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1.1

1.2

1.3

1.4

BREVE DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Descripcion general

El software de programacion VNS Therapy® modelo 250, version 11.0, de LivaNova® permite la
interrogacion y la programacion de un generador de impulsos de LivaNova mediante la sonda
de programacién.

Las opciones del software incluyen:

»  Uso del software con la sonda de programacion para interrogar y programar los
pardmetros de un generador de impulsos y evaluar su funcionamiento.

» Uso del software sin la sonda de programacién para visualizar los historiales de
funcionamiento de todos los generadores de impulsos interrogados con un ordenador
de programacién.

= Uso de pantallas que proporcionan indicaciones y mensajes para facilitar la
interrogacion y la programacion.

Nota: Para obtener una lista de simbolos y términos de glosario usados con el sistema VNS Therapy, visite la
pagina web www.livanova.com.

Uso indicado

El software de programacion VNS Therapy modelo 250, versién 11.0, esta disefiado para usarse
exclusivamente con generadores de impulsos y sondas de programacion de LivaNova, y esta
sujeto a las mismas instrucciones de uso.

& Precaucion: Solo debe utilizarse el ordenador de programacién proporcionado por LivaNova con
el software de programacién modelo 250, v11.0, para programar generadores de impulsos de LivaNova.

@ Nota: Para conocer las especificaciones adicionales de la tableta Motion y el adaptador de alimentacion,
consulte el manual de seguridad y cumplimiento normativo de Motion, que se encuentra disponible en linea
en www.LivaNova.com/manuals.

Configuracion del sistema

El ordenador de programacién suministrado por LivaNova es la tableta Motion CL 900/910
(modelo FWS-001), con Windows 7 estandar y el adaptador de alimentacion SADP-65NB o
ADP-65WH BB. El software de programacién modelo 250, v11.0, esta preinstalado en el
ordenador. También se proporciona una tarjeta SD (4 GB) con el ordenador de programacion.

Convenciones utilizadas

En este manual, se usan las siguientes convenciones:
= Los titulos de las pantallas aparecen en mayusculas.

= Los nombres de los botones, campos y menus desplegables que se pueden seleccionar
aparecen en negrita. Cada uno de estos botones o campos representa una operacion,
un parametro o un valor de parametro.

= Las palabras “ON” (activo) y “OFF” (inactivo) solo aparecen en mayusculas cuando estan
relacionadas con la estimulacién del nervio vago (VNS) o la deteccion de crisis.

8 — 26-0008-6007/5 (Spanish)



Manual para el médico

1.5

= En las referencias al modelo 102, se incluyen los modelos 102y 102R.
= Tarjeta SD es sindnimo de tarjeta flash.

= Adaptador USB a serie es sinénimo de cable del ordenador de programacion.

Senales de comunicacion

Nota: Consulte el manual del médico para los generadores de impulsos VNS Therapy si desea consultar una
descripcion completa del generador de impulsos, sus instrucciones de uso y su funcionamiento.

Nota: Consulte el manual del médico de la sonda de programacion para obtener una descripcion de la
sonda.

Unos tonos musicales rapidos ascendentes y un mensaje en la pantalla del software de
programacion indican la correcta finalizacién de una operacion de interrogacién o
programacion.

Unos tonos musicales rdpidos descendentes y un mensaje en la pantalla del software de
programacion indican una advertencia o una operacion incorrecta.

El indicador DATA/RCVD de la sonda de programacion se ilumina cuando la sonda se comunica
con el generador de impulsos y se intercambian datos entre ambos dispositivos. Ademas,
puede iluminarse o parpadear en presencia de interferencias electromagnéticas (IEM) o de
ruido. Para obtener mas informacion sobre el indicador DATA/RCVD, consulte el manual del
médico de la sonda de programacién.
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2.2

PASOS INICIALES

Configuracion del ordenador de programacion

Nota: Entre los dispositivos no seguros para la RM se encuentran la sonda de programacion, el ordenadory
el iman del paciente. Estos dispositivos no deben introducirse en la sala del escaner de RM. Consulte el
capitulo“IRM con el sistema VNS Therapy” en el manual para el médico del sistema VNS Therapy para obtener
mas informacién.

El ordenador de programacién es de tipo tableta con una interfaz tactil. Consulte la Figura 1 a
continuacién para ver la configuracion del ordenador de programacién. Para obtener mas
informacion, consulte el manual Instrucciones de conexién del ordenador de programacion.

Figure 1. Configuracion del ordenador de programacion*
A -Tableta
B - Tarjeta SD
A C-Sonda

D - Cable del
ordenador de
programacién

*El grafico no incluye las cubiertas de puertos del lado izquierdo del ordenador de programacion
Nota: Es posible que algunos de los ordenadores de programacion incluyan botones de volumen en el
lateral superior. No son funcionales y no deberian utilizarse

LivaNova recomienda que, durante su funcionamiento, el ordenador de programacion reciba
alimentacién unicamente de la bateria (desconectado de la toma de CA). Tener el ordenador
de programacioén conectado a la toma de CA durante su uso puede generar dificultades de
comunicacion e interferir en la funcion de verificacion de deteccién de latidos del generador
modelo 106. Cuando no se esté utilizando, el ordenador de programacién debe apagarse y
conectarse a una toma de CA para mantener la carga.

Uso del teclado en pantalla

El software de programacion VNS Therapy modelo 250, version 11.0, funciona en un entorno
Windows con menus desplegables y botones y campos seleccionables. Puede seleccionar
botones o campos tocando la pantalla con el dedo. Parte de la informacion se puede
introducir en el software mediante el teclado en pantalla.
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Para utilizar el teclado en pantalla, primero debe tocar el campo donde desea introducir los
datos y, a continuacion, tocar el icono de teclado. Puede introducir letras o nimeros
tocandolos con el dedo. Para salir del teclado en pantalla, toque la “x” de la esquina superior
derecha del teclado o cualquier area fuera del teclado.

2.3 Inicio del ordenador de programacién

Una vez conectados correctamente todos los componentes del sistema de programacién,
segun se detalla en la Seccién 2.1, puede encender el ordenador de programacion VNS
presionando el botén de encendido situado en el lado izquierdo del ordenador (Figure 2).

Haga lo siguiente para encender desde el modo de espera:

Si el ordenador de programacion no se cerr6 durante el uso
anterior, el equipo puede estar en modo de espera. Si el
ordenador esta en modo de espera, el botén de encendido
parpadeara en verde. Al encender el ordenador desde el modo
de espera, aparece la misma pantalla que se mostraba antes de
entrar en modo de espera. Si el ordenador no muestra el menu
PRINCIPAL (consulte la Figura 3), seleccione Salir o Menu hasta
que aparezca. Puede seleccionar la opcién Preferencias del
usuario para comprobar la fechay la hora.

@ Nota: Para obtener informacién sobre la configuracién del ordenador de programacién, consulte el manual
Instrucciones de conexién del ordenador de programacion.

Q Precaucion: No presione el botén de la llave de seguridad situado en el lado izquierdo del ordenador de
programacion (elemento G en la Figure 2) durante el encendido o el funcionamiento del software de
programacion. Si lo hace, puede interrumpir el software.

Si el ordenador de programacion se cerrd durante el uso anterior, el equipo continuara con el
proceso de arranque. Dé tiempo para que el ordenador de programacién se encienda.

Figure 2. Panel lateral del ordenador de programacion
E G H F

4 \

o [T S [l==t=2e ET Q)|

[HIEDA

D—

A - Adaptador de CA

B - Adaptador USB a serie C——
C-Tarjeta SD

D - Interruptor de bloqueo de SD

E - Botén de encendido

F - Ranura de la tarjeta SD

G - Llave de seguridad

H - Indicador de carga de la bateria
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Una vez que el ordenador de programacioén se haya encendido, el software de programacion
v11.0 se cargara automaticamente. La primera pantalla que se muestra es el menu PRINCIPAL
(consulte la Figura 3). En el menu PRINCIPAL, seleccione Preferencias del usuario y verifique la
fechay la hora que aparecen en el centro de la pantalla. Si no son correctas, seleccione Fijar la
hora y siga las instrucciones para restablecer la fecha y la hora. Si la informacién es correcta,

toque Salir para volver al menu PRINCIPAL.

Figure 3.
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3 COMO USAR EL SOFTWARE

El objetivo de LivaNova es que el software sea lo mas intuitivo y facil de usar posible. Los
mensajes y las indicaciones le ayudaran a conocer este software.

En el menu PRINCIPAL, hay cuatro opciones disponibles. A continuacién, se ofrece una breve
descripcién de cada una de ellas. En el resto de secciones de este manual del médico, se
proporciona informacion adicional de cada funcién del software.

Interrogar el dispositivo: esta opcion se usa para establecer la comunicacién con el
dispositivo implantable (generador de impulsos). La interrogacion es el primer paso de
la interaccién entre un generador de impulsos y el sistema de programacién. Una vez
realizada la interrogacion, es posible realizar otras tareas con el generador de impulsos,
Ccomo programar nuevos parametros o realizar pruebas de diagnéstico.

Visualizar la base de datos: esta opcion se usa para ver toda la informacién de los
eventos de interrogacién, programacién y diagndstico previamente registrados, que
han sido realizados por el ordenador de programacién y el software de programacion.
Esta opcion no requiere una interaccidon en tiempo real con un generador de impulsos.
Visualizar los ultimos parametros: esta opcién se usa para visualizar los Ultimos
parametros seleccionados para un paciente o generador de impulsos en particular. Esta
opcioén no requiere una interaccion en tiempo real con un generador de impulsos.

= Preferencias del usuario: esta opcion permite seleccionar valores para los
siguientes ajustes del usuario:

= El numero de minutos durante los cuales el ordenador puede estar inactivo antes
de que sea necesario realizar otra interrogacion.

= Lafechaylahoraactuales.

= El nimero maximo de registros que se pueden visualizar de forma simultanea.
» Laseleccién de idioma, si se encuentra disponible.

n El brillo de la pantalla del ordenador.

» La calibracion de la pantalla del ordenador.
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4 INTERROGACION DEL DISPOSITIVO

4.1 Coémo interrogar un generador

@ Nota: Si el cable del ordenador de programacién se acaba de insertar en el equipo o el ordenador de
programacion se acaba de encender, espere 15 segundos y, a continuacion, seleccione Iniciar
la interrogacion.

Para interactuar con el generador de impulsos, primero debe interrogarlo; para ello, seleccione
el botén Interrogar el dispositivo del menu PRINCIPAL. Aparece la pantalla INICIAR LA
INTERROGACION (consulte la Figura 4).

Figure 4. Pantalla INICIAR LA INTERROGACION

4

Interrogacion del dispositivo.
Por favor, mantenga fija la
sonda.

‘ Iniciar la interrogacién

‘ Cancelar

Para interrogar el generador de impulsos, coloque la sonda de programacion sobre el mismo'y
toque Iniciar la interrogacion. Toque Cancelar para volver a la pantalla anterior.

Al finalizar correctamente una interrogacion, el software de programaciéon muestra
automaticamente la pantalla PARAMETROS, a menos que se detecte una condicién de error en
el generador de impulsos (por ejemplo, fin de servicio del generador, alta impedancia de la
derivacion, etc.). Cuando se detecta una condicion de error en el generador de impulsos, aparece
en primer lugar el mensaje de advertencia correspondiente, el cual se debe aceptar para pasar a
la pantalla PARAMETROS.

@ Nota: Para obtener informacién adicional sobre posibles condiciones de error del generador de impulsos,
consulte la Seccién 5.3 y la Seccién 6.8.
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La pantalla PARAMETROS muestra los pardmetros de funcionamiento del generador de impulsos,
con sus ajustes actuales en dos o mas fichas. Ademas, la pantalla PARAMETROS también muestra
informacion especifica del generador de impulsos interrogado, como su modelo y nimero de serie,
el estado de la bateria del generador y la informacién del paciente. Puede visualizar la informacién
mostrada en cada ficha tocando sobre el nombre de la ficha concreta. Consulte la Figure 5 a
continuacién para ver ejemplos de la pantalla PARAMETROS de los diferentes modelos de
generadores de impulsos.

En los generadores de impulsos modelos 101 y 102(R), la barra de progreso que aparece en la
parte inferior de la pantalla es un indicador del “tiempo de espera de inactividad” Si la barra
alcanza el margen derecho, la interrogacion mas reciente habra caducado y tendra que volver
a interrogar el generador antes de continuar con la programacién. El tiempo de espera de
inactividad se puede configurar en la pantalla PREFERENCIAS DEL USUARIO, segun se describe
en la Seccion 13.1.

Figure 5. Pantallas PARAMETROS de los generadores de impulsos

Modelos 101y 102(R)

Modelo ID: Pulse 102 - Modelo ID: Pulse 102 -
S/N: 55832 — S/N: 55832 end
Paciente ID: VNS Paciente ID: VNS
Normal |Iman Normal| Iman
Corriente d lid A) T e Corriente de salida (mA) [ 52 |
orriente de salida (mA) 1'00‘ T ida (mA) 125 Nuevo
Frecuencia de sefal (Hz) 30 ‘ R Impulso (us) 500 ‘ Nuevo

Sefial “On” (s)

Impulso (ps) 500 ‘ Nuevo 60 ‘ Nuevo
Sefial “On” (s) 30 ‘ v
Sefal “Off” (m) [ 5 ‘ R
Cerca del Fin de Servicio: NO Cerca del Fin de Servicio: NO

Programar Programar J

T Indicador de tiempo de espera de inactivi- T Indicador de tiempo de espera de inactividad
dad (barra de progreso) (barra de progreso)
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Modelos 103,104y 105

Modelo ID: Demipulse o~ Modelo ID: Demipulse D
(l 103 Il 103 .

S/N: 29328 S/N: 29328
Paciente ID: VNS Paciente ID: VNS
Version firmware: 7.12.26.16 Versién firmware: 7.12.26.16
Normal Iman Normal Iman

Corriente de salida (mA) ‘ﬁ ’ O ‘

Corriente de salida (mA) ’71.00
Frecuencia de sefial (Hz) 30 Nuevo ‘ Impulso (ps) 500 ‘ Nuevo ‘

Impulso (ps) 500 s ‘ Sefial “On” (s) 60

Sefial “On” (s) ’730 Nuevo ‘
Senal “Off” (m) m m‘

Programar Programar
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Modelo 106

Modelo ID: AspireSR 106 .
m S/N: 20683 fend ‘
Paciente ID: VNS
Version firmware: 10.10.26.12

Normal ‘lmén ‘AutoStim‘Deteccién de Crisis‘

Corriente de salida (mA) ’m E
Frecuencia de sefial (Hz) ’730 M
Impulso (ps) [W) m

Sefial “On” (s) ’ 30 m

Sefial “Off” (m) W M

Programar

s/N: 20683 Renl

Paciente ID: VNS
Version firmware: 10.10.26.12

|I| Modelo ID: AspireSR 106

lNormaI‘Imén AutoStim‘Deteccio’n de Crisis‘

Corriente de salida (mA)
orriente de salida (mA) { 1.250 W‘
Impulso (ps) m \M
Sefial “On” (s) ‘ 60 W

Programar

Modelo ID
"I

Paciente ID
Versién firmware

: AspireSR 106
1 20683

: VNS

: 10.10.26.12

Menu

Normalr‘lmén AutoStim Deteccion de Crisis

Modelo ID: AspireSR 106 )
IIJ Menu

S/N: 20683
Paciente ID: VNS
Version firmware: 10.10.26.12

Normal‘lmén ‘AutoStim‘ Deteccion de Crisis

Corriente de salida (mA) 50 ’ Nuevo ‘

Deteccién de Crisis ON M
Impulso (ps Deteccion de Latidos
pubeips) 500{ WIS J | 4 (sensibilidad)) | \E
Sefial “On” (s) 60’ Nuevo ‘ Verificar la ‘

Deteccién de
Latidos

’\QI‘K Umbral para AutoStim

(cambio de frecuencia 70 ’ Nuevo

cardiaca ictal) (%)

Programar
Programar

4.2 Informacion especifica del generador en la pantalla PARAMETROS

Parte de la informacion que aparece en la pantalla PARAMETROS es especifica del modelo de
generador de impulsos interrogado. Esto incluye:
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4.2.1

4.2.2

Identificacion del generador de impulsos/informacién del paciente

En la parte superior de la pantalla PARAMETROS, se muestra el modelo del generador de
impulsos, el nimero de serie, la version del firmware (si esta disponible) y la identificacion del
paciente (si esta disponible).

Estado de la bateria del generador de impulsos

En los generadores de impulsos modelos 101 y 102(R), el software de programacion incluye un
indicador de estado de la bateria: Cerca del fin de servicio. En los generadores de impulsos
modelos 103-106, el software de programacién incluye tres indicadores: Seguimiento
intensificado (IFl), Cerca del fin de servicio (N EOS) y Fin de servicio (EOS).

En los generadores de impulsos modelos 101 y 102(R), el estado Cerca del fin de servicio
aparece en la parte inferior de la pantalla PARAMETROS (consulte la Figure 5). En los
generadores de impulsos modelos 103-106, la energia restante de la bateria del generador se
indica mediante un icono de bateria ubicado en la parte superior izquierda de la pantalla
PARAMETROS (consulte la Figure 5). El icono de bateria presenta sombras y colores que
indican los diferentes niveles de energia restante en la bateria del generador. A medida que el
nivel de la bateria disminuye y el generador de impulsos alcanza los estados IFl = Si, N EOS = Si
o EOS = Si, aparece un indicador adicional en la parte inferior de la pantalla PARAMETROS
(consulte la Figure 6).

& Precaucioén: Los indicadores de estado de la bateria IFl, N EOS y EOS de los generadores M103-M106 se
muestran de acuerdo con el nivel de voltaje de la bateria del generador. Debido a pequefas variaciones en la
medicién del voltaje, puede que los indicadores se alternen entre si, si el nivel de voltaje estd cerca de los
umbrales correspondientes de los distintos indicadores de estado de la bateria. Se trata de un comportamiento
previsto que se resuelve automaticamente con el tiempo, a medida que el voltaje de la bateria se aleja del valor
umbral.

Figure 6. Pantalla PARAMETROS con INDICADOR DE ESTADO DE LA BATERIA ACTIVO

Modelo ID: Demipulse Modelo ID: Demipulse

103

Modelo ID: Demipulse

Versién firmware

Normal Iman

Corriente de sali

S/N:
Paciente ID:

Frecuencia de sefial (Hz)

51005
103
1 7.12.26.16

da (ma) 1.00 ‘ Nuevo

30 ’ Nuevo
Impulso (ps) 500 ‘W
Seffal “On” (s) 30 ‘ Nuevo

Sefial “Off” (m) [ 190 \ﬂ

Programar

‘ Menu ‘ 103

S/N:
Paciente ID:

51005
103

Menu X

S/N:
Paciente ID:

103 Menua ‘

51005
103

Versién firmware: 7.12.26.16

Normal [Iman

Corriente de salida (mA) ‘w

Nuevo

Frecuencia de sefal (Hz) ‘ 30| Nuevo

Impulso (ps) ‘ 500

Nuevo

‘ Nuevo
Sefial “On” (s) ‘ 30‘

sefal “Off” (m) 155

A e

Programar

Versién firmware: 7.12.26.16

Normal Iman

Corriente de salida (mA) ‘m ‘ o ‘
- uevo

30 | Nuevo

500  Nuevo
L

Frecuencia de sefial (Hz) ‘

Impulso (ps)

Sefial “On” (s) ‘ 30

| Nuevo

Sehal “Off” (m) W ‘ Nuevo

N

Programar
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Ademas de los indicadores de estado de la bateria que aparecen en la pantalla PARAMETROS,
tras una interrogacién o una prueba de diagndstico correctas, también se muestran mensajes de
advertencia si la bateria del generador de impulsos alcanza el estado Cerca del fin de servicio en
los modelos 101y 102(R), o el estado IFI, N EOS o EOS en los modelos 103-106. La Table 1 muestra
las diversas indicaciones del nivel de bateria del generador de impulsos y las recomendaciones

asociadas.
Table 1. Indicaciones del nivel de bateria del generador de impulsos y
recomendaciones
Modelodel | % estimadode | Iconode . .
; , Estado de la bateria del generador de impulsos/
generador de | energia restante | bateria -
. , recomendaciones
impulsos de la bateria mostrado
101/102(R) El generador no Ninguno Cerca del fin de servicio = No
admite la medicién de
la bateria El nivel de la bateria del generador de impulsos es correcto. El
software de programacién no muestra ningin mensaje de
advertencia y no se requiere una atencioén especial.
101/102(R) El generador no Ninguno Cerca del fin de servicio = Si
admite la medicién de
la bateria El generador de impulsos se esta aproximando al fin de servicio.
El software de programacién mostrara un mensaje de
advertencia que indica este estado al finalizar una interrogacién
o una prueba de diagnéstico. Se recomienda realizar una prueba
de diagnéstico del sistema para verificar el estado de la bateria y
sustituir el generador de impulsos tan pronto como sea posible.
103/104/105/106 >75al 100 % |[ IFI=No
103/104/105/106 5502175 % — El ipdicador de seguimiento intensific_ado (IFl) no aparece. El
||. nivel de la bateria del generador de impulsos es correcto.
El software de programacion no muestra ningiin mensaje de
103/104/105/106 >25al 50 % _ advertencia y no se requiere una atencién especial.
[ |
103/104 >18al 25 % i
105/106 >11al25 % =
103/104 >8al 18 % i IFI=Si
Aparece el indicador de seguimiento intensificado (IFl) del
generador de impulsos y el software de programaciéon muestra
105/106 >5al11% un mensaje de advertencia que indica este estado al finalizar
una interrogacion o una prueba de diagnéstico. La bateria del
generador de impulsos se ha descargado hasta un nivel que
hace recomendable un seguimiento clinico mas frecuente.
103/104 >0al 8% = N EOS =Si
El generador de impulsos esta cerca del fin de servicio (N EOS).
El software de programacién mostrara un mensaje de
105/106 >0al5% advertencia que indica este estado al finalizar una
interrogacién o una prueba de diagndstico. Se recomienda
sustituir el generador de impulsos lo antes posible.
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Modelodel | % estimadode | Iconode . .
; , Estado de la bateria del generador de impulsos/
generador de | energia restante | bateria -
. , recomendaciones
impulsos de la bateria mostrado
103/104/105/106 0% i EOS =Si
- El generador de impulsos ha alcanzado el fin de servicio (EOS) y
NO suministra estimulacién. El software de programacién
mostrard un mensaje de advertencia que indica este estado al
finalizar una interrogacién o una prueba de diagndstico. Se
recomienda sustituir el generador de impulsos de inmediato. Si
el generador de impulsos no se sustituye, con el tiempo perdera
la capacidad de comunicarse con el software de programacion.
4.2.3 Estimulacién automatica y deteccion de crisis (solo modelo 106)

En el generador modelo 106, los pardmetros relacionados con la funcién de deteccién de crisis se
muestran en la pantalla PARAMETROS bajo las fichas AutoStim y Deteccion de crisis. En la
Seccidn 5.2, se ofrece informacién adicional sobre estos pardmetros y sobre como configurar la

funcidn de deteccion de crisis.

4.3 Menu de la pantalla PARAMETROS

Una vez terminada la interrogacién del generador de impulsos, al tocar el botén Menu de la
parte superior derecha de la pantalla PARAMETROS, aparece el menu de la pantalla
PARAMETROS, seguin se muestra en la Figure 7.

Nota: Las funciones a las que se puede acceder desde este menu se explican con detalle en la Seccion 6 -

Seccion 11.
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Figure 7.

Menu de la pantalla PARAMETROS

Interrogar el dispositivo

Diagnosticos del dispositivo

Programar la anamnesia

Visualizar el Historial del
dispositivo

Visualizar |la Base de datos

Cerrar el Menu

Menu Principal

Carga disponible del PC: 100%

0% | 00%

Interrogar el dispositivo

Diagnosticos del dispositivo

Programar la anamnesia

Visualizar el Historial del
dispositivo

Visualizar la Base de datos

Cerrar el Menu

Menu Principal

Seleccionar los valores basicos

Menu Admin

Carga disponible del PC: 100%

0% | 100%

Modelos 101-105
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5 PROGRAMACION DEL DISPOSITIVO

5.1 Coémo programar nuevos ajustes de los parametros

Después de finalizar una interrogacion, es posible cambiar la configuracién del generador de
impulsos en la pantalla PARAMETROS (consulte la Figure 5). Los pardmetros programables
estan divididos segun el modo de estimulacién y se presentan en fichas separadas.
Dependiendo del modelo de generador de impulsos, puede programar los parametros de los
modos Normal e Iman (modelos 101-105), o de los modos Normal, Iman, AutoStim y Deteccién
de crisis (modelo 106).

En cada ficha, existe una linea por cada parametro programable del generador de impulsos.
Cada linea contiene tres tipos de informacién:

= El nombre del parametro y las unidades usadas para expresar su valor.
» Elajuste actual del pardametro.

= Elboton Nuevo que, cuando se toca, muestra el intervalo de ajustes posibles para cada
parametro.

Nota: Se muestra ***** para valores de parametros fuera de intervalo. Si observa esto en la pantalla
PARAMETROS, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica para obtener ayuda.

La Table 2 muestra el intervalo de ajustes programables para todos los generadores de
impulsos compatibles con el software de programaciéon modelo 250, v11.0.

Table 2. Parametros programables para el generador de impulsos

Nombre del Modelos de

Ficha . Valores programables
parametro generador
Normal Corriente de salida 101, 102(R), 103, 0,00-3,50 mA, en incrementos de 0,25 mA
(MA) 104y 105
106 0,000-2,000 mA, en incrementos de 0,125 mA;
2,000-3,500 mA, en incrementos de 0,250 mA
Frecuencia de sefal | 101, 102(R), 103, 1,2,5,10,15,20,25y 30 Hz
(Hz) 104,105y 106
Impulso (us) 130, 250, 500, 750 y 1.000 ps
Senal “ON” (s) 7,14,21,30y60s
Senal “OFF” (min) 0,2,0,3,0,5,08,1,1,1,8y 3 min; 5a 60 en incrementos de 5 min;
60 a 180 en incrementos de 30 min
Iman Corriente de salida 101, 102(R), 103, 0,00-3,50 mA, en incrementos de 0,25 mA
(mA) 104y 105
106 0,000-2,000 mA, en incrementos de 0,125 mA;

2,000-3,500 mA, en incrementos de 0,250 mA

Impulso (ps) 101, 102(R), 103, 130, 250, 500, 750 y 1.000 ps

104,105y 106
Serial “ON” (s) y 7,14,21,30y60's
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. Nombre del Modelos de
Ficha . Valores programables
parametro generador
AutoStim Corriente de salida 106 0,000-2,000 mA, en incrementos de 0,125 mA;
(mA) 2,000-3,500 mA, en incrementos de 0,250 mA
Impulso (us) 130, 250, 500, 750 y 1.000 ps
Senal “ON” (s) 30y60s
Deteccidn de Deteccidn de crisis 106 ONy OFF
crists Deteccién de latidos 1,2,3,4y5
(sensibilidad)
Umbral para 20, 30,40, 50,60y 70 %
AutoStim (cambio de
frecuencia cardiaca
ictal) (%)

Para cambiar un ajuste de parametro, seleccione la ficha correspondiente en la pantalla
PARAMETROS y, a continuacion, siga estos pasos:

1. Toque el botén Nuevo del parametro que desee modificar. Un menu emergente
muestra el intervalo de valores posibles, con el valor actual en negrita (consulte la
Figure 8). Si existen valores superiores o inferiores a los que aparecen en la pantalla,
puede visualizarlos tocando las flechas dobles correspondientes. Si mira la mitad
izquierda de la pantalla, observara que el parametro cuyo valor se esta cambiando
se encuentra activo (claramente visible), y que los demas se encuentran inactivos
(“difuminados”). En el ejemplo de la Figure 8, el parametro Corriente de salida estd
activo y los otros parametros se encuentran inactivos. Se ha seleccionado el valor
1,00 mA para el pardmetro Corriente de salida.

Figure 8. Menu EMERGENTE DE AJUSTE DE PARAMETROS
Modelo ID: AspireSR 106 )
Il ‘ S/N: 20683 e
Paciente ID: VNS
Versién firmware: 10.10.26.12
Normal Iman AutoSl‘im\Deteccio’n k
Corriente de salida (mA) ‘ 1.00 ‘ 0750 ‘
]
0.875
50
’ 1.000 ‘
Fy——
‘ ‘ =125 ‘
4
‘ Cerrar
Programar

2. Puede seleccionar el nuevo valor objetivo para el parametro tocando el valor deseado
sobre la pantalla. Para Corriente de salida, si el valor objetivo seleccionado supera en

23 — 26-0008-6007/5 (Spanish)



Manual para el médico

0,25 mA el ajuste actualmente programado en el generador de impulsos, aparecera un
mensaje de advertencia de corriente de salida (consulte la Figure 9).
Nota: LivaNova recomienda que, durante la programacién inicial, la corriente de salida se programe
en 0 mAYy, luego, se aumente lentamente en incrementos de 0,25 mA hasta que el paciente sienta la
estimulacién a un nivel comodo. Incluso los pacientes que reciben generadores de sustitucién deben

empezar con una corriente de salida de 0 mA, que luego se aumentara en incrementos de 0,25 mA
para permitir que el paciente vuelva a adaptarse al tratamiento.

Figure 9. Pantalla ADVERTENCIA DE CORRIENTE DE SALIDA

lll Modelo ID: AspireSR 106

S/N: 20683 ‘ Mend

Paciente ID: VNS
Versién firmware: 10.10.26.12

VNS Therapy

Nor iii Usted ha seleccionado un cambio de

Corriente de Salida mayor que un
aumento por incrementos de 0.25
mA. Se aconseja aumentar la
Corriente de Salida por incrementos
de 0.25 mA para permitir la
adaptacion a los cambios de
corriente,

| Continuar

3. Toque el botén Programar ubicado en la parte inferior de la pantalla PARAMETROS, el
cual adquiere un color verde cuando se selecciona un nuevo valor de parametro, para
acceder a la pantalla CONFIRMACION DE PARAMETROS (consulte la Figure 10).
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Figure 10.  Pantalla CONFIRMACION DE PARAMETROS

Modificar Confirmar

VNS
2013-05-31

NS
2013-05-31

\\D del Paciente
[Fecha de implantacién

(Corriente de salida 1.375mA
|Frecuencia de sefial

‘\mpu\so 500us 500us
Sefial "On" 30sec 30sec
Sefial "Off" 5.0min ~5.0min

(Corriente de salida 1.250mA 1.250mA
i‘\mpu\so 500us 500ps
Sefial "On" B0sec 60sec

(Corriente de salida 1.000mA 1.000mA
f\mpu\so 500us 500ps
?Seﬁal "Oon" 60sec 60sec

|Deteccion de Crisis (ON ON

4. Revise los ajustes de parametros actualizados, indicados en color azul y en negrita, para
confirmar que los valores son correctos. Si todo es correcto, seleccione Confirmar. Si
algo no es correcto, seleccione Modificar para volver a la pantalla PARAMETROS. Tras
seleccionar Confirmar, aparece la pantalla INICIAR LA PROGRAMACION (consulte la
Figure 11).

Figure 11.  Pantalla INICIAR LA PROGRAMACION

&

Programando el Dispositivo. Por favor,
mantenga fija la sonda.

} Iniciar la Programacién ‘

’ Cancelar ‘

25— 26-0008-6007/5 (Spanish)



Manual para el médico

5.2

5.2.1

5.2.2

5. Desde la pantalla INICIAR LA PROGRAMACION, coloque la sonda de programacién
sobre el generador de impulsos y toque Iniciar la programacion para programar el
nuevo valor o Cancelar para volver al menu de la pantalla PARAMETROS. Una vez
terminada la programacion, se le notificara con un mensaje en pantalla y la pantalla
PARAMETROS resultante mostrara los nuevos ajustes de los parametros programados.

Si se realizan cambios de programacién durante la visita de un paciente, se recomienda llevar a
cabo una interrogacién final antes de que termine la visita para confirmar que el generador de
impulsos se ha programado como se desea. El boton Interrogar el dispositivo del menu de la
pantalla PARAMETROS permite interrogar el dispositivo después de cualquier evento de
programacion. La opcién Interrogar el dispositivo también esta disponible a través del menu
PRINCIPAL.

& Precaucion: En los generadores de impulsos modelos 101y 102(R), no use frecuencias de 5 Hz o inferiores
para la estimulacion a largo plazo. Estas frecuencias siempre generan una sefal electromagnética de
activacion que causa un agotamiento excesivo de la bateria del generador de impulsos implantado; por lo
tanto, estas frecuencias bajas solo se deben emplear durante cortos periodos de tiempo.

& Precaucién: La estimulacion que combina alta frecuencia (> 50 Hz) y tiempo “ON" > tiempo “OFF” ha
causado danos degenerativos del nervio en animales de laboratorio. La condicién de tiempo “ON" > tiempo
“OFF" puede simularse mediante una activacion muy frecuente del iman. LivaNova recomienda evitar la
estimulacidn bajo condiciones que combinan estos intervalos.

Coémo configurar la estimulacién automatica y la deteccién de crisis
(solo M106)

Los parametros de las fichas AutoStim y Deteccion de crisis actian conjuntamente para
permitir el ajuste de la configuracién de deteccidon de crisis y el tratamiento de estimulacion
automatica resultante en el generador modelo 106.

Activacion/desactivacion de la funcion de deteccion de crisis

En la ficha Deteccion de crisis, puede activar (ON) y desactivar (OFF) la detecciéon de crisis. Si
desactiva la deteccién de crisis (OFF), el generador modelo 106 solo realiza los tratamientos de
los modos Normal e Iman seguin se hayan programado. Si activa la deteccion de crisis (ON), los
tres modos actlan conjuntamente y se aplican los pardmetros de las fichas AutoStim y
Deteccion de crisis.

Nota: Si se desactiva la deteccion de crisis, el resto de parametros de la ficha Deteccion de crisis quedan
ocultos y no se activa el modo AutoStim.

Configuracién del ajuste de deteccion de latidos

El ajuste Deteccion de latidos (sensibilidad) es un umbral configurable para declarar latidos del
corazon. Este valor de sensibilidad debe configurarse para ajustar los componentes de
deteccion del generador modelo 106, de forma que solo se declaren latidos basandose en la
onda R de la morfologia del ECG. El ajuste mas sensible es 5, mientras que el menos sensible es
1.
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5.2.2.1 Uso de la funcién de verificacion de deteccion de latidos

La funcién Verificar la deteccion de latidos permite comprobar que se ha seleccionado un
ajuste de deteccion de latidos adecuado. Para utilizar esta funcién, debe mantener la sonda de
programacion sobre el generador modelo 106 durante todo el proceso de calibracién. Puede
activar manualmente esta funcion al presionar el botén Verificar la deteccion de latidos de la
ficha Deteccién de crisis (consulte la Figure 5) y, a continuacion, seleccionar Inicio en la
pantalla VERIFICAR LA DETECCION DE LATIDOS resultante (consulte la Figure 12), o bien
programar un nuevo valor de deteccién de latidos, lo que iniciard automaticamente este
proceso de calibracién.

Figure 12.  Pantalla VERIFICAR LA DETECCION DE LATIDOS

Salir
Tras seleccionar "Inicio", los latidos por minuto

{LPM) en tiempo real de la frecuencia cardiaca
detectada se mostraran durante 2 minutos.

Compare los LPM del dispositivo con los de otro
monitor o un contador del impulso manual con el
fin de verificar la deteccion de los latidos.

. Deteccion de Latidos
Inicio (Sensibilidad) ‘

Stop BPM ‘ *****

Tiempo restante (segundos) OFF

Precaucion: La activacién manual de la funcién de verificacion de deteccion de latidos comprobara la
capacidad de deteccién de latidos del modelo 106 con el ajuste de deteccién de latidos actualmente
programado. Por lo tanto, si selecciona un nuevo ajuste de deteccion de latidos y después activa
manualmente el proceso de verificacién de deteccién de latidos, no se evaluara el funcionamiento del
nuevo ajuste. Primero debe programar el nuevo valor de detecciéon de latidos, lo que activara
automaticamente el proceso de verificacién de deteccién de latidos.

Una vez que se inicia el proceso de verificacion de la deteccion de latidos, el modelo 106
transmite una senal de dos minutos de duracion a la sonda de programacion mientras esta se
mantiene sobre el generador. Esta sefial comunica al software de programacion la frecuencia
cardiaca detectada en el paciente, la cual se muestra en latidos por minuto (LPM) en la pantalla
VERIFICAR LA DETECCION DE LATIDOS. Debe comparar el valor de LPM indicado por el
software de programacion con los LPM medidos mediante un método independiente (por
ejemplo, con otro monitor de ECG o tomando el pulso manualmente) para verificar que la
deteccion de latidos se realiza correctamente. Si la frecuencia cardiaca detectada e indicada
por el software de programacion es demasiado alta, entonces la configuracién de deteccién
de latidos debe ajustarse a la baja. Si la frecuencia cardiaca detectada e indicada por el
software de programacion es demasiado baja, entonces la configuracion de deteccién de
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5.2.3

5.24

latidos debe ajustarse al alza. Este proceso debe repetirse hasta que el generador modelo 106
detecte los latidos con precisidn. El tiempo restante de transmision de senal del modelo 106 se
muestra en la parte inferior de la pantalla. Si la deteccién de latidos queda verificada antes de
que transcurran totalmente los dos minutos, puede detener el proceso seleccionando Stop.

Cuando haya terminado con la funcién de verificacién de deteccion de latidos, seleccione Salir
para volver a la pantalla PARAMETROS.

Nota: Ademas de valores numéricos, en la ventana de LPM pueden aparecer otros tres indicadores

deteccién de latidos esta desactivada.

& Precaucion: Si la estimulacion de los modos AutoStim o Iman esta programada, puede ocurrir que la
funcién de verificacion de deteccion de latidos se interrumpa si la estimulacion de dichos modos se activa
mientras el temporizador de tiempo restante de verificacién de deteccion de latidos realiza la cuenta atras.
En este caso, el generador modelo 106 no podra informar de los latidos detectados, puesto que estara
proporcionando estimulacién (se mostrara ?7777).

& Precaucion: Puesto que el generador modelo 106 no puede detectar latidos y proporcionar estimulacién al
mismo tiempo, es muy recomendable desactivar temporalmente todas las corrientes de salida (es decir,
programarlas en 0 mA) antes de utilizar la funcién de verificacion de deteccién de latidos. Una vez
concluido el proceso de calibracién, las corrientes de salida se pueden programar de nuevo segun
corresponda.

Configuracion del ajuste de umbral de estimulacion automatica

El Umbral para AutoStim (cambio de frecuencia cardiaca ictal) es un ajuste de algoritmo de la
ficha Deteccién de crisis que puede tomar valores del 20 al 70 % (en incrementos del 10 %).
Este ajuste permite determinar el grado de sensibilidad deseado para la deteccion de crisis (de
acuerdo con los cambios en la frecuencia cardiaca preictal). Para configurar la deteccién mas
sensible, elija el 20 %; para la menos sensible, seleccione el 70 %.

@ Nota: Puede encontrar instrucciones adicionales sobre la programacioén de este ajuste especifico
del paciente en el manual del médico del generador modelo 106.

Ajustes de estimulacion en la ficha AutoStim

Los ajustes de pardmetros de la ficha AutoStim determinan la corriente de salida de
estimulacion que se suministra cuando se alcanza el umbral de estimulacién automatica.

Nota: A fin de dejar tiempo de deteccion suficiente entre los periodos de estimulacién programados, el
software de programacién no permite configurar ciertas combinaciones de valores en los modos Normal y
AutoStim. Se le pedird que cambie los valores en caso de que trate de programar un tiempo “OFF” en el
modo Normal de 0,8 minutos o inferior con los modos AutoStim o Deteccidn de crisis activados. En caso
contrario, la deteccion de crisis se desactivara en el siguiente intento de programacion.

& Precaucion: Se debe proceder con cuidado al programar los pardametros de estimulacién, de forma que
sean comodos para el paciente. LivaNova recomienda monitorizar brevemente al paciente después de la
dosificacion para asegurarse de que el nivel de estimulacion es tolerable. En concreto, se recomienda que la
corriente de salida del modo AutoStim no supere la corriente de salida de los modos Normal o Iman,
especialmente para los pacientes que experimentan molestias o efectos adversos de estimulacién (por
ejemplo, durante el suefo).

Q Precaucion: (Solo modelo 106 Numeros de serie < 80000) La corriente de salida del modo Iman debera
fijarse al menos 0,125 mA mas alta que la corriente de salida del modo AutoStim, para evitar los raros casos
en que una funcién de seguridad del dispositivo inhabilita la estimulaciéon debido a aplicaciones repetidas
del iman.
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5.3

5.3.1

Posibles condiciones de error relacionadas con la programacién

Programacion parcial debida a una operacion de programacion interrumpida

En los generadores modelos 101y 102(R), cada pardmetro se programa y verifica de forma
individual durante un evento de programacién. Por lo tanto, estos generadores de impulsos se
pueden programar de forma parcial con ajustes no deseados si la comunicacion entre la sonda
y el generador se interrumpe durante la programacion. Si esto ocurre, el software de
programacion muestra un mensaje de advertencia que indica que el procedimiento ha fallado
y que los ajustes del dispositivo se han alterado a causa de un intento de programacion
interrumpido (consulte la Figure 13).

Figure 13.  Pantalla ADVERTENCIA DE FALLO DE PROGRAMACION (M101-102)

=

Los ajustes del Generador se x
alteraron debido a un intento de
programacién interrumpido. Intente

lo siguiente y pulse Reintentar.
-Desenchufe el portatil del

tomacorriente

-Revise la bateria de la sonda

-Cambie la posicidn de la sonda

sobre el generador

|
’ Reintentar ‘

Cancelar ‘

Este mensaje de advertencia también recomienda algunas opciones para la solucién del
problema y permite al usuario reintentar o cancelar la operaciéon de programacion. Si el
usuario selecciona Reintentar, el software de programacién volvera a programar el generador
de impulsos. Si el usuario selecciona Cancelar, el software de programacién regresara de
forma predeterminada a la pantalla INICIAR LA INTERROGACION (consulte la Figura 4). Se
recomienda la interrogaciéon inmediata del generador de impulsos, ya que esto permitira
verificar los ajustes programados actualmente. Al finalizar la interrogacion, el software de
programacion muestra un mensaje de advertencia que indica que los ajustes del dispositivo se
han alterado a causa de una interrupcion (consulte la Figure 14) y permite al usuario volver a
programar el generador de impulsos con los ajustes deseados mediante la seleccion del boton
Continuar.
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Figure 14.  Pantalla ADVERTENCIA DE AJUSTES CAMBIADOS DURANTE LA
PROGRAMACION

>>>>>>>>

VNS Therapy |

Los ajustes del generador se
alteraron debido a un intento de
programacion interrumpido. Pulse
Continuar y programe el generador
con los ajustes deseados.

‘ Continuar

En los generadores modelos 103, 104, 105y 106, los parametros del dispositivo se programan 'y
verifican como un grupo durante un evento de programacion; por lo tanto, estos generadores de
impulsos no admiten una programacion parcial. Si se produce una interrupcién durante un paso
de programacion de estos generadores de impulsos, el software de programacién muestra un
mensaje de advertencia que indica que el procedimiento ha fallado y permite al usuario
reintentar o cancelar la operacién de programacién (consulte la Figure 15). Si el usuario
selecciona Reintentar, el software de programacién volvera a programar el generador de
impulsos. Si el usuario selecciona Cancelar, el software de programacién regresara a la pantalla
INICIAR LA INTERROGACION (consulte la Figura 4) para repetir la interrogacion y, después,
programar el generador de impulsos con los ajustes deseados.
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Figure 15.  Pantalla ADVERTENCIA DE FALLO DE PROGRAMACION (M103-106)

WH
Error al recibir el reconocimiento x
del programa. El generador puede o

no haber sido programado para los

ajustes deseados. Es recomendable
interrogar al generador para

verificar los ajustes de parametro. Si

tiene alguna pregunta, no dude en

consultar el Manual del médico o
contactar con Cyberonics.

Reintentar Cancelar
[

5.3.2 Programacion cruzada (SOLO aplicable a los generadores de impulsos modelos
101 y 102)

En los generadores de impulsos modelos 101y 102(R), se puede producir un fenémeno
conocido como programacion cruzada, en el cual los ajustes de parametros del generador de
impulsos de un paciente se programan involuntariamente en el generador de impulsos de
otro paciente. La programacién cruzada se produce cuando se dan todas las condiciones

siguientes:
1. Seimplanta al paciente A un generador de impulsos del mismo modelo que el del
paciente B.

2. Elgenerador de impulsos del paciente A se somete a interrogacion/programacién con
el software de programacion y este permanece en la pantalla PARAMETROS.

3. Eltiempo de espera de inactividad no ha caducado.

4. Elgenerador de impulsos del paciente B se programa en la pantalla PARAMETROS en el
paso 2, sin realizar primero una interrogacion.

Como resultado de la situacion anterior, los ajustes de corriente de salida y corriente de salida
del iman del paciente B se programan con los valores correspondientes del paciente A, a
menos que dichos valores de parametros se cambien en el paso 4. A su vez, la base de datos
del software de programacién indica de forma incorrecta la programacién de los cambios de
ajustes en el paso 4 para el paciente A. La Table 3 muestra un ejemplo de programacion
cruzada y su efecto sobre los parametros de los dispositivos. Los parametros marcados con
asteriscos indican valores que se han alterado de forma involuntaria o que son incorrectos.
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Table 3. Ejemplo de programacion cruzada
o Durante el o
Después del paso 2 Después del paso 4
paso 4
Parametro Ajustes finales | Ajustesiniciales | Ajustes finales Ajustes finales Ajustes finales
del paciente A del paciente B deseados del reales del del paciente A
paciente B paciente B en la base de
datos
Corriente de salida (mA) 0,25 0,75 Sin cambios 0,25*% 0,25
Frecuencia (Hz) 30 20 15 15 15%
Impulso (us) 250 500 Sin cambios 500 250
Tiempo“On”(s) 30 7 Sin cambios 7 30
Tiempo “Off” (min) 5 1,8 3 3 3%
Corriente de salida del 0,5 1,00 Sin cambios 0,5*% 0,5
iman (mA)
Tiempo "On" del iman (s) 30 30 60 60 60*
Impulso del iman (us) 500 500 250 250 250*%

*Valores que se han alterado de forma involuntaria o que son incorrectos.

Debido a que se puede producir una programacion cruzada en los generadores de impulsos
modelos 101y 102(R), LivaNova recomienda realizar una interrogacion inicial y otra final en
cada visita de los pacientes de VNS a la consulta, para verificar los ajustes de los parametros.
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6 DIAGNOSTICOS DEL DISPOSITIVO

Hay disponibles varias pruebas de diagndstico en el software de programacién para evaluar el
funcionamiento del generador de impulsos. Puede acceder al ment DIAGNOSTICOS DEL
DISPOSITIVO después de realizar una interrogacion al seleccionar Menu y, a continuacion,
Diagnésticos del dispositivo (consulte la Figure 16).

Figure 16. Menu DIAGNOSTICOS DEL DISPOSITIVO

Datos de Diagndstico Mend

Diagndsticos del Sistema

Otros Diagndsticos

Salir de Diagnédsticos

Dependiendo del modelo de generador de impulsos interrogado, hay disponibles diferentes
pruebas de diagndstico. A Diagnosticos del sistema se accede directamente desde el menu
DIAGNOSTICOS DEL DISPOSITIVO; otras pruebas adicionales, como Diagnésticos del modo
Normal, Diagnésticos del modo Iman, Diagnésticos del generador y Diagnéstico de AutoStim,
estan disponibles al tocar Otros diagnésticos (consulte la Figure 17). Algunas de estas
opciones dependen del modelo de generador.
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Figure17.  Submeni DIAGNOSTICOS DEL DISPOSITIVO

Datos de Diagndstico Menu

Diagndsticos de AutoStim

Diagndsticos de Modo Iman

Diagndsticos del Generador

Salir de Diagndsticos

Al seleccionar una de las pruebas de diagnéstico del subment DIAGNOSTICOS DEL
DISPOSITIVO, aparecen instrucciones adicionales en la pantalla del ordenador de
programacion. Estas instrucciones son diferentes para cada seleccién. Sigalas atentamente.

6.1 Parametros de las pruebas de diagnéstico

La Table 4 resume los parametros de prueba, sus valores y sus significados en las diferentes
pruebas de diagndstico. En el resto de secciones de este manual del médico, se proporciona
informacion adicional sobre las distintas pruebas de diagnéstico.

Table 4. Resumen de resultados de diagnéstico/parametros
Valores/ L g
Nombre del s c {Qué significa el valor o
< Descripcion del parametro | resultados del
parametro By resultado?
parametro
ID del paciente Codigo alfanumérico de tres Especifico del Informacién de identificacién del
caracteres seleccionado por el paciente/generador paciente/generador.
médico y programado en el
generador de impulsos.
ID del modelo Indicador de modelo del generador
de impulsos que se esta
interrogando.
N.o de serie Cédigo numérico asignado al
generador de impulsos y
programado en el mismo por
LivaNova.
Implantado Fecha de implantaciéon programada
por el médico.
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Valores/

Nombre del s, [ ;Qué significa el valor o
. Descripcion del parametro | resultados del {Q 9
parametro By resultado?
parametro
Comunicaciéon Indicador del estado de OK Prueba finalizada correctamente.
comunicacién durante el
di e FALLO (FAULT) Prueba interrumpida debido a un error
iagnostico. S .
de comunicacion; debe repetirse.
Estado de salida | Indica sila corriente programada se kil Desconocido/no se puede evaluar
(M101/102) esta suministrando con el valor porque el generador esta en modo de
especificado. ESPERA. El generador de impulsos no
Corriente estaba estimulando; la prueba de
de salida diagndstico debe repetirse.
M103/104/105/ . L .
( 106) OK Se esta suministrando corriente con el

nivel programado.

LIMITE (LIMIT) (M101/

102)

BAJA (LOW) (M103-
M106)

Puede que la corriente programada no
se esté suministrando con el nivel
especificado.

Corriente de
salida
(M101/102)

Indica la corriente de salida de
estimulacién aplicada/suministrada
durante la prueba de diagnéstico.

Especifico del
generadory
especifico de la
prueba

Indica la corriente de salida de
estimulacién aplicada/suministrada
durante la prueba de diagnéstico.

Corriente
entregada
(M103/104/105/
106)

Indica la corriente de salida de
estimulacién aplicada/suministrada
durante la prueba de diagndstico.

Especifico del
generadory
especifico de la
prueba

Corriente de salida de estimulacién
aplicada/suministrada durante la
prueba de diagnéstico.

Precaucion: Si el indicador EOS
=i, los resultados del
diagndstico pueden mostrar
que se entrego la corriente. Sin
embargo, la estimulaciéon NO se
entrega si EOS = Si. Si EOS = Si,
ver Tabla 1.

Impedanciadela
conexiéon
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Indica la resistencia al flujo de
corriente al suministrar la corriente
de salida durante la pruebay si dicha
resistencia esta dentro del intervalo
normal.

OK

La impedancia se encuentra dentro del
intervalo de funcionamiento
aceptable.

ALTA (HIGH)

La impedancia es mas alta de lo
esperado.

DESCONOCIDA
(UNKNOWN)

La impedancia no se puede evaluar.

BAJA (LOW)

La impedancia es mas baja de lo
esperado.
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Valores/ P
Nombre del s . {Qué significa el valor o
. Descripcion del parametro | resultados del
parametro By resultado?
parametro
Cédigo Indica la resistencia al flujo de 0 < 1,7 kQ*
DC-DC corriente al suministrar la corriente
(M101/102) de salida durante la prueba. 1 1,8-2,8 kQ*
2 2,9-4,0 kQ*
3 4,1-52 kQ*
4 5,3-6,5 k()*
5 6,6-7,7 kQ*
6 7,8-8,9 kQ)*
7 >9,0 kQ*
Valor de la Indica el valor de impedancia de la Especifico del Indica el valor de impedancia de la
impedancia derivacién medido durante la generador derivacién medido durante la
(M103/104/105/ ejecucion de la prueba de ejecucion de la prueba de diagnéstico.
106) diagnéstico.
Indicador de Indicador de seguimiento No El nivel de la bateria es correctoy no se
seguimiento intensificado. requiere una atencion especial.
intensificado (IF1) i ,
(M103/104/105/ Si La l?aterla se ha descargado hasta un
106) nivel que hace recomendable un
seguimiento clinico mas frecuente.
Cerca del fin Indicador de cerca del fin de servicio. No (M101/102) El nivel de la bateria es correctoy no se
de servicio requiere una atencion especial.
N EOS
( ) Si M101/102: se recomienda una prueba
de diagnéstico del sistema para
verificar el estado Cerca del fin de
servicio. Si se confirma, el generador
de impulsos debe sustituirse lo antes
posible.
M103/104/105/106: el generador de
impulsos debe sustituirse lo antes
posible.
Fin de servicio (N Indicador de fin de servicio. Si El generador de impulsos ya no esta

EOS)
(M103/104/105/
106)

suministrando estimulacién y se
recomienda sustituirlo de inmediato. Si
el generador de impulsos no se
sustituye, con el tiempo perdera la
capacidad de comunicarse con
el software de programacion.

*Correspondencia del valor de impedancia de la derivacion estimado a 1 mA, 500 ps.

6.2

Diagésticos del sistema

La prueba de diagnostico del sistema evalua la continuidad eléctrica entre el generador de
impulsos y la derivacion bipolar; por lo tanto, estos dos componentes deben estar conectados
antes de ejecutar esta prueba. La prueba mide la capacidad del generador de impulsos para
suministrar la corriente de salida programada, asi como el estado de la impedancia de la
derivacion. Esta prueba esta disponible en todos los modelos de generador de impulsos
compatibles con el software de programacién y puede realizarse durante la implantaciéon y en
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6.3

6.4

6.5

las visitas de seguimiento del paciente. Se recomienda realizar esta prueba antes del resto de
pruebas de diagnéstico.

Un diagnostico del sistema correcto durante la intervencion o después de la implantacion
indica que tanto el generador de impulsos como la derivacién estan funcionando
correctamente. Un resultado anémalo en la prueba puede deberse a defectos en cualquiera de
los componentes o0 a una conexién eléctrica defectuosa entre el generador de impulsos y las
clavijas del conector de la derivacion bipolar. Si se sospecha de la existencia de un
componente defectuoso durante el implante, desconecte la derivacién bipolar y realice la
prueba de diagnoéstico del generador sirviéndose del conjunto de resistencias suministrado
con el generador de impulsos (consulte la Seccidn 6.3 para obtener mas informacién). Si se
obtienen resultados andmalos de la prueba después de la implantacién, puede que sea
necesaria una intervencion quirurgica para resolver el problema (consulte las secciones 16.4.2
y 16.4.3 para obtener mas informacion).

Nota: Si el generador de impulsos o la derivacion bipolar presentan defectos o estan dafados en el

momento de la intervencion, pédngase en contacto con LivaNova y devuelva el componente (siguiendo el

procedimiento de desinfeccidn descrito en el manual del médico para los generadores de impulsos VNS
Therapy) junto con un formulario de producto devuelto correctamente rellenado.

Diagnésticos del generador

La prueba de diagnostico del generador solo se debe ejecutar en el quiréfano en caso de que la
prueba de diagndstico del sistema arroje resultados anémalos durante el procedimiento de
implante quirdrgico. Esta prueba se ejecuta con el generador de impulsos conectado al conjunto
de resistencias de prueba suministrado por LivaNova. Un diagnéstico correcto del generador
confirma que el generador de impulsos funciona correctamente, independientemente de la
derivacion bipolar. Un diagndstico andmalo del generador indica que el generador de impulsos
puede no estar funcionando correctamente, por lo que no debe utilizarse para la implantacion.

En los generadores modelos 101y 102(R), la prueba de diagnostico del generador programa el
dispositivo a 0 mA/30 Hz/500 ps/30 s/5 min/0 mA/60 s/500 us tras finalizar la prueba.

Diagndsticos del modo Normal (solo aplicable a M101/M102)

La prueba de diagnostico del modo Normal indica si el dispositivo estd o no en condiciones de
suministrar la corriente de salida programada. La prueba debe realizarse de forma rutinaria
durante las visitas de seguimiento si el paciente puede tolerar una corriente de salida minima
de 0,75 mA. En general, los resultados de esta prueba no son fiables si la corriente de salida del
modo Normal se programa en menos de 0,75 mA, la frecuencia en menos de 15 Hz y el tiempo
“ON”"en menos de 30 s. Por lo tanto, verifique que los ajustes del paciente cumplan estos
requisitos minimos antes de ejecutar el diagnéstico.

Nota: En los generadores modelos 103/104/105/106, el diagnéstico del sistema es equivalente al
diagnéstico del modo Normal, ya que la prueba se ejecuta con los ajustes programados en el dispositivo.

Diagnésticos del modo Iman

La prueba de diagnostico del modo Iman determina si el dispositivo suministra o no la
corriente de salida programada del iman. Antes de iniciar la prueba de diagnoéstico del modo
Iman, pase el iman sobre el generador de impulsos durante al menos un segundo, retirelo
inmediatamente de la zona y coloque rapidamente la sonda de programacion sobre el
generador. Esta accion se describe con mayor detalle en el manual del médico del generador
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6.6

6.7

de impulsos. Al realizar esta accién, se activa la estimulacion de corriente de salida del modo
Iman. Si esta accion no se realiza correctamente antes de iniciar la prueba, la prueba de
diagnostico del modo Iman no sera valida y aparecera un mensaje para indicar que no se ha
detectado una pasada del iman. Si ocurre esto, tendra que volver a pasar el iman sobre el
generador de impulsos y, a continuacion, reiniciar la prueba.

& Precaucién: En el generador modelo 106, debe retirar el iman del generador en menos de 3 segundos

después de pasar el iman. De lo contrario, la estimulacion se inhibird (en lugar de activarse) y los resultados
del diagnéstico del modo Iman no seran vélidos.

De forma similar al diagnéstico del modo Normal, los resultados de esta prueba no son fiables
sila corriente de salida del modo Iman se programa en menos de 0,75 mA, la frecuencia del
modo Normal en menos de 15 Hz y el tiempo “ON” del modo Iman en menos de 30 s. Por lo
tanto, verifique que los ajustes del paciente cumplan estos requisitos minimos antes de
ejecutar el diagnostico.

Diagnésticos de AutoStim (solo aplicable a M106)

La prueba de diagnostico del modo AutoStim determina si el dispositivo suministra o no la
corriente de salida programada de estimulacién automatica. La corriente de estimulacién
automatica deseada debe programarse en el generador de impulsos antes de ejecutar este
diagnéstico. El resultado indicara si se esta suministrando la corriente de estimulacion
automadtica programada de acuerdo con la impedancia de la derivacién presente.

Diferencias en las pruebas de diagndstico entre modelos de
generadores

Algunas pruebas de diagnéstico funcionan de manera diferente entre los distintos modelos de
generadores de impulsos. Estas diferencias se indican a continuacién en la Table 5.

Table 5. Diferencias en las pruebas de diagnéstico entre modelos de generadores
Elementos
. . Modelos 101y 102(R) Modelos 103,104,105y 106
de interés
Ajustes de El software de programacion ajusta La corriente de salida del modo Normal esta
pardmetros automaticamente el generador de impulsos a programada en 0 mA: se utiliza un impulso de
durante el 1,0 mA, 500 US y 20 Hz durante la prueba de prueba de 0,25 mA para evaluar la impedancia de la
diagnéstico diagnéstico del Sistema, y devuelve el generador derivacion Yy el diagnéstico se ejecuta con una
del sistema de impulsos a los valores previos tras finalizar el | corriente de salida de 1,0 mA, una duracion de
diagnéstico. impulso de 500 ps y una frecuencia de 20 Hz.
Precaucién: Los pacientes con La corriente de salida del modo Normal esta

programada en > 0 mA: se utiliza un impulso de
prueba de 0,25mA para evaluar la impedancia de la
derivacién y el diagnéstico se ejecuta con los ajustes

generadores deimpulsos cuyas corrientes

de salida, duraciones de impulso y
frecuencias estén normalmente ajustadas por
debajo de estos valores, pueden experimentar programados.
aumento de la sensibilidad, tos, enrojecimiento
facial u otros efectos. Consulte el manual del
médico del generador de impulsos VNS Therapy
para ver una lista completa de los posibles
efectos adversos.
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Elementos
. . Modelos 101y 102(R) Modelos 103,104,105y 106

deinterés
Ajustes de El software de programacion ajusta La corriente de salida del modo Normal esta
pardmetros automaticamente el generador de impulsos a programada en 0 mA: se utiliza un impulso de
durante el 1,0 mA, 500 Us y 20 Hz durante la prueba de prueba de 0,25 mA para evaluar la impedancia de la
diagnéstico diagnéstico del generador, y programa la salida derivacion Yy la corriente suministrada.
del generador | de corriente del generador de impulsos en 0 mA

tras finalizar la prueba. La corriente de salida del modo Normal esta

programada en > 0 mA: se utiliza un impulso de
Precaucién: La prueba de diagnéstico del prueba de 0,25 mA para evaluar la impedancia de la
generador solo debe ejecutarse en el derivacién, seguido de una estimulacién con los
quiréfano con el conjunto de resistencias | 2justes programados.

de prueba suministrado por LivaNova. Si la

prueba de diagnéstico del generador se ejecuta

en un generador de impulsos modelo 101/102

tras la intervencion, la corriente de salida se

programara en 0 mA después de la prueba, lo

que efectivamente desactiva el sistema

VNS Therapy.

Impedanciade | Estos modelos de generador de impulsos noson | Seindica la medicién de la impedancia real de la
la derivacion capaces de medir directamente la impedancia derivacion (un nimero).

de la derivacion. En su lugar, se indica un cédigo
DC-DC que representa la impedancia estimada Elintervalo normal de laimpedancia de la derivacién
de la derivacién a 1 mA 'y 500 ps. es 600-5.300 Q).

Durante el funcionamiento normal, la
impedancia de la derivacion debe ser correcta.

Estado de la El software de programacién muestra uno de los | El software de programacién muestra uno de los
bateria del indicadores siguientes: indicadores siguientes:
generador

Cerca del fin de IFl=No

servicio = No IFI =Si

Cerca del fin de servicio = Si N EOS = Si

EOS =Si
6.8 Posibles condiciones de error observadas en el diagnéstico

Precaucién: La bateria se puede agotar entre visitas y es posible que este agotamiento no sea detectado

por los diferentes indicadores de la bateria. Por lo tanto, LivaNova recomienda que el paciente realice la

activacion diaria del iman como prueba principal de agotamiento de la bateria, en el caso de pacientes con
activacion de iman habilitada.

Si la prueba de diagnéstico termina correctamente, el software de programacién mostrara una
pantalla con los resultados. Si los indicadores de la pantalla de resultados son correctos y
aparecen en color negro, no hay problemas con el generador de impulsos ni con la derivacion. Si
se detectan valores inesperados o anémalos durante las pruebas de diagnéstico, el texto
afectado de la pantalla de resultados se resaltara en negrita y en color rojo; por lo general,
también apareceran mensajes de advertencia antes de que se presente la pantalla de resultados.
Las Figuras 18-22 ilustran ejemplos de resultados normales para cada modo de diagnéstico.
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Figure 18.

Resultado normal de diagnoéstico del sistema

Datos de Diagnéstico

Menu

Datos de Diagndstico

Menu

ID del Paciente VNS ID del Paciente VNS
ID del Modelo Pulse 102 ID del Modelo Demipulse 103
N2 de Serie 55832 Ne de Serie 29328

di 2012-01-19 | 2013-09-17
C OK C OK
Estado de Salida (o] Corriente de Salida oK
Corriente de Salida 1.00mA Corriente Entregada 1.00 mA
Impedancia del Catéter Electrodo OK Impedancia de la conexién oK
Codigo DC-DC 2 Valor de la i J; 3985 Ohmios
Cerca del Fin de Servicio NO IF1 NO

Modelos 101y 102(R)

Modelos 103, 104, 105y 106

Figure 19.

Resultado normal de diagnéstico del generador

Datos de Diagndstico

Menu

Datos de Diagnéstico

Menu

ID del Paciente VNS ID del Paciente VNS
ID del Modelo Pulse 102 ID del Modelo Demipulse 103
Ne de Serie 55832 N2 de Serie 29328
d 2012-01-19 | 2013-09-17

C OK OK
Estado de Salida oK Corriente de Salida oK
Corriente de Salida 1.00mA Corriente Entregada 1.00 mA

ia del Catéter Electrodo oK ia de la oK
Codigo DC-DC 2 Valor de la i | 4000 Ohmios
Cerca del Fin de Servicio NO IF1l NO

Modelos 101y 102(R)
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Figure 20. Resultado normal de diagndstico del modo Normal
[ Modelos 103, 104, 105y 106

Datos de Diagndstico Menu ‘
La prueba no se aplica a estos
generadores
ID del Paciente VNS
ID del Modelo Pulse 102
N2 de Serie 55832
2012-01-19

Comunicacién oK
Estado de Salida OK
Corriente de Salida 1.00mA

ia del Catéter Electrodo oK
Codigo DC-DC 2
Cerca del Fin de Servicio NO

Modelos 101y 102(R)

Figure21. Resultado normal de diagnostico del modo Iman

Datos de Diagnéstico Mend Datos de Diagndstico Mend
ID del Paciente NS ID del Paciente VNS
ID del Modelo Pulse 102 ID del Modelo Demipulse 103
N de Serie 55832 N2 de Serie 29328
2012-01-19 Implantad 2013-09-17

Comunicacién oK I icacié OK
Estado de Salida oK ;Corriente de Salida oK
Corriente de Salida 1.25mA (Corriente Entregada 1.25 mA

ia del Catéter El di OK ia de la i6 oK
Codigo DC-DC 3 Valor de la impedancia 4000 Ohmios
Cerca del Fin de Servicio NO IFI NO

Modelos 101y 102(R) Modelos 103,104, 105y 106
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6.8.1

6.8.2

Figure22. Resultado normal de diagnodstico del modo AutoStim

) Modelos 101, 102(R), 103, 104y 105
Datos de Diagndstico ‘ Mendu ‘
- La prueba no se aplica a estos
generadores
Diagnésticos de Modo A im Data
2013-09-25 16:48:19
ID del Paciente VNS
Modelo ID AspireSR 106
Serie # 20683
Implantado 2013-05-31
Comunicacién oK
Corriente de Salida oK
Corriente Entregada 1.000 mA
Impedancia de la conexién OK
Valor de la impedancia 4012 Ohmios
IF1 NO
Modelo 106

Se pueden observar tres categorias generales de condiciones de error durante las pruebas de
diagnéstico:
1. Condiciones de error relacionadas con una ejecucion incorrecta de la prueba
2. Condiciones de error relacionadas con interrupciones durante la ejecucion de la
prueba
3. Condiciones de error relacionadas con resultados anémalos o inesperados recibidos
tras la ejecucion de la prueba

Errores relacionados con una ejecucion incorrecta de la prueba

En los generadores modelos 101y 102 (R), la ejecucion de los diagnosticos de los modos Normal
e Iman por debajo de los ajustes de parametros recomendados (corriente de salida < 0,75 mA,
frecuencia < 15 Hz o tiempo “ON" < 30 s) puede generar un resultado de impedancia
desconocida (Unknown). Como los resultados de la prueba generalmente no son fiables cuando
el diagnéstico se ejecuta por debajo de los ajustes recomendados, asegurese de que los
parametros del paciente se configuran en los ajustes minimos recomendados antes de ejecutar
la prueba.

Antes de ejecutar el diagndstico del modo Iman, debe pasar primero el iman sobre el
generador. Si no realiza esta accion, no podra ver los resultados de la prueba; tendra que pasar
el iman sobre el generador y volver a ejecutar la prueba.

Errores relacionados con interrupciones del diagnéstico

En los generadores modelos 101y 102(R), es posible que se programen los parametros del
dispositivo con ajustes no deseados si la comunicacién entre la sonda de programacion y el
generador de impulsos se interrumpe durante la ejecucion del diagnéstico del sistema o del
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generador. Cuando la prueba de diagnéstico se interrumpe por primera vez, el software de
programacion muestra un mensaje de advertencia que indica que el procedimiento ha fallado
y que es posible que los ajustes del dispositivo se hayan alterado (consulte la Figure 23).

Figure 23.  Pantalla DIAGNOSTICO: ADVERTENCIA DE FALLO UNICO

Datos de Diagndstico Menu

W_

Diagndstico fallido. Los parametros x
del generador se reprogramaron
potencialmente con ajustes no

deseados. Intente lo siguiente y

pulse Reintentar.

-Desenchufe el portatil del

tomacorriente.

-Revise la bateria de la sonda.

-Cambie la posicion de la sonda

sobre el generador.

Reintentar

El mensaje de advertencia también recomienda algunas opciones para la solucion de
problemas y permite volver a intentar la prueba. Si la prueba falla una segunda vez a causa de
una interrupcion en la comunicacion, tendra la opcion de realizar un nuevo intento o cancelar
la operacién (consulte la Figure 24).
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Figure 24.  Pantalla DIAGNOSTICO: ADVERTENCIA DE FALLOS MULTIPLES

Datos de Diagnéstico Mend

ST

Diagnéstico fallido. Los pardmetros x
del generador se reprogramaron
potencialmente con ajustes no

deseados. Intente lo siguiente y

pulse Reintentar.

-Desenchufe el portatil del

tomacorriente.

-Revise la bateria de la sonda.

-Cambie la posicidn de la sonda

sobre el generador.

Reintentar ‘ Cancelar ‘

Si elige cancelar la operacion, aparecera un mensaje de advertencia que indica que es posible
que los parametros del dispositivo se hayan reprogramado y que recomienda realizar una
interrogacion (consulte la Figure 25).

Figure 25. Pantalla ADVERTENCIA DE AJUSTES CAMBIADOS (DIAGNOSTICO
INTERRUMPIDO)

Datos de Diagndstico Menu

Diagndstico fallido. Los pardmetros
del dispositivo se reprogramaron
potencialmente con ajustes no
deseados. Se recomienda interrogar
al generador para verificar los ajustes
de los pardmetros.

‘ Continuar
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Tras seleccionar Continuar, el software de programacién le redirige para realizar la
interrogacion. Después de la interrogacion, el software de programacién muestra un mensaje
de advertencia que indica que los ajustes del generador se alteraron debido a una
interrupcioén de la programacion (consulte la Figure 26). Al seleccionar Continuar, aparece la
pantalla PARAMETROS con los valores previamente interrogados en el generador de impulsos
insertados en la columna Nuevo (consulte la Figure 27). Puede volver a programar el
generador de impulsos con los ajustes deseados en este momento.

Figure 26.  Pantalla ADVERTENCIA DE AJUSTES CAMBIADOS (TRAS LA
INTERROGACION)

e

Cyberonics

iii Los ajustes del Generador se
alteraron debido a un intento de
diagndstico fallido. Seleccione

continuar y programe el Generador
con los ajustes deseados.

‘ Continuar ‘
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6.8.3

6.8.3.1

6.8.3.2

Figure 27.  Pantalla PARAMETROS con VALORES PREVIAMENTE COMPLETADOS

Modelo ID: Pulse 102
S/N: 55832
Paciente ID: VNS

‘ Menu

Normal Iman

Corriente de salida (mA)

[ 000 100

Frecuencia de sefial (Hz) [ 3g Nuevo
Impulso (1s) [ 500 Nuevo

Sefial “On” (s) [ 30| Nuevo

Seftal “Off” (M) 50 Nuevo

Cerca del Fin de Servicio: NO

Programar
!

En los generadores modelos 103, 104, 105 y 106, si se produce una interrupcion durante una
prueba de diagnéstico del sistema o del generador, el software de programacién muestra un
mensaje de error que indica que el procedimiento ha fallado y, a continuacién, presenta el
resultado de la prueba como Fallo (Fault). Se recomienda realizar una interrogacién tras un fallo
en el diagndéstico del sistema o del generador para verificar los ajustes del dispositivo.

Errores relacionados con resultados anémalos/inesperados

Las siguientes condiciones de error se producen cuando el diagnéstico finaliza correctamente
(es decir, las condiciones de la prueba son adecuadas y no hay errores ni interrupciones

de comunicacion), pero el software de programacién detecta resultados anémalos o
inesperados.

Indicadores de estado de la bateria del generador

Cuando el generador de impulsos alcanza el estado Cerca del fin de servicio en el caso de los
modelos M101/102 o Indicador de seguimiento intensificado (IFI), Cerca del fin de servicio (N
EOS) o Fin de servicio (EOS) en el caso de los modelos M103-106, se muestra el indicador
asociado tras las pruebas de diagnéstico. Siga las recomendaciones detalladas que se
describen en la Table 1 si aparece alguno de estos indicadores después de las pruebas.

Alta o baja impedancia de la derivacion

Sila impedancia de la derivacién es demasiado alta o demasiado baja, el generador de
impulsos puede no ser capaz de suministrar el tratamiento programado. Siga los pasos para
resolver errores de impedancia del cable en el O en la Figure 43, la Figura 44, o en la Figure 45.
Siga los pasos para resolver alta impedancia del cable en las visitas de seguimiento en la
Figure 48 o la Figure 49.
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6.8.3.3 Estado de salida/corriente de salida LIMITE (LIMIT)/BAJA (LOW)

El estado de salida y la corriente de salida indican si el generador ha sido capaz de entregar la
salida programada durante la prueba de diagnostico. Un resultado LIMITE (LIMIT)/BAJA (LOW)
en la prueba significa que el generador no ha sido capaz de suministrar la corriente de salida.
Siga los pasos en la Figure 49.

Nota: Consulte la seccion sobre indicaciones, advertencias y precauciones del manual del médico del

generador de impulsos para obtener mas informacién sobre la estimulacién continuada en presencia de
una fractura de la derivacion.

6.8.3.4 Advertencia de impulsos desactivados (solo modelos 103-106)

En ciertas situaciones, el generador de impulsos desactiva automaticamente todas las
corrientes de salida programadas como control de seguridad. Si ocurre esto, el software de
programacion mostrard un mensaje de advertencia de IMPULSOS DESACTIVADOS tras una
interrogacion correcta del generador de impulsos (consulte la Figure 28 para ver un ejemplo;
tenga en cuenta que el motivo para desactivar los impulsos puede variar).

Figure28.  Advertencia de IMPULSOS DESACTIVADOS

VNS Therapy
ii El Generador de Impulsos esta
desactivado actualmente debido a
una reposicién de la sonda. Note que
el generador NO estd proporcionando
la estimulacion. Le aconsejamos que

contacte con Cyberonics o consulte el
Manual para el Médico.

‘ Continuar ‘

El estado de impulsos desactivados desaparecera una vez que realice una programacion. Una
vez que desaparezca el mensaje de advertencia y acceda a la pantalla PARAMETROS, los
valores de corriente de salida previamente programados se habran mantenido en el
generador y se mostraran en la columna Nuevo. Después de comprobar los valores y terminar
la programacion, ya no vera el mensaje de advertencia de IMPULSOS DESACTIVADOS en la
siguiente interrogacion.

Q Precaucién: Con la excepcion de los mensajes de advertencia de IMPULSOS DESACTIVADOS asociados con
un restablecimiento completo del generador (a través de la sonda) o un fin de servicio normal/previsto,
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debe informar de cualquier advertencia de IMPULSOS DESACTIVADOS a la asistencia técnica de LivaNova, ya que
puede ser indicativa de una averia del dispositivo.
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7

PROGRAMACION DE LA ANAMNESIA

Puede acceder a la pantalla PROGRAMAR LA ANAMNESIA desde el menu de la pantalla
PARAMETROS después de realizar una interrogacion (consulte la Figure 29). Desde aqui, puede
introducir un cédigo de identificacién del paciente de tres caracteres y la fecha de implante del
generador de impulsos, que se convertiran en una parte permanente del historial del
dispositivo cuando la informacion se programe en el generador de impulsos.

Figure29. Pantalla PROGRAMAR LA ANAMNESIA

Programar la anamnesia

ID del paciente puesta VNS

en -

Fecha de Implantacién 2012-01-19
Puesta en -

Poner la ID del paciente
en
Poner la fecha de

, iy 2012-01-19
implantacién en

Programar

Cancelar

Puede introducir la identificacién del paciente tocando en el campo Poner la ID del paciente
en. Cuando aparezca el icono del teclado en pantalla, téquelo para ampliar el teclado y luego
introduzca la identificacién del paciente que desee. La fecha de implantacion se puede
introducir tocando la flecha hacia abajo del campo Poner la fecha de implantacion eny,
después, las flechas hacia la derecha o la izquierda para desplazarse hasta el mes y el afo
correspondientes. Tras seleccionar el dia correcto para el mesy el afio seleccionados, el
calendario se cierra y el mes/dia/afo seleccionados se introducen en el campo.

Después de introducir la fecha, toque Programar, revise los cambios, seleccione la opcién
Confirmar y, a continuacion, toque el botén Iniciar la programacion. Si toca el botén
Cancelar, regresara al menu de la pantalla PARAMETROS.
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8 VISUALIZACION DEL HISTORIAL DEL DISPOSITIVO

Al tocar el botén Visualizar el historial del dispositivo del menu de la pantalla PARAMETROS,

aparece la pantalla HISTORIAL DEL DISPOSITIVO (consulte la Figure 30).

Figure 30. Pantalla HISTORIAL DEL DISPOSITIVO
Paciente Dispssitivi Guardar Salir ‘ Paciente Dispositiv Guardar ‘ Salir ‘

‘ an e Visita a la

Consulta

ID del Paciente VNS
2013-09-25 16:52:56

Datos del Dispositivo:

Model # Pulse 102
N2 de Serie 55832
Operacién 20145 horas 21 min

ID del Paciente VNS
2013-09-25 16:56:59
Datos del Dispositivo:
Modelo ID AspireSR 106
Serie # 20683
Tiempo de Funcionamiento 13154 horas 22 min

Tiempo "On" Total
Activaciones del Iman.
Implantado

Fecha de Fabricacion

Ajustes Normales:

2061 horas 59 min
26

2012-01-19

N/A

Ajustes del Dispositivo

Tiempo "On" Total

17 horas 43 min

Niimero de Activaciones del iman 21
Fecha de implantacién 2013-05-31
Fecha de Fabricacién 2012

Ajustes del Dispositivo

Ajustes Normales:

Corriente de Salida 0.00mA  Frec 30Hz Corriente de salida |1.000mA [Frecuencia del Impulso  30Hz
Duracion de Impulso ERI/EOS NO Impulso 500us IFI NO
Tiempo "On" Tiempo "Off" 5.0min Tiempo "On" 30sec Tiempo "Off" 5.0min
Ajustes del Iman: Ajustes del Imén:
Corriente del Iman 0.00mA Corriente de Salida del Iman 1.250mA
Duracién de Impulso 500us Duracién de Impulso del Iman 500us
Tiempo "On" 60sec Tiempo "On" del Iman 60sec
Valores de AutoStim:

Activaciones del Iman Corriente AutoStim 1.000mA
indice Tiempo Anchura del Impulso AutoStim 500us
1 2013-09-25 4:00 PM Tiempo de "On" AutoStim 60sec
2 2013-09-25 11:00 AM Valores de configuracién:
5 2013-09-25 11:00 AM Deteccién de Crisis ON
4 2013-09-25 10:00 AM Umbral para AutoStim 70
5 2013-09-25 9:00 AM Deteccién de Latidos (Sensibilidad) 1

Modelos 101-105 Modelo 106

En esta pantalla, puede ver los datos de los pacientes y del dispositivo, las 15 activaciones mas
recientes del iman y los datos de resumen de las 3 ultimas visitas a la consulta (datos de visita a
la consulta solo para M106). También puede guardar estos datos en una tarjeta SD, para
transferirlos mediante un lector de tarjetas a un ordenador de escritorio y verlos alli si lo desea,
seleccionando Guardar. El archivo guardado tiene formato “HTML"y puede visualizarse en
cualquier navegador web, una vez transferido a un ordenador de escritorio.

@ Nota: La fecha de fabricacién se muestra como N/A para los generadores modelos 101 y 102(R).

Precaucién: Debe haber insertada una tarjeta SD en el ordenador de programacion para poder guardar los
datos del historial del dispositivo.

Para visualizar todos los datos de esta pantalla, utilice la barra de desplazamiento ubicada en el
borde derecho de la misma. Al tocar los botones Paciente, Dispositivo, Iman o Visita a la
consulta (solo M106), se muestran los datos de paciente, dispositivo, iman o visita a la consulta
correspondientes.

La tabla de visita a la consulta muestra datos de resumen sobre los porcentajes de tiempo en
gue cada uno de los modos de funcionamiento (Normal, Iman o AutoStim) ha suministrado su
tratamiento individual desde la ultima visita. También muestra el nUmero de dias desde la
ultima visita, el nUmero medio de estimulaciones automaticas inhibidas por dia y los ajustes
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de los parametros asociados a la visita a la consulta. Puede utilizar esta informacion de
resumen junto con el cuadro clinico del paciente y el diario de crisis para evaluar el
rendimiento de deteccidn de crisis del modelo 106 y/o ajustar el umbral para la estimulacién
automatica.

Nota: El software de programacién define una “visita a la consulta” como una interrogacion separada al
menos 12 horas de la interrogacion anterior.
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9 VISUALIZACION DE LA BASE DE DATOS

Cada evento de interrogacion y programacion correcto se registra en la base de datos del
ordenador de programacion. Asimismo, cada vez que se usa un iman para iniciar la activacién
del generador de impulsos y el resultado es correcto, el evento se registra en la base de datos
del generador de impulsos. Durante una interrogacion, el nimero total de eventos del iman
(asi como la fecha y hora aproximadas de los ultimos 15 eventos del iman) se copian desde el
generador de impulsos a la base de datos del ordenador de programacion.

Los eventos de programacion del historial se pueden visualizar usando cualquiera de los dos
métodos descritos a continuacion:
1. Toque el botdn Visualizar la base de datos del menu de la pantalla PARAMETROS.
2. Toque el botén Visualizar la base de datos del menu PRINCIPAL.

Aparecera la pantalla VISUALIZAR LA BASE DE DATOS (consulte la Figure 31).

Figure31. Pantalla VISUALIZAR LA BASE DE DATOS

Ver hasta 100 registros. salir ‘

Ordenar Fecha

Ver todos registros
Primera fecha |lv/|ElefiE-09-25
Ultima fecha || 2013-09-25
Ne de Serie
ID del Paciente
Modelo ID Todos

Visualizar el Historial de
parametros

Visualizar el Historial de
diagndstico

Visualizar el Historial del iman

9.1 Definicion de limites de busqueda

Antes de visualizar efectivamente los registros de pacientes de la base de datos, debe
determinar si desea:
1. Ordenar los registros recuperados por fecha, ID del paciente, nUmero de serie o ID del
modelo del generador de impulsos.

2. Ver todos registros de la base de datos o limitar la busqueda por ID del paciente,
numero de serie del generador de impulsos, ID del modelo y/o un periodo de tiempo
(mediante los botones Primera fecha y Ultima fecha).

3. Visualizar el historial de parametros, de diagndstico o del iman.
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9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.14

9.1.5

El mensaje que aparece en la parte superior de la pantalla indica cuantos registros se pueden
recuperar a la vez.

Clasificacion por fecha, ID del paciente, nimero de serie o ID del modelo

Para indicar que desea clasificar los datos por fecha, ID del paciente, nimero de serie o ID del
modelo del generador de impulsos, toque el campo Ordenar. Un menu desplegable permite
indicar la seleccion.

Al elegir la opcion Fecha, los registros recuperados se disponen en orden cronolégico. Al
seleccionar ID del paciente, los registros se clasifican en orden ascendente segun los cédigos
de identificacion de los pacientes. Al elegir la opcion Ntiimero de serie, los registros se
clasifican en orden ascendente segun los numeros de serie de los generadores de impulsos. Al
seleccionar ID del modelo, los registros se clasifican en orden ascendente seguin los nimeros
de modelo.

Visualizacién de todos los registros

La seleccion de Ver todos registros permite visualizar todos los registros de la base de datos
(hasta 100 registros). Si hay mas de 100 registros en la base de datos, debe definir limites de
busqueda mediante los campos Primera fecha y Ultima fecha, el campo Nimero de serie, el
campo ID del paciente y/o el campo ID del modelo.

Nota: Al seleccionar Ver todos registros, los campos Primera fecha, Ultima fecha, ID del paciente,
Numero de serie e ID del modelo se desactivan (o “difuminan”).

Primera fecha/ultima fecha

Asegurese de que el campo Ver todos registros no esté seleccionado; de lo contrario, no
podra usar la opcion de fecha. Cuando se usa la opcién de fecha, el valor predeterminado de
los campos Primera fecha y Ultima fecha es la fecha actual. Para visualizar registros de otras
fechas, cambie los ajustes de estos campos.

Al tocar la flecha de la lista desplegable a la derecha del botén Primera fecha o Ultima fecha,
aparece un calendario del mes en curso. Para desplazarse a meses anteriores o posteriores, toque
las flechas negras pequenas ubicadas en las esquinas superiores izquierda o derecha. Al tocar el
dia del mes que representa la primera o la tltima fecha, el calendario se cierra y las fechas
seleccionadas aparecen en los campos Primera fecha y Ultima fecha.

Numero de serie

Asegurese de que el campo Ver todos registros no esté seleccionado; de lo contrario, no
podra usar esta opcion. Para limitar la busqueda a un generador de impulsos concreto, toque
el campo Numero de serie y escriba el numero de serie del generador mediante el teclado
en pantalla.

ID del paciente

Asegurese de que el campo Ver todos registros no esté seleccionado; de lo contrario, no podra
usar esta opcion. Para limitar la busqueda a un paciente concreto, toque el campo ID del paciente
e introduzca el coédigo de identificacion del paciente de tres caracteres mediante el teclado en
pantalla. Es necesario haber definido previamente la identificacion del paciente.

53 — 26-0008-6007/5 (Spanish)



Manual para el médico

9.1.6

9.2

9.2.1

ID del modelo

Asegurese de que el campo Ver todos registros no esté seleccionado; de lo contrario, no
podra usar esta opcion. Para limitar la busqueda a un modelo de generador de impulsos
concreto, toque el campo ID del modelo y, a continuacién, seleccione la identificacion del
modelo del generador en el menu desplegable.

Visualizacién de los registros

Una vez especificados los limites de busqueda de registros, puede recuperar y visualizar los
registros del historial almacenados en la base de datos del ordenador de programacion, segun
se describe en las secciones siguientes.

Visualizacién del historial de parametros
Toque el botdn Visualizar el historial de parametros para acceder a la pantalla VISUALIZAR
EL HISTORIAL DE PARAMETROS (consulte la Figure 32).

Figure32. Pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DE PARAMETROS
|

Arriba Abajo ‘ Salir ‘ Arriba Abajo ’ Salir ‘
Ordenar iFecha . Ordenar Fecha =
A Interrogar Data
Interrogar 2013-09-25 16:56:59
2013-09-25 16:41:26 Datos del Dispositivo:
Datos del Dispositivo: ID del Paciente: VNS Numero de serie: 20683
ID del Paciente: VNS NE de Serie: 55832 PperacionjTotaly [fiempoionTotal
= ~ ! 13154 horas 22 min 17 horas 43 min

Spetacicnictaly [ISIE® e el Modelo ID FechadelmEIantacion
20145 horas 10 min 2061 horas 55 min AspireSR 106 5013-05-31
ID del Modelo Fecha de Implantacién NEmeroldeersionldelfirmnware
Pulse 102 2012-01-19 10.10.26.12
Ajustes Normales: Ajustes Normales:
Corriente de Salida 0.00mA  Frec 30Hz Corriente de salida 1.000mA  Frecuencia 30Hz
Duracién de Imp. 500ps Tiempo "On" 30sec Impulso 500us Tiempo "On" 30sec
Tiempo "Off" 5.0min ERI/EOS NO Tiempo "Off" 5.0min IFI NO
Ajustes del Iman: Ajustes del Imén:
Corriente del Iman 0.00mA Duracién de Imp. del Iman 500us Corriente del Iman 1_25omA::::faCi6" de Impulso del 500us

Tiempo "On" del Iman 60sec Tiempo “On” del

Imén 60sec
Interrogar Valores de AutoStim:
. = 2013-09-25 16:38:42 e TS 1_000mAA"Chur_a del Impulso 500us

Datos del Dispositivo: AutoStim

ID del Paciente: VNS N2 de Serie: 55832 Tiempo de "On" 50sec

Operacién Total Tiempo "On" Total AUt SEIm

20145 horas 7 min 2061 horas 53 min Valores de configuracion: .

e Ehimacs Feekardeiimplintacia L e ik | s nae ]

Pulse 102 2012-01-19 5 1 S Osec:
Latidos Latidos

Ajustes Normales: =

Corriente de Salida 1.00mA  Frec 30Hz Latidos por minuto

Duracién de Imp. 500us Tiempo "On" 30sec

Tiempo "Off" 5.0min ERI/EOS NO Interrogar

|| Ajustes del Imén: 2013-09-25 16:52:56 -
Modelos 101-105 Modelo 106

Esta pantalla, que permite el desplazamiento, muestra los ajustes de los parametros de cada
evento de interrogacién o programacion correcto y/o evento de programacion parcial. La
barra de desplazamiento ubicada a la derecha de la pantalla permite acceder a todos los
registros que desee ver. Los botones Arriba y Abajo, ubicados en la parte superior de la
pantalla, permiten avanzar o retroceder paginas de un registro a otro. Indicando su preferencia
en el menu desplegable que aparece en la parte superior de la pantalla, puede clasificar de
nuevo los registros por fecha, ID del paciente, nimero de serie del generador de impulsos o ID
del modelo.
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9.2.2 Visualizacion del historial de diagnéstico

Toque el botén Visualizar el historial de diagndstico para acceder a la pantalla VISUALIZAR
EL HISTORIAL DE DIAGNOSTICO (consulte la Figure 33).

Figure 33.  Pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DE DIAGNOSTICO

‘ Arriba Abajo ‘ Salir ‘ Arriba ‘ Abajo ‘ Salir
|
Ordenar Fecha 2 Ordenar Fecha 2
. . 2 Diagnésticos del Generador
Diagnésticos del Modo Imén 2013-09-25 12:41:17
. 2013-09-25 16:44:37 (DHElPaEErte VNS
ID del Paciente VNS ID del Modelo Demipulse 103
ID del Modelo Pulse 102 N de Serie 29328
N2 de Serie 55852 Implantado 2013-09-17
Implantado 2012-01-19 Comunicacién oK
Comunical:iorll OK Corriente de Salida oK
ES‘E‘.‘U de Sallda. oK Corriente Entregada 1.00 mA
Corriente de Salida 1.25mA Impedancia de la conexién oK
Impedancia del Catéter Electrodo oK Valor de la impedancia 3085 Ohmios
Codigo DC-DC 3 IFI NO
Cerca del Fin de Servicio NO
Diagnésticos del Modo Iman
Diagnédsticos del Modo Normal 2013-09-25 12:40:55
. 2013-09-25 16:42:41 ID del Paciente VNS
ID del Paciente VNS ID del Modelo Demipulse 103
ID del Modelo Pulse 102 Ne de Serie 29328
Ne de Serie 55832 Implantado 2013-09-17
Implantado 2012-01-19 Comunicacién OK
Comunicacién oK Corriente de Salida OK
Estado de Salida oK Corriente Entregada 1.25 mA
Corriente de Salida 1.00mA Impedancia de la conexién OK
Impedancia del Catéter Electrodo OK Valor de la impedancia 3985 Ohmios
Codigo DC-DC 2 IFI NO
Cerca del Fin de Servicio NO
Modelos 101y 102(R) Modelos 103, 104, 105y 106

La pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DE DIAGNOSTICO, que permite el desplazamiento,
muestra los diagnésticos de dispositivo realizados. Al indicar su preferencia en el menu
desplegable que aparece en la parte superior de la pantalla, puede clasificar los datos por
fecha, ID del paciente, nimero de serie o ID del modelo.

Nota: Las cinco pruebas de diagnéstico son diagnostico del modo AutoStim (solo M106), diagnéstico del

modo Normal (solo M101 y M102), diagnéstico del modo Iman, diagnéstico del generador y diagnéstico
del sistema.

9.2.3 Visualizacion del historial del iman

Toque el botén Visualizar el historial del iman para acceder a la pantalla VISUALIZAR EL
HISTORIAL DEL IMAN (consulte la Figure 34).
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Figure 34. Pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DEL IMAN

’ Arriba ’ Abajo Salir
Ordenar Fecha

ID del Paciente VNS

Modelo ID Demipulse 103
Ne de Serie 29328
Activaciones Totales

ID del Paciente VNS

Modelo ID Demipulse 103
Ne de Serie 29328
Activaciones Totales

ID del Paciente VNS
Modelo ID Pulse 102 —
N2 de Serie 55832
Activaciones Totales

ID del Paciente VNS
Modelo ID Pulse 102
N2 de Serie 55832
Activaciones Totales 25

La pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DEL IMAN, que permite el desplazamiento, muestra un
historial de las activaciones de iman del generador de impulsos. Puede clasificar estos eventos
por fecha, ID del paciente, nimero de serie del generador de impulsos o ID del modelo,
indicando su preferencia en el menu desplegable de la parte superior de la pantalla.
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10 CONFIGURACION PREDETERMINADA DE FABRICA (SOLO M106)

Puede acceder a la opcion Seleccionar los valores basicos en el menu de la pantalla
PARAMETROS, después de realizar una interrogaciéon completa de un generador modelo 106.
Tocar este botén le permite seleccionar automaticamente los ajustes de fabrica con solo una
pulsacién. Previamente aparece un mensaje de advertencia que le avisa del resultado de
seleccionar estos ajustes (consulte la Figure 35).

Figure 35.  Pantalla ADVERTENCIA DE CONFIGURACION PREDETERMINADA DE
FABRICA

Modelo ID: AspireSR 106 Mend
|” S/N: 20683 end

Paciente ID: VNS
Versién firmware: 10.10.26.12

Normal Iman | AutoStim Deteccién de Crisis

Advertencia: estd a punto de
reprogramar el Generador de
Impulsos a los valores
predeterminados de fabrica.
Mediante esta operacidn se
establecera la Corriente de Salida
del Modo Normal, Imén y AutoStim
en OmA. iEstd seguro de que desea
continuar?

L

Programar

Tras aceptar el mensaje, los parametros quedaran ajustados segun se muestra en la Figure 36.
En concreto, la seleccidn de los valores basicos de fabrica prepara todas las corrientes de salida
para su programacion a 0 mA y desactiva la deteccién de crisis.
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Figure 36. Pantalla CONFIGURACION PREDETERMINADA DE FABRICA

Modelo ID: AspireSR 106 B} Modelo ID: AspireSR 106 —
$/N: 20683 Moo S/N: 20683

Paciente ID: VNS Paciente ID: VNS
Versién firmware: 10.10.26.12 Versién firmware: 10.10.26.12

Normal Jliian ‘AutoStim‘Deteccién HEGETEe Normal‘lman ‘AutoShm‘Detecclon de Crisis

Corriente de salida (mA) 1,000 Corriente de salida (mA) [ 55 0.000

| I
Frecuencia de sefial (Hz) 30 mpulso (ps) 500 500
Sefial “On” (s)
Impulso (1) 506 500 % o]

Sefial “On” (s) ’—30
Sefial “Off” (m) 5.0

Modelo ID: AspireSR 106 Ment - Modelo ID: AspireSR 106 Mend
I S/N: 20683 . S/N: 20683 end
Paciente ID: VNS Paciente ID: VNS
Versién firmware: 10.10.26.12 Versién firmware: 10.10.26.12

Normal ‘ Iman  AutoStim Deteccion de Crisis‘ Normal‘lmén ‘AutoStim Deteccion de Crisis
Corriente de salida (mA) 1.000 0.000 Deteccion de Crisis ON OFF ‘

Impulso (ps) 500
500

Sefial “On” (s) 60
60
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11

DESCARGA DE LA MEMORIA DEL GENERADOR EXTENDIDA
(MENU ADMIN - SOLO M106

La descarga de la memoria del generador extendida se utiliza para transferir ciertos datos del
generador modelo 106 a fin de solucionar problemas. Solo debe realizar esta descarga si asi se
lo indica el servicio de asistencia clinica y técnica de LivaNova.

Si el servicio de asistencia clinica y técnica de LivaNova le pide que realice la descarga de la
memoria del generador extendida, puede acceder a esta funcién tocando Ment Admin en el
menu de la pantalla PARAMETROS, después de realizar una interrogacién completa de un
generador modelo 106. Aparecera la pantalla DESCARGA DE LA MEMORIA DEL GENERADOR
EXTENDIDA (consulte la Figure 38). El personal de LivaNova le indicara cuantos registros debe
interrogar/descargar; una vez seleccionado el nimero de registros adecuado, la pantalla
mostrara el tiempo necesario para descargar los datos. De forma similar a una interrogacién
normal, debe mantener la sonda sobre el generador de impulsos durante la descarga de la
memoria del generador extendida hasta que esta concluya. Al finalizar, aparecerd un mensaje
para indicar que la descarga de datos se ha realizado correctamente (consulte la Figure 38).

Figure37. Pantalla DESCARGA DE LA MEMORIA DEL GENERADOR EXTENDIDA

Descarga de la memoria del generador
extendida

Seleccione el
numero de registros
que interrogar.

4096

Hora aproximada de la interrogacion: < 11
Minutes

Interrogacién del dispositivo.
Por favor, mantenga fija la sonda.

Inicio ‘

Cancelar ‘
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Figure38. Pantalla DESCARGA DE LA MEMORIA DEL GENERADOR EXTENDIDA
CORRECTA

Descarga de la memoria del generador
extendida

Numero de registros

’ | ’
en interrogacion:

69

VNS Therapy

Archivo guardado en la tarejta :
H digital segura con la hora y fecha. &

TVITT U TS

Interrogacidn del dispositivo.
Por favor, mantenga fija la sonda.

Inicio

Cancelar

Precaucién: Debe haber insertada una tarjeta SD en el ordenador de programacion para poder realizar una
descarga de la memoria del generador extendida.

Precaucion: La descarga de la memoria del generador extendida puede requerir hasta 20 minutos. Realice
este procedimiento Unicamente si asi se lo indica el servicio de asistencia clinica y técnica.
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12

VISUALIZACION DE LOS ULTIMOS PARAMETROS

Puede visualizar los ajustes de los parametros de la interrogacion mas reciente del generador
de impulsos a través de la pantalla VISUALIZAR LOS ULTIMOS PARAMETROS (consulte la
Figure 39). Puede acceder a esta pantalla desde el MENU PRINCIPAL.

Figure 39.

Pantalla VISUALIZAR LOS ULTIMOS PARAMETROS

: Dispositiv :
Paciente po Guardar Salir ‘
e ‘ Visita a la
Consulta
ID del Paciente VNS

2013-09-25 17:09:25

Datos del Dispositivo:

Modelo ID

Serie #

Tiempo de Funcionamiento
Tiempo "On" Total

Ntimero de Activaciones del iman
Fecha de implantacion

Fecha de Fabricacién

AspireSR 106
20683

13154 horas 34 min
17 horas 44 min

2413

2013-05-31

2012

Ajustes del Dispositivo

Ajustes Normales:

Corriente de salida 1.000mA Frecuencia del Impulso |30Hz

Impulso 500us IF1 NO
Tiempo "On" 30sec Tiempo "Off" 5.0min
Ajustes del Iman:

Corriente de Salida del Iman 1.250mA
Duracion de Impulso del Iman 500us
Tiempo "On" del Imdn 60sec
Valores de AutoStim:

Corriente AutoStim 1.000mA
Anchura del Impulso AutoStim 500us
Tiempo de "On" AutoStim 60sec
Valores de configuracion:

Deteccién de Crisis ON
Umbral para AutoStim 70

Deteccién de Latidos (Sensibilidad)

il

La pantalla VISUALIZAR LOS ULTIMOS PARAMETROS se organiza y funciona exactamente igual
que la pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DEL DISPOSITIVO (consulte la Seccién 8). Para
visualizar todos los datos de esta pantalla, utilice la barra de desplazamiento ubicada en el
borde derecho de la misma. Al tocar los botones Paciente, Dispositivo, Iman o Visita a la
consulta (solo M106), se muestran los datos de paciente, dispositivo, iman o visita a la consulta
correspondientes. También puede guardar los datos mostrados en la tarjeta SD con formato
HTML al tocar el boton Guardar.
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13 PREFERENCIAS DEL USUARIO

Puede acceder a la pantalla PREFERENCIAS DEL USUARIO (consulte la Figure 40) desde el menu
PRINCIPAL, al tocar el botén Preferencias del usuario. Las funciones disponibles a través de
esta pantalla se detallan a continuacién.

Figure 40. Pantalla PREFERENCIAS DEL USUARIO

Info ‘ ’ Salir

Preferencias del usuario

Fijar retardo de inact. para datos
interrogados (minutos) ‘30

Maéx. reg. en base de datos para

1100
rec. e

Guardar los Valores

mié, sep 25, 2013 17:13:53

Fijar la Hora

Valores config. del PC

Utilidades de la Base de datos

Seleccién del Idioma

0% I M 100%

13.1 Ajuste del tiempo de espera de inactividad

Al tocar el menu desplegable ubicado a la derecha de Fijar retardo de inact. para datos
interrogados (minutos), es posible definir la funcion de tiempo de espera con intervalos de 1
a 90 minutos. Si el ordenador de programacion permanece inactivo durante el periodo de
tiempo indicado en el botén, el generador de impulsos debera volver a interrogarse antes de
realizar cualquier programacion. Toque Guardar los valores después de realizar cambios en
este boton.

Precaucion: Debe tocar Guardar los valores después de realizar cambios en este botdn o los cambios no
surtiran efecto.

Esta funcion constituye una medida de seguridad para evitar la posibilidad de que el
generador de impulsos de un paciente se programe accidentalmente con ajustes de un evento
anterior de programacién o consulta de la base de datos. La funcién solo se aplica a los
generadores de impulsos modelos 101y 102.

Nota: Consulte la Seccién 5.3.2,“Programacién cruzada (SOLO aplicable a los generadores de impulsos
modelos 101y 102)" para obtener mas informacién.
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13.2

13.3

13.4

13.4.1

13.4.2

Numero maximo de registros visualizados

Al tocar el menu desplegable ubicado a la derecha de Max. reg. en base de datos para rec.,
puede visualizar hasta 100 registros a la vez en las pantallas de la base de datos. El numero
minimo de registros que se pueden visualizar es 25; puede cambiar el nUmero de registros en
incrementos de 25. Toque Guardar los valores después de realizar cambios en este botén.

Precaucion: Debe tocar Guardar los valores después de realizar cambios en este botén o los cambios no
surtiran efecto.

Ajuste de la hora y la fecha

La hora y la fecha del sistema del ordenador de programacién se muestran en el centro de la
pantalla. Si no son correctas, toque Fijar la hora para restablecer la fecha y la hora. Toque la
flecha de la lista desplegable a la derecha de Fecha del sistema para visualizar un calendario
del mes en curso. Para desplazarse a meses anteriores o posteriores, toque las flechas negras
pequenas ubicadas en las esquinas superiores izquierda o derecha. Al tocar el dia del mes para
la fecha actual, el calendario se cierra y la fecha seleccionada aparece en el campo Fecha del
sistema.

El proceso de configuracion de la hora del sistema es ligeramente diferente. Toque las cifras
que representan la hora, los minutos o los segundos para restablecer cada uno de estos
valores. Toque los dos primeros digitos (el valor de hora) para resaltar el ajuste de hora. A
continuacién, puede tocar la flecha que apunta hacia arriba para adelantar el ajuste de hora. Si
toca la flecha que apunta hacia abajo, se retrasara el valor. Repita estos pasos para los valores
de los minutos y los segundos. A continuacién, seleccione AM o PM.

Cuando la fecha y la hora actuales aparezcan correctamente en la pantalla, toque el botén
Aceptar cambios (Accept Changes) para fijar la fecha y la hora. Es importante que la fechay la
hora del sistema sean correctas, ya que su precision determina la exactitud de las fechas y
horas de los registros del historial del paciente (incluyendo los sellos de fecha y hora de
activacion del iman).

Configuracion del ordenador

Al tocar Valores config. del PC puede ajustar el brillo de la pantalla o realizar una calibracion
de la misma.

Ajuste del brillo de la pantalla

La funcion Ajuste del brillo de la pantalla (Adjust Screen Brightness) le permite ajustar el nivel
de iluminacién de la pantalla bajo diferentes condiciones de uso. Para ajustar el brillo de la
pantalla, toque los botones + y - hasta alcanzar el brillo que desee.

Calibracién de la pantalla

@ Nota: Las instrucciones para la calibracion de la pantalla solo se encuentran disponibles en inglés.

Si la pantalla tactil del ordenador de programacién no responde de la forma esperada o
responde a entradas no intencionadas, puede volver a calibrar la pantalla. Toque el botén
Calibracion de la pantalla y siga las instrucciones de la pantalla; se iniciard un programa de
calibracién. No toque la pantalla durante el proceso de calibracién. Aparecera un mensaje
cuando el programa de calibraciéon haya terminado.
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13.5

13.5.1

13.5.2

13.5.3

13.6

Utilidades de base de datos

Toque la opcion Utilidades de la base de datos para acceder a las funciones de la tarjeta SD.
Puede hacer una copia de seguridad de la base de datos en una tarjeta flash, restaurar una
base de datos desde una tarjeta flash o exportar la base de datos como texto.

Copia de seguridad en una tarjeta flash

La funcion Copia de seguridad en una tarjeta flash (Backup to FlashCard) permite realizar una
copia de seguridad de la base de datos almacenada en la memoria del ordenador de
programacion en una tarjeta SD. Probablemente nunca tenga que usar esta funcion, ya que se
realiza una copia de seguridad cada vez que se ejecuta una funcién. Esta funcién puede utilizarse
en caso de que la tarjeta SD se extravie (o se dafie) y tenga que instalar una nueva.
Precaucion: Si inserta una nueva tarjeta SD y el ordenador de programacién no la reconoce (es decir, el
botdn Utilidades de la base de datos aparece difuminado), retire y vuelva a insertar la tarjeta SD en

el ordenador de programacién. Si el problema persiste, reinicie el ordenador de programacién; para ello,
apaguelo y enciéndalo de nuevo.

Restauracion desde una tarjeta flash

LivaNova no recomienda el uso de esta funcién (Restore from Flashcard) en condiciones de uso
normales, ya que la restauracion de la base de datos se realiza autométicamente. Esta funcién se
puede usar para sobrescribir la base de datos existente al transferir una base de datos desde otro
ordenador de programacion al suyo. Sin embargo, si se planea realizar esto, el ordenador de
programacion desde el que se va a transferir la base de datos DEBE tener el mismo sistema
operativo y la misma versién y compilacién del software de programacién que el suyo. De lo
contrario, la base de datos puede danarse. Ademas, cuando transfiera una base de datos desde
otro ordenador de programacion, asegurese de que el suyo esta encendido antes de insertar la
nueva tarjeta SD.

& Precaucion: La funcion Restauracion desde una tarjeta flash (Restore from FlashCard), a la que se accede

desde Utilidades de la base de datos, sobrescribe la base de datos del ordenador de programacién con la
base de datos contenida en la tarjeta SD. Es decir, la base de datos original se borra.

Exportacion de la base de datos como texto

Puede usar esta funcién para exportar un archivo de texto de valores separados por comas
(CSV) a la tarjeta SD. En la pantalla Utilidades de la base de datos, toque el botén Exportacion
de la base de datos como texto (Export Database as Text) para exportar los datos. Una vez
exportados los datos, extraiga la tarjeta SD e insértela en un lector de tarjetas SD para ver el
archivo de texto CSV. Esta funcién guarda la informacién de la base de datos en los archivos
siguientes:

= PlExport: contiene todos los eventos de interrogacién y programacion.
= DiagExport: contiene todos los eventos de diagnéstico.
= MagExport: contiene todos los datos del historial del iman.

= OVExport (solo modelo 106): contiene todos los datos de visitas a la consulta.

Seleccion del idioma

Tiene la opcién de cambiar el idioma del software de programacién a uno de los nueve
idiomas siguientes: danés, neerlandés, inglés, francés, aleman, italiano, noruego, espafol y
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13.7

13.8

sueco. Para cambiar el idioma, toque el boton Seleccion del idioma de la pantalla
PREFERENCIAS DEL USUARIO, elija el idioma que desee en el cuadro de lista desplegable y
pulse Aceptar.

Estado de la bateria del ordenador de programacién

La barra de la parte inferior de la pantalla PREFERENCIAS DEL USUARIO indica el porcentaje de
carga de la bateria aun disponible en el ordenador de programacién. Cuando el ordenador de
programacion funciona con alimentacion de la bateria, la barra debe comprobarse con
regularidad para evitar la pérdida de alimentacion.

Nota: Esta barra de estado de la bateria del ordenador de programacion también aparece en el menu de
la pantalla PARAMETROS, una vez que se ha realizado una interrogacion.

Informacion del ordenador de programacién

Al tocar el botén Info de la pantalla PREFERENCIAS DEL USUARIO, aparece informacién sobre
el software y el ordenador de programacién. En la pantalla, se muestra informacion de la
version y los derechos de autor del software VNS Therapy, informacion del sistema operativo y
el nimero de serie del ordenador de programacion.
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14 MANTENIMIENTO, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DEL
HARDWARE

Se deben tomar precauciones especiales al manipular o almacenar el ordenador de
programacion y sus componentes. Consulte la Seccién 14.1 para ver una lista de precauciones.

14.1 Precauciones del ordenador de programacion y los componentes

Q Precaucion: No coloque el ordenador de programacién sobre su regazo ni sobre otras partes del cuerpo
para evitar lesiones por calor.

@ Nota: Para obtener informacién adicional sobre conformidad y seguridad del ordenador de programacion,
consulte el manual de seguridad y cumplimiento normativo de Motion, que se encuentra disponible en
linea en www.LivaNova.com/manuals. LivaNova ha realizado pruebas de conformidad adicionales para
certificar el uso del ordenador de programacién en un entorno sanitario.

= Una manipulacién excesiva puede dafar la tarjeta SD.

» Latarjeta SD nunca debe almacenarse cerca de un iman y debe dejarse siempre en el
ordenador de programacion.

= Al utilizar el adaptador de alimentacion, absténgase de cubrirlo con objetos y no lo
coloque cerca de ninguna parte del cuerpo para evitar lesiones por calor.

= Antes de guardar el ordenador de programacion, apaguelo después de su uso para
evitar sobrecalentamientos.

= Los residuos pueden danar la pantalla tactil del ordenador de programacion. Limpiela
con frecuencia con un pafo suave y una solucién de limpieza de cristales o agua.
Asegurese de apagar el ordenador y desconectar el adaptador de CA de la toma de
corriente antes de limpiarlo.

» Elordenador de programacion se puede danar si se coloca bajo la luz solar directa o
cerca de equipos que generen calor.

= No haga funcionar el ordenador de programacién cerca del agua o de otros liquidos.
Asimismo, no sumerja el ordenador de programacion en agua u otros liquidos.

= Sila bateria del ordenador de programacion presenta una fuga, evite el contacto con la
piel y los ojos. Si se produce algun contacto con el liquido de la bateria, enjuague el
area afectada con agua limpia y busque asistencia médica de inmediato. Devuelva el
ordenador de programacion danado a LivaNova.

= Al recargar la bateria, para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el ordenador de
programacion solo debe conectarse a una red de alimentacién con toma de tierra.
Verifiquelo con un electricista, si no esta seguro de que su edificio tenga tomas de tierra
adecuadas.
Nota: Consulte la seccion de especificaciones del producto del manual de la sonda de

programacion para obtener directrices y declaraciones del fabricante relativas al cumplimiento de
la norma de compatibilidad electromagnética CEl 60601-1-2.

14.2 Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

Consulte el manual de la sonda de programacién para conocer las condiciones de
almacenamiento y funcionamiento adecuadas.
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14.3 Eliminacion

Devuelva a LivaNova todos los sistemas de programacion sin utilizar para su examen 'y
eliminacion segura.
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15 PRECAUCIONES

Si se produce algun problema en el software de programacion, revise la informacion
proporcionada en esta seccion:

» Elordenador de programacion no debe conectarse a una toma de CA mientras se
utiliza con un paciente. Tener el ordenador de programacién conectado a la toma de
CA durante su uso puede generar dificultades de comunicacién e interferir en la
funcion de verificacion de deteccién de latidos (solo modelo 106). Cuando no se esté
utilizando, el ordenador de programacién debe apagarse y conectarse a una toma de
CA para mantener la carga. Mantenga siempre el cargador en un lugar adecuado para
poder acceder al mismo facilmente.

= Aliniciarse, el ordenador de programacion puede tardar 30 segundos o mas en cargar
el software de programacién VNS Therapy. Si el software de programacién VNS
Therapy no se carga, reinicie el ordenador de programacién apagandolo y volviéndolo
a encender.

= Siel cable del ordenador de programacién se acaba de insertar en el equipo o el
ordenador de programacion se acaba de encender, espere 15 segundos antes de
intentar establecer la comunicaciéon con un generador de impulsos.

= LivaNova recomienda no cargar ningun otro software en el ordenador en el que se ha
instalado el sistema VNS Therapy, ya que esto podria afectar al correcto
funcionamiento del software ya instalado en el ordenador de programacion.

= No presione el botén de la llave de seguridad situado en el lado izquierdo del
ordenador de programacion durante el encendido o el funcionamiento del software de
programacion. Si lo hace, puede interrumpir el software de programacion.

= No toque la pantalla del software VNS Therapy durante la interrogacion activa, la
programaciony las sesiones de pruebas de diagnéstico. Silo hace, puede interrumpir el
software de programacion.

» Losindicadores de estado de la bateria IFI, N EOS y EOS de los generadores M103-M106
se muestran de acuerdo con el nivel de voltaje de la bateria del generador. Debido a
pequenas variaciones en la medicién del voltaje, puede que los indicadores se alternen
entre si, si el nivel de voltaje esta cerca de los umbrales correspondientes de los
distintos indicadores de estado de la bateria. Se trata de un comportamiento previsto
que se resuelve automaticamente con el tiempo, a medida que el voltaje de la bateria
se aleja del valor umbral.

= Enlos generadores de impulsos modelos 101y 102, si se interrumpe el diagnostico del
sistema o el diagndstico del generador, es posible que la corriente de salida
permanezca en 0 o T mA. Consulte la Secciéon 6.8.2 para obtener mas informacion.

» El generador de impulsos almacena un valor que representa el numero total de
activaciones de iman. También almacena la fecha y la hora de las 15 ultimas
activaciones de iman (siempre que los ajustes de fecha y hora del ordenador de
programacion sean correctos). Por lo tanto, en cada visita de seguimiento solo es
posible ver las ultimas 15 activaciones de iman almacenadas en la base de datos.
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Los sellos de fecha y hora de activacién del iman y el recuento total de activaciones
pueden duplicarse cuando se utiliza la técnica de pasada de patrén transversal
(generadores modelos 103-106). Dependiendo del generador y de la orientacién del
iman, se pueden mostrar una o dos entradas en los datos del historial del iman para
cada pasada de patrén transversal. Se trata de un fenémeno previsto debido al disefio
del generador de impulsos y no se considera una averia del dispositivo. Para obtener
mas informacioén, consulte los manuales del médico y del paciente para el generador
de impulsos.

En los generadores modelos 101 y 102, la pantalla VISUALIZAR EL HISTORIAL DEL IMAN
solo muestra la hora de activacion del iman. Aunque hay espacios para los minutos y
los segundos, el software no muestra esos valores.

En el generador modelo 106, debe retirar el iman del generador en menos de 3
segundos después de pasar el iman. De lo contrario, la estimulacion se inhibira (en
lugar de activarse) y los resultados del diagnéstico del modo Iman no seran validos.

La deteccion de una IEM solo es posible mientras la sonda de programacion se
encuentra activada (lo cual se indica con la luz verde de encendido). Si la luz verde se
apaga antes de localizar la fuente de la interferencia electromagnética, active de nuevo
la sonda de programacion. Si se detectan interferencias electromagnéticas u otros
ruidos eléctricos, la luz amarilla DATA/RECVD se encendera y quedara encendida
mientras la sonda de programacion esté ante una senal de interferencia
electromagnética. Realizar la programacioén en un area afectada por una interferencia
electromagnética puede ser dificil o imposible; sin embargo, estos problemas
generalmente se pueden solucionar cambiando la posicion del paciente, de la sonda
de programacion o de la fuente de la interferencia electromagnética.

En los modelos de generadores de impulsos previamente programados para un tiempo
de tratamiento diario de menos de 24 horas (usando versiones anteriores del software
de programacién), los intentos de interrogacion del generador generaran una pantalla
de advertencia. Esta pantalla de advertencia proporciona instrucciones en caso de que
sea imposible establecer la comunicacion con el generador de impulsos. También sirve
para notificar que la préxima vez que se programe el generador de impulsos, el tiempo
de tratamiento diario se ajustara automaticamente en 24 horas al dia.

(Solo generador modelo 106): en los generadores modelo 106 previamente
programados para un tiempo de desconexién inferior a 30 segundos, se mostrara un
mensaje de advertencia después de la interrogacion para notificar que la préxima vez
que se programe el generador de impulsos, el tiempo de desconexion se ajustara
automaticamente en 30 segundos.

El tiempo de tratamiento por dia, el tiempo de retardo de inicio del tratamiento y el
tiempo de desconexidn no pueden programarse a través de la interfaz de usuario del
software de programacion.

La versién 11.0 del software de programacién VNS no es compatible con los
generadores de impulsos modelo 100 (B y C) ni con la sonda de programacién modelo
200.

Utilice Unicamente el cable del ordenador de programacion, el adaptador de
alimentacién y la tarjeta SD suministrados por LivaNova. No conecte un dispositivo no
homologado en ninguno de los puertos del ordenador de programacién ni inserte una
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tarjeta de memoria no homologada en la ranura para tarjetas SD. Cualquiera que
conecte equipo adicional a un equipo electromédico esta configurando un sistema
médico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla los requisitos de los
sistemas electromédicos.

= No modifique ninguna pieza del sistema de programacién a menos que asi se lo
indique LivaNova.

= Sila pantalla tactil no responde de la forma esperada o responde a entradas no
intencionadas, puede volver a calibrarla mediante la funcién Calibrar pantalla de la
pantalla PREFERENCIAS DEL USUARIO.

= Noinserte la tarjeta SD de un ordenador de programacion en otro ordenador de
programacion, a menos que asi se lo indique el servicio de asistencia clinica y técnica
de LivaNova.

= Mantenga el interruptor situado en el lateral de la tarjeta SD en la posicién de
desbloqueo. Pasar este interruptor a la posiciéon de bloqueo puede impedir la copia de
seguridad de los datos y su exportacion a la tarjeta SD.

= Las tarjetas SD solo deben insertarse en el ordenador de programacién con la etiqueta
hacia arriba. La Figure 41 muestra la orientacion correcta de insercion de la tarjeta.

Figure41. Orientacion correcta de la tarjeta SD
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A - Ranura de la tarjeta SD
B - Interruptor de bloqueo de la tarjeta SD
C-Tarjeta SD
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16

16.1

16.2

16.3

16.3.1

SOLUCION DE PROBLEMAS

En esta seccidn, se incluyen instrucciones para solucionar problemas en cuatro campos:

(1) recomendaciones generales para un ordenador de programacion que no responde,

(2) problemas de hardware, (3) problemas en el quiréfanoy (4) problemas durante las visitas
de seguimiento del paciente.

Recomendaciones generales para un ordenador de programacién que
no responde

Si el ordenador de programacion no responde a las entradas del usuario o si aparece una
pantalla que no forma parte del software de programacion, puede realizar los siguientes pasos
para restablecer el ordenador de programacién y resolver el problema:

1. Enchufe el ordenador de programacién a una toma de corriente de CA.

2. Presioney suelte el boton de encendido para apagar el ordenador de programacion. Si
el ordenador de programacién no responde en este punto, mantenga presionado el
botdén de encendido durante al menos 5 segundos y, a continuacién, suéltelo para
apagar el ordenador de programacion.

Precaucion: Si el ordenador de programacion se queda atrapado en un bucle de arranque,

apague el ordenador, extraiga la tarjeta SD y vuelva a encender el ordenador. Cuando el software
de programacion se haya cargado, vuelva a insertar la tarjeta SD.

3. Unavez que el ordenador se haya apagado, vuelva a encenderlo presionando y
soltando el boton de encendido rapidamente. Dé tiempo para que el ordenador de
programacion se encienda y complete la secuencia de arranque. El software de
programacion VNS debe cargarse automaticamente y mostrar el menu PRINCIPAL.

4. Seleccione Preferencias del usuario y verifique que el ordenador de programacion
tiene una carga adecuaday la fecha y hora correctas. Si es asi, desconecte el ordenador
de programacion de la toma de corriente de CA antes de reanudar el uso del sistema de
programacion. En caso contrario, corrija la hora y la fecha con la funcién Fijar la hora y/
o deje que el ordenador de programacion se cargue completamente antes de reanudar
SU uso.

5. Sitodavia no puede restaurar el ordenador de programacién, péngase en contacto con
LivaNova a través de los numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-
7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el nUmero +32 2 790 27 73.

Problemas de hardware

Para todos los problemas de hardware del ordenador de programacion, péngase en contacto
con LivaNova a través de los numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada) o +1 (281) 228-
7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el nUmero +32 2 790 27 73.

Solucién de problemas en el quiréfano

Problemas de comunicacién en el quiréfano

Un problema de comunicacion puede generar los siguientes mensajes de error:

= “Error al establecer la comunicacién con el generador. Procure reposicionar la sonda de
programacion” (There is an error establishing communication with the generator.
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Please try repositioning the programming wand). El mensaje puede ir seguido de un
codigo de error.

“Error al intentar recuperar datos de diagnéstico” (Failed to retrieve diagnostic data).

“Error al recibir el reconocimiento del programa. El generador puede o no haber sido
programado para los ajustes deseados. Es recomendable interrogar al generador para
verificar los ajustes de pardmetros. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del
médico o péngase en contacto con Cyberonics” (Failed to receive program
acknowledgment. The generator may or may not have been programmed to the
desired settings. It is recommended that the generator be interrogated to verify the
parameter settings. If you have questions, please consult the Physician’s Manual or
contact Cyberonics).

El fallo de comunicacion entre el generador de impulsos y la sonda de programacion para la
realizacion de interrogaciones, programaciones o pruebas de diagnostico se puede atribuir a varios
factores:

Bateria de la sonda de programacion agotada

Alejamiento de la sonda de programacion del generador de impulsos durante la
comunicacién

Conexién de cable inadecuada entre la sonda de programacion y el ordenador de
programacion

Reconocimiento inadecuado por parte del puerto USB del cable del ordenador de
programacion

Interferencia electromagnética debida, por ejemplo, a las luces del quiréfano o al
ordenador de programacion

Fin de servicio de la bateria del generador de impulsos
Defectos en la sonda de programacién
Defectos en el ordenador de programacién

Defectos en el generador de impulsos

Los problemas de comunicacién normalmente son intermitentes y casi nunca estan
relacionados con el generador de impulsos. El entorno suele ser el responsable de estos
problemas. Si se siguen estos pasos, se puede restablecer la comunicacién (consulte la
Figure 42).

1.

Pruebe la bateria de la sonda de programacion modelo 201. Pulse brevemente y suelte
los dos botones rojos de restablecimiento simultdneamente y, a continuacion, verifique
que la luz verde de encendido se mantiene encendida durante unos 25 segundos tras
la pulsacién de los botones. En caso contrario, debe sustituir la bateria. La sonda de
programacion utiliza una pila alcalina estandar de 9 voltios, que se encuentra en el
mango de la sonda.

Compruebe que la sonda de programacion esté bien conectada al ordenador de
programacion (consulte el manual del médico para la sonda de programacion para
obtener informacién detallada).
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Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.

b

Verifique la conexién de los cables de la sonda de programacion y del ordenador de
programacion.

c. Con el software de programacién VNS en ejecucion, retire y vuelva a insertar el
cable del ordenador de programacion en el puerto USB. Espere 15 segundos.

Nota: Si el mensaje de error indica que el puerto no se puede abrir, esto suele significar que el
puerto USB no reconoce el cable del ordenador de programacion. La realizacion del paso 2¢
deberia resolver los problemas de comunicacién debidos a un reconocimiento inadecuado
del puerto USB.

3. Verifique que la sonda de programacién estd bien colocada sobre el generador de
impulsos. Cambie la posicién de la sonda de programacién, girando el mango 45
grados en cualquier direccién.

Nota: Consulte el manual del médico para la sonda de programacién para obtener informacion
mas detallada.

4. Extienda el cable de la sonda de programacion y asegurese de que la sonda se
encuentra a 0,9-1,2 m (3-4 pies) del ordenador de programacion.

5. Sila comunicacion era posible antes de insertar el generador de impulsos en la cavidad
del pecho, pero no una vez dentro de la cavidad, verifique que el generador no se
encuentre a mas de 2,5 cm (1 pulgada) de profundidad por debajo de la piel ni esté
debajo de tejido muscular.

6. Verifique que el problema de programacion no es consecuencia de la interferencia
electromagnética (IEM) de algun equipamiento eléctrico o magnético que haya
alrededor. Ejemplos de posibles fuentes de interferencia electromagnética son
pantallas de ordenador, teléfonos moviles, luces fluorescentes, luces del quiréfano y
almohadillas magnéticas de instrumentos quirdrgicos. Para comprobar si existe
interferencia electromagnética, realice los siguientes pasos.

a. Presione brevemente y suelte los botones de restablecimiento de color rojo de la
sonda de programacion. La luz verde de encendido deberia permanecer encendida
durante la deteccion de IEM. Si se apaga, presione y suelte otra vez los botones de
restablecimiento.

b. Acerque la sonda de programacion al equipo susceptible de causarlas (pantalla de
ordenador, iluminacién del quiréfano, etc.).

+ Sise detecta una interferencia electromagnética, la luz DATA/RCVD de color
amarillo permanecerd encendida mientras la interferencia esté presente.

+ La programacion, interrogacion o realizacién de pruebas de diagnostico en un
zona con interferencias electromagnéticas puede ser dificil o imposible. El
problema generalmente se resuelve cambiando de posicion al paciente, la
sonda de programacion o la fuente de interferencia electromagnética.

7. Vuelva aintentar la interrogacién, prueba de diagnéstico o programacion.

Nota: LivaNova recomienda la interrogacion del generador de impulsos como ultimo paso de
cualquier sesién de programacién o diagnostico para verificar que los ajustes de todos los
parametros sean correctos.
8. Siel problema persiste, pongase en contacto con LivaNova a través de los niumeros
+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con
LivaNova Europe mediante el nimero +32 2 790 27 73.
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Figure 42. Problemas de comunicacion en el quiréfano y en las visitas de seguimiento

Mensaje de error:
“Error al establecer la comunicacién con el dispositivo” (There is an
error establishing communication with the device) o “Error al recuperar
los datos de diagnéstico” (Failed to retrieve diagnostic data).

A

Pruebe la bateria de la sonda: presione y suelte los dos botones de restablecimiento. Observe el tiempo durante el cual
permanece encendida la luz verde.

A
menos de 25 s ¢ Durante cuanto tiempo permanece mas de 25 s
encendida la luz verde?

A

AuUn no hay Verifique las conexiones:
e  Sustituya la bateria de 9 V. comunicacion e Desconecte el cable de alimentacion de la toma de
e Vuelva a intentar establecer corriente.
comunicacion. e  Verifique la conexion de los cables de la sonda y del
ordenador.

Comunicacién establecida
correctamente

v
< Contintie con la sesion. )

Y

e Verifique que la sonda esta colocada justo encima del generador. Gire la sonda
45 grados (puede aplicar un poco de presion).

e Siel problema ocurre durante una intervencion quirdrgica, compruebe que la cavidad
no tenga una profundidad superior a 2,5 cm (1 pulgada).

e Verifique que la sonda se encuentra a 0,9-1,2 m (3-4 pies) de distancia de todos los
equipos electronicos y ordenadores (incluido el de programacion).

e Vuelva a realizar la prueba.

Los problemas de Comunicacion establecida
comunicacién aun persisten correctamente
v v

Pongase en contacto con el servicio de asistencia Continde con la sesion.

clinica y técnica de Cyberonics:

+1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada)
+1 (281) 228-7330 (resto del mundo)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.3.2 Alta impedancia de la derivacién en el diagnéstico del sistema en el quiréfano -
implante inicial

Una alta impedancia de la derivacién puede generar el mensaje de error “La impedancia es
mas alta de lo esperado. Esto indica la posible discontinuidad de la derivacién o la fibrosis
entre el nervio y la derivacion” (Impedance is higher than expected. Indicates a possible
discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead). Una impedancia alta de la
derivacién en el quiréfano puede deberse a varias causas:

= Conexién incorrecta del generador de impulsos y la derivacién
»  Colocacién incorrecta de la derivaciéon en el nervio
» Excesiva sequedad del nervio

»  Defectos en la derivacion
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» Defectos en el generador de impulsos

Para mejorar la situacion, realice los siguientes pasos (consulte la Figure 43):

1. Inserte nuevamente las clavijas del conector en los receptaculos de la derivacion.

a.

b.

Retire los tornillos de fijacion, saque las clavijas de la derivacién y deje el
destornillador hexagonal insertado en los tornillos.

Asegurese de que los tornillos de fijacion no son visibles en los receptaculos de la
derivacion.

Inserte las clavijas del conector y apriete los tornillos de fijaciéon con el
destornillador hexagonal hasta que oiga un clic.

Inspeccione visualmente los receptaculos de la derivacion y asegurese de que las
clavijas de la derivacion atraviesan el extremo posterior de los bloques del conector.

En los generadores de impulsos con clavijas unipolares, verifique que el extremo
del anillo del conector de la derivacién se encuentra dentro del receptaculo de la
derivacion.

Agarre las fundas de los conectores y tire de ellas suavemente para verificar que las
clavijas estan bien sujetas.

@ Nota: Consulte el manual del médico para el generador de impulsos.

2. Verifique que los electrodos de la derivacién se han situado correctamente en el nervio
vago.

3. Silazonadel nervio esta seca, irrigue el nervio y elimine el liquido estancado.

4. Ejecute nuevamente el diagnéstico del sistema.

5. Sisigue obteniendo una impedancia de la derivacion alta (HIGH), realice los siguientes

pas

a.
b.
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0s.

Retire las clavijas del conector de la derivacién del receptaculo correspondiente.

Inserte las clavijas de conexion del conjunto de resistencias de prueba en los
receptaculos de la derivacion del generador de impulsos.

Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.

Realice el diagndstico del generador.

+ Siel diagnéstico del generador indica que laimpedancia de la derivacion es alta
(HIGH), péngase en contacto con LivaNova a través de los nimeros

+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o
con LivaNova Europe mediante el nimero +32 2 790 27 73.

+ Siel diagnostico del generador indica una impedancia de la derivacién correcta
(OK), realice los siguientes pasos:
1. Retire los tornillos de fijacién y el conjunto de resistencias de prueba.
2) Inserte las clavijas del conector de la derivacién en los receptaculos
correspondientes del generador de impulsos.
3) Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.

4) Realice el diagnostico del sistema.

+ Siel diagnéstico del sistema sigue indicando que laimpedancia de la derivacion
es alta (HIGH), péngase en contacto con LivaNova a través de los
numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del
mundo), o con LivaNova Europe mediante el nUmero +32 2 790 27 73.
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16.3.3

Alta impedancia de la derivacién en el diagnéstico del sistema en el quiréfano -
sustituciéon del generador de impulsos

Una alta impedancia de la derivacion puede generar el mensaje de error “La impedancia es
mas alta de lo esperado. Esto indica la posible discontinuidad de la derivacion o la fibrosis
entre el nervio y la derivacién” (Impedance is higher than expected. Indicates a possible
discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead). Una alta impedancia de la
derivacion en el quiréfano durante la sustituciéon del generador se puede atribuir a varios
factores:

= Conexién incorrecta del generador de impulsos y la derivacién
= Defectos en la derivacion
» Defectos en el generador de impulsos

Para mejorar la situacion, realice los siguientes pasos (consulte la Figure 43):
1. Inserte nuevamente las clavijas del conector en los receptaculos de la derivacion.

a. Retire los tornillos de fijacién, saque las clavijas de la derivacion y deje el
destornillador hexagonal insertado en los tornillos.

b. Asegurese de que los tornillos de fijacidon no son visibles en los receptaculos de la
derivacion.

¢. Inserte las clavijas del conector y apriete los tornillos de fijacién con el
destornillador hexagonal hasta que oiga un clic.

d. Inspeccione visualmente los receptaculos de la derivacién y asegurese de que las
clavijas de la derivacion atraviesan el extremo posterior de los bloques del conector.

e. Enlos generadores de impulsos con clavijas unipolares, verifique que el extremo
del anillo del conector de la derivacion se encuentra dentro del receptaculo de la
derivacion.

f. Agarre las fundas de los conectores y tire de ellas suavemente para verificar que las
clavijas estan bien sujetas.

@ Nota: Consulte el manual del médico para el generador de impulsos.

2. Ejecute nuevamente el diagnédstico del sistema.

3. Sisigue obteniendo una impedancia de la derivacion alta (HIGH), realice los siguientes
pasos:
a. Retire las clavijas del conector de la derivaciéon del receptaculo correspondiente.

b. Inserte las clavijas de conexién del conjunto de resistencias de prueba en los
receptaculos de la derivacion del generador de impulsos.

c. Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.
d. Realice el diagnostico del generador.
+ Siel diagndstico del generador indica que laimpedancia de la derivacion es alta
(HIGH), péngase en contacto con LivaNova a través de los niUmeros

+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o
con LivaNova Europe mediante el nimero +32 2 790 27 73.

+ Sieldiagnéstico del generador indica una impedancia de la derivacion correcta,
realice los siguientes pasos:
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Retire los tornillos de fijacion y el conjunto de resistencias de prueba.
Inserte las clavijas del conector de la derivacién en los receptaculos
correspondientes del generador de impulsos.

Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.

Realice el diagnéstico del sistema.

+ Siel diagnostico del sistema sigue indicando que la impedancia de la
derivacién es alta (HIGH), pongase en contacto con LivaNova a través de
los nimeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada) o
+1(281) 228-7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante
el nimero +32 2790 27 73.
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Figure 43. Altaimpedancia de la derivacion en una prueba de diagnoéstico del sistema
en el quiréfano - implante inicial o sustitucion del generador

Mensaje de error encontrado:
“Se ha detectado una alta impedancia de la derivacion...”
(A HIGH Lead impedance has been detected...).
Impedancia de la derivacion alta (HIGH)

;

e Extraiga los tornillos de fijacién, quite las clavijas de la derivacién y deje el desatornillador hexagonal colocado en los
tornillos de fijacion.

e Asegurese de que los tornillos de fijacién no son visibles en los receptaculos de la derivacion.

e Inserte las clavijas del conector y apriete los tornillos de fijacién con el destornillador hexagonal hasta que oiga un clic.

e Inspeccione visualmente los receptaculos de la derivacion y asegurese de que las clavijas de la derivacion atraviesan el
extremo posterior de los bloques del conector.

e Enlos generadores de impulsos de una sola clavija, verifique que el extremo del anillo del conector se encuentra dentro del
receptaculo de la derivacion.

e Solo para el implante inicial: Si la zona del nervio esta seca, irrigue el nervio y elimine el liquido estancado.

e Ejecute de nuevo el diagnéstico del sistema.

Impedancia de la derivaciéon
correcta (OK)

(Resultado del diagnostico del sistema

Impedancia de la (Continﬂe conla impIantacién)
derivacion alta (HIGH)

A

e Retire los tornillos de fijacion y quite las clavijas de la derivacion.

e Inserte la resistencia de prueba en el generador de impulsos y apriete los tornillos de
fijacion con el destornillador hexagonal hasta que oiga un clic (la resistencia se incluye con
el generador).

e En el ordenador, seleccione Otros diagnésticos.

¢ Seleccione Diagnésticos del generador.

!

(Resultado del diagnostico del generadon)

Impedancia de la derivacion alta (HIGH) Impedancia de la derivacion correcta (OK)

e Saque los tornillos de fijacion y retire la resistencia de prueba.
Pongase en contacto con el servicio de asistencia s Asegulrese de que los tornillos de fijacion no son visibles en los
clinica y técnica de Cyberonics: receptéaculos de la derivacion.
+1(866) 882-8804 (EE. UU. y Canada) o Inserte el destornillador hexagonal en los tornillos de fijacion.
+1(281) 228-7330 (resto del mundo) « Inserte las clavijas del conector y apriete los tornillos de fijacién con el
+322790 27 73 (Europa/EMMEA) destornillador hexagonal hasta que oiga un clic.

Y e Inspeccione visualmente los receptaculos de la derivacion y asegurese de
que las clavijas de la derivacion atraviesan el extremo posterior de los
blogues del conector.

e Ejecute de nuevo el diagnéstico del sistema.

!

Resultado del diagnéstico del sistema )

Impedancia de la derivacion alta (HIGH) Impedancia de la derivacion

correcta (OK)

v
(Continue con la implantacién)

16.3.4 Baja impedancia de la derivacion en el diagnéstico del sistema en el quiréfano -
implante inicial

Una impedancia baja de la derivacion (< 600 Q) en el quiréfano puede deberse a varias causas:
»  Colocacion incorrecta de la derivaciéon en el nervio
= Irrigacién excesiva del nervio

m Defectos en la derivacion
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Defectos en el generador de impulsos

Para mejorar la situacion, realice los siguientes pasos (consulte la Figure 44):

1.

w

Verifique que los electrodos de la derivacion se han situado correctamente en el nervio
vago.

Sila zona del nervio esta muy saturada, extraiga el liquido acumulado.

Ejecute nuevamente el diagndstico del sistema.

Si continua obteniendo una impedancia de la derivacién baja (LOW), realice los
siguientes pasos:

a. Retire las clavijas del conector de la derivacion del receptaculo correspondiente.

b. Inserte las clavijas de conexion del conjunto de resistencias de prueba en los
receptaculos de la derivacion del generador de impulsos.

c. Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.
d. Realice el diagnéstico del generador.
+ Sieldiagnostico del generador indica que la impedancia de la derivacién es
baja (LOW), pédngase en contacto con LivaNova a través de los numeros

+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o
con LivaNova Europe mediante el nimero +32 2 790 27 73.

+ Siel diagnostico del generador indica una impedancia de la derivaciéon correcta
(OK), realice los siguientes pasos:
1. Retire los tornillos de fijacién y el conjunto de resistencias de prueba.
2) Inserte las clavijas del conector de la derivacién en los receptaculos
correspondientes del generador de impulsos.
3) Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.

4) Realice el diagnostico del sistema.

+ Siel diagnostico del sistema sigue indicando que la impedancia de la
derivacion es baja (LOW), pédngase en contacto con LivaNova a través de
los numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330
(resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el nimero
+3227902773.
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Figure 44. Baja impedancia de la derivacion en el diagndstico del sistema en el
quiréfano - implante inicial

“Se ha detectado una impedancia de la derivacion baja...”
(A LOW lead impedance has been detected...). Impedancia de

Mensaje de error encontrado:
la derivacion baja (LOW)

e Verifique que los electrodos de la derivacion estan correctamente colocados sobre el nervio.
e  Sila zona del nervio esta saturada, extraiga el liquido acumulado.
e Ejecute de nuevo el diagnéstico del sistema.

Impedancia de la derivacion
Resultado del diagnostico correcta (OK)
del sistema

Impedancia de la . 4 K "
derivacion baja (LOW) (Contlnue con la |mplantac:|on>

4

e Saque los tornillos de fijacion y retire las clavijas de la derivacion.

e Inserte la resistencia de prueba en el generador de impulsos y apriete los tornillos de
fijacion con el destornillador hexagonal hasta que oiga un clic (la resistencia se incluye con
el generador).

e En el ordenador, seleccione Otros diagnésticos.

e Seleccione Diagnésticos del generador.

!

< Resultado del diagnéstico del generador>

Impedancia de la derivacién baja (LOW) Impedancia de la derivacién correcta (OK)

:

Saque los tornillos de fijacion y retire la resistencia de prueba.
Pongase en contacto con el servicio de e Asegurese de que los tornillos de fijacion no son visibles en los
asistencia clinica y técnica de Cyberonics: receptaculos de la derivacion.
+1(866) 882-8804 (EE. UU. y Canada) e Inserte el destornillador hexagonal en los tornillos de fijacion.
+1 (281) 228-7330 (resto del mundo) e Inserte las clavijas del conector y apriete los tornillos de fijacién con el
+322790 27 73 (Europa/EMMEA) destornillador hexagonal hasta que oiga un clic.

Y e Inspeccione visualmente los receptaculos de la derivacion y asegurese
de que las clavijas de la derivacién atraviesan el extremo posterior de
los bloques del conector.

e Ejecute de nuevo el diagnéstico del sistema.

!

Resultado del diagnéstico del sistema )

Impedancia de la derivacién baja (LOW) Impedancia de la derivacion

correcta (OK)

(Continue con la implantacién)

16.3.5 Baja impedancia de la derivacion en el diagnéstico del sistema en el quiréfano -
sustituciéon del generador de impulsos

Una impedancia baja de la derivacién (< 600 Q) en el quiréfano puede deberse a lo siguiente:
= Cortocircuito en la derivacién
» Defectos en el generador de impulsos

Para mejorar la situacion, realice los siguientes pasos (consulte la Figure 45):

1. Retire las clavijas del conector de la derivacion del receptaculo correspondiente.

2. Inserte las clavijas de conexion del conjunto de resistencias de prueba en los
receptaculos de la derivacion del generador de impulsos.
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3. Apriete los tornillos hasta que el destornillador hexagonal haga clic.
4. Realice el diagnostico del generador.
Si el diagnéstico del generador indica que la impedancia de la derivacién es baja (LOW) o

correcta (OK), lame a LivaNova a través del 1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada) o del
+1(281) 228-7330 (para el resto de los paises).

Figure45. Bajaimpedancia de la derivacion en el diagnoéstico del sistema en el
quiréfano - sustitucion del generador de impulsos

Mensaje de error encontrado:
“Se ha detectado una impedancia de la derivacion baja...”
(A LOW lead impedance has been detected...). Impedancia de
la derivacion baja (LOW)

e Saque los tornillos de fijacion y retire las clavijas de la derivacion.

e Inserte la resistencia de prueba en el generador de impulsos y apriete los tornillos de
fijacion con el destornillador hexagonal hasta que oiga un clic (la resistencia se incluye con
el generador).

e En el ordenador, seleccione Otros diagnésticos.

e Seleccione Diagnésticos del generador.

v
< Resultado del diagnéstico del generador)

Impedancia de la derivacién
baja (LOW) o correcta (OK)

7

Pdngase en contacto con el servicio de
asistencia clinica y técnica de Cyberonics:
+1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada)
+1 (281) 228-7330 (resto del mundo)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

16.3.6 Indicaciones de bateria baja/fin de servicio antes de la intervencion, fuera del
campo estéril - implante inicial o sustitucion del generador de impulsos

El almacenamiento a bajas temperaturas puede afectar a los indicadores de estado de la
bateria. Entre los indicadores de la bateria, se incluyen los siguientes:

» Indicador de seguimiento intensificado (IFl) = Si, Cerca del fin de servicio (N EOS) =Si o
Fin de servicio (EOS) = Si.

= Mensaje de advertencia: “El indicador de seguimiento intensificado (IFl) se ha ajustado
para el generador de impulsos. Se recomienda realizar un seguimiento clinico mas
frecuente. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o péngase en
contacto con Cyberonics” (The Intensified Follow-up Indicator [IFI] 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).

= Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta cerca de su fin de servicio (N
EOS). Se recomienda reemplazar el generador de impulsos lo antes posible. Si tiene
alguna pregunta, consulte el manual del médico o pongase en contacto con
Cyberonics” (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).
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= Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos ha alcanzado el fin de servicio (EOS)
y NO suministra estimulacion. Se recomienda reemplazar el generador de impulsos de
inmediato. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o pongase en
contacto con Cyberonics” (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).

= Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta desactivado debido a un
umbral Vbat<Fin de vida util. Tenga en cuenta que el generador NO esta
proporcionando la estimulacion. Le aconsejamos que contacte con Cyberonics
o consulte el manual del médico” (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).

Las causas potenciales de cualquiera de estas indicaciones de la bateria en un dispositivo
nuevo con la corriente de salida en“0 mA” son las siguientes:

= El generador de impulsos interrogado se ha expuesto a temperaturas de
almacenamiento bajas durante las ultimas 24 horas

» Defectos en el generador de impulsos

Para actualizar los indicadores de estado de la bateria, realice los siguientes pasos con el
dispositivo en el embalaje estéril (consulte la Figure 46):

1. Coloque la sonda sobre el generador de impulsos en su embalaje y realice un
diagnéstico del sistema o un diagnéstico del generador.

2. Verifique que la indicacién de nivel de la bateria en la pantalla de informacién de
diagnéstico sea IFI = No.

3. Sialguno de los indicadores de nivel de la bateria (IFI, N EOS o EOS) indica “si” (YES), o si
aparece algun otro mensaje de advertencia del nivel de la bateria, espere 30 minutos e
intente realizar el diagndstico de nuevo.

4. Siel problema persiste, pédngase en contacto con LivaNova a través de los nUmeros
+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canadd) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con
LivaNova Europe mediante el nUmero +32 2 790 27 73.

@ Nota: Ignore el estado de impedancia de la derivacién y el valor de impedancia.
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Figure 46. Indicaciones de bateria baja/fin de servicio antes de la intervencion, fuera
del campo estéril - implante inicial o sustitucion del generador de impulsos

Indicador o mensaje de estado de la bateria encontrado:

o IFI/N EOS/EOS = Si.

e Mensaje de advertencia: “El indicador de seguimiento intensificado (IFI) se ha ajustado para el generador de impulsos. Se
recomienda realizar un seguimiento clinico mas frecuente. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o péngase
en contacto con Cyberonics” (The Intensified Follow-up Indicator [IFI] 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).

e Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta cerca de su fin de servicio (N EOS). Se recomienda reemplazar el
generador de impulsos lo antes posible. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o péngase en contacto con
Cyberonics” (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).

e Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos ha alcanzado el fin de servicio (EOS) y NO suministra estimulacion. Se
recomienda reemplazar el generador de impulsos de inmediato. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o
poéngase en contacto con Cyberonics” (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).

e Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta desactivado debido a un umbral Vbat<Fin de vida util. Tenga en cuenta
que el generador NO esta proporcionando la estimulacion. Le aconsejamos que contacte con Cyberonics o consulte el manual
del médico” (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).

A

(- Realice un diagnéstico del sistema o un diagnéstico del
T generador con el dispositivo en el embalaje estéril.
.

Anote los resultados.

A

Evalle los resultados del w
diagnostico

Indicador o mensaje de estado de la bateria encontrado: <

e Impedancia de la derivacién =

e IFI/N EOS/EOS = Si.

e Mensaje de advertencia: “El indicador de seguimiento intensificado (IFl) se ha ajustado para S/u?lqlgerla . dancia =
el generador de impulsos. Se recomienda realizar un seguimiento clinico mas frecuente. Si ¢ alor ce la impedancia =
tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o péngase en contacto con cualqwera
Cyberonics” (The Intensified Follow-up Indicator [IFI] has been set for the pulse generator. ¢ [IFI=No
More frequent clinical monitoring is recommended. If you have any questions, please consult i
the Physician’s Manual or contact Cyberonics).
¢ Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta cerca de su fin de servicio (N <Contim’1e con la impIantacién)

EOS). Se recomienda reemplazar el generador de impulsos lo antes posible. Si tiene alguna
pregunta, consulte el manual del médico o péngase en contacto con Cyberonics” (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).

» Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos ha alcanzado el fin de servicio (EOS) y
NO suministra estimulacion. Se recomienda reemplazar el generador de impulsos de
inmediato. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o péngase en contacto
con Cyberonics” (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).

e Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta desactivado debido a un umbral
Vbat<Fin de vida util. Tenga en cuenta que el generador NO esta proporcionando la
estimulacion. Le aconsejamos que contacte con Cyberonics o consulte el manual del
médico” (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).

Primera vez... Segunda vez...
Espere aproximadamente 30 minutos Pdéngase en contacto con el servicio de asistencia
con el generador a temperatura clinica y técnica de Cyberonics:
ambiente. +1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada)

+1 (281) 228-7330 (resto del mundo)
+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)
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16.3.7 Indicaciones de bateria baja/fin de servicio durante la cirugia, dentro del campo
estéril - implante inicial o sustitucién del generador de impulsos

La exposicion de los generadores modelos 103, 104, 105 y 106 a condiciones especificas puede
agotar temporalmente la bateria y reducir su vida util en aproximadamente un 50 %. Entre
esas posibles condiciones, se encuentran las siguientes:

» Utilizacion de equipos electroquirdrgicos (por ejemplo, el electrocauterio) cerca del
generador de impulsos durante la implantacién u otra intervencion quirdrgica

= Transmision de electricidad estatica (es decir, descargas electrostaticas) al dispositivo
durante una intervencién quirurgica

Un indicador de bateria baja/fin de servicio durante la cirugia puede ser indicativo de que el
dispositivo ha sufrido dafios debidos a las causas anteriores. Entre los indicadores
correspondientes, se encuentran los siguientes (cuando el dispositivo esta configurado en
0 mA):

= Indicador de seguimiento intensificado (IFI) = Si, Cerca del fin de servicio (N EOS) =Si o
Fin de servicio (EOS) = Si.

= Mensaje de advertencia: “El indicador de seguimiento intensificado (IFl) se ha ajustado
para el generador de impulsos. Se recomienda realizar un seguimiento clinico mas
frecuente. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o péngase en
contacto con Cyberonics” (The Intensified Follow-up Indicator [IFI] 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).

= Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos estd cerca de su fin de servicio (N
EOS). Se recomienda reemplazar el generador de impulsos lo antes posible. Si tiene
alguna pregunta, consulte el manual del médico o pdngase en contacto con
Cyberonics” (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).

= Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos ha alcanzado el fin de servicio (EOS)
y NO suministra estimulacién. Se recomienda reemplazar el generador de impulsos de
inmediato. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del médico o pongase en
contacto con Cyberonics” (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).

= Mensaje de advertencia: “El generador de impulsos esta desactivado debido a un
umbral Vbat<Fin de vida util. Tenga en cuenta que el generador NO esta
proporcionando la estimulacion. Le aconsejamos que contacte con Cyberonics
o consulte el manual del médico” (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).

Si observa cualquiera de estos indicadores durante la implantacién, realice un diagnéstico del
sistema para actualizar el indicador de nivel de la bateria.
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Si la prueba de diagnéstico del sistema muestra un indicador de nivel de la bateria distinto de
IFI = No o si aparece cualquier otro mensaje de advertencia de nivel de la bateria cuando el
dispositivo se programa en “0 mA”, pdngase en contacto con LivaNova a través de los numeros
+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con LivaNova
Europe mediante el niumero +32 2 790 27 73.

16.3.8 Deteccion de exceso/defecto de latidos (solo modelo 106)

Debido a sus opciones de configuracion, es posible que sea necesario ajustar la configuracion
de estimulacién automatica del modelo 106 para que detecte correctamente los latidos del
corazén (consulte la Figure 47).

1.

w

Asegurese de que el ordenador de programacion esta desenchufado del adaptador de
CA.

Interrogue el generador modelo 106.
Seleccione la ficha Deteccidon de crisis y asegurese de que esta activada (ON).

Evalue la deteccion de latidos con al ajuste de detecciéon de latidos actualmente
programado; para ello, utilice la funcién de verificacién de deteccion de latidos:

» Sila deteccion de latidos (LPM) indicada parece ser demasiado alta o si se muestra

toque Stop y después Salir. A continuacion, reduzca el ajuste de deteccion de
latidos, programe y vuelva a evaluar el rendimiento de la detecciéon de latidos.

= Sila deteccion de latidos (LPM) indicada parece ser demasiado baja o si se muestra

toque Stop y después Salir. A continuacién, aumente el ajuste de deteccion de
latidos, programe y vuelva a evaluar el rendimiento de la deteccidn de latidos.

Nota: La sonda de programacion debe mantenerse sobre el generador durante todo el proceso
de verificacion de deteccion de latidos. Para obtener mas informacion, consulte la Seccion 5.2.2.1.

Repita el paso 4 hasta detectar de forma precisa los latidos con el ajuste de deteccion
de latidos programado. Debe realizar esta evaluacion con el paciente en varias
posiciones diferentes (por ejemplo, sentado con los brazos a los lados, de pie con los
brazos a los lados, tumbado sobre el costado izquierdo, etc.) para asegurarse de que el
generador modelo 106 detecta correctamente los latidos.

Si el problema persiste, péngase en contacto con LivaNova a través de los nUmeros
+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con
LivaNova Europe mediante el nimero +32 2 790 27 73.
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Figure 47. Deteccion de latidos imprecisa (exceso/defecto de deteccion) en el
quiréfano o en una visita de seguimiento

[ La deteccion de latidos es imprecisa j

e Asegurese de que el ordenador de programacion esta desenchufado de la toma
de corriente.

e Asegurese de que la deteccion de crisis esta activada (ON) en la ficha
correspondiente.

* Active la funcion Verificar la deteccion de latidos.

I

> LPM Bajos
Altos

latidos a la baja de latidos al alza

Ajuste la deteccion de Ajuste la deteccion
(en torno a “1”) (en torno a “5”)

NO
4
Confirme la precision en diferentes
posturas del paciente (por ejemplo, L
con un monitor cardiaco estandar “
oun ECG)
Correcto NO
(Se probaron todos
los ajustes sin éxito)
Péngase en contacto con el servicio de
asistencia clinica y técnica de Cyberonics:
1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada)
+1 (281) 228-7330 (resto del mundo)
322790 27 73 (Europa/EMMEA)
16.4 Solucién de problemas en las visitas de seguimiento
16.4.1 Problemas de comunicacién en las visitas de seguimiento

Un problema de comunicacion puede generar los siguientes mensajes de error:

= “Error al establecer la comunicacién con el generador. Procure reposicionar la sonda de
programacion” (There is an error establishing communication with the generator.
Please try repositioning the programming wand). El mensaje puede ir sequido de un
codigo de error.

= “Error al intentar recuperar datos de diagnéstico” (Failed to retrieve diagnostic data).

= “Error al recibir el reconocimiento del programa. El generador puede o no haber sido
programado para los ajustes deseados. Es recomendable interrogar al generador para
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verificar los ajustes de pardmetros. Si tiene alguna pregunta, consulte el manual del
meédico o péngase en contacto con Cyberonics" (Failed to receive program
acknowledgment. The generator may or may not have been programmed to the
desired settings. If you have questions, please consult the Physician’s Manual or contact
Cyberonics).

El fallo de comunicacion entre el generador de impulsos y la sonda de programacion para la
realizacion de interrogaciones, programaciones o pruebas de diagnostico se puede atribuir a varios
factores:

= Bateria de la sonda de programacién agotada

= Alejamiento de la sonda de programacion del generador de impulsos durante la
comunicacion

= Conexién de cable inadecuada entre la sonda de programacion y el ordenador de
programacion

»  Reconocimiento inadecuado por parte del puerto USB del cable del ordenador de
programacion

» Interferencia electromagnética debida, por ejemplo, a equipos electrénicos o el
ordenador de programacion

= Fin de servicio de la bateria del generador de impulsos
» Defectos en la sonda de programacion

» Defectos en el ordenador de programacién

» Defectos en el generador de impulsos

Los problemas de comunicaciéon normalmente son intermitentes y casi nunca estan
relacionados con el generador de impulsos. El entorno suele ser el responsable de estos
problemas. Si se siguen estos pasos, es posible restaurar la comunicacion (consulte la
Figure 42):

1. Pruebe la bateria de la sonda de programacién modelo 201. Pulse brevemente y suelte
los dos botones rojos de restablecimiento simultdneamente y, a continuacion, verifique
que la luz verde de encendido se mantiene encendida durante unos 25 segundos tras
la pulsacién de los botones. En caso contrario, debe sustituir la bateria. La sonda de
programacion utiliza una pila alcalina estandar de 9 voltios, que se encuentra en el
mango de la sonda.

2. Compruebe que la sonda de programacion esté bien conectada al ordenador de
programacion (consulte el manual del médico para la sonda de programacién para
obtener informacion detallada).

a. Desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente.

b. Verifique la conexién de los cables de la sonda de programacién y del ordenador de
programacion.

c. Con el software de programacién VNS en ejecucion, retire y vuelva a insertar el
cable del ordenador de programacion en el puerto USB. Espere 15 segundos.

Nota: Si el mensaje de error indica que el puerto no se puede abrir, esto suele significar que el
puerto USB no reconoce el cable del ordenador de programacion. La realizacion del paso 2c
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deberia resolver los problemas de comunicacién debidos a un reconocimiento inadecuado del
puerto USB.

3. Verifique que la sonda de programacion esta bien colocada sobre el generador de
impulsos. Cambie la posicidon de la sonda de programacién, girando el mango 45
grados en cualquier direccién.

Nota: Consulte el manual del médico para la sonda de programacién para obtener informacion
mas detallada.

4. Extienda el cable de la sonda de programacion y asegurese de que la sonda se
encuentra a 0,9-1,2 m (3-4 pies) del ordenador de programacion.

5. Verifique que el problema de programacién no es consecuencia de la interferencia
electromagnética (IEM) de algun equipamiento eléctrico o magnético que haya
alrededor. Ejemplos de posibles fuentes de interferencia electromagnética son las
pantallas de ordenador, los teléfonos méviles o la iluminacién fluorescente. Para
comprobar si existe interferencia electromagnética, realice los siguientes pasos.

a. Presione brevemente y suelte los botones de restablecimiento de color rojo de la
sonda de programacién. La luz verde de encendido deberia permanecer encendida
durante la deteccién de IEM. Si se apaga, presione y suelte otra vez los botones de
restablecimiento.

b. Acerque la sonda de programacién al equipo susceptible de causarlas (pantalla de
ordenador, equipo de oficina, etc.).

+ Sise detecta una interferencia electromagnética, la luz DATA/RCVD de color
amarillo permanecera encendida mientras la interferencia esté presente.

+ La programacion, interrogacién o realizacién de pruebas de diagnéstico en un
zona con interferencias electromagnéticas puede ser dificil o imposible. El
problema generalmente se resuelve cambiando de posicion al paciente, la
sonda de programacion o la fuente de interferencia electromagnética.

6. Vuelva a intentar la interrogacién, prueba de diagnéstico o programacion.
Nota: LivaNova recomienda la interrogacién del generador de impulsos como ultimo paso de
cualquier sesion de programacién o diagnostico para verificar que los ajustes de todos los
parémetros sean correctos.
7. Si el problema persiste, pongase en contacto con LivaNova a través de los numeros
+1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canadd) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con
LivaNova Europe mediante el nUmero +32 2 790 27 73.

16.4.2 Alta impedancia de la derivaciéon durante una prueba de diagnéstico en una visita
de seguimiento para los generadores de impulsos modelos 101 y 102

Una alta impedancia de la derivacién puede generar el mensaje de error “La impedancia es
mas alta de lo esperado. Esto indica la posible discontinuidad de la derivacion o la fibrosis
entre el nervio y la derivacion” (Impedance is higher than expected. Indicates a possible
discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead). Una alta impedancia de la
derivacién durante una visita de seguimiento se puede atribuir a cualquiera de las causas
siguientes:

= Falta de continuidad de la derivacion
»  Desconexién de la derivacion del generador de impulsos

»  Fibrosis entre el nervio y el electrodo
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s Desconexion del electrodo del nervio

» Defectos en el generador de impulsos

= Altaimpedancia de la bateria; el generador se aproxima a su fin de servicio

»  Defectos en el generador de impulsos

Para mejorar la situacion, realice los siguientes pasos (consulte la Figure 48):

1. Interrogue el dispositivo.
2. Realice un diagndstico del sistema y anote los resultados.

= Para el diagnéstico del sistema, el software programa automaticamente el
generador de impulsos a 1,0 mA, 500 us y 20 Hz. Los pacientes que tienen un
generador de impulsos cuya corriente de salida es normalmente inferior a estos
valores, pueden sufrir aumento de la sensibilidad, tos, enrojecimiento facial u otros
efectos. (Consulte la seccion “Efectos Adversos” del manual del médico para el
generador de impulsos.)

3. Realice un diagnostico del modo Normal y registre todos los resultados.

» Siel diagnéstico del sistema indica una impedancia de la derivacién alta (HIGH),
una corriente de salida limite (LIMIT), un valor DC-DC*7", y el diagnéstico del modo
Normal indica una impedancia de la derivacién alta (HIGH), una corriente de salida
limite (LIMIT), un valor DC-DC“7"y a su vez

» Lalecturadelindicador“N EOS” es “NQO’, existe la posibilidad de:

*

*

*

*

*

Falta de continuidad de la derivacién
Desconexion de la derivacion del generador de impulsos
Fibrosis entre el nervio y el electrodo
Desconexién del electrodo del nervio

Defectos en el generador de impulsos

= Lalectura del indicador“N EOS” es “SI” entonces

*

*

Falta de continuidad de la derivacién

Desconexion de la derivacion del generador de impulsos
Fibrosis entre el nervio y el electrodo

Desconexién del electrodo del nervio

Defectos en el generador de impulsos

Fin de servicio inminente; sustituya el generador de impulsos lo antes
posible

» Siel diagnéstico del sistema indica una impedancia de la derivacién alta (HIGH), un
estado de salida correcto (OK), un valor DC-DC*“4-7", y el diagndstico del modo
Normal indica una impedancia de la derivacion alta (HIGH), un estado de salida
limite (LIMIT) y un valor DC-DC“7" y a su vez
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» Lalectura del indicador Cerca del fin de servicio es “NO’, entonces el generador
de impulsos no puede suministrar la corriente de salida programada y existe la
posibilidad de:

+ Falta de continuidad de la derivacion

+ Desconexién de la derivacion del generador de impulsos
+ Fibrosis entre el nervio y el electrodo

+ Desconexién del electrodo del nervio

+ Defectos en el generador de impulsos

» Lalectura del indicador“N EOS” es “SI” entonces

+ Falta de continuidad de la derivacion

+ Desconexién de la derivacion del generador de impulsos
+ Fibrosis entre el nervio y el electrodo

+ Desconexién del electrodo del nervio

+ Defectos en el generador de impulsos

+ Fin de servicio inminente; sustituya el generador de impulsos lo antes
posible

Si el diagnéstico del sistema indica una impedancia de la derivacion correcta (OK),
un estado de salida correcto (OK), un valor DC-DC“0-3", y el diagnéstico del modo
normal indica una impedancia de la derivacién alta (HIGH), un estado de salida
limite (LIMIT) y un valor DC-DC“7" y a su vez

» Lalectura del indicador“N EOS” es “NO”, entonces

+ El generador no puede suministrar la corriente de salida programada.
Considere reducir la corriente de salida y aumentar la duraciéon de impulso.

= Lalectura del indicador“N EOS” es “SI” entonces

+ Fin de servicio inminente. Sustituya el generador de impulsos lo antes
posible.

Si el diagnéstico del sistema indica una impedancia de la derivacion correcta (OK),
un estado de salida correcto (OK), un valor DC-DC“0-3", y el diagnéstico del modo
normal indica una impedancia de la derivacion correcta (OK), un estado de salida
correcto (OK) y un valor DC-DC“0-6", y a su vez

s Lalectura delindicador“N EOS” es “NO” entonces

+ Elgenerador de impulsos suministra la corriente de salida de la manera
prevista.

» Lalectura del indicador“N EOS” es “SI” entonces

+ Fin de servicio inminente. Sustituya el generador de impulsos lo antes
posible.
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4. Poéngase en contacto con LivaNova a través de los numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU.
y Canadad) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el
numero +32 2 790 27 73 para informar de cualquier situacion de alta impedancia de la
derivacion.
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Alta impedancia de la derivacion durante una prueba de diagnodstico en
una visita de seguimiento para los generadores de impulsos modelos 101y

Figure 48.

102

Mensaje de error encontrado:

e Impedancia de la derivacion alta (HIGH)
. “Se ha detectado una impedancia de la derivacion alta...”

(A HIGH Lead Impedance has been detected...)

Realice un diagnéstico del sistema*' y un
diagnéstico del modo Normal*?, y registre

todos los resultados.

!

si
[&Qué sefiala el indicador “Cerca del fin de servicio” ?]7*+

NO

Posible falta de continuidad
de la derivacién, desconexion
de la derivacion del
generador de impulsos,
fibrosis entre el nervio y el
electrodo, desconexion del
electrodo del nervio o
defectos en el generador de
impulsos. Fin de servicio
inminente. Sustituya el
generador de impulsos lo
antes posible.

A

A

Resultados del diagnéstico del

sistema =

e  Coadigo DC-DC: 7

e  Estado de salida: limite (LIMIT)

. Impedancia de la derivacion:
alta (HIGH)

Resultados del modo Normal =

e Codigo DC-DC: 7

. Estado de salida: limite (LIMIT)

. Impedancia de la derivacion:
alta (HIGH)

Posible falta de continuidad de la
derivacion, desconexion de la
derivacion del generador de
impulsos, fibrosis entre el nervio y el
electrodo, desconexion del electrodo
del nervio o defectos en el

Resultados del diagnéstico del

sistema =

e  Coadigo DC-DC: 4-7

e  Estado de salida: correcto
(OK)

. Impedancia de la derivacion:
alta (HIGH)

Resultados del modo Normal =

e  Codigo DC-DC: 7

. Estado de salida: limite (LIMIT)

o Impedancia de la derivacion:
alta (HIGH)

Posible falta de continuidad de la
derivacién, desconexion de la
derivacion del generador de
impulsos, fibrosis entre el nervio y
el electrodo, desconexion del

Resultados del diagnéstico del

sistema =

e  Codigo DC-DC: 0-3

. Estado de salida: correcto
(OK)

. Impedancia de la derivacion:
correcta (OK)

Resultados del modo Normal =

e  Codigo DC-DC: 7

. Estado de salida: limite
(LIMIT)

. Impedancia de la derivacion:
alta (HIGH)

El generador no puede suministrar
la corriente de salida programada.
Considere reducir la corriente de
salida o la frecuencia y aumentar

Resultados del diagnéstico del

sistema =

e  Codigo DC-DC: 0-3

. Estado de salida: correcto
(OK)

. Impedancia de la derivacion:
correcta (OK)

Resultados del modo Normal =

e  Codigo DC-DC: 0-6

. Estado de salida: correcto
(OK)

. Impedancia de la derivacion:
correcta (OK)

El generador de impulsos
suministra la corriente de salida
de la manera prevista.

electrodo del nervio o defectos en el
generador de impulsos.

generador de impulsos. la duracion del impulso.

Pdéngase en contacto con el servicio de asistencia
clinica y técnica de Cyberonics:

+1 (866) 882-8804 (EE. UU. y Canada)

+1(281) 228-7330 (resto del mundo)

+32 2 790 27 73 (Europa/EMMEA)

! Para el diagnéstico del sistema, el software programa automaticamente el generador de impulsos a 1,0 mA, 500 ps
y 20 Hz. Los pacientes con generadores de impulsos cuyas corrientes de salida estén ajustadas por debajo de
estos valores, pueden experimentar un aumento de la sensibilidad, tos, enrojecimiento facial u otros efectos.
Consulte la seccion sobre efectos adversos del manual del médico del generador de impulsos para obtener una
lista completa de los posibles efectos adversos.

*2 Para obtener datos precisos en el diagnéstico del modo Normal, el generador de impulsos debe estar programado
como minimo a 0,75 mA, 15 Hz y al menos un tiempo “ON” de la sefial de 30 segundos.

16.4.3 Alta o baja impedancia de la derivacion, o baja corriente de salida, durante una

prueba de diagnéstico en una visita de seguimiento para los generadores de
impulsos modelos 103-106

Las situaciones de alta impedancia de la derivacién (> 5.300 Q), baja impedancia de la derivacion (<
600 Q) o baja corriente de salida en una visita de seguimiento se pueden atribuir a cualquiera de
estas causas:

= Falta de continuidad de la derivacién
»  Desconexidn de la derivacion del generador de impulsos

»  Fibrosis entre el nervio y el electrodo
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s Desconexion del electrodo del nervio

= Generador de impulsos incapaz de suministrar la estimulaciéon programada

» Defectos en el generador de impulsos

s Cortocircuito en la derivacion

Para mejorar la situacion, realice los siguientes pasos (consulte la Figure 49):
1. Interrogue el dispositivo.
2. Realice un diagnostico del sistema y anote los resultados.

Si la corriente de salida es baja (LOW) y la impedancia de la derivacién alta (HIGH) (>
5.300 Q), es posible que suceda lo siguiente:

+ Falta de continuidad de la derivacién

+ Desconexidn de la derivacion del generador de impulsos
+ Fibrosis entre el nervio y el electrodo

+ Desconexion del electrodo del nervio

+ Defectos en el generador de impulsos

Si la lectura de corriente de salida es correcta (OK) y la impedancia de la derivacién
baja (LOW) (< 600 Q), es posible que exista un cortocircuito dentro de la derivacion
o que el generador de impulsos presente defectos.

Si la corriente de salida es correcta (OK) y la impedancia de la derivacion es alta
(HIGH) (= 5.300 Q), podria deberse a discontinuidad de la derivacién, desconexion
de la derivacion del generador de impulsos, fibrosis entre el nervio y el electrodo,
desconexion del electrodo del nervio o generador de impulsos defectuoso.

Si la corriente de salida es baja (LOW) y la impedancia de la derivacién es correcta
(OK), el generador de impulsos no puede suministrar la salida programada debido a
una mayor impedancia. Pruebe reduciendo la corriente de salida mientras aumenta
la duracion del impulso.

3. Pdéngase en contacto con LivaNova a través de los numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU.
y Canadd) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el
numero +32 2 790 27 73 para informar de cualquier situacion de alta o baja impedancia
de la derivacion, o de baja corriente de salida.
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Alta o bajaimpedancia de la derivacion, o baja corriente de salida, durante
una interrogacion o prueba de diagndstico en una visita de seguimiento
para los generadores modelos 103-106

Figure 49.

Mensaje de error encontrado: Mensaje de error encontrado: Mensaje de error encontrado:

e Impedancia de la derivacion baja e Impedancia de la derivacion alta e Corriente de salida baja (LOW)
(Low) (HIGH) e “Es posible que no se esté
e “Se ha detectado una impedancia e “Se ha detectado una impedancia suministrando la corriente

de la derivacion baja...” (A LOW
Lead Impedance has been
detected...)

de la derivacion alta...” (A HIGH
Lead Impedance has been
detected...)

programada...” (Programmed
current is possibly not being
delivered...)

A

e Realice un diagnostico del sistema.
¢ Anote los resultados.

A
< Resultado del diagnéstico del sistema )

Impedancia de la derivacion

correcta (OK)

Corriente de salida correcta (OK)

e El generador de impulsos
suministra la estimulacion prevista.

!

|

|

Impedancia de la
derivacion alta (HIGH)
Corriente de salida
correcta (OK)

Posibles causas:

e Falta de continuidad
de la derivacion

e Desconexion de la
derivacion del
generador de
impulsos

e Fibrosis entre el
nervio y el electrodo

e Desconexion del
electrodo del nervio

e Generador de
impulsos defectuoso

Impedancia de la
derivacion alta (HIGH)
Corriente de salida baja
(LOW)

Posibles causas:

e Falta de continuidad
de la derivacion

e Desconexion de la
derivacion del
generador de
impulsos

e Fibrosis entre el
nervio y el electrodo

e Desconexion del
electrodo del nervio

e Generador de
impulsos defectuoso

Impedancia de la
derivacion correcta (OK)
Corriente de salida baja
(LOW)

Posibles causas:

e Aumento de la
impedancia en el
sistema

:

Impedancia de la
derivacion baja (LOW)
Corriente de salida
correcta (OK)

Posibles causas:

e Situacién de
cortocircuito dentro
de la derivacion

e  Generador de
Impulsos defectuoso
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16.4.4 Generador de impulsos desactivado debido a Vbat < EOS detectado en la primera
interrogacion tras el implante u otra intervencién quirurgica

La exposicion de los generadores modelos 103, 104, 105 y 106 a condiciones especificas puede
agotar temporalmente la bateria y reducir su vida util en aproximadamente un 50 %. Entre
esas posibles condiciones, se encuentran las siguientes:

» Utilizacion de equipos electroquirdrgicos (por ejemplo, el electrocauterio) cerca del
generador de impulsos durante la implantacién u otra intervencion quirdrgica

= Transmision de electricidad estatica (es decir, descargas electrostaticas) al dispositivo
durante una intervencién quirurgica

Este hecho puede detectarse durante el procedimiento de implantacion realizando una
prueba de diagnéstico del sistema una vez que el dispositivo se ha fijado dentro de la cavidad,
segun se indica en el etiquetado del producto. Sin embargo, si esta situacion se ha producido y
no se ha detectado, es posible que la vida util del generador de impulsos implantado se vea
deteriorada.

La aparicién del siguiente mensaje durante la primera interrogacién tras la implantacion
puede ser indicativa de que el dispositivo ha sufrido dafios durante la intervencion:

“El generador de impulsos se encuentra desactivado debido a un umbral
Vbat<EOS. Tenga en cuenta que el generador NO esta proporcionando
la estimulacion. Le aconsejamos que contacte con Cyberonics o consulte
el manual del médico” (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).

Si el dispositivo ha sufrido dafios durante la implantacion, puede que el mismo funcione con
normalidad pero que la vida util de la bateria se reduzca. Si se muestra el mensaje “Vbat < EOS”
durante la primera interrogacién tras la implantacion del dispositivo u otra intervencion
quirdrgica, los médicos deben:
1. Seleccionar el boton Continuar ubicado en la parte inferior del mensaje de error.
Aparecera la pantalla PARAMETROS.
2. Introducir los ajustes de dispositivo deseados y seleccionar el botén Programar de la
parte inferior de la pantalla.
3. Realizar una prueba de diagnéstico del sistema. Si se obtienen los resultados
aceptables siguientes, significa que el dispositivo funciona con normalidad aunque la
vida de la bateria se vera reducira.

»  Corriente de salida: OK
= Impedancia de la conexién: OK

= IFI=No

4. Siaparece el indicador Cerca de servicio (N EOS)/Fin de servicio (EOS) = Si, se
recomienda sustituir el generador de impulsos lo antes posible.

5. Siaparece cualquier otro mensaje de error, consulte las secciones de solucién de
problemas pertinentes de este manual del médico o péngase en contacto con
LivaNova a través de los numeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU.y Canada) o +1 (281) 228-
7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el nimero +32 2 790 27 73.
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16.4.5

16.4.6

Los pacientes deben seguir realizando las visitas regulares programadas y las pruebas de
diagnostico del sistema para garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo. Asegurese
de que los pacientes (solamente en caso de epilepsia) continldan usando sus imanes con
regularidad para comprobar que la estimulacién se percibe seguin lo descrito en el etiquetado.
Todos los pacientes deben informar al médico en caso de que la estimulacién se perciba de
forma diferente o desaparezca, a fin de realizar una prueba de diagndstico del sistema. En
algunos pacientes, la estimulacion se puede volver menos perceptible con el tiempo. Un
cambio en la percepcioén de la estimulacion, sin sintomas clinicos como aumento de crisis/
sintomas de depresion o estimulacion dolorosa/irregular, puede no ser indicativo de un
problema real en el dispositivo. La realizacién de una prueba de diagnéstico del sistema es el
Unico método valido para garantizar el buen funcionamiento del dispositivo.

Disminucién repentina de la vida util estimada del dispositivo (% de energia
restante de la bateria)

La exposicion de los generadores modelos 103, 104, 105 y 106 a condiciones especificas puede
agotar temporalmente la bateria y reducir su vida util en aproximadamente un 50 %. Entre
esas posibles condiciones, se encuentran las siguientes:

» Utilizacion de equipos electroquirdrgicos (por ejemplo, el electrocauterio) cerca del
generador de impulsos durante la implantacién u otra intervencion quirdrgica

= Transmision de electricidad estatica (es decir, descargas electrostaticas) al dispositivo
durante una intervencién quirurgica

Este hecho puede detectarse durante el procedimiento de implantacion realizando una
prueba de diagnéstico del sistema una vez que el dispositivo se ha fijado dentro de la cavidad,
segun se indica en el etiquetado del producto. Sin embargo, si esta situacion se ha producidoy
no se ha detectado, es posible que la vida util del generador de impulsos implantado se vea
deteriorada. Una disminucién repentina e inesperada del % de energia restante de la bateria
del dispositivo puede indicar que la vida util de la bateria se ha reducido.

Nota: Para obtener mas informacién acerca de la vida util de la bateria, consulte la seccidén sobre
informacion técnica del manual del médico especifico del dispositivo.

Un cambio considerable en laimpedancia de la derivaciéon o un aumento de los parametros de
estimulaciéon programados también pueden alterar el % estimado de energia restante de la
bateria. Se debe evaluar el cambio en el % de energia restante de la bateria entre visitas
consecutivas del paciente antes de ajustar cualquier parametro de estimulacién. Se debe
revisar la impedancia de la derivacién en busca de cambios relevantes si se observa una
disminucion repentina del % estimado de energia restante de la bateria. Para obtener mas
ayuda, péngase en contacto con LivaNova a través de los nUmeros +1 (866) 882-8804 (EE. UU.
y Canadd) o +1 (281) 228-7330 (resto del mundo), o con LivaNova Europe mediante el nimero
+32279027 73.

Si el dispositivo ha sufrido dafios durante la implantacion, el mismo funcionara con
normalidad, pero la vida util de la bateria se reducira. Vigile atentamente al paciente para
verificar posibles estados IFI, N EOS o EOS del generador de impulsos.

Deteccion de crisis (umbral de estimulaciéon automatica) imprecisa en un visita de
seguimiento (solo modelo 106)

La funcién de deteccion de crisis (umbral de estimulaciéon automatica) del modelo 106 esta
disefada para configurarse especificamente para cada paciente. Algunos médicos y pacientes
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pueden desear programar el dispositivo de tal manera que realice una sobredeteccion de las
crisis, a fin de reducir al minimo la posibilidad de omitir una crisis y garantizar la estimulacion
automatica cuando sea necesario. Otros médicos y pacientes pueden optar por configurar el
dispositivo para detectar las crisis de forma muy selectiva, lo que puede evitar que el
dispositivo declare por error eventos que no son crisis. Esto puede hacer que se omitan
algunas crisis reales en el proceso.

Para configurar el umbral de estimulaciéon automatica, realice lo siguiente (consulte la
Figure 50):

1.

Asegurese de que el ordenador de programacion esta desenchufado del adaptador de
CA.

Interrogue el generador modelo 106.

En la ficha Deteccion de crisis, asegurese de que la deteccion de crisis esta activada
(ON).

Confirme que el ajuste de deteccion de latidos estd correctamente configurado
(consulte la Seccién 16.3.8).

Evalue el ajuste del umbral de estimulacién automatica:

Supervise cuidadosamente las declaraciones de crisis por parte del dispositivo durante
el tratamiento para realizar ajustes en el futuro (consulte los datos de visitas a la
consulta).

Hay varias condiciones que pueden afectar la precisién de la deteccion del dispositivo:

1.

Ciclo de trabajo: puesto que el dispositivo solo puede escuchar los latidos y declarar las
crisis durante el tiempo “OFF” de la sefial, la duracién de dicho tiempo afecta a la
exactitud de la deteccion. Cuanto mas corto sea el tiempo “OFF’, menos probable sera
que el dispositivo detecte crisis. Cuanto mas largo sea el tiempo “OFF”’, mas probable
sera que el dispositivo detecte crisis.

El ejercicio y otras actividades fisicas pueden aumentar la frecuencia cardiaca y
contribuir a que el dispositivo declare una crisis por error.

Los cambios en la frecuencia cardiaca durante el suefio normal pueden provocar
declaraciones erréneas de crisis.
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Figure 50. Deteccion de crisis (umbral de estimulacién automatica) imprecisa en un
visita de seguimiento (solo modelo 106)

La funcién de deteccion de eventos incluye resultados de
demasiadas o muy pocas estimulaciones automaticas

A,

e Asegurese de que el ordenador de programacion esta desenchufado
de la toma de corriente.

e Asegurese de que la deteccion de eventos esta activada (ON).

e Confirme la deteccion de latidos.

Demasiadas estimulaciones automaticas Muy pocas estimulaciones automaticas

y
‘ Cambie el ajuste del umbral ‘ ‘ Cambie el ajuste del umbral ‘

de estimulacion automatica de estimulacién automatica
hacia el 70 % hacia el 20 %

A,

Supervise la precision durante el
curso del tratamiento

A,

Es posible que lo siguiente afecte a la deteccién de eventos:

e Ciclo de trabajo: la deteccion solo puede producirse durante el tiempo “OFF” del
modo Normal; por lo tanto, un tiempo “OFF” menor reduce la capacidad del
dispositivo para detectar eventos, mientras que un tiempo “OFF” mayor deja mas

e tiempo disponible para la deteccion.

* El ejercicio o la actividad fisica que provocan un aumento de la frecuencia cardiaca
pueden dar lugar a un mayor nimero de estimulaciones automaticas.

e Los cambios normales en la frecuencia cardiaca durante el suefio pueden provocar
un mayor nimero de estimulaciones automaticas.

16.5 Otra solucién de problemas

Para mas preocupaciones de solucién de problemas, véase la Table 6.
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Table 6.

Otra solucién de problemas

Descripcion

Solucion

Los resultados de diagnéstico no se actualizan
al mantener el iman sobre el generador de
impulsos (solo aplicable a los generadores
M103-M106).

No sostenga el iman sobre el generador al realizar una prueba de
diagndstico.

Las pantallas Visualizar el historial del
dispositivo y Visualizar los Gltimos pardametros
no incluyen todas las unidades para los
pardmetros mostrados.

Las unidades de los parametros se muestran en la pantalla Parametros y
se describen en los manuales.

Si aparece un mensaje de advertencia que
indica que el generador esta desactivado y no
suministra estimulacion, los resultados de la
prueba de diagnéstico pueden sefalar que se
ha suministrado corriente de salida a pesar de
que la corriente de salida no haya sido
efectivamente suministrada (solo aplicable a
los generadores M103-106).

Si el generador esta desactivado, no suministra estimulacion. Siga las
recomendaciones proporcionadas en el mensaje de advertencia.

Al encender el ordenador, no aparece el
software VNS, sino que se muestra una pantalla
en blanco.

Toque la pantalla para ver si aparece el software VNS. Si no aparece,
reinicie el ordenador de programacién.

Al encender el ordenador, no aparece el
software VNS, sino que se muestra una interfaz
de usuario del sistema operativo.

Toque la pantalla para ver si aparece el software VNS. Si no aparece,
reinicie el ordenador de programacion.

Tras encender el ordenador, este se queda
bloqueado en la pantalla “Iniciando Windows".

Apaguey reinicie el ordenador de programacién. Si el problema persiste,
retire la tarjeta SD y, a continuacién, reinicie el ordenador de
programacion.

Algunas entradas de datos de visitas a la
consulta pueden aparecer duplicadas en el
archivo de exportacion de datos (OVexport.csv)
(solo aplicable al generador del modelo 106).

Los duplicados pueden identificarse porque tienen el mismo sello de
fechay hora.

Algunos mensajes de advertencia no se
muestran si se toca la pantalla durante la
prueba de diagnéstico.

Evite tocar la pantalla durante la interrogacion, la programacién y las
pruebas de diagnostico.

Al salir el ordenador del modo de hibernacién,
no aparece el software VNS, sino que se
muestra una pantalla en blanco.

Toque la pantalla; el software VNS deberia aparecer. Si el software no
aparece, reinicie el ordenador de programacion.

Anomalias de visualizacién al utilizar la barra de
desplazamiento en la pantalla “Visualizar el
historial de pardmetros”.

Utilice los botones de software para desplazarse hacia arriba o hacia abajo
en lugar de la barra de desplazamiento.

Los resultados de la prueba de diagndstico del
generador pueden mostrar que el generador es
capaz de suministrar corriente de salida a pesar
de que laimpedancia de la derivacién es alta

(solo aplicable a los generadores M103-M106).

Si los resultados de diagnéstico del generador muestran una impedancia
de la derivacion alta, no se suministrara estimulacién con el ajuste
programado. Siga las recomendaciones de solucién de problemas
correspondientes a resultados de alta impedancia de la derivacién. Se
puede realizar una prueba de diagndstico del sistema para verificar los
resultados de las pruebas.

Pasar el interruptor de la tarjeta SD a la posicion
“Lock” (bloqueo) puede impedir la copia de
seguridad de los datos y su exportacién a la
tarjeta SD.

Mantenga el interruptor situado en el lateral de la tarjeta SD en la posicion
de desbloqueo.

El nombre de archivo de los archivos “html”
guardados en la tarjeta SD no contiene el
numero del modelo de generador.

El nimero de serie del generador y la fecha y hora de la exportacion se
incluyen en el nombre del archivo para ayudar a diferenciar los archivos. El
numero de modelo del generador se puede ver en el archivo real.
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Descripcion Solucién
En la pantalla Visualizar el historial del Utilice la barra de desplazamiento para ir a la entrada de visita a la
dispositivo, al tocar el botén “Visita a la consulta deseada.

consulta’, se muestra la Gltima entrada de la
visita a la consulta en lugar de la primera
entrada.

La primera vez que se intenta realizar la Seleccione Reintentar en el mensaje de error.
descarga de la memoria del generador
extendida con una tarjeta SD insertada,
aparece un mensaje de error.

En las exportaciones de datos de historial del La fecha de nacimiento del paciente no se ha rellenado en el generador y
iman, el archivo csv muestra un campo vacio el campo aparecerd vacio.

para “Patient Date of Birth” (fecha de
nacimiento del paciente).

Las pantallas Visualizar el historial del Las unidades de los parametros se muestran en la pantalla Parametros y
dispositivo y Visualizar los Gltimos pardmetros se describen en los manuales.

no incluyen todas las unidades para los
parametros mostrados.
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17 INFORMACION DE CONTACTO Y ASISTENCIA

Para cualquier consulta sobre el uso del sistema VNS Therapy o cualquiera de sus accesorios,
pongase en contacto con LivaNova:

e

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Boulevard

Houston, Texas 77058
(EE. UU.)

Tel: +1 (281) 228-7200
+1(800) 332-1375 (EE. UU. y Canada)
Fax: +1 (281) 218-9332

[ EC [REP]
LivaNova Belgium NV

Ikaroslaan 83
1930 Zaventem,
Bélgica

Tel: 43227209593
Fax: +322 72060 53

Asistencia clinica y técnica las 24 horas del dia

Tel:  +1(866) 882-8804 (EE. UU.y Canada)
+1(281) 228-7330 (resto del mundo)
+32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Internet:
www.livanova.com
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