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1.1

1.2

1.3

1.4

KURZBESCHREIBUNG DES GERATS

Allgemeine Beschreibung

Die LivaNova® VNS Therapy® Programmiersoftware Modell 250, Version 11.0 ermdglicht das
Abfragen und Programmieren des LivaNova Impulsgenerators mit dem Programmiergerat:

Zu den Softwarefunktionen zahlen:

= Verwendung der Software mit dem Programmiergerdt zum Abfragen und
Programmieren von Impulsgenerator-Parametern und Bewerten der Impulsgenerator-
Funktion.

= Verwendung der Software ohne Programmiergerdt zur Anzeige der Betriebshistorien
aller mit dem Handheld-Computer abgefragten Impulsgeneratoren.

= Verwendung der Bildschirmanzeigen zur Unterstiitzung von Abfragen und
Programmierungen durch Eingabeaufforderungen und Meldungen.

Hinweis: Eine Liste mit Erklarungen zu den Symbolen sowie ein Glossar mit den wichtigsten Begriffen zum
VNS Therapy System finden Sie unter www.livanova.com.

Verwendungszweck

Die VNS Therapy Programmiersoftware Modell 250, Version 11.0 ist nur zur Verwendung mit
dem LivaNova Impulsgenerator und dem Programmiergerat bestimmt und unterliegt auch
denselben Indikationen fiir die Benutzung.

& Vorsicht: Zum Programmieren des LivaNova Impulsgenerators sollte ausschlie3lich der von LivaNova

bereitgestellte Programmier-computer mit der Programmiersoftware Modell 250, Version 11.0 verwendet
werden.

@ Hinweis: Zusatzliche Spezifikationen zum Motion Tablet und Netzadapter finden Sie online im
Motion Safety and Regulatory Compliance-Handbuch unter www.livanova.com.

Systemkonfiguration

Der von LivaNova bereitgestellte Programmiercomputer ist der Tablet-Computer Motion CL
900/910 (Modell FWS-001), Windows Embedded Standard 7, mit dem Netzadapter-Modell
SADP-65NB oder dem Netzadapter-Modell ADP-65WH BB. Die Programmiersoftware Modell
250 Version 11.0 ist auf dem Computer vorinstalliert. Im Lieferumfang des
Programmiercomputers ist auch eine SD-Karte (4 GB) enthalten.

Verwendete Konventionen

Die folgenden Konventionen kommen im gesamten Handbuch zur Anwendung:
» Uberschriften in den Bildschirmanzeigen erscheinen in GroBbuchstaben.

= Die Bezeichnungen wahlbarer Schaltflachen, Felder und Drop-down-Meniis
erscheinen in Fettdruck. Diese Schaltflachen und Felder reprasentieren jeweils eine
Funktion, einen Parameter oder einen Parameterwert.

= EIN und AUS werden nur dann in Grol3buchstaben geschrieben, wenn sie mit der VNS-
Therapie oder der Anfallerkennung im Zusammenhang stehen.
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1.5

= Die Angaben fiir Modell 102 beziehen sich auf Modell 102 und 102R.
»  SD-Karte ist gleichbedeutend mit Flashcard.

» Serieller USB-Adapter ist gleichbedeutend mit Programmiercomputer-Kabel.

Kommunikationssignale

Hinweis: Das Arztehandbuch fiir den VNS Therapy Impulsgenerator enthélt eine komplette Beschreibung
des Impulsgenerators, dessen Indikationen fiir einen Einsatz sowie die Betriebsanleitung.

@ Hinweis: Das Programmiergerét wird im Arztehandbuch fiir das Programmiergerét beschrieben.

Der erfolgreiche Abschluss einer Abfrage oder Programmierfunktion wird durch schnelle,
hoher werdende Téne und eine Bildschirmanzeige in der Programmiersoftware signalisiert.

Warnungen oder fehlgeschlagene Vorgange werden durch schnelle, tiefer werdende Tone kurz
und eine Bildschirmanzeige in der Programmiersoftware signalisiert.

Die DATA/RCVD-Anzeige am Programmiergerat leuchtet auf, wenn das Programmiergerat mit
dem Impulsgenerator kommuniziert und Daten zwischen beiden Geraten ausgetauscht
werden. Darliber hinaus kann sie aufgrund einer elektromagnetischen Wechselwirkung oder
eines Storsignals aufleuchten oder flackern. Weitere Informationen zur DATA/RCVD-Anzeige
finden Sie im Arztehandbuch zum Programmiergerit.
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2.2

ERSTE SCHRITTE

Konfiguration des Programmiercomputers

Hinweis: Das Programmiergerat, der Computer und der Patientenmagnet sind nicht MRT-sicher. Diese
Gerate dirfen nicht in den MRT-Untersuchungsraum mitgebracht werden. Weitere Einzelheiten finden Sie
im Kapitel ,Magnetresonanztomographie mit dem VNS Therapy System” im VNS Therapy System
Arztehandbuch.

Der Programmiercomputer ist ein Tablet-Computer mit einem Touchscreen. Die nachfolgende
Abbildung 1 zeigt die Konfiguration des Programmiercomputers. Weitere Informationen
finden Sie im Handbuch Anweisungen zur Programmiercomputer-Verbindung.

Figure 1. Konfiguration des Programmiercomputers*

A -Tablet

B - SD-Karte

C - Programmiergerat

D - Kabel des
Programmiercomputers

*Die Grafik zeigt nicht die Anschlussabdeckungen auf der linken Seite des Programmiercomputers
Hinweis: Einige Programmiercomputer verfiigen tGber Lautstarkeregler oben am Computer. Diese
erflllen allerdings keinerlei Funktion und sollten nicht betatigt werden.

LivaNova empfiehlt, den Programmiercomputer bei Verwendung grundsatzlich vom Netz zu
trennen und nur mit Batterie zu betreiben. Wenn der Programmiercomputer wahrend des
Gebrauchs an das Netz angeschlossen ist, kann dies zu Kommunikationsstérungen fiihren und
die Funktion zur Bestatigung der Herzschlagerkennung des Generators Modell 106
beeintrachtigen. Bei Nichtgebrauch sollte der Programmiercomputer ausgeschaltet und an
das Netz angeschlossen werden, damit die Batterie geladen wird.

Verwenden der Bildschirmtastatur

Die VNS Therapy Programmiersoftware Modell 250, Version 11.0 arbeitet in einer Windows-
Umgebung mit Dropdown-Meniis sowie auswahlbaren Schaltflachen und Feldern. Sie kdnnen
Schaltflachen oder Felder auswahlen, indem Sie mit dem Finger auf den Bildschirm tippen.
Einige Informationen kdnnen Uber die Bildschirmtastatur in die Software eingegeben werden.
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2.3

Um die Bildschirmtastatur zu verwenden, mussen Sie zuerst auf das Feld, in das Daten
eingegeben werden sollen, und anschliel3end auf das Tastatursymbol tippen. Buchstaben
oder Zahlen kénnen durch leichtes Antippen mit dem Finger eingegeben werden. Tippen Sie
zum SchlieBen der Bildschirmtastatur auf das,x” in der oberen rechten Ecke der Tastatur oder
auf einen beliebigen Bereich aul3erhalb der Tastatur.

Starten des Programmiercomputers

Nachdem alle Komponenten des Programmiersystems ordnungsgemaf verbunden wurden,
wie in Abschnitt 2.1 beschrieben, kann der VNS-Programmiercomputer eingeschaltet werden,
indem Sie den Netzschalter an der linken Seite des Computers driicken (Figure 2).

Gehen Sie wie folgt vor, um den Programmiercomputer aus dem
Standby-Modus einzuschalten:

Wenn der Programmiercomputer bei der vorherigen Verwendung
nicht heruntergefahren wurde, kann er sich im Standby-Modus
befinden. Wenn sich der Computer im Standby-Modus befindet,
blinkt der Netzschalter griin. Beim Einschalten des Computers aus
dem Standby-Modus wird derselbe Bildschirm angezeigt, der vor
dem Wechsel in den Standby-Modus angezeigt wurde. Wenn auf
dem Computer nicht das HAUPTMENU angezeigt wird (siehe
Abbildung 3), wahlen Sie Beenden oder Mentii, bis das HAUPTMENU
angezeigt wird. Sie konnen User Preferences Benutzereinstellungen
wahlen, um Datum und Uhrzeit zu Gberprifen.

@ Hinweis: Informationen zur Einrichtung des Programmiercomputers finden Sie im Handbuch Anweisungen
zur Programmiercomputer-Verbindung.

Q Vorsicht: Driicken Sie wahrend des Startens oder des Betriebs der Programmiersoftware nicht die
Sicherheitsschliisseltaste an der linken Seite des Programmiercomputers (siehe Element G in Figure 2). Dies
kann die Ausflihrung der Software unterbrechen.

Wenn der Programmiercomputer bei der vorherigen Verwendung heruntergefahren wurde,
durchlauft der Computer den Startvorgang. Der Einschaltvorgang des Programmiercomputers
nimmt etwas Zeit in Anspruch.
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Figure 2. Seitenteil des Programmiercomputers
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A - Netzadapter A
B - Serieller USB-Adapter C—
C-SD-Karte
D - SD-Schreibschutzschalter A
E - Netzschalter B Z

F - SD-Kartensteckplatz
G - Sicherheitsschlissel
H - Batterieladeindikator

Nachdem der Programmiercomputer hochgefahren ist, wird automatisch die
Programmiersoftware Version 11.0 geladen. Der erste Bildschirm, der angezeigt wird, ist das
HAUPTMENU (siehe Abbildung 3). Wahlen Sie im HAUPTMENU Benutzereinstellungen und
Uberprifen Sie das Datum und die Uhrzeit, die in der Bildschirmmitte angezeigt werden. Sind
diese nicht korrekt, wahlen Sie Uhr stellen und befolgen Sie die Eingabeanweisungen zur
Neueinstellung von Datum und Uhrzeit. Sind diese korrekt, tippen Sie auf Beenden, um zum
MAIN HAUPTMENU zuriickzukehren.

Figure 3. HAUPTMENU

.........

Willkommen im Cyberonics
VNS Therapy-Programmiersystem

VNS Therapy Software
v11.0.0

Gerét abfragen

Datenbank anzeigen

Letzte Parameter

Benutzereinstellungen
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3 VERWENDUNG DER SOFTWARE

LivaNova ist bestrebt, die Software so intuitiv und benutzerfreundlich wie moglich zu
gestalten. Meldungen und Eingabeaufforderungen fiihren Sie durch die Software.

Im HAUPTMENU stehen lhnen vier Optionen zur Verfiigung. Nachfolgend finden Sie einen
kurzen Uberblick iiber die einzelnen Optionen. Die iibrigen Abschnitte dieses Handbuchs fiir
den Arzt enthalten weitere Informationen zu den einzelnen Softwarefunktionen.

1. Gerat abfragen: Diese Option dient dem Aufbau der Kommunikation mit dem
implantierbaren Gerat (Impulsgenerator). Die Abfrage ist der erste Schritt bei der
Interaktion zwischen einem Impulsgenerator und dem Programmiersystem. Nachdem
eine Abfrage durchgefiihrt wurde, konnen Sie andere Aufgaben mit dem
Impulsgenerator durchfiihren, beispielsweise neue Parameter programmieren oder
Diagnosetests durchfiihren.

2. Datenbank anzeigen: Mit dieser Option werden alle Informationen aus zuvor
aufgezeichneten Abfrage-, Programmier- und Diagnoseereignissen angezeigt, die vom
Programmiercomputer und der Programmiersoftware durchgefiihrt wurden. Diese
Option erfordert keine Echtzeit-Interaktion mit einem Impulsgenerator.

3. Letzte Parameter: Mit dieser Option werden die letzten Parameter angezeigt, die fir
einen bestimmten Patienten oder Impulsgenerator gewahlt wurden. Diese Option
erfordert keine Echtzeit-Interaktion mit einem Impulsgenerator.

4. Benutzereinstellungen: Uber diese Option kdnnen Sie Werte fiir die folgenden
Benutzereinstellungen auswahlen:

»  Die Anzahl der Warteminuten eines Rechners, bevor eine neue Abfrage erforderlich
wird.

= Aktuelle Uhrzeit und Datum

»  Hochstzahl der Datensatze, die gleichzeitig angezeigt werden kénnen
= Auswahl der Sprache, falls verfiigbar

»  Helligkeit des Computerbildschirms

= Kalibrierung des Computerbildschirms
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4 GERAT ABFRAGEN
4.1 Abfragen eines Impulsgenerators

Hinweis: Wenn das Kabel des Programmiercomputers gerade erst an den Programmiercomputer
angeschlossen oder der Programmiercomputer gerade erst eingeschaltet wurde, warten Sie 15 Sekunden
und wahlen Sie dann Abfrage starten.

Um mit dem Impulsgenerator zu interagieren, missen Sie ihn zunachst abfragen, indem Sie im
HAUPTMENU die Schaltfliche Gerét abfragen wihlen. Daraufhin wird der Bildschirm
ABFRAGE STARTEN angezeigt (siehe Abbildung 4).

Figure 4. Bildschirm ABFRAGE STARTEN

4

Gerateabfrage lauft.
Programmiergerét ruhig
halten.

Abfrage starten

Abbruch

Zum Abfragen des Impulsgenerators halten Sie das Programmiergerat Gber den
Impulsgenerator und tippen Sie auf Abfrage starten. Zur Riickkehr zum vorigen Bildschirm
tippen Sie auf Abbruch.

Nach einer erfolgreichen Abfrage zeigt die Programmiersoftware automatisch den Bildschirm
PARAMETER an, es sei denn, es wurde ein Fehler im Impulsgenerator festgestellt (z. B. das Ende
der Nutzungsdauer [EOS] erreicht oder hohe Elektrodenimpedanz). Wenn ein Fehler im
Impulsgenerator vorliegt, wird zundchst eine entsprechende Warnmeldung angezeigt. Diese
muss bestatigt werden, bevor die Arbeit im Bildschirm PARAMETER fortgesetzt werden kann.

Hinweis: Zusatzliche Informationen zu méglichen Fehlerbedingungen beim Impulsgenerator finden Sie in
den Abschnitten 5.3 und 6.8.

Im Bildschirm PARAMETER werden auf zwei oder mehr Registerkarten die Betriebsparameter
des Impulsgenerators mit den aktuellen Einstellungen angezeigt. AuBerdem werden im
Bildschirm PARAMETER auch spezifische Informationen fiir den abgefragten Impulsgenerator
angezeigt, z. B. seine Modell- und Seriennummer, der Batteriestatus des Generators und
Patienteninformationen. Sie konnen die Informationen auf den Registerkarten anzeigen,
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indem Sie auf den jeweiligen Namen der einzelnen Registerkarten tippen. In der
nachfolgenden Figure 5 sehen Sie Beispiele fiir den Bildschirm PARAMETER bei verschiedenen
Impulsgenerator-Modellen.

Bei Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102(R) zeigt ein Fortschrittsbalken am unteren
Bildschirmrand an, wann das Zeitlimit fir die Abfrage abgelaufen ist. Wenn der Balken das
rechte Ende erreicht hat, ist das Zeitlimit fiir die letzte Abfrage abgelaufen und Sie miissen den
Impulsgenerator vor der Programmierung erneut abfragen. Das Zeitlimit fr die Abfrage kann
im Bildschirm BENUTZEREINSTELLUNGEN angepasst werden, wie in Abschnitt 13.1
beschrieben.

Figure 5.

Modelle 101, 102(R)

PARAMETER-Bildschirme fiir Impulsgeneratoren

Normal | Magnet

Modell ID: Pulse 102

Patienten ID: VNS

Signalfrequenz (Hz) ‘

SignaleinschDauer (s) ‘

’ Meni

Ausgangsstrom (mA) ‘W

30

Impulsweite (pSec) ’ 500

30

SignalausschDauer (min) 5.0

ENDE fast erreicht: NEIN

Progr.

Neu

Neu

Neu

Neu

Neu

T Zeitlimit fiir Abfrage (Fortschrittsbalken)
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Modell ID: Pulse 102
S/N: 55832
Patienten ID: VNS

Menii ‘

Normal Magnet

Ausgangsstrom (mA) m‘ n
. eu
Impulsweite (pSec) 500‘ Neu
SignaleinschDauer (s) 60‘ Neu

ENDE fast erreicht: NEIN

Progr.

T Zeitlimit fiir Abfrage (Fortschrittsbalken)
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Modelle 103, 104, 105
Modell ID: Demipulse . Modell ID: Demipulse N
I 103 Menii I 103 Menii
S/N: 29328 S/N: 29328

Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 7.12.26.16

Normal Magnet.

Ausgangsstrom (mA) ‘ﬁ

Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 7.12.26.16

Normal ‘Magnet‘

Ausgangsstrom (mA) ’m
| | it S
Signalfrequenz (Hz) 30 ‘ Nei mpulsweite (uSec) 500 Neu

SignaleinschDauer (s
Impulsweite (pSec) 500 e J el (s) 60 Neu

SignaleinschDauer (s) ’730 ’I\
SignalausschDauer (min) W M

Neu

Progr.
Progr.
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Modell 106

s/N: 20683 ‘ [lenil ‘

Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

|I| Modell ID: AspireSR 106

Normal ‘Magnet‘AutoStim‘AnfaIlerkennung

Ausgangsstrom (mA) ’m M
Signalfrequenz (Hz) ’730 | Neu
Impulsweite (pSec) ’W ‘—

SignaleinschDauer (s) ’730 ‘T

SignalausschDauer (min) m‘ Neu

Modell ID: AspireSR 106 Menii
|I| S/N: 20683 A

Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

Normal [ Magnet AutoStim Anfallerkennung‘

Ausgangsstrom (mA) 1.000 Neu
Impulsweite (puSec) 500 Neu ‘

SignaleinschDauer (s) [ 60

Progr.

Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

‘Normal {Magnet AutoStim Anfallerkennuné

Ausgangsstrom (mA) 1.000 - ‘

Impulsweite (pSec) ’W &I
SignaleinschDauer (s) ’760 ﬁ

Progr.

Progr.
Modell ID: AspireSR 106 Ve Modell ID: AspireSR 106 ‘ p— ‘
Ill S/N: 20683 S S/N: 20683
Patienten ID: VNS

Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

Normal ] Magnet ‘AutoStim} Anfallerkennung‘

Anfallerkennung ON ’ Neu
Herzschlagerkennung
' (Empfindlichkeit) ‘
Herzschlag-

erkennung
bestatigen

A[lﬂl: Schwelle fur AutoStim
(iktale 70

Herzschlagveranderung)

Progr.

4.2 Generatorspezifische Informationen im Bildschirm PARAMETER

Einige der Informationen, die im Bildschirm PARAMETER angezeigt werden, sind spezifisch fur
das Modell des abgefragten Impulsgenerators. Dazu gehoren die folgenden Informationen:
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4.2.1

4.2.2

Identifizierungsinformationen des Impulsgenerators/Patienteninformationen

Oben im Bildschirm PARAMETER werden die Modellnummer und die Seriennummer des
Impulsgenerators, die Versionsnummer der Firmware (sofern verfligbar) sowie die Patienten-
ID (sofern verfligbar) angezeigt.

Batteriestatus des Impulsgenerators

Bei Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102(R) besitzt die Programmiersoftware eine
Batteriestatusanzeige: ,ENDE fast erreicht” (N EOS). Bei Impulsgeneratoren der Modelle 103-
106 besitzt die Programmiersoftware drei Batteriestatusanzeigen: den verstarkten
Erschopfungsindikator (IFI — Intensified Follow-up Indicator), ,ENDE fast erreicht” (N EOS) und
+Ende der Nutzungsdauer” (EOS).

Der Status N EOS flr Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102(R) wird unten im Bildschirm
PARAMETER angezeigt (siehe Figure 5). Bei Impulsgeneratoren der Modelle 103-106 wird die
verbleibende Batterieleistung durch das Batteriesymbol links oben im Bildschirm PARAMETER
angezeigt (siehe Figure 5). Das Batteriesymbol gibt die verbleibende Batterieladung in
verschiedenen Farben und Symbolen an. Wenn der Impulsgenerator mit abnehmender
Batterieladung den Status,,IFI = Ja“, ,N EOS = Ja” oder ,EOS = Ja“ erreicht, wird ein zusatzliches
Symbol unten im Bildschirm PARAMETER angezeigt (siehe Figure 6).

Vorsicht: Die Batteriestatusanzeigen IFI, N EOS und EOS bei Generatoren der Modelle 103-106 werden der
Hohe der Batteriespannung entsprechend angezeigt. Aufgrund geringer Abweichungen bei der
Spannungsmessung werden moéglicherweise abwechselnd verschiedene Batteriestatusanzeigen aktiv, wenn
die Hohe der Spannung in der Ndhe des Schwellenwerts fiir die verschiedenen Batteriestatusanzeige-
Markierungen liegt. Dies stellt ein erwartetes Verhalten dar, das mit der Zeit von selbst aufhért, wenn die
Batteriespannung einen Wert erreicht hat, der weiter vom Schwellenwert entfernt liegt.
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Bildschirm PARAMETER mit aktiver Batteriestatusanzeige

.
Figure 6.
Modell ID: Demipulse - Modell ID: Demipulse -
103 ‘ Menii 103 Menii
S/N: 51005 S/N: 51005
Patienten ID: 103 Patienten ID: 103
Firmware-Buildnr.: 7.12.26.16 Firmware-Buildnr.: 7.12.26.16
Normal Magnet Normal Magnet
Ausgangsstrom (mA) ’71_00 ‘ Neu ‘ Ausgangsstrom (mA) ‘ 1.00 ‘ -

Signalfrequenz (Hz) ’730 ‘T‘

Impulsweite (pSec) ‘ 500 ‘ Neu ‘

Neu

SignalausschDauer (min) 10.0‘ N ‘

SignaleinschDauer (s) ‘ 30

Signalfrequenz (Hz) 30‘ Neu

Impulsweite (puSec) 500 Neu
SignaleinschDauer (s) 30‘ Neu

SignalausschDauer {min) ‘ 10.0‘ Neu

AN\

N EOS ‘

Progr.

2 Modell ID: Demipulse o
103 Menii
S/N: 51005
Patienten ID: 103
Firmware-Buildnr.: 7.12.26.16
Normal Magnet:

Ausgangsstrom (mA) 1.00 G ‘
Signalfrequenz (Hz) ‘ 30 Neu ‘
Impulsweite (pSec) ‘ 500  Neu

SignaleinschDauer (s) ‘ 30 Neu
SignalausschDauer (min) ‘ 10.0 Neu
A\ o
1
Progr. \
]

Modelle 103, 104, 105, 106

Neben den Batteriestatusanzeigen im Bildschirm PARAMETER werden nach einer
erfolgreichen Abfrage oder Diagnose auch Warnmeldungen angezeigt, wenn die Batterie des
Impulsgenerators bei den Modellen 101 und 102(R) den Status N EOS und bei den Modellen
103-106 den Status IFl, N EOS oder EQOS erreicht. Table 1 enthalt die verschiedenen
Batteriestatusanzeigen des Impulsgenerators und die zugehdrigen Empfehlungen.

Table 1. Batteriestatusanzeigen und Empfehlungen fiir den Impulsgenerator
Geschatzte . .
Impulsgener- Batterie Angezeigtes Batteriestatus des Impulsgenerators/
atormodell . Batteriesymbol Empfehlungen
Restladung in % y P 9
101/102(R) Impulsgenerator Es wird kein Symbol N EOS = Nein
unterstiitzt keine angezeigt.
Messung der Die Batterieladung des Impulsgenerators ist normal.
Batterieladung Die Programmiersoftware zeigt keine Warnmeldung
an, und es sind keine MaBnahmen erforderlich.
101/102(R) Impulsgenerator Es wird kein Symbol N EOS = Ja
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unterstiitzt keine
Messung der
Batterieladung

angezeigt.

Der Impulsgenerator ndhert sich dem Ende seiner
Nutzungsdauer (N EOS). Die Programmiersoftware
zeigt nach Abschluss einer Abfrage oder Diagnose
eine Warnmeldung mit diesem Status an. Es wird
empfohlen, einen Systemdiagnosetest
durchzuflihren, um den Ladezustand der Batterie zu
Uberprifen und den Impulsgenerator so bald wie
moglich auszutauschen.
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Geschatzte . .
Impulsgener- Batterie Angezeigtes Batteriestatus des Impulsgenerators/
atormodell . Batteriesymbol Empfehlungen
Restladung in % y P 9
103/104/105/106 >75 % bis 100 % |[ IFI = Nein
- Der verstarkte Erschopfungsindikator (IFI -
103/104/105/106 >50 % bis 75 % |E Intensified Follow-up Indicator) wurde nicht
eingestellt. Die Batterieladung des Impulsgenerators
103/104/105/106 25 % bis 50 % R ist normal. Die Programmlfersoft\‘/vare zeigt keine
Warnmeldung an, und es sind keine MaBhahmen
| erforderlich.
103/104 >18 % bis 25 % Tl
L
105/106 >11 % bis 25 %
103/104 >8 % bis 18 % i IFl =Ja
Fir den Impulsgenerator wurde der verstarkte
Erschépfungsindikator (IFI) eingestellt. Die
105/106 5% bis 11 % Programmiersoftware zeigt nach Abschluss einer
>> 70 Dis 0 Abfrage oder Diagnose eine Warnmeldung mit
diesem Status an. Die Batterie des Impulsgenerators
ist so weit erschopft, dass haufigere klinische
Kontrollen empfohlen werden.
103/104 >0 % bis 8 % i N EOS = Ja
Der Impulsgenerator ndhert sich dem Ende seiner
Nutzungsdauer (N EOS). Die Programmiersoftware
- zeigt nach Abschluss einer Abfrage oder Diagnose
(o) 0,
105/106 >0 % bis 5 % eine Warnmeldung mit diesem Status an. Es wird
empfohlen, den Impulsgenerator schnellstméglich
auszutauschen.
103/104/105/106 0% i EOS =Ja
Der Impulsgenerator hat das Ende seiner
Nutzungsdauer (EOS) erreicht und unterstiitzt KEINE
Stimulation. Die Programmiersoftware zeigt nach
Abschluss einer Abfrage oder Diagnose eine
Warnmeldung mit diesem Status an. Es wird
empfohlen, den Impulsgenerator unverziiglich
auszutauschen. Wenn der Impulsgenerator nicht
ausgetauscht wird, kann er letztendlich nicht mehr
mit der Programmiersoftware kommunizieren.
4.2.3 AutoStim und Anfallerkennung (nur Modell 106)

Beim Generator Modell 106 werden im Bildschirm PARAMETER auf den Registerkarten
AutoStim und Anfallerkennung Parameter fiir die Anfallerkennungsfunktion angezeigt.
Zusatzliche Details zu diesen Parametern und das Konfigurieren der Anfallerkennungsfunktion
werden in Abschnitt 5.2 beschrieben.

4.3 Meni des Bildschirms PARAMETER

Nachdem eine Abfrage mit einem Impulsgenerator durchgefiihrt wurde, wird durch Antippen
der Schaltflache Menii oben rechts im Bildschirm PARAMETER das Men des Bildschirms
PARAMETER angezeigt, wie in Figure 7 dargestellt.
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Hinweis: Die Uiber dieses Men( verfligbaren Funktionen werden in den Abschnitten 6 bis 11 ausfiihrlich
beschrieben.

Figure 7. Menii des Bildschirms PARAMETER

Gerat abfragen Gerédt abfragen
Geratediagnose Geratediagnose
Patientendaten progr. Patientendaten progr.
Gerédtehistorie anzeigen Geratehistorie anzeigen
Datenbank anzeigen Datenbank anzeigen
Menii schlieen Menii schlieen
Hauptmen Hauptmenl
Stdrd.-Einstellungen ausw.
Admin-Meni

Akku-Restladung PC: 100% Akku-Restladung PC: 100%
0% | 100% 0% I 100%
Modelle 101-105 Modell 106
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5

5.1

PROGRAMMIEREN DES GERATS

Programmierung neuer Parameter

Sobald eine Abfrage abgeschlossen ist, kdnnen Sie im Bildschirm PARAMETER die
Einstellungen fur den Impulsgenerator andern (siehe Figure 5). Die programmierbaren
Parameter werden nach Stimulationsmodus aufgeteilt und auf getrennten Registerkarten
angezeigt. Je nach Modell des Impulsgenerators konnen Sie die Parameter ,Normal” und
.Magnetbetrieb” (Modelle 101-105) bzw.,Normal*, ,Magnet”,,AutoStim-Betrieb” und
+Anfallerkennung” (Modell 106) programmieren.

Auf jeder Registerkarte gibt es jeweils eine Zeile fiir jeden programmierbaren Parameter des
Impulsgenerators. Jede Zeile enthalt drei verschiedene Informationen:

= Name und Einheit des Parameters
»  Gegenwartig eingestellter Wert flir diesen bestimmten Parameter

= Durch Antippen des Felds Neu wird der Bereich der moglichen Einstellungen fiir den
jeweiligen Parameter angezeigt

Hinweis: Fiir Parameter, die auflerhalb des giiltigen Bereichs liegen, wird ***** angezeigt. Falls Sie dies auf
dem Bildschirm PARAMETER sehen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von.

Table 2 fiihrt die jeweiligen Bereiche der programmierbaren Einstellungen fiir alle von der
Programmiersoftware Modell 250 Version 11.0 unterstiitzten Impulsgeneratoren auf

Table 2. Programmierbare Parameter fiir den Impulsgenerator
Register- .
karte Parameter Generatormodell(e) Programmierbare Werte
Normal Ausgangsstrom (mA) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA, in Schritten von 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA, in Schritten von 0,125 mA;
2,000-3,500 mA in Schritten von 0,250 mA
Signalfrequenz (Hz) 101, 102(R), 103, 104, 105, 106 1,2,5,10, 15,20, 25,30 Hz
Impulsweite (uSec) 130, 250, 500, 750, 1000 ps
SignaleinschDauer 7,14, 21, 30, 60 Sek.
(s)
SignalausschDauer (min) 0,2,0,3,0,5,0,8,1,1, 1,8 und 3 min; 5 bis 60 min

in Schritten von 5 min; 60 bis 180 min in
Schritten von 30 min

Magnet Ausgangsstrom (mA) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,00-3,50 mA, in Schritten von 0,25 mA
106 0,000-2,000 mA, in Schritten von 0,125 mA;
2,000-3,500 mA in Schritten von 0,250 mA
Impulsweite (uSec) 101, 102(R), 103, 104, 105, 106 130, 250, 500, 750, 1000 ps
SignaleinschDauer (s) 7,14, 21, 30, 60 Sek.
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Register- .
kgarte Parameter Generatormodell(e) Programmierbare Werte
AutoStim Ausgangsstrom (mA) 106 0,000-2,000 mA, in Schritten von 0,125 mA;
2,000-3,500 mA in Schritten von 0,250 mA
Impulsweite (uSec) 130, 250, 500, 750, 1000 ps
SignaleinschDauer 30, 60 Sek.
(s)
Seizure Anfallerkennung 106 EIN/AUS
Detection Herzschlagerkennung 1,2,3,4,5
(Anfall- o .
(Empfindlichkeit)
erkennung)

Schwelle fiir
AutoStim (iktale
Herzschlagverdnderung)
(%)

20, 30, 40, 50, 60, 70 %

Um eine Parametereinstellung zu andern, wahlen Sie zunachst die entsprechende
Registerkarte auf dem Bildschirm PARAMETER und gehen Sie folgendermal3en vor:

1. Tippen Sie das Feld Neu des Parameters an, den Sie andern méchten. Der Bereich
moglicher Werte wird auf einem Pop-up-Menii angezeigt, wobei die aktuellen Werte in
Fettdruck erscheinen (siehe Figure 8). Wenn die Werte iber den Anzeigebereich
hinausgehen, konnen sie durch Antippen des entsprechenden Doppelpfeils angezeigt
werden. Auf der linken Bildschirmhalfte ist der zu andernde Parameter aktiviert
(deutlich sichtbar), und die anderen Parameter sind deaktiviert (abgeblendet/grau). Im
Beispiel in Figure 8 ist,,Ausgangsstrom” aktiviert und die restlichen Parameter sind
deaktiviert. Als Wert flir den Parameter ,Ausgangsstrom” wurde 1,00 mA ausgewahlt.

Figure 8.

Pop-up-Menii fiir Parametereinstellungen

Modell ID: AspireSR 106 Menii
” ‘ S/N: 20683 end
Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12
PAS
Normal Magnet‘AutoStim‘AnfaIIerke N
Ausgangsstrom (mA)
100 0.750
3
0.875
50
‘ 1.000
3
N ’ 15425
5.
A
'
SchlieRBen
Progr.

2. Wabhlen Sie den neuen Zielwert flir den Parameter durch Antippen des gewlinschten
Werts auf dem Bildschirm. Ist der gewahlte Zielwert fir Ausgangsstrom um 0,25 mA

23 — 26-0008-6005/5 (German)



Handbuch fiir den Arzt

hoher als der zurzeit im Impulsgenerator eingestellte Wert, erscheint eine
Warnmeldung (siehe Figure 9).
Hinweis: LivaNova empfiehlt, dass der Ausgangsstrom wahrend der anfanglichen
Programmierung auf 0 mA programmiert und dann langsam in Schritten von 0,25 mA erhdht wird,
bis der Patient die Stimulation als angenehm empfindet. Selbst bei Patienten, die

Ersatzgeneratoren erhalten, sollte mit einem Ausgangsstrom von 0 mA begonnen und danach in
Schritten von 0,25 mA erneut akkommodiert werden.

Figure 9. Bildschirm WARNMELDUNG ZUM AUSGANGSSTROM

Modell ID: AspireSR 106 Menii
ll ‘ s/N: 20683 U

Patienten ID: VNS

Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

| VNS Therapy

N
or ii Ausgewadhlte Erhdhung des
Ausgangsstroms > 0.25 mA. Es wird

empfohlen, den Ausgangsstrom in
Schritten von 0.25 mA zu erh&hen,
um eine Gewdhnung an die aktuellen
Anderungen zu erlauben.

Fortfahren

3. Tippen Sie das Feld Progr. unten im Bildschirm PARAMETER an (bei Auswahl eines
neuen Parameters wird das Feld griin angezeigt), um den Bildschirm zum Bestatigen
der Parameter aufzurufen (siehe Figure 10).
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Figure 10.  Bildschirm zum Bestidtigen der Parameter

Bearbeiten Bestatigen

Pat-ID NS VNS
Implantationsdatum 2013-05-31 2013-05-31

Ausgangsstrom 1.000mA 1.375mA
Signalfrequenz 30Hz 30Hz
Impulsweite 500us 500us
SignaleinschDauer 30sec 30sec
SignalausschDauer 5.0min 5.0min

Ausgangsstrom 1.250mA 1.250mA
Impulsweite 500us 500us.
SignaleinschDauer 60sec 60sec

Ausgangsstrom 1.000mA 1.000mA
Impulsweite 500us 500us
SignaleinschDauer 60sec 60sec

Anfallerkennung ON ON
Heartbeat Sensitivity 1 i1
Schwelle fir AutoStim [ 70% 70%

4. Uberprifen Sie die aktualisierten Parametereinstellungen (diese werden blau und fett
dargestellt), um die Werte zu bestatigen. Sind sie richtig, wahlen Sie Bearbeiten, Sind
sie nicht richtig, wahlen Sie Bearbeiten, um zum Bildschirm PARAMETER
zurtickzukehren. Beim Antippen von Bestatigen wird der Bildschirm PROGR. STARTEN
angezeigt (siehe Figure 11).

Figure 11.  Bildschirm PROGR. STARTEN

&

Programmierung lauft. Programmiergerat
ruhig halten.

} Progr. starten

Abbrechen |
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5. Legen Sie bei gedffnetem Bildschirm PROGR. STARTEN das Programmiergerat liber den
Impulsgenerator und tippen Sie Progr. starten an, um den neuen Wert
einzuprogrammieren, oder Abbrechen, um zum Bildschirmmeni PARAMETER
zurlickzukehren. Nach Abschluss des Programmiervorgangs erscheint eine
entsprechende Meldung auf dem Bildschirm und auf dem Bildschirm PARAMETER
werden die neu programmierten Parametereinstellungen angezeigt.

Falls wahrend eines Arzttermins Anderungen vorgenommen wurden, wird empfohlen, vor
dem Ende des Arzttermins eine abschlieBende Abfrage durchzufiihren, um zu bestatigen, dass
der Impulsgenerator ordnungsgemall programmiert wurde. Im Men des Bildschirms
PARAMETER steht das Feld Gerat abfragen zur Verfligung, mit dem Sie das Gerat nach jeder
Programmierung abfragen konnen. Der Zugriff auf das Feld Gerat abfragen ist auch tiber das
HAUPTMENU méglich.

Vorsicht: Fir eine langzeitige Stimulation diirfen bei den Impulsgeneratoren Modell 101 und 102(R) keine
Frequenzen von 5 Hz oder weniger zur Anwendung kommen. Diese Frequenzen erzeugen immer
elektromagnetische Auslosesignale, die im implantierten Impulsgenerator eine Gibermalige
Batterieerschopfung verursachen. Aus diesem Grund diirfen diese niedrigen Frequenzen nur kurzzeitig zur
Anwendung kommen.

& Vorsicht: In Tierversuchen hat die Kombination einer hohen Stimulationsfrequenz (> 50 Hz) und
Signaleinschaltdauer > Signalausschaltdauer zu einem degenerativen Nervenschaden gefiihrt.
Signaleinschaltdauer > Signalausschaltdauer kann durch eine sehr hdufige Magnetaktivierung simuliert
werden. LivaNova empfiehlt, Stimulationen in diesen Einstellungskombinationen zu vermeiden.

5.2 Konfigurieren der AutoStim- und Anfallerkennungseinstellungen
(nur M106)

Die Parameter auf den Registerkarten AutoStim und Anfallerkennung arbeiten zusammen,
um das Anpassen der Anfallerkennungseinstellungen und der sich daraus ergebenden
AutoStim-Therapie fir den Impulsgenerator Modell 106 zu ermdglichen.

5.21 Aktivieren und Deaktivieren der Anfallerkennungsfunktion

Sie kdnnen auf der Registerkarte Anfallerkennung fiir die Anfallerkennung EIN oder AUS
programmieren. Wenn die Anfallerkennung auf AUS eingestellt ist, wird der Impulsgenerator
Modell 106 nur,Normal” betrieben und der Magnetbetrieb therapiert wie programmiert.
Wenn die Anfallerkennung auf EIN eingestellt ist, arbeiten alle drei Modi zusammen und die
Parameter sowohl auf der Registerkarte AutoStim als auch auf der Registerkarte
Anfallerkennung werden angewendet.

Hinweis: Wenn die Anfallerkennung AUS (Deaktiviert) ist, sind die restlichen Parameter auf der
Registerkarte ,Anfallerkennung” nicht sichtbar und AutoStim ist nicht aktiviert.

5.2.2 Konfigurieren der Einstellung fiir die Herzschlagerkennung

Die Einstellung fir die Herzschlagerkennung (Empfindlichkeit) ist ein konfigurierbarer
Schwellenwert flir das Feststellen von Herzschlagen. Dieser Empfindlichkeitswert muss
angepasst werden, um die Sensoren des Impulsgenerators Modell 106 zu justieren, damit nur
Herzschldage basierend auf der R-Zacke der EKG-Morphologie festgestellt werden. Die
empfindlichste Einstellung ist 5 und die am wenigsten empfindliche Einstellung ist 1.
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5.2.2.1 Verwenden der Funktion ,,Herzschlagerkennung bestdtigen”

Mithilfe der Funktion Herzschlagerkennung bestitigen konnen Sie priifen, ob die geeignete
Herzschlagerkennungseinstellung ausgewahlt wurde. Um diese Funktion nutzen zu kénnen,
miussen Sie wahrend des gesamten Kalibrierungsvorgangs das Programmiergerat liber den
Impulsgenerator Modell 106 halten. Sie konnen diese Funktion entweder manuell aktivieren,
indem Sie das Feld fiir Herzschlagerkennung bestatigen auf der Registerkarte
+Anfallerkennung” antippen (siehe Abbildung 5) und anschlieBend Start im daraufhin
gedffneten Bildschirm HERZSCHLAGERKENNUNG BESTATIGEN wahlen (siehe Figure 12), oder
Sie kdnnen einen neuen Herzschlagerkennungswert programmieren, der diesen
Kalibrierungsvorgang automatisch startet.

Figure 12. HERZSCHLAGERKENNUNG BESTATIGEN

Beenden

Nach der Auswahl von Start wird die tatséchliche
Herzschlagfrequenz (BPM, Schlage pro Minute)
des erkannten Herzschlags 2 Minuten lang
angezeigt.

Vergleichen Sie die Herzschlagfrequenz vom Gerat
mit einer von einem anderen Monitor oder
manueller Pulszahlung, um die Funktion der
Herzschlagerkennung zu bestéatigen.

Herzschlagerkennung 1
Start (Empfindlichkeit)

Stop BPM {j

Verbleibende Zeit (Sekunden) OFF

Vorsicht: Durch das manuelle Aktivieren der Funktion zum Bestdtigen der Herzschlagerkennung wird die
Herzschlagerkennungsleistung des Impulsgenerators Modell 106 anhand der aktuell programmierten
Herzschlagerkennungseinstellung gepriift. Wenn Sie eine neue Herzschlagerkennungseinstellung wéhlen
und anschlieBend den Vorgang zur Bestatigung der Herzschlagerkennung manuell aktivieren, wird die
Leistung nicht anhand der neuen Einstellung bewertet. Sie miissen den neuen Herzschlagerkennungswert
zundchst programmieren. AnschlieBend wird der Vorgang zur Bestatigung der Herzschlagerkennung
automatisch aktiviert.

Sobald der Vorgang Herzschlagerkennung bestatigen initiiert wurde, sendet das Modell 106
zwei Minuten lang ein Signal an das Programmiergerat, wahrend dieses tiber den Generator
gehalten wird. Dieses Signal Ubertragt die gemessene Herzfrequenz des Patienten an die
Programmiersoftware und wird in Schlagen pro Minute (BPM) auf dem Bildschirm
HERZSCHLAGERKENNUNG BESTATIGEN angezeigt. Sie sollten den von der
Programmiersoftware gemeldeten BPM-Wert anhand eines unabhadngig gemessenen BPM-
Werts prifen (z. B. mithilfe eines anderen EKG-Monitors oder einer manuellen Pulsmessung),
um die ordnungsgemale Herzschlagerkennung zu tberprifen. Falls die von der
Programmiersoftware gemeldete Herzfrequenz zu hoch ist, muss die
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5.2.3

5.24

Herzschlagerkennungseinstellung verringert werden. Falls die von der Programmiersoftware
gemeldete Herzfrequenz zu niedrig ist, muss die Herzschlagerkennungseinstellung erh6ht
werden. Dieser Vorgang sollte so lange wiederholt werden, bis dem Impulsgenerator Modell
106 die Herzfrequenz genau erkennt. Die verbleibende Zeit des Impulsgenerators Modell 106,
der das Signal sendet, wird im unteren Bereich des Bildschirms angezeigt. Falls die
Herzschlagerkennung vor Ablauf der vollen zwei Minuten bestatigt wird, kdnnen Sie den
Vorgang durch Antippen von Stop anhalten.

Tippen Sie zum Beenden der Funktion zur Bestatigung der Herzschlagerkennung Beenden an.
Daraufhin wird wieder der Bildschirm PARAMETER angezeigt.

Hinweis: Zusatzlich zu numerischen Werten kénnen drei weitere visuelle Indikatoren im BPM-Fenster

Fenster angezeigt, wenn die Funktion zur Bestdtigung der Herzschlagerkennung deaktiviert ist.

& Vorsicht: Wenn AutoStim oder die Magnetbetrieb-Stimulation aktiviert ist, besteht die Gefahr, dass die
Funktion zur Bestatigung der Herzschlagerkennung unterbrochen wird, falls AutoStim oder die
Magnetbetrieb-Stimulation aktiviert wird, wahrend der Zeitgeber fiir die Bestatigung der
Herzschlagerkennung herunterzahlt. In diesem Fall kann der Impulsgenerator Modell 106 keine erkannten

& Vorsicht: Da der Impulsgenerator Modell 106 nicht gleichzeitig stimulieren und Herzschlage erkennen
kann, wird dringend empfohlen, alle Ausgangsstrome voriibergehend zu deaktivieren (d. h. auf 0 mA
einzustellen), bevor die Funktion zur Bestatigung der Herzschlagerkennung verwendet wird. Nach
Abschluss des Kalibrierungsvorgangs kénnen die Ausgangsstrome wieder entsprechend eingestellt
werden.

Konfigurieren des Schwellenwerts fiir die AutoStim-Einstellung

Die,Schwelle flir AutoStim (iktale Herzschlagveranderung)” ist eine Algorithmuseinstellung
auf der Registerkarte ,Anfallerkennung” mit Werten von 20 % bis 70 % (in Schritten von 10 %).
Diese Einstellung erlaubt es Ihnen, die Empfindlichkeit fiir das Erkennen von Anfallen
festzulegen (basierend auf Anderungen der priiktalen Herzfrequenz). Wahlen Sie 20 % fiir die
empfindlichste und 70 % fiir die unempfindlichste Erkennung.

Hinweis: Weitere Informationen tber das Programmieren dieser patientenspezifischen Einstellung finden
Sie im Arztehandbuch fiir den Impulsgenerator Modell 106.

Stimulationseinstellungen auf der Registerkarte ,,AutoStim*

Die Parametereinstellungen auf der Registerkarte AutoStim bestimmen die Stimulation, die

bei Erreichen des Schwellenwerts fiir AutoStim geliefert wird.
Hinweis: Um ausreichend Erkennungszeit zwischen geplanten Stimulationszeitrdumen zu ermoglichen,
lasst die Programmiersoftware die Programmierung bestimmter Kombinationen aus Normalbetriebs- und
Autostimulationswerten nicht zu. Sie werden aufgefordert, die Werte zu @ndern, wenn Sie versuchen, eine
Normalbetriebs-Auszeit von 0,8 Minuten oder weniger zu programmieren, wahrend AutoStim bzw. die
Anfallerkennung aktiviert ist. Anderenfalls wird beim nachsten Programmierversuch die Anfallerkennung
ausgeschaltet.

Vorsicht: Beim Programmieren von Stimulationsparametern sollte darauf geachtet werden,
dass sie flir den Patienten angenehm sind. LivaNova empfiehlt, nach der Dosierung den
Patienten kurz zu Uberwachen, um sicherzugehen, dass der Grad der Stimulation ertraglich ist.
Insbesondere wird empfohlen, darauf zu achten, dass der Ausgangsstrom fiir den AutoStim-
Betrieb den Ausgangsstrom flir den Normal- oder Magnetbetrieb nicht liberschreitet, vor
allem bei Patienten, die Beschwerden oder negative Stimulationsauswirkungen verspuiren
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5.3

5.3.1

(z. B. wahrend des Schlafs).

Vorsicht: (Nur Modell 106 Seriennummern <80000) Der Ausgangsstrom im Magnetbetrieb
sollte mindestens 0,125 mA hoher als der Ausgangsstrom im AutoStim-Betrieb eingestellt
werden, um die seltenen Situationen zu verhindern, in denen eine Sicherheitsfunktion des
Gerats die Stimulation aufgrund wiederholter Magnetanwendungen deaktiviert.

Mogliche Fehlerbedingungen in Bezug auf die Programmierung

Teilweise Programmierung bei unterbrochenem Programmiervorgang

Bei den Impulsgeneratoren Modell 101 und 102(R) wird jeder Parameter wahrend einer
Programmierphase einzeln programmiert und verifiziert. Daher ist bei diesen
Impulsgeneratoren eine teilweise Programmierung auf unerwiinschte Werte moglich, wenn
die Kommunikation zwischen dem Programmiergerat und dem Impulsgenerator bei der
Programmierung unterbrochen wird. In einem solchen Fall zeigt die Programmiersoftware an,
dass die Generatoreinstellungen durch einen unterbrochenen Programmierversuch geandert
wurden (siehe Figure 13).

Figure13.  Bildschirm PROZESS FEHLGESCHLAGEN (M101-102)

e N
VNS Therapy

Die Generatoreinstellungen wurden x
durch einen unterbrochenen
Programmierversuch gedndert.
Versuchen Sie Folgendes und
wiéhlen Sie anschlieend
,Wiederholen”.
-Programmiercomputer von der
Stromzufuhr trennen.

p| -Geratebatterie prifen
-Gerat wieder Uiber dem Generator
positionieren

‘ Wiederh. ‘ Abbr. ‘

Die Warnmeldung gibt auBerdem Stérungssuchoptionen an und bietet dem Benutzer die
Maoglichkeit, die Programmierung zu wiederholen oder abzubrechen. Wenn der Benutzer
Wiederh. wahlt, wird der Impulsgenerator von der Prorammiersoftware erneut programmiert.
Wenn der Benutzer Abbr. wahlt, kehrt die Programmiersoftware zum Bildschirm ABFRAGE
STARTEN zuriick (siehe Abbildung 4). Zur Uberpriifung der programmierten Einstellungen
wird eine sofortige Abfrage des Impulsgenerators empfohlen. Nach Abschluss der Abfrage
zeigt die Programmiersoftware die Warnmeldung an, dass Generatoreinstellungen aufgrund
des unterbrochenen Programmierungsversuchs geandert wurden (siehe Figure 14) und gibt
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dem Benutzer die Moglichkeit, den Impulsgenerator auf die gewtinschten Einstellungen zu
programmieren (durch Auswahl von Fortfahren).

Figure 14.  BILDSCHIRM WARNUNG UBER GEANDERTE GENERATOREINSTELLUNGEN

»»»»»»»»»

VNS Therapy
ii Generatoreinstellungen wurden
durch einen unterbrochenen
Programmierungsversuch gedndert.
Fortfahren wahlen und die

gewdlinschten Einstellungen flr den
Generator programmieren.

Fortfahren

Bei den Impulsgeneratoren Modell 103, 104, 105 und 106 werden die Parameter wahrend
einer Programmierphase als Gruppe programmiert und verifiziert. Daher besteht bei diesen
Impulsgeneratoren die Gefahr einer teilweisen Programmierung nicht. Wenn bei diesen
Impulsgeneratoren ein Programmierungsschritt unterbrochen wird, zeigt die
Programmiersoftware eine Warnmeldung an, dass der Prozess fehlgeschlagen ist, und gibt
dem Benutzer die Moglichkeit, die Programmierung zu wiederholen oder abzubrechen (siehe
Figure 15). Wenn der Benutzer Wiederh. wahlt, wird der Impulsgenerator von der
Programmiersoftware erneut programmiert. Wenn der Benutzer Abbr. wahlt, kehrt die
Programmiersoftware zum Bildschirm ABFRAGE STARTEN zurtick (siehe Abbildung 4), damit
der Impulsgenerator erneut abgefragt und anschlieBend auf die gewtinschten Einstellungen
programmiert werden kann.
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5.3.2

Figure15.  Bildschirm PROZESS FEHLGESCHLAGEN (M103-106)

Wh
Keine Programmbestatigung x
erhalten. Der Generator ist
moglicherweise nicht mit

gewlinschten Einstellungen

programmiert worden. Es wird

empfohlen, den Generator

abzufragen, um die
Parametereinstellungen zu

Uberprifen. Sollten Sie noch Fragen
haben, schlagen Sie bitte im
Arztehandbuch nach oder wenden

Sie sich direkt an Cyberonics.

P

Wiederh. Abbr.

Kreuzprogrammierung (NUR Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102)

Bei Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102(R) ist eine so genannte
Kreuzprogrammierung maoglich, bei der Parametereinstellungen von einem Patienten
versehentlich auf den Impulsgenerator eines anderen Patienten (ibertragen werden. Eine
Kreuzprogrammierung tritt auf, wenn die folgenden Bedingungen erfiillt sind:
1. Bei Patient A wurde das gleiche Impulsgeneratormodell implantiert wie bei Patient B.
2. DerImpulsgenerator von Patient A wurde mit der Programmiersoftware abgefragt/
programmiert und die Programmiersoftware lief auf dem Bildschirm PARAMETER
weiter.

3. Die Zeituberschreitung bei Inaktivitat ist noch nicht abgelaufen.

4. In Schritt 2 wird der Impulsgenerator von Patient B am Bildschirm PARAMETER
programmiert, ohne zuerst eine Abfrage durchzufiihren.

Im obigen Fall werden der Ausgangsstrom und der Magnetstrom von Patient B auf die Werte
fur den Ausgangsstrom und Magnetstrom von Patient A programmiert, es sei denn, diese
Werte wurden in Schritt 4 gedandert. AuBerdem zeigt die Datenbank der Programmiersoftware
falschlicherweise an, dass die Anderungen in Schritt 4 bei Patient A vorgenommen wurden.
Table 3 zeigt ein Beispiel fur eine Kreuzprogrammierung und deren Auswirkung auf die
Gerateparameter. Die mit Sternchen versehenen Parameter wurden versehentlich geandert
oder falsch angezeigt.
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Table 3. Beispiel einer Kreuzprogrammierung
Nach Schritt 2 In Schritt 4 Nach Schritt 4
Parameter AbschlieBende Anfangliche Beabsichtigte Tatsachliche AbschlieBende
Einstellungen Einstellungen abschlieBende abschlieBende Einstellungen
fur Patient A flr Patient B Einstellungen Einstellungen flr Patient A in
flr Patient B fur Patient B der Datenbank
Ausgangsstrom (mA) 0,25 0,75 Unverandert 0,25% 0,25
Frequenz (Hz) 30 20 15 15 15%
Impulsbreite (us) 250 500 Unverandert 500 250
Signaleinschaltdauer (s) 30 7 Unverandert 7 30
Signalausschaltdauer 5 1,8 3 3 3%
(min)
Mag. Ausgangsstrom 0,5 1,00 Unverandert 0,5*% 0,5
(mA)
Mag. 30 30 60 60 60*
Signaleinschaltdauer (s)
Mag. Impulsbreite (ps) 500 500 250 250 250*%

*Versehentlich gednderte oder falsch angezeigte Werte.

Aufgrund der Gefahr einer Kreuzprogrammierung bei den Impulsgeneratoren Modell 101 und
102(R) wird von LivaNova empfohlen, bei allen VNS-Patienten bei jedem Praxisbesuch eine
anfangliche und abschlieBende Abfrage durchzufiihren, um die Parametereinstellungen zu

Uberprifen.
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6 GERATEDIAGNOSE

Die Programmiersoftware stellt mehrere Diagnosetests zur Verfliigung, um die Funktionalitat
eines Impulsgenerators zu beurteilen. Nach einer abgeschlossenen Abfrage kénnen Sie auf
das Men(i GERATEDIAGNOSE zugreifen, indem Sie Menii und anschlieBend Device
Gerdtediagnose wahlen (siehe Figure 16).

Figure 16. Menii GERATEDIAGNOSE

Diagnosedaten Meni

Systemdiagnose

Sonstige Diagnosen ‘
|

Diagnose beenden

Je nach Modell des abgefragten Impulsgenerators stehen verschiedene Diagnosetests zur
Verfligung. Die Systemdiagnose ist direkt im Meni GERATEDIAGNOSE verfiigbar. Weitere
Tests, wie z. B. Normalbetriebsdiagnose, Magnetbetriebsdiagnose, Generatordiagnose und die
AutoStim-Diagnose (einige dieser Tests sind generatormodellspezifisch), kdnnen durch
Antippen von Sonstige Diagnosen aufgerufen werden (siehe Abbildung 17).

33 — 26-0008-6005/5 (German)



Handbuch fiir den Arzt

Figure 17.  Untermenii GERATEDIAGNOSE

Diagnosedaten Meni

AutoStim-Diagnose

Magnetbetriebsdiagnose

Geréatediagnose

Diagnose beenden

Bei Auswahl einer der vier Diagnosetests im Menii GERATEDIAGNOSE werden auf dem
Bildschirm des Programmiercomputers weitere Anweisungen angezeigt. Diese Anweisungen
unterscheiden sich entsprechend der Auswahl. Die Anweisungen missen sorgfaltig beachtet
werden.

6.1 Diagnosetestparameter

Table 4 fasst die Testparameter der verschiedenen Diagnosetests und ihre Werte bzw.
Bedeutungen zusammen. Weitere detaillierte Informationen zu den Diagnosetests finden Sie
in den nachfolgenden Abschnitten dieses Handbuchs fiir den Arzt.
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Table 4.

Zusammenfassung der Ergebnisse der Diagnosetests/Parameter

Parameter

Parameter-besch-
reibung

Parameterwerte/
-ergebnisse

Bedeutung des Werts bzw. des
Ergebnisses

Patienten-ID

Ein alphanumerischer
Code mit drei
Buchstaben, der vom
Arzt gewadhlt und in den
Impulsgenerator
programmiert wird.

ModelINr

Modellbezeichnung des
abgefragten
Impulsgenerators.

SerienNr

Ein numerischer Code,
der dem
Impulsgenerator
zugewiesen und von
LivaNova in den
Impulsgenerator
programmiert wird.

Implantiert

Das Datum der
Implantierung, wie vom
Arzt programmiert.

Patienten-/Generator-
spezifisch

Identifizierungsinformationen des
Patienten/Generators

Dateniibertragung

Anzeige des
Kommunikationsstatus
wadhrend der Diagnose.

OK

Der Test wurde erfolgreich
abgeschlossen.

FEHLER

Der Test wurde aufgrund eines
Kommunikationsfehlers unterbrochen
und sollte wiederholt werden.

Ausgangsstatus
(M101/102)

Ausgangsstromstatus
(M103/104/105/106)

Ob der programmierte
Strom mit der
angegebenen Starke
erzeugt wird.

XRXXRX

Unbekannt/Kann nicht beurteilt werden,
da sich der Generator im STANDBY-
Modus befindet. Der Impulsgenerator
stimulierte nicht. Die Diagnose sollte
daher wiederholt werden.

OK

Der erzeugte Strom entspricht dem
programmierten Wert.

GRENZE
(M101/102)

NIEDRIG
(M103-M106)

Der programmierte Strom wird
moglicherweise nicht mit der
angegebenen Starke erzeugt.

Ausgangsstrom
(M102/102)
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Parameter-besch- | Parameterwerte/ | Bedeutung des Werts bzw. des
Parameter . . .
reibung -ergebnisse Ergebnisses
Erzeugter Strom Zeigt den Generator- und Test- Stimulationsausgangsstrom , der

(M103/104/105/106) Ausgangsstrom der spezifisch wahrend des Diagnosetests
Stimulation, der angewendet bzw. geliefert wird.
wahrend des
Diagnosetests c Vorsicht: Wenn die EOS-Anzeige
angewendet bzw. = Jaist, zeigen die
geliefert wird. Diagnoseergebnisse
moglicherweise, dass Strom
geliefert wurde. Bei EOS = Ja wird
jedoch KEINE Stimulation
abgegeben. Wenn EOS = Ja, sieche
Tabelle 1.
Elektrodenimpedanz Gibt an, wie sehr der OK Impedanz liegt innerhalb annehmbarer
Stromfluss beim Betriebsgrenzen.
E d
rzeugen des HOCH Impedanz ist héher als erwartet.
Ausgangsstroms
wahrend des Testens UNBEKANNT Die Impedanz konnte nicht bewertet
behindert wird und ob er werden.
sich im normalen —
Bereich befindet. NIEDRIG Impedanz ist niedriger als erwartet.
DC/DC-Wandler Gibt an, wie sehr der 0 <1,7k Q*
(M101/102) Stromfluss beim
Erzeugen des 1 1,828k Q*
Ausgangsstroms
2 - %
wahrend des Testens 29-40kQ
behindert wird. 3 4,1-52 k Q*
4 5,3-6,5 k Q%
5 6,6-7,7 k Q*
6 7,8-8,9 k Q¥
7 >9,0 k Q¥
Impedanzwert Gibt den Generatorspezifisch Gibt den Elektrodenimpedanzwert an,
(M103/104/105/106) Elektrodenimpedanzwer der wéahrend der Ausfiihrung des
tan, der wahrend der Diagnosetests gemessen wurde.
Ausfiihrung des
Diagnosetests gemessen
wurde.
IFI (M103/104/105/106) Verstarkter Nein Die Batterieladung ist gut und es sind
Erschopfungsindikator keine MafBnahmen erforderlich.
Intensified Follow-
(Intensified Follow-up Ja Die Batterie ist so weit erschopft, dass
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Parameter

Parameter-besch-
reibung

Parameterwerte/
-ergebnisse

Bedeutung des Werts bzw. des
Ergebnisses

Ende fast erreicht (N EOS)

Anzeige - ENDE fast
erreicht

Nein (M101/102)

Die Batterieladung ist gut und es sind
keine MalBnahmen erforderlich.

Ja

M101/102 - Eine Systemdiagnose wird
empfohlen, um den Status des N EOS
(,ENDE fast erreicht”) zu bestatigen.
Wenn bestatigt, sollte der
Impulsgenerator schnellstmdglich
ausgetauscht werden.

M103/104/105/106 - Der Generator
sollte schnellstmdglich ausgetauscht
werden.

Ende der Nutzungsdauer
(M103/104/105/106)

Anzeige - Ende der
Nutzungsdauer

Ja

Der Impulsgenerator erzeugt keine
Stimulation mehr und sollte
unverzuglich ausgetauscht werden.
Wenn der Impulsgenerator nicht
ausgetauscht wird, kann er letztendlich
nicht mehr mit der
Programmiersoftware kommunizieren.

*Entspricht dem geschatzten Elektrodenimpedanzwert von 1 mA, 500 us

6.2 Systemdiagnose

Die Systemdiagnose misst die elektrische Kontinuitat zwischen dem Impulsgenerator und der
bipolaren Elektrode. Vor der Ausfiihrung dieses Tests miissen daher diese beiden
Komponenten miteinander verbunden werden. Der Test misst die Fahigkeit des
Impulsgenerators, den programmierten Ausgangsstrom zu erzeugen, sowie den
Elektrodenimpedanzstatus. Dieser Test gilt flir alle von der Programmiersoftware

unterstlitzten Impulsgenerator-Modelle und kann wahrend der Implantation und bei
Nachuntersuchungen des Patienten durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, diesen Test vor
allen anderen Diagnosetests auszufiihren.

Eine erfolgreiche Systemdiagnose wahrend einer Operation oder nach der Implantation zeigt,
dass sowohl der Impulsgeber als auch die Elektrode ordnungsgemaR funktionieren.
Ungewohnliche Testergebnisse konnen auf Mangel in einer der beiden implantierten
Komponenten oder auf eine fehlerhafte Verbindung zwischen Impulsgenerator und
Steckerkontakten der bipolaren Elektrode zurlickzufiihren sein. Falls wahrend der
Implantation eine fehlerhafte Komponente vermutet wird, muss die bipolare Elektrode
abgezogen und eine Generatordiagnose durchgefiihrt werden. Dabei ist der im Lieferumfang
des Impulsgenerators enthaltene Widerstand zu verwenden (weitere Informationen hierzu
finden Sie im Abschnitt 6.3). Sollten nach der Implantation ungewdhnliche Testergebnisse
gemeldet werden, kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein, um das Problem zu
beheben (siehe Abschnitte 16.4.2 und 16.4.3 fiir weitere Einzelheiten).

Hinweis: Falls sich wahrend einer Operation entweder der Impulsgenerator oder die bipolare Elektrode als

fehlerhaft oder beschadigt erweist, ist das Teil mit einem ausgefiillten Produkt-Riicksendebericht an

LivaNova zurilickzusenden. Hierzu ist das im Handbuch fiir den Arzt fiir VNS Therapy Impulsgeneratoren
angegebene Desinfektionsverfahren durchzufiihren.
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6.3

6.4

6.5

Generatordiagnose

Die Generatordiagnose sollte nur dann in der OP-Umgebung ausgefiihrt werden, wenn die
Systemdiagnose wahrend der chirurgischen Implantation ungewdhnliche Ergebnisse meldet.
Beim Ausfiihren dieses Tests muss der Impulsgenerator mit dem von LivaNova mitgelieferten
Prifwiderstand verbunden sein. Eine erfolgreiche Generatordiagnose bestatigt, dass der
Impulsgenerator unabhadngig von der bipolaren Elektrode ordnungsgemaf funktioniert. Eine
fehlerhafte Generatordiagnose zeigt an, dass der Impulsgenerator mdglicherweise nicht
ordnungsgemal funktioniert. Er sollte daher fir die Implantation nicht verwendet werden.

Bei der Generatordiagnose wird im Falle der Generatormodelle 101 und 102(R) das Gerat nach
Abschluss des Tests mit den Einstellungen 0 mA/30 Hz/500 ps/30 Sek./5 Min./0 mA/60 Sek./
500 ps programmiert.

Normalbetriebsdiagnose (gilt nur fur M101/M102)

Mit der Normalbetriebsdiagnose wird festgestellt, ob das Gerat den programmierten
Ausgangsstrom erzeugen kann. Der Test sollte wahrend der Nachuntersuchungen
routinemafBig durchgefiihrt werden, wenn der Patient einen Ausgangsstrom von mindestens
0,75mA tolerieren kann. Die in diesem Test erhaltenen Ergebnisse sind im Allgemeinen nicht
zuverldssig, wenn der Ausgangsstrom fiir den Normalbetrieb auf weniger als 0,75 mA, die
Frequenz auf weniger als 15 Hz oder die Signaleinschaltdauer auf weniger als 30 Sek.
programmiert wurden. Stellen Sie deshalb vor Ausfiihrung der Diagnose sicher, dass die
Einstellungen flr den Patienten diese Mindestanforderungen erfillen.

Hinweis: Fiir die Generatormodelle 103, 104, 105 und 106 dient die Durchfiihrung des

Systemdiagnosetests demselben Zweck wie die Normalbetriebsdiagnose, da der Test mit den
programmierten Gerateeinstellungen durchgefiihrt wird.

Diagnose des Magnetbetriebs

Die Magnetbetriebsdiagnose ermittelt, ob das Gerat den programmierten
Magnetausgangsstrom erzeugt. Bevor Sie die Magnetbetriebsdiagnose starten, missen Sie
den Magnet fiir mindestens eine Sekunde UGber den Impulsgenerator halten, ihn dann schnell
entfernen und anschlieBend das Programmiergerat umgehend tiber den Impulsgenerator
platzieren. Im Arztehandbuch fiir den Impulsgenerator wird dieser Vorgang detaillierter
beschrieben. Durch diesen Vorgang wird die Ausgangsstromstimulation im Magnetbetrieb
maoglich. Falls vor Beginn des Tests dieser Vorgang nicht richtig durchgefiihrt wird, ist die
Magnetbetriebsdiagnose ungiiltig und es wird eine Meldung angezeigt, dass die
Magnetanwendung nicht erkannt wurde. Sollte dies der Fall sein, miissen Sie den Magnet
erneut liber dem Impulsgenerator halten und den Test neu starten.

Vorsicht: Beim Generatormodell 106 miissen Sie die magnetische Strahlung in weniger als 3 Sekunden
vom Generator entfernen, nachdem der Magnet angewendet wurde. Anderenfalls wird die Stimulation
unterbunden (statt aktiviert) und die Ergebnisse der Magnetbetriebsdiagnose werden ungiiltig sein.

Ahnlich der Normalbetriebsdiagnose sind die Ergebnisse dieses Tests in der Regel
unzuverlassig, wenn der Ausgangsstrom fiir den Magnetbetrieb auf weniger als 0,75 mA, die
Frequenz des Normalbetriebs auf weniger als 15 Hz oder die EIN-Periode des Magnetbetriebs
auf weniger als 30 Sek. programmiert wurde. Stellen Sie deshalb vor Ausflihrung der Diagnose
sicher, dass die Einstellungen fiir den Patienten diese Mindestanforderungen erfiillen.
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6.6 AutoStim-Diagnose (nur M106)

Die AutoStim-Diagnose ermittelt, ob das Gerat den programmierten AutoStim-
Ausgangsstrom erzeugt. Bevor dieser Diagnosetest durchgefiihrt wird, muss der gewiinschte
AutoStim-Strom im Impulsgenerator programmiert werden. Das Ergebnis gibt an, ob der
programmierte AutoStim-Strom anhand der aktuellen Elektrodenimpedanz erzeugt wird.

6.7 Unterschiede bei Diagnosen zwischen den verschiedenen
Generatormodellen

Bei den verschiedenen Generatormodellen werden manche Diagnosen unterschiedlich
durchgefiihrt. Diese Unterschiede werden in Table 5 dargestellt.

Table 5. Unterschiede bei Diagnosen zwischen den verschiedenen
Generatormodellen
Schwerpunkte Modelle 101 und 102(R) Modelle 103, 104, 105 und 106

Parameterein-
stellungen bei der
Systemdiagnose

Der Impulsgenerator wird wahrend der
Systemdiagnose automatisch auf 1,0 mA, 500 S
und 20 Hz und nach Abschluss der Diagnose auf
die vorherigen Einstellungen programmiert.

Vorsicht: Bei Patienten, fiir die

Ausgangsstrom, Impulsbreite und

Frequenz des Impulsgenerators
normalerweise auf geringere Werte programmiert
werden, kdnnen eine erhéhte
Sinneswahrnehmung, Husten, Gesichtsrote und
weitere Nebenwirkungen auftreten. Eine
vollstandige Liste moglicher unerwiinschter
Ereignisse ist im Arztehandbuch fiir VNS Therapy
Impulsgeneratoren zu finden.

Der Ausgangsstrom fiir den Normalbetrieb
ist auf 0 mA programmiert: Ein Testimpuls
von 0,25 mA wird verwendet, um die
Elektrodenimpedanz zu bewerten und die
Diagnose wird bei einem Ausgangsstrom von
1,0 mA, einer Impulsbreite von 500 pus und
einer Frequenz von 20 Hz durchgefiihrt.

Der Ausgangsstrom fiir den Normalbetrieb
ist auf >0 mA programmiert: Ein Testimpuls
von 0,25mA wird zum Bewerten der
Elektrodenimpedanz verwendet und die
Diagnose wird mit den programmierten
Einstellungen durchgefihrt.

Parameterein-
stellungen
wahrend der Gen-
eratordiagnose
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Der Impulsgenerator wird wahrend der
Generatordiagnose automatisch auf 1,0 mA,
500 S und 20 Hz programmiert und nach
Abschluss der Generatordiagnose wird der
Ausgangsstrom des Impulsgenerators auf 0 mA
programmiert.

Vorsicht: Die Generatordiagnose sollte nur

in einer OP-Umgebung mit dem von

LivaNova mitgelieferten Priifwiderstand
durchgefiihrt werden. Falls die
Generatordiagnose fir ein
Impulsgeneratormodell 101/102 in einer post-
operativen Umgebung durchgefiihrt wird, wird
nach Abschluss des Tests der Ausgangsstrom auf
0 mA programmiert, was ein Ausschalten des VNS
Therapy zur Folge hat.

Der Ausgangsstrom fiir den Normalbetrieb
ist auf 0 mA programmiert: Ein Testimpuls
von 0,25 mA wird verwendet, um die
Elektrodenimpedanz/den erzeugten Strom zu
bewerten.

Der Ausgangsstrom fiir den Normalbetrieb,
wenn auf >0 mA programmiert wurde: Ein
Testimpuls von 0,25 mA wird verwendet, um
die Elektrodenimpedanz zu bewerten.
Anschlieend erfolgt die Stimulation mit den
programmierten Einstellungen.
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Schwerpunkte Modelle 101 und 102(R) Modelle 103, 104, 105 und 106
Elektroden- Diese Impulsgeneratormodelle kénnen die Es wird der tatsachliche Messwert der
impedanz Elektrodenimpedanz nicht direkt messen. Elektrodenimpedanz (eine numerische Zahl)

Stattdessen wird ein DC/DC-Umwandlercode
gemeldet, der die geschatzte

Elektrodenimpedanz mit 1 mA und 500 ps angibt.

Bei ordnungsgemaf durchgefiihrten Vorgangen
sollte die Elektrodenimpedanz = OK sein.

gemeldet.

Der normale Bereich fir die
Elektrodenimpedanz (Elektrodenimpedanz =
OK) betrigt 600-5300 Q).

Ladezustand der
Generatorbatterie

Die Programmiersoftware zeigt eine der
folgenden Zustdnde an:

N EOS = Nein
N EOS =Ja

Die Programmiersoftware zeigt eine der
folgenden Zustdnde an:

IFI = Nein
IFI=Ja

N EOS = Ja
EOS =Ja

6.8

A

Mogliche Fehlerbedingungen bei der Diagnose

Vorsicht: Es ist moglich, dass die Abnahme der Batteriestdrke zwischen den Besuchen auftritt und von den
Batterieanzeigen nicht angezeigt wird. Daher wird von LivaNova empfohlen, dass Patienten, bei denen die

Magnetaktivierung eingeschaltet ist, zur primaren Batteriepriifung taglich eine Magnetaktivierung

initiieren.

Wenn die Diagnose ordnungsgemal abgeschlossen wurde, zeigt die Programmiersoftware
einen Bildschirm mit den Ergebnissen an. Wenn auf dem Ergebnisbildschirm alle Ergebnisse
schwarz dargestellt und jeweils mit,OK” angezeigt werden, gibt es keine Probleme mit dem
Impulsgenerator und der Elektrode. Falls wahrend der Diagnose unerwartete bzw.
ungewodhnliche Werte festgestellt werden, wird der entsprechende Text auf dem
Ergebnisbildschirm in Rot und fett dargestellt. Darliber hinaus werden in der Regel
Warnmeldungen ausgegeben, bevor der Ergebnisbildschirm angezeigt wird. In den
Abbildungen 18 bis 22 werden Beispiele normaler Ergebnisse fiir jeden Diagnosemodus

angezeigt.
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Figure 18. Normale Ergebnisse der Systemdiagnose
Diagnosedaten Diagnosedaten
Patienten-ID VNS sell Demipulse 103
ModellNr Pulse 102 SerienNr 29328
SerienNr 55832 fert 2013-09-17
Implantiert 2012-01-19 Dateniibertragung oK
Dateniibertragung OK om oK
A oK Erzeugter Strom 1.00 mA
A 1.00mA Elektr d oK

q oK \Impedanzwert 3971 Ohm
DC/DC-Wandler 2 I REIN
ENDE fast erreicht NEIN
Modelle 101,102(R) Modelle 103,104,105,106

Figure 19. Normale Ergebnisse der Generatordiagnose
Diagnosedaten Menl Diagnosedaten Menii
Mo.deIINr P e ModellNr Demipulse 103
perieniiy pos3z SerienNr 20328
:;n:lan:l;erlt (23(:(12-01-19 lert 2013-09-17
_a ChlL SR 5K Dateniibertragung oK
- BT A om oK

o] i oK Strom 1.00 mA
DC/DC-Wandler 2 ‘IEI U d (ol
ENDE fast erreicht NEIN | £ 2000lohT)
IFI NEIN
Modelle 101,102(R) Modelle 103,104,105,106
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Figure 20. Normale Ergebnisse der Normalbetriebsdiagnose
. Modelle 103,104,105,106
Diagnosedaten Menii
Der Test gilt nicht fiir diese
Generatoren
Patienten-ID NS
ModellNr Pulse 102
SerienNr 55832
Implantiert 2012-01-19
Dateniibertragung (0]¢
A oK
1.00mA
Kabelimpedanz oK
DC/DC-Wandler 2
ENDE fast erreicht NEIN
Modelle 101,102(R)

Figure21. Normale Ergebnisse der Magnetbetriebsdiagnose
Diagnosedaten Men Diagnosedaten Menii
ModellNr Pulse 102 ModellNr Demipulse 103
getienliy S5 SerienNr 29328
Implantiert 2012-01-19 n ert 20130917
Dateniibertragung oK T oK
A oK — R
cwes L.25mA strom 1.25mA

¥ 2K Elek imp oK
DC/DC-Wandler 3 - TGk
ENDE fast erreicht NEIN = : T
Modelle 101,102(R) Modelle 103,104,105,106
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Figure 22. Normale Ergebnisse der AutoStim-Diagnose

Modelle 101,102(R), 103, 104, 105
Diagnosedaten ‘ Mend ‘
Der Test gilt nicht fiir diese
Generatoren
Diagnose im AutoStim-Modus Data
2013-09-24 13:39:19
Pat-ID VNS
Modell ID AspireSR 106
Serien # 20683
Implantiert 2013-05-31
Dateniibertragung oK
Ausgangsstrom oK
Erzeugter Strom 1.000 mA
Elektrodenimpedanz (0] ¢
Impedanzwert 4038 Ohm
IF1 NEIN
Modell 106

Es gibt drei allgemeine Kategorien von Fehlerbedingungen, die wahrend einer Diagnose
beobachtet werden:

1. Fehlerbedingungen aufgrund einer unsachgemafen Testausfiihrung
2. Fehlerbedingungen aufgrund von Unterbrechungen wahrend der Testausfiihrung

3. Fehlerbedingungen aufgrund von ungewohnlichen bzw. unerwarteten Ergebnissen
nach Ausflihrung des Tests

6.8.1 Fehler aufgrund einer unsachgemaRen Testausfiihrung

Generatormodelle 101 und 102(R): Das Ausfuhren einer Normal- oder
Magnetbetriebsdiagnose mit Einstellungen unterhalb der empfohlenen
Parametereinstellungen (Ausgangsstrom < 0,75 mA, Frequenz < 15 Hz oder
Signaleinschaltdauer < 30 Sek.) kann zu einem Impedanzwert von ,Unbekannt” fiihren. Da die
Testergebnisse in der Regel nicht zuverlassig sind, wenn die Diagnose mit Einstellungen
unterhalb der empfohlenen Parametereinstellungen durchgefiihrt wird, stellen Sie vor
Ausfiihrung des Tests sicher, dass die Parameter fiir den Patienten auf die empfohlenen
Mindestanforderungen festgelegt wurden.

Sie mussen zuerst den Magnet Uber den Impulsgenerator halten, bevor Sie die
Magnetbetriebsdiagnose ausfiihren. Wenn Sie dies nicht tun, werden Sie die Testergebnisse
nicht sehen konnen. Sie miissen dann den Magnet iber den Impulsgenerator halten und die
Diagnose erneut ausfiihren.
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6.8.2 Fehlerbedingungen aufgrund von Unterbrechungen wahrend der Diagnose

Bei den Impulsgeneratormodellen 101 und 102(R) werden die Gerateparameter
maoglicherweise mit nicht beabsichtigten Einstellungen programmiert, falls die
Kommunikation zwischen dem Programmiergerat und dem Impulsgenerator wahrend der
System- oder Geratediagnose unterbrochen wird. Sobald die Diagnose unterbrochen wird,
zeigt die Programmiersoftware an, dass die Diagnose fehlgeschlagen ist und die
Generatoreinstellungen moglicherweise geandert wurden (siehe Figure 23).

Figure23. DIAGNOSEWARNMELDUNG: Einzelfehler

Diagnosedaten Men

VNS Therapy

Diagnose fehlgeschlagen. Die x
Generatorparameter wurden
moglicherweise auf nicht
gewlinschte Einstellungen
umprogrammiert. Versuchen Sie
Folgendes und wahlen Sie
anschlieBend ,Wiederholen”.
-Programmiercomputer von der
Stromzufuhr trennen

-Die Geratebatterie prifen

-Das Gerédt wieder Uber dem
Generator positionieren

Wiederh.

Die Warnmeldung weist auBerdem auf einige Stérungssuchoptionen hin und gibt Ihnen die
Maoglichkeit, die Diagnose erneut auszufiihren. Falls die Diagnose aufgrund einer
Kommunikationsunterbrechung erneut fehlschlagt, konnen Sie die Diagnose wiederholen
oder den Vorgang abbrechen (siehe Figure 24).
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Figure24. DIAGNOSEWARNMELDUNG: Mehrere Fehler

Diagnosedaten Menl

VNS Therapy

Diagnose fehlgeschlagen. Die x
Generatorparameter wurden
moglicherweise auf nicht
gewlinschte Einstellungen
umprogrammiert. Versuchen Sie
Folgendes und wahlen Sie
anschlieRend ,Wiederholen”,
-Programmiercomputer von der
Stromzufuhr trennen

-Die Geratebatterie prifen

-Das Geréat wieder Uber dem
Generator positionieren

‘ Wiederh. Abbr.

Falls Sie den Vorgang abbrechen, wird die Warnmeldung angezeigt, dass die
Generatoreinstellungen moglicherweise neu programmiert wurden, und es wird eine Abfrage
empfohlen (siehe Figure 25).

Figure25.  Bildschirm WARNUNG UBER GEANDERTE GENERATOREINSTELLUNGEN
(UNTERBROCHENE DIAGNOSE)

Diagnosedaten Men

ii Diagnose fehlgeschlagen. Die
Gerateparameter wurden evtl. auf
unerwiinschte Einstellungen
programmiert. Empfehlung:

Generator abfragen, um
Parametereinstellungen zu prifen.

Fortfahren |
J
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Bei Auswahl von Fortfahren werden Sie von der Programmiersoftware aufgefordert, eine
Abfrage durchzufiihren. Nach der Abfrage zeigt die Programmiersoftware die Warnmeldung
an, dass aufgrund einer Unterbrechung der Programmierung die Generatoreinstellungen
geandert wurden (siehe Figure 26). Wenn Sie Fortfahren wahlen, wird der Bildschirm
PARAMETER angezeigt und die zuvor abgefragten Werte fiir den Impulsgenerator sind bereits
in die Spalte Neu eingetragen (siehe Figure 27). Zu diesem Zeitpunkt kdnnen Sie den
Impulsgenerator mit den gewilinschten Einstellungen programmieren.

Figure 26.  Bildschirm WARNUNG UBER GEANDERTE GENERATOREINSTELLUNGEN
(NACH ABFRAGE)

>>>>>>>>>

VNS Therapy

Generatoreinstellungen wurden
aufgrund eines fehlgeschlagenen
Diagnoseversuchs gedndert. Wahlen
Sie Fortfahren aus und
programmieren Sie den Generator
auf die gewlinschten Einstellungen.

| Fortfahren
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6.8.3

6.8.3.1

6.8.3.2

Bildschirm PARAMETER mit AUSGEFULLTEN WERTEN

Modell ID: Pulse 102 Menii
S/N: 55832 end

Patienten ID: VNS

Figure 27.

Normal Magnet

Ausgangsstrom (mA) [ 0.00 -

Signalfrequenz (Hz) 20

.00
’ 30
Impulsweite (pSec) [ 5og ’ Neu
[ 30 Neu
eu

SignaleinschDauer (s) 30

SignalausschDauer (min) 5.0 N

ENDE fast erreicht: NEIN

Progr.

Wenn bei den Impulsgeneratorenmodellen 103, 104, 105 und 106 eine System- oder
Generatordiagnose unterbrochen wird, gibt die Programmiersoftware die Fehlermeldung aus,
dass der Vorgang fehlgeschlagen ist, und zeigt dann das Testergebnis (Fehler) an. Es wird
empfohlen, nach einer fehlgeschlagenen System- oder Geratediagnose eine Abfrage zur
Uberpriifung der Geriteeinstellungen durchzufiihren.

Fehler in Zusammenhang mit ungewohnlichen/unerwarteten Ergebnissen

Die folgenden Fehlerbedingungen treten auf, wenn die Diagnose ordnungsgemals ausgefiihrt
wurde (d. h. ordnungsgemale Testbedingungen und keine Kommunikationsfehler bzw.
-unterbrechungen vorliegen), die Programmiersoftware jedoch ungewdhnliche oder
unerwartete Ergebnisse festgestellt hat.

Batteriestatusanzeigen des Generators

Wenn sich der Impulsgenerator dem Status EOS (M101/102) oder IFI, N EOS oder EOS (M103-
106) annahert, erscheint die entsprechende Anzeige nach Abschluss der Diagnose. Befolgen
Sie die detaillierten Empfehlungen in Table 1, falls nach Abschluss der Diagnose eine dieser
Anzeigen erscheint.

Hohe oder Niedrige Elektrodenimpedanz

Wenn die Elektrodenimpedanz zu hoch oder zu niedrig ist, kann der Impulsgenerator die
programmierte Therapie moglicherweise nicht liefern. Folgen Sie den Schritten zur
Elektrodenimpedanz Fehler in der zu 16sen oder zu in Figure 43, Figure 44, oder Figure 45. Sie
die Schritte hohe Leitungsimpedanz bei Nachuntersuchungen in Figure 48 oder Figure 49 zu
|6sen.
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6.8.3.3

6.8.3.4

Ausgangsstatus/Ausgangsstromstatus GRENZE/NIEDRIG

Der Ausgangsstatus/Ausgangsstromstatus gibt an, ob der Generator in der Lage war, beim
Diagnosetest den programmierten Ausgangsstrom zu liefern. Das Testergebnis,GRENZE/
NEIDRIG" bedeutet, dass der Generator nicht in der Lage war, den Ausgangsstrom zu liefern.
Folgen Sie den Schritten in Figure 49.

Hinweis: Im Abschnitt,Indikationen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” des Arztehandbuchs fiir den

Impulsgenerator finden Sie zusatzliche Details zu dauerhafter
Stimulation beim Auftreten eines Elektrodenbruchs.

Warnung ,,Impuls deaktiviert” (nur Modelle 103-106)

In bestimmten Situationen schaltet der Impulsgenerator zur Sicherheit automatisch alle seine
programmierten Ausgangsstrome aus. Wenn dies geschehen ist, zeigt die
Programmiersoftware bei der erfolgreichen Abfrage des Impulsgenerators eine Warnmeldung
vom Typ IMPULS DEAKTIVIERT an (ein Beispiel finden Sie unter Figure 28 — beachten Sie, dass
die Griinde fir die Impulsdeaktivierung unterschiedlich sein kdnnen).

Figure28. IMPULS DEAKTIVIERT - Warnung

VNS Therapy

ii Der Impulsgenerator ist momentan
aus folgendem Grund deaktiviert:
Programmiergerat rlickgesetzt.
Achtung: Das Gerat liefert KEINE
Stimulation. Empfehlung: Informieren
Sie sich bei Cyberonics oder im
Arztehandbuch.

Fortfahren

Der Status ,Impuls deaktiviert” wird geldscht, sobald Sie eine Programmierung durchfiihren.
Sobald Sie die Warnmeldung wegklicken und der Bildschirm PARAMETER angezeigt wird,
werden zuvor programmierte Ausgangsstromwerte im Generator beibehalten und in der
Spalte Neu angezeigt. Nachdem Sie die Werte verifiziert und die Programmierung
abgeschlossen haben, wird die Warnmeldung vom Typ IMPULS DEAKTIVIERT bei der nachsten
Abfrage nicht mehr angezeigt.
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Vorsicht: Mit Ausnahme der Warnmeldung IMPULS DEAKTIVIERT in Verbindung mit einem Hard-Reset des
Generators (via Gerat) oder einem normalen/erwarteten Ende der Nutzungsdauer (EOS) sollten Sie dem
technischen Kundendienst von LivaNova jede Warnung des Typs IMPULS DEAKTIVIERT melden, da eine
solche Meldung auf eine Fehlfunktion eines Geréts hindeutet.
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7 PROGRAMMIEREN DER PATIENTENDATEN

Auf den Bildschirm PATIENTENDATEN PROGRAMMIEREN kann nach einer Abfrage tiber das
Menii des Bildschirms PARAMETER zugegriffen werden (siehe Figure 29). Dadurch wird lhnen
die Eingabe einer drei Zeichen langen Patienten-ID und des Implantationsdatums des
Impulsgenerators ermdglicht, die durch das Einprogrammieren der Daten in den
Impulsgenerator ein dauerhafter Bestandteil der Geratehistorie werden.

Figure29. Bildschirm PATIENTENDATEN PROGRAMMIEREN

Patientendaten programmieren

Patienten-ID: VNS
Implantation am: 2012-01-19
Pat-ID eingeben: m
ImplDatum eingeben:
2012-01-19 =@
Progr. ‘

Abbrechen ‘

Sie kdnnen die Patienten-ID eingeben, indem Sie das Feld Pat-ID eingeben antippen. Wenn
das Tastatursymbol auf dem Bildschirm angezeigt wird, tippen Sie darauf, um die Tastatur zu
erweitern, und geben Sie die gewlinschte Patienten-ID ein. Das Implantationsdatum kann
eingegeben werden, indem Sie im Feld ImplDatum eingeben den nach unten weisenden
Pfeil antippen und dann den nach rechts oder links weisenden Pfeil antippen, um Monat und
Jahr einzustellen. Nach der Eingabe des richtigen Tags, Monats und Jahrs wird der Kalender
geschlossen, und das gewahlte Datum erscheint im Feld als Monat/Tag/Jahr.

Tippen Sie nach der Eingabe der Daten Progr. an, liberpriifen Sie die Anderungen und tippen
Sie Bestatigen und dann das Feld Progr. starten an. Eine Riickkehr zum Men des Bildschirms
PARAMETER erfolgt durch Antippen des Felds Abbrechen.
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8

ANZEIGEN DER GERATEHISTORIE

Wenn das Feld Geratehistorie anzeigen angetippt wird, wird tiber das Menu des Bildschirms

PARAMETER der Bildschirm GERATEHISTORIE angezeigt (siehe Figure 30).

Figure 30.  Bildschirm GERATEHISTORIE

Gerateeinstellungen:
Normaleinstellungen:

Gerateeinstellungen
Normaleinstellungen:

Herzschlagerkennung (Empfindlichkeit)

‘ Patient Gerat ‘ Speich. ‘ Abbr. Patient ‘ Gerat ‘ Speich. Abbr.
Praxis-
‘ Magnet Magnet ;
Termin
Patienten-ID VNS Pat-ID VNS
2013-09-24 13:48:18 2013-09-24 13:52:50
Geréatedaten: Gerétedaten:
ModellNr Pulse 102 Modell ID AspireSR 106
SerienNr 55832 Serien # 20683
Betriebsdauer h 20136 / m 21 Betriebszeit h 13127 / m 17
Ein Gesamt h 2060 / m 43 An Gesamt h14 /m54
Magnetaktiv. 19 Anzahl der Magnetaktivierungen 15
Implantiert 2012-01-19 Implantationsdatum 2013-05-31
Herstellungsdatum N/A Herstellungsdatum 2012

Ausgangsstrom 0.00mA  Freq 20Hz Ausgangsstrom 1.000mA  Impulsfrequenz 30Hz
Impulsweite 500us ERI/ENDE NEIN Impulsweite 500ps IFI NEIN
An 30sec Aus 5.0min An 30sec Aus 5.0min
Magneteinst: Magneteinstellungen:
Magnetstrom 0.00mA Magnetausgangsstrom 1.250mA
Impulsweite 500us Magnetimpulsweite 500ps
EinschDauer 60sec MagneteinschDauer 60sec
AutoStim-Einstellungen:

Magnetaktivierungen AutoStim-Strom 1.000mA
Index Dauer AutoStim-Impulsdauer 500us
1 2013-09-24 1:00 PM AutoStim-Einschaltzeit 60sec
2 2013-09-24 1:00 PM Konfigurationseinstellungen:
3 2013-09-23 5:00 PM Anfallerkennung ON
4 2013-09-23 5:00 PM Schwelle fiir AutoStim 70
5 2013-09-23 4:00 PM 1

Modelle 101-105 Modell 106

Uber diesen Bildschirm kénnen Sie auf die Patientendaten, die Geratedaten, die letzten 15
Magnetaktivierungen und die Zusammenfassungsdaten der letzten drei Praxis-Termine (Daten
zu Praxis-Terminen - nur M106) zugreifen. Sie konnen diese Daten auf einer SD-Karte
speichern, indem Sie Speich. anwahlen. Die Daten kdnnen dann (ber einen Kartenleser
Ubertragen und bei Bedarf auf Ihrem Desktopcomputer angezeigt werden. Die gespeicherte
Datei liegt im HTML-Format vor und kann in jedem Webbrowser angezeigt werden, sobald sie
auf einen Desktopcomputer tGibertragen wurde.

Hinweis: Bei den Impulsgeneratoren Modell 101 und 102(R) wird fiir das Herstellungsdatum ,N/A”
angezeigt.

Vorsicht: Der Programmiercomputer muss eine SD-Karte enthalten, bevor die Daten der Geratehistorie
gespeichert werden.

Um alle Daten auf dem Bildschirm einzusehen, verwenden Sie die Bildlaufleiste rechts im
Bildschirm. Wenn Sie die Felder Patient, Gerat, Magnet oder Praxis-Termin (nur M106)
antippen, werden der entsprechende Patient, das Gerat, der Magnet oder der Praxis-Termin
angezeigt.

Die Tabelle mit den Praxis-Terminen enthalt Zusammenfassungsdaten mit den Prozentwerten
der Zeit, in der jeder Betriebsmodus (Normalbetrieb, Magnetbetrieb oder AutoStim-Betrieb)
seine individuellen Behandlungen seit dem vorherigen Praxis-Termin bereitgestellt hat. Sie
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enthalt aullerdem die Anzahl der Tage seit dem letzten Praxis-Termin, die durchschnittliche
Anzahl der unterbundenen Autostimulationen pro Tag und die mit dem Praxis-Termin
verbundenen Parametereinstellungen. Sie kdnnen diese Zusammenfassungsdaten in
Verbindung mit den klinischen Befunden des Patienten und des Anfalltagebuchs verwenden,
um die Anfallerkennung und/oder die Anpassung des Schwellenwerts fiir die AutoStim-
Einstellung von Modell 106 zu bewerten.

Hinweis: Ein Praxis-Termin wird von der Programmiersoftware definiert als eine Abfrage, die seit der letzten
Abfrage mindestens 12 Stunden umfasst.
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9 DATENBANK ANZEIGEN

Jedes erfolgreiche Abfrage- und Programmierereignis wird in der Datenbank des
Programmiercomputers gespeichert. Ebenso wird bei jeder erfolgreichen Benutzung des
Magneten zur Initiierung einer Impulsgeneratoraktivierung das Ereignis in der Datenbank des
Impulsgenerators aufgezeichnet. Wahrend einer Abfrage wird die Gesamtzahl der
Magnetereignisse (und auch das Datum und der ungefahre Zeitpunkt der letzten 15
Magnetereignisse) vom Impulsgenerator in die Datenbank des Progammiercomputers
kopiert.

Die Historie der Programmierereignisse kann mit einer der folgenden Methoden betrachtet
werden:

1. Im Bildschirmmen( PARAMETER das Feld Datenbank anzeigen antippen.

2. im Hauptmeni das Feld Datenbank anzeigen antippen

Der Bildschirm DATENBANK ANZEIGEN wird angezeigt (siehe Figure 31).

Figure31. Bildschirm DATENBANK ANZEIGEN

Max 100 ... Datensétze
anzeigen

Beenden

Sortieren Datum
Alle Datensédtze
Von Datum |/
Bis Datum 7 2013-09-24
SerienNr.
Pat-ID

Modell ID Alle -

Parameterhistorie anzeigen

Diagnosehistorie anzeigen

Magnethistorie anzeigen

9.1 Suchgrenzen angeben

Vor dem tatsachlichen Anzeigen der aufgezeichneten Patienteninformationen in der
Datenbank miissen Sie sich fiir eine der folgenden Optionen entscheiden:

1. Die abgerufenen Aufzeichnungen nach Datum, Patienten-ID, Seriennummer oder
Modell-Nr. des Impulsgenerators sortieren

2. Alle Datensatze in der Datenbank oder die Suche nach einer bestimmten Patienten-ID,
einer Impulsgenerator-Seriennummer, einer Modell-ID und/oder einen Zeitraum
beschranken (mithilfe der Felder,Von Datum” und,Bis Datum”

3. Eine Parameter-, Diagnose- oder Magnethistorie anzeigen
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9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.14

9.1.5

Die Meldung am oberen Bildschirmrand gibt an, wie viele Datensatze gleichzeitig abgerufen
werden kdnnen.

Nach Datum, Patienten-ID, Seriennummer oder ModelINr sortieren

Um festzulegen, ob nach Datum, Patienten-ID, Seriennummer oder Modell-Nr. des
Impulsgenerators sortiert werden soll, tippen Sie das Feld Sortieren an. Ein Dropdown-Meni
wird zur Auswahl eingeblendet.

Durch Antippen von Datum werden die abgerufenen Datensatze chronologisch aufgelistet.
Durch Antippen von Pat-ID werden die Datensatze in aufsteigender Reihenfolge nach
Patienten-ID geordnet. Durch Antippen von SerienNr. werden die Datensatze in aufsteigender
Reihenfolge nach Impulsgenerator-Seriennummern aufgelistet. Durch Antippen von Modell
ID werden die Datensatze in aufsteigender Reihenfolge nach Modell-ID aufgelistet.

Alle Datensatze anzeigen

Durch Auswahl von Alle Datensatze anzeigen konnen alle Datensatze in der Datenbank
angezeigt werden (bis zu 100 Datensatze). Wenn mehr als 100 Datensatze in der Datenbank
enthalten sind, miissen die Suchkriterien mit den Feldern Von Datum und Bis Datum,
SerienNr., Pat-ID und/oder Modell ID definiert werden.

@ Hinweis: Durch Auswahl von View All Records (Alle Datensdtze anzeigen) werden die Felder Earliest Date

(Von Datum) und Latest Date (Bis Datum), Patient ID (Pat-ID), Serial Number (SerienNr.) und Model ID
(Modell ID) deaktiviert (abgeblendet).

Von Datum/Bis Datum

Sicherstellen, dass das Feld Alle Datensatze nicht markiert ist, da die Verwendung der
Datumsoption ansonsten nicht moéglich ist. Bei der Datumsoption stellt das aktuelle Datum
den Vorgabewert fiir die Felder Von Datum und Bis Datum dar. Zur Anzeige anderer Daten
miussen die Einstellungen in diesen Feldern geandert werden.

Durch Antippen des Drop-Down-Pfeils rechts von Von Datum (bzw. Bis Datum) wird ein
Kalender fiir den aktuellen Monat angezeigt. Friihere oder spatere Monate werden durch
Antippen der kleinen schwarzen Pfeile oben links oder rechts angezeigt. Durch Antippen des
Monatstags, der das,Von Datum” oder ,Bis Datum” reprasentiert, wird der Kalender
geschlossen und die gewahlten Daten werden in die Felder Von Datum und Bis Datum
eingegeben.

Seriennummer

Sicherstellen, dass das Feld Alle Datensatze nicht markiert wurde, da diese Option sonst nicht
verwendet werden kann. Zur Begrenzung der Suche auf einen bestimmten Impulsgenerator
tippen Sie das Feld SerienNr. an und geben Sie die Seriennummer des Impulsgenerators mit
Hilfe der Bildschirmtastatur ein.

Patienten-ID

Sicherstellen, dass das Feld Alle Datensatze nicht markiert wurde, da diese Option sonst nicht
verwendet werden kann. Zur Begrenzung der Suche auf einen bestimmten Patienten, tippen
Sie das Feld Pat-ID an und geben Sie die aus drei Buchstaben bestehende Patienten-ID liber
die Bildschirmtastatur ein. Die Patienten-ID muss bereits definiert worden sein.
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9.1.6 Modell-ID

Sicherstellen, dass das Feld Alle Datensatze nicht markiert wurde, da diese Option sonst nicht
verwendet werden kann. Zur Begrenzung der Suche auf einen bestimmten Impulsgenerator
tippen Sie das Feld Modell-ID an und wahlen Sie die Modell-ID des Impulsgenerators im
Dropdown-Meni aus.

9.2 Datensatze anzeigen

Nachdem die Kriterien fiir die Datensatzsuche spezifiziert wurden, kénnen die in der
Datenbank des Programmiercomputers gespeicherten Datensatze wie in den nachfolgenden
Abschnitten beschrieben abgerufen und angezeigt werden.

9.21 Parameterhistorie anzeigen

Tippen Sie das Feld Parameterhistorie anzeigen an, um den Bildschirm PARAMETERHISTORIE
ANZEIGEN aufzurufen (siehe Figure 32).

Figure32. Bildschirm PARAMETERHISTORIE ANZEIGEN

Auf ‘ Ab Abbr. ‘ Auf Ab Abbr.

Sortieren  Datum - Sortieren  Datum
Abfragen N Abfragen Data
2013-09-24 13:56:36 2013-09-24 13:52:50

& Geréatedaten:
Geratedaten: 5
Patienten-ID VNS SerienNr 55832 RAtID LIS SIS A0

= Betrieb Gesamt An Gesamt
Betrieb Gesamt An Gesamt h13127 /m 17 h14/m54
h 20136/ m 29 h 2060/ m 44 Modell ID Implantationsdatum
ModellNr Implantiert am AspireSR 106 2013-05-31
Pulse 102 doilegi-de Firmware-Buildnummer
Normaleinstellungen: 10.10.26.12
Ausgangsstrom 0.00mA Freq 20Hz Normaleinstellungen:
w 500us An 30sec Ausgangsstrom 1.000mA Frequenz 30Hz
Aus 5.0min ERI/ENDE NEIN Impulsweite 500us An 30sec
Magneteinstellungen: Aus 5.0min IFI NEIN
Magnetstrom 0.00mA Magnet-IW 500ps Magneteinstellungen:
Mag Ein 60sec Magnetstrom 1.250mA Magnetimpulsweite 500us

MagneteinschDauer 60sec
Abfragen Data AutoStim-Einstellungen:
2013-09-24 13:52:50 AutoStim-Strom 1.000mA AutoStim-Impulsdauer 500us
Geritedaten: AutoStim-Einschaltzeit 60sec
Pat-ID: VNS Seriennummer: 20683 Konfigurationseinstellungen:
Betrieb Gesamt An Gesamt Anfallerkennung ON Zzl;:v;lilifur 70%
h 13127 / m 17 h 14 / m 54
= & i Herzschlag-

Modell ID Implantationsdatum Einstellung fiir die

% N N 1 |erkennung Osec
AspireSR 106 2013-05-31 Herzschlagempfindlichkeit bestatigen
Firmware-Buildnummer
10.10.26.12 Schlége pro Minute
Normaleinstellungen:
Ausgangsstrom 1.000mA Frequenz 30Hz Abfragen
Impulsweite 500us An 30sec 2013-09-24 13:48:18
Aus 5.0min IFI NEIN Gerédtedaten:

|| Magneteinstellungen: Patienten-ID VNS SerienNr 55832
Modelle 101-105 Modell 106

In dieser Bildschirmanzeige kann geblattert werden und dort werden die
Parametereinstellungen jeder erfolgreichen Abfrage, jeder Programmierung und/oder jeder
teilweisen Programmierung angezeigt. Mit der Bildlaufleiste auf der rechten Seite kénnen alle
gewlinschten Datensdtze angezeigt werden. Mit den Feldern Auf und Ab am oberen
Bildschirmrand konnen die Datensatze durchblattert werden. Durch Auswahl im Drop-Down-
Meni am oberen Bildschirmrand konnen die Datensatze wiederum nach Datum, Patienten-ID,
Seriennummer oder Modell-ID des Impulsgenerators aufgelistet werden.
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9.2.2 Diagnosehistorie anzeigen

Tippen Sie das Feld Diagnosehistorie anzeigen an, um den Bildschirm DIAGNOSEHISTORIE
ANZEIGEN aufzurufen (siehe Figure 33).

Figure33. Bildschirm DIAGNOSEHISTORIE ANZEIGEN

Auf Ab { Abbr. ‘ ‘ Auf Ab Abbr.
Sortieren Datum - Sortieren Datum
Geratediagnose -
Magnetbetriebsdiagnose TR A R
2013-09-24 13:34:04 TIEReT R
Patienter:ID L ModellNr Demipulse 103
Mo.deIINr Pulse 102 SerienNr 29328
Se”e“N.r 20832 Implantiert 2013-09-17
Sl Ll 20120119 Dateniibertragung oK
Dateniibertragung oK
Ausgangsstatus oK Ausgangsstrom oK
Ausgangsstrom 1.25mA Erzeugter S-trum 1.00 mA
Kabelimpedanz oK Elektrodenimpedanz oK
DC/DC-Wandler 3 Impedanzvwert 4000 Ohm
ENDE fast erreicht NEIN I NEIN
Normalbetriebsdiagnose Magnetbetriebsdiagnose
2013-09-24 13:32:22 2013-09-24 14:01:34
Patienten-ID VNS Patienten-1D VNS
ModellNr Pulse 102 ModellNr Demipulse 103
SerienNr 55832 SerienNr 29328
Implantiert 2012-01-19 Implantiert 2013-09-17
Dateniibertragung oK Dateniibertragung OK
Ausgangsstatus oK Ausgangsstrom oK
Ausgangsstrom 1.00mA Erzeugter Strom 1.25 mA
Kabelimpedanz oK Elektrodenimpedanz oK
DC/DC-Wandler B Impedanzwert 4000 Ohm
ENDE fast erreicht NEIN IFI NEIN
Modelle 101, 102(R) Modelle 103, 104, 105, 106

Der Bildschirm DIAGNOSEHISTORIE ANZEIGEN enthalt eine Bildlaufleiste zum Blattern und
zeigt die durchgefiihrten Geratediagnosetests an. Durch Auswahl im Dropdown-Men(i am
oberen Bildschirmrand kénnen die Daten nach Datum, Patienten-ID, Seriennummer oder
Modell-ID aufgelistet werden.

Hinweis: Die flinf Diagnosetests sind AutoStim (nur M106), Normalbetrieb (nur M101 und M102),
Magnetbetrieb, Generatordiagnose und Systemdiagnose.
9.2.3 Magnethistorie anzeigen

Das Feld Magnethistorie anzeigen antippen, um den Bildschirm MAGNETHISTORIE
ANZEIGEN aufzurufen (siehe Figure 34).
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Figure34. Bildschirm MAGNETHISTORIE ANZEIGEN

Auf ’ Ab ‘ Abbr. ‘

Sortieren Datum
Pati 1D VNS
Modell ID Demipulse 103
SerienNr 29328
Aktivitaten Gesamt

VNS
Modell ID Demipulse 103
SerienNr 29328
Aktivitaten Gesamt
Modell ID Demlpulse 103
SerienNr 29328
Aktivitaten Gesamt

VNS

Modell ID Pulse 102
SerienNr 55832
Aktivitaten Gesamt 19

Der Bildschirm MAGNETHISTORIE ANZEIGEN enthalt eine Bildlaufleiste zum Blattern und zeigt
die Historie der Magnetaktivierungen fiir den Impulsgenerator an. Durch Auswahl im Drop-
Down-Meni am oberen Bildschirmrand kdnnen diese Ereignisse nach Datum, der
Seriennummer des Impulsgenerators oder der Modell-ID aufgelistet werden.
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10 WERKSEINSTELLUNGEN (NUR M106)

Auf die Werkseinstellungen kann tber das Menii des Bildschirms PARAMETER nach einer
vollstandigen Abfrage auf einem Generator Modell 106 zugegriffen werden. Wenn Sie dieses
Feld antippen, kdnnen Sie die Werkseinstellungen automatisch mit einem Tastendruck
auswahlen. Zuerst wird eine Warnmeldung angezeigt, die Sie tiber das Ergebnis der Auswahl
dieser Einstellungen informiert (siehe Figure 35).

Figure35.  Bildschirm mit WARNUNG BEI WERKSEINSTELLUNGEN

Modell ID: AspireSR 106 N
|I| Menii

S/N: 20683
Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

Normal Magnet ‘AutoStim‘AnfaIIerkennung

VNS Therapy

Warnung: Sie setzen den
Impulsgenerator auf
Werkseinstellungen zurlick. Der
Ausgangsstrom fiir Normal-,
Magnet- und AutoStim-Modus wird
auf O mA eingestellt. Mochten Sie
fortfahren?

Nach der Bestatigung werden die Parameter ausgewahlt, wie in Figure 36 dargestellt. Das
Einstellen der Werkseinstellungen bereitet insbesondere den gesamten Ausgangsstrom zur
Programmierung mit 0 mA und mit deaktivierter Anfallerkennung (AUS) vor.
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Figure 36.

Modell ID: AspireSR 106
. S/N: 20683
Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

Normal Magnet‘AutoStim[Anfallerkennung

Ausgangsstrom (MA) 71 000 \M
Signalfrequenz (Hz) ’730 \3—0/
Impulsweite (pSec) W \&/

SignaleinschDauer (s) ’730 \L/

SignalausschDauer (min) ’ﬁ \L}

Bildschirm mit WERKSEINSTELLUNGEN

Modell ID: AspireSR 106 Menii
S/N: 20683 AL

Patienten ID: VNS
Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

Normal[Magnet AutoStim Anfallerkennung‘

Ausgangsstrom (mA) ’7
1.000 0.000
Impulsweite (pSec) 500 500
SignaleinschDauer (s) 60
60

Modell ID: AspireSR 106 Menii
S/N: 20683 —
Patienten ID: VNS

Firmware-Buildnr.: 10.10.26.12

|Normal Magnet AutoStim|Anfallerkennung
Ausgangsstrom (mA) 1.250

Impulsweite (pSec) m \&/
SignaleinschDauer (s) 60 ‘ 60 ‘
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11

ERWEITERTER GENERATORSPEICHER-DOWNLOAD (ADMIN-MENU
- NUR M106)

+Erweiterter Generatorspeicher-Download” dient dem Herunterladen bestimmter Daten in
den Generator Modell 106 zum Zwecke der Stérungssuche. Sie sollten diesen Download nur
unter Anleitung des klinisch-technischen Kundendiensts von LivaNova durchfiihren.

Wenn Sie vom klinisch-technischen Kundendienst von LivaNova dazu aufgefordert werden, den
erweiterten Generatorspeicher-Download durchzufiihren, konnen Sie auf diese Funktion
zugreifen, indem Sie nach einer vollstandigen Abfrage auf einem Generator Modell 106 im Menu
des Bildschirms PARAMETER das Admin-Menii antippen. Der Bildschirm EXTENDED GENERATOR
MEMORY DOWNLOAD (ERWEITERTER GENERATORSPEICHER-DOWNLOAD) wird angezeigt (siehe
Figure 38). Das Personal von LivaNova wird lhnen mitteilen, wie viele Datensatze abzufragen/
herunterzuladen sind, und sobald Sie die entsprechende Anzahl an Datensatzen auswahlen, wird
die Zeit, die flr das Herunterladen der Daten bendtigt wird, auf dem Bildschirm angezeigt.
Ahnlich wie bei einer normalen Abfrage muss das Gerat wihrend des erweiterten
Generatorspeicher-Downloads bis zum Abschluss tiber den Impulsgenerator gehalten werden.
Nach Abschluss des Daten-Downloads wird eine Erfolgsmeldung angezeigt (siehe Figure 38).

Figure37. Bildschirm ERWEITERTER GENERATORSPEICHER-DOWNLOAD

Erweiterter Generatorspeicher-Download

Anzahl der

N
abzufragenden
Datensé&tze wahlen.

4096

Ungefahre Abfragezeit: <11 Minutes

Geréateabfrage lauft. Programmiergerat
ruhig halten.

Start ‘

Abbruch ‘
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Figure38.  Bildschirm ERWEITERTER GENERATORSPEICHER-DOWNLOAD - ERFOLG

Erweiterter Generatorspeicher-Download

Anzahl der

N
abgefragten
Datensatze:

——

Datei mit aktuellen Zeit-/Datums- 2
angaben auf SD-Karte gespeichert. %

Geréateabfrage lduft. Programmiergerat
ruhig halten.

Start

Abbruch

Vorsicht: Der Progammiercomputer muss eine SD-Karte enthalten, damit ein erweiterter
Generatorspeicher-Download durchgefiihrt werden kann.

Vorsicht: Der erweiterte Generatorspeicher-Download kann bis zu 20 Minuten dauern. Fiihren Sie das
Verfahren nur unter der Anleitung des klinisch-technischen Kundendiensts von durch.
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12 LETZTE PARAMETER

Die Parametereinstellungen der letzten Impulsgeneratorabfrage kénnen tiber den Bildschirm
LETZTE PARAMETER angezeigt werden (siehe Figure 39). Dieser Bildschirm kann vom
Hauptmen-Bildschirm aus aufgerufen werden.

Figure39. Bildschirm VIEW LAST PARAMETERS (LETZTE PARAMETER)
Patient ‘ Geréat ‘ Speich. Abbr. ‘
Praxis-
Magnet e
Pat-ID VNS
2013-09-24 14:05:38

Geratedaten:
Modell ID AspireSR 106
Serien # 20683
Betriebszeit h 13127 / m 30
An Gesamt h 14 / m 55

Anzahl der Magnetaktivierungen

AutoStim-Einschaltzeit
Konfigurationseinstellungen:
Anfallerkennung

Schwelle fiir AutoStim
Herzschlagerkennung (Empfindlichkeit)

il

Implantationsdatum 2013-05-31
Herstellungsdatum 2012
Geréateeinstellungen
Normaleinstellungen:
Ausgangsstrom 1.000mA  Impulsfrequenz 30Hz
Impulsweite 500ps IFI NEIN
An 30sec Aus 5.0min
Magneteinstellungen:
Magnetausgangsstrom 1.250mA
Magnetimpulsweite 500us
MagneteinschDauer 60sec
AutoStim-Einstellungen:
AutoStim-Strom 1.000mA
AutoStim-Impulsdauer 500us

60sec

ON
70

Der Bildschirm LETZTE PARAMETER entspricht in Anordnung und Betrieb genau dem
Bildschirm GERATEHISTORIE ANZEIGEN (siehe Abschnitt 8). Um alle Daten auf dem Bildschirm
einzusehen, verwenden Sie die Bildlaufleiste rechts im Bildschirm. Wenn Sie die Felder
Patient, Gerdt, Magnet, oder Praxis-Termin (nur M106) antippen, werden der entsprechende
Patient, das Gerat, der Magnet oder der Praxis-Termin angezeigt. Sie konnen die angezeigten
Daten auch im HTML-Format auf der SD-Karte abspeichern, indem Sie das Feld Speich.
antippen.
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13

13.1

13.2

BENUTZEREINSTELLUNGEN

Sie kénnen (iber das HAUPTMENU auf den Bildschirm BENUTZEREINSTELLUNGEN (siehe
Figure 40) zugreifen, indem Sie das Feld Benutzereinstellungen antippen. Die Funktionen,
auf die Uber diesen Bildschirm zugegriffen werden kann, werden nachfolgend aufgelistet.

Figure 40. Bildschirm BENUTZEREINSTELLUNGEN

’ Info ‘ Beenden

Benutzereinstellungen

Timeout flr Abfrage (Minuten)

einstellen. ‘30 z

Max Anz. abzurufender

Datensé&tze einstellen llOO . ‘

Speichern
Di, Sep 24, 2013 14:11:07

Uhr stellen

Computer-Einstellungen

DB-Programme

Sprache

0% B W 100%

Zeitlimit fur Abfrage festlegen

Durch Antippen des Drop-Down-Meniis rechts neben der Option Timeout fiir Abfrage
(Minuten) einstellen kann die Timeout-Funktion auf Intervalle von 1 bis 90 Minuten
eingestellt werden. Wenn der Programmiercomputer fiir die im Feld angegebene Zeit untatig
ist, muss der Impulsgenerator vor einer Programmierung erneut abgefragt werden. Tippen Sie
nach Eingabe von Anderungen in das Feld die Schaltfliche Speichern an.

Vorsicht: Nachdem Sie Anderungen an dem Feld vorgenommen haben, miissen Sie Speichern antippen,
damit die Anderungen wirksam werden.

Diese Funktion dient als Sicherheitsfunktion zur Vermeidung einer mdglichen
unbeabsichtigten Programmierung eines Patienten-Impulsgenerators auf die Einstellungen
aus einer anderen Datenbankabfrage oder Programmierung. Dies gilt nur fir
Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102.

Hinweis: Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 5.3.2,,Kreuzprogrammierung (NUR
Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102)".

Hochstzahl der anzuzeigenden Datensatze

Durch Antippen des Drop-Down-Meniis rechts von Max Anz. abzurufender Datensitze
einstellen konnen auf den Datenbankbildschirmen bis zu 100 Datensatze gleichzeitig
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angezeigt werden. Die maximale Anzahl an anzuzeigenden Datensatzen ist 25 und Sie kdnnen
die Anzahl der Datensitze in 25er-Schritten &ndern. Tippen Sie nach Eingabe von Anderungen
in das Feld die Schaltflache Speichern an.

Vorsicht: Nachdem Sie Anderungen an dem Feld vorgenommen haben, miissen Sie Speichern antippen,
damit die Anderungen wirksam werden.

13.3 Zeit und Datum einstellen

Die Systemzeit und das Systemdatum des Programmiercomputers werden in der Mitte des
Bildschirms angezeigt. Falls diese nicht korrekt sind, tippen Sie das Feld Uhr stellen an, um
Datum und Uhrzeit neu einzustellen. Durch Antippen des Drop-Down-Pfeils rechts vom
Systemdatum wird ein Kalender fiir den aktuellen Monat eingeblendet. Friihere oder spatere
Monate werden durch Antippen der kleinen schwarzen Pfeile oben links oder rechts
angezeigt. Durch Antippen des Monatstags fur das gegenwartige Datum wird der Kalender
geschlossen und die gewahlten Daten werden in das Feld Systemdatum eingegeben.

Das Einstellen der Systemzeit erfolgt etwas anders. Tippen Sie zum Einstellen von Stunde,
Minute oder Sekunde die entsprechenden Stellen an. Durch Antippen der ersten zwei Stellen
(Stunden) wird die Stundeneinstellung hervorgehoben. Die Stundeneinstellung wird durch
Antippen des Aufwartspfeils vorgestellt. Durch Antippen des Abwartspfeils wird der Wert
zuruickgestellt. Wiederholen Sie diese Schritte fiir die Einstellung der Minuten und Sekunden.
Dann AM (Vormittag) oder PM (Nachmittag) wahlen.

Wenn auf der Bildschirmanzeige das richtige Datum erscheint, werden Datum und Zeit durch
Antippen von Anderungen iibernehmen eingestellt. Es ist wichtig, das korrekte
Systemdatum und die korrekte Systemzeit einzustellen, da von deren Genauigkeit die
Genauigkeit der Datums- und Zeitangaben in den Datensatzen der Patientenhistorie abhangt
(einschlieBlich der Magnetaktivierungs-Zeitstempel).

13.4 Computereinstellungen

Durch Antippen von Computer-Einstellungen kann die Helligkeit des Bildschirms angepasst
und eine Bildschirmkalibrierung durchgefiihrt werden.

13.41 Helligkeit des Computerbildschirms anpassen

Diese Option ermdglicht Ihnen das Anpassen der Helligkeit des Computerbildschirms unter
verschiedenen Betriebsbedingungen. Um die Helligkeit des Bildschirms anzupassen, tippen
Sie die Felder + und - an, bis die gewlinschte Bildschirmhelligkeit erreicht ist.

13.4.2 Kalibrierung des Bildschirms

@ Hinweis: Die Anweisungen fiir die Bildschirmkalibrierung stehen nur in Englisch zur Verfligung.

Wenn der Touchscreen des Programmiercomputers nicht wie erwartet oder auf eine
unbeabsichtigte Eingabe reagiert, konnen Sie die Anzeige neu kalibrieren. Zum Starten eines
Kalibrierungsprogramms muss Bildschirmkalibrierung angetippt und den Anweisungen auf
dem Bildschirm gefolgt werden. Beriihren Sie den Bildschirm wahrend des
Kalibrierungsvorgangs nicht. Wenn der Kalibrierungsvorgang abgeschlossen ist, wird eine
Meldung angezeigt.
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13.5

13.5.1

13.5.2

13.5.3

13.6

DB-Programme

Die SD-Kartenfunktionen werden durch Antippen von DB-Programme aufgerufen. Sie
kdnnen eine Datenbank auf einer Flashcard sichern, eine Datenbank von einer Flashcard
wiederherstellen oder eine Datenbank als Text exportieren.

Zur Flashcard sichern

Mit der Funktion ,Zur Flashcard sichern” wird die Datenbank im Speicher des
Programmiercomputers auf der SD-Karte gesichert. Es kann sein, dass diese Funktion nie
benutzt wird, weil mit jeder Durchflihrung einer Funktion auch eine Datensicherung erfolgt.
Diese Funktion ist u. U. erforderlich, wenn die SD-Karte verlegt (oder beschadigt) wurde und
eine neue Karte installiert werden muss.

Vorsicht: Wenn eine neue SD-Karte eingelegt und vom Programmiercomputer nicht erkannt wird (d. h. das

Feld,DB-Programme” ist grau), entfernen Sie die SD-Karte und legen Sie sie erneut ein. Falls das Problem
weiterhin besteht, sollten Sie den Programmiercomputer durch Aus- und Einschalten neu starten.

Von Flashcard wiederherstellen

Da die Datenbankwiederherstellung normalerweise automatisch erfolgt, wird die Benutzung
dieser Funktion von LivaNova nicht empfohlen. Im Falle eines Transfers einer Datenbank von
einem anderen Programmiercomputer auf Ilhren kdnnten Sie diese Funktion zum
Uberschreiben der bestehenden Datenbank nutzen. Bei Ausfiihrung dieser Funktion MUSS
jedoch der Programmiercomputer, von dem die Datenbank ubertragen wird, das gleiche
Betriebssystem sowie die gleiche Version und den gleichen Build wie Ihr
Programmiercomputer haben. Andernfalls kann die Datenbank beschadigt werden. Wenn
versucht wird, eine Datenbank von einem anderen Programmiercomputer zu tibertragen,
sollten Sie zudem sicherstellen, dass Ihr Programmiercomputer eingeschaltet ist, bevor Sie die
neue SD-Karte einlegen.

Vorsicht: Mit der Funktion,Von Flashcard wiederherstellen” die auch tiber,DB-Programme” zuganglich ist,

wird die Datenbank auf dem Programmiercomputer durch die auf der SD-Karte gespeicherte Datenbank
Uberschrieben. Mit anderen Worten: Die Original-Datenbank wird geldscht.

Datenbank als Text exportieren

Mit dieser Funktion kdnnen Sie CSV-Textdateien (Comma Separated Value) auf die SD-Karte
exportieren. Tippen Sie auf dem Bildschirm Database Utilities (DB-Programme) die
Schaltflaiche Datenbank als Text exportieren an, um die Daten zu exportieren. Wenn die
Daten exportiert wurden, kann die SD-Karte in einen Kartenleser eingelegt und die CSV-
Textdatei angezeigt werden. Mit dieser Funktion werden die Daten aus der Datenbank in den
folgenden Dateien gespeichert:

= PlExport - enthalt alle Abfrage- und Programmierereignisse

= DiagExport — enthdlt alle Diagnoseereignisse

= MagExport - enthadlt alle Magnethistoriedaten

s OVExport (nur Modell 106) — enthalt alle Daten der Praxis-Termine.

Sprachwahl

Sie haben fiir die Programmiersoftware die Wahl zwischen neun Sprachen: Danisch, Deutsch,
Englisch, Franzosisch, Italienisch, Niederlandisch, Norwegisch, Schwedisch und Spanisch.
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13.7

13.8

Tippen Sie zum Andern der Sprache das Feld Sprachwahl im Bildschirm
BENUTZEREINSTELLUNGEN an, wahlen Sie die gewtinschte Sprache im Drop-Down-Feld aus
und tippen Sie OK an.

Batteriestatus des Programmiercomputers

Der Balken am unteren Rand des Bildschirms BENUTZEREINSTELLUNGEN gibt den Prozentsatz
der Batterieladung an, die dem Programmiercomputer noch zur Verfligung steht. Lauft der
Programmiercomputer auf Batterie, muss dieser Balken regelmaflig tiberprift werden, um
eine Unterbrechung der Stromzufuhr zu vermeiden.

Hinweis: Der Balken mit dem Ladezustand der Batterie des Programmiercomputers wird auch im Menii des
Bildschirms PARAMETER angezeigt, sobald eine Abfrage durchgefiihrt wurde.

Informationen liber den Programmiercomputer

Durch Antippen des Feldes Info auf dem Bildschirm BENUTZEREINSTELLUNGEN erhalten Sie
Informationen liber den Programmiercomputer und die Programmiersoftware. Auf diesem
Bildschirm werden die Versions- und Copyright-Informationen zur VNS Therapy-Software, die
Informationen zum Betriebssystem und die Seriennummer des Programmiercomputers
angezeigt.
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14 WARTUNG, HANDHABUNG UND LAGERUNG DER HARDWARE

Bei der Handhabung oder Speicherung des Programmiercomputers und seiner Komponenten
sollten bestimmte VorsichtsmalBnahmen ergriffen werden. In Abschnitt 14.1 finden Sie eine
Ubersicht tiber die VorsichtsmaBnahmen.

14.1 Programmiercomputer und Komponenten — VorsichtsmaRnahmen

& Vorsicht: Stellen Sie den Programmiercomputer nicht auf Ihren Schof3 und bringen Sie keine anderen
Korperteile langer mit dem Computer in Berlihrung, um Brandverletzungen zu vermeiden.

@ Hinweis: Zusatzliche Informationen zur Produktsicherheit und zur Compliance des Programmiercomputers

finden Sie online im Motion Safety and Regulatory Compliance-Handbuch unter www.LivaNova.com/
manuals. LivaNova hat zusatzliche Compliance-Tests durchgefiihrt, damit der Programmiercomputer in
einer medizinischen Umgebung eingesetzt werden kann.

» Eine GbermaBlige Handhabung kann die SD-Karte beschadigen.

= Die SD-Karte darf auf keinen Fall in der Nahe eines Magneten gelagert werden. Sie
sollte grundsatzlich im Programmiercomputer verbleiben.

= Achten Sie bei Verwendung des Netzadapters darauf, diesen nicht mit Objekten
zuzudecken und nicht nahe des Korpers zu platzieren, um Brandverletzungen zu
vermeiden.

» Schalten Sie den Programmiercomputer nach jeder Nutzung aus, um eine Uberhitzung
zu vermeiden.

s Schmutzpartikel kdnnen den Touchscreen des Programmiercomputers beschadigen.
Wischen Sie ihn regelmaf3ig mit einer Reinigungsldsung fiir Fenster oder mit Wasser
und einem weichen Tuch ab. Schalten Sie vor der Reinigung den Computer aus und
ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.

»  Der Programmiercomputer kann moglicherweise beschadigt werden, wenn er
direktem Sonnenlicht ausgesetzt oder neben Gerdten platziert wird, die Hitze abgeben.

= Verwenden Sie den Programmiercomputer nicht in der Nahe von Wasser oder anderen
Flussigkeiten. Tauchen Sie den Programmiercomputer nicht in Wasser oder andere
Flussigkeiten ein.

= Falls die Batterie des Programmiercomputers auslauft, vermeiden Sie Haut- und
Augenkontakt. Wenn Sie mit der Batterie-Fllssigkeit in Berlihrung kommen, spiilen Sie
den betroffenen Bereich griindlich mit sauberem Wasser ab und suchen Sie sofort
einen Arzt auf. Senden Sie den beschadigten Programmiercomputer an LivaNova
zuruick.

= Um beim Wiederaufladen der Batterie das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf
der Programmiercomputer nur an ein Stromnetz mit Schutzerdung angeschlossen
werden. Falls Sie nicht sicher sind, lassen Sie einen Elektriker priifen, ob lhr Gebaude
Uber die ordnungsgemale Schutzerdung verfligt.
Hinweis: Im Handbuch des Programmiergeréts finden Sie unter dem Abschnitt mit den

Produktspezifikationen Hilfestellungen und Erlduterungen des Herstellers beziiglich der Compliance mit
der elektromagnetischen Vertraglichkeit nach IEC 60601-1-2.
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14.2 Lagerung und Betrieb

Weitere Informationen zur ordnungsgemafen Aufbewahrung und den Betriebsbedingungen
finden Sie im Handbuch des Programmiergerats.

14.3 Entsorgung

Samtliche nicht verwendeten Programmiersysteme sind zwecks Uberpriifung und sicherer
Entsorgung an LivaNova zurlickzusenden.
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15 VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Informationen in diesem Abschnitt miissen gelesen werden, wenn mit der
Programmiersoftware Probleme auftreten:

= Der Programmiercomputer sollte nicht an das Netz angeschlossen werden, wenn er in
einer Patienten-Umgebung eingesetzt wird. Wenn der Programmiercomputer wahrend
des Gebrauchs an das Netz angeschlossen ist, kann dies zu Kommunikationsstérungen
fuhren und die Funktion zur Bestatigung der Herzschlagerkennung (nur Modell 106)
beeintrachtigen. Bei Nichtgebrauch sollte der Programmiercomputer ausgeschaltet
und an das Netz angeschlossen werden, damit die Batterie geladen wird. Bewahren Sie
das Ladegerat an einem geeigneten Ort auf, damit es leicht zugadnglich ist.

»  Beim Starten des Programmiercomputers kann es 30 Sekunden oder langer dauern, bis
die VNS Therapy Programmiersoftware geladen wird. Falls die VNS Therapy
Programmiersoftware nicht geladen wird, fihren Sie ein Reset des
Programmiercomputers durch, indem Sie ihn aus- und wieder einschalten.

= Wenn das Kabel des Programmiercomputers gerade erst an den
Programmiercomputer angeschlossen oder der Programmiercomputer gerade erst
eingeschaltet wurde, warten Sie 15 Sekunden, bevor Sie versuchen, mit einem
Impulsgenerator zu kommunizieren.

= Von LivaNova wird empfohlen, keine andere Software in den Rechner des VNS Therapy
Systems zu laden, da dies sich auf die bereits im Programmiercomputer installierte
Software negativ auswirken kann.

»  Dricken Sie wahrend des Startens oder des Betriebs der Programmiersoftware nicht
die Sicherheitsschlusseltaste an der linken Seite des Programmiercomputers. Dies kann
die Ausfiihrung der Programmiersoftware unterbrechen.

= Tippen Sie den Bildschirm VNS Therapy-Software wahrend einer aktiven Abfrage,
wahrend der Programmierung oder wahrend Diagnosetestsitzungen nicht an. Dies
kann die Ausflihrung der Programmiersoftware unterbrechen.

» Die Batteriestatusanzeigen IFl, N EOS und EOS bei Generatoren der Modelle 103-106
werden der Hohe der Batteriespannung entsprechend angezeigt. Aufgrund geringer
Abweichungen bei der Spannungsmessung werden méglicherweise abwechselnd
verschiedene Batteriestatusanzeigen aktiv, wenn die Hohe der Spannung in der Nahe
des Schwellenwerts fiir die verschiedenen Batteriestatusanzeige-Markierungen liegt.
Dies stellt ein erwartetes Verhalten dar, das mit der Zeit von selbst aufhort, wenn die
Batteriespannung einen Wert erreicht hat, der weiter vom Schwellenwert entfernt liegt.

= Wenn die Systemdiagnose oder Geratediagnose bei Impulsgeneratoren der Modelle
101 oder 102 unterbrochen wird, bleibt der Ausgangsstrom mdglicherweise auf 0 mA
oder 1 mA programmiert. Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 6.8.2.

= Der Impulsgenerator speichert einen Wert, der die Gesamtzahl der
Magnetaktivierungen reprasentiert. Er speichert auch Datum und Uhrzeit der 15
vorherigen Magnetaktivierungen (vorausgesetzt, dass die Einstellungen fir Datum und
Uhrzeit auf dem Programmiercomputer richtig sind). Daher werden bei jeder
Nachuntersuchung in der Datenbank nur die letzten 15 Magnetaktivierungen
gespeichert.
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Die Magnetaktivierungs-Zeitstempel und die Gesamtzahlen fiir die Aktivierung
verdoppeln sich moglicherweise, wenn die Swiping-Technik im Kreuzmuster
(Generatoren Modell 103-106) verwendet wird. Je nach Impulsgenerator- und
Magnetausrichtung wird jede Magnetaktivierung im Kreuzmuster in der
Magnethistorie entweder einmal oder zweimal eingetragen. Dies ist aufgrund der
Konstruktion des Impulsgenerators zu erwarten und gilt nicht als Fehlfunktion. Weitere
Informationen hierzu finden Sie im Arzte- und Patientenhandbuch fiir den
Impulsgenerator.

Bei Generatoren der Modelle 101 und 102 wird auf dem Bildschirm MAGNETHISTORIE
ANZEIGEN nur die Stunde der Magnetaktivierung angezeigt. Obwohl der vorhandene
Platz zur Anzeige der Minuten und Sekunden ausreicht, werden diese Werte von der
Software nicht angezeigt.

Beim Generatormodell 106 mussen Sie die magnetische Strahlung in weniger als 3
Sekunden vom Generator entfernen, nachdem der Magnet angewendet wurde.
Anderenfalls wird die Stimulation unterbunden (statt aktiviert) und die Ergebnisse der
Magnetbetriebsdiagnose werden ungiltig sein.

Eine EMS kann nur mit eingeschaltetem Programmiergerat erkannt werden (die griine
NETZ-Leuchte leuchtet auf). Das Programmiergerat muss wieder eingeschaltet werden,
wenn die griine Leuchte vor dem Erkennen einer EMS-Quelle ausgeht. Wird eine
elektromagnetische Stérung oder ein anderes elektrisches Storgerausch festgestellt,
leuchtet die gelbe Datenempfangsleuchte (DATA/RCVD) auf und bleibt an, solange sich
das Programmiergerat in der Nahe einer elektromagnetischen Stérung befindet. Das
Programmieren in einem Bereich mit EMS kann Schwierigkeiten bereiten oder ganz
unmaglich sein. Diese Probleme kénnen im Allgemeinen durch eine
Neupositionierung des Patienten, des Programmiergerats oder der EMS-Quelle geldst
werden.

Fir Impulsgeneratoren-Modelle, die vorher auf tagliche Behandlungsperioden von
weniger als 24 Stunden programmiert wurden (mit friiheren Versionen der
Programmiersoftware), fihrt eine Impulsgeneratorabfrage zur Anzeige einer
Warnmeldung auf dem Bildschirm. Diese Warnmeldung bietet Anweisungen, falls die
Kommunikation mit dem Impulsgenerator unmaoglich sein sollte. In der Warnmeldung
wird auch mitgeteilt, dass die Behandlungsperiode mit der nachsten Programmierung
des Impulsgenerators automatisch auf 24 Stunden pro Tag programmiert werden wird.

(Nur Generator Modell 106) Fur Generatoren des Modells 106, die zuvor mit einer
Blackout-Zeit von weniger als 30 Sekunden programmiert wurden, wird nach der
Abfrage eine Warnmeldung mit der Benachrichtigung angezeigt, dass bei der nachsten
Programmierung des Impulsgenerators die Blackout-Zeit automatisch auf 30 Sekunden
festgelegt wird.

Behandlungszeit pro Tag, Verzégerungszeit fiir Behandlungsbeginn und Blackout-Zeit
sind mithilfe der Programmiersoftware nicht konfigurierbar.

Version 11.0 der VNS Programmiersoftware unterstiitzt nicht die Impulsgeneratoren
Modell 100 (B und C) oder das Programmiergerat Modell 200.

Verwenden Sie nur das Programmiercomputerkabel, den Netzadapter und die SD-
Karte, die von LivaNova bereitgestellt werden. Schlie3en Sie kein nicht zugelassenes
Gerat an einen der Ports des Programmiercomputers an bzw. fihren Sie keine
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ungenehmigte Speicherkarte in den SD-Kartensteckplatz ein. Jeder, der zusatzliche
Gerate an das medizinisch-elektrische Gerat anschlie3t, konfiguriert ein medizinisches
System und ist daher dafiir verantwortlich, dass das System die Anforderungen
medizinisch-elektrischer Systeme erflillt.

= Andern Sie keine Teile des Programmiersystems, es sei denn, es wird von LivaNova
angeordnet.

= Wenn der Touchscreen nicht wie erwartet oder auf eine unbeabsichtigte Eingabe
reagiert, konnen Sie die Anzeige unter Verwendung der Funktion Anzeige kalibrieren
im Bildschirm BENUTZEREINSTELLUNGEN neu kalibrieren.

= Die SD-Karte darf nicht von einem Programmiercomputer auf einen anderen
Ubertragen werden - es sei denn, der Benutzer wird vom klinisch-technischen
Kundendienst von LivaNova speziell dazu angewiesen.

» Belassen Sie den Schalter an der Seite der SD-Karte in der entriegelten Position. Wenn
Sie den Schreibschutzschalter der SD-Karte auf die,Lock“-Position stellen, ist es nicht
maoglich, Daten auf die SD-Karte zu exportieren bzw. zu schreiben.

»  SD-Karten dirfen nur mit dem Etikett nach oben in den Programmiercomputer
eingeschoben werden. Figure 41 zeigt die korrekte Ausrichtung der SD-Karte beim
EinfUhren.

Figure 41. Korrekte Ausrichtung der SD-Karte

o MIIII-==E==sa el
L
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A - SD-Kartensteckplatz
B - SD-Schreibschutzschalter der SD-Karte
C-SD-Karte
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16

16.1

16.2

STORUNGSSUCHE

Dieser Abschnitt enthalt Anleitungen zur Fehlerbehebung und ist in vier Teile unterteilt:

(1) Allgemeine Empfehlungen fiir nicht reagierende Programmiercomputer, (2) Hardware-
Probleme, (3) Probleme im Operationssaal (OP) und (4) Probleme bei
Nachfolgeuntersuchungen der Patienten.

Allgemeine Empfehlungen flir nicht reagierende
Programmiercomputer

Falls der Programmiercomputer nicht auf Benutzereingaben reagiert oder wenn ein anderer
Bildschirm angezeigt wird, der nicht von der Programmiersoftware stammt, sollten Sie die
folgenden Schritte durchfiihren, um das Problem durch einen Neustart des
Programmiercomputers zu beheben:

1. SchlieBen Sie den Programmiercomputer an das Netz an.

2. Drucken Sie den Netzschalter und lassen Sie ihn los, um den Programmiercomputer
herunterzufahren. Falls der Programmiercomputer zu diesem Zeitpunkt nicht reagiert,
driicken Sie den Netzschalter mindestens flinf Sekunden lang und lassen Sie ihn dann
los, um den Programmiercomputer herunterzufahren.

3. Sobald der Computer ausgeschaltet ist, schalten Sie ihn durch Driicken und schnelles
Loslassen des Netzschalters wieder ein. Das Hochfahren des Programmiercomputers
und das Durchlaufen der Boot-Sequenz kann etwas dauern. Die VNS
Programmiersoftware sollte automatisch geladen werden und das HAUPTMENU
anzeigen.

& Vorsicht: Falls der Programmiercomputer in einer Boot-Schleife hangt, schalten Sie den Computer

aus, entfernen Sie die SD-Karte und schalten Sie den Computer wieder ein. Sobald die
Programmiersoftware geladen wird, legen Sie die SD-Karte wieder ein.

4. Tippen Sie Benutzereinstellungen an und vergewissern Sie sich, dass der
Programmiercomputer iber ausreichende Batterieladung und die korrekten Datums-
und Zeiteinstellungen verfligt. Falls dies der Fall ist, trennen Sie den
Programmiercomputer vom Netz, bevor die Verwendung des Programmiersystems
fortgesetzt wird. Korrigieren Sie anderenfalls Uhrzeit und Datum mithilfe der Funktion
Uhr stellen und/oder lassen Sie den Programmiercomputer vor dem erneuten Einsatz
vollstandig aufladen.

5. Sollte es dennoch nicht moglich sein, die Datenbank wiederherzustellen oder
Anwendungssoftware neu zu installieren, kontaktieren Sie LivaNova unter der
Rufnummer 1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder +32
2790 27 73 (LivaNova Europe).

Hardware-Probleme

Kontaktieren Sie bei allen Hardware-Problemen des Programmiercomputers LivaNova unter
der Rufnummer

1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder +32 2 790 27 73
(LivaNova Europe).
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16.3 Fehlerbehebung im OP

16.3.1 Kommunikationsprobleme im OP

Ein Kommunikationsproblem kann folgende Fehlermeldungen auslésen:

,Beim Versuch der Kommunikation mit dem Geraét tritt ein Fehler auf. Positionieren Sie
das Programmiergerat neu.” (Der Meldung wird méglicherweise ein Fehlercode
angehangt.)

»Diagnostische Daten nicht wieder abrufbar.”

~Konnte Geratebestatigung nicht empfangen. Der Generator wurde oder wurde nicht
auf die gewiinschten Einstellungen programmiert. Zur Uberpriifung der Parameter
wird eine Abfrage des Gerats empfohlen. Bei Fragen konnen Sie sich im Handbuch fiir
den Arzt oder bei Cyberonics informieren.”

Das Fehlschlagen einer klaren Kommunikation zwischen dem Impulsgenerator und dem
Programmiergerat zum Zweck der Abfrage, Programmierung und Durchfiihrung
diagnostischer Tests kann auf verschiedene Faktoren zurlickgefiihrt werden:

Batterie des Programmiergerats erschopft

Programmiergerat wurde wahrend der Kommunikation vom Impulsgenerator weg
bewegt

Fehlerhafte Kabelverbindung zwischen Programmiergerat und Programmiercomputer
Unsachgemale Erkennung des Programmiercomputerkabels durch den USB-Port

Elektromagnetische Wechselwirkung (EMS/EMI), z. B. OP-Leuchten,
Programmiercomputer

Batterie des Impulsgenerators fast erschopft (EOS)
Defektes Programmiergerat
Defekter Programmiercomputer

Defekter Impulsgenerator

Kommunikationsprobleme treten oft nur voriibergehend auf und sind selten auf den
Impulsgenerator zurlickzufiihren. In der Regel werden diese Probleme durch das Umfeld
hervorgerufen. Die Durchfiihrung der folgenden Schritte kann die Kommunikation
wiederherstellen (siehe Figure 42).

1.

Batterie des Programmiergerats Modell 201 Gberprifen. Driicken Sie die beiden roten
RESET-Knopfe gleichzeitig kurz. Achten Sie darauf, dass die griine NETZ-Leuchte
aufleuchtet und nach Loslassen der Knopfe noch ca. 25 Sekunden an bleibt. Ist dies
nicht der Fall, ist die Batterie auszuwechseln. Das Programmiergerat benutzt eine
Standard 9V-Alkali-Batterie, die sich im Griff des Geréts befindet.

Achten Sie darauf, dass das Programmiergerat sachgemal mit dem
Programmiercomputer verbunden ist (siehe Handbuch fiir den Arzt des
Programmiergerats).
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Das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen.

Uberpriifen Sie den Anschluss der Kabel von Programmiergerit und
Programmiercomputer.

o o

c. Entfernen Sie bei laufender VNS Programmiersoftware das
Progammiercomputerkabel und schlie3en Sie es wieder an den USB-Port an.
Warten Sie 15 Sekunden.

Hinweis: Wenn die Fehlermeldung darauf hindeutet, dass der Port nicht ge6ffnet werden
kann, bedeutet dies in der Regel, dass der USB-Port das Programmiercomputerkabel nicht
erkennt. Schritt 2c sollte Kommunikationsprobleme aufgrund unsachgemaRer Erkennung
durch den USB-Port beheben.

3. Bringen Sie das Programmiergerat in die richtige Position tGiber dem Impulsgenerator.
Positionieren Sie das Programmiergerat durch Drehen des Griffs um 45 Grad nach
rechts oder links neu.

@ Hinweis: Einzelheiten sind im Arztehandbuch fiir das Programmiergerdt zu finden.

4. Verlangern Sie das Kabel des Programmiergerats und stellen Sie sicher, dass das Gerat
90 bis 120 cm (3 bis 4 FuB) vom Programmiercomputer entfernt ist.

5. Wenn die Kommunikation vor dem Einsetzen des Impulsgenerators in die Brusttasche
maoglich war, jedoch von innerhalb der Tasche nicht mdglich ist, muss darauf geachtet
werden, dass die Tasche nicht mehr als 2,54 cm (1 Zoll) unter die Haut reicht und sich
nicht unterhalb eines Muskels befindet.

6. Stellen Sie sicher, dass das Programmierproblem nicht durch eine EMS von sich in der
Nahe befindenden elektrischen oder magnetischen Geraten verursacht wird. Mogliche
Quellen einer EMS sind beispielsweise Bildschirmanzeigen von Computern, kabellose
Telefone, Fluoreszenzleuchten, OP-Leuchten und magnetische Unterlagen fur
Operationsinstrumente. Durch die folgenden Schritte kann auf EMS gepriift werden:

a. Die roten RESET-Kndpfe am Programmiergerat gleichzeitig kurz driicken. Die griine
Strom-Leuchte soll wahrend der EMI-Erkennung anbleiben. Sobald sich das griine
Licht ausschaltet, nochmals die RESET-Knopfe driicken und wieder loslassen.

b. Das Programmiergerat ndaher an die vermutete Ursache (Computerbildschirm, OP-
Leuchten etc.) heranriicken.

+ Wird eine EMI detektiert, leuchtet die gelbe DATA/RCVD-Leuchte auf und bleibt
so lange an wie die EMI besteht.

+ Das Durchfiihren von Programmierungen, Abfragen oder diagnostischen Tests
in einer EMS-Umgebung ist schwierig oder sogar unmaglich. Normalerweise
kann das Problem gel6st werden, indem die Position von Patient,
Programmiergerat oder Quelle der elektromagnetischen Wechselwirkung
geandert wird.

7. Das Abrufen, die Durchfiihrung des diagnostischen Tests oder die Programmierung
erneut durchfihren.

Hinweis: LivaNova empfiehlt, den Impulsgenerator jeweils im letzten Schritt des Programmier-
oder Diagnosedurchlaufs abzufragen, um die korrekten Einstellungen fiir jeden Parameter zu
Uberprifen.

8. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an LivaNova unter der
Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit)
oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe).
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Figure 42,

Kommunikationsprobleme im OP und bei Nachuntersuchungen

Fehlermeldung:

sThere is as error establishing c

ommunicaation with the device”

(Fehler beim Verbindungsaufbau mit dem Gerét) oder
+Failed to retreive diagnostic data“ (Abruf der Diagnosedaten fehlgeschlagen).

Batterie des Programmiergerét prifen — Die beiden RE
wie lange die gruine Leuchte aufleuchtet.

SET-Tasten gleichzeitig kurz driicken. Darauf achten, ]

4

<25s

Wie lange leuchtet die griine
Leuchte auf?

j >25s

Weiterhin kein
Kommunikatio

9-V-Batterie austauschen.
Erneut versuchen, die
Kommunikation herzustellen.

Kommunikation
erfolgreich

<Mit der Sitzung fortfahren>

e (Anschllsse Uberpriifen:

n Das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen.
Den Anschluss der Kabel des
Programmiergerats und des
Programmiercomputers tberprifen.

L]
ist. Das Programmiergerat um 45 Gr
anwenden).

Wahrend des chirurgischen Eingriffs
tiefer als 2,54 cm (1 Zoll) liegt.

des Programmiercomputers).
Den Test wiederholen.

Uberpriifen, ob das Programmiergerét direkt iber dem Generator positioniert

Sicherstellen, dass das Programmiergerat ca. 90 bis 120 cm (3 bis 4 Ful})
von allen elektrischen Geraten und Computern entfernt steht (einschlieRlich

ad drehen (dabei ggf. leichten Druck

sicherstellen, dass die Tasche nicht

Kommunikationsprobleme
bestehen weiterhin

Kommunikation erfolgreich

4

4

Klinisch-technischen Kundendienst von
Cyberonics kontaktieren unter:

1 (866) 882-8804 (USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Weltweit)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

<Mit der Sitzung fortfahren>

16.3.2

Hohe Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP — Erstimplantation

Hohe Elektrodenimpedanz kann zur folgenden Fehlermeldung fiihren:,Impedanz héher als
erwartet. Dies deutet auf einen mdglichen Drahtbruch einer Elektrode oder auf Fibrose
zwischen den Nerven und der Elektrode hin.” Eine hohe Elektrodenimpedanz im OP kann

verschiedene Ursachen haben:

fehlerhafte Verbindung des Impulsgenerators mit der Elektrode

u

» fehlerhafte Platzierung der Elektrode auf dem Nerv
= langsames Austrocknen des Nervs

» defekte Elektrode
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n Defekter Impulsgenerator

Zur Behebung dieses Zustands befolgen Sie bitte die folgenden Schritte (siehe Figure 43):

1. Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte wieder in die Steckerbuchse/
Steckerbuchsen der Elektroden einsetzen.

a.

Die Stellschraube/Stellsschrauben |6sen, den Elektrodenstift/die Elektrodenstifte
entnehmen und den Sechskantschraubendreher auf der Stellschraube/den
Stellschrauben eingerastet lassen.

Darauf achten, dass die Stellschraube(n) nicht in der Elektrodenbuchse/den
Elektrodenbuchsen sichtbar sind/ist.

Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte einsetzen und die Stellschraube/
Stellschrauben anziehen, bis der Sechskantschraubendreher klickt.

Die Elektrodenbuchse(n) visuell inspizieren und sicherstellen, dass sich der/die
Elektrodenstift(e) jenseits des hinteren Endes des Verbindungsblocks befindet/
befinden.

Bei Impulsgeneratoren mit einpoligen Elektroden sicherstellen, dass sich das Ende
des Verbindungsrings der Elektrode in der Elektrodenbuchse befindet.

Die Verbindungsmanschette/Verbindungsmanschetten vorsichtig greifen und
daran ziehen, um zu UGberprifen, ob der Stift/die Stifte fest angezogen sind.

@ Hinweis: Siehe Arztehandbuch fiir den Impulsgenerator.

2. Uberpriifen, ob die Elektrode/Elektroden korrekt auf den Vagusnerv platziert wurde/
wurden.

3. Ist die Anbringungsstelle am Nerv trocken, diesen spiilen und die gesammelte
Flissigkeit entfernen.

4. Systemdiagnose erneut durchflihren.

5. Falls fir die Elektrodenimpedanz immer noch ,HOCH” festgestellt wird, wie folgt
vorgehen:

a.

b.
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Den Elektrodenanschlussstift/den Elektrodenanschlussstift aus der
Elektrodenbuchse/den Elektrodenbuchsen herausziehen.

Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte des Priifwiderstands in die
Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfiihren.

Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.

Die Generatordiagnose durchfiihren.

+ Zeigt die Generatordiagnose das Vorliegen einer HOHEN Elektrodenimpedanz
an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (in den USA und

in Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder
+32 2790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktieren.

+ Wird bei der Generatordiagnose fur die Elektrodenimpedanz,OK” angezeigt,
wie folgt vorgehen:
1. Die Stellschraube/Stellschrauben herausdrehen und den Prifwiderstand
entfernen.
2) Den Elektrodenverbindungsstecker/die Elektrodenverbindungsstecker in
die Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfiihren.

3) Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.
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16.3.3

4) Die Systemdiagnose durchfiihren.

+ Zeigt die Systemdiagnose fortlaufend das Vorliegen einer HOHEN
Elektrodenimpedanz an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804
(in den USA und in Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder +32 2 790 27 73
(LivaNova Europe) kontaktieren.

Hohe Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP — Austausch des
Impulsgenerators

Hohe Elektrodenimpedanz kann zur folgenden Fehlermeldung fiihren:,Impedanz héher als
erwartet. Dies deutet auf einen mdglichen Drahtbruch einer Elektrode oder auf Fibrose
zwischen den Nerven und der Elektrode hin.” Eine hohe Elektrodenimpedanz im OP wahrend
des Austauschs eines Generators kann verschiedene Ursachen haben:

» fehlerhafte Verbindung des Impulsgenerators mit der Elektrode
» defekte Elektrode
» defekter Impulsgenerator

Zur Behebung dieses Zustands befolgen Sie bitte die folgenden Schritte (siehe Figure 43):

1. Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte wieder in die Steckerbuchse/
Steckerbuchsen der Elektroden einsetzen.
a. Die Stellschraube/Stellsschrauben |6sen, den Elektrodenstift/die Elektrodenstifte

entnehmen und den Sechskantschraubendreher auf der Stellschraube/den
Stellschrauben eingerastet lassen.

b. Darauf achten, dass die Stellschraube(n) nicht in der Elektrodenbuchse/den
Elektrodenbuchsen sichtbar sind/ist.

c. Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte einsetzen und die Stellschraube/
Stellschrauben anziehen, bis der Sechskantschraubendreher klickt.

d. Die Elektrodenbuchse(n) visuell inspizieren und sicherstellen, dass sich der/die
Elektrodenstift(e) jenseits des hinteren Endes des Verbindungsblocks befindet/
befinden.

e. Beilmpulsgeneratoren mit einpoligen Elektroden sicherstellen, dass sich das Ende
des Verbindungsrings der Elektrode in der Elektrodenbuchse befindet.

f. Die Verbindungsmanschette/Verbindungsmanschetten vorsichtig greifen und
daran ziehen, um zu Uberprifen, ob der Stift/die Stifte fest angezogen sind.

@ Hinweis: Siehe Arztehandbuch fiir den Impulsgenerator.

2. Systemdiagnose erneut durchfiihren.
3. Falls fir die Elektrodenimpedanz immer noch ,HOCH" festgestellt wird, wie folgt
vorgehen:

a. Den Elektrodenanschlussstift/den Elektrodenanschlussstift aus der
Elektrodenbuchse/den Elektrodenbuchsen herausziehen.
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b. Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte des Prifwiderstands in die
Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfiihren.

c. Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.
d. Die Generatordiagnose durchfiihren.
+ Zeigt die Generatordiagnose das Vorliegen einer HOHEN Elektrodenimpedanz
an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (in den USA und in

Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe)
kontaktieren.

+  Wird bei der Generatordiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,OK" angezeigt,
wie folgt vorgehen:

1. Die Stellschraube/Stellschrauben herausdrehen und den Prifwiderstand
entfernen.

2) Den Elektrodenverbindungsstecker/die Elektrodenverbindungsstecker in
die Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfihren.

3) Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.
4) Die Systemdiagnose durchfiihren.
+ Zeigt die Systemdiagnose fortlaufend das Vorliegen einer HOHEN
Elektrodenimpedanz an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866)

882-8804 (in den USA und in Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder
+32 2790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktieren.
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Figure 43. Hohe Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP -
Erstimplantation oder Austausch des Impulsgenerators

Angezeigte Fehlermeldung:
+A HIGH Lead impedance has been detected...”
(HOHE Elektrodenimpedanz gemeldet ...)
Elektrodenimpedanz ,HOCH*

eingerastet lassen.

Verbindungsblocks befindet/befinden.

befindet.

e Systemdiagnose erneut durchfiihren.

e Die Stellschraube(n) I6sen, den (die) Elektrodenstift(e) entnehmen und den Sechskantschraubendreher auf der/den Stellschraube(n)
e Darauf achten, dass die Stellschraube(n) nicht in der Elektrodenbuchse/den Elektrodenbuchsen sichtbar sind/ist.

e Den (die) Verbindungsstift(e) einsetzen und die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubendreher klickt.
« Die Elektrodenbuchse(n) visuell inspizieren und sicherstellen, dass der/die Elektrodenstift(e) sich jenseits des hinteren Endes des

e Bei Impulsgeneratoren mit einpoligen Elektroden sicherstellen, dass sich das Ende des Verbindungsrings in der Elektrodenbuchse

e Nur bei Erstimplantation: Ist die Anbringungsstelle am Nerv trocken, diesen spiilen und die gesammelte Flissigkeit entfernen.

;

( Ergebnisse der Systemdiagnose

Elektrodenimpedanz ,OK*

Elektrodenimpedanz
4HOCH"

A

(Die Implantation fortsetzen. )

e Die Stellschraube(n) I6sen und den/die Elektrodenstift(e) entfernen.
e Den Prifwiderstand in den Impulsgenerator einfiihren und die Stellschraube(n) anziehen,
bis der Sechskantschraubendreher klickt (der Priifwiderstand ist im Lieferumfang des

Impulsgenerators enthalten).

e Auf dem Computer die Option Sonstige Diagnosen auswahlen.

e Generatordiagnose auswahlen.

!

( Ergebnisse der Generatordiagnose )

Elektrodenimpedanz

Elektrodenimpedanz ,OK*

l HOCH* l
Klinisch-technischen Kundendienst von e Die Stellschraube(n) herausdrehen und den Priifwiderstand entfernen.
Cyberonics kontaktieren unter: e Darauf achten, dass die Stellschraube(n) nicht in der/den
1 (866) 882-8804 (USA und Kanada) Elektrodenbuchse(n) sichtbar ist/sind.
+1 (281) 228-7330 (Weltweit) e Den Sechskantschraubendreher in der (den) Stellschraube(n) eingerastet
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA) lassen.

A

e Den (die) Verbindungsstift(e) einsetzen und die Stellschraube(n) anziehen,
bis der Sechskantschraubendreher klickt.

o Die Elektrodenbuchse(n) visuell inspizieren und sicherstellen, dass sich
der/die Elektrodenstift(e) jenseits des hinteren Endes des
Verbindungsblocks befindet/befinden.

e Systemdiagnose erneut durchfihren.

Elektrodenimpedanz

Ergebnisse der Systemdiagnose )

»HOCH* Elektrodenimpedanz ,,OK*
( Die Implantation fortsetzen.)
16.3.4 Niedrige Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP — Erstimplantation

Eine niedrige Elektrodenimpedanz (<600 Q) im OP kann verschiedene Ursachen haben:

» fehlerhafte Platzierung der Elektrode auf dem Nerv

»  zu starke Irrigation des Nervs

s defekte Elektrode
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» defekter Impulsgenerator

Zur Behebung dieses Zustands befolgen Sie bitte die folgenden Schritte (siehe Figure 44):
1. Uberpriifen, ob die Elektrode/Elektroden korrekt auf den Vagusnerv platziert wurde/
wurden.
2. Beistarker Sattigung des Nervsitus die angesammelte Fliissigkeit entfernen.
Systemdiagnose erneut durchfiihren.

4. Falls fur die Elektrodenimpedanz immer noch ,NIEDRIG” festgestellt wird, wie folgt
vorgehen:

w

a. Den Elektrodenanschlussstift/den Elektrodenanschlussstift aus der
Elektrodenbuchse/den Elektrodenbuchsen herausziehen.

b. Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte des Priifwiderstands in die
Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfiihren.

c. Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.
d. Die Generatordiagnose durchfiihren.
+ Zeigt die Generatordiagnose das Vorliegen einer,NIEDRIGEN”
Elektrodenimpedanz an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804

(in den USA und in Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder
+32 2790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktieren.

+  Wird bei der Generatordiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,OK" angezeigt,
wie folgt vorgehen:
1. Die Stellschraube/Stellschrauben herausdrehen und den Priifwiderstand
entfernen.
2) Den Elektrodenverbindungsstecker/die Elektrodenverbindungsstecker in
die Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfiihren.
3) Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.

4) Die Systemdiagnose durchfiihren.
+ Zeigt die Systemdiagnose fortlaufend das Vorliegen einer ,NIEDRIGEN"
Elektrodenimpedanz an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866)

882-8804 (in den USA und in Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder
+32 2790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktieren.
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Figure 44. Niedrige Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP -
Erstimplantation

L,NIEDRIGE Elektrodenimpedanz gemeldet...

Angezeigte Fehlermeldung:
Elektrodenimpedanz ,NIEDRIG*

e Bei Sattigung des Nervsitus ist die angesammelte Flussigkeit zu entfernen.

o Uberpriifen, ob die Elektrodenkontakte korrekt auf den Nerv aufgebracht wurden. ‘
e Systemdiagnose erneut durchfiihren.

Elektrodenimpedanz ,,OK*
(Ergebnisse der Systemdiagnose

Elektrodenimped - ,'
anz .NIEDRIG* <D|e Implantation fortsetzen.)

A

o Die Stellschraube(n) I6sen und den (die) Elektrodenstift(e) entfernen.

e Den Prifwiderstand in den Impulsgenerator einfiihren und die Stellschraube(n) anziehen,
bis der Sechskantschraubendreher klickt (der Prufwiderstand ist im Lieferumfang des
Impulsgenerators enthalten).

e Auf dem Computer die Option Sonstige Diagnosen auswéhlen.

e Generatordiagnose auswahlen.

(Ergebnisse der Generatordiagnose)

Elektrodenimpedanz ,NIEDRIG* Elektrodenimpedanz ,,OK*
v v
Klinisch-technischen Kundendienst von e Die Stellschraube(n) herausdrehen und den Priifwiderstand
Cyberonics kontaktieren unter: entfernen.
1 (866) 882-8804 (USA und Kanada) o Darauf achten, dass die Stellschraube(n) nicht in der/den
+1 (281) 228-7330 (Weltweit) Elektrodenbuchse(n) sichtbar ist/sind.
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA) o Den Sechskantschraubendreher in der (den) Stellschraube(n)
A

eingerastet lassen.

e Den (die) Verbindungsstift(e) einsetzen und die
Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubendreher
klickt.

e Die Elektrodenbuchse(n) visuell inspizieren und sicherstellen,
dass sich der/die Elektrodenstift(e) jenseits des hinteren Endes
des Verbindungsblocks befindet/befinden.

e Systemdiagnose erneut durchfiihren.

A
Ergebnisse der Systemdiagnose)

Elektrodenimpedanz ,NIEDRIG*
Elektrodenimpedanz ,OK*

Y
(Die Implantation fortsetzen)

16.3.5 Niedrige Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP — Austausch des
Impulsgenerators

Eine niedrige Elektrodenimpedanz (<600 Q) im OP kann folgende Ursachen haben:
»  Kurzschluss in der Elektrode
n Defekter Impulsgenerator

Zur Behebung dieses Zustands befolgen Sie bitte die folgenden Schritte (siehe Figure 45):
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1. Den Elektrodenanschlussstift/den Elektrodenanschlussstift aus der Elektrodenbuchse/
den Elektrodenbuchsen herausziehen.

2. Den Verbindungsstift/die Verbindungsstifte des Priifwiderstands in die

Elektrodenbuchse/Elektrodenbuchsen des Impulsgenerators einfiihren.
3. Die Stellschraube(n) anziehen, bis der Sechskantschraubenzieher klickt.
4. Die Generatordiagnose durchfiihren.

Zeigt die Generatordiagnose das Vorliegen einer ,NIEDRIGEN” Elektrodenimpedanz oder,OK"
an, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (in den USA und in Kanada) oder +1
(281) 228-7330 (weltweit) kontaktieren.

Figure45. Niedrige Elektrodenimpedanz bei der Systemdiagnose im OP - Austausch
des Impulsgenerators

Angezeigte Fehlermeldung:
,NIEDRIGE Elektrodenimpedanz gemeldet..."
Elektrodenimpedanz ,NIEDRIG*

e Die Stellschraube(n) I6sen und den (die) Elektrodenstift(e) entfernen.

e Den Priufwiderstand in den Impulsgenerator einfiihren und die Stellschraube(n)
anziehen, bis der Sechskantschraubendreher klickt (der Prufwiderstand ist im
Lieferumfang des Impulsgenerators enthalten).

e Auf dem Computer die Option Sonstige Diagnosen auswahlen.

e Generatordiagnose auswahlen.

A

<Ergebnisse der Generatordiagnose)

L,NIEDRIGE" Elektrodenimpedanz
oder
Elektrodenimpedanz ,OK*

A
Klinisch-technischen Kundendienst von
Cyberonics kontaktieren unter:

1 (866) 882-8804 (USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Weltweit)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.3.6 Hinweis auf eine schwache Batterie/das Ende der Nutzungsdauer vor dem Eingriff,
auBerhalb des Sterilbereichs — Erstimplantation oder Austausch des
Impulsgenerators

Die Lagerung bei niedrigen Temperaturen kann die Batterieladeanzeigen beeinflussen. Die
Batterieladeanzeigen sollten Folgendes anzeigen:

n Verstarkter Erschopfungsindikator (IFI) = Ja, Ende fast erreicht (N EOS) = Ja,
Impulsgenerator hat das Ende seiner Nutzungsdauer erreicht (EOS) = Ja)

= Warnmeldung - ,Fiir den Impulsgenerator wurde der IFl gesetzt. Haufigere klinische
Kontrollen werden empfohlen.
Bei Fragen konnen Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics informieren.”

»  Warnmeldung -,Der Impulsgenerator nahert sich dem Ende seiner Nutzungsdauer (N
EOS). Es wird empfohlen, den Impulsgenerator schnellstmoglich auszutauschen. Bei
Fragen kénnen Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics informieren.”
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= Warnmeldung - ,Der Impulsgenerator hat das Ende seiner Nutzungsdauer (EOS)
erreicht und unterstiitzt KEINE Stimulation. Es wird empfohlen, den Impulsgenerator
unverziglich auszutauschen. Bei Fragen konnen Sie sich im Handbuch fir den Arzt
oder bei Cyberonics informieren.”

= Warnhinweis —,Der Impulsgenerator ist momentan aus folgendem Grund deaktiviert:
Vbat < ENDE-Schwellwert. Bitte beachten, dass der Impulsgenerator KEINE Stimulation
abgibt. Es wird empfohlen, sich mit Cyberonics in Verbindung zu setzen oder im
Handbuch fiir den Arzt nachzusehen”

Mégliche Ursachen fiir diese Batterieanzeigen an einem neuen Gerat mit einem auf,0 mA”
eingestellten Ausgangsstrom:

= Der Impulsgenerator war innerhalb der letzten 24 Stunden niedrigen
Lagertemperaturen ausgesetzt.

n Defekter Impulsgenerator

Zum Aktualisieren der Batterieladeanzeige bei steril verpacktem Gerat die folgenden Schritte
ausfiihren (Figure 46):

1. Das Programmiergerat Giber den eingepackten Impulsgenerator halten und eine
System- oder Generatordiagnose durchfiihren.

2. Sicherstellen, dass die Batterieladeanzeige auf dem Diagnoseinformationsbildschirm
IFl = NEIN anzeigt.

3. Wenn eine der Batterieladeanzeigen (IFl, N EOS, EOS) auf JA eingestellt ist oder eine
andere Batteriestatus-Warnmeldung angezeigt wird, 30 Minuten lang warten und dann
die Diagnose erneut durchfiihren.

4. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an LivaNova unter der
Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit)
oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe).

@ Hinweis: Den Elektrodenimpedanzstatus und den Impedanzwert ignorieren.
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Figure 46. Hinweis auf eine schwache Batterie/das Ende der Nutzungsdauer vor dem
Eingriff, auBBerhalb des Sterilbereichs - Erstimplantation oder Austausch
des Impulsgenerators

Batterieladeanzeige oder Meldung zeigen Folgendes:

* IFl, ENDE fast erreicht oder EOS = Ja.

e  Warnmeldung — ,The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the pulse generator. More frequent clinical monitoring is
recommended. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.” (Fir den Impulsgenerator wurde
der IFI (Intensified Follow-up Indicator) gesetzt. Haufigere klinische Kontrollen werden empfohlen. Bei Fragen kénnen Sie sich im Handbuch
fur den Arzt oder bei Cyberonics informieren.)

e Warnmeldung — ,The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is recommended that the pulse generator be replaced as soon
as possible. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.“ (Der Impulsgenerator néhert sich
dem Ende seiner Nutzungsdauer (N EOS). Es wird empfohlen, den Impulsgenerator schnellstméglich auszutauschen. Bei Fragen kénnen
Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics informieren.)

e Warnmeldung — ,The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT supplying stimulation. It is recommended that the
pulse generator be replaced immediately. If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.“ (Der
Impulsgenerator hat das Ende seiner Nutzungsdauer (EOS) erreicht und unterstiitzt KEINE Stimulation. Es wird empfohlen, den
Impulsgenerator unverziiglich auszutauschen. Bei Fragen kénnen Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics informieren.)

e  Warnmeldung — ,The pulse generator is currently disabled due to a Vbat< EOS threshold. Note that the generator is NOT supplying
stimulation. It is recommended that you contact Cyberonics or refer to the Physician’s Manual.“ (Der Impulsgenerator ist zurzeit aufgrund
einer Vbat < EOS-Schwelle deaktiviert. Bitte beachten, dass der Impulsgenerator KEINE Stimulation abgibt. Es wird empfohlen, sich mit
Cyberonics in Verbindung zu setzen oder im Handbuch fiir den Arzt nachzusehen.)

4
. Die System- oder Generatordiagnose bei steril verpackter
. Vorrichtung durchfiihren.
. Ergebnisse aufzeichnen.

Diagnoseergebnisse auswenen/

Batterieladeanzeige oder Meldung zeigen Folgendes:

. Impedanzwert ,any* (beliebig)
e IFl = No (IFl = Nein)

. IFl, ENDE fast erreicht oder EOS = Ja.

e  Warnmeldung — ,The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the pulse generator.
More frequent clinical monitoring is recommended. If you have any questions, please consult the
Physician's Manual or contact Cyberonics.“ (Fur den Impulsgenerator wurde der IFI (Intensified
Follow-up Indicator) gesetzt. Haufigere klinische Kontrollen werden empfohlen. Bei Fragen kénnen
Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics informieren.) v

e Warnmeldung —,The pulse generator is nearing End of Service (N EOS). It is recommended that ( Die Implantation fortsetzen. >
the pulse generator be replaced as soon as possible. If you have any questions, please consult the
Physician's Manual or contact Cyberonics.“ (Der Impulsgenerator nahert sich dem Ende seiner
Nutzungsdauer (N EOS). Es wird empfohlen, den Impulsgenerator schnellstméglich
auszutauschen. Bei Fragen kénnen Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics
informieren.)

e Warnmeldung — ,The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT supplying
stimulation. It is recommended that the pulse generator be replaced immediately. If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics.“ (Der Impulsgenerator hat
das Ende seiner Nutzungsdauer (EOS) erreicht und unterstiitzt KEINE Stimulation. Es wird
empfohlen, den Impulsgenerator unverziglich auszutauschen. Bei Fragen kdnnen Sie sich im
Handbuch fur den Arzt oder bei Cyberonics informieren.)

e  Warnmeldung — ,The pulse generator is currently disabled due to a Vbat< EOS threshold. Note that
the generator is NOT supplying stimulation. It is recommended that you contact Cyberonics or refer
to the Physician’s Manual.“ (Der Impulsgenerator ist zurzeit aufgrund einer Vbat < EOS-Schwelle
deaktiviert. Bitte beachten, dass der Impulsgenerator KEINE Stimulation abgibt. Es wird empfohlen,
sich mit Cyberonics in Verbindung zu setzen oder im Handbuch fir den Arzt nachzusehen.)

|

Ungefahr 30 Minuten warten. Der
Generator muss dabei
Raumtemperatur haben.

. Elektrodenimpedanz ,any*“ (beliebig) ‘

Zum ersten Mal Zum zweiten Mal

Klinisch-technischen Kundendienst von
Cyberonics kontaktieren unter:

1(866) 882-8804 (USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Weltweit)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)
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16.3.7

16.3.8

Hinweis auf eine schwache Batterie/das Ende der Nutzungsdauer wahrend des
Eingriffs, im Sterilbereich — Erstimplantation oder Austausch des
Impulsgenerators

Unter bestimmten Umgebungsbedingungen kann bei Impulsgeneratoren der Modelle 103,
104, 105 und 106 die Batterie voriibergehend erschopft und die Nutzungsdauer der Batterie
um 50 % gesenkt werden. Zu den moéglichen Umstanden zahlen:

» Elektrochirurgische Gerate (z. B. Elektrokauter), die wahrend der Implantation oder
sonstiger chirurgischer Verfahren in der Nahe des Impulsgenerators eingesetzt werden.

= Statische Elektrizitat (d. h. elektrostatische Entladung), die wahrend eines chirurgischen
Eingriffs auf das Gerat abgegeben wird.

Der Hinweis auf eine niedrige Batterieleistung/das Ende der Nutzungsdauer (EOS) wahrend
des Eingriffs kann darauf hindeuten, dass das Gerat auf diese Weise beschadigt wurde. Zu den
jeweiligen Hinweisen zahlen die folgenden (wenn das Gerat auf 0 mA eingestellt ist):

» |IFl=Ja, Ende fast erreicht (N EOS) = Ja, Impulsgenerator hat das Ende seiner
Nutzungsdauer erreicht (EOS) = Ja

s Warnmeldung - ,Fiir den Impulsgenerator wurde der IFI (Intensified Follow-up
Indicator) gesetzt. Haufigere klinische Kontrollen werden empfohlen. Bei Fragen
kdnnen Sie sich im Handbuch fur den Arzt oder bei Cyberonics informieren.”

s Warnmeldung -,Der Impulsgenerator ndhert sich dem Ende seiner Nutzungsdauer (N
EOS). Es wird empfohlen, den Impulsgenerator schnellstmoglich auszutauschen. Bei
Fragen kénnen Sie sich im Handbuch fiir den Arzt oder bei Cyberonics informieren.”

s Warnmeldung -,Der Impulsgenerator hat das Ende seiner Nutzungsdauer (EOS)
erreicht und unterstiitzt KEINE Stimulation. Es wird empfohlen, den Impulsgenerator
unverzlglich auszutauschen. Bei Fragen konnen Sie sich im Handbuch fir den Arzt
oder bei Cyberonics informieren.”

s Warnmeldung - ,Der Impulsgenerator ist zurzeit aufgrund Vbat < EOS-Schwelle
deaktiviert. Bitte beachten, dass der Impulsgenerator KEINE Stimulation abgibt. Es wird
empfohlen, sich mit Cyberonics in Verbindung zu setzen oder im Handbuch fiir den
Arzt nachzusehen

Bei diesen Hinweisen wahrend der Implantation ist eine Systemdiagnose durchzufiihren,
damit die Batterieladeanzeige aktualisiert werden kann.

Wenn der Systemdiagnosetest eine Batterieladeanzeige mit einem anderen Wert als ,IFl =
Nein” ausgibt oder wenn eine andere Warnmeldung angezeigt wird, wenn das Gerat auf

,0 mA” programmiert wurde, LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (in den
USA oder in Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe)
kontaktieren.

Uber-/Untererkennung des Herzschlags (nur Modell 106)

Aufgrund seiner Konfigurierbarkeit muss die AutoStim-Konfiguration des Modells 106
moglicherweise angepasst werden, damit die Herzschlage richtig erkannt werden (siehe
Figure 47).
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1. Stellen Sie sicher, dass der Programmiercomputer und der Netzadapter nicht
miteinander verbunden sind.

2. Fragen Sie den Impulsgenerator Modell 106 ab.

3. Wahlen Sie die Registerkarte Anfallerkennung aus und stellen Sie sicher, dass
~Anfallerkennung” aktiviert ist.

4. Beurteilen Sie die Herzschlagerkennung mit der aktuell programmierten Einstellung
anhand der Funktion zur Bestatigung der Herzschlagerkennung:

= Falls die gemeldete Herzfrequenz (BPM) zu hoch zu sein scheint oder wenn ??27?
bzw. ***** angezeigt wird, verlassen Sie den Bildschirm zur BESTATIGUNG DER
HERZSCHLAGERKENNUNG, indem Sie Stop und anschlieBend Beenden antippen.
Verringern Sie dann die Einstellung fiir die Herzschlagerkennung, programmieren
und beurteilen Sie die Leistung der Herzschlagerkennung erneut.

bzw. ***** angezeigt wird, verlassen Sie den Bildschirm zur BESTATIGUNG DER
HERZSCHLAGERKENNUNG, indem Sie Stop und anschlielend Beenden antippen.
Erhéhen Sie dann die Einstellung fiir die Herzschlagerkennung, programmieren
und beurteilen Sie die Leistung der Herzschlagerkennung erneut.

Hinweis: Das Programmiergerat muss wahrend des gesamten Bestatigung der

Herzschlagerkennung liber den Generator gehalten werden. Weitere Informationen sind dem
Abschnitt 5.2.2.1 zu entnehmen.

5. Wiederholen Sie Schritt 4, bis der Herzschlag bei der programmierten Einstellung
+Herzschlagerkennung” genau erkannt wird. Sie sollten diese Beurteilung in mehreren
Korperpositionen vornehmen (z. B. sitzend mit Armen an der Seite, stehend mit Armen
an der Seite, auf der linken Seite liegend usw.), um sicherzustellen, dass der Generator
des Modells 106 die Herzschlage korrekt erkennt.

6. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an LivaNova unter der
Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit)
oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe).
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Figure47. Herzschlagerkennung ist ungenau (Uber-/Untererkennung) im OP oder
wihrend einer Nachuntersuchung

l

e Sicherstellen, dass der Programmiercomputer nicht an die Wandsteckdose angeschlossen ist.

o Sicherstellen, dass die Anfallerkennung auf der Registerkarte ,Anfallerkennung” aktiviert ist
(,EIN).
e Uberpriifung der Verify Heartbeat Detection (Herzschlagerkennung) aktivieren.

I

> BPM Niedrig

Hoch

v

Herzschlagerkennungseinstellung
niedriger einstellen (auf ,1%)

Herzschlagerkennungseinstellung
héher einstellen (auf ,5%)

NEIN
Y
Die Genauigkeit in verschiedenen
K&rperpositionen prifen (z. B. mit einem %—
gebrauchlichen Pulsmesser oder EKG-Geréat)
OK NEIN
(Alle Einstellungen gepriift,
aber ohne Erfolg)
JA Y
Klinisch-technischen Kundendienst von
Fertig Cyberonics kontaktieren unter:
1 (866) 882-8804 (USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Weltweit) 32 2
790 27 73 (Europa/EMMEA)
16.4 Fehlerbehebung bei Nachuntersuchungen
16.4.1 Kommunikationsprobleme bei Nachuntersuchungen

Ein Kommunikationsproblem kann folgende Fehlermeldungen auslosen:

= ,Beim Versuch der Kommunikation mit dem Gerat tritt ein Fehler auf. Positionieren Sie
das Programmiergerat neu.” (Der Meldung wird moéglicherweise ein Fehlercode
angehangt.)

= ,Diagnostische Daten nicht wieder abrufbar.”
» ,Konnte Geratebestatigung nicht empfangen. Der Generator wurde oder wurde nicht

auf die gewiinschten Einstellungen programmiert. Zur Uberpriifung der Parameter

87 — 26-0008-6005/5 (German)



Handbuch fiir den Arzt

wird eine Abfrage des Gerats empfohlen. Bei Fragen konnen Sie sich im Handbuch fiir
den Arzt oder bei Cyberonics informieren.”

Das Fehlschlagen einer klaren Kommunikation zwischen dem Impulsgenerator und dem
Programmiergerat zum Zweck der Abfrage, Programmierung und Durchfiihrung
diagnostischer Tests kann auf verschiedene Faktoren zurlickgefiihrt werden:

= Batterie des Programmiergerats erschopft

= Programmiergerat wurde wahrend der Kommunikation vom Impulsgenerator weg
bewegt

» Fehlerhafte Kabelverbindung zwischen Programmiergerat und Programmiercomputer
= Unsachgemale Erkennung des Programmiercomputerkabels durch den USB-Port

» Elektromagnetische Wechselwirkung (EMS), z. B. durch elektronische Gerate,
Programmiercomputer

= Batterie des Impulsgenerators fast erschopft (EOS)
» Defektes Programmiergerat

n Defekter Programmiercomputer

n  Defekter Impulsgenerator

Kommunikationsprobleme treten oft nur voriibergehend auf und sind selten auf den
Impulsgenerator zurlickzufiihren. In der Regel werden diese Probleme durch das Umfeld
hervorgerufen. Die Durchflihrung der folgenden Schritte kann die Kommunikation
wiederherstellen (siehe Figure 42):

1. Batterie des Programmiergerats Modell 201 Gberprifen. Driicken Sie die beiden roten
RESET-Knopfe gleichzeitig kurz. Achten Sie darauf, dass die griine NETZ-Leuchte
aufleuchtet und nach Loslassen der Kndpfe noch ca. 25 Sekunden an bleibt. Ist dies
nicht der Fall, ist die Batterie auszuwechseln. Das Programmiergerat benutzt eine
Standard 9V-Alkali-Batterie, die sich im Griff des Geréts befindet.

2. Achten Sie darauf, dass das Programmiergerat sachgemal mit dem
Programmiercomputer verbunden ist (siehe Handbuch fiir den Arzt des
Programmiergerats).

a. Das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen.

b. Uberpriifen Sie den Anschluss der Kabel von Programmiergerit und
Programmiercomputer.

c. Entfernen Sie bei laufender VNS Programmiersoftware das
Progammiercomputerkabel und schlie3en Sie es wieder an den USB-Port an.
Warten Sie 15 Sekunden.

Hinweis: Wenn die Fehlermeldung darauf hindeutet, dass der Port nicht gedffnet werden kann,
bedeutet dies in der Regel, dass der USB-Port das Programmiercomputerkabel nicht erkennt.
Schritt 2¢ sollte Kommunikationsprobleme aufgrund unsachgemaBer Erkennung durch den USB-
Port beheben.

3. Bringen Sie das Programmiergerat in die richtige Position tGiber dem Impulsgenerator.
Positionieren Sie das Programmiergerat durch Drehen des Griffs um 45 Grad nach
rechts oder links neu.
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@ Hinweis: Einzelheiten sind im Arztehandbuch fiir das Programmiergerit zu finden.

Verlangern Sie das Kabel des Programmiergerats und stellen Sie sicher, dass das Gerat
90 bis 120 cm (3 bis 4 FuB) vom Programmiercomputer entfernt ist.

Stellen Sie sicher, dass das Programmierproblem nicht durch eine EMS von sich in der
Nahe befindenden elektrischen oder magnetischen Geraten verursacht wird. Beispiele
maoglicher Quellen einer elektromagnetischen Wechselwirkung sind
Computerbildschirme, schnurlose Telefone und Leuchtstoffréhren. Durch die
folgenden Schritte kann auf EMS gepruft werden:

a. Die roten RESET-Knopfe am Programmiergerat gleichzeitig kurz driicken. Die griine
Strom-Leuchte soll wahrend der EMI-Erkennung anbleiben. Sobald sich das griine
Licht ausschaltet, nochmals die RESET-Knopfe driicken und wieder loslassen.

b. Das Programmiergerat naher an die vermutete Ursache (Computerbildschirm ODER
Leuchten usw.) heranriicken.

+ Wird eine EMI detektiert, leuchtet die gelbe DATA/RCVD-Leuchte auf und bleibt
so lange an wie die EMI besteht.

+ Das Durchfiihren von Programmierungen, Abfragen oder diagnostischen Tests
in einer EMS-Umgebung ist schwierig oder sogar unmaglich. Normalerweise
kann das Problem gel6st werden, indem die Position von Patient,
Programmiergerat oder Quelle der elektromagnetischen Wechselwirkung
geandert wird.

Das Abrufen, die Durchfiihrung des diagnostischen Tests oder die Programmierung
erneut durchfiihren.
Hinweis: LivaNova empfiehlt, den Impulsgenerator jeweils im letzten Schritt des Programmier-
oder Diagnosedurchlaufs abzufragen, um die korrekten Einstellungen fiir jeden Parameter zu
Uberprifen.
Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an LivaNova unter der
Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit)
oder
+32 2790 27 73 (LivaNova Europe).

16.4.2 Hohe Elektrodenimpedanz bei einem diagnostischen Test wahrend einer
Nachfolgeuntersuchung bei Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102

Hohe Elektrodenimpedanz kann zur folgenden Fehlermeldung fiihren:,,Impedance is higher
than expected. Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and
lead.” (Impedanz hoher als erwartet. Dies deutet auf einen moglichen Drahtbruch einer
Elektrode oder auf Fibrose zwischen den Nerven und der Elektrode hin.) Eine hohe
Elektrodenimpedanz im OP kann verschiedene Ursachen haben:

Drahtbruch einer Elektrode

Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator
Fibrose zwischen Nerv und Elektrode
Abtrennung der Elektrode vom Nerv

Defekter Impulsgenerator
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= Hohe Batterieimpedanz, da deren Nutzungsdauer fast abgelaufen ist (End of Service/

EOS)

n  Defekter Impulsgenerator

Zur Behebung dieses Zustands befolgen Sie bitte die folgenden Schritte (siehe Figure 48):

1. Das Gerat abfragen.
2. Systemdiagnose durchfiihren und die Ergebnisse dokumentieren.

= Der Impulsgenerator wird von der Software fiir die Systemdiagnose automatisch
auf 1,0 mA, 500 us und 20 Hz programmiert. Bei Patienten, bei denen der vom
Impulsgenerator erzeugte Strom normalerweise weniger als diese Werte betragt,

kdnnen erhohte Sinneswahrnehmung, Husten, Gesichtsrotung und weitere Effekte

auftreten. (Siehe Abschnitt,Unerwiinschte Ereignisse” im Arztehandbuch fiir den
Impulsgenerator.)

3. Eine Normalbetriebsdiagnose durchfiihren und alle Ergebnisse aufzeichnen.

= Wenn die Systemdiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,,HOCH? fiir den
Ausgangsstrom ,GRENZE" und den DC/DC-Wandler,7” ergibt und wenn die
Normalbetriebsdiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,,HOCH? fiir den
Ausgangsstrom ,GRENZE” und den DC/DC-Wandler 7 ergibt, wahrend

= ,ENDE fast erreicht = NEIN“ dann sind folgende Ursachen moglich

*

*

*

*

*

Drahtbruch einer Elektrode

Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator
Fibrose zwischen Nerv und Elektrode
Abtrennung der Elektrode vom Nerv

Defekter Impulsgenerator

= Wenn fir die Nutzungsdauer ,ENDE fast erreicht = JA” angezeigt wird, dann

*

*

*

Drahtbruch einer Elektrode

Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator
Fibrose zwischen Nerv und Elektrode
Abtrennung der Elektrode vom Nerv

Defekter Impulsgenerator

Ende der Nutzungsdauer steht bevor. Den Impulsgenerator
schnellstmdglich austauschen.

» ,HOCH’ fir den Ausgangsstrom,OK” und den DC/DC-Wandler ,4-7" ergibt und

falls sich bei der Normalbetriebsdiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,HOCH?, fiir

den Ausgangsstrom ,GRENZE” und den DC/DC-Wandler, 7" ergibt, wahrend:

» fur die Nutzungsdauer ,ENDE fast erreicht = NEIN” angezeigt wird, kann der

Impulsgenerator den programmierten Ausgangsstrom nicht liefern und es sind

folgende Ursachen moglich:

*
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+ Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator
+ Fibrose zwischen Nerv und Elektrode
+ Abtrennung der Elektrode vom Nerv
+ Defekter Impulsgenerator
= Wenn fir die Nutzungsdauer ,ENDE fast erreicht = JA” angezeigt wird, dann
+ Drahtbruch einer Elektrode
+ Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator
+ Fibrose zwischen Nerv und Elektrode
+ Abtrennung der Elektrode vom Nerv
+ Defekter Impulsgenerator

+ Ende der Nutzungsdauer steht bevor. Den Impulsgenerator
schnellstmdglich austauschen.

= Falls sich bei der Systemdiagnose fur die Elektrodenimpedanz,,HOCH?, fiir den
Ausgangsstrom ,,OK” und den DC/DC-Wandler,,0-3" ergibt und falls sich bei der
Normalbetriebsdiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,HOCH? fiir den
Ausgangsstrom,OK” und den DC/DC-Wandler 7" ergibt, wahrend:

= ,ENDE fast erreicht = NEIN” angezeigt wird, dann

+ Der Generator kann den programmierten Strom nicht liefern. Eine
Erniedrigung des Ausgangsstroms bei gleichzeitiger Erh6hung der
Pulsbreite sollte in Betracht gezogen werden.

= Wenn fiir die Nutzungsdauer ,ENDE fast erreicht = JA” angezeigt wird, dann

+ Ende der Nutzungsdauer steht bevor. Den Impulsgenerator
schnellstmdglich austauschen.

= Falls sich bei der Systemdiagnose fir die Elektrodenimpedanz, OK", fiir den
Ausgangsstrom,OK” und den DC/DC-Wandler,0-3" ergibt und falls sich bei der
Normalbetriebsdiagnose fiir die Elektrodenimpedanz,OK’, fiir den Ausgangsstrom
+OK”und den DC/DC-Wandler,0-6" ergibt, wahrend:

= ,ENDE fast erreicht = NEIN” angezeigt wird, dann
+ Der Impulsgenerator liefert einen ordnungsgemaf3en Ausgangsstrom.
= Wenn fiir die Nutzungsdauer ,ENDE fast erreicht = JA” angezeigt wird, dann

+ Ende der Nutzungsdauer steht bevor. Den Impulsgenerator
schnellstmdglich austauschen.
4. LivaNova unter der Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (in den USA und in Kanada), +1
(281) 228-7330 (weltweit) und +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktieren, um
Falle mit hoher Elektrodenimpedanz zu melden.
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Figure 48. Hohe Elektrodenimpedanz bei einem diagnostischen Test wahrend einer

Nachfolgeuntersuchung bei Impulsgeneratoren der Modelle 101 und 102

Angezeigte Fehlermeldung:
e Elektrodenimpedanz ,HOCH"
e LA HIGH Lead impedance has been detected...”

(HOHE Elektrodenimpedanz gemeldet...)

Normalbetriebsdiagnose*2 durchfiihren

Eine Systemdiagnose*' und eine
und alle Testergebnisse dokumentieren.

Was wird fir ,Near End of Service“
(ENDE fast erreicht) angezeigt?

jﬁ’

NEIN

Méglicherweise Drahtbruch
einer Elektrode, Abtrennung
der Elektrode vom
Impulsgenerator, Fibrose
zwischen Nerv und Elektrode,
Abtrennung der Elektrode vom
Nerv oder defekter
Impulsgenerator. Ende der
Nutzungsdauer steht bevor.
Den Impulsgenerator
schnellstmdglich austauschen.

!

;

v

.

Ergebnisse der

Systemdiagnose =

e DC/DC-Code: 7

e Ausgangsstatus:
GRENZE

e Elektrodenimpedanz:
HOCH

Ergebnisse fiir

Normalbetrieb =

e DC/DC-Code: 7

e Ausgangsstatus:
GRENZE

e Elektrodenimpedanz:
HOCH

Méglicherweise Drahtbruch
einer Elektrode, Abtrennung der
Elektrode vom Impulsgenerator,
Fibrose zwischen Nerv und
Elektrode, Abtrennung der
Elektrode vom Nerv oder
defekter Impulsgenerator.

Ergebnisse der

Systemdiagnose =

e DC/DC-Code: 4-7

e Ausgangsstatus: OK

e Elektrodenimpedanz:
HOCH

Ergebnisse fiir

Normalbetrieb =

e DC/DC-Code: 7

e Ausgangsstatus:
GRENZE

e Elektrodenimpedanz:
HOCH

Méglicherweise Drahtbruch
einer Elektrode, Abtrennung
der Elektrode vom
Impulsgenerator, Fibrose
zwischen Nerv und Elektrode,
Abtrennung der Elektrode vom
Nerv oder defekter

Impulsgenerator.

Ergebnisse der

Systemdiagnose =

e DC/DC-Code: 0-3

e Ausgangsstatus: OK

e Elektrodenimpedanz:
OK

Ergebnisse fiir

Normalbetrieb =

e DC/DC-Code: 7

e Ausgangsstatus:
GRENZE

e Elektrodenimpedanz:
HOCH

Der Impulsgenerator kann den
programmierten
Ausgangsstrom nicht liefern.
Eine Verringerung des
Ausgangsstroms oder der
Frequenz und Erhéhung der
Impulsbreite in Betracht
ziehen.

Ergebnisse der

Systemdiagnose =

¢ DC/DC-Code: 0-3

e Ausgangsstatus: OK

e Elektrodenimpedanz:
OK

Ergebnisse fiir

Normalbetrieb =

e DC/DC-Code: 0-6

e Ausgangsstatus: OK

e Elektrodenimpedanz:
OK

Der Impulsgenerator liefert
einen ordnungsgemafien
Ausgangsstrom.

Klinisch-technischen Kundendienst von
Cyberonics kontaktieren unter:

1 (866) 882-8804 (USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Weltweit)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

*1 Der Impulsgenerator wird von der Software fir die Systemdiagnose automatisch auf 1,0 mA, 500 us
und 20 Hz programmiert. Bei Patienten, bei denen der vom Impulsgenerator erzeugte Strom unter
diesen Werten liegt, kbnnen erhéhte Sinneswahrnehmung, Gesichtsrétung und weitere Wirkungen
auftreten. Eine vollstandige Liste mdéglicher unerwiinschter Ereignisse ist im entsprechenden
Abschnitt im Arztehandbuch fiir VNS Therapy Impulsgeneratoren zu finden.

*2. Damit die Normalbetriebsdiagnose akkurate Informationen liefern kann, muss der Impulsgenerator
auf mindestens 0,75 mA, 15 Hz und 30 Sekunden EIN-Periode programmiert werden.

16.4.3 Hohe Elektrodenimpedanz, geringe Elektrodenimpedanz oder geringer

Ausgangsstrom bei einem diagnostischen Test wahrend einer
Nachfolgeuntersuchung bei Impulsgeneratoren der Modelle 103-106

Eine hohe Elektrodenimpedanz (5300 Q)), eine niedrige Elektrodenimpedanz (<600 Q) oder
ein niedriger Ausgangsstrom wahrend einer Nachfolgeuntersuchung kann folgende Ursachen
haben:

s Drahtbruch einer Elektrode
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= Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator

s Fibrose zwischen Nerv und Elektrode

= Abtrennung der Elektrode vom Nerv

= Impulsgenerator kann die programmierte Stimulation nicht abgeben

n Defekter Impulsgenerator

m  Kurzschluss in der Elektrode

Zur Behebung dieses Zustands befolgen Sie bitte die folgenden Schritte (siehe Figure 49):
1. Das Gerat abfragen.
2. Systemdiagnose durchfiihren und die Ergebnisse dokumentieren.

Wenn der Ausgangsstrom,,NIEDRIG” und die Elektrodenimpedanz,,HOCH" (5300
Ohm) ist, kann dies folgende Ursachen haben:

+ Drahtbruch einer Elektrode

+ Abtrennung der Elektrode vom Impulsgenerator
+ Fibrose zwischen Nerv und Elektrode

¢ Abtrennung der Elektrode vom Nerv

+ Defekter Impulsgenerator

Wenn der Ausgangsstrom mit,OK” und die Elektrodenimpedanz als,NIEDRIG"
angegeben wird (<600 Q), liegt moglicherweise ein Kurzschluss in der Elektrode
oder ein defekter Impulsgenerator vor.

Wenn der Ausgangsstrom,OK” und die Elektrodenimpedanz ,HOCH" (5300 Q) ist,
liegt moglicherweise ein Drahtbruch einer Elektrode, eine Abtrennung der
Elektrode vom Impulsgenerator, eine Fibrose zwischen Nerv und Elektrode, eine
Abtrennung der Elektrode vom Nerv oder ein defekter Impulsgenerator vor.

Wenn der Ausgangsstrom ,NIEDRIG” und die Elektrodenimpedanz,OK" ist, kann
der Impulsgenerator den programmierten Ausgangsstrom aufgrund der
gesteigerten Impedanz nicht abgeben. Sie sollten eine Reduzierung des
Ausgangsstroms bei gleichzeitiger Erhhung der Impulsbreite in Erwagung ziehen.

3. LivaNova unter der Rufnummer +1 (866) 882-8804 (in den USA und in Kanada), +1 (281)
228-7330 (weltweit) oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktieren und
samtliche Vorfalle von hoher Elektrodenimpedanz, niedriger Elektrodenimpedanz und
niedrigem Ausgangsstrom melden.
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Figure49. Hohe Elektrodenimpedanz, geringe Elektrodenimpedanz oder geringer
Ausgangsstrom bei der Abfrage oder einem diagnostischen Test wahrend

einer Nachfolgeuntersuchung bei Generatoren der Modelle 103-106

Angezeigte Fehlermeldung: Angezeigte Fehlermeldung: Angezeigte Fehlermeldung:

e Elektrodenimpedanz ,NIEDRIG* e Elektrodenimpedanz ,HOCH" e Ausgangsstrom ,NIEDRIG*

e LA LOW Lead Impedance has been e A HIGH Lead Impedance has e ,Programmed current is possibly
detected...” (NIEDRIGE been detected...” (HOHE not being delivered...”
Elektrodenimpedanz gemeldet...) Elektrodenimpedanz gemeldet...) (Programmierter Strom wird

eventuell nicht erzeugt...)

A

e Systemdiagnose durchfiihren.
e Ergebnisse aufzeichnen.

A
(Ergebnisse der Systemdiagnose)

Elektrodenimpedanz ,OK*“

Ausgangsstrom ,,OK*

e Impulsgenerator liefert die
erwartete Stimulation.

!

!

!

Elektrodenimpedanz
LHOCH"
Ausgangsstrom ,,OK*

Mégliche Ursachen:

e Drahtbruch einer
Elektrode

e Abtrennung der
Elektrode vom
Impulsgenerator

e Fibrose zwischen
Nerv und Elektrode

e Abtrennung der
Elektrode vom Nerv

o Defekter
Impulsgenerator

Elektrodenimpedanz
LHOCH"
Ausgangsstrom
LNIEDRIG"

Mégliche Ursachen:

e Drahtbruch einer
Elektrode

e Abtrennung der
Elektrode vom
Impulsgenerator

e Fibrose zwischen
Nerv und Elektrode

e Abtrennung der
Elektrode vom Nerv

e Defekter
Impulsgenerator

Elektrodenimpedanz
LOK*
Ausgangsstrom
LNIEDRIG*

Mégliche Ursachen:

e gesteigerte
Impedanz im
System

!

Elektrodenimpedanz
L,NIEDRIG*
Ausgangsstrom ,,OK“

Mégliche Ursachen:

e Kurzschlusszustand
in der Elektrode

e Defekter
Impulsgenerator

|

Klinisch-technischen Kundendienst von
Cyberonics kontaktieren unter:

1 (866) 882-8804 (USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Weltweit)

+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.4.4 Impulsgenerator deaktiviert, da bei der ersten Abfrage nach der Implantation oder

eines anderen chirurgischen Eingriffs Vbat < EOS angezeigt wird

Unter bestimmten Umgebungsbedingungen kann bei Impulsgeneratoren der Modelle 103,
104, 105 und 106 die Batterie voriibergehend erschopft und die Nutzungsdauer der Batterie
um 50 % gesenkt werden. Zu den moéglichen Umstanden zahlen:

» Elektrochirurgische Gerate (z. B. Elektrokauter), die wahrend der Implantation oder
sonstiger chirurgischer Verfahren in der Nahe des Impulsgenerators eingesetzt werden.
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» Statische Elektrizitat (d. h. elektrostatische Entladung), die wahrend eines chirurgischen
Eingriffs auf das Gerat abgegeben wird.

Dieser Zustand lasst sich wahrend der Implantation anhand eines Systemdiagnosetests
ermitteln, sobald das Gerdt laut Anleitungen auf dem Etikett sicher in der Gewebetasche
positioniert ist. Ist dieser Zustand aufgetreten und wurde nicht erfasst, ist die Nutzungsdauer
des implantierten Impulsgenerators moglicherweise beeintrachtigt.

Die Anzeige der folgenden Nachricht wahrend der ersten Abfrage nach der Implantation ist
gdf. ein Hinweis darauf, dass das Gerat wahrend des chirurgischen Eingriffs beschadigt wurde:

.Der Impulsgenerator ist momentan aus folgendem Grund deaktiviert:
Vbat < ENDE-Schwellwert. Bitte beachten, dass der Impulsgenerator
KEINE Stimulation abgibt. Es wird empfohlen, sich mit Cyberonics in
Verbindung zu setzen oder im Handbuch fiir den Arzt nachzusehen”

Wenn das Gerat wahrend der Implantation beschadigt wurde, funktioniert es immer noch
normal, verfligt aber moglicherweise lber eine eingeschrankte Nutzungsdauer. Wenn die
Meldung,Vbat < ENDE-Schwellwert” wahrend der ersten Abfrage nach Implantation des
Gerats oder einem anderen chirurgischen Verfahren eingeblendet wird, sollte der Arzt wie
folgt verfahren:

1. Die Schaltflache Fortfahren unten in der Fehlermeldung wahlen. Der Bildschirm
PARAMETER wird angezeigt.

2. Die gewiinschte Gerateeinstellung eingeben und die Schaltfliche Programm unten
auf der Anzeige wahlen.

3. Einen Systemdiagnosetest durchfiihren. Wenn die folgenden akzeptablen Ergebnisse
angezeigt werden, funktioniert das Gerat normal, aber die Nutzungsdauer der Batterie
ist beeintrachtigt.

= Ausgangsstrom: OK
n Elektrodenimpedanz: OK

s [FI=Nein
4. Wird ,ENDE fast erreicht = Ja“ oder ,EOS = Ja" angezeigt, wird empfohlen, den
Impulsgenerator schnellstmoglich auszutauschen.

5. Wird eine andere Fehlermeldung eingeblendet, sollten die Abschnitte zur
Fehlerbehebung im Arztehandbuch durchgelesen oder LivaNova unter der
Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (in den USA und in Kanada),
+1(281) 228-7330 (weltweit) oder +32 2 790 27 73 (LivaNova Europe) kontaktiert
werden.

Der Patient sollte mit den weiteren regelmaf3igen Arztterminen (einschlieB8lich
Systemdiagnosetests) fortfahren, um die ordnungsgemafe Funktion des Gerats
sicherzustellen. Der Patient muss (nur bei Epilepsie-Indikation) seinen Magneten regelmaflig
verwenden, um sicherzustellen, dass die Stimulation gemaR Produktetikett erfolgt. Patienten
mussen den Arzt benachrichtigen, wenn die Stimulation anders oder gar nicht
wahrgenommen wird, damit ein Systemdiagnosetest durchgefiihrt werden kann. Bei
manchen Patienten wird die wahrgenommene Stimulation im Laufe der Zeit schwacher. Eine
Wahrnehmungsanderung in Bezug auf die Stimulation ohne klinische Symptome (wie z. B.
haufigere Anfalle, Depressionssymptome oder schmerzhafte/unregelmaBige Stimulation) ist
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16.4.5

u. U. kein Hinweis auf ein echtes Gerateproblem. Ein Systemdiagnosetest ist die einzig
zuverlassige Methode zur Uberpriifung der ordnungsgeméBen Funktion des Gerits.

Pl6tzlicher Abfall in der geschatzten Nutzungsdauer (% verbleibende
Batterieleistung)

Unter bestimmten Umgebungsbedingungen kann bei Impulsgeneratoren der Modelle 103,
104, 105 und 106 die Batterie voriibergehend erschopft und die Nutzungsdauer der Batterie
um 50 % gesenkt werden. Zu den moéglichen Umstanden zahlen:

» Elektrochirurgische Gerate (z. B. Elektrokauter), die wahrend der Implantation oder
sonstiger chirurgischer Verfahren in der Nahe des Impulsgenerators eingesetzt werden.

» Statische Elektrizitat (d. h. elektrostatische Entladung), die wahrend eines chirurgischen
Eingriffs auf das Gerat abgegeben wird.

@ Hinweis: Weitere Informationen Uber die Nutzungsdauer der Batterie finden Sie im Abschnitt ,Technische
Informationen® im Handbuch fiir den Arzt des jeweiligen Gerats.

16.4.6

Dieser Zustand lasst sich wahrend der Implantation anhand eines Systemdiagnosetests
ermitteln, sobald das Gerat laut Anleitungen auf dem Etikett sicher in der Gewebetasche
positioniert ist. Ist dieser Zustand aufgetreten und wurde nicht erfasst, ist die Nutzungsdauer
des implantierten Impulsgenerators moglicherweise beeintrachtigt. Ein plétzlicher und
unerwarteter Abfall in der prozentualen Nutzungsdauer der Batterie ist ein moglicher Hinweis
darauf, dass die Batterie-Nutzungsdauer tatsachlich herabgesetzt ist.

Eine wesentliche Veranderung in der Elektrodenimpedanz oder eine Erh6hung der
programmierten Stimulationsparameter kann ebenso zu einer Veranderung der geschatzten
prozentualen restlichen Nutzungsdauer der Batterie fiihren. Eine Anderung der verbleibenden
prozentualen Nutzungsdauer der Batterie zwischen aufeinanderfolgenden Arztterminen muss
untersucht werden, bevor die Stimulationsparameter angepasst werden. Die
Elektrodenimpedanz sollte in Bezug auf eine wesentliche Anderung untersucht werden, wenn
ein plotzlicher Abfall in der geschatzten verbleibenden prozentualen Nutzungsdauer
beobachtet wird. Flr weitere Unterstlitzung wenden Sie sich an LivaNova unter

der Telefonnummer +1 (866) 882-8804 (USA und Kanada), +1 (281) 228-7330 (weltweit) oder
+32 2790 27 73 (LivaNova Europe).

Wenn das Gerat wahrend der Implantation beschadigt wurde, funktioniert es immer noch
normal, die Nutzungsdauer der Batterie ist jedoch eingeschrankt. Den Patienten streng
Uberwachen, wenn der Impulsgenerator die folgenden Zustande anzeigt: IFI, N EOS oder EOS.

Anfallerkennung (Schwellenwert fur AutoStim) ungenau wahrend einer
Nachuntersuchung (nur Modell 106)

Die Anfallerkennung des Modells 106 (Schwellenwert fiir AutoStim) ist so konzipiert, dass sie
fir jeden Patienten individuell konfiguriert werden kann. Einige Arzte und Patienten mdchten
das Gerat moglicherweise so programmieren, dass Anfalle Gbererkannt werden, um die Gefahr
zu minimieren, dass ein Anfall nicht erkannt und somit bei Bedarf keine automatische
Stimulation ausgelost wird. Andere Arzte und Patienten méchten das Gerat méglicherweise so
konfigurieren, dass Anfalle nur sehr selektiv erkannt werden, damit das Gerat nicht auf
Ereignisse anspricht, die keine Anfalle sind. Dies kann dazu fiihren, dass tatsachlich einige
Anfalle nicht erkannt werden.

Gehen Sie zum Konfigurieren des Schwellenwerts fiir AutoStim wie folgt vor (siehe Figure 50):
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. Stellen Sie sicher, dass der Programmiercomputer und der Netzadapter nicht

miteinander verbunden sind.

Fragen Sie den Impulsgenerator Modell 106 ab.

Stellen Sie auf der Registerkarte Anfallerkennung sicher, dass die Anfallerkennung
aktiviert ist (,EIN").

Vergewissern Sie sich, dass die Einstellung fiir die Herzschlagerkennung
ordnungsgemal konfiguriert ist (siehe Abschnitt 16.3.8)

Bewerten Sie den Schwellenwert fiir die AutoStim-Einstellung:

Uberwachen Sie im Verlauf der Therapie die Deklaration des Gerits fiir Anfille
sorgfaltig hinsichtlich zuklnftiger Anpassungen (siehe die Daten der Praxis-Termine).

Es gibt mehrere Bedingungen, die die Genauigkeit der Erkennung des Gerats beeintrachtigen:

1.

Arbeitszyklus: Da das Gerat Herzschlage nur wahrend der AUS-Periode tGberwachen
und Anfélle deklarieren kann, beeintrachtigt die Dauer der AUS-Periode die
Genauigkeit der Erkennung. Je kiirzer die AUS-Periode, desto weniger wahrscheinlich
ist es, dass das Gerat Anfalle erkennt. Je langer die AUS-Periode, desto wahrscheinlicher
ist es, dass das Gerat Anfalle erkennt.

Sportliche oder andere physische Aktivitaten erhéhen die Herzfrequenz und kénnen zu
einer falschen Erkennung von Anféllen beitragen.

Normale Anderungen der Herzfrequenz, die im Schlaf auftreten, kénnen zu einer
falschen Erkennung von Anfallen fiihren.
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Figure 50. Anfallerkennung (Schwellenwert fiir AutoStim) ungenau wahrend einer
Nachuntersuchung (nur Modell 106)

Funktion zur Ereigniserkennung ergibt zu viele oder zu
wenige AutoStims

l

e Sicherstellen, dass der Programmiercomputer nicht an die
Wandsteckdose angeschlossen ist.

e Sicherstellen, dass die Ereigniserkennung aktiviert ist (,EIN“).

e Die Herzschlagerkennung tUberprufen.

Zu viele AutoStims Zu wenige AutoStims

4 3
‘ Schwellenwert fir die ‘ ‘ Schwellenwert fir die ‘

AutoStim-Einstellung auf AutoStim-Einstellung auf
70% einstellen 20 % einstellen

A

Die Richtigkeit wéhrend des
Therapieverlaufs Gberwachen

A,

Folgendes kann die Richtigkeit der Erkennung von Ereignissen beeintréchtigen:

e Arbeitszyklus: Eine Erkennung kann nur wéhrend der ,AUS-Periode“ des
Normalbetriebs erfolgen, daher beeintrachtigen kirzere AUS-Perioden die
Fahigkeit des Gerats zur Erkennung von Ereignissen, wahrend l&angere

— AUS-Perioden mehr Zeit fir die Erkennung erlauben.

e Sport oder kérperliche Aktivitaten, die einen Anstieg der Herzfrequenz
bewirken, was zu zusétzlichen AutoStims fiihrt.

e Normale Anderungen der Herzfrequenz, die im Schlaf auftreten, kénnen zu
zusétzlichen AutoStims flihren.

16.5 Andere Fehlerbehebung

Weitere Hinweise zur Fehlerbehebung finden Sie in Tabelle 6
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Table 6.

Andere Fehlerbehebung

Beschreibung

Losung

Die Diagnoseergebnisse werden nicht aktualisiert,
wenn der Magnet tUber den Impulsgenerator gehalten
wird (betrifft nur die Generatoren M103-M106)

Halten Sie den Magneten nicht tiber den Impulsgenerator,
wahrend Sie einen diagnostischen Test durchfiihren.

In den Bildschirmen ,Gerétehistorie anzeigen” und
sLetzte Parameter” werden die Einheiten der
angezeigten Parameter nicht aufgefihrt.

"

Sie kdnnen die Einheiten der Parameter im Bildschirm ,Parameter”
sehen. Die entsprechenden Beschreibungen finden Sie in den
Handblchern.

Wenn die Warnmeldung angezeigt wird, dass der
Generator deaktiviert ist und keine Stimulation liefert,
zeigen die Diagnosetestergebnisse moglicherweise an,
dass Ausgangsstrom abgegeben wurde, obwohl dies in
Wirklichkeit nicht der Fall war (betrifft nur die
Generatoren M103-M106).

Wenn der Generator deaktiviert ist, liefert er keine Stimulation.
Folgen Sie den Anweisungen in der Warnmeldung.

Nach dem Einschalten des Computers erscheint
anstelle der VNS Software ein leerer Bildschirm.

Tippen Sie auf den Bildschirm und priifen Sie, ob die VNS Software
angezeigt wird. Ist dies nicht der Fall, starten Sie den
Programmiercomputer neu.

Nach dem Einschalten des Computers erscheint die
benutzerdefinierte OS-Shell anstelle der VNS Software.

Tippen Sie auf den Bildschirm und priifen Sie, ob die VNS Software
angezeigt wird. Ist dies nicht der Fall, starten Sie den
Programmiercomputer neu.

Nach dem Einschalten des Computers bleibt die
Anzeige beim Starten von Windows hangen.

Fahren Sie den Programmiercomputer herunter und fiihren Sie
anschlieend einen Neustart durch. Falls das Problem weiterhin
besteht, nehmen Sie die SD-Karte heraus und starten Sie
anschlieBend den Programmiercomputer erneut.

Einige Dateneintrdage zu Praxisbesuchen sind in der
exportierten Datendatei (OVexport.csv) doppelt
vorhanden (betrifft nur das Generatormodell 106).

Bei doppelten Eintrdgen sind Systemdatum und Systemzeit
identisch, sodass sie leicht zu ermitteln sind.

Bestimmte Warnmeldungen werden nicht angezeigt,
wenn wahrend des Diagnosetests auf den Bildschirm
getippt wird.

Beriihren Sie den Computerbildschirm nicht wahrend der
Durchfiihrung von Abfragen, Diagnosetests und
Programmiervorgangen.

Nach dem Aufwecken des Computers aus dem
Ruhezustand erscheint anstelle der VNS Software ein
leerer Bildschirm.

Tippen Sie auf den Bildschirm, um die VNS Software anzuzeigen.
Falls die Software nicht angezeigt wird, starten Sie den
Programmiercomputer neu.

Bei Verwendung der Bildlaufleiste im Bildschirm
~Parametergeschichte betrachten” treten
Anzeigefehler auf.

Verwenden Sie anstelle der Bildlaufleiste die Softwarefelder, um
nach oben bzw. nach unten zu blattern.

In den Diagnosetestergebnissen des Generators wird
ggf. angezeigt, dass der Generator Ausgangsstrom
abgibt, obwohl die Elektrodenimpedanz hoch

ist (betrifft nur die Generatoren M103-M106).

Wenn die Diagnosetestergebnisse des Generators eine hohe
Elektrodenimpedanz aufweisen, wird bei der programmierten
Einstellung keine Stimulation geliefert. Folgen Sie den
entsprechenden Empfehlungen zur Fehlerbehebung bei hoher
Impedanz. Zur Uberpriifung der Testergebnisse kann ein
Systemdiagnosetest durchgefiihrt werden.

Wenn der Schreibschutzschalter der SD-Karte auf die
~Lock“-Position gestellt wird, ist es nicht moglich,
Daten auf die SD-Karte zu exportieren bzw. zu
schreiben.

Belassen Sie den Schalter an der Seite der SD-Karte in der
entriegelten Position.

Die Dateinamen der HTML-Dateien auf der SD-Karte
enthalten nicht die Modellnummer des Generators.

Um die Dateien unterscheiden zu kénnen, weisen die Dateinamen
die Seriennummer des Generators sowie Datum und Uhrzeit des
Exports auf. Die Modellnummer des Generators wird in

der Originaldatei aufgefiihrt.
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Beschreibung Losung
Beim Antippen des Felds,Praxisbesuch” im Bildschirm Blattern Sie mit der Bildlaufleiste zum gewlinschten
.Geratehistorie anzeigen” wird der letzte Praxisbesucheintrag.
Praxisbesucheintrag und nicht der erste Eintrag
angezeigt.
Wenn eine SD-Karte eingelegt ist und Sie zum ersten Wahlen Sie im Fehlermeldungsfenster die Option ,Wiederholen”
Mal einen erweiterten Generatorspeicher-Download aus.

durchfiihren, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Beim Exportieren der Magnethistorie wird in der CSV- Das Feld fir das Geburtsdatum des Patienten wird im Generator
Datei ein leeres Feld fir,Patient Date of Birth” nicht ausgefillt und ist daher leer.
(Geburtsdatum des Patienten) angezeigt.

In den Bildschirmen ,Gerétehistorie anzeigen” und Sie kénnen die Einheiten der Parameter im Bildschirm ,Parameter”
,Letzte Parameter” werden die Einheiten der sehen. Die entsprechenden Beschreibungen finden Sie in den
angezeigten Parameter nicht aufgefihrt. Handbiichern.
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17 KONTAKTINFORMATIONEN UND UNTERSTUTZUNG

Wenn Sie Fragen zum VNS Therapy System oder dessen Zubehor haben, wenden Sie sich bitte
an LivaNova:

e

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Boulevard

Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 (281) 228-7200
1 (800) 332-1375 (in den USA und Kanada)
Fax: +1 (281) 218-9332

[ EC [REP]
LivaNova Belgium NV

Ikaroslaan 83
1930 Zaventem,
Belgien

Tel.: +3227209593
Fax: +322 72060 53

Rund um die Uhr verfiigbarer klinisch-technischer Kundendienst

Tel.: 1 (866) 882-8804 (in den USA und Kanada)
+1 (281) 228-7330 (weltweit)
+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Internet:
www.livanova.com
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