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CVNS

Therapy™

Leiras és hasznalat
®

MEGJEGYZES: A VNS Therapy rendszerhez kapcsolédé szimbélumok magyarazatét és
szbszedetet a www.livanova.com honlapon talalja.

Ez a témakor a kovetkezd témaékat tartalmazza:

1. FEJEZET

1.0, UJAONSAGOK ..o,
1.2, ROVIAIeIrds ...
1.3, Kompatibilitas ...
1.4. Rendeltetésszerlihaszndlat ...
1.5. Rendszerkommunikacié
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Leiras és hasznélat

1.1.  Ujdonsagok

A LivaNova® VNS Therapy™ programozo rendszer legujabb kiadasa a kovetkezdkbdl all:
e VNS Therapy Programozé egység, 3000-es modell, 1.6-0s verzio
e Programozé Wand, 2000-es modell, 1.1-es verzio

Ha a Wand firmware-ének verzidja 1.1 el6tti, akkor azt az 1.1-es verziora kell frissiteni a Programozo egység
1.6-0s verzidju 3000-es modelljével valé hasznalathoz (Iasd: ,Programozé egység 3000-es modell és Wand
2000-es modell kompatibilitdsa” a kovetkezd oldalon). A Wand firmwarefrissit6 fajljai megtalalhatok a
Programozo egység 1.6-0s verziéju 3000-es modelljén. Egy Wand USB-kabel (Iasd: ,Rovid leiras” a kovetkezo
oldalon) szUkséges a Wand firmware-ének 1.1-es verzidra valo frissitéséhez.

® MEGJEGYZES: A Wand firmware-verziéjanak ellenérzésére vonatkozd utasitasokat lasd: ,Ellendrizze a Wand

firmware-ét (csak 3000-es modell, 1.6-0s verzid)” oldalszam: 29.

Alegujabb frissités a kdvetkezoket tartalmazza:

Frissités

Tovabbi lehet8ség a 8103-as modellszdmu Symmetry™ generator és az 1000-D modellszdmu SenTiva Duo™
generatorok lekérdezésére és programozasara (ahol rendelkezésre all).

Megoldott problémak

A 3000-es modellszdmU szoftver A Wand csatlakozasa a Programozé egység eszkdzh6z sziikségtelen

korabbi verzidiban megfigyelt meghosszabbodott, miutan a rendszer felismerte, hogy Bluetooth®-on nem
szoftverproblémakat kijavitottuk a kompatibilis a Programozé egység eszkozzel.

3000-es modell 1.6-0s verziojaban. Bizonyos esetekben helytelen informaciok jelentek meg a Munkamenet-

jelentések ,Last Performed on” (Utoljara végrehajtva) mezdjében.

7 7

Eltéré mikodésmad

A 3000-es modell (1.6-0s verzi6) Ha egy generator le van tiltva, a szoftver a ,Device Disabled” (Eszkoz letiltva)
szoftvere eltéréen mikodik a kordbbi  allapotot és az eredeti beallitasokat mutatja 0 mA helyett kimeneti aramként.
szoftververzidkhoz képest. Az eredeti beallitasok tajékoztatd jellegliek, a generator nem végez terapiat

ezekkel a beallitasokkal, ha le van tiltva.

Ha egy generator le van tiltva, akkor csak a generdtor programozasaval lehet
Ujra engedélyezni. Korabban az Ujbdli engedélyezés a diagnosztika
futtatasaval vagy a generator programozasaval volt lehetséges.

A terapias allapotra vonatkoz¢ informacidkat a Munkamenet-jelentések
tartalmazzak.
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Leiras és hasznélat

1.2. Rovid leiras

A LivaNova altal biztositott VNS Therapy programozé rendszer magaban foglal egy programozo
szamitogépet, a 3000-es modellszamu, 1.0/ 1.6-0s verzidju programozo szoftvert és a 2000-es modellszamu
programozé Wandot (,Wand").

A rendszer a kovetkezOk végrehajtasat teszi lehetové:
» Agenerator terapias paramétereinek lekérdezése és modositasa
» Agenerator és avezeték mikodésének értékelése
o Az eszkozelbzmeények megtekintése
* Amunkamenet-jelentések exportalasa

1.3.  Kompatibilitas

A programozasi rendszer a kovetkezd kompatibilis VNS Therapy generatorok lekérdezését és programozasat
teszilehetové:

1.tabldzat Kompatibilis generdtormodellek

Egy csatlakozds Két csatlakozds

102-es modell Pulse™ 102R modell Pulse Duo™
103-es modell Demipulse™ 104-es modell Demipulse Duo®
105-es modell AspireHC™

106-es modell AspireSR™

1000-es modell SenTiva™ 1000-D modell SenTiva Duo™ (csak 3000-es modell 1.6-
os verzié / 2000-es modell 1.1-es verzid

8103-as modell Symmetry™ (csak 3000-es modell 1.6-0s
verzié / 2000-es modell 1.1-es verzid)

Az alabbi tablazat a Programozd egység és a Wand verzidi kozotti kompatibilitas lefrasat tartalmazza.

2.tablazat Programozé egység 3000-es modell és Wand 2000-es modell kompatibilitasa

2000-es modell, 1.0.3-as | 2000-es modell, 1.0.4-es | 2000-es modell, 1.1.1-es
verzid verzid verzio

3000-es modell, 1.0.2-es  Igen Nem Nem
verzié
3000-es modell, v1.6+ Nem Nem Igen
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Leiras és hasznélat

1.4. Rendeltetésszer( hasznalat

AVNS Therapy programozoé rendszer a VNS Therapy generatorral valé hasznalatra lett tervezve
professzionalis egészségugyi intézményi kornyezetben, és azzal megegyez6 felhasznalasi javallatokkal
rendelkezik.

1.5. Rendszerkommunikacio

A'Wand és a Programozo egység vezeték nélkuli csatlakozassal rendelkezik.

1.5.1. A Programozo6 egység kommunikacioja

A Programozé egység a kommunikaciot a kovetkezd mddokon jelzi:
» Hangjelzéssel jelzi a sikeres lekérdezést, diagnosztikat vagy az alkalmazott valtoztatas végrehajtasat
* Kijelzbn megjelend Uzenettel jelzi a sikeres, sikertelen vagy javasolt miveleteket

1.5.2.  AWand kommunikaciéja

A Wand jelzéfényei a Wand kovetkezd helyzetei esetén vilagitanak:
» Bevan kapcsolva (két zold jelzofény a bekapcsolégomb alatt)
» AProgramozo egység eszkdzhoz van csatlakoztatva (négy zold jelz6fény a bekapcsolégomb korul)
» Kommunikal a generatorral (a fehér generator ikon villog)
» Az elemek lemerulében vannak (narancssarga elemfeszultség jelzés)
e Wand Az (1.1+) frissul (a zold jelz6fények forognak a bekapcsolégomb korul)

1.5.3.  Kommunikacios tavolsag

3.tabldzat Kommunikacids tavolsag

Wand ésProgramozé egység A vezeték nélkuli kapcsolat a legtobb esetben legfeljebb 3 méterig
(korulbeldl 10 1ab) mUkadik. Ha a kommunikacié bizonytalan, a
mellékelt USB-kabellel csatlakoztassa a Wand eszkozt és a
Programozo egység eszkozt.

Wand és generator maximum 1 hivelyk
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Figyelmeztetések es
ovintézkedesek

Az optimalis teljesitmény és biztonsag érdekében kovesse az ebben a fejezetben
szerepl6 figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

Ez a témakor a kovetkez6 témakat tartalmazza:

2.1. Figyelmeztetések ... ... ...
2.2 OVINEZKEAESEK ..o oo

2. FEJEZET
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

2.1. A Figyelmeztetések

Az optimalis teljesitmény és biztonsag érdekében kovesse ezeket a figyelmeztetéseket.

Nem jévahagyott berendezés

Ne csatlakoztasson jova nem hagyott berendezéseket. Ez karosithatja a rendszert és/vagy sérulést okozhat.

Ne moédositsa

Ne maédositsa a rendszert, hacsak nem a LivaNova utasitja erre.

Jogosulatlan kiegésziték hasznalata

Olyan kiegészit6k, atalakitok és kabelek hasznalata, amelyeket nem a gyartd biztositott vagy javasolt, megnovekedett
elektromagneses kibocsatast vagy az eszkdz elektromagneses immunitasanak csokkenését okozhatja, és nem
megfelel® mUkddést eredményezhet.

Mas berendezések kbzelsége

Kerdlni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve, mert ez nem
megfeleld mikddéshez vezethet. Ha a berendezést ilyen médon kell elhelyeznie, ezt és a tobbi berendezést is meg
kell figyelnie a megfeleld mikddés biztositasa érdekében.

Hordozhato radiéfrekvencias kommunikacids berendezések kdzelsége

Hordozhato radidfrekvencias kommunikacios berendezéseket (pl. antennakabeleket, kilsé antennakat) nem szabad a
Wand vagy a gyarto altal eléirt kabelek 30 cm-es (12 huvelykes) kdrzetében hasznalni. Ellenkez6 esetben romolhat az
eszkoz teljesitménye.

Lopas és illetéktelen csatlakozas elleni védelem biztositasa

Biztositsa a programozo rendszer lopas elleni védelmét. A lopds rosszindulatu tevékenységekhez vezethet a rendszer
ellen. Az illetéktelen csatlakozasok megel6zése érdekében a rendszert ellen6rzott tertleten hasznalja.

Rendellenes viselkedés

Rendellenes viselkedés fordulhat el6 (pl. egy kozelben 1évd Wand hibasan csatlakozik egy Programozé egység
eszkdzhoz). llyen esetben lasd: ,Hibaelharitas” oldalszam: 100.

MR-inkompatibilis eszk6zdk

@A Wand, a Programozdé egység és a betegmagnes MR-inkompatibilis eszk6zok. Ezek az eszkdzdk a |6vedékhatas
miatt veszélyt jelentenek, és nem vihetdk be az MR-vizsgald helyiségbe.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Elem - TGzveszély

Tlzveszély. Az elem felrobbanhat vagy szivaroghat, és sértlést okozhat, ha forditva helyezik be, szétszerelik, feltoltik,
dsszetorik, hasznalt vagy mas tipusu elemekkel felcserélik, vagy tiznek vagy magas hémérsékletnek van kitéve. A
hasznalt elemeket azonnal dobja ki.

2.2 Ovintézkedések A

Az optimalis teljesitmény és biztonsag érdekében kovesse ezeket az dvintézkedéseket.

Ne telepitsen mas szoftvert

Ne telepitsen mas szoftvert a Programozdé egységre. Ez befolyasolhatja az el6re telepitett szoftver hatékonysagat és
funkcioit.

Hasznélja beteg kérnyezetében

A Programoz¢ egység tesztelése a szorakoztatd elektronikai eszkozokre jellemzd szinten torténik; ugyanakkor a
berendezést nem értékelik a beteg kérnyezetében vald hasznalat szempontjabdl, az IEC 60601-1 szerint.
Programozas kdzben ne érjen egyszerre a beteghez és a Programozo egység eszkdzhoz. Ezenkivil ne csatlakoztassa
a Programozé egység eszkdzt a haldzati tapellatashoz, amikor azt beteg koérnyezetében haszndlja.
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ElsO

épések

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

3. FEJEZET

3.1.
3.2
3.3.
34.

A programozé rendszerrészei ...

A rendszer el6készitése a hasznélatra

Alapvetd makddés ...

A Wand és a Programoz6 egység csatlakoztatasa
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Els6 l1épések

3.1.  Aprogramozo rendszer részei

A programoz6 rendszer tartalmaz egy VNS Therapy programoz6 szoftverrel el6re telepitett szamitoégépet
(Programoz6 egyséq) és egy programozé Wandot (Wand).

MEGJEGYZES: Ha a rendszer barmely része hianyzik, forduljon a kévetkezéhoz: , Technikai tigyfélszolgalat”
oldalszam: 133.

3.1.1. Arendszer tartalma

1.dbra A Programozé egység tartalma

Erint6képernyds Programozé egység*

*ElSre telepitett VNS Therapy szoftverrel

MEGJEGYZES: A 201-es nem lathaté a képen (a részleteket lasd a 201-es modellszamu Wand orvosi
kézikonyvében).

2.4bra A Wand tartalma

Tartalék USB-kébel
' ]

*2 db AA elemmel
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Els6 l1épések

3.1.2. Arendszer altal nem tartalmazott részek

Steril takardkat nem tartalmaz a rendszer. Ha a programozé rendszert steril tertleten hasznaljak, kovesse az
aszeptikus eljarasokat. A programozd rendszer minden egyes részét ugy tervezték, hogy beférjen a gyakran
hasznalt steril takarok (példaul a lézer/kamera kend6i) ald. A programozé rendszer minden egyes részéhez
eqy steril befedés hasznalata ajanlott.

3.2. Arendszer elokészitése a hasznalatra

Miel6tt a programozo rendszert beteg kezelésére hasznalja, gy6z6djon meg arrdl, hogy a Programozé
egység és a Wand is teljesen fel van toltve és hasznalatra kész. Ellentrizze, hogy a Programozo egység
datum- és idobedllitasai pontosak.

3.3.  Alapvetdo mukodes

3.3.1. Programozo egyseg

A Programozd egység feltoltése A Programozo egység feltoltéséhez csatlakoztassa azt a toltéhoz (bal
oldalon), és csatlakoztassa egy konnektorhoz. Akkor téltse fel a
Programozo egység eszkdzt, amikor nincs hasznalatban, hogy elegend6
elemfesziltség alljon rendelkezésre a beteg kdvetkez6 kezeléséhez. A
Programozo egység bekapcsoldsa utan tekintse meg a képerny6 jobb
felsd sarkaban talalhatd elem-allapotjelzd ikont.

A Programozé egység be- és A Programozé egység bekapcsoldsa - Nyomja meg és 3 masodpercig
kikapcsolasa tartsa lenyomva a bekapcsolégombot, majd engedje fel. Néhany

I masodperccel a felengedést kdvetben a kijelz6n megjelenik a logo,
O amelyet a szoftver automatikus inditasa kovet.

A Programozé egység kikapcsolasa - Nyomja meg és 3 masodpercig
tartsa lenyomva a bekapcsoldgombot, majd engedje fel. Kdvesse a kijelzdn
megjelend utasitasokat a Programozo egység kikapcsolasahoz.

@ MEGJEGYZES: Amig a Programozé egység nem kapcsol ki teljesen,
eléfordulhat, hogy a bekapcsolégomb nem reagal. Varjon
30 masodpercet a kikapcsolas utan, mielétt djrainditja a
Programozo egység eszkdzt.
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Els6 l1épések
A Programozé egység kijelzdjének be- és A kijelz6 10 perc inaktivitas utan automatikusan kikapcsol. A kijelzét a
kikapcsolasa bekapcsolégomb gyors megnyomasaval és felengedésével is be- és

kikapcsolhatja. Hasznalja ezt a mddszert, ha a Programozé egység eszkozt
energiatakarékos médon akarja hasznalni, de nem szeretné kikapcsolni.

A Programozé egység Miutan a szoftver inditdsa befejez8dott, tekintse meg a képernyék jobb
akkumulatortoltdttségének ellendrzése  felsd sarkaban lévd, a Programozo egység akkumulatoranak toltottségi
allapotat mutatd jelzést.
Tovabbi informaciokért Iasd: ,A szoftver hasznalata” oldalszam: 40.

Id6 és datum beallitdsa a Programozé A Programozo egység eszkozben tarolt pontos beteg- és
egység eszkdzon eszkozelbzmények a megfeleld id6- és datumbeallitasoktol figgenek.

Az id6 és a ddtum médositasara szolgald képernyd megnyitasa:
Koppintson a Settings (Beallitasok) lehetéségre az alsé navigacids savon,
majd a = Programozo egység settings (Programozé egység beallitasai)
->Date and Time (Id6 és datum) elemre.

Az id6 és a ddtum médositasa: Koppintson az aktualis idére, és gérgessen
felfelé vagy lefelé annak médositasahoz. Koppintson a bal vagy a jobb
nyilra a naptari hénap és év beallitdsahoz, majd koppintson a kivant
datumra. Ha elkészdlt, koppintson a Save Changes (Mddositasok mentése)
elemre.

@ MEGJEGYZES: A Programozé egység nem alkalmazkodik

automatikusan a nyari idészamitashoz vagy a hely
megvaltoztatasahoz. Szikség szerint allitsa be manualisan az id6t
és a datumot.

A programozé rendszer frissitése A LivaNova szUkség szerint biztositja a programozo rendszer frissitéseit.

@ MEGJEGYZES: A Programozé egység nem csatlakozik az
internethez, és nem keres frissitéseket.

3.3.2. Wand
- 0]

A Wand bekapcsolasa A Wand bekapcsolasahoz nyomja le és engedije el a
. bekapcsolégombot.

@ MEGJEGYZES: A bekapcsolast kdvetden a Wand 2 perc
inaktivitas utan az elemek kimélése érdekében
automatikusan kikapcsol (készenléti dllapot).

22.oldal - 26-0011-0622/2 (HUN)



Els6 l1épések

Megfelelo elemfeszlltség jelzés Ha az elemfesziltség rendben van, zold fények vilagitanak.

AIacsony elemfeszlltség jelzés Ha az elemfeszlltség alacsony, az alacsony elemfesziltség jelzéfény
Q vilagit.

Nincs elemfesziltség jelzés - Nincs Ha kizarodlag a narancssarga elemikon vilagit, a kommunikacioé csak

kommunlkéoé elemcsere utan lesz lehetséges.

A Wand elemének cseréje Ha az elemfeszlltség alacsony, cserélje ki az elemeket. Tavolitsa el a
Wand hatuljan talalhato fedelet.
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3.4. AWand és a Programozo egyseég
csatlakoztatasa

Arendszer lehetdvé teszi, hogy a Wand vezeték nélkul vagy USB-kabellel (tartalék) csatlakozzon a
Programozo egység eszkdzhoz.

3.dbra Programozd egység eszkdzhdz csatlakozé Wand

—

3.4.1. Vezetek nélkuli csatlakozasi lehetdségek Wand
eszkdzhoz

3.4.1.1. Elonyben részesitett vezeték nelkuli Wand

Allitson be egy elényben részesftett Wandot, amelyet mindig ugyanazzal a Programozé egység eszkdzzel
hasznalnak. Ez a bedllitas olyan Wand és Programozo egység esetén ajanlott, amelyet mindig egyutt
hasznalnak. Gyorsabb csatlakozast biztosit, mivel a Programozé egység automatikusan megkeresi az
elényben részesitett Wandot.

@ MEGJEGYZES: Az elényben részesitett Wand beéllitdsahoz, lasd ,Az elényben részesitett vezeték nélkili Wand
beallitdsa” oldalszam: 28.

@ MEGJEGYZES: Az elényben részesitett Wanddal térténé lekérdezéssel kapcsolatos részleteket lasd: ,Lekérdezés
(elényben részesitett Wand)’ oldalszam: 37.

3.4.1.2. Nincs eldnyben részesitett Wand

Valasszon ki egy Wand eszkdzt a generator lekérdezésének részeként. Ez a mddszer akkor ajanlott, ha tobb
felcserélhetd programozoé rendszerrel rendelkezik. A beteggenerator lekérdezésekor a Programozé egység
megkeresi a hatdtavolsagon belll elérhetd 6sszes Wandok eszkdzt.
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@ MEGJEGYZES: Az elényben részesitett Wand nélkil torténd lekérdezéssel kapcsolatos részleteket I4sd:
sLekérdezés (nincs elényben részesitett Wand)’ oldalszam: 34.

3.4.2. \Vezetékes csatlakozas a Wand eszkozhoz

A rendszerhez tartozik egy USB-kabel, amely a Wand eszkdzt a Programozo egység eszkdzhoz csatlakoztatja.
Ez tartalékmodszerként szolgdl, ha vezeték nélkuli kapcsolat nem érhetd el.

® MEGJEGYZES: A vezetékes Wand eszkdzzel torténd lekérdezéssel kapcsolatos részleteket lasd: ,Lekérdezés
(vezetékes Wand)” oldalszam: 39.
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A Programozo egység es a Wand
bedllitasal

Nyissa meg a Programozo egység és a Wand beallitasait a navigacios savrol, amikor
munkameneten kivul van.

Ezek az opcidk a kovetkezdkre szolgalnak:
» AProgramozo egység beallitasainak modositasa (példaul hangero, képerny6
fényereje, datum, id6 és nyelv).
* AWand csatlakozasi bedllitdsainak kivalasztasa (3000-es modell v1.0+) és a
Wand firmware-ének ellendrzése (csak 3000-es modell, 1.6-0s verziod).
» AVezetett programozas opcidinak kivalasztasa, beleértve az egyéni terapias
protokollok beallitasat. Lasd ,Vezetett programozas” oldalszam: 58.

A programoz0 egység beallitasainak eléréséhez koppintson a Settings (Beallitasok)
elemre a féképerny6 aljan talalhatd navigacios savon. A kovetkezd mentben
koppintson a Programozo egység, a Wand vagy a Vezetett mod beallitasaira.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

41. AProgramozé egységbeadllitasai ... 27
42. AWandbedllitdsai ... . 28
43. Vezetettmddbedllitdsai ... 29
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A Programoz¢ egység és a Wand bedllitasai

4.1. A Programozo egyseg bedllitasai

4.1.1. A Programozo egység beallitasainak megtekintése
vagy modositasa

A Programozo egység bedllitasait a navigacios savrol érheti el, amikor munkameneten kival van.

4.3bra  Programozd egység Settings (Beallitasok) képernyd

Apr 24,2017 5:02 PM

2 VNSTherapy

< PROGRAMMER SETTINGS

About

System Update

VOLUME

v

BRIGHTNESS

Date & Time

Time Zone

Language

Apr24,2017 5:02PM P

Central Time (US & Canada) )

ENGLISH-US o

Részletes adatok a Programozdé egység
sorozatszamardl, szoftververziojarol,
valamint az elényben részesitett Wand
firmware-verzidjarol.

A szoftverfrissitésekkel kapcsolatos
informaciok megtekintése.

A Programoz¢ egység datumanak, idejének
és iddzdénajanak elérése.

A Kijelzd nyelvi bedllitasainak médositasa.

4.1.2. AProgramozo egyséq frissitése

A LivaNova szUkség szerint biztositja a programozo rendszer frissitéseit. A Programozé egység nem

csatlakozik az internethez, és nem keres frissitéseket.
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A Programoz¢ egység és a Wand bedllitasai

4.2. A Wand bedllitasai

4.2.1. Az eldnyben részesitett vezeték nélkuli Wand
bedllitasa

A Wand és a Programozo egység kozotti elébnyben részesitett vezeték nélkuli kapcsolat beallitdsahoz tegye a

kovetkezdket:
1. Kapcsolja be a Programozé egység eszkozt.

Koppintson a Settings (Beallitasok) elemre az alsé navigacios savban.

Kapcsolja be a Wand eszkozt.

Koppintson a Wand Settings (Wand beallitasa) menupontra.

Kapcsolja at a Preffered Wand (El6nyben részesitett wand) beallitasat Disabled (Letiltva) értékrol

Enabled (Engedélyezve) értékre, hogy minden egyes lekérdezés soran automatikusan csatlakozzon az

adott Wand eszkozhoz.

6. Koppintson a kivant Wand sorozatszamara. A csatlakoztatas utan a szoftver ezt a sorozatszamot fogja
megjeleniteni elényben részesitett Wand eszkozként, de lehetdséget biztosit a kivalasztas
megvaltoztatasara.

Uk W

5.abra Az eldnyben részesitett Wand engedélyezésének bedllitasai

Preferred wand

Your preferred wand

Change preferred wand >
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A Programoz¢ egység és a Wand bedllitasai

4.2.2. Azeldnyben részesitett vezeték nélkuli Wand
letiltasa

A Wand manuadlis kivalasztdsdhoz vald visszatéréshez llitsa at a bedllitdst Disabled (Letiltva) értékre.

6.dbra Az elényben részesitett Wand letiltasa

WAND SETTINGS

DISABLED

Preferred wand DISABLED

4.2.3. Ellendrizze a Wand firmware-ét (csak 3000-es
modell, 1.6-0s verzio)

Valassza ezt a funkciot az Wand eszkdzhdz vald csatlakozashoz és firmware verzidjanak ellendrzéséhez.

42.4. AWand frissitése

A LivaNova szUkség szerint biztositja a programozo rendszer frissitéseit.

A Wand eszkozt frissitd fajlok az 1.6-o0s szoftver( programozoé egységeken érheték el. Kovesse a képernydn
megjelend utasitasokat a frissitéshez. Wand Egy USB-kabel (1. abra) szUkséges a Wand firmware-ének
frissitéséhez.

Ha segitségre van szuksége a Wand frissitéséhez, forduljon a kdvetkezdhoz: , Technikai tgyfélszolgalat”
oldalszéam: 133.

4.3. Vezetett mod beallitasai

A Therapy Protocols (Terapias protokoll) lehetdség kivalasztasaval egyéni protokollok allithatok be. Az
utasitasokat a kdvetkezd rész tartalmazza: ,Egyéni terapias protokollok” oldalszam: 60.
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A Programoz¢ egység és a Wand bedllitasai

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell
102-es modell

102R modell

Meg&rzi a beallitasokat, és a legutolsé beprogramozott médban indul el.

A Start in Guided Mode (Inditas vezetett modban) opcid lehetdveé teszi,
hogy automatikusan Vezetett médban inditsa el a rendszert, ha a Normal
mod kimenete kisebb, mint 1,75 mA.

Az Utemezett [épések maximalis szama az a beallitas, amellyel korlatozhato a terapias protokoll Utemezett
programozéssal automatizélhato lépéseinek szama. A tovabbi részleteket lasd: ,Utemezett programozas”

oldalszam: 67.
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A generatort le kell kérdeznie, miel6tt mas funkciokat végrehajthatna (pl. Uj
parameéterek alkalmazasa, diagnosztikai tesztek végzeése).

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

5. FEJEZET

5.1. Lekérdezéstipusok ... . 32
5.2. Akezdetilekérdezés soran elvégzett diagnosztika ... 33
53. Lekérdezés (nincs eldnyben részesitettWand) ... 34
5.4. Lekérdezés (eldnybenrészesitettWand) ... 37
5.5. Lekérdezés (elényben részesitett Wand médositésa) ................................. 39
5.6. Lekérdezés (vezetékes Wand) ... 39
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5.1. Lekérdezéstipusok

5.1.1. Gyors lekérdezés

A gyors lekérdezés minden generatormodellhez elérhetd, és csak az aktualisan beprogramozott beallitdsokat

és a generatorinformaciodkat tolti le.

1000-es modell Az Advanced Interrogation (Specialis lekérdezés) jelolénégyzet jeldlését

1000-D modell
kezdeményezéséhez.

tordini kell (ahogy az alabbiakban lathato) a gyors lekérdezés

7.abra Az Advanced Interrogation (Specialis lekérdezés) jel6lésének
torlése

(

Interrogate

“VNSTherapy

Advanced interrogation

Your pref

= |

El 2l

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Advanced interrogation

I

106-es modell A gyors lekérdezés attdl fuggetlendl torténik meg, hogy az Advanced

105-es modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell
102-es modell

102R modell

Interrogation (Specidlis lekérdezés) jeldlénégyzet be van-e jeldlve.
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5.1.2. Specialis lekerdezés

Alkalmas modellek: 1000-es modell 1000-D modell

Az Advanced Interrogation (Specialis lekérdezés) egy olyan lekérdezés, amely az el6z6 180 nap esemény- és
trendadatait is letolti az aktudlisan beprogramozott bedllitdsok és a generatorinformaciok mellett. Ezt a
jelolénégyzetet be kell jeléIni (ahogy az alabbiakban lathatd) ahhoz, hogy tovabbi eseményeket és trendeket
kapjon. A tobb adat miatt a specidlis lekérdezés tobb id6t vehet igénybe, mint a gyors lekérdezés.

8.4bra Az Advanced Interrogation (Specialis lekérdezés) jel6lénégyzet

('\'/NSTherapy"

Interrogate

Advanced interrogation

Your pref. S Sy

5.2. Akezdetilekérdezés soran elvégzett
diagnosztika

1000-es modell A rendszerdiagnosztika lezajlik a kezdeti lekérdezéskor, fliggetlenul a

1000-D modell lekérdezés Fipusétél (specialis vagy gyors). Az eredményeket a rendszer a
Summary (Osszefoglalas) képernydn jeleniti meg, és napldzza a
diagnosztikai el6zményekben. A diagnosztikai tesztnek a kezdeti
lekérdezés utani végrehajtasahoz egy munkamenet kdzben manualisan
inditsa el a rendszerdiagnosztikai tesztet.
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106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell
102-es modell

102R modell

A rendszerdiagnosztika NEM torténik meg a kezdeti lekérdezeés soran.
Ezeknél a generatoroknal a diagnosztikai tesztnek a kezdeti lekérdezés
utani végrehajtasahoz egy munkamenet kozben manualisan inditsa el a
rendszerdiagnosztikai tesztet.

5.3. Lekérdezés (nincs elonyben részesitett Wand)

1. Kapcsolja be a Programozé egység eszkozt. Az inditaskor megjelenik a foképernyd.

9.dbra  Afbképernyd (nincs elényben részesitett Wand)

(-\'/NSTherapy’

Interrogate

Advanced interrogation

2l A\ ol

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

2. Jeldlje be vagy torolje az Advanced Interrogation (Specialis lekérdezés) jelol6négyzet jelolését. A
részleteket lasd: ,Lekérdezéstipusok” oldalszam: 32.

3. Kapcsolja be a Wand eszkozt (nyomja meg és engedje el a bekapcsologombot). Két zold jelz6fény
vilagit, amikor a Wand készen all a csatlakozasra.
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4. Koppintson az Interrogate (Lekérdezés) gombra a Programozo egység képernydjén. A Programozo
egység bekapcsolt és hatotavolsagon beluli Wandok eszkdzoket keres.

10.dbra  AWand keresése képernyd

Interrogate Generator

Searching for wands

Make sure wand is powered on

-

—_—
( X Cancel )

5. (Opcionalis) Ha a kovetkez6 munkamenetekben is hasznalni szeretné az adott Wand eszkozt, akkor
jeldlje be az Automatically connect to the same Wand (Automatikus csatlakozas ugyanahhoz a
wandhoz) jeloldnégyzetet.
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6. Koppintson a hasznalni kivant Wand sorozatszamara (SN). A Wand sorozatszama (SN) a Wand
hatoldalan taldlhaté meg.

11.dbra  Példa a Wandkivalasztasi képernydre

A Wandok listdja a Programozé egység képernyéjén Sorozatszam (SN) a Wand hétoldalén

(W] 8A122"

Interrogate Generator

Select wand

1 wands found

Automatically connect to same wand
7 DY
g Wand BA122 )

\ C Wand BA122 )

( X Cancel ) € 'O Search again )

7. AWand csatlakoztatasa utan a szoftver jelzi a sikeres csatlakozast, és a Wand bekapcsoldgombja korul
négy zold jelzdfény vilagit.

12.4bra  Sikeres Wandcsatlakoztatas képernyd

Interrogate Generator

Wand BA122 connected

Négy zold jelzbfény
vilagit a Wand eszkdzon.
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8. Helyezze a Wand eszkozt a generator folé a szoftver képerny6jén lathaté moédon. Amikor a Wand
felismeri a generatort, megkezdddik a lekérdezés. A lekérdezés befejezése utan a szoftver megjeleniti a
kdvetkez6 képernybt: , A Summary (Osszefoglalas) képernyd” oldalszam: 41.

13.4bra Az Interrogate Generator (Generatorlekérdezés) képernyd

Lekérdezés kdzben
villog a Wand
generator ikonja.

5.4. Lekérdezés (elonyben részesitett Wand)

Ha mar bedllitott egy el6nyben részesitett Wandot, a Programozd egység automatikusan csatlakozik a Wand
eszkdzhoz, amikor az Interrogate (Lekérdezés) gombra koppint. Az elényben részesitett Wand beallitasahoz,
ldsd , Az eldnyben részesitett vezeték nélkuli Wand beallitdsa” oldalszam: 28.

A Programoz¢ egység foképernydjén megjelenik az elébnyben részesitett Wand sorozatszama. Fontos, hogy
az Wand eszkdzt még az Interrogate (Lekérdezés) kivalasztasa eldtt bekapcsolja. Jelolje be vagy tordlje az
Advanced Interrogation (Specialis lekérdezés) jeloldnégyzet jeldlését. Az 1000-es modell és az 1000-D modell
esetén tordlje a gyors lekérdezés jelolonégyzetének jelolését. A részleteket lasd: , Lekérdezéstipusok”

oldalszém: 32.
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14.3bra  Példa a féképernydre (elényben részesitett Wand)

Apr 20,2017 9:35 AM 2 VNSTherapy

("{/NSThera oy

Interrogate

Sziintesse meg a mez6 bejeldlését a
gyors lekérdezéshez (1000-es

__modell/kizarélag 1000-es modell
esetén)

| Advanced interrogation

Your-preferred wand is BA122. (_ Change ) ’ o

Your preferred wand is BA122.

2l A

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

A Programozo egység és a Wand csatlakozasa utan helyezze a Wand eszkozt a generator folé a lekérdezeés
befejezéséhez. A lekérdezés befejezése utan a szoftver megjeleniti a kdvetkezd képerny6t: ,A Summary
(Osszefoglalas) képernyd” oldalszam: 41.

15.dbra Az Interrogate Generator (Generatorlekérdezés) képernyd

W e BAS LY

Place wand owver generator

Lekérdezés kdzben villog a Wand
generator ikonja.

38. oldal - 26-0011-0622/2 (HUN)



A generator lekérdezése

5.5. Lekérdezés (elonyben reszesitett Wand
modositasa)

Ha mar beallitott egy elényben részesitett Wandot, de egy masik Wand eszkdzhdz szeretne csatlakozni, akkor
végezze el a kovetkezs lepéseket:

1.
2.
3.

4.

Kapcsolja be az Uj Wand eszkozt.

Koppintson a féképernydn a Change (Mddositas) elemre.

A Programozo egység bekapcsolt és hatdtavolsagon beltli Wandok eszkdzdket keres. Valassza ki a
listabdl a kivant Wand sorozatszamat. Amikor az Uj Wand eszkdzh6z csatlakozik, az lesz az Uj elényben
részesitett Wand, és a Programozo egység ahhoz fog automatikusan csatlakozni a jovébeli
munkamenetek soran.

Helyezze a Wand eszkdzt a generator folé a lekérdezés befejezéséhez.

Az elényben részesitett Wand funkcid kikapcsolasahoz és a manudlis csatlakoztatashoz lasd: ,Az elényben
részesitett vezeték nélkuli Wand letiltdsa” oldalszam: 29

5.6. Lekérdezés (vezetékes Wand)

Vezetékes Wanddal végzett lekérdezéshez kdvesse az alabbi lépéseket:

1.
2.
3.

A mellékelt USB-kabellel csatlakoztassa a Wand eszkozt és a Programozo egység eszkozt.
A szoftver azonositja a kabellel csatlakoztatott Wand eszkozt.

Koppintson az Interrogate (Lekérdezés) elemre. A négy zold jelz6fény vilagitani kezd, amint a Wand
kommunikalni kezd a generatorral.

Helyezze a Wand eszkdzt a generator folé a lekérdezés befejezéséhez.
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Uzenetek és tippek vezetik végig a szoftveren.

@ MEGJEGYZES: Ha szoftverfrissitésre van sziikség, lasd: ,A Programozé egység
bedllitasai” oldalszam: 27.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

6.1. A Summary (Osszefoglalds) KEPerny® ...

6.2. Gyorselérésisav

6. FEJEZET
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6.1. A Summary (Osszefoglalds) képernyd

Sikeres lekérdezés utan a Summary screen (Osszefoglalas) képerny6 jelenik meg. Ezen a képernydn a
kovetkezdket végezheti el vagy tekintheti meg:

16.4bra  Példa a Summary (Osszefoglalés) képernydre

), 2017 9:47 AM 2 VNSTherapy $» 100

End session

Patient ID: abc
AspireSR M106 S/N: 41702
Implant Date: Dec 22, 2016

O

Interrogate

Diagnostics Events
Measured on: < 24 hours
. Magnet stims
Output Current: 15mA per day (since last visit): 0.00
° Lead Impedance: OK
e 4647 Ohms
- AutoStim events
Generator Battery: € ok per day (since last visit): 0.00
75% - 100%
(o e : I\
K Perform Diagnostics j \ View all j
Parameters
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75 mA
Frequency: 20 Hz
e Pulse Width: 250 puSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 %
( Edit Parameters )
n =
i [ (O i
| Summary Parameters Diagnosti Events History More

10

A Programozé egység aktualis datumanak és
idejének megtekintése.

Gyorselérési sav (a részleteket lasd: ,Gyorselérési
sav” a kovetkez6 oldalon).

A Wand csatlakozasanak és a Programozd egység
akkumulatoranak allapota.

Az aktudlis munkamenet befejezése.

A betegadatok (pl. betegazonositd, belltetés
datuma) megtekintése és szerkesztése, valamint a
generator adatainak megtekintése (pl. modell- és
sorozatszamok).

[smételt lekérdezés gombija (a paraméterek
ellenbrzéséhez vagy az adatok frissitéséhez).

Az utolsoé ismert diagnosztikai adatok megtekintése
és gyorsgomb a Perform Diagnostics (Diagnosztika
elvégzése) funkciohoz.

Események és trendek megtekintése (pl. magneses
aktivalasok, napi atlagos AutoStimek (automatikus
ingerlések)) és View all (Osszes megtekintése)
gyorsgomb az eseményekhez és a trendekhez.

Az aktudlis paraméterek megtekintése, valamint egy
gyorsgomb az Edit Parameters (Paraméterek
szerkesztése) funkcidhoz (a Normal (normal), Magnet
(magneses), AutoStim (automatikus ingerlés) vagy
érzékelési bedllitasok eléréséhez vagy
maodositasahoz).

Navigacios sav (hozzaférés tovabbi
szoftverfunkciokhoz) (pl. hozzaférés a készulék
elézményeihez, példaul a korabbi rendeldi vizitekhez
kapcsolodd paraméter-beallitdsokhoz).

@ MEGJEGYZES: A kijelzett informécié a generator modelljétél fiigg. Nem minden paraméter, funkcié vagy maéd
alkalmazhat6 minden generatormodellnél.
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6.2. Gyorseléerésisav

Barmelyik szoftverképernydn koppintson a VNS Therapy emblémara a cimsoron (a fekete sdvon a Summary
(Osszefoglalds) képernyd tetején), hogy hozzaférjen a Programozé egység bedllitdsaihoz és a
rendszerinformaciokhoz. Ez a legordul6 sav a kovetkezbket mutatja:

17.4bra  Példa a gyorselérési savra

Jan 26, 2017
2:26 pm

VOLUME
”

o BRIGHTNESS

Embléma a cimsorban.

A programoz¢ szoftver verziészama.

Munkamenet kozben (csatlakoztatva): a Wand
verzidja és sorozatszama és a generator
verzidja.

A Programozé egység datuma és ideje (csak
munkameneten kivil szerkeszthetd).

A Wand csatlakozasa és a Programozo egység
akkumulatoranak toltottsége.

CsUszkak a rendszer hangerejének és a kijelz8
fényerejének bedllitdasahoz.
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Ahhoz, hogy barmilyen informaciot beprogramozhasson a beteg generatoraba, le kell
kérdeznie a generatort. A hibalzeneteket vagy ,nem elérhetd” Uzeneteket hagyja
figyelmen kivul, ha nem csatlakozik vezetékhez, kivéve az alacsony elemfeszultség

jelzést.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

7. FEJEZET

7.1.
7.2.
7.3.
74.

A betegadatok szerkesztése ...
A paraméter-beadllitasok médositasa ...

Az értékelési bedllitdsokmegadasa ...

A programozassal kapcsolatos lehetséges hibaallapotok
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/7.1. Abetegadatok szerkesztése

Minden egyes beteg generatorara adja meg a kdvetkez6 adatokat:
e Betegazonosito: harom alfanumerikus karakter (legfeljebb)
» Belltetés datuma: a generator belltetésének datuma

Sikeres lekérdezés utan a betegazonosito, a belltetés datuma, a generator modellje és sorozatszama
megjelenik a Summary (Osszefoglalés) képernyd tetején. Lasd , A Summary (Osszefoglalas) képernyd”
oldalszam: 41.

Ezen adatok megadasahoz vagy szerkesztéséhez tegye a kdvetkezdket:
1. Kérdezze le a beteg generatorat.
2. Nézze at a képernyd tetején megjelend generatoradatokat.
3. Koppintson az Edit (Szerkesztés) elemre, és adja meg a kivant adatokat.

18.4dbra  Példa az Edit Patient ID (Betegazonositd szerkesztése) képernybre

| Edit Patient ID

PatientiD: NGP
Generator Model : SenTiva M1000
Serial Number : 93817

Jan 16, 2017

e

e,
( X Cancel )
I‘\.

4. Koppintson az Apply changes (Mddositasok alkalmazasa) és a Confirm (Megerdsités) elemre az
adatoknak a generatorba torténd beprogramozasahoz.

7.2. A paraméter-peallitasok modositasa

Lekérdezés utan a kovetkez6 jelenik meg: ,A Summary (Osszefoglalds) képernyd” oldalszam: 41. A generator
beallitasainak megvaltoztatasahoz ezen a képerny6n koppintson az Edit Parameters (Paraméterek
szerkesztése) vagy a Parameters (Paraméterek) elemre az alsé navigacios savon.
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A Parameters (Paraméterek) képernyén modosithatja az ingerlési vagy érzékelési paramétereket, amelyek a
generator modelljére specifikusak.

@ MEGJEGYZES: Az egyes generatoroknal rendelkezésre 4llé programozhaté paraméterek teljes listajat 1asd az
indikaciospecifikus orvosi kézikdnyv ,Ingerlési paraméterek” cim{ részében. A paraméterek mdodositasakor az
Osszes lapot tekintse at.

Az érzékelési paraméterek egy kulon lapon jelennek meg. A paraméterek modositasakor az 6sszes lapot
tekintse at.

4.t4blazat Parameter (Paraméter) képernyd - Ingerlés és Erzékelés lapok

m Parameter (Paraméter) képernyd Elérhetd paraméterek

2 Al q herap 00% g 4 A
1000-es modell Ingerlés O VNS Therap) 3o oo - Normal méd
Patient ID: NGP
SenTiva M1000 963028 Z Z
1 OOO_D mode” Q mplant Date: Jan 16, 2017 @ Magﬂeses mOd
End session Interrogate . ,
106-es modell PARAMETERS woron ) oermoon AutoStim maod
(¢ Enable Day-Night ) (X switch to Guided Mode )
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75mA
Frequency: 20Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 250 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10% B
&
| H @ q« 7 g
- ot = ol iy -

1000-es modell Erzékelés A b O VNsTnerao, P Erzékelési paraméterek
Patient ID: gbc j ) L. Lo,
1000-D modell S D 1o 50 @ Tovabbi napldzasi beallitasok
106-es modell PARAMETERS STMULATION oersmon | (k|Zé rélag az 1000-es / 1000-D
. roramertics modell esetén)
Heartbeat Detection setting: 3 C Verify )
Autostim Threshold 40 %

@@ Additional Logging
Detect when patient is in prone position and when patient experiences low heart
Tats 1 rlation to AUGSHIM and Magnet events. Gheck detection results n Trends
Low Heart Rate Threshold 308PM

e

Prone Position Detection: ON D
Calbrated on Apr 20,2017 at 11380 \_ecalibrate )
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4.t4blazat Parameter (Paraméter) képernyd - Ingerlés és Erzékelés lapok (folytats)

m Parameter (Paraméter) képernyd Elérhetd paraméterek

105-es modell Ingerlés Jor20.2nr oM OV Jo o0 - Normal méd
104-es modell G e @ Magneses mod
End session — Interrogate

103-es modell PARAMETERS
1 02-65 mOde” You are in Manual Mode (4, Switch to Guided Mode )
1 02R mOde” NORMAL MAGNET

Output: 125 mA 1.5mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 500 pSec

On Time: 30 sec 60 sec

Off Time: 5 min

Duty Cycle: 10% \%,

E e « 7 B8 .

8103-es modell Ingerlés Normal méd

PARAMETERS STIMULATION

You are in Manual Mode (X, Switch to Guided Mode

NORMAL

Output: 0.25mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec

On Time: 30sec

Off Time: 5 min

Duty Cydle: 10 % \%/

| [ @ € g

Summary Paremeters Diagnostics History More

Egy paraméter beallitdsanak moédositasahoz kdvesse az alabbi [épéseket:

1. Koppintson a Stimulation (Ingerlés) vagy a Detection (Erzékelés) lapra a Parameter (Paraméter)
képernydn.

2. Koppintson a modositani kivant paraméter értékére. A felugré menu megjeleniti a lehetséges értékek
tartomanyat. Ha a képernydn lathato értékeknél kisebb vagy nagyobb értéket szeretne beallitani, akkor
ezek megtekintéséhez gorgessen felfelé vagy lefelé.

3. Koppintson a paraméter Uj célértékére. A kimeneti aram esetén, ha a kivalasztott célérték nagyobb,
mint 0,25 mA, a generatorban jelenleg beprogramozott értékhez képest, akkor megjelenik egy
kimeneti figyelmeztetés.
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® MEGJEGYZES: A LivaNova javasolja, hogy a bellltetés utani kezdeti paraméter-beallitds soran a kimeneti

aram értékét 0 mA-re allitsa, majd lassan novelje 0,25 mA-enként, amig a beteg az ingerlés szintjét
kényelmesnek nem érzi. A cseregeneratort kapott betegek esetén is 0 mA-rél kezdhet® a kimeneti aram
beallitdsa, majd 0,25 mA-enként emelhet, hogy ismét hozzaszokhassanak a kezeléshez.

19.4dbra  Paraméter-bedllitasi kimeneti figyelmeztetés
™

" /\ CAUTION

Increase not recommended

You have selected an Output Current change
greater than a 0.25 mA-step increase. is
recommended to increase Qutput Current in 0.25
maA steps to allow for accommodation of current
changes.

Do you wish to proceed?

a - (
\s X No ) | v Yas g
h 4

4. Koppintson az Apply changes (Mddositasok alkalmazasa) elemre a Parameter (Paraméter) képerny®
aljan a Confirmation (Megerdsités) képernyore valo lépéshez.

@ MEGJEGYZES: A generatorba még be nem programozott Uj paraméterek zold szinnel vannak megjelélve.
A beprogramozott, nem valtozott beallitasok feketével jelennek meg.
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20.abra Példa a paramétereket megerositd képernydre

l Apply changes

Review 9 changes, then press Confirm

Stimulation changes
NORMAL AuTOSTIM MAGNET
Qutput:
Frequency
Pulse Width:
On Time:
Off Time:

Duty Cycle:

S —\
‘\ X Cancel ) § Confirm

@ MEGJEGYZES: Nem minden paraméter, funkcié vagy méd alkalmazhaté minden generdtormodellnél.

5. Ha a frissitett paraméter-bedllitdsok megfelel6ek, helyezze a Wand eszkozt a generator folé, és a
generatornak az Uj bedllitasokkal valé beprogramozasahoz koppintson a Confirm (Megerdsités)
elemre. Ha nem megfelel6ek, koppintson a Cancel (Mégse) elemre a Parameter (Paraméter)
képernydre torténd visszalépéshez, hogy tovabbi médositasokat végezhessen.

6. A paraméterek sikeres frissitése utan megjelenik egy Uzenet a képernydn az Ujonnan beprogramozott
paraméter-beallitasokkal.

7. Habarmilyen paramétert médositanak egy betegvizit soran, akkor a LivaNova azt javasolja, hogy a
betegvizit vége elbtt hajtsanak végre egy végso lekérdezést annak megerdsitése érdekében, hogy a
generator a kivant értékekre lett beprogramozva. A végso lekérdezéshez navigaljon a Parameter
(Paraméter) képernyodre, és koppintson a képerny® jobb felsé részén talalhato Interrogate (Lekérdezés)
elemre.

VIGYAZAT! A 102-es modell és 102R modell generatorok estén ne hasznéljon 5 Hz-es vagy annal kisebb
frekvenciakat hosszu tavu ingerléshez. Ezek a frekvenciak mindig elektromagneses kivaltojelet generalnak, ami a
belltetett generator elemének tulzott lemertléséhez vezet, ezért ezeket az alacsony frekvenciakat csak rovid
ideig haszndlja.
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FIGYELEM: A tdlingerlés a tulzott m{kodési ciklus (azaz egy olyan ciklus, amely soran a jelkibocsatasi idd
nagyobb, mint a jelkibocsatas-sziineteltetési idd) és a nagyfrekvencias ingerlés (azaz = 50 Hz-en torténd
ingerlés) kombinacidja. A tulingerlés laboratériumi dllatoknal degenerativ idegkarosodast eredményezett.
EzenkivUl a tulzott mikodési ciklus létrehozhatd folyamatos vagy gyakori magneses aktivalassal (> 8 6ra)
aktivalt Magneses moddal rendelkezd betegeknél (csak epilepszia esetén). Bar a LivaNova a maximalisan
programozhato frekvenciat 30 Hz-re korlatozza, ajanlott, hogy ne végezzen ingerlést tllzott mikodési
ciklussal.Az orvosoknak figyelmeztetnitk kell az aktivalt Magneses moddal rendelkezd epilepszias betegeket
arra, hogy a folyamatos vagy gyakori magneshasznalat az elem korai lemeruléséhez vezethet.

7.3. Az értékelési beallitasok megadasa

Alkalmas modellek: 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

A Detection (Erzékelési) bedllitdsokat a Parameter (Paraméter) képernydn médosithatja a Detection
(Erzékelés) lapon.

® MEGJEGYZES: A Detection (Erzékelés) beallitdsok kizarélag epilepszids betegeknél torténd hasznalatra
szolgalnak.

7.3.1. Az eérzékeles engedélyezése vagy letiltasa

Az érzékelés engedélyezhetd és letilthatd. Ha az érzékelés beallitott értéke Disabled (Letiltva), akkor a
generatorok csak a Normal médu és a Magneses modu ingerlést hasznaljak. Ha az érzékelés bedllitott értéke
Enabled (Engedélyezve), akkor a Normal mod és a Magneses mod paraméterei mellett az AutoStim maod
paraméterei is elérhetdvé valnak.

@ MEGJEGYZES: Ha az értékelés le van tiltva, akkor a Detection (Erzékelés) lap paraméterei nem lthaték és az
AutoStim mod nincs aktivalva.

Az érzékelés elsd engedélyezésekor a szoftver megkeéri a szivwerés-érzékelés és az AutoStim kiszobérték
beallitasara. Ezek a beallitasok egyUttesen biztositjak, hogy a generator pontosan érzékelje a beteg
szivereéseét, és a pulzusszam valtozasai alapjan meghatarozzak az AutoStim mod leadasanak kritériumat.
Miutan az érzékelés Enabled (Engedélyezve) beallitasu lesz, a beallitasokat szUkség szerint a Detection
(Erzékelés) lapon médosithatja.

7.3.2. Szivverés-érzékelés bedllitdsa

Ahhoz, hogy a generator pontosan érzékelhesse a szivverést, a Szivwerés-érzékelés értékét minden egyes
betegre be kell allitani.
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Valassza ki manualisan a Szivwerés-érzékelés érzékenységi értékeit a tartomanybdl (1-5):
» 1 (alegkevésbé érzékeny, a legnagyobb amplitidoju EKG-jelek esetén hasznalhato)
» 5(aleginkabb érzékeny, a legkisebb amplitidoju EKG-jelek esetén hasznalhatd)

A bedllitds nem valtozik, csak ha manualisan egy masik értékre programozza.

7.3.3. Szivverés-érzékelés ellenbrzése

Amikor a Detection (Erzékelés) engedélyezve van, a szoftver végigvezet a Szfwerés-érzékelés beéllitdsanak
ellendrzésén és az AutoStim kuszobérték kivalasztasan.

A generator altal érzékelt pulzusszam pontossaganak ellenérzéséhez vagy a Szivwerés-érzékelés
beallitasanak megvaltoztatasahoz hajtsa végre a kdvetkezd lépéseket:

1. Koppintson a Verify (Ellen6rzés) elemre a Detection (Erzékelés) lapon a Verify Heartbeat Detection
(Szivwerés-érzékelés ellendrzése) képernyore valo tovabblépéshez. Ha a Detection (Erzékelés)
engedélyezve van, akkor a Verify Heartbeat Detection (Sziverés-érzékelés ellendrzése) képernyd
automatikusan megjelenik.

2. AVerify Heartbeat Detection (Sziverés-érzékelés ellendrzése) képernydn koppintson a Heartbeat
Detection (Szivverés-érzékelés) mezdben az érték modositasahoz (ha szukséges). Helyezze a Wand
eszkozt a generator folé, és koppintson a Start (Inditas) elemre a tesztelés megkezdéséhez.

21.4bra  Példa a Start Verify Heartbeat Detection (Sziverés-érzékelés ellenérzésének elinditasa)
képernydre

Seizure Detection setup

1. Verify Heartbeat

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection : ‘ H e B

Heartbeat Detection :

Detection completed

If the detected BPM matches your other device,
press Next. If the detected BPM did not match,
adjust Heartbeat Detection setting, then press
Start over to try again.

—_— -~
X Cancel Next P> )

3. Tartsa a Wand eszkozt a generator felett a teljes Verify Heartbeat Detection (Szivverés-érzékelés
ellendrzése) folyamat soran. A generator tovabbitja a jelet, és a Programozé egység az érzékelt
pulzusszamot percenkénti Utésszamban (bpm) mutatja legfeljebb két percig.
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22.abra Verify Heartbeat Detection (Szivwerés-érzékelés ellendrzése) képerny6 - Folyamatban levd
tesztelés

Seizure Detection setup

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection setting :

99 seconds remaining
Keep wand over generator

78 BPM

% Chegk this BPM against another device.
Resufts should be the same +/- 5 BPM.

99 seconds remaining
Keep wand over generator

/8 BPM

? Check this BPM against another device.
Results should be the same +/- 5 BPM

'\4 Stop j

4. Varja meg, amig a pulzusszam kijelzése stabilizalodik (legalabb 10 masodperc), és hasonlitsa dssze a
generator altal érzékelt, a Programozd egység fellletén megjelend pulzusszamot egy fuggetlen
forrassal (pl. egy masik EKG-monitorbdl vagy manualis pulzusszamlalasbdl szarmazoé pulzusszammal).
A pontos érzékelés eltérése legfeljebb + 5/perc vagy 10% lehet.

5. Amennyiben a Programozé egység altal jelentett pulzusszam tul magas vagy alacsony, akkor kovesse
az alabbi ajanlasokat:

« Apulzusszdm tul magas - Allitsa lejjebb a szfvwverés-érzékelés bedllitdsat (az 1-es érték felé).

« Apulzusszam tul alacsony vagy a kijelzé ,?? BPM"-t jelez - Allitsa feljebb a szivwerés-érzékelés
beallitasat (az 5-0s érték fele).

@ MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért lasd: ,A sziwerés-érzékelés pontatlan (tdl magas/alacsony) a
m(tében vagy utankdvetéskor (AutoStim funkcidra képes generatorok)” oldalszam: 121.

6. Ha a szivwereés-érzékelés funkciot a kétperces teszt befejezése el6tt ellendrzi, akkor tartsa a Wand
eszkozt a generator folé, és koppintson a képerny® Stop (Leallitas) elemére.

7. Miutan a szivwerés-érzékelés pontosnak bizonyul, befejez6détt az ellendrzési folyamat. Ha
engedélyezni szeretné a Detection (Erzékelés) funkciét, koppintson a Next (Tovabb) gombra az
AutoStim kuszobértékének beallitasahoz. Ellenkez6 esetben koppintson a Done (Kész) gombra a
Parameter (Paraméter) képernydre valod visszatéréshez.
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A pulzusszam ellen6rzése soran a bpm ablakban a kovetkez6 jelzések jelenhetnek meg:

5.tabldzat A Szivwerés-érzékelés ellenbrzése sordan megjelend jelzések

?? BPM Nincs vagy elveszett a kommunikacio, illetve a rendszer nem érzékel szivwerést.
(??/PERC)

<40 BPM Arendszer ezen alsé hatarérték alatti pulzusszamot érzékel.

(< 40/PERC)

>230BPM Arendszer ezen felsd hatarérték feletti pulzusszamot érzékel.

(3000-es modell, 1.0-as verzid)

> 180 BPM A rendszer ezen felsd hatarérték feletti pulzusszamot érzékel.
(3000-es modell, 1.6+ verzid)

40-230 BPM Arendszer altal kiszamolt aktualis pulzusszam jelenik meg.
(3000-es modell, 1.0-3s verzid)

40-180 BPM A rendszer altal kiszamolt aktualis pulzusszam jelenik meg.
(3000-es modell, 1.6+ verzid)

VIGYAZAT! A szivwerés-érzékelés funkciéra képes generdtorok esetén, amennyiben az AutoStim vagy a Magneses
ma&d ingerlése be van programozva, a Szivverés-érzékelés ellendrzése megszakadhat, ha az AutoStim mad vagy
a Magneses maod ingerlését bekapcsoljak a Szivwerés-érzékelés ellenérzésének folyamata soran. Ebben az
esetben a ,?? BPM" (??/PERC) jelenik meg a kijelzén. Ha a ,?? BPM" (??/PERC) jelenik meg, akkor a LivaNova az
dsszes kimeneti aram ideiglenes letiltasat ajanlja a szivverés-érzékelés funkcidra képes generatorok esetén (azaz
0 mA beprogramozasat), és a szivritmus ellenbrzésének Ujraprobalasat. A kalibralasi folyamat befejezése utan
szUkség szerint Ujraprogramozhatja a kimeneti aramot.

7.3.4. Az AutoStim kuszobérték beallitasa

Az AutoStim kiiszobérték egy beéllitds a Detection (Erzékelés) lapon, amely 20-70% kozé &llithatd (10%-os
lépésekben). Ez a bedllitas lehetdvé teszi az AutoStim funkcidhoz minimalisan szukséges pulzusszam-valtozas
meghatarozasat, és ezt az adott betegre kell beallitani.

» Alegérzékenyebb érzékeléshez és az ingerléshez szikséges legkisebb pulzusszam-valtozashoz
valassza a 20%-ot.

» Alegkevésbé érzékeny érzékeléshez, és igy az ingerléshez szUkséges legnagyobb pulzusszam-
valtozashoz valassza a 70%-ot.

@ MEGJEGYZES: Ezen betegspecifikus beallitds programozaséra vonatkozé tovabbi Utmutatasért lasd az
indikaciospecifikus orvosi kézikdnyvet.
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7.3.5.  AutoStim beallitasok a Stimulation (Ingerlés) lapon

Az AutoStim mod paraméter-bedllitasai hatarozzak meg a leadott ingerlési kimenetet az AutoStim
klUszobérték elérésekor. Ezeket a bedllitasokat a Parameter (Paraméter) képerny6 Stimulation (Ingerlés)
lapjan modosithatja.

Erzékelés és idébeli korlatozasok

Annak érdekében, hogy elegendd érzékelésiidd alljon rendelkezésre a Normal méd ingerlési iddszakai
kozott, a programozo szoftver nem teszi lehetévé a Normal méd és az AutoStim mod értékek bizonyos
kombinacidinak programozasat. Amennyiben 1,1 percnél rovidebbre programozza a Normal maéd
jelkibocsatés-sziinetelési idejét, mikdzben az AutoStim/Erzékelés engedélyezve van, akkor a rendszer
megkéri az értékek modositasara. Ellenkezd esetben az érzékelés Kl lesz kapcsolva a kovetkezd
programozasi kisérletnél.

VIGYAZAT! Ajdnlott, hogy az AutoStim méd kimeneti drama ne legyen nagyobb a Norméal méd vagy a Magneses
maod kimeneti aramanal, kilénosen a kellemetlen érzést tapasztald betegeknél. A rendelében végzett

paraméter-valtoztatasok utan rovid ideig figyelemmel kisérheti a beteget, hogy ellendrizze, hogy az ingerlés
toleralhato.

7.3.6. Alacsony pulzusszam / hason fekvés érzékelése -
Bevezetés

Alkalmas modellek; 1000-es modell 1000-D modell

@ MEGJEGYZES: A generétormodellek, médok és funkcidk kompatibilitasi tablazatat lasd az indikaciéspecifikus
orvosi kézikonyv ,Rendszerkompatibilitas” cimU részében.

VIGYAZAT! Az alacsony pulzusszadm és a hason fekvé helyzet események csak tajékoztatd jellegliek. Az érzékelt
eseményeket nem lehet riasztashoz vagy orvosi diagnézishoz hasznalni.

A Kklinikai adatok arra utalnak, hogy a szivleallasi és/vagy |égzésleallasi események, amelyeket a hason fekvé
helyzet sulyosbithat, az epilepszias hirtelen halél (Sudden Unexplained Death in Epilepsy, SUDEP)! eseteinek
eljelei. A generator képes észlelni és napldzni az alacsony pulzusszam és a hason fekvé helyzet eseményeit,
ha ezek fontosak az orvos szamara. Ezen események érzékelése az AutoStim modu vagy a magneses modu
ingerlés utan torténik, és az alacsony pulzusszam és a hason fekv6 helyzet eseményeinek naplézasahoz
engedélyeznikell a Seizure Detection (Rohamérzékelés) lehetdséget.

TRyvlin, Philippe et al. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS): a
retrospective study. The Lancet Neurology, Volume 12, Issue 10, 966 - 977
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Az alacsony pulzusszam és a hason fekvd helyzet felismerése egymastdl fuggetlentl konfiguralhatd. Az
alacsony pulzusszam érzékelése funkcié hasznalatdahoz az orvosnak meg kell hataroznia egy betegspecifikus
érzékelési kuszobértéket, 30/perc és 60/perc kozott, 10/perces Iépésekkel. A hason fekvd helyzet érzékelése
funkcié hasznalatahoz a funkcié aktivalasa el6tt kalibralast kell végezni a beteggel fekvd és fuggobleges
helyzetben. Az érzékelt eseményeket a generator memoridja tarolja, és a beteg utokovetd vizitje soran a
Programozo egység segitségével megtekinthetok.

@ MEGJEGYZES: A funkcié hasznalataval kapcsolatos részleteket lasd: ,Alacsony pulzusszam kiiszobértékének és a
Hason fekvo helyzet érzékelésének beéllitasa” lent.

7.3.7. Alacsony pulzusszam klszobértékenek és a Hason
fekvo helyzet érzékelesenek bedllitasa

Alkalmas modellek; 1000-es modell 1000-D modell

Ha tovabbi betegspecifikus informaciokat szeretne kapni, allitsa be a generatort az alacsony pulzusszamu
epizédok és/vagy a hason fekvd helyzet el6forduldasanak naplézasara, ha ezek az események 7,5 percen bell
kovetkeznek be az AutoStim mdd vagy a Magneses mod aktivalasahoz képest. A Seizure Detectiont
(Rohamérzékelés) engedélyezni kell az alacsony pulzusszam vagy a hason fekvd helyzet naplézasahoz.

7.3.7.1. Alacsony pulzusszam kuszobertekének kivalasztasa

A Parameters (Paraméterek) képerny®n, amikor a Detection (Erzékelés) lap az aktiv, koppintson a Low Heart
Rate Threshold (Alacsony pulzusszam kuszobérték) mezbre. A felugréo menuben megjelenik a 30-60/perc
tartomany. Miutan kivalasztott egy kuszobértéket, koppintson az Apply changes (Mddositasok alkalmazasa)
és a Confirm (Megerd&sités) elemre a generator programozasahoz.

@ MEGJEGYZES: A generétor legfeljebb 20 alacsony pulzusszamu esemény idébélyegét tarolja az Event and
Trends (Esemény és Trendek) alatti megjelenitéshez. Lasd: ,Esemény- és trendadatok” oldalszam: 94).

@ MEGJEGYZES: Az alacsony pulzusszamu események naplézésa csak akkor térténik, ha a pulzusszam a
beprogramozott kliszobérték ala esik 7,5 percen belll az AutoStim mod vagy a Magneses maod aktivalasahoz
képest. Ezek az ingerlések kivaltjak a monitorozasi idészakot, mivel rohamaktivitassal tarsulhatnak.

® MEGJEGYZES: Ha a programozé rendszer kommunikal a generatorral az alacsony pulzusszamu események
monitorozasi idészaka alatt, akkor naplézhat egy varatlan alacsony pulzusszamu eseményt.
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7.3.7.2. Hason fekvo helyzet érzékelésének engedélyezése

A Hason fekvo helyzet érzékelése funkciot a Parameters (Paraméterek) képernydn engedélyezheti, amikor a
Detection (Erzékelés) lap az aktiv. Ha engedélyezi ezt a funkcidt, a szoftver felszélitja a generator
kalibralasara, hogy figyelembe vehesse a generator tajolasat a testben.

Kovesse az alabbi lépéseket a Hason fekvd helyzet érzékelése funkcid beallitasahoz.
1. Kérje meg a beteget, hogy Uljon vagy alljon annyira egyenesen, amennyire csak lehetséges, és helyezze
a Wand eszkozt a generator folé, majd koppintson a Next (Tovabb) gombra.

23.dbra  Hason fekv helyzet kalibralasa fuggbleges helyzetben

Prone Position Detection setup

| 1. calibrate in upright position
———————

Calibrate in upright position

nstruct patient to sit or stand upright as straight as possible,
and place wand over generatar, then press Next.

2. Kérje meg a beteget, hogy fekidjon le fekvd helyzetbe (haton fekve), és helyezze a Wand eszkozt a
generator folé, majd koppintson a Next (Tovabb) gombra.
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24.3dbra  Hason fekv helyzet kalibraldsa fekvé helyzetben

Prone Position Detection setup

1. Calibrate in upright position 2. Calibrate in supine position

Calibrate in supine position

Instruct patient to lie down In supine position {on his/her back
as flat as possible), and place wand over generator, then press
Next.

_- ao

7.4. Aprogramozassal kapcsolatos lehetséges
hibaallapotok

6. tabldzat A programozassal kapcsolatos lehetséges hibaallapotok

1000-es modell Részleges programozas A Normal méd, AutoStim mod és Magneses méd programozasa

1000-D modell egy menetben torténik. Ha a programozas megszakad, akkor
eldfordulhat, hogy nem minden maéd lett frissitve, igy egy vagy
tébb mddban még a korabbi paraméterek maradnak. A szoftver
megjelenit egy figyelmeztetd Uzenetet, amely a megszakitas miatt
megvaltozott vagy potencialisan megvaltozott
készulékbeallitasokat jelzi. Ha ez torténik, azonnal kérdezze le a
generatort, hogy ellendrizze az aktualisan beprogramozott
beallitasokat. Ha szlikséges, programozza be Ujra a kivant
beallitasokat.
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6. tabldzat A programozassal kapcsolatos lehetséges hibaallapotok (folytatas)

Leiras

106-es modell Programozas
105-es modell megszakitasa
104-es modell
103-es modell

8103-es modell

102-es modell Részleges programozas
102R modell

102-es modell Keresztprogramozas
102R modell

Az eszkbzparamétereket egy programozasi esemény soran
csoportként programozzak és ellendrzik, ami a részleges
programozas esetén nem valdsul meg. Ha félbeszakad a
programozas, a szoftver figyelmeztetd Uzenetet jelenit meg,
amely jelzi, hogy az eljaras sikertelen volt, és lehetbvé teszi a
felhasznald szamara, hogy Ujbdl megprobalja vagy megszakitsa a
programozasi mlveletet.

/\ WARNING

Apply Changes Interrupted

The desired parameter changes may or may not
have been applied.

Make sure wand is directly over generator, then
press Try again.

If you canced, you will need te interrogate the
generator to verify parameter settings.

Error Code: 128

¥ Cancel ( = Try again ,:

Ha a megszakitast valasztja, akkor kérdezze le a generatort a
beallitasok ellendérzéséhez, mieldtt Ujra megkisérelné a
programozasi mlveletet.

Minden eszkdzparaméter egy programozasi eseménnyel
egyedileg programozhaté és ellendrizhet6. Ha a kommunikaciod
megszakad a programozas kozben, a generatorokra nem kivant
beallitasok kerulhetnek. A szoftver figyelmeztet6 Uzenetet jelenit
meg, amely jelzi, hogy a programozas sikertelen volt, és a
megszakitott programozasi kisérlet miatt a készulék beallitasai
megvaltoztak vagy potencialisan megvaltozhattak. Ha ez torténik,
azonnal le kell kérdeznie a generatort, hogy ellendrizze az
aktualisan beprogramozott beallitasokat. Ha szlkséges,
programozza be Ujra a kivant bedllitasokat.

Ezek a generatorok érzékenyek a keresztprogramozasnak
nevezett eseményre. Erre akkor kerul sor, amikor egy beteg
generatoranak paraméter-beallitasait véletlentil egy masik beteg
generatordra programozzak. Ez Ugy fordulhat el6, ha a
betegvizitek kozott nem kérdezi le a generatort, és mindkét
betegnek generatora van. Mindig végezzen kezdeti és végs®
lekérdezést a paraméter-beallitasok ellendrzéséhez minden
egyes rendeldi viziten, minden ilyen generatorral rendelkez8
betegnél.
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Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

8.1. Vezetett programozads-Bevezetés .. ...
8.2. Terdpids protokollok ... ... .
8.3. AVezetettmddhasznalata ...

8. FEJEZET
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8.1. Vezetett programozas - Bevezetes

@ MEGJEGYZES: A generétormodellek, médok és funkcidk kompatibilitasi tablazatat lasd az indikaciéspecifikus
orvosi kézikonyv ,Rendszerkompatibilitas” cimU részében.

A programozas megkonnyitése érdekében hasznalja a Vezetett programozas funkciot a terapias
paraméterek beallitasara egy utankoveto vizit soran. Ez a funkcid leegyszerUsiti a programozast, mivel
lehetbveé teszi a paraméterek novelését vagy csokkentését egyetlen gombnyomassal.

Az 6sszes generatornal a Vezetett méd hasznalhatd a paraméterek Standard terapias protokoll szerint
torténd beallitasara.

@ MEGJEGYZES: L4sd: , A ter4pids protokoll Iépései” a kévetkezb oldalon
Az 1000-es vagy 1000-D modellszamu generatornal Iétrehozhat egy Egyéni terapias protokollt a rendeldi vizit
el6tt.

® MEGJEGYZES: Lasd ,Eqgyéni terdpids protokollok” a kévetkezé oldalon.

® MEGJEGYZES: For details on how to use the Guided Programming feature, see ,A Vezetett méd hasznélata”
oldalszam: 63.

@ MEGJEGYZES: A Vezetett programozas nem ajanlott olyan depressziés betegek szdmara, akiknek a

generatormodellje korabbi, mint az 1000-es modell. Ha a Vezetett programozas funkcidt hasznaljak 1000-es
vagy 1000-D modellszamu generatorral rendelkezé depresszids betegnél, akkor olyan egyéni terapias
protokollt kell megadni és kivalasztani, amelyben a Magneses mdd és az AutoStim mod kimenete egyarant 0 mA
minden kivant [épésnél.

8.2. Terapias protokollok

8.2.1. Standard terapias protokoll

® MEGJEGYZES: Ha a programoz6 szoftvert nem frissitették az 1.6-0s vagy magasabb verziéra, a frissitéshez
forduljon a kdvetkez6hoz: , Technikai Ugyfélszolgalat” oldalszam: 133.

A Standard terapias protokoll 7 protokoll-lepésben noveli meg a kimeneti aramot 1,75 mA értékre. Minden
lépés 0,25 mA-rel ndveli a kimeneti aram értékét az alabbiakban lathatd modon.
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7.tablazat  Aterapias protokoll [épései
Normal (normal) (mA) | AutoStim (mA) | Magnet (magnes) (mA)

1 0,250 0,375 0,500
2 0,500 0,625 0,750
3 0,750 0,875 1,000
4 1,000 1,125 1,250
5 1,250 1,375 1,500
6 1,500 1,625 1,750
7 1,750 1,875 2,000

SzUkség szerint rendelGi vizitenként tobb |épés is alkalmazhatd. Minden mas paraméter (pl. frekvencia,
impulzusszélesség, jelkibocsatasi és a jelkibocsatas-szuneteltetési id6) allandd marad az alabbiak szerint.

8.tabldzat Standard terapias protokoll llandé (konstans)
paraméterbeallitasok

EEEEEEEE ot | oot | wanes

frekvencia 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Impulzusszélesség 250 ps 250 ps 500 ps
Jelkibocsatasi id6 30s 60 s 60 s
Jelkibocsatas-sziineteltetésiidé 5 perc N.A. N.A.
MUkddési ciklus 10% N.A. N.A.

Mivel a hatékonysagot mar a 7. épés eldtt elérheti, fontolja meg a hatékonysag kiértékelését minden egyes
lépésnél. A Standard terapias protokolltdl eltéré értékek beprogramozasahoz Iépjen ki a Vezetett modbdl, és
a paramétereket allitsa be manualisan.

@ MEGJEGYZES: Az AutoStim méd és a Magneses mdd kizarélag epilepszias betegeknél hasznalhaté.

@ MEGJEGYZES: A 8103-as modell esetében a Standard terdpids protokoll minden lépésnél 0 mA-re programozza
a Magneses mod kimenetét.

8.2.2. Egyéniterapias protokollok

Alkalmas modellek: 1000-es modell 1000-D modell

A Custom Therapy Protocol allows you to define the output current for each step and mode (e.g. Normal
Mode, AutoStim Mode, and Magnet Mode), and select different persistent parameter settings than shown in
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, Aterapias protokoll lépései” az el6z06 oldalon. Az allandd paraméter-bedllitasokat a rendszer az Egyéni
terapias protokoll minden egyes lépésénél alkalmazza.

®

MEGJEGYZES: A kimeneti &ram egyetlen médnal sem novekedhet 0,25 mA-nél jobban a protokoll el6z6
|épéséhez képest.

Egyéni protokoll létrehozasahoz tegye a kovetkezdket:

1.

Uk N

7.

Koppintson a féképernyd navigacios savjanak Settings (Bedllitasok) elemére.

Koppintson a Guided Mode (Vezetett méd) opcidkra.

Koppintson a Therapy Protocols (Terapias protokollok) lehet6ségre.

Koppintson a Create protocol (Protokoll létrehozasa) elemre.

Koppintson a Start from Scratch (Kezdés elolrél) lehetéségre vagy valasszon egy meglévo protokollt
alapsablonként.

Adjon hozza vagy toroljon |épéseket (legfeljebb 7 lehet), és allitsa be az egyes terapias moédok kimeneti
aram értékeit.

25.abra  Példa a Create Protocol Steps (Protokoll-lépések |étrehozasa) képernyére

Create protocol

2. Create Steps

Create protocol steps
an

n hava a maximum of %1 steps total

Valassza ki azokat az egyéni allandé paramétereket, amelyeket az 0sszes protokoll-lépésben hasznalni
szeretne.
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26.4bra  Példa a Select Persistent Parameters (Allandé paraméterek kivalasztasa) képernyére

| Create protocol

Select persistent parameters

These parameters remain the same for each step of
the protocol.

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Frequency:
Pulse Width:
On Time:
Off Time:

Duty Cycle:

8. Kovesse a képernydn megjelend utasitasokat az egyéni protokoll elnevezéséhez és mentésehez, majd
navigaljon vissza a féképernybre a vissza nyillal.

8.2.3. Tovabbi Vezetett programozasi lehetosegek

A Therapy Protocols (Terapias protokollok) képerny6n tovabbi beallitdsokat is modosithat. Ezek az opcidok
lehetdveé teszik protokollok importalasat vagy exportalasat a protokollok Programozo egység tablagépek
kozotti mozgatdsa, a nem szukséges protokollok torlése és a protokollok részleteinek attekintése érdekében.
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27.abra  Aterapias protokollok beallitasai

apy B 61% 1 Egy vagy tobb protokoll importalasa kulsé
THERAPY PROTOCOLS adathordozorol.

Import pratocols fram external Croate a custo atecol fram
rmiedia to this programmer, You can soratch or use an existing protoco

edit imported protocals, as a starting point ‘e 7 z
2l [ . 2 Uj protokoll Iétrehozasa.
L & Import protocols ] \ El Create protocol j

Total: 2 protocols

NAME MODIFIED ON 3 A torolni vagy exportélni kivant protOkOHOk
* Standard Protocol - ? kivalasztasa.

o MyProtocol Mar 22, 2017 » o

4  Aprotokoll lépéseinek attekintése.

5 A kivalasztott protokollok exportalasa kils6
adathordozdra.

o o 6  Akivalasztott protokollok torlése.

8.3. AVezetett mdd hasznalata

8.3.1. Vezetett mod inditasa

1. Kérdezze le a generatort.
2. Koppintson a Parameters (Paraméterek) elemre a Parameters (Paraméterek) képernyore valo |épéshez.
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3. Koppintson a Switch to Guided Mode (Valtas vezetett mddra) lehetdségre.

28.34bra  Vezetett méd engedélyezése

7 3:51PM T WNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N; 93617
Implant Date: Jan 16, 2017
(__Eat )

Parameters

(¢4  Enable Day-Night ) [(F-gwiteh to Guided Mode J T -
N J(#% Switch to Guided Mode
NORMAL aum i SR - - J
Qutput: 0mA 0 mA 0mA
Frequency: 30 Hz
Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 30 sec 30 sec
Off Time: 1.8 min

Duty Cycle: 25% E/

N e e 7 8

4. Az 1000-es/ 1000-D generatormodellek esetén a szoftver megkéri egy Standard Protocol (Standard
protokoll) vagy egy Custom Protocol (Egyéni protokoll) kivalasztasara. A Vezetett méd meghatarozza az
aktudlis generator paraméterei és a kivalasztott protokoll kozotti legszorosabb egyezést. A javasolt
beallitasi valtoztatasok a megero6sitd képernyon zold szinnel jelennek meg.

5. Koppintson az Apply changes (Modositasok alkalmazasa) elemre a vezetett protokoll
beprogramozasahoz.
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29.4bra A paraméter-beallitasok attekintése és alkalmazasa

Switch to Guided Mode

1. Select Protocol 2. Review & apply

Based on your current valuss, you will start at Step 1
in the Standard Protocol

Review changes, then prass Apply changes

Current values Step 1

noRAL auTosTa
Javasoltvaltozasok zéld

Qutput: N
szinnel.

Frequency:

Pulse Width: 500 uSec

On Time:

Off Time:

Duty Gycle:

@ MEGJEGYZES: Ha nem ért egyet a Vezetett mdd javasolt [épéseivel, vagy ha egy terépiés protokoll utolsé
|épéséhez érkezett és tovabbi valtoztatasokat kivan végrehajtani, akkor Iépjen ki a Vezetett médbdl, és allitsa be
manualisan a paramétereket.

@ MEGJEGYZES: Az 1000-es / 1000-D generatormodellek esetében, a Vezetett méd nem érheté el, ha a Nappali-
éjszakai programozas engedélyezve van.

@ MEGJEGYZES: Nem minden paraméter, funkcié vagy méd alkalmazhaté minden generatormodellnél.
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8.3.2. Vezetett mdd opcidi

30.4bra  Vezetett mdd opcibi

Jan 06, 2021 10:06 AM_» VNSTherapy ?))) 92% ()
Patient ID: CE
SenTiva M1000 S/N: 310672 ﬁb
Implant Date: Apr 29, 2020
End session Interrogate
PARAMETERS [ sTIMULATION DETECTION
+4 In Guided Mode G—_’ Exit Guided Jo

Standard Protocol Step 5 Overview

NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.25 mA 1.375mA 1.5mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 %

Decrease step Scheduled-apply Increase step

hi [ ] € &

Summary Parameters Diagnostics Events History More

Kilépés a Vezetett moédbdl

Koppintson az Exit Guided (Kilépés a vezetett
modbol) gombra a Vezetett médbdl vald kilépéshez
és a paraméterek manualis megadasahoz. A
kilépéshez kovesse és hagyja jova az utasitasokat.

@ MEGJEGYZES: Barmikor visszatérhet a
Vezetett médhoz.

A terapias protokoll [épéseinek attekintése
Koppintson az Overview (Attekintés) gombra az
Osszes protokoll-lépés és a mar alkalmazott [épések
megtekintéséhez.

@ MEGJEGYZES: AutoStim bedllitasai az
attekint6 képernyén mindig a Vezetett méd
protokoll értékeit tukrozik. Az aktualis

generator AutoStim bedllitasainak
megtekintéséhez tekintse meg a
Parameters (Paraméterek) vagy a Summary
(Osszefoglalas) képernyot.

Paraméterek médositasa - Az ingerlés csdkkentése
Ha a beteg nem tudja toleralni a megnovelt
beallitasokat, koppintson a Decrease step (Lépés
csokkentése) elemre a paraméterek el6z6
protokoll-lépésre vald csokkentéséhez. Koppintson
az Apply changes (Mddositasok alkalmazasa)
gombra a generator beprogramozasahoz.

Paraméterek médositasa - Az ingerlés ndvelése
Koppintson az Increase step (Lépés ndvelése)
elemre az ingerlés intenzitdsanak a kdvetkezd
protokoll-lépésre torténd noveléséhez. Koppintson
az Apply changes (Mddositasok alkalmazasa)
gombra a valtozasok elfogadasahoz és a javasolt
beallitdsok beprogramozasahoz.
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Utemezett programozas

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

9.1. Utemezett programozas - Bevezetés ...

9.2. Az Uutemezett programozashaszndlata ...

9. FEJEZET
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9.1. Utemezett programozas - Bevezetés

Alkalmas modellek; 1000-es modell 1000-D modell

@ MEGJEGYZES: Ha az Utemezett programozés funkciét hasznaljak depressziés betegnél, akkor olyan egyéni
protokollt kell megadni és kivalasztani, amelyben a magneses mdéd és az AutoStim mod kimenete egyarant 0 mA
minden kivant |épésnél.

® MEGJEGYZES: A generétormodellek, médok és funkcidk kompatibilitasi tablazatat lasd az indikaciéspecifikus
orvosi kézikonyv ,Rendszerkompatibilitas” cim( részében.

VIGYAZAT! Lehet, hogy ez a funkcié nem megfeleld azoknal a betegeknél, akik nonverbélisak vagy nem tudjak a
betegeknek készitett magnest hasznalni a nemkivanatos ingerlés ledllitdsara. Hasonloképpen, évatosan jarjon el,
ha ezt a funkciot olyan betegeknél hasznalja, akiknek a kértorténetében obstruktiv alvasi apnoe, légszomj,
kohogeés, nyelési nehézségek vagy aspiracio szerepel.

Az Utemezett programozas egy olyan opciondlis funkcié, amely lehetévé teszi a generator programozasat
ugy, hogy az automatikusan novelje a stimulacios kezelés parameétereit, mikdzben a beteg az otthonaban
van. Ez a funkcio a titralasi szakaszban hasznalatos, és potencialisan csokkentheti azon orvosi vizitek szamat,
amelyekre a betegnek a programozas ndvelése miatt kellene a rendel6be, majd onnan hazautaznia. Az
orvosoknak lehetéségUk van egyedi programozasi Utemtervet késziteni, vagy kivalasztjak és megerosithetik
egy szabvanyos Utemterv hasznalatat. A programozasi Utemezés legfeljebb 7 |épésre korlatozodik, és az
orvos hatarozza meg az egyes lépések parameéter-beallitasait, valamint a |épések kdzotti idot. A generatorba
vald beprogramozas utan a generator minden Iépésnél megnoveli az ingerlést az orvos altal meghatarozott
idépontokban és napokon.

A funkcid hasznalata esetén er6sen ajanlott, hogy az orvosok tajékoztassak a beteget és/vagy a beteg
gondozojat a programozasi Utemezés datumarol és idépontjardl, hogy a beteg tudjon a kozelgd paraméter-
novekedésrol. Ha a beteg nem képes toleralni az Utemezett terapias ndvekedést, kérje meg a beteget, hogy
tiltsa le az ingerlést a magnessel (azaz helyezze a magnest a generator folé), majd beszélje meg az orvossal a
programozas modositasat.

@ MEGJEGYZES: Az Utemezett programozas funkcié hasznélatéval kapcsolatos részleteket lasd: ,Az (itemezett
programozas haszndlata” a kdvetkezé oldalon.
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9.2. Az Utemezett programozas hasznalata

9.2.1. Az utemezett |épések szamanak beallitasa

A Programoz6 egység beallitasai hatarozzak meg, hogy hany automatikus (Utemezett) paraméter-novelés
engedélyezett. Az Utemezett |épések maximalis szamat a lekérdezés el6tt a foképernydn lehet bedllitani.

Koppintson a Settings (Beallitasok), majd a Guided Mode Options (Vezetett mod bedllitasai) lehetdségre. Az
alapértelmezett érték 2 Utemezett programozasi lépés, amely legfeljebb 6-ig novelhetd.

9.2.2. Utemezett programozas engedélyezése

A programozasi modositasok Utemezéséhez végezze el a kovetkezd Iépéseket:
1. Engedélyezze a Vezetett médot, és valassza ki a terapids protokollt. Lasd ,Vezetett programozas”
oldalszam: 58.
2. AStimulation (Ingerlés) lapon koppintson a Scheduled-apply (Utemezett alkalmazas) elemre.

31.4bra  Utemezett programozas engedélyezése

Parameters STIMULATION DETECTION.

X You are in Guided Mode (& Switch to Manual Mode

Standard Protocol Step 2
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: a5mA 0625 mA 0.75 mA
Frequency: 20Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: Smin

Duty Cycle:  10%

3. Valassza ki a programozasi paraméterek modositasai kozotti iddintervallumot.

4. Koppintson a Generate Schedule (Utemezés létrehozasa) elemre. Az intervallum lehet 7 nap
(lépésenkeént 0,125 mA-es ndvekedést tartalmazo protokolloknal) vagy 14-28 nap (Iépésenként
0,25 mA--es ndvekedést tartalmazo protokolloknal).
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5. Szerkessze az Utemezett programozas modositasainak datumat és idépontjat.

@ MEGJEGYZES: Ha a beteg més id6zénéban tartézkodik vagy utazast tervez, az ltemtervet a beteg helyi
idézdnaja alapjan programozza be, hogy a terapia valtozasai a tervezett idépontokban torténjenek meg.

32.abra Az Gtemezési képernyd szerkesztése (példa)

1 Mddositsa a datumot és az idépontot.

Scheduled-apply
Current date & time: Apr 20, 2017 | 11:05 AM

Scheduled-apply Enabled

NORMAL  AUTOSTIM MAGNET  STEP-INCREASE SCHEDULE 2 Tévoll'tsa e| az Utemezésbél.

Step1 0.25mA 0.375mA  0.5mA (Apr 20,2017 10:59 AM)

Siopi2 N0 oIy (Apr 20,2017 11:01 AM)
Step3 0.75mA 0.875 mA
Step4 1mA 1.125 mA
Sieps TzmA 1armmA 3 Adjahozzd az itemezéshez.

Step6 1.5mA 1.625 mA Not scheduled ~ Schedule

Step7 1.75mA 1.875 mA Not scheduled

4 Programozza az Utemezést a generatorba.

6. Az Utemezés generatorba torténd programozasahoz koppintson az Apply changes (Médositasok
alkalmazasa) elemre.
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9.2.3. Utemezett programozas letiltasa

Az Utemezett programozas letiltdsdhoz a betegnek a rendelében kell tartézkodnia.

Az Utemezett programozas letiltdsdhoz végezze el a kovetkezé lépéseket:

1. Kérdezze le a generatort.
2. Koppintson a Switch to Manual Mode (Manualis médra valtas) lehetéségre a Parameters (Paraméterek)

képernydn (a Stimulation (Ingerlés) lap aktiv).
3. Amodositas alkalmazasahoz kovesse a képernydn megjelend utasitasokat.
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Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

10.1. Nappali-éjszakai programozas - Bevezetés ...

10.2. A Nappali-éjszakai programozds haszndlata ...

10. FEJEZET
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10.1. Nappali-éjszakai programozas - Bevezetés

Alkalmas modellek; 1000-es modell 1000-D modell

VIGYAZAT! Az id6alapu funkciék nem igazodnak automatikusan a nyari idészamitédshoz vagy az idézéna
valtozasaihoz. Mondja meg a betegnek, hogy szikség esetén keresse fel az orvost az dtprogramozas érdekében.

@ MEGJEGYZES: A generatormodellek, médok és funkciék kompatibilitasi tablazatat 1asd az indikacidspecifikus
orvosi kézikonyv ,Rendszerkompatibilitas” cim( részében.

A Nappali-éjszakai programozas egy opcionalis funkcid, amely lehetdve teszi, hogy a generator egy 24 6ras
id6szak alatt két flUggetlen terdpias paraméterkészletet hasznaljon kulonboz6 idépontokban. A funkcio a
kovetkezOket teszi lehetve:

» Egyedinappali és éjszakai beallitdsok kivalasztasa

e Az egyes paraméterkészletek aktividejének meghatarozasa

Az orvos megadja, hogy mely paraméterek valtozzanak meg, valamint azt az idészakot a 24 6ra soran, amikor
az alternativ paraméterkészletnek kell aktivnak lennie. A nappali-éjszakai program megaddasa utan a
generator naponta valtogatja a 2 fluggetlen paraméterkészletet. Ez a funkcio lehetdvé teszi az orvos szamara,
hogy még jobban testre szabja az egyes betegek igényeihez igazoddan a VNS Therapy leadasat, miutan
meghatarozta a célszintet a beteg szamara.

Mint a terapias beallitdsok minden megvaltoztatasakor, ennél a médositasnal is figyelembe kell venni a beteg
ismert, hatékony beallitasainak megvaltoztatasaval jard kockazatokat és eldnyoket. Tajékoztassa betegeit
arrél, hogy mikor szdmithatnak a beéllitdsok megvéltozésara (azaz a Nappali bedllitdsokrél az Ejszakai
beallitasokra torténd valtasra). Ezenkivul fel kell mérni az alternativ paraméterkészlet beteg altali
toleralhatdsagat, miel6tt a beteg elhagyna a rendelét.

@ MEGJEGYZES: A Nappali-éjszakai programozas nem érhetd el vezetett médban.

@ MEGJEGYZES: For details on how to use Day-Night Programming, see ,A Nappali-éjszakai programozas
haszndlata” a kdvetkezd oldalon.
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10.2. A Nappali-éjszakai programozas hasznalata

10.2.1.  Nappali-éjszakai programozas engedélyezese

1. Valassza az Enable Day-Night Program (Nappali-éjszakai programozas engedélyezése) lehetdséget
Parameters (Paraméterek) képernydn (a Stimulation (Ingerlés) lap aktiv). A Stimulation (Ingerlés) lapot
ekkor felvéltja a Daytime (Nappali) és a Nighttime (Ejszakai) lap.

33.dbra  Nappali-éjszakai programozas engedélyezése

Mar 22, 2017 4:17 PM 2 VNSTherapy

Patient ID: NGP
o SenTiva M1000 SN; 83617
Implant Date: Jan 16, 2017
Inrrogate

Parameters

DETECTION

X swien o Gugeaode ) |
Enable Day-Night .

Output: 05mA 0.625mA 0.75 mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: Smin

Duty Cycle: 10% FE

mi ® L 2 B

2. ANighttime (Ejszakai) lapon vélassza ki az aktiv id6szakot az éjszakai bedllitdsokhoz, és &llitsa be az
alkalmazandd mod paramétereit.

@ MEGJEGYZES: Ha a beteg més id6zénéban tartézkodik vagy utazast tervez, az litemtervet a beteg helyi
idézdnaja alapjan programozza be, hogy a terapia valtozasai a tervezett idépontokban torténjenek meg.
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34.4bra  Példa a Nighttime (Ejszakai) lapra

1 Az éjszaka aktiv idészakanak beallitasa.

2 Afluggében |évd modositasok szama az egyes lapokon.

3 Amdd paramétereinek beallitasa.

4  Amoddositasok alkalmazasa az 6sszes lapra.

3. ADaytime (Nappali) lapon automatikusan megjelenik a 24 6ras ciklusbdl hatralévd orak szama, mint a
nappali aktivid6szak. Sziikség szerint testre szabhatja az ingerlési paramétereket.

4. A Detection (Erzékelés) lapon egyedi AutoStim kiiszobértékek (csak epilepszia esetén) valaszthatdk a
nappali és az éjszakai id6szakokra (ha a Seizure Detection (Rohamérzékelés) engedélyezve van).

35.4bra  Példa Custom Day-Night AutoStim Thresholds (Egyéni Nappali-Ejszakai AutoStim
kiszdbértékek) képernydre

Nov 01,2017 9:48 AM 2 VNSTherap:
Patient ID: vns.
SenTiva M1000 S/N: 963028
Implant Date: May 6, 2014
PARAMETERS ¢ pamwe @ ( wionrmve & oerecrion
. Seizu B - —
V' Seizure Detection
Heartbeat 0. _ .
“oagtimes -0-Daytime AutoStim Threshold 40 %

Nighttime AutoStim Threshold

Low Heart Rate Threshold

Prone Position Detection: ON
Callbrated on Jul 7, 2017 at 9:16 AM

( Recalibrate )

Apply changes

E e & 2

5. A Daytime (Nappali), Nighttime (Ejszakai) és a Detection (Erzékelés) lapokon kivalasztott adatoknak a
generatorba vald beprogramozasahoz koppintson az Apply changes (Médositasok alkalmazasa)
gombra, majd tekintse at az Uj kivalasztasokat, és hasznalja a Confirm (Megerdésités) funkciot.

10.2.2. Nappali-éjszakai program tesztelése

A nappali-éjszakai beallitasok modositasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg mindkét paraméterkészletet
toleralja. Amikor el6szor engedélyezi a funkcidt, a generator 15 percig az alternativ idészak paramétereivel
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végez ingerlést, majd visszatér az aktualis id6szak bedllitasaihoz.

Példaul, ha a Nappali-éjszakai programozas funkcidt a nappali idészakban engedélyezi, a generator 15 percig
az éjszakai ingerlési paramétereket hasznalja, mielott visszaall a nappali bedllitdsokra. Hasonld teszt torténik
minden olyan esetben, amikor az aktualis idészakon kivil médositja a beallitdsokat (példaul az éjszakai
beallitdsok modositasa a nappali idészakban).

@ MEGJEGYZES: Ha a 15 perces prébaidészak alatt tovabbi programozast végez, az alternativ idészak tesztje
befejezédik.

@ MEGJEGYZES: A 15 perces prébaidészak alatt vagy utdna nem kell a Wand eszkdzt a generétor felett tartania. A
generator vezérli az alternativ id6szak tesztelését és az aktudlis idészakra vald visszavaltast.

10.2.3. Nappali-éjszakai programozas letiltasa

A Nappali-éjszakai programozas letiltasahoz és a nappali paraméterek teljes 24 6ras hasznalatahoz kovesse
ezeket a lépéseket:
1. Navigéljon a Nighttime (Ejszakai) lapra a Parameters (Paraméterek) képernyén.
2. CsUsztassa az Enabled (Engedélyezett) kapcsoldt Disabled (Letiltott) dllasba.
3. Koppintson az Apply changes (Mddositasok alkalmazasa) gombra a médositasok attekintéséhez és
jévahagyasahoz.
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Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

11.5.  Adiagnosztikai teszteredmények leolvasasa

11. FEJEZET

11.1. Eszkdzdiagnosztikaelérése ...
11.2. Diagnosztikaitesztek ...
11.3. Adiagnosztikai tesztek 6sszefoglalasa ...
11.4. Adiagnosztikdban megfigyelt potencidlis hibaallapotok

11.6. Adiagnosztikai eldzmények attekintése ... ...
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11.1.  Eszkozdiagnosztika elerése

Szamos diagnosztikai teszt all rendelkezésre a programozo szoftverben a beultetett rendszer mkodésének
felmérésére.

A kulénboz6 diagnosztikai tesztek elérése a generator modelljétdl figg. Nem minden paraméter, funkcio
vagy mdd alkalmazhaté minden generatormodellnél. Ugyeljen arra, hogy kovesse a Programozd egység
képernydjén megjelend 6sszes utasitast, mivel ezek az egyes valasztasok esetén eltéréek.

A diagnosztikai tesztek képerny6jének megnyitasahoz egy befejezett lekérdezés utan valassza a Diagnostics
(Diagnosztika) vagy a Perform Diagnostics (Diagnosztika elvégzése) lehetéséget a kovetkezd képernydn: A
Summary (Osszefoglalas) képernyd” oldalszam: 41.

36.abra  Példa a Diagnostics (Diagnosztika) képernydre

2 VNSTherapy

Patient ID:
SenTiva M1000 S/N: 963028
Implant Date: May 6, 2014

DIAGNOSTICS
Diagnostic Tests

Diagnostics Test History

TEST v | DATE v ‘ LEAD IMPEDANCE BATTERY STATUS

System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4294 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4307 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4307 Ohms OK >

Quetam  Newv 1 9017 2981 Ahme fa’%

11.2. Diagnosztikai tesztek

Atipikus diagnosztikai tesztek kozé a kdvetkezdk tartoznak:
» ,Rendszerdiagnosztika” a kévetkezd oldalon
* ,ANormal méd diagnosztikaja” oldalszam: 80
» ,AMagneses mdd diagnosztikaja” oldalszam: 80
» , Az AutoStim méd diagnosztikaja” oldalszam: 81

» ,Generatordiagnosztika” oldalszam: 81
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Arendszer, a Normal méd, a Magneses mad és az AutoStim maod tesztjei a beUltetett alkatrészek
rendszerfunkcioinak felmérésére szolgalnak. A generatordiagnosztika az implantacios matét alatti
hibaelharitasra hasznalatos.

® MEGJEGYZES: Ha a diagnosztikai teszt megszakad, kévesse a képernyén megjelend utasitasokat a teszt

megismétléséhez és a beteg paramétereinek ellenérzéséhez. Az 102-es modell paraméterei érzékenyek a nem
kivant valtozasokra a kommunikacié megszakadasa miatt megszakado diagnosztikai tesztek soran. A
megszakadt diagnosztikai tesztek utan mindig végezzen Ujboli lekérdezést a bedllitasok ellenérzéséhez.

11.2.1. Rendszerdiagnosztika

A rendszerdiagnosztikai teszt felméri a generator és a bipolaris vezeték kdzotti elektromos folytonossagot,
amikor csatlakoztatva vannak. A teszt méri a generator képességét a beprogramozott kimeneti aram
leadasara, valamint a vezetékimpedancia allapotat. Ezt a tesztet belltetés és a beteg utankdveto vizitjei soran
lehet elvégezni. A m{tét alatti vagy beultetés utani sikeres rendszerdiagnosztika azt mutatja, hogy a
generator és a vezeték is megfelelden mikodik. A LivaNova azt javasolja, hogy végezzen
rendszerdiagnosztikai tesztet mas diagnosztikai tesztek el6tt.

1000-es modell A rendszerdiagnosztika lezajlik a kezdeti lekérdezéskor, fliggetlenul a

1000-D modell lekérdezés Ffpusétél (specialis vagy gyors). Az eredményeket a rendszer a
Summary (Osszefoglalas) képernydn jeleniti meg, és napldézza a diagnosztikai
elbzményekben. A diagnosztikai tesztnek a kezdeti lekérdezés utani
végrehajtasahoz egy munkamenet kdzben manualisan inditsa el a
rendszerdiagnosztikai tesztet.

106-es modell A rendszerdiagnosztika NEM torténik meg a kezdeti lekérdezés soran. A

105-es modell diagnosztikai tesztnek a kezdeti lekérdezés utani végrehajtasahoz egy
munkamenet kdzben manualisan inditsa el a rendszerdiagnosztikai tesztet.

104-es modell

103-es modell

8103-es modell
102-es modell

102R modell
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11.2.2. ANormal mod diagnosztikaja

1000-es modell A rendszerdiagnosztikai teszt ugyanazt a funkciot tolti be, mint a Normal mod

1000-D modell diagnosztikaja, mivel a teszt futtatasa a beprogramozott kimeneti aram,
frekvencia és impulzusszélesség mellett torténik. Az eredmények csak akkor

106-es modell érvényesek, ha tesztellenalldshoz vagy vezetékhez van csatlakoztatva.

105-es modell

104-es modell

103-es modell

8103-es modell

102-es modell A Normal mod diagnosztikaja segitségével megtudhatja, hogy a generator

102R modell képes-e a beprogramozott Normal médu kimeneti aram leadasara. Ezt a
tesztet rendszeresen végezze el az utankovetd viziteken, miutan a beteg
legalabb 0,75 mA-t képes toleralni. A teszt csak akkor futtathatd, ha a
kimeneti aram legalabb 0,75 mA, a frekvencia =15 Hz és a Jelkibocsatasi ido
>30 masodperc.

11.2.3. AMagneses mod diagnosztikaja

@ MEGJEGYZES: A Magneses mdd kizérélag epilepszids betegeknél hasznélhato.

A Magneses mod diagnosztikai tesztje meghatarozza, hogy a generator képes-e a beprogramozott
magneses kimeneti aram leadasara.

Ateszt elvégzéséhez tegye a kovetkezoket:
1. Koppintson a Test Magnet (Magnes tesztelése) elemre.
2. Gyorsan huzza el a magnest a generator felett (legfeljebb 2 masodpercig).
3. Helyezze a Wand eszkozt a generator folé, és a képernydn lathaté gombbal inditsa el a tesztet.
4. Ha ateszt nem aktivalja sikeresen a magneses ingerlést, a Programozoé egység képernydjén megjelenik
egy Uzenet, amely jelzi, hogy a rendszer nem érzékelte a magnes jelenlétét. Hlzza el Ujra a magnest a
generator felett, és inditsa el Ujra a tesztet.

8103-es modell Magneses méd nem all rendelkezésre.
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106-es modell A Magneses mod diagnosztikai tesztje soran ne hagyja a magnest 3 masodpercnél
tovabb a generator felett. Ellenkez6 esetben az ingerlés ledll, és Gzenetet kap, amely jelzi,

hogy a rendszer nem érzékelte a magnes jelenlétét. Ismételje meg a Magneses maod
diagnosztikai tesztjét.

102-es modell A Magneses mod diagnosztikaja nem futtathatd, ha a kimeneti aram < 0,75 mA, vagy a
frekvencia < 15 Hz, vagy a Jelkibocsatasi idé kisebb mint 30 masodperc (a Normal maod
diagnosztikajahoz hasonldan).

11.2.4. Az AutoStim mod diagnosztikaja

@ MEGJEGYZES: Az AutoStim maéd kizérélag epilepszids betegeknél hasznélhato.

Az AutoStim mod diagnosztikai tesztje meghatarozza, hogy a generator képes-e a beprogramozott AutoStim
kimeneti aram leadasara. A diagnosztikai teszt elvégzése el6tt be kell programozni a kivant AutoStim
kimeneti aramot.

11.2.5. Generatordiagnosztika

A generatordiagnosztikai tesztet tesztellenallassal kell hasznalni, és csak az implantacios mtét soran
felmeruld hibaelharitasi helyzetek esetén elérhetd.

Lasd a ,Hibaelharitas” ciml részt a generatordiagnosztikai tesztet tartalmazo |épésekrol:
» ,Magas vezetékimpedancia a mitdben” oldalszam: 108
 ,Alacsony vezetékimpedancia a mitében” oldalszam: 110
» ,Alacsony elemfesziltség vagy az élettartam vége jelz6k a mitében” oldalszam: 116

11.3.  Adiagnosztikai tesztek 6sszefoglalasa

Egyes diagnosztikai tesztek a generatormodelltdl figgenek. A teszteket az alabbi tablazat ismerteti.
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9.tabldzat A diagnosztikai tesztek 8sszefoglaldsa

Diagnosztikai 1000-es modell 106-es modell
tesztek 1000-D modell 105-es modell
104-es modell

103-es modell
8103-es modell

Rendszerdiagnosztika A programozott kimenet Normal méd kimeneti
korulbeldl 4 mésodpercig aram =0 mA: 0,25 mA-nél
tarto leadasa, amelyet egy  értékeli az impedanciat, és
rovid, 0,25 mA-es impulzus  kortlbeltl 14 masodpercig
kovet kevesebb, mint végez ingerlést 1,0 mA,

130 ps-ig.* 500 ps és 20 Hz értékekkel.

VIGYAZAT! Az
alacsonyabb
paraméter-
bedllitdsokkal
rendelkezd betegek
kellemetlen érzést
tapasztalhatnak a
teszt soran.

Normal méd kimeneti
dram >0 mA: 0,25 mA-nél
értékeli az impedanciat, és
korulbeldl 14 masodpercig
végez ingerlést a
beprogramozott Normal
modu paraméterekkel.

A Normal méd Teszt nem érheto el, Teszt nem érheto el,
diagnosztikdja hasznalja a haszndlja a
rendszerdiagnosztikat rendszerdiagnosztikat

102-es modell
102R modell

Korulbeldl 14 masodpercig
végez ingerlést 1,0 mA, 500 ps
és 20 Hz értékekkel.

VIGYAZAT! Az
alacsonyabb
paraméter-
beallitdsokkal
rendelkez6 betegek
kellemetlen érzést
tapasztalhatnak a teszt
soran.

0,75 mA, 15 Hz és 30 s (vagy
nagyobb) Normal madu
beallitasokat igényel.
Korulbeldl 14 masodpercig
végez ingerlést a Normal maéd
beallitasaival.

82. oldal - 26-0011-0622/2 (HUN)



Eszkdzdiagnosztika

9.tabldzat A diagnosztikai tesztek 6sszefoglaldsa (folytatas)

Diagnosztikai 1000-es modell 106-es modell 102-es modell
tesztek 1000-D modell 105-es modell 102R modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell
Generatordiagnosztika A programozott kimenet 0,25 mA-nél értékeli az 1,0 mA, 500 ps és 20 Hz
kortlbelul 4 masodpercig impedanciat, és kortlbellil  értékekkel végez ingerlést.
tarto leadasa, amelyetegy 4 masodpercig végez
révid, 0,25 mA-es impulzus  ingerlést a beprogramozott VIGYAZAT!
kovet kevesebb, mint Normal modu Generatordiagnosztikai
130 ps-ig.* Ha a kimenet paraméterekkel. Ha a tesztet csak a mitdben,
0 mA, akkor csak az kimenet O mA, akkor csak a tesztellenallassal
impedancia mérése az impedancia mérése szabad futtatni.
torténik meg. torténik meg.

VIGYAZAT! A 102-es
modellszamu
generator bedllitasa a
teszt utdn 0 mA lesz.

Lead Impedance Kijelzi az aktualisan mért Kijelzi az aktualisan mért A becsult vezetékimpedancia
(Vezetékimpedancia) vezetékimpedanciat. vezetékimpedanciat. tartomanyanak kijelzése 1 mA-
5 § nél és 500 ps-nal torténik.
@ MEGJEGYZES: A @ MEGJEGYZES: A

beprogramozas beprogramozas

utana utana

vezetékimpedancia vezetékimpedancia

mérésére mérésére

automatikusan sor automatikusan sor

kerUl 24 6ranként kerUl 24 6ranként

egyszer. egyszer.

*A <100 000-es sorozatszammal rendelkez 1000-es modelleknél kisebb eltérések vannak a rendszer-diagnosztikai tesztben.
Tovabbi informaciokért lasd az 1000-es modellt (kizardlag < 100 000-es sorozatszam esetén) a javallatspecifikus orvosi
kézikdnyvben.

11.4. Adiagnosztikaban megfigyelt potencialis
hibaallapotok

Ha a diagnosztikai teszt megszakad, kdvesse a képerny6n megjelend utasitasokat a teszt megismétléséhez
és a beteg paramétereinek ellen6rzéséhez. A 102-es modell / 102R modell paraméterei érzékenyek a nem
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kivant valtozasokra a kommunikacié megszakadasa miatt megszakado diagnosztikai tesztek soran. A
megszakadt diagnosztikai tesztek utan mindig végezzen ujboli lekérdezést a beallitasok ellendrzéséhez.

11.5.  Adiagnosztikai teszteredmeények leolvasasa

37.4bra  Példa a Diagnostics Test Results (Diagnosztikai teszteredmények) képernydre

| Diagnostics Test Results

System Diagnostics Test Results
Mar 27, 2017, 3:58 PM

Lead Impedance 3928 Ohms:
Generator Battery 18% - 25%

Output Current omA

11.5.1. Diagnosztika/paraméter-eredmény 6sszefoglalasa

Az alabbi tablazatok 6sszefoglaljak a tesztparamétereket és azok értékeit/jelentéseit a kiilonb6z6
diagnosztikai tesztek esetén.

@ MEGJEGYZES: Rendellenes eredmények esetén a tovabbi utasitasokat lasd: ,Hibaelhar(tas” oldalszam: 100.
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10. tablazat
Paraméternév

Lead Impedance
(Vezetékimpedancia)

Lead Impedance
(Vezetékimpedancia)

Paraméter leirasa

Jelzi a mért vagy becsult
impedanciat a kimeneti
aram leadasakor a
tesztelés soran, valamint
azt, hogy az a normal

tartomanyon belul van-e.

Jelzi a mért vagy becsult
impedanciat a kimeneti
aram leadasakor a
tesztelés soran, valamint
azt, hogy az a normal

tartomanyon belll van-e.

Paraméterértékek

/ Eredmények

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell

A vezetékimpedancia
mért értéke (QQ) és OK,
LOW (ALACSONY) vagy
HIGH (MAGAS)
altalanos allapot.

102-es modell
102R modell

A vezetékimpedancia
becsult értéke (Q) és
OKvagy HIGH (MAGAS)
altalanos allapot.

Lasd ,Egyenaramu-
egyenaramu kéd és
vezetékimpedancia”
oldalszam: 88.

®

MEGJEGYZES:
Ha 1.0-s
verzigju
szoftvert
hasznal,
frissitse 1.6-0s
verziora.

Diagnosztika/paraméter-eredmény ésszefoglalasa - Vezetékimpedancia

Mit jelent az érték vagy az
eredmény?

OK: Az impedancia az elfogadhaté
mikaodési tartomanyon beltl van.
Nem igényel kulénosebb figyelmet.
LOW (ALACSONY): Az impedancia a
vartnal alacsonyabb, és rovidzarlatra
vagy meghibasodott generatorra
utalhat. A tovabbi utasitasokat Iasd:
+Hibaelhdritas” oldalszdm: 100.
HIGH (MAGAS): A vezetékimpedancia
a vartnal magasabb, és eléfordulhat,
hogy a generator nem tudja leadni a
beprogramozott kezelést. A tovabbi
utasitasokat lasd: ,Hibaelharitas”
oldalszdm: 100.

OK: Az impedancia az elfogadhatd
mikodési tartomanyon belll van.
Nem igényel kilonosebb figyelmet.
HIGH (MAGAS): A vezetékimpedancia
a vartnal magasabb, és el6fordulhat,
hogy a generator nem tudja leadni a
beprogramozott kezelést. A tovabbi
utasitasokat lasd: ,Hibaelharitas”
oldalszam: 100.
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11. tablazat

Paraméternév

Generator eleme

Generator eleme

Paraméter leirasa

Az aldbbiak
eqgyikével jelzia
generator elemének
allapotat:

1. 0K

2. Intensified Follow-
up Indicator (IFI)
(Fokozott kdvetés
szUkséges)

3. Near end of
service (NEOS)
(Elettartama
végéhez kozeledik)
4. End of service
(EOS) (Elettartam
vége)

Az aldbbiak
egyikével jelzi a
generator elemének
allapotat:

1.0K

2. Intensified Follow-
up Indicator (IFI)
(Fokozott kdvetés
szUkséges)

3. Near end of
service (NEQS)
(Elettartama
végéhez kozeledik)
4. End of service
(EOS) (Elettartam
vége)

Paraméterértékek

/ Eredmények

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell

OK
IFI
NEOS
EOS

102-es modell
102R modell

OK
NEOS

Diagnosztika/paraméter-eredmény ésszefoglalasa - A generator eleme

Mit jelent az érték vagy az
eredmény?

OK: Az elem toltottségi szintje a normal
mUkodési tartomanyban van, és nem
igényel kilonosebb figyelmet.

IFL: Az elem lemerult olyan szintre,
amelynél gyakoribb klinikai ellenérzés
ajanlott.

NEOS : A generatort a lehetd
leghamarabb ki kell cseréini.

EOS: A generator mar nem nyujt
ingerlést, ezért azonnali csere javasolt.
Ha a generatort nem cserélik ki, akkor az
végul elvesziti a szoftverrel vald
kommunikacio lehetdségét.

OK: Az elem toltottségi szintje a normal
mkodési tartomanyban van, és nem
igényel kilonosebb figyelmet.

NEOS : ANEOS &llapotanak
ellendrzésére ajanlott egy
rendszerdiagnosztikai teszt elvégzése.
Ha ez bebizonyosodik, a generatort a
lehet6 leghamarabb ki kell cserélni.
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12. tablazat

Kimeneti dram /
Leadott
aramerésség

Kimeneti aram /
Leadott
aramerd&sség

Paraméter leirasa

Jelzi a diagnosztikai teszt soran
leadott ingerlési kimeneti aram
értéket és a teszt dllapotat a

programozott beallitasok alapjan.

Jelzi a diagnosztikai teszt soran
leadott ingerlési kimeneti daram
értéket és a teszt dllapotat a

programozott beallitasok alapjan.

Diagnosztika/paraméter-eredmény ésszefoglalasa - Kimeneti aram / Leadott dramer8sség
Paraméternév

Paraméterértékek
/ Eredmények

1000-es modell
1000-D modell
106-es modell
105-es modell
104-es modell
103-es modell
8103-es modell

A kimeneti aram
értéke (mA) és OK
vagy LOW
(ALACSONY) ltalanos
allapot.

102-es modell
102R modell

A kimeneti aram
értéke (mA) és OK
vagy LIMIT
(ALACSONY) altalanos
allapot.

Mit jelent az érték vagy az
eredmény?

Az érték a diagnosztikai teszt
soran leadott ingerlési kimenetet
jelzi.

OK: Az daramer8sség leadasa a
programozott szinten torténik.
LOW (ALACSONY): El6fordulhat,
hogy a programozott
aramerésség leadasa nem a
megadott szinten torténik.

Az érték a diagnosztikai teszt
soran leadott ingerlési kimenetet
jelzi.

OK: Az dramerdésség leadasa a
programozott szinten torténik.
LIMIT (ALACSONY): Eléfordulhat,
hogy a programozott
aramerésség leadasa nem a
megadott szinten torténik.

VIGYAZAT! Az elem lemeriilhet a vizitek kozott. Ezért a LivaNova azt javasolja, hogy az engedélyezett magneses
aktivalassal rendelkez6 epilepszias betegek végezzenek napi magneses aktivalast az ingerlés ellenbrzésére. Ha
nem érezhetd ingerlés, kérje meg a beteget, hogy beszéljen az orvossal a diagnosztikai tesztek elvégzése

érdekében.
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11.5.2.  Egyenaramu-egyenaramu kod és
vezetekimpedancia

Alkalmas modellek: 102-es modell 102R modell

Ezen modellek esetén a vezetékimpedancia értékeinek becslése az egyenaramu-egyenaramu kod alapjan
torténik (a VNS Therapy szoftver korabbi verzidiban lathatd). A DC DC kéd és a becsult impedanciatartomany
kozotti konverzidt az alabbi tablazat tartalmazza.

13.tdbldzat Egyenaramu-egyendramu kéd konverzidja és a becsult
impedanciatartomany és vezetékimpedancia

Egyenadramu-egyendramu kéd Becsult impedanciatartomény
(vezetékimpedancia értéke, 1 mA, 500 ps)

0 <1700Q

1 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >9000Q

11.6. Adiagnosztikai elozmenyek attekintése

Az 6sszes korabban elvégzett diagnosztikai teszt megtalalhaté a Diagnostics (Diagnosztika) képerny®
elbzményeket tartalmazo tablazataban. A legorduldé menuk segitségével szlrheti a jelentéseket tipus és/vagy
datum alapjan. Ezenkivul a teszt kivalasztasaval megtekintheti annak részleteit.
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ElGzmények

Az El6zmények funkcid lehetdvé teszi a beteg paraméter-beallitasainak megtekintését
a legutobbi rendeldi vizit 6ta. Ezenkival megtekinthetok a munkamenet-jelentések.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

12.1. Aparaméter-bedllitasok elézményei ... ... 90

12.2. Munkamenet-jelentések ...l 91

12. FEJEZET
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12.1. A parameter-beallitasok eldzmenyei

A Parameter History (Paraméter-el6zmények) képernyén megtekintheti a beallitasok el6zményeit.

14.tabldzat A paraméter-bedllitasok el6zményei

A paraméter 1000-es modell 106-es modell 105-es modell 103-es modell
elézményei 1000-D modell 104-es modell

Programozas tipusa

Manualis Igen
Vezetett Igen*
Utemezett Igen*
Nappali/Ejszakai Igen

Ingerlési paraméterek a kdvetkez8hoz:

Normal méd Igen
AutoStim méd Igen
Magneses méd Igen

Aktiv id6szakok és paraméter-bedllitasok

Nappali/Ejszakai Igen
AutoStim kiiszébértékek

Igen

Alacsony pulzusszdm / hason fekvés érzékelése

Igen

*A History (Elézmények) a két legutobbi irdnyitott vagy Utemezett programozasi lépés idébélyegzéit jeleniti meg.

Igen
Igen
Nem

Nem

Igen

Igen

Igen

Nem

Igen

Nem

Igen
Igen
Nem

Nem

Igen

Nem

Igen

Nem

Nem

Nem

Igen
Igen
Nem

Nem

Igen

Nem

Igen

Nem

Nem

Nem

8103-es
modell

Igen

Igen

Nem

Nem

Igen

Nem

Nem

Nem

Nem

Nem

102-es modell
102R modell
Igen
Igen

Nem

Nem
Igen
Nem
Igen
Nem

Nem

Nem

A parameéter-el6zmények megtekintéséhez végezze el a kdvetkez6 |épéseket:
1. Kérdezze le a generatort.

2. Valassza ki a History (El6zmények) elemet a navigacios savon.
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38.adbra  Példa a Parameter History (Paraméter-el6zmények) képernydre

2 VNSTherapy
Patient

SenTiva M1000 S/N: 963028 ﬁD
Implant Date: May 6, 2014

Interrogate

PARAMETER HISTORY

( [ View Session Reports )

View parameter history for last 1 timeframes below

Nov 01, 2017, 9:52 AM

0" Daytime Stimulation
Active between: 08:00 AM - 09:00 PM
NORMAL AuToSTIM MAGNET
Output: 0.5mA 0,625 mA 0.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 uSec 250 pSec 500 uSec
On Time: 30sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5min
DutyCycle:  10%
 Nighttime Stimulation
Active between: 08:00 PM - 08:00 AM
NORMAL AuToSTIM MAGNET
Output: 05mA 0.625mA 0.75mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec

[ ] [ ] €@ B

sommary Pametes Diagrosuis Hstory hors

History

12.2.  Munkamenet-jelentések

A munkamenet-jelentéseket a Programozoé egység automatikusan eltarolja minden alkalommal, amikor a
felhasznald befejez egy munkamenetet. A jelentések exportalhatdk és kinyomtathatdk, és hozzaadhatok a
beteg egészségugyi dokumentaciojahoz. A munkamenet-jelentések a kovetkezdket tartalmazzak:

» Alegutobbi diagnosztikai eredmények

e Azingerlések atlagos szama naponta (modonként) és a modok kdzotti megoszlas

o Paraméterek az elsd lekérdezéskor és az utolsé programozaskor

» Programozasi protokollokkal kapcsolatos részletek, beleértve a |épések elézményeit

A munkamenet-jelentések akkor jonnek létre, ha az End session (Munkamenet vége) lehetdséget kivalasztjak.
A legutébbi munkamenet-jelentés megtekintéséhez valassza ki a Reports (Jelentések) elemet a navigacios
savon, amikor munkameneten kivul van. A részleteket Iasd: ,Importalas és exportalas” oldalszam: 99.

@ MEGJEGYZES: A kijelzett informécié a generator modelljétél fiigg. Nem minden paraméter, funkcié vagy maéd
alkalmazhat6 minden generatormodellnél.

A munkamenet-jelentés megtekintéséhez végezze el a kdvetkezd lépéseket:
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1. Valassza ki a View Session Report (Munkamenet-jelentés megtekintése) elemet.

39.4bra  Példa a View Session Reports (Munkamenet-jelentések megtekintése) képernybre

Nov 01,2017 9:56 AM

2 VNSTherapy
Patient ID: lvn

$) 5% =D

SenTiva M1000 S/N: 986043 ;b
Implant Date: Oct 11, 2017

End session

PARAMETER HISTORY

~_[El View Session Reports j

View.param(

“ [E] View Session Reports

Nov 01, 2017, 9:31 AM
Nov 01, 2017, 9:29 AM
\GNET
Nov 01, 2017, 9:25 AM
Nov 01, 2017, 9:17 AM
Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 30 sec 60 sec
Off Time: 1.8 min
Duty Cycle: 25%
Q. seizure Detection: ENABLED
Autostim Threshold: 40%
Heartbeat Detection: 3
Low Heart Rate Threshold: 30 BPM
L Prone Position Detection: ENABLED
J

Nov 01, 2017, 9:31 AM

mi [ ) [ Ol

‘Summary Parameters Diagnostics History More

2. Valassza ki a kivant jelentés idépontjat és datumat. Az érintdképernyd segitségével gorgethet, illetve
nagyithat és kicsinyithet a munkamenet-jelentés megjelenitésében.

40.3bra  Példa az Idd és datum kivalasztasara szolgald képernydre

PARAMETER HISTORY

Interrogate

T
(B View Session Repotts )

@ stmuk

Output:
Frequency:
Puise Width:

On Time:

Apr 26, 2017, 6:10 PM

Apr 26,2017, 6:09 PM
P

=
Apr 26, 2017, 6:10 PM

Apr 26, 2017, 6:09 PM

/|

b
S min
10% J

Off Time:
Duty Cycle:
\

@  stimulation:
Output:
Frequency:
Puise Width:

.
Hi [ ]
sy et

Apr 26, 2017, 6:09 PM

NORMAL MAGNET
0.75mA 1mA
20Hz
250 pSec 500 pSec
q@ 4/ g
s s = Mors
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Események es trendek

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

13.1. Esemény-éstrendadatok ... .
13.2. Eseményadatok megtekintése ...
13.3. Trendadatok megtekintése ... ... .

13. FEJEZET
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13.1. Esemény- és trendadatok

15. tdblazat Esemény- és trendadatok modellenként

1000-es 106-es 105-es 103-es 8103-es 102-es
modell modell modell modell modell modell

1000-D 104-es 102R
modell modell modell

Eseményadat

Legfeljebb 3 legutébbi rendeléi vizit dsszesitett
adatai (2 olyan lekérdezéssel meghatarozva, amelyek
kdzdtt legalabb 12 6ra eltelt)

Koérdiagram [ingerlésmegoszlas Igen Igen Nem Nem Nem Nem
szazalékos hozzjaruldsa (Normal

mdd, AutoStim méd és Magneses

mad) a teljes terapidhoz]

Az ingerlések atlagos szdma Igen Igen Nem Nem Nem Nem
naponta Normal mdd, AutoStim
mad és Magneses mdéd esetén

Magneses méd aktivalasok szdma és idébélyegei Igen Igen Igen Igen Nem Igen
(legfeljebb (legfeljebb (legfeljebb (legfeljebb (legfeljebb
50 tarolt) 15 tarolt) 15 tarolt) 15 tarolt) 15 tarolt)
Gatolt ingerlések* szdma és idébélyegei Igen Nem Nem Nem Nem Nem
(legfeljebb
10 tarolt)

Trendadatok - napi és érankénti hisztogramok

Rohamérzékelés (ingerlés nélkdil) Igen Igen Nem Nem Nem Nem
AutoStim méd ingerlések Igen Igen Nem Nem Nem Nem
AutoStim méd legutébbi idébélyegei Igen Igen Nem Nem Nem Nem

(legfeljebb (legfeljebb
350 tarolt) 4096 tarolt)

Magneses mdéd ingerlések Igen Igen Nem Nem Nem Nem
Hason fekvd helyzet érzékelése Igen Nem Nem Nem Nem Nem
Alacsony pulzusszam érzékelése Igen Nem Nem Nem Nem Nem

* Megakadalyozott Normal és AutoStim ingerlés

13.2. Eseményadatok megtekintése

Az eseményadatok megtekintéséhez végezze el a kdvetkezd lépéseket:
1. Kérdezze le a generatort. Az 1000-es modell / 1000-D modell esetén ki kell valasztania az advanced
interrogation (specidlis lekérdezés) lehetéséget.
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2. Koppintson az Events (Események) elemre a navigacios savon. A kijelzd a generator modelljétdl flgg.
Lasd ,Esemény- és trendadatok” az el6z6 oldalon.

3. Arendel6ivizitek kozott a bal és jobb oldali nyilakkal navigalhat.

4. Alegutdobbi magneses események megtekintéséhez koppintson a View last [...] timestamps (Utolso [....]
idébélyeg megtekintése) lehetdségre.

41.adbra  Példa az Events and Trends (Események és trendek) képernydre

Nov 06,2017 11:58 AM (3 VNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implant Date: Nov 6, 2017

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

Stimulation events

May 15, 2016 to Today

otal therapy Average stims per day
105%)

Normal ~ 225.99
AutoStim 96.00

® \' Magnet 0.24 ®
[ V)

Total  322.23

Magnet Events
Lifetime total Magnet Stimulation(s): 129
Lifetime total Magnet Inhibition(s): 35

- Y
View last 60 timestamp(s) )

View last 60 timestamp(s)

g
\ %

13.3. Trendadatok megtekintése

Alkalmas modellek: 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

A trendadatok hisztogramjanak megtekintéséhez koppintson az Events (Események) elemre a navigacios
savon, majd a Trends (Trendek) lapra. A hisztogram maédosithaté ugy, hogy naproél napra vagy 6rardl érara
formatumban jelenitse meg az adatokat. A kijelz6 a generator modelljétél fligg. Lasd ,Esemény- és
trendadatok” az el6z6 oldalon.

13.3.1.  Naponkeénti nézet

1. Koppintson az Event per day (Események naponként) elemre egy honap érzékelési adatainak naprol
napra formatumban valé megjelenitéséhez.

2. Koppintson a megjeleniteni kivant idokeretre és eseménytipusokra.

3. Koppintson a hisztogram savjara egy adott nap tovabbi adatainak (azaz az Eseményszam, a Paraméter-
kUszobeértékek és az Esemény-id6bélyegek) megtekintéséhez. Az idobélyegadatokhoz tovabbi
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lekérdezés szikséges. A részleteket Iasd a ,1dObélyeq letdltése” a kovetkezd oldalon cimi részben.
42.3bra Példa a Trends (Trendek) — Daily View (Naponkénti nézet) képernydre

fora0 20 40P O VNS heraps o 100 == 1 Valassza ki a hénapot a moédositashoz.

Patient ID: CNN
SenTiva M1000 S/N: 955026
Implant Date: Sep 9, 2015
Interogate

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

Download data for Event timestamps

Last download: -~

% Download data

N

Jeldlje be a grafikonon megjeleniteni kivant
(> B Do D Ol eseménytipusok jeldlénégyzetét.

Apr 2017 v)

3 Koppintson a savra a tovabbi részletek
megjelenitéséhez.
A tovabbi adatok k6zé a kdvetkez6k
tartoznak:

e Eseményszamok

o Paraméter-kiszobértékek
e Esemény-idébélyegek

13.3.2.  Oréankénti nézet

1. Koppintson az Event per hour (Események dranként) elemre az érzékelési adatok érardl orara
formatumban valé megjelenitéséhez.

2. Koppintson a megjeleniteni kivant idékeretre (a rendeldi vizitek kozotti id6szak) és eseménytipusokra.
Az érankénti nézet megjeleniti az egyes 6rak atlagos szamadatait egy 24 6ras id6szakban. Az atlag
kiszamitasa a kivalasztott rendeldi vizitek kozotti idészak alapjan torténik.
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43.4bra Példa a Trends (Trendek) - Hourly View (Ordnkénti nézet) képernyére

.
B
= il

o BmBal BB fmi L LIR | ISEES |88
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=] = < @ o < =

&~

13.3.2.1. IdObelyeq letdltése

A naponkénti nézet idobélyegének letoltéséhez helyezze a Wand eszkdzt a generator folé, és koppintson a
Download data (Adatletdltés) elemre. Az 1000-es modell / 1000-D modell esetén a tarolt idébélyegek
maximalis szamat (350) letdlti a rendszer. A 106-os modell legfeljebb 4096 bejegyzést tud tarolni, és a kivant
letoltési méret (500, 1000, 2000, 3000 vagy az 6sszes bejegyzés) kivalaszthato.

Az érzékelési iddbélyegek elektronikus masolatanak letoltéséhez hasznalja az Importalas/exportalas funkciot
munkameneten kivdl. Lasd ,Importalas és exportalas” oldalszam: 99.
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A Programozo egység adatainak
kezelése

Munkameneten kivul (a generator lekérdezése el6tt) az alabbiakat teheti a
Programozo egység eszkozzel:
¢ Munkamenet-jelentések megtekintése
» Adatok importalasa/exportalasa
» Specialis hibaelharitas végrehajtasa, ha ezt tanacsolja a Technikai
dgyfélszolgalat (a generator alaphelyzetbe allitasa)
» AVezetett programozas opcidinak szerkesztése, beleértve az egyéni terapias
protokollok létrehozasat
» AProgramozo egység és a Wand bedllitasainak modositasa

Ez a témakor a kovetkez6 témakat tartalmazza:

14.1.  Amunkamenet-jelentések megtekintése és exportdldsa ... 99
14.2. Importalas ésexportalds ... 99
14.3. A munkameneteken kivili hibaelharitds mentje ... 99
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14.1. A munkamenet-jelentések megtekintése és
exportalasa

A Programozo egység eszkdzon mentett 0sszes munkamenet-jelentés megtekintéséhez koppintson a
féképernyd navigacios savjan a Reports (Jelentések) elemre. A keresémez6 és a legorduld menuk
segitségével szlrheti a jelentéseket datum és id6pont, generatormodell vagy betegazonosité szerint.
Koppintson barmelyik munkamenet-jelentésre annak megtekintéséhez. A munkamenet-jelentések
tartalmanak leirasat lasd: ,Munkamenet-jelentések” oldalszam: 91.

Ez a funkcio azt is lehet6veé teszi, hogy egyes munkamenet-jelentéseket USB-meghajtéra exportaljon.
Elektronikus masolat (.pdf-fajl) létrehozasahoz:

1. Helyezze be a kiuls6 adathordozot a Programozé egység USB-meghajtéjaba (C tipus).

2. Tekintse meg a kivant munkamenet-jelentést.

3. Koppintson az Export (Exportalas) elemre, és kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.

14.2. Importalas és exportalas

A programozo egységek kozotti adatatvitelhez koppintson a féképernyd navigacios savjan az Import/Export
(Importalas/Exportalas) lehetdségre. Ez felhasznalhatd a betegadatok tobb szamitdgép kozotti
megosztasara, illetve egy egyéni terapias protokoll atmasolasara az eqyik Programozé egyseg eszkozrol a
masikra.

Egy teljes Programozé egység masolatanak exportalasahoz tegye a kdvetkezoket:
1. Helyezze be a kulsd adathordozdt a Programozo egység USB-meghajtéjaba (C tipus).
2. Koppintson az Export data (Adatok exportalasa) elemre, és kovesse a képernyén megjelend
utasitasokat.

Az adatoknak egy Uj Programozo egységre valo importalasahoz tegye a kdvetkezoket:
1. Helyezze be a masolt adatokat tartalmazo kulsé adathordozét az ,Uj” Programozé egység USB-
meghajtdjaba.
2. Koppintson az Import data (Adatok importalasa) lehetdségre.
3. Valassza ki a Programozé egység meglévd adatbazisaval 6sszevonni kivant adatbazis-masolatot.

14.3. A munkameneteken kivuli hibaelharitas
menuje

Ha kikUszobdlte a lehetséges kdrnyezeti veszélyeket, és elvégezte az 6sszes lehetséges hibaelharitasi [épést,
szUkséges lehet a generator visszaallitasa. A generator visszaallitasaval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot
a kovetkezbvel: ,Technikai tgyfélszolgalat” oldalszam: 133.
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A programoz6 rendszer jelen fejezetben nem szerepl6 egyéb problémaival
kapcsolatban forduljon a kdvetkezdh6z: , Technikai Ugyfélszolgalat” oldalszam: 133.

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

15. FEJEZET

15.1.
15.2.
15.3.
15.4.
15.5.
15.6.

Rendellenes viselkedés vagy nemreagalé rendszer ... 101
Kommunikaciés hibak ... 102
Vezetékimpedanciaval kapcsolatos problémak ... .. 108
Elemmel kapcsolatos problémak ... 116
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15.1.
rendszer

Rendellenes viselkedes vagy nem reagalo

/

Ha a rendszerei rendellenes viselkedést mutatnak vagy nem reagalnak, kdvesse az alabbi megoldasi

lépéseket.

Rendellenes visel kedés vagy nem reagald rendszer

A Programmerre vonatkozd megoldasi |épések

Programmert
koztassa a programozd szamitdgépet
egy halozati konnektorhoz.

!

le és engedje el a bekapcsologombot.
ovesse a képernyon megjelend utasitasokat
a ledllitashoz.
* Ha a Programmer ekkor nem reagal, nyomja
le és tartsa lenyomva a bekapcsolégombot
legaldbb 10 masodpercig a kényszerledllitashoz.
e Varja meg, hogy a Programmer teljesen ledlljon.

Eolja be a Programmert.

I

Reagal az
eszkbz?

—MNem—-—p

Igen

meg arrdl, hogy:
Programmer megfelelden fel van tdltve.

+ A Programmeren beallitott datum és idd helyes.

A wandra vonatkozé megoldasi lépések

a Wand elemfesziiltségét
alacsony elemfesziltséget jelzd narancssarga
eny vilagit, cserélje ki a Wand elemeit.

l

eres Ujrainditast
myja le és tartsa lenyomva 5 masodpercig
a Wand bekapcsolégombjat.

]

Reagal az
eszkoz?

Forduljon a technikai
Ggyfelszolgalathoz

Folytassa a hasznalatat
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15.2. Kommunikacios hibak

15.2.1.  AWand nem csatlakozik a Programozé egység
eszkozhoz (vezeték nélkul)

15.2.1.1. Lehetseges okok

» AWand nincs bekapcsolva

» AWand elemeilemertltek

e Elektromagneses interferencia (EMI) (pl. lampak a m{toben)
» Meghibasodott Wand

» Meghibasodott Programozd egység
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15.2.1.2.  Megoldasi lépések

A Wand nem csatlakozik a Programmerhez (vezeték nélkili)

Hibalzenetek:
No wands found... (Nem talalhaté Wand...)

Wand [Serial number of connected Wand] not found. (Nem taldlhat atlak tott Wand sorozatszama] Wand.)

a Wand aramellatasat
ja le és engedje

el a bekapcsolégombot.

- Cserélje ki az elemeket

*
NEM
i
Vilagit az Be vannak
Kicserélte az alacsony kapcsolva az
‘_ Ne——an Z | M—' . P - a E—
elemeket? 1GE elemtdltetet NE aramellatast jelzo
Jelzd ikon? zold fények?
IGEN
4
nd kivalasztasat : m—tlakpztassn ujra a Wandot
ljgn meg arrol, hogy a Wand azonositdja
megegyezik a Programmeren kival asztott Wand
azonositojaval.
y nincs-e interferencia Sikereswvolt a
= . M- .
liin meg arrdl, hogy a Wand 90-120 cm NE csatlakoztatas?
{3-4 |ab) tavolsagra van-e minden mas elektronikus

berendezéstdl.

!
r:satlakp:tassa djra a Wandot

I IGEN

Sikeresvolta 1GEN
csatlakoztatas? :
NEM
I ek ctassa » tartalik kibellel » G

IGEN csatlakoztatas?
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15.2.2.  AWand nem csatlakozik a Programozo
egysegeszkozhoz (kabel)

15.2.2.1. Lehetseges okok

» AWand nincs bekapcsolva
» Nem megfelel6 kabelcsatlakozas a Wand és a Programozo egység kdzott
» AWand elemeilemertltek

* AProgramozo egység kabelének helytelen USB-port felismerése

Meghibasodott Wand

» Meghibasodott Programozdé egység
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15.2.2.2. Megoldasi lépések

AWand nem csatlakozik a Programmerhez (vezetékes)

Hibalizenet:
Wand nol connecled... (A Wand nem csallakozik...)

a Wand aramellatasat
mja le és engedje

el a bekapesolégombol.

- Cserélje ki az elemeket
*
NEM
Vildgil az Be vannak
Kicserél Le alacsony kapesolva az
™ acelemekerr ¢ TGEN * clemiletet T NEMTP g mellsdst jelos
jeled ikan? cold Mények?
IGEN

m;la koztassa ujra a Wandot

!

kébelcsatlakozast
ljon meg arrdl, hogy a kabel a Wandhoz Sikeres voll
&5 a Programmerhes is csallakoslalva van. El a csallak oo alEs?

Csallakoslassa djra, ha szukséges.

IGEN I

VCsatlalmztama ajra a Wandot

I 1GEN

E 3

Sikeresvoll a
csallakoslalds?

TCEMN:
laEN

-

Folylassa a haseznialalal
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15.2.3.  AWand nem kommunikal a generatorral

15.2.3.1. Lehetseges okok

« AWand elemeilemertltek

» AWand elmozdult a generatortdl kommunikacié kdzben

» Elektromagneses interferencia (EMI) (pl. lampak a m{tében)

» Agenerator eleme elérte az élettartam végét (EOS)

» Generator folé helyezett magnes (1000-es modell / 1000-D modell)
» Meghibasodott Wand

» Meghibasodott Programozé egység

» Meghibasodott generator
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15.2.3.2.  Megoldasi lépések

A Wand nem kommunikal a generatorral

Hibaiizenetek:
Generator not found... (Nem talalhatd a generator...)
Error communicating with the generator... (Hiba a generatorral valé kommunikacio soran...)

arral, hogy a Wand a generator falé van helyezve.

el a Wandot 45 fokkal.

et kozben gy6zddjon meg arrdl, hogy a generatorzseb legfeljebb 2,5 cm (1 hivelyk) mélységben
van a bar alatt, és nem az izom alatt.

1000-es tipus /  »—IGEN—$
1000-D tipus

el a magnest
zAadjon meg arral, hogy a Wand

nincs a3 generator fale helyezve.

NEM
+

777 prébalja djra a j
b |

kommunikaciot

NEM—= ;;EE:;E; e (BT Folytassa a munkamenetet

Forduljon a technikai
dgyfélszolgalathoz
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15.3. Vezetékimpedanciaval kapcsolatos problémak

15.3.1. Magas vezetékimpedancia a mutoben

15.3.1.1. Lehetseges okok

* Nem megfeleld csatlakozas a vezeték és a generator kozott
» Avezeték helytelen elhelyezése az idegen

e Szarazideg

» Meghibasodott generator

» Meghibasodott vezeték
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15.3.1.2. Megoldasi lépések

MAGAS vezetékimpedancia a mtdben

Hibalzenet:
Lead Impedance HIGH (Veselékimpedanda MAGAS)

avezeték csatlakozdjaba

rL, Lavolilsa el a veselék Laskéjel, &s hagyja az imbusaeji csavarhlzol a rogeldesavarban.
a rogeldesavar nem |alszik-e a veselék csallakosjdban.

be a csallakosoluskél, &5 szorilsa rd a rogeildesavarl a2 imbusefejd csavarhizd kallandsaig.
ljon meg arrdl, hogy a vezelék Wiskéje Lalhaladl a csallakosdblokk halsd végén.

Egy csallakosoval rendelkesd generdlor eselében ellendrizze, hogy a csallakosogylrd vege a vezelék
csallakosojaban van-e.

Ha az ideg helye szraz dblilse, majd Lavolilsa el az 0sszegydll folyadékol.
Ellendrizze, hogy a veselékelekiroda a megleleld helyen van-e azidegen.

!

%n aj rendszerdiagnosztikai tesztet

a generatoron

rogeldesavarl,

el a veselék LOskEEL.

Helyesze be a les:lellendll st
a generalorba, s szorilsa rd
a rogeildesavarl as imbuselejd
csavarhizo kallanasaig.

+  Erinlse meg a More =
Troubleshooting (Tovabbiak =
Hibaelharilas) gombol a
Programmeren.

+  Erinlse meg a Generator
Diagnostics = Start
(GenerdlordiagnoseLika = Indilds)
gombol a Programmeren.

—MAGAS—a  Veselékimpedant  s——OK—p

Folylassa a« implanlaciol
a eredmeények?

a generatorba

rogldcsavarl, s Lavolilsa el a Lessellendllast.

hogy a rogldesavar nem lalszik-e a veselék csallako djaban.
Csallakoslassa az imbussle)d csavarhizol a rdglbcsavarhos

s Helyesse be a csallakos6Loskél, &s szorilsa ra a rogeildesavarl az
D'K_' imbus Aejl csavarhizd kallanasaig.
= Vizudlisan ellendrizze a veselék csallakosdjal €s bizonyosodjon meg arrdl,
| hogy a vecelek Loskéje Lalhaladl a csallakozdblokk halso vegen.
Veselékimpedana

a eredmeények?

Inditson 0]
rendszerdiagnosztikail tesztet

0K

4—MAGAS——a  Veselékimpedanc
a eredmények?
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15.3.2.  Alacsony vezetékimpedancia a mudtoben

15.3.2.1. Lehetseges okok

» Avezeték helytelen elhelyezése az idegen

» Azideg tulzott dblitése

Meghibasodott generator

Meghibasodott vezeték

Rovidzarlat a vezetékben (a generatorcsere-mutét soran)
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15.3.2.2. Megoldasilépések

Alacsony vezetékimpedancia a mitoben

Hibaizenet
Lead Impedance LOW (Vezetékimpedancia ALAC

Megoldasi lépések a kezdeti implantatumhoz Megoldasi lépések a generator cseréjéhez

eket a generatoron
e, hogy a vezetékelektrodakat megfelelden itdcsavart, és tavolitsa el a vezeték
lyeztek az idegre.

® Ha azideq helye folyadékkal telitett, tavolitsa Ze 3 tesztellendll3st 3 generdtorba, és szoritsa

€l az dsszeqydlt folyadekot. ra a rbgzitdcsavart az imbusziejd csavarhizo kattandsdig.
+* Inditson 0j rendszerdiagnosztikai tesztet. * \3lassza a More & Troubleshooting
(Tovabbiak > Hibaelharitas) gombot 3 Programmeren.
l *  V3laszz3a a Generator Diagnostics = Start

(Generitordiagnosztika 2 Inditis) gombot
a Programmeren.

Vezetéekimpedancia s——————————AIACSONY.
értéke?

DK Vezetékimpedancia
Ertéke?

ALACSOMNY

izze, hogy a rigzitécsavar nem
I5tszik e a vezeték csatlakozajaban.
*  (satlakoztassa az imbuszfejd csavarhozot
a rogzitdcsavarhoz.
* Helyezze be a csatlakozotlsker, és szoritsa
ra a rogzitdcsavart az imbuszfejo csavarhozo

Vezetékimpedancia +4

erteke? kattanasaig.
*  Vizudlisan ellendrizze a vezeték csatlakozojat
€s bizonyosodjon meq arrol, hogy a vezeték
tiskéje talhaladt a csatlakozdblokk hatsd végén.
ALACSONY * Inditson uj rendszerdiagnosztikai tesztet.

ljon a technikai

zolgdlathoz
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15.3.3.  Magas/alacsony vezetekimpedancia vagy alacsony
kimeneti aramer0sséq az utankoveteskor

Alkalmas modellek: 1000-es modell 106-es modell 105-es modell 103-es modell 8103-es modell

1000-D modell 104-es modell

15.3.3.1. Lehetseges okok

e Vezeték elektromos szakadasa

» Vezeték levaldsa a generatorrol
 Fibrozis azideg és az elektroda kozott
o Elektroda levalasa az idegrol

* Meghibasodott generator

» Rovidzarlat a vezetékben

* Megndvekedett impedancia a rendszerben.
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15.3.3.2. Megoldasilépések

Magas/alacsony vezetékimpedancia vagy alacsony kimeneti aramergsség az utankbvetd vizit soran

Hibalzenetek:

A HIGH Lead Impedance has been
detected... (A teszt MAGAS

vezete kimpedanciat észlelt...).
Lead Impedance HIGH.
(Vezerékimpedancia MAGAS.)

Hibalizenetek:
* A LOW lead impedance has been *
detected... (A teszt ALACSONY
vezeté kimpedanciat észlelt...)
Lead Impedance LOW.
(Vezetekimpedancia ALACSONY.)

Hibalzenetek:

=  Programmed current is possibly not
being delivered... (Elofordulhat, hogy
a programozott aramerosség leadasa
nem térténik meg...).
Output Current LOW. (Kimeneti
aramerdsseég ALACSONY.)

+
l Végezzen rendszer-diagnosztikat,

es jegyezze fel az eredmeényeket.

LEAL IMPEDANLE HIGH

IWELEI ERLMPEDANCLA MAGAS) _Ilen L7
OUIPU| CURREN] OK diagnoselikai
KIMENE L ARRAM ERDSSEG OK) eredmernyek?

LEAL IMPEDANCE HIGH
(VELE I EKIMPEDANCLA MAGAS)
OUIPUIT CURRENT LOW

(KIMENE L ARAMERDSSEG LEAD IMPELANCE LOW

ALACSONY) ivezetékimpedancia ALACSONY)
OUIPU | CURIREN | OK
(KIMEMEIL AlAMERDSSEG DK}
vezetekben
=k levalasa -

Meghibasodott generstor

a generatorrol
»  Fibrozis az ideq és

az elektroda kozdit
#*  Elektroda levdldsa az idegrdl
+  Meghibasodott generdtor

Forduljon atechnikai dgyfélszolgalathoz

A generator a

ingerl

LEAL IMPEDANCE OK
(vezetékimpedancia Ok}
OUIPUT CURIEN | OK

(KIMEME L ARAMERDSSES OK)

LEAD IMPEDANCE OK

(vezetékimpedancia UK
ouIPUI Cyl{Hth l.u'!lf
(KIMENEL ARAMEROSSEG

ALACSONY)

okok:
egnovekedett impedancia
a rendszerben.
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15.3.4. Magas vezetékimpedancia utankoveteskor

Alkalmas modellek: 102-es modell 102R modell

15.3.4.1. Lehetseges okok

o Vezeték elektromos szakadasa

Vezeték levalasa a generatorrol

Fibrozis az ideg és az elektroda kdzott

Elektroda levalasa az idegrol

Meghibasodott generator

Magas elemimpedancia, a generator az élettartam végéhez kdzelit (EOS)
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15.3.4.2. Megoldasilépések

Magas vezetékimpedancia az utankbdvetd vizit soran (102-es tipus, 102R tipus)

Hibaiizenet:
Lead Impedance HIGH (Vezetekimpedancia MAGAS)

Végezzen
rendszer-diagnosztikat, és jegyezze fel az eredményeket.

mwzze fel az osszes

eredmeényt

!

MNEOS5?

—IGEN—)

Mieldbb cserélje ki 3 generatort

NEM

mé.kelje ki az eredményeket

I
[ ! )

nosztikai nosztikai nosztikai nosztikai
= —_ yek = = yek =
Kirneneli allapol: HATARERTEK Kirneneli allapol OK Kirmeneli allapol: OK Kirmeneli allapol OK

& Veaelkimpedancia: MAGAS & Veseldkimpoedancia: MAGAS & Vesolikimpedancia: OK s Veaolokimpedancia: OK

Normdl mdd ered ményei = Narmdl mdd ered ményei=

=_ Normdl méd eredményei =
- Kirneneli allapol: HATARERTEK -

= Normdl mdéd ered ményei=
Kirneneli allapol: HATARERTEK .

Kirmeneli dllapol: HATARERTEK s Kimenelidllapol 0K

E— I

es szakadasa, vezeték levaldsa a
rrol, fibrozis az ideg és az elektroda kozdtt,
kiroda levalasa az idegrdl, vagy meghibasodott

generator

Wnem képes

ogramozoft kimenet
leadasara. Csdkkentse

a kimeneti aramot vagy

frekvenciat és novelje meg
az impulzusszélességet

J

A generator a célnak

megfelelden mikadik
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15.4. Elemmel kapcsolatos problémak

15.4.1.  Alacsony elemfeszlltség vagy az élettartam vege
jelzdk a mUtoben

15.4.1.1. Lehetseges okok
M{tét elott
» Ageneratort nemrégiben alacsony tarolasi hdmeérsékletnek tették ki

» Meghibasodott generator

Mtét soran
» Agenerator kdzelében hasznalt elektrosebészeti berendezés

 Elektrosztatikus kistlésnek (ESD) kitett generator
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15.4.1.2. Megoldasilépések

Alacsony elemfesziiltség / az élettartam végének jelzéi a midtében

Hibaiizenetek:
Generator Battery NEOS... (Generator eleme NEOS...)
Generator Battery EOS... (Generator eleme EOS...)

Gyakori monitorozas javasolt. The Intensified Follow-up Indicator (IF1) is set... (Fokozott kovetés (IF1) beallitasa...)
Generator disabled... (Generator letiltva...)

Végezzen rendszer-diagnosztikdt vagy
generatordiagnosztikat, és jegyezze fel az eredményeket

LEAD IMPEDANCE , ANY"
Diagnosztikai (Vecelékimpedancia ,TETSZOLEGES")
eredmények? . — IMPEDANCE VALUE ,ANY"
(Impedanciaériék TETSZOLEGES")
IFI = NO (IFI = NEM)

—

Ugyanaz az elemallapot-jelzé

vagy hibaiizenet, mint fent Folytassa az implantaciot

.arjon hozzavetdleg 30 percet

a generatorral —1—
szobah dmeérsékleten.

Kisérletek 2 Forduljon a technikai
szama? dgyfélszolgalathoz
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15.4.2. Az Uj generator letiltva EOS miatt az elsd
utankoveto vizit soran

Alkalmas modellek: 1000-es modell 106-es modell 105-es modell 103-es modell 8103-es modell

1000-D modell 104-es modell

Az elemek ideiglenesen lemerulhetnek és letiltasra kerulhetnek, ha bizonyos korulményeknek vannak kitéve.

15.4.2.1. Lehetseges okok

» Agenerator kdzelében hasznalt elektrosebészeti berendezés

 Elektrosztatikus kistlésnek (ESD) kitett generator
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15.4.2.2. Megoldasilépések

Az Uj generator letiltva EOS miatt az elsd utankovetd vizit soran

Hibaiizenet:
Generator is currently disabled... (Generator jelenleg letiltva...)

t és ellendrizze a rendszert
az OK gombot.

meg a kivant paramétereket.
Erintse meg az Apply Changes (Mddositdsok alkalmazésa)

vagy az Enable Therapy (Terapia engedélyezése) gombot.
Veégezzen rendszer-diagnosztikai tesztet.

.
Megjegyzes: A terapiat engedelyezni kell 3 komplett

rendszer-diagnosztikai eredmeény (pl. vezetékimpedancia,
elemallapot és kimeneti aram) lekérésehez.

NEOS = YES
NEOS = IGE
IFI=NO Az elem [ vagy v
(TFI = NEM) allapota? EQS = YES
(EOS =1GEN)

MINDEN

MAS HIBA ]

Forduljon a technikai
igyfélszolgalathoz

Haladéktalanul cserélje
hasznalatat

ki a generatort

MEGJEGYZES
élettartama |
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15.4.3. Az elemfeszlltseg hirtelen csokkenése

Ha a generator elemfeszUltsége hirtelen csokken, annak a kdvetkez6 okai lehetnek:

» MU{tét utani elso vizit: A csokkenés oka bizonyos korulményeknek (pl. elektrokauterizacio) valo kitettség
lehet a VNS vagy mas mUtét soran. Ha az allapot bekdvetkezett, de nem érzékelték a mitdben,
lehetséges, hogy az utankdvet6 vizit soran fogja érzékelni a csokkenést. Az eszkdz tovabbra is
normalisan fog mikodni, az elem élettartama azonban csdkkenni fog. Tartsa szoros megfigyelés alatt a
beteget az alacsony elemfeszUltség jelzés észlelése érdekében.

» Avezetékimpedancia jelent6sen megvaltozott vagy a programozott ingerlési paraméterek ndvekedtek.
Hatarozza meg a hatralévd elemfeszultséget az egymast kovetd betegvizitek kozott, az ingerlési
paraméterek beallitasa el6tt. Ellendrizze, hogy a vezetékimpedancidban nem tortént-e jelentds
valtozas.

Barmilyen eszkdzprobléma gyanuja esetén forduljon a kdvetkez6hoz: , Technikai Ugyfélszolgalat” oldalszam:
133.
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15.5.  Erzékelési problémak

Alkalmas modellek; 1000-es modell 1000-D modell 106-es modell

15.5.1. Aszivwerés-érzékelés pontatlan (tul
magas/alacsony) a mUtoben vagy utankovetéskor (AutoStim

funkcidra képes generatorok)

Lehet, hogy a sziverés-érzékelés bedllitasait médositani kell a sziverés pontos érzékeléséhez. A Wand
eszkozt a generator felett kell tartani a szivverés-érzékelés teljes ellen6rzési folyamata soran.
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15.5.1.1. Megoldasi lépések

Szivverés-érzékelés pontatlan

Hibalzenet:

Percenkénti GL& m Lal magas, alacsor “laLhald.

6l, hogy a Programmer nem csallakocik fali aljzathoz.

fzze a szoftvert
Gydzbdjon meg arrdl, hogy engedélyesve van ac éreékelés.

Ellendrizze a Wand elhel
Gydeddjon meg arrdl, hogy a Wand a generalor [l 6L van.

'_bl Probalkozson djra I

rmids beallildasokkal . l

m-gasabbra (5"t kbeelebb)

Forduljon a Lechnikai PERCENKENTI
dgylélscolgalatho: 7 " UTEsszAMz | TALAGONYD a saivverés-erekelest
F
MAGAS
+

NEM msa alacsonyabbra (,17-hes kizelebb)

A Seivwerés-arsekelesl

IGEN I
mjﬁn meq a ponlossagrol kalonléle
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15.5.2. Probléma - Pontatlan AutoStim az utankdvetéskor

Néha a generator érzékelési beallitasaibol hianyozhat a rohamhoz kapcsolddd pulzusszam-valtozasok
érzékelése.

15.5.2.1. Lehetseges okok

» Mukddési ciklus - Mivel a generator csak aJelkibocsatas-szunetelési idd alatt képes érzékelni az
esemeényeket, a Jelkibocsatas-szlinetelési id6 befolydsolja a pontossagot. Rovidebb Jelkibocsatas-
szUnetelési id0 esetén a generator kisebb eséllyel érzékeli az eseményeket. A hosszabb Jelkibocsatas-
szUnetelési id6 pedig azt jelenti, hogy nagyobb a generator esélye az események érzékelésére.

 Pulzusszam-valtozasok - A testmozgas, a fizikai aktivitas és a normal alvas novelheti a pulzusszamot, és
igy a generator tévesen érzékelhet egy eseményt.

15.5.2.2.  Megoldasilépesek

Pontatlan érzékelés az utankdvetd vizit soran

Tul sok vagy tul kevés AutoStim

Wsﬂxe meg a szivverés-érzékelés beallitasait
Megjegyzés: Lasd: Szivverés-érzékelés megoldasi lépései, ha a

mitdben vagy az utankavetd vizit soran helytelen az érzékelés.

!

I !igye 3z AutoStim-beallitas TOL Autostimek TUL ) I Vigye az Autostim-beallitas
kiszdberteket 70% fele. S0K szama KEVES kiszoberteket 20% fele.

I |

- Monitor pontossaga a terapia soran.

!

Ao 7, Tobbszori o s
oy berogramorot VRIS TOG VAR oo i
y iy is pontatlan? Ay e AL os
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15.6. A generator visszaallitasa

A rendszer lehet6vé teszi a generator mikroprocesszoranak visszaallitasat meghibasodas esetén. A
visszaallitas csak a mikroprocesszor memariajanak ritkan bekovetkezé meghibasodasa esetén szukséges. Ezt
a meghibasodast az Ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések, cimi részben ismertetett
korulmeények okozhatjak. A mikroprocesszor alaphelyzetbe allitasa helyénvalo lehet, ha a generator és a
programozo rendszer nem tud egymassal kommunikalni.

® MEGJEGYZES: A kommunikaciés nehézségek megoldasara vonatkozd javaslatokat lasd: ,Kommunikaciés hibak”
oldalszam: 102.

Ha kikUszobdlte a lehetséges kdrnyezeti veszélyeket, és elvégezte az 6sszes lehetséges hibaelharitasi [épést,
szukséges lehet a generator visszaallitasa. A generator visszaallitasaval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot
a kovetkezbvel: , Technikai Ugyfélszolgalat” oldalszam: 133.

(GO0 Smanel VIGYAZAT! A generdtor visszadllitdsa: A generétor visszadllitidsakor opcionalis

1822;52::;:' funkciok (pl. Nappali-éjszakai programozas) és az ingerlés kimenete letiltasra kerul
105-es modell (0 mA), azonban minden bedllitas és eszkdzel6zmény megmarad. Sikeres

104-es modell visszaallitas utan a generator ingerlési kimenete Ujra engedélyezhet a mikadés

103-es modell korabban beprogramozott beallitdsokkal valé folytatdsa és az opcionalis funkciok

8103-es modell Ujraaktivalasa érdekében.

Lz Earmest] VIGYAZAT! A generdtor visszadllitdsa: A generétor visszadllitisakor az 6sszes

102R modell

eszkdzelbzmény-adat elveszik, és megtorténik a visszaallitott paraméterek (0 mA,
10 Hz; 500 ps; bekapcsolt idd, 30 s; kikapcsolt id, 60 perc) belsé programozasa. A
generator visszaallitasa kikapcsolja az eszkdzt (kimeneti daram = 0 mA). Sikeres
visszaallitds utan a generator ingerlési kimenete Ujra engedélyezheté a mikddés
korabban beprogramozott beallitdsokkal valé folytatasa és az opcionalis funkciok
Ujraaktivalasa érdekében.
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Therapy™

Karbantartas, kezelés és
artalmatlanitas

Az optimalis teljesitmény és biztonsag érdekében kovesse az ebben a fejezetben
szerepl6 iranyelveket.

Ez a témakor a kovetkez6 témakat tartalmazza:

16.1. Karbantartds, kezelés és artalmatlanitas

16. FEJEZET
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16.1. Karbantartas, kezelés és artalmatlanitas

Kovesse az alabbi iranyelveket a programozé rendszer megfeleld karbantartasahoz, kezeléséhez és
artalmatlanitasahoz.

16.1.1. Rendszer

Tisztitsa meg a kuls6 feltleteket

A programozd rendszer alkatrészeinek kiilsé fellileteit tordlje le elére megnedvesitett vagy nedves ruhaval a
kovetkez6 tisztitdszerek egyikével: izopropil-alkohol (70-90%), etanol vagy CaviCide®.

Ne sterilizalja

Ne sterilizalja a rendszer egyetlen alkatrészét sem.

Ellen6rizze az alkatrészeket

Rendszeresen ellendrizze, hogy a rendszer alkatrészei nem sérultek-e. A sérult alkatrészeket kuldje vissza a LivaNova
vallalatnak.

Folyadékok

Ne hasznalja a rendszert viz vagy mas folyadék kdzelében. Eqgyik alkatrészt se meritse folyadékba.

16.1.2. Programozo6 egység

Erintéképernyés kijelzd
A Programozé egység érintéképernyds kijelzdje tormelékkel érintkezve sértilhet. Puha kendbével tordlje le, a

jovahagyott tisztitdszerek alkalmazasaval. Tisztitas elétt kapcsolja ki a Programozé egység eszkozt, és hizza ki a
haldzati adaptert az elektromos csatlakozdaljzatbdl.

Uzemeltetés és tarolas

Az Uzemeltetési és tarolasi feltételekrdl lasd , A programozé rendszerre vonatkozd specifikacidk és Utmutatas”
oldalszém: 128.

16.1.3. Wand

Az elem dllapota

Rendszeresen ellenérizze a Wand elemének allapotat.
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Az elem behelyezése

Csak akkor vegye ki (és helyezze be) az elemet, ha a Wand nem érintkezik a beteggel és nincs csatlakoztatva a
Programozo egység eszktzhoz.

Az elemtart6 rekesz kinyitasa

Soha ne csatlakoztassa a Wand eszkozt kiilsé készulékhez, ha az elemtartd rekesz nyitva van.

Hasznalat és tarolas

A hasznalati és tarolasi feltételekrol 1asd: ,A programozé rendszerre vonatkozé specifikacidk és Gtmutatas” oldalszam:
128.

16.1.4. Artalmatlanitas

Az elem artalmatlanitasa

AWand AA méret( elemeinek cseréjekor a hasznalt elemeket az 6sszes vonatkozd szévetségi, allami és helyi
el6irasnak megfelel6en artalmatlanitsa.

A programozé rendszer hardverének artalmatlanitasa

A programozo rendszer hardverét vizsgalat és biztonsagos artalmatlanitas céljabdl kuldje vissza a LivaNova részére.
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A programozo rendszerre
vonatkozo specitikaciok és
Utmutatas

Ez a témakor a kovetkezd témakat tartalmazza:

17.1.  AWand és a Programoz6 egység eszkdzdkre vonatkozé specifikaciok ....129
17.2. AWand eszkdzre vonatkoz6 specifikacidok ... 130

17.3. Vezetéknélkilibiztonsag ... . 131

17. FEJEZET
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17.1. AWand és a Programozo6 egység eszkozokre
vonatkozo specifikaciok

16.tablazat A Wand és a Programoz6 egység eszkdzdkre vonatkozo specifikacidk

Hémérséklet -20°C-+55°C

Relativ paratartalom Legfeljebb 95%, a kondenzaciot is 10% - 90%, nem kondenzalédo
beleértve

Hémérséklet +15°C-+40°C +15°C-+35°C

Relativ paratartalom 15% - 93%, nem kondenzalédd 10% - 90%, nem kondenzalédé

Kommunikaciés tavolsag (a 0-3 méter

Wand és a Programozé egység

kdzott)

Aramellatas Bels6 tapellatas: MUkodés: belsé tapellatés

2 db AA méretd alkali elem (IEC LR6) vagy Toltés: II. osztaly
2 db AA méret( litium elem (IEC FR6)

Transzmitter tépellatasa Induktiv: 1,5 dBm és -0,5 dBm N.A.
Bluetooth® 2.1: 10,4 dBm

Transzmitter miikodési Induktiv: 82 kHz; 89 kHz (csak 102) N.A.

frekvencidja Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Vevd savszélessége Induktiv: 12,5-135 kHz N.A.
Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Kabelek USB-C tipusu kabel (2,87 m) N.A.

Alkalmazott rész Ateljes eszkoz BF tipusu N.A.
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17.2.  AWand eszkodzre vonatkozo specifikaciok

A Wand eszkozt az alabbi tablazatokban megadott elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra
tervezték.

17.tablazat A Wand elektromagneses kibocsatasai

Kibocsatasi teszt Megfelelési szint

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport, ,A” osztaly

@ MEGJEGYZES: A berendezést a kibocsatasi jellemzéi alkalmassa teszik ipari teriileteken és kérhazakban

torténd hasznalatra (CISPR 11 ,A” osztaly). Lakokornyezetben torténé hasznalat esetén (ahol altaldban CISPR
11 ,B" osztalyu készulékeket kell hasznalni) eléfordulhat, hogy ez a berendezés nem nyujt elegendé védelmet
a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szamara. A felhasznaldnak esetleg mérséklé intézkedéseket
kell végeznie, példaul a berendezés athelyezésével vagy elforgatasaval.

18. tablazat A Wand elektromdgneses immunitasa

Immunitasi teszt Megfelelési szint

Elektrosztatikus kisulés (ESD) + 8 kV érintkezd kistlés

IEC 61000-4-2 +15 kV Iégréses kisulés

Halbzati frekvenciaju magneses 30 A/m

mezd 50 és 60 Hz

IEC 61000-4-8

Sugarzott RF 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

Vezetett RF - SIP/SOP 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 V az ISM-frekvenciasavokon 0,15 MHz és 80 MHz kozott

80% AM 1 kHz-en

19. tablazat

A Wand elektromagneses immunitasa a vezeték nélkili RF kommunikacios eszkdzok kdzeli tereire

Vizsgalati frekvencia Szolgdltatas Megfelelési szint

385 TETRA 400 27V/m

450 GMRS 460 28 V/m
FRS 460

710 LTE Band 13,17 9V/m

745

780
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19.tdblazat A Wand elektromagneses immunitasa a vezeték nélkuli RF kommunikacids eszkdzdk kdzeli
tereire (folytatas)

Vizsgalati frekvencia Szolgéltatas Megfelelési szint

810 GSM 800/900 28V/m
870 TETRA 800
930 IDEN 820
CDMA 850
LTE-sav: 5
1720 GSM 1800 28V/m
1845 CDMA 1900
1970 GSM 1900
DECT
LTE-sav: 1,3, 4, 25
UMTS
2450 Bluetooth ® 2.1 28 V/m
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE-sav: 7
5240 WLAN 802.11 9V/m
5500 a/n
5785

17.3. Vezeték nelkuli biztonsag

20.tabldzat Programozd rendszer vezeték nélkuli biztonsaga

Technolégia Induktiv tekercs telemetridja Radiofrekvencia

Szolgaltatas Kozeli (2,5 cm-en, 1 htvelyken beldli) Avezeték nélkuli telemetria teljesitménye nem
minésége kommunikaciot igényel a programozé Wand ~ romlik, ha a bithibaarany legfeljebb 0,1%. A
eszkozzel. Programozé egység és a Wand kozotti

tavolsagnak 3 méternél (10 labnal)
kevesebbnek kell lennie.
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20.tablazat Programozo rendszer vezeték nélkuli biztonsaga (folytatas)

Technolégia Induktiv tekercs telemetridja Radiofrekvencia

Biztonsag A tekercses kommunikaciohoz kozelség ésa A Bluetooth® Wand és a Programozd egység
beteg elfogadasa szikséges. parositasahoz a felhasznaldnak meg kell

nyomnia a Wand bekapcsolégombjat, és ki kell
valasztania a Wand azonositéjat (ra van
nyomtatva a Wand eszkdzre) a Programozoé
egység képernydjén. A parositas utan a Wand
létrehoz egy egyedi munkamenet-azonositot,
amelyet alkalmazasparancsokkal elkdld a kulsd
eszkdznek. A munkamenet minden Uj
csatlakozaskor frissul. A Bluetooth® biztonsagi
rendszere minden munkamenetet hitelesit és
titkosit.

FCC-szabalyozas 47 CFR 15.209 47 CFR 15.247
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Elérhet6ségek és kiegészitdé dokumentumok

Elérhetdségek és kiegészito
dokumentumok

Arendszer vagy barmely tartozékanak hasznalataval kapcsolatos informacioért és tamogatasért forduljon a
LivaNova vallalathoz.

Elérhetosegek

M EC | REP @ CH | REP @

LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Telefonszadm: +1 281 228 7200 (vildagszerte) +322 7209593

Ingyenes: +1 800 332 1375 (Egyesult Allamok/Kanada)

Fax: +1 2812189332 +3227206053

Webhely: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Technikai Ugyfelszolgalat

A nap 24 éréjaban elérhetd

Ingyenes: +1 866 882 8804 (Egyesilt Allamok/Kanada)
Telefonszam: +1 281 228 7330 (vildgszerte)
Telefonszadm: +32 2790 27 73 (Eurépa/EMMEA)

Szabalyoz6 hatdésagok honlapja

Az eszkdzzel kapcsolatos minden nem kivanatos eseményt jelentsen a LivaNova és a helyi szabalyozo
hatdsag felé.

Ausztrélia https://www.tga.gov.au/

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html
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Elérhetdségek és kiegészité dokumentumok

Egyesiilt https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Kiralysag agency
Eurépai Unié https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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