (N EOS) = Ja, eller
Funktionsophgr (EOS) = Ja

= Advarselsmeddelelse - “Indikatoren for intensiveret opfelgning (IFl) er indstillet for
impulsgeneratoren. Hyppigere klinisk overvagning anbefales. Se laegehdndbogen eller
kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal”

= Advarselsmeddelelse -“Impulsgeneratoren er teet pa funktionsophar (N EOS). Det
anbefales, at impulsgeneratoren udskiftes sa snart som muligt. Se laagehandbogen
eller kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal.”

= Advarselsmeddelelse - “Impulsgeneratoren har naet funktionsophear (EOS) og leverer
IKKE stimulation. Det anbefales, at impulsgeneratoren omgdende udskiftes.
Se leegehandbogen eller kontakt Cyberonics, hvis der er spgrgsmal.”

= Advarselsmeddelelse - “Impulsgeneratoren er i gjeblikket deaktiveret pa grund af en
Vbat < EOS-teerskel. Bemaerk, at generatoren IKKE leverer stimulation. Det anbefales at
kontakte Cyberonics, eller sld op i laagehandbogen.”

Hvis nogen af disse indikationer observeres under implanteringen, skal der udfares en
systemdiagnostik for at opdatere batteriets niveauindikator.

Hvis systemdiagnostiktesten angiver et andet batteriniveau end IFI = Nej, eller der vises en
anden advarselsmeddelelse vedrgrende batteriniveau, ndr anordningen er programmeret til
“0 mA’, skal LivaNova kontaktes pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330
(resten af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Over-/underregistrering af hjertefrekvens (kun model 106)

Som fglge af model 106's konfigurationsmuligheder er det muligt, at AutoStim-
konfigurationen skal justeres, for at hjertefrekvensen registreres korrekt (se Figure 47).
1. Kontrollér, at programmeringscomputeren er koblet fra vekselstremsadapteren.
2. Udsperg model 106-generatoren.
3. Velg fanen Anfaldsdetektion, og kontrollér, at anfaldsdetektion er slaet til.
4

. Vurder registreringen af hjertefrekvens ved den aktuelt programmerede indstilling for
registrering af hjertefrekvens ved hjzelp af funktionen Bekrzeft registrering af
hjertefrekvens:
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eller ***** yises, skal man lukke skaermbilledet BEKRAFT REGISTRERING AF
HJERTEFREKVENS ved at bergre Stop og derefter Afslut. Reducer derefter
indstillingen for registrering af hjertefrekvens, og programmér og genvurder
ydeevnen ved registrering af hjertefrekvens.

Bemaerk: Programmeringsstaven skal holdes over generatoren under hele Bekraeft
registrering af hjertefrekvens-processen. Se afsnit 5.2.2.1 for yderligere oplysninger.

eller ***** yises, skal man lukke skaermbilledet BEKRAFT REGISTRERING AF
HJERTEFREKVENS ved at bergre Stop og derefter Afslut. Forag derefter
indstillingen for registrering af hjertefrekvens, og programmér og genvurder
ydeevnen ved registrering af hjertefrekvens.

5. Gentag trin 4 indtil hjertefrekvensen registreres ngjagtigt ved den programmerede
indstilling for registrering af hjertefrekvens. Denne vurdering skal udfares, mens
patienten befinder sig i flere forskellige kropsstillinger (eks. siddende med armene ned
langs siden, stdende med armene ned langs siden, liggende ned pa venstre side osv.)
for at sikre, at model 106-generatoren registrerer hjertefrekvensen korrekt.

6. Kontakt LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe, hvis problemerne varer ved.
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Figure47. Registrering af hjertefrekvens er ungjagtig (over-/underregistrering) pa

operationsstuen eller ved opfelgningsbesag

¢ Kontrollér, at programmeringscomputeren er taget ud af vaegkontakten.
¢ Kontrollér, at anfaldsdetektion er slaet til pa fanen Anfaldsdetektion. ‘
e Start Bekreeft registrering af hjertefrekvens.

I

- BPM Lav

Hgj

4

Juster indstillingen for registrering af
hjertefrekvens nedad
(ned imod “17)

Juster indstillingen for registrering
af hjertefrekvens opad
(op imod “57)

Y

Bekraeft ngjagtigheden i forskellige
kropsstillinger (f.eks. med en standard
hjertefrekvensmonitor eller EKG)

OK NEJ
(Alle indstillinger er
forsegt uden succes)

JA

Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa:

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

32 2790 27 73 (Europa/@stlige Middelhav,

Mellemgsten, Afrika)

16.4 Fejlfinding ved opfalgningsbesag

16.4.1 Kommunikationsproblemer ved opfelgningsbesag

Et kommunikationsproblem kan forarsage fglgende fejlmeddelelser:

= “Der er en fejl ved oprettelse af kommunikation med generatoren. Prgv at placere
programmeringsstaven et andet sted.” (meddelelsen efterfalges muligvis af en

fejlkode)

= “Kunne ikke hente diagnosedata.”

= “Kunne ikke modtage programbekraeftelse. Generatoren er muligvis eller muligvis ikke

blevet programmeret til de gnskede indstillinger. Det anbefales at udsparge

generatoren for at verificere parameterindstillingerne. Se leegehandbogen eller kontakt

Cyberonics, hvis der er spgrgsmal.”
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Hvis det ikke lykkes at fa impulsgeneratoren og programmeringsstaven til at kommunikere
korrekt med hinanden for at udspgrge, programmere eller kgre diagnostiske test, kan det
skyldes flere faktorer.

Batteriet i programmeringsstaven er tamt
Programmeringsstaven flyttes vaek fra impulsgeneratoren under kommunikationen

Darlig kabelforbindelse mellem programmeringsstaven og
programmeringscomputeren

USB-porten genkender ikke programmeringscomputerens kabel

Elektromagnetisk interferens (EMI), eks. elektronisk udstyr, programmeringscomputer
Impulsgeneratorens batteri er ved funktionsophgr (EOS)

Defekt programmeringsstav

Defekt programmeringscomputer

Defekt impulsgenerator

Kommunikationsproblemer er ofte sporadiske og sjeeldent relateret til impulsgeneratoren. Det
er ofte omgivelserne, der forarsager disse problemer. Hvis man udferer folgende punkter, kan
kommunikation maske genoprettes (se Figure 42).

1.

Kontrollér model 201-programmeringsstavens batteri. Tryk kort pa og slip sa de to rgde
NULSTILLING-knapper samtidigt, og kontrollér sd, at den grenne STR@M-indikator
teendes og bliver ved med at lyse i ca. 25 sekunder, efter at knapperne er sluppet. Hvis
dette ikke er tilfaeldet, skal batterierne udskiftes. Programmeringsstaven anvender ét
standard 9-volts alkalisk batteri, som er placeret i stavens handtag.

Kontrollér, at programmeringsstaven er korrekt forbundet med
programmeringscomputeren (leegehandbogen til programmeringsstaven indeholder
yderligere oplysninger):

a. Tag stremstikket ud af kontakten i vaeggen.

b. Kontrollér forbindelsen mellem programmeringsstavens kabel og
programmeringscomputerens kabel.

¢. Mens VNS-programmeringssoftwaren kerer, fijernes og genindsaettes
programmeringscomputerens kabel i USB-porten. Vent 15 sekunder.

Bemaerk: Hvis fejlmeddelelsen angiver, at porten ikke kan dbnes, betyder dette normalt, at
USB-porten ikke genkender programmeringscomputerens kabel. Udfgrelse af trin 2c ber lase
kommunikationsproblemer som fglge af, at USB-porten ikke genkender kablet.

Kontrollér, at programmeringsstaven er anbragt rigtigt over impulsgeneratoren.
Omplacer programmeringsstaven ved at dreje handtaget 45 grader i den ene eller
anden retning.

@ Bemaerk: Laeegehdandbogen til programmeringsstaven indeholder yderligere oplysninger.

Forleeng programmeringsstavens kabel og serg for, at staven er 1 til 1,2 meter (3 til 4
fod) fra programmeringscomputeren.

Kontrollér, at programmeringsproblemet ikke er et resultat af elektromagnetisk
interferens (EMI) fra naerliggende elektrisk eller magnetisk udstyr. Eksempler pa mulige
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kilder til EMI er computerskaerme, tradlgse telefoner og lysstofrar. Udfer felgende trin
for at kontrollere, om der er EMI.

a. Tryk pa og slip de(n) rede NULSTILLING-knap(per) pa programmeringsstaven. Den
grenne STR@M-indikator skal blive ved med at veere teendt under EMI-detektion.
Tryk pa og slip NULSTILLING-knappen (-knapperne) igen, nar den grgnne indikator
slukker.

b. Flyt programmeringsstaven taettere pa det udstyr, som mistanken er rettet imod
(computerskaerm, kontorudstyr osv.).

* Huvis der registreres EMI, teender den gule DATA/RCVD-indikator, og forbliver
teendst, sa laeenge der er EMI.

+ Programmering, udspgrgning eller gennemfgrelse af diagnostiske test i et
omrade med EMI vil vaere vanskeligt eller umuligt. Problemet kan saedvanligvis
lgses ved at flytte patienten, programmeringsstaven eller EMI-kilden.

Forseg udspergning, diagnostisk test eller programmering igen.
Bemaerk: LivaNova anbefaler udspgrgning af impulsgeneratoren som det sidste trin i et
programmerings- eller diagnosticeringsforlgb for at verificere korrekte indstillinger for hver
parameter.

Kontakt LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten

af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe, hvis problemerne varer ved.

16.4.2 Hoj ledningsimpedans ved en diagnostisk test ved opfelgningsbesog for model
101- og 102-impulsgeneratorer

Hgj ledningsimpedans kan medfere fejlmeddelelsen “Impedansen er hgjere end forventet.
Dette angiver en mulig diskontinuitet af ledningen eller fibrose mellem nerve og ledning.”
Hgj ledningsimpedans ved opfelgningsbesag kan skyldes falgende:

Diskontinuitet i ledning

Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren

Fibrose mellem nerven og elektroden

Lasrivelse af elektroden fra nerven

Defekt impulsgenerator

Hgj batteriimpedans, generator taet pa funktionsopher (EOS)

Defekt impulsgenerator

Gor folgende for at udbedre forholdet (se Figure 48):

1.

Udspgrg anordningen.

2. Udfer en systemdiagnostik, og registrer resultaterne.

3.

= Ved systemdiagnostik programmerer softwaren automatisk impulsgeneratoren til

1,0 mA, 500 psek. og 20 Hz. Patienter, hvis impulsgenerators udgangseffekt normalt
ligger under disse vaerdier, kan opleve foreget sansefornemmelse, hosten, redmen i
ansigtet eller andre virkninger. (Der henvises til llegehdandbogen for
impulsgeneratoren under afsnittet “Negative fglgevirkninger”)

Udfer en diagnostik i normaltilstand, og registrer alle resultaterne.
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Hvis systemdiagnostikken rapporterer ledningsimpedans “H@J)’, udgangsstatus
“GRANSE’, DC-DC-konverter “7", og diagnostik ved normaltilstand rapporterer
ledningsimpedans “H@J’, udgangsstatus “GRANSE", DC-DC-konverter “7’, mens:

»  Teet pa funktionsopher viser “NEJ’, er der muligyvis:
+ Diskontinuitet i ledning
+ Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren
+ Fibrose mellem nerven og elektroden
+ Losrivelse af elektroden fra nerven
+ Defekt impulsgenerator

= Teet pa funktionsopher viser “JA’, er der muligvis:
+ Diskontinuitet i ledning
+ Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren
+ Fibrose mellem nerven og elektroden
+ Losrivelse af elektroden fra nerven
+ Defekt impulsgenerator

+ Funktionsophgr er overhaengende. Udskift impulsgeneratoren sa snart som
muligt

Hvis systemdiagnostikken rapporterer ledningsimpedans “H@J’, udgangsstatus
“OK’, DC-DC-konverter “4-7", og diagnostik ved normaltilstand rapporterer
ledningsimpedans “H@J’, udgangsstatus “GRANSE", DC-DC-konverter “7", mens

= Teet pa funktionsophear viser “NEJ, er impulsgeneratoren ikke er i stand til at
afgive programmeret udgangseffekt, og der er muligvis:

+ Diskontinuitet i ledning
+ Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren
+ Fibrose mellem nerven og elektroden
+ Lasrivelse af elektroden fra nerven
+ Defekt impulsgenerator
= Teet pa funktionsopher viser “JA”, er der muligvis:
+ Diskontinuitet i ledning
+ Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren
+ Fibrose mellem nerven og elektroden
+ Lgsrivelse af elektroden fra nerven
+ Defekt impulsgenerator

+ Funktionsophgr er overhaengende. Udskift impulsgeneratoren sa snart som
muligt
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Hvis systemdiagnostikken rapporterer ledningsimpedans “OK", udgangsstatus “OK’,
DC-DC-konverter “0-3", og diagnostik ved normaltilstand rapporterer
ledningsimpedans “H@J’, udgangsstatus “GRANSE", DC-DC-konverter “7”, mens

= Teet pad funktionsophear viser “NEJ’, er det muligt, at

+ Generatoren ikke kan levere den programmerede udgangseffekt. Overvej at
seenke udgangseffekten, mens impulsbredden gges.

»  Teet pa funktionsophear viser “JA", er det muligt, at

+ Funktionsophgr er overhaengende. Udskift impulsgeneratoren sa snart som
muligt.

Hvis systemdiagnostikken rapporterer ledningsimpedans “OK", udgangsstatus “OK’,
DC-DC-konverter “0-3", og diagnostik ved normaltilstand rapporterer
ledningsimpedans “OK”, udgangsstatus “OK", DC-DC-konverter “0-6", mens

n  Teet pd funktionsophear viser “NEJ’, sa
+ Afgiver impulsgeneratoren den tilsigtede udgangseffekt.
n  Teet pd funktionsopher viser “JA”, er det muligt, at

+ Funktionsophgr er overhaengende. Udskift impulsgeneratoren sa snart som
muligt.

4, Kontakt LivaNova pa 1(866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe for at rapportere tilfaelde af hgj
ledningsimpedans.
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Figure 48. Hgjledningsimpedans ved en diagnostisk test ved opfelgningsbesag for

model 101- og 102-impulsgeneratorer

* Ledningsimpedans “H@J"
e “Der blev registreret en HAJ ledningsimpedans...” Mulig diskontinuitet i

l ledningen, frakobling af

Fejlmeddelelse der vises:

ledningen fra
impulsgeneratoren,

Udfer en systemdiagnostik*' og
diagnostik i normaltilstand*?, og
registrer alle resultater.

!

JA
[ Hvad viser “Taet pa funktionsophar’? j—»

NEJ

fibrose mellem nerven og
elektroden, lgsrivelse af
elektroden fra nerven eller
defekt impulsgenerator.
Funktionsopher er
overhaengende. Udskift
impulsgeneratoren sa
snart som muligt.

;

’

]

}

Resultater for

systemdiagnostik =

¢ DC-DC-kode: 7

¢ Udgangsstatus:
GRANSE

¢ Ledningsimpedans: H&J

Resultater for

normaltilstand =

¢ DC-DC-kode: 7

¢ Udgangsstatus:
GRANSE

¢ Ledningsimpedans: HGJ

Mulig diskontinuitet i ledningen,
frakobling af ledningen fra
impulsgeneratoren, fibrose
mellem nerven og elektroden,
lasrivelse af elektroden fra
nerven eller en defekt

Resultater for

systemdiagnostik =

* DC-DC-kode: 4-7

¢ Udgangsstatus: OK

* Ledningsimpedans:
H@J

Resultater for

normaltilstand =

* DC-DC-kode: 7

¢ Udgangsstatus:
GRANSE

¢ Ledningsimpedans:
H@J

Mulig diskontinuitet i
ledningen, frakobling af
ledningen fra
impulsgeneratoren, fibrose
mellem nerven og elektroden,
lgsrivelse af elektroden fra

Resultater for

systemdiagnostik =

¢ DC-DC-kode: 0-3

¢ Udgangsstatus: OK

* Ledningsimpedans: OK

Resultater for

normaltilstand =

* DC-DC-kode: 7

¢ Udgangsstatus:
GRANSE

¢ Ledningsimpedans:
H@J

Generatoren kan ikke levere
den programmerede
udgangseffekt. Overvej at
reducere udgangseffekt eller
frekvens og udvide
impulsbredde.

Resultater for

systemdiagnostik =

¢ DC-DC-kode: 0-3

¢ Udgangsstatus: OK

e Ledningsimpedans:
OK

Resultater for

normaltilstand =

¢ DC-DC-kode: 0-6

¢ Udgangsstatus: OK

¢ Ledningsimpedans:
OK

Impulsgeneratoren afgiver
den pateenkte udgangseffekt.

impulsgenerator. nerven eller en defekt

impulsgenerator.

|
]

Kontakt Cyberonics’ kliniske tekniske support pa:
1 (866) 882-8804 (USA og Canada)

+1(281) 228-7330 (resten af verden)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

*1 Ved systemdiagnostik programmerer softwaren automatisk impulsgeneratoren til 1,0 mA, 500 [sek.
og 20 Hz. Patienter, hvis impulsgenerators aktuelle udgangseffekt ligger under disse veerdier, kan
opleve foreget sansefornemmelse, hosten, redmen i ansigtet eller andre falgevirkninger. Se en
fuldsteendig liste over mulige negative folgevirkninger i afsnittet "Bivirkninger" i leegehandbogen for
impulsgeneratoren.

*2 For at opna ngjagtige oplysninger ved diagnostik i normaltilstand skal impulsgeneratoren
programmeres til et minimum pa 0,75 mA, 15 Hz og mindst 30 sekunders teendt signaltid.

16.4.3 Hgj ledningsimpedans, lav ledningsimpedans eller lav udgangseffekt ved en

diagnostisk test ved opfelgningsbesog for model 103-106-impulsgenerator

Hgj ledningsimpedans >5300 Q, lav ledningsimpedans (<600 Q) eller lav udgangseffekt ved et
opfalgningsbeseag kan skyldes enhver af disse drsager.

= Diskontinuitet i ledning

= Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren

» Fibrose mellem nerven og elektroden

» Losrivelse af elektroden fra nerven

= Impulsgeneratoren er ikke i stand til at afgive programmeret stimulering
n Defekt impulsgenerator
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= Kortslutning i ledningen

Gor folgende for at udbedre forholdet (se Figure 49):
1. Udspegrg anordningen.
2. Udfegr en systemdiagnostik, og registrer resultaterne.

Hvis udgangseffekten rapporteres som “LAV” og ledningsimpedansen rapporteres
som “H@J" (>5300 Q), er der muligvis

+ Diskontinuitet i ledning

+ Frakobling af ledning fra impulsgeneratoren
+ Fibrose mellem nerven og elektroden

+ Losrivelse af elektroden fra nerven

+ Defekt impulsgenerator

Hvis udgangseffekten rapporteres som “OK’ og ledningsimpedansen rapporteres
som “LAV” (<600 Q), kan det skyldes en kortslutningstilstand i ledningen eller en
defekt impulsgenerator.

Hvis udgangseffekten rapporteres som “OK” og ledningsimpedansen rapporteres
som “H@J" (>5300 Q), er der muligvis en diskontinuitet i ledningen, frakobling af
ledningen fra impulsgeneratoren, fibrose mellem nerven og elektroden, lgsrivelse
af elektroden fra nerven eller en defekt impulsgenerator.

Hvis udgangseffekten rapporteres som “LAV’, og ledningsimpedansen rapporteres
som “OK’, kan impulsgeneratoren ikke afgive den programmerede udgangseffekt
pa grund af forhgjet impedans. Overvej at seenke udgangseffekt, mens
impulsbredden forgges.

3. Kontakt LivaNova pa 1(866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-7330 (resten
af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe for at rapportere tilfelde af hgj
ledningsimpedans, lav ledningsimpedans eller lav udgangseffekt.
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Figure 49. Hgjledningsimpedans, lav ledningsimpedans eller lav udgangseffekt ved
en diagnostisk test ved udspgrgning eller opfelgningsbesag for model

103-106-impulsgeneratorer

Fejimeddelelse der vises: Fejimeddelelse der vises: Fejlmeddelelse der vises:

e Ledningsimpedans “LAV” ¢ Ledningsimpedans “H@J” e Udgangseffekt “LAV”

* “Der blev registreret en LAV e “Der blev registreret en HZJ ¢ “Den programmerede strgm leveres
ledningsimpedans...” ledningsimpedans...” muligvis ikke...”

A 4

* Registrer resultater.

[0 Udfer systemdiagnostik. }

(Resultater for systemdiagnostik)

Ledningsimpedans “OK”

Udgangseffekt “OK”

¢ Impulsgeneratoren afgiver den
tilsigtede stimulation.

!

!

!

!

Ledningsimpedans “H@J”
Udgangseffekt “OK”

Mulige arsager:

¢ Diskontinuitet i ledning

e Frakobling af ledning
fra impulsgeneratoren

* Fibrose mellem nerven
og elektroden

e Losrivelse af
elektroden fra nerven

* Defekt impulsgenerator

Ledningsimpedans “H@J”
Udgangseffekt “LAV”

Mulige arsager:

¢ Diskontinuitet i ledning

¢ Frakobling af ledning
fra impulsgeneratoren

¢ Fibrose mellem nerven
og elektroden

¢ Losrivelse af
elektroden fra nerven

¢ Defekt impulsgenerator

Ledningsimpedans “OK”
Udgangseffekt “LAV”

Mulige arsager:
¢ @get impedans pa
systemet

Ledningsimpedans “LAV”
Udgangseffekt “OK”

Mulige arsager:

e Kortslutningstilstand i
ledningen

* Defekt impulsgenerator
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16.4.4

Deaktiveret impulsgenerator som folge af Vbat < EOS konstateret ved forste
udspergning efter implantering eller anden kirurgisk procedure

Hvis generatormodel 103, 104, 105 og 106 udsaettes for saerlige forhold, kan det midlertidigt
aflade impulsgeneratorens batteri og forkorte batteriets levetid med ca. 50 %. Mulige forhold
omfatter:

= Elektrokirurgisk udstyr (f.eks. elektrokauterisering) anvendt under implantation eller
anden kirurgisk procedure i naerheden af impulsgeneratoren

= Statisk elektricitet (dvs. elektrostatisk afledning eller ESD) videregivet til anordningen
under en kirurgisk procedure

Dette kan registreres under implateringsproceduren, hvis der udfgres en systemdiagnostiktest
efter, at anordningen er fastgjort i lommen, som foreskrevet pa produktets maerkat. Hvis
denne tilstand imidlertid opstod, og ikke blev registreret, er det muligt, at den implanterede
impulsgenerators holdbarhed kan vaere forringet.

Visning af nedenstdende meddelelse under fgrste udspargning efter implantering kan vaere
tegn p4a, at anordningen blev beskadiget under operationen:

“Impulsgeneratoren er i gjeblikket deaktiveret som fglge af en Vbat <
EOS-taerskel. Bemaerk, at generatoren IKKE leverer stimulation. Det
anbefales at kontakte Cyberonics, eller sla op i laegehandbogen.”

Hvis anordningen blev beskadiget under implanteringen, vil den stadig fungere normalt, men
batteriet kan have nedsat levetid.

Hvis meddelelsen “Vbat < EOS” vises under farste udspargning efter implantation af enheden
eller anden kirurgisk procedure,

skal laegen:

1. Veelge knappen Fortsaet i nederst i fejlmeddelelsen. Skaermbilledet PARAMETER vises.
2. Indtaste de @nskede indstillinger for enheden, og vaelge knappen Program nederst i
skaermbilledet.

3. Udfegre en systemdiagnostiktest. Hvis falgende acceptable resultater bliver opnaet,
fungerer anordningen normalt, men batteriets levetid vil vaere forkortet.

= Udgangseffekt: OK
= Ledningsimpedans: OK

» |Fl=Nej

4. Hvis Teet pa funktionsophar (N EOS) eller Funktionsopher (EOS) = Ja, anbefales det, at
impulsgeneratoren bliver udskiftet sa snart som muligt.

5. Se de relevante fejlfindingsafsnit i leegehandbogen for at fa assistance, hvis der vises
andre fejlmeddelelser, eller kontakt LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada)
eller +1 (281) 228-7330 (resten af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe.

Patienter skal fortseette med regelmaessigt planlagte besag, inklusive systemdiagnostiktests
for at sikre anordningens korrekte funktionalitet. Det skal sikres, at patienter (kun indikation for
epilepsi) fortsat anvender deres magneter regelmaessigt for at kontrollere, at stimulation fgles
som beskrevet pa maerkningen. Alle patienter skal meddele deres laege, hvis stimulationen
foles anderledes eller ikke kan maerkes, sa der kan udferes en systemdiagnostiktest. For visse
patienter kan stimulation blive mindre maerkbar efterhdnden. En aendring i opfattelsen af
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stimulation uden kliniske symptomer sdsom forggelse af symptomer pa anfald/depression
eller smertefuld/uregelmaessig stimulation angiver muligvis ikke et faktisk problem med
anordningen. Den eneste gyldige metode til at sikre korrekt funktion af anordningen er at
udfgre en systemdiagnostiktest.

16.4.5 Pludseligt fald i anordningens estimerede levetid (resterende batterikapacitet i %)

Hvis generatormodel 103, 104, 105 og 106 udseettes for seerlige forhold, kan det midlertidigt
aflade impulsgeneratorens batteri og forkorte batteriets levetid med ca. 50 %. Mulige forhold
omfatter:

» Elektrokirurgisk udstyr (f.eks. elektrokauterisering) anvendt under implantation eller
anden kirurgisk procedure i naerheden af impulsgeneratoren

= Statisk elektricitet (dvs. elektrostatisk afledning eller ESD) videregivet til anordningen
under en kirurgisk procedure

Dette kan registreres under implateringsproceduren, hvis der udferes en systemdiagnostiktest
efter, at anordningen er fastgjort i lommen, som foreskrevet pa produktets maerkat. Hvis
denne tilstand imidlertid opstod, og ikke blev registreret, er det muligt, at den implanterede
impulsgenerators holdbarhed kan vaere forringet. Et pludseligt og uventet fald i resterende
batterikapacitet i % kan vaere tegn p4, at anordningens batterilevetid er blevet reduceret.

Bemaerk: Afsnittet med tekniske oplysninger i leegehandbogen for den pageeldende anordning indeholder
flere oplysninger om batteriets levetid.

En markant aendring i ledningsimpedansen eller stigning i de programmerede
stimulationsparametre kan ogsa resultere i en a&ndring i den resterende batterikapacitet i %.
Evaluering af eendring i den resterende batterikapacitet i % mellem fortlabende patientbesag
skal udfares, for stimulationsparametre justeres. Ledningsimpedansen skal kontrolleres for en
signifikant aendring, hvis der observeres et pludseligt fald i den estimerede resterende
batterikapacitet i %. Kontakt LivaNova pa 1 (866) 882-8804 (USA og Canada) eller +1 (281) 228-
7330 (resten af verden) og +32 2 790 27 73 for LivaNova Europe for at fa yderligere assistance.

Hvis anordningen blev beskadiget under implantationen, vil den stadig fungere normalt, men
batteriet vil have nedsat levetid. Overvdg patienten ngje for at kontrollere, om
impulsgeneratoren naermer sig IFl, N EOS eller EOS.

16.4.6 Anfaldsdetektion (teerskelvaerdi for AutoStim) er ungjagtig ved opfelgningsbesog
(kun model 106)

Anfaldsdetektionen (taerskel for AutoStim) i model 106 er designet til at blive konfigureret pa
baggrund af den individuelle patient. Det er muligt, at visse leeger og patienter gnsker at
programmere anordningen pa en sddan made, at den overdetekterer anfald, for at minimere
risikoen for, at et anfald ikke registreres, og sikre muligheden for automatisk stimulation, nar
der er behov for det. Andre laeger og patienter gnsker maske at konfigurere anordningen,
saledes at den meget selektivt kun detekterer anfald, hvilket kan forhindre anordningen i
fejlagtigt at registrere haendelser, som ikke er anfald. Dette kan resultere i, at nogle anfald rent
faktisk ikke registreres i processen.

Gor folgende for at konfigurere taerskelveerdien for AutoStim (se Figure 50):

1. Kontrollér, at programmeringscomputeren er koblet fra vekselstremsadapteren.
2. Udspgrg model 106-generatoren.
3. Kontrollér, at anfaldsdetektion er slaet til, pa fanen Anfaldsdetektion.
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Kontrollér, at indstillingen Bekraeft registrering af hjertefrekvens er konfigureret korrekt
(se afsnit 16.3.8).

Vurder teerskelvaerdien for AutoStim-indstillingen:

Overvag ngje anordningens registrering af anfald i labet af behandlingen i forhold til
fremtidige justeringer (se Konsultationsdata).

Der er flere forhold, som kan have indflydelse pa ngjagtigheden af anordningens registrering:

1.

Arbejdscyklus: Da anordningen kun kan lytte efter hjerteslag og registrere anfald under
SLUKKET signaltid, har varigheden af SLUKKET signaltid indflydelse pa ngjagtigheden
af registreringen. Desto kortere SLUKKET signaltiden er, jo mindre sandsynligt er det, at
anordningen kan registrere anfald. Desto leengere SLUKKET signaltiden er, jo mere
sandsynligt er det, at anordningen kan registrere anfald.

Motion eller fysisk aktivitet kan ege hjertefrekvensen og medfare, at anordningen
fejlagtigt registrerer et anfald.

3. Andringer i hjertefrekvensen under sgvn kan resultere i fejlagtigt registrerede anfald.

Figure 50. Anfaldsdetektion (teerskelveerdi for AutoStim) er ungjagtig ved

opfelgningsbesag (kun model 106)

Funktionen Haendelsesdetektion resulterer i for mange
eller for fa AutoStims

A

veaegkontakten.
e Kontrollér, at heendelsesdetektionen er slaet til.

¢ Kontrollér, at programmeringscomputeren er taget ud af
e Bekreeft registrering af hjertefrekvens.

For mange AutoStims For fa AutoStims

A4 7

AutoStim-indstillingen imod 70 % AutoStim-indstillingen imod 20 %

A

‘ Juster teerskelveerdien for ‘ Juster teerskelveerdien for

Overvag ngjagtigheden i Igbet
af behandlingen

A

Fglgende kan muligvis have indflydelse pa haendelsesdetektion:

* Arbejdscyklus: Registrering kan kun finde sted under “SLUKKET-tid”
i normaltilstand. Derfor vil kortere SLUKKET-tider reducere apparatets evne
til at registrere haendelser, mens laengere SLUKKET-tider giver laengere
registreringstider.

* Motion eller fysisk aktivitet, som medferer hgjere hjertefrekvens, resulterer
i yderligere AutoStims.

¢ Normale aendringer i hjertefrekvensen, som opstar under sgvn, kan
resultere i yderligere AutoStims.
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16.5

Anden fejlfinding

For flere problemer med fejlfinding, se Table 6

Table 6. Anden fejlfinding

Beskrivelse

Lasning

De diagnostiske resultater opdateres ikke, nar
magneten holdes over impulsgeneratoren
(geelder kun for M103-M106-generatorer)

Hold ikke en magnet over generatoren, nar der forsgges at udfere en
diagnostisk test.

Skaermbillederne Vis Anordningshistorik og Se de
sidste parametre indeholder ikke alle enheder for
de viste parametre.

Enhederne for parametrene vises pa skeermbilledet Parameter og
beskrives i handbagerne.

Hvis der vises en advarselsmeddelelse, som
indikerer, at generatoren er deaktiveret og ikke
leverer stimulation, er det muligt, at de
diagnostiske testresultater viser, at der blev
leveret en udgangseffekt, selvom
udgangseffekten faktisk ikke blev leveret (geelder
kun M103-M106-generatorer).

Hvis generatoren er deaktiveret, leverer den ikke stimulation. Felg de
anbefalinger, som vises i advarselsmeddelelsen.

Nar computeren teendes, er det muligt, at VNS-
softwaren ikke vises, men der i stedet vises en
blank skaerm.

Prik let pa skeermen for at se, om VNS-softwaren vises. Hvis den ikke
vises, skal du genstarte programmeringscomputeren.

Nar computeren teendes, er det muligt, at VNS-
softwaren ikke vises, men der i stedet vises den
standardgraensefladen for styresystemet.

Prik let pa skaermen for at se, om VNS-softwaren vises. Hvis den ikke
vises, skal du genstarte programmeringscomputeren.

Nar computeren taendes, fryser
computerdisplayet muligvis ved skaermbilledet
"Starter Windows".

Sluk, og genstart programmeringscomputeren. Hvis problemet
fortseetter, skal du fjerne SD-kortet og derefter genstarte
programmeringscomputeren.

Det er muligt, at nogle poster for
konsultationsbesggsdata duplikeres i
dataeksportfilen (OVexport.csv) (gaelder kun
generator, model 106).

Dubletterne kan let identificeres, da de har det samme dato- og
tidsstempel.

Visse advarselsmeddelelser vises muligvis ikke,
hvis skeermen bergres under diagnostisk testning.

Undga at rore ved computerskaermen under udspgrgning,
programmering og diagnostiske tests.

Nar computeren vagner op efter slumretilstand,
er det muligt, at VNS-softwaren ikke vises, men
der i stedet vises en blank skaerm.

Prik let pa skeermen, og VNS-softwaren ber vises. Hvis softwaren ikke
vises, skal du genstarte programmeringscomputeren.

Skaermuregelmaessigheder, nar rullepanelet
anvendes pa skeermbilledet "Vis
parameterhistorik”.

Anvend softwareknapperne til at rulle op eller ned i stedet for
rullepanelet.

Testresultaterne for Generatordiagnostik viser
muligvis, at generatoren er i stand til at levere
udgangseffekt, selvom
ledningselektrodeimpedansen er hgj (geelder kun
for generatorerne M103-M106).

Hvis resultaterne for Generatordiagnostik viser hgj
ledningselektrodeimpedans, leveres stimulationen ikke ved den
programmerede indstilling. Folg de passende anbefalinger for
fejlfinding i forbindelse med hgje
ledningselektrodeimpedansresultater. Der kan udfgres en
Systemdiagnostiktest for at bekrzefte testresultaterne.

Ved at flytte SD-kortknappen til positionen “Last”
forhindrer muligvis backup af data og eksport til
SD-kortet.

Knappen, der findes pa siden af SD-kortet, skal veere i ulast position.

Filnavnet pa de "html"-filer, som gemmes pa SD-
kortet, indeholder ikke generatorens
modelnummer.

Generatorens serienummer, samt dato og tidspunkt for eksporten er
inkluderet i filnavnet, saledes at det er muligt at skelne filerne fra
hinanden. Generatorens modelnummer kan ses i selve filen.
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Beskrivelse Lasning

Ved pd skeermbilledet Vis Anordningshistorik at Brug rullepanelet til at navigere til den gnskede konsultationspost.
prikke pa knappen "Konsultation” vises den sidste
konsultationspost i stedet for den fgrste post.

Der vises en fejlmeddelelse den forste gang, at Veelg Prov igen i fejlmeddelelsen.
der forseges Download af udvidet
generatorhukommelse med et SD-kort isat.

Under magnethistorikkens dataeksporter viser Patientens fadselsdato udfyldes ikke i generatoren, og feltet forbliver
csv-filen et tomt felt for "Patient Date of Birth tomt.
(Patientens fedselsdato)”.

Skaermbillederne Vis Anordningshistorik og Se de | Enhederne for parametrene vises pa skaermbilledet Parameter og
sidste parametre indeholder ikke alle enheder for | beskrives i handbggerne.
de viste parametre.
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17 KONTAKTOPLYSNINGER OG SUPPORT

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

e

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

TIf: +1(281) 228-7200
1(800) 332-1375 (USA og Canada)
Fax: +1(281)218-9332

[ EC [ REP]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem, Belgien

TIf: 43227209593
Fax: +3227206053

Klinisk teknisk degnsupport

TIf: 1 (866) 882-8804 (USA og Canada)
+1(281) 228-7330 (resten af verden)
+32 2790 27 73 (Europa/Europa, Mellemgsten og Afrika)

Internet:
www.livanova.com
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