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Beskrivelse og bruk

MERK: En liste over symboler og begreper som brukes med VNS Therapy-systemet,
finnes i www.livanova.com.

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

KAPITTEL 1

1.1, Nyinformasjon ... .
1.2. Kortbeskrivelse ... ...l
1.3. Kompatibilitet ...
1.4, Tiltenktbruk ...
1.5.  Systemkommunikasjon ...
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Beskrivelse og bruk

1.1. Ny informasjon

Den siste utgaven av programmeringssystemet LivaNova® VNS Therapy™ bestar av falgende:
e VNS Therapy Programmer, modell 3000 versjon 1.6
e Programmerings-Wand, modell 2000 versjon 1.1

Hvis du har en Wand med fastvare eldre enn v1.1, ma den oppdateres til fastvare v1.1 for bruk med modell
3000 v1.6 Programmer (se « Kompatibilitet mellom Programmer modell 3000 og Wand modell 2000» pa
neste side). Oppdateringsfiler for Wand-fastvaren er inkludert i Programmer modell 3000 v1.6. En USB-kabel
til Wand (se «Kort beskrivelse» pa neste side) er ngdvendig for & fullfare Wand-fastvareoppdateringen til v1.1.

MERK: Se «Kontrollere Wand-fastvare (kun modell 3000 v1.6)» pa side 28 for instruksjoner om hvordan du
kontrollerer Wand-fastvareversjonen.

Den siste oppdateringen omfatter fglgende:

Oppdatering

Ekstra mulighet til 3 utsperre og programmere generatormodell 8103 Symmetry™ og generatormodell 1000-D
SenTiva Duo™ (hvis tilgjengelig).

Laste problemer

Programvareproblemer som ble funnet i tidligere Wand-tilkobling til Programmer tok ungdvendig lang tid
versjoner av programvaren til modell 3000 og rettet opp i etter at den ble identifisert som inkompatibel med
modell 3000 v1.6. Programmer over Bluetooth®.

Feil informasjon ble fylt ut i feltet «Sist utfgrt den» i
gktrapporter i visse situasjoner.

Atferdsforskjeller

Atferdsforskijeller til programvaren for modell 3000 v1.6 ~ Nar en generator deaktiveres, viser programvaren «Enhet

sammenlignet med tidligere programvareversjoner. deaktivert» og opprinnelige innstillinger i stedet for 0 mA
for utgangsstrgm. De opprinnelige innstillingene er listet
opp for informasjonsformal, generatoren gir ikke
behandling ved disse innstillingene nar den er deaktivert.

Nar en generator er deaktivert, kan den bare aktiveres pa
nytt ved & programmere generatoren. Tidligere kunne
reaktivering gjeres ved a kjgre diagnostikk eller ved a
programmere generatoren.

Behandlingsstatusinformasjon er inkludert i gktrapporter.
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Beskrivelse og bruk

1.2. Kort beskrivelse

Programmeringssystemet VNS Therapy levert av LivaNova inkluderer en programmeringsdatamaskin med
programvaren modell 3000 versjon 1.0/ 1.6 og en programmerings-Wand modell 2000 («Wand»).

Med dette systemet kan du gjgre fglgende:
» Utfgre dialog med og justere behandlingsparametere for generatoren
» Vurdere generator- og ledningsfunksjon
« Vise anordningshistorikk
o Eksportere gktrapporter

1.3.  Kompatibilitet

Programmeringssystemet gjer det mulig & utsparre og programmere fglgende kompatible VNS Therapy-
generatorer:

Tabell 1.  Kompatible generatormodeller

Enkel beholder Dobbel beholder

Modell 102 Pulse™ Modell 102R Pulse Duo™
Modell 103 Demipulse™ Modell 104 Demipulse Duo™
Modell 105 AspireHC™

Modell 106 AspireSR™

Modell 1000 SenTiva™ Modell 1000-D SenTiva Duo™ (kun modell 3000 v1.6/
modell 2000 v1.1

Modell 8103 Symmetry™ (kun modell 3000 v1.6 / modell
2000v1.1)

Tabellen nedenfor inneholder en beskrivelse av kompatibiliteten mellom versjonene Programmer og Wand.

Tabell 2. Kompatibilitet mellom Programmer modell 3000 og Wand modell 2000

| Modell2000v1.03 Modell 2000 v1.0.4 Modell 2000 v1.1.1

Modell 3000 v1.0.2 Ja Nei Nei
Modell 3000 v1.6+ Nei Nei Ja

1.4. Tiltenkt bruk

VNS Therapy-programmeringssystemet er kun beregnet for bruk sammen med VNS Therapy-generatorer i
profesjonelle helseinstitusjoner og har de samme bruksindikasjonene.
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Beskrivelse og bruk

1.5.  Systemkommunikasjon

Wand og Programmer kobles sammen tradlgst.

1.5.1.  Programmer-kommunikasjon

Programmer vil indikere kommunikasjon pa felgende mater:
« Lydsignaler for en vellykket utspgrring, diagnostikk eller utfgrte endringer.
« Meldinger pa skjermen angir vellykket, mislykket eller foreslatt handling.

1.5.2.  Wand-kommunikasjon

Indikatorlysene pa Wand lyser ndr Wand befinner seg i fglgende situasjoner:
« Slatt pa (to grenne lys under stramknappen)
» Koblet til Programmer (fire grgnne lys rundt stramknappen)
» Kommuniserer med generatoren (hvitt blinkende generatorikon)
 Batterinivaet er lavt (oransje batteriindikator)

Wand (1.1+) oppdateres (grgnt lys roterer rundt streamknappen)

1.5.3.  Kommunikasjonsavstand

Tabell 3. Kommunikasjonsavstand

Wand og Programmer Den tradlgse tilkoblingen fungerer opptil 3 meter (cirka 10 fot)
under de fleste forhold. Hvis kommunikasjonen er ustabil, kan du i
stedet bruke den medfglgende USB-kabelen for a koble til Wand
og Programmer.

Wand og generator 1 tomme eller mindre
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Forholdsregler og advarsler

Folg de beskrevne advarslene og forholdsreglene i dette avsnittet for optimal ytelse
og sikkerhet.

Dette emnet omfatter falgende konsepter:

2.0 AAVarsler
2.2. Forholdsregler ... .

KAPITTEL 2
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Forholdsregler og advarsler

2.1. A Advarsler

Folg disse advarslene for optimal ytelse og sikkerhet.

Ikke-godkjent utstyr

Ikke koble til utstyr som ikke er godkjent. Dette kan skade systemet og/eller forarsake personskade.

M3 ikke modifiseres

Tkke modifiser systemet med mindre LivaNova gir instruksjoner om det.

Bruk av uautorisert tilbehar

Bruk av annet tilbehgar, transdusere og kabler enn de som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret,
kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, og resultere i
feilfunksjon.

Naerhet til annet utstyr

Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller stablet oppa annet utstyr, ettersom det kan fgre til feilfunksjon. Hvis
slik bruk er ngdvendig, er det viktig a felge med pa dette utstyret og det andre utstyret for a sikre normal drift.

Naerhet til baerbart RF-kommunikasjonsutstyr

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (f.eks. antennekabler, eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av Wand eller kabler spesifisert av produsenten. Manglende overholdelse kan fgre til
redusert ytelse for dette utstyret.

Beskyttelse mot tyveri og uautoriserte tilkoblinger

Beskytt programmeringssystemet mot tyveri. Tyveri kan fore til aktiviteter som er skadelige for systemet. Bruk
systemet i et kontrollert omrade for & forhindre uautorisert tilkobling.

Unormal atferd

Unormal atferd kan forekomme (f.eks. nar en Wand i naerheten feilaktig kobles til en Programmer). Hvis dette skjer,
kan du se «Feilsgking» pa side 93.

Anordninger som ikke er MRI-sikre

@Wand, Programmer og pasientmagneten er ikke MR-sikre. Disse enhetene utgjer en prosjektilfare og ma ikke tas
inn i MR-rommet.

Batteri - risiko for brann

Risiko for brann. Batterier kan eksplodere eller lekke og forarsake personskade hvis de installeres feil vei, tas fra
hverandre, lades, knuses, blandes med brukte batterier eller andre batterityper, eller eksponeres for brann eller hay
temperatur. Kast brukte batterier umiddelbart.
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Forholdsregler og advarsler

2.2. Forholdsregler A\

Folg disse forholdsreglene for optimal ytelse og sikkerhet.

Ikke last inn annen programvare

Ikke last inn annen programvare i Programmer. Dette kan pavirke effektiviteten og funksjonen til den
forhdndsinstallerte programvaren.

Bruk i pasientmiljo

Programmer er testet pa samme niva som typiske forbrukerelektroniske enheter, men utstyret er ikke klassifisert for
bruk i pasientmiljget som definert i IEC 60601-1. Ikke bergr pasienten og Programmer samtidig under
programmering. Du ma heller ikke koble Programmer til vekselstrem mens den brukes i et pasientmilja.
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Dette emnet omfatter felgende konsepter:

3.1. Deler avprogrammeringssystemet ... 20
3.2. Klargjgre systemetforbruk ... 21
3.3. Grunnleggende bruk ... 21
3.4. KobletilWand og Programmer ... 23

KAPITTEL 3
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3.1. Deler avprogrammeringssystemet

Programmeringssystemet omfatter en datamaskin, forhdndsinstallert med VNS Therapy-
programmeringsprogramvare («Programmer»), og en programmerings-Wand («Wand»).

@ MERK: Ta kontakt med «Teknisk brukerstgtte» pa side 125. hvis noen av systemdelene mangler.

3.1.1. Deler sominngar isystemet

Figur 1.  Deler som inngari Programmer

Bergringsskjerm Programmer*

*Med forhdndsinstallert VNS Therapy-programvare

@ MERK: Modell 201 er ikke avbildet (se mer informasjon i legehandboken for modell 201 Wand).

Figur 2. Deler som inngariWand

USB-reservekabel
i

*2 AA-batterier medfalger
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3.1.2. Deler som ikke inngar

Sterile deksler inngdr ikke i systemet. Hvis programmeringssystemet brukes i et sterilt omrade, fglger du
aseptisk praksis. Hver del av programmeringssystemet er utformet for 8 passe inn i vanlige tilgjengelige
sterile trekk (f.eks. trekk til laser-/kameraarm). Det anbefales & bruke ett sterilt trekk for hver del av
programmeringssystemet.

3.2. Klargjgre systemet for bruk

Fer du bruker programmeringssystemet i en pasientakt, ma du kontrollere at Programmer og Wand er
fulladet og klare til bruk. Kontroller at datoen og klokkeslettet pa Programmer er riktige.

3.3.  Grunnleggende bruk

3.3.1.  Programmer

Lade Programmer Hvis du vil lade Programmer, kobler du den til laderen (til venstre) og
kobler den til en stikkontakt. Lad Programmer nar den ikke er i bruk for &
sikre at den har tilstrekkelig batteristrgm til neste pasientgkt. Vis ikonet for
batteristatus gverst til hgyre pa skjermen etter at Programmer er slatt pa.

SIa Programmer AV/PA SIa Programmer PA - Hold stremknappen inne i 3 sekunder, sd slipper du
I den. Et par sekunder etter at du har sluppet stramknappen, vises en logo
( , pa skjermen, etterfulgt av automatisk oppstart av programvaren.

SIa Programmer AV - Hold strgmknappen inne i 3 sekunder, sa slipper du
den. Folg instruksjonene pa skjermen for a sla av Programmer.

MERK: Det kan hende at stremknappen ikke reagerer igjen far
Programmer har slatt seg helt av. Vent i 30 sekunder etter en
avstengning fgr du starter Programmer pa nytt.

SI& Programmer-skjermen AV/PA Skjermen slas automatisk av etter 10 minutter uten bruk. Du kan ogsa
raskt trykke pa og slippe stremknappen for & sla skjermen av eller pa. Bruk
denne metoden hvis du vil spare batteristrgm, men ikke vil sla av
Programmer.
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Kontrollere Programmer-batteriet Nar oppstart av programvaren er fullfgrt, kan du se
batteristatusindikatoren for Programmer gverst til hayre pa et hvilket som
helst skjermbilde.

For ytterligere informasjon se «Hvordan programvaren brukes» pa side
38.

Angi klokkeslett og dato for Programmer  Lagring av ngyaktig pasient- og utstyrshistorikk i Programmer avhenger
av atinnstillinger for tid og dato er riktige.
Apne skjermbildet for endring av dato og klokkeslett: Trykk pa Innstillinger
pa den nederste navigasjonslinjen © Programmerer-innstillinger - Dato
og klokkeslett.
Endre klokkeslett og dato: Trykk pa gjeldende klokkeslett og bla opp eller
ned for a justere det. Trykk pa venstre- eller hgyrepilen for a justere
kalendermadned og ar, og trykk deretter pa gnsket dato. Trykk pa Lagre
endringer nar du er ferdig.

MERK: Programmer justerer ikke automatisk for sommertid eller
endret tidssone. Juster tiden og datoen manuelt etter behov.

Oppdatering av programmeringssystem  LivaNova leverer oppdateringer av programmeringssystemet etter behov.

MERK: Programmer er ikke koblet til Internett og sgker ikke etter
oppdateringer.

3.3.2. Wand

Trykk pa og slipp stremknappen for & sla pa Wand.

MERK: Nar Wand er pa, gar den automatisk over i
hvilemodus (standby) etter 2 minutter uten aktivitet for a
spare batteristrgm.

Indikator for batteri ok Hvis batterinivaet er ok, tennes de grenne lysene.

4
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Komme i gang

Indikator for lavt batteriniva Hvis batterinivaet er lavt, tennes indikatoren for lavt batteriniva.

PN

Indikator for ingen batteristrgm - ingen Hvis bare det oransje batteriikonet tennes, vil det ikke veere mulig a
kommunikasjon kommunisere fgr du har byttet batteriene.

y

Utskifting av Wand-batteri Hvis batterinivaet er lavt, ma du skifte ut batteriene. Ta av dekselet
pa baksiden av Wand.

3.4. Koble til Wand og Programmer

Du kan koble en Wand til Programmer tradlgst eller kablet med en USB-kabel (reserve).

Figur3. Wand koblet til Programmer
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3.4.1. Alternativer for tradlgs Wand-tilkobling

3.4.1.1. Foretrukket tradlgs Wand

Konfigurer en foretrukket Wand-tilkobling som alltid skal brukes med samme Programmer. Dette oppsettet
anbefales for en Wand og Programmer som alltid brukes sammen. Det gir en raskere tilkobling, siden
Programmer automatisk leter etter den foretrukne Wand.

@ MERK: Hvis du vil sette opp en foretrukket Wand, kan du se «Sette opp foretrukket tradlas Wand» pa side 27.

MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du utspgrrer med en foretrukket Wand i «Utsparre (foretrukket
Wand)» pa side 36.

3.4.1.2. Ingen foretrukket Wand

Velg en Wand som en del av generatorutspgrring. Denne metoden anbefales hvis det brukes flere
programmeringssystemer i omradet. Nar pasientgeneratoren utsparres, vil Programmer sgke etter alle
tilgjengelige Wander innenfor rekkevidde.

MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du utsparrer med en foretrukket Wand i «Utspgrre (ingen
foretrukket Wand)» pa side 33.

3.4.2. Kablet Wand-tilkobling

Med systemet fglger det en USB-kabel som kan brukes til & koble Wand til Programmer. Bruk denne som en
reservelgsning nar tradles tilkobling ikke er tilgjengelig.

MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du utspgrrer med en foretrukket Wand i «Utsparre (kablet
Wand)» pa side 37.
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[nnstillinger for Programmer og
Wand

Apne innstillinger for Programmer og Wand pa navigasjonslinjen nar du er utenfor en
okt.

Bruk disse alternativene for a gjgre felgende:
e Endre-innstillinger for Programmer, f.eks. volum, skjermens lysstyrke, dato,
klokkeslett og sprak.
» Velg Wand-tilkoblingspreferanser (modell 3000 v1.0+) og kontroller Wand-
fastvaren (kun modell 3000 v1.6).
 Velg alternativer for veiledet programmering, herunder oppsett av tilpassede
terapiprotokoller. Se «Veiledet programmering» pa side 54.

Hvis du vil dpne innstillinger for programmerere, trykker du pa Innstillinger pa
navigasjonslinjen nederst i hovedskjermbildet. I neste meny trykker du pa innstillinger
for Programmer, innstillinger for Wand eller alternativer for veiledet modus.

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

4.1. Innstillinger for Programmer ... .. 26
42. InnstillingerforWand ... . . 27
4.3. Innstillinger for veiledetmodus ... 28

KAPITTEL 4
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4.1. Innstillinger for Programmer

4.1.1. Vise eller endre innstillinger for Programmer

Innstillinger for Programmer kan velges i navigasjonsfeltet nar du er utenfor en gkt.

Figur4. Skjermbildet Programmererinnstillinger

Nov 02,2017 10:12AM () VNSTherapy ) 7% 1 Gir informasjon om serienummer og
< PROGRAMMERERINNSTILLINGER programvareversjon for Programmer 0g
foretrukket maskinvareversjon for Wand.
on > @
I
Systemoppdatering ) o
VOLUM o .
2 Vis informasjon om
< O <) programvareoppdateringer.
STYRKE
O s
Dato og tid Nov 02,2017 10:12AM . . _ .
3 Fa tilgang til dato, klokkeslett og tidssone pa
Tidssone Central Time (US & Canada) ) Programmer.
Sprak NORSK o
4 Endre innstillingene for skjermsprak.

4.1.2. Oppdateringer av Programmer

LivaNova leverer oppdateringer av programmeringssystemet etter behov. Programmer er ikke koblet til
Internett og sgker ikke etter oppdateringer.
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4.2. Innstillinger for Wand

4.2.1. Sette opp foretrukket tradlgs Wand

Slik setter du opp en foretrukket tradlgs tilkobling mellom Wand og Programmer:
1. Sla pa Programmer.

Trykk pd Innstillinger pa nederste navigasjonslinje.

Sla pa Wand.

Trykk pa menyalternativet for Wand-innstillinger.

Skift den foretrukne Wand-innstillingen fra Deaktiv. til Aktiv. for automatisk a koble til denne bestemte

Wand under hver utspgrring.

6. Trykk pa serienummeret for gnsket Wand. Nar du er koblet til, vil programvaren vise dette
serienummeret som ditt foretrukne Wand og gi deg muligheten til & endre dette valget.

Uk e

Figur 5.  Aktiver foretrukne innstillinger for Wand

017 10:13AM (O VNSTherapy

Nov02, 2017 1 9 o7
< WAND-INNSTILLINGER

Foretrukket Wand

Aktiver «Foretrukket Wand» for a velge en Wand du ensker a
tilkoble automatisk for hver utsperring

Din foretrukne Wand cn085

Programmereren vil automatisk tilkobles til din fortrukket Wand
for hver utsperring

Endre foretrukket Wand >

Fjern aktuell Wand og sett opp en ny foretrukket Wand

4.2.2. Deaktivere foretrukket tradlgs Wand

Hvis du vil ga tilbake til manuelt valg av Wand, skifter du innstillingen til Deaktiv..
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Figur 6. Deaktivere foretrukket Wand

10:13AM (3 VNSTherapy $ 97% W

Nov 02,2017 1C
< WAND-INNSTILLINGER

Foretrukket Wand DEAKTIV.

Foretrukket Wand DEAKTIV.

Aktiver «Foretrukket Wand» for a velge en Wand du ensker a
tilkoble automatisk for hver utsperring.

4.2.3. Kontrollere Wand-fastvare (kun modell 3000 v1.6)

Velg dette alternativet for & koble til en Wand og kontrollere fastvareversjonen.

4.2.4. Oppdateringer av Wand

LivaNova leverer oppdateringer av programmeringssystemet etter behov.

Wand-oppdateringsfiler er tilgjengelige pa Programmerere med programvare v1.6. Fglg instruksjonene pa
skjermen for & oppdatere. USB-kabel til Wand (figur 1) er nedvendig for & fullfere Wand-
fastvareoppdateringen.

Hvis du trenger hjelp med Wand-oppdateringen, kan du kontakte «Teknisk brukerstgtte» pa side 125.

4.3. Innstillinger for veiledet modus

Alternativet Terapiprotokoller brukes til & sette opp egendefinerte protokoller. Du finner mer informasjon i
«Tilpassede terapiprotokoller» pa side 56.

Modell 1000 Beholder og starter i den siste modusen som ble programmert.

Modell 1000-D
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Modell 106 Alternativet Start i veiledet modus gjgr det mulig automatisk & starte i
Modell 105 veiledet modus nar utgangsstrgmmen i normalmodus er mindre enn
1,75 mA.

Modell 104

Modell 103

Modell 8103

Modell 102

Modell 102R

Maksimalt antall planlagte trinn er en innstilling som kan brukes til 8 begrense antall terapiprotokolltrinn som
kan automatiseres ved hjelp av planlagt programmering. Se «Planlagt programmering» pa side 62 for mer
informasjon.
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Utfare utspearring av generatoren

Du ma sparre generatoren fgr du kan utfare andre funksjoner (f.eks. bruke nye
parametere, utfgre diagnostiske tester).

Dette emnet omfatter falgende konsepter:

5.1, UtSP@IringStyper ..o 31
5.2. Diagnostikk utfgrt som en del avinnledende utsperring ........................... 32
5.3. Utsparre (ingen foretrukketWand) ... 33
5.4. Utsparre (foretrukketWand) ... .. 36
5.5. Utspgarre (endre foretrukketWand) ... 37

5.6. Utspgrre (kablet Wand)

KAPITTEL 5
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5.1. Utsparringstyper

5.1.1.  Hurtigutspgrring

Hurtigutsperring er en rask utspgrring som er tilgjengelig for alle generatormodeller som kun laster ned
gjeldende programmerte innstillinger og generatorinformasjon.

Modell 1000 Boksen Avansert utsparring ma veere deaktivert (som vist nedenfor) for a
Modell 1000-D starte en hurtigutsparring.
Figur 7.  Deaktivere Avansert utspgrring
Nov 01,2017 10:20AM (3 VNSTherapy
Q :
“VNSTherapy
Utspgriring
\— Avansert utsperring ‘
- Avansert utspeorring
5 el
Modell 106 En hurtigutspgrring utfgres uavhengig av om boksen Avansert utspgarring
Modell 105 er aktivert.
Modell 104
Modell 103
Modell 8103
Modell 102
Modell 102R
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5.1.2. Avansert utsparring

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

Avansert utspgrring er en utspgrring som laster ned data om hendelser og trender for de siste 180 dagene, i
tillegg til aktuelle programmerte innstillinger og generatorinformasjon. Denne boksen md aktiveres (som vist

nedenfor) for & fa flere hendelser og trender. P& grunn av de ekstra dataene kan en avansert utsperring ta
lengre tid enn en hurtigutspgrring.

Figur 8.  Avmerkingsboks for Avansert utspgrring

Nov 01,2017 10:29AM (3 VNSTherapy

(‘\'/NSThera oy

Utspearring

Avansert utspeorring

Din foretr

5.2. Diagnostikk utfgrt som en del avinnledende
utsperring

Modell 1000 En systemdiagnostikk utfgres under den farste utsparringen, uansett

Modell 1000-D h.V||ke_n type utsp@r‘rlng sqm er yalgt (avansert ellgr hurt|g). Resgltatgne
vises i oppsummeringsskjermbildet og loggfgres i diagnostikkhistorien.
Hvis du vil utfgre en diagnostisk test etter den farste utsparringen, kan du
manuelt utfgre en systemdiagnostikktest i gkten.
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Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103

En systemdiagnostikk utfgres IKKE under den farste utsparringen. Hvis du
vil utfgre en diagnostikktest for disse generatorene etter den fgrste
utspgrringen, kan du manuelt utfgre en systemdiagnostikktest i gkten.

Modell 8103

Modell 102

Modell 102R

5.3.

1. Slapa

Utsparre (ingen foretrukket Wand)

Programmer. Etter oppstart vises hovedskjermbildet.

Figur9. Hovedskjermbilde (ingen foretrukket Wand)

Nov 02,2017 1024AM (3 VNSTherapy

('\'/NSTherapy"

Utsporring

Avansert utsporring

2. Aktiver eller deaktiver boksen Avansert utsperring. Se «Utsparringstyper» pa side 31 for mer
informasjon.

3. Sladpa

Wand (trykk pd og slipp stremknappen). To gr@nne lys tennes nar Wand er klar for tilkobling.
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4. Trykk pa Utsper pa skjermbildet Programmer. Programmer sgker etter Wander som er slatt pa og
innenfor rekkevidde.

Figur 10.  Skjermbilde for Wand-sgk

Utsper generator

Soker etter Wand

Sorg for at Wand er slatt p&

5. (Valgfritt) Hvis du @nsker d bruke en bestemt Wand i senere gkter, aktiverer du boksen Koble
automatisk til samme Wand.

6. Trykk pa serienummeret (SN) til Wand du har tenkt a bruke. SN til Wand er angitt bak pa Wand.

Figur 11.  Eksempel pa skjermbilde for valg av Wand

Liste over Wander pa skjermbildet Programmer SN pa baksiden av Wand

Utsper generator

Velg Wand

1 Wand-er funnet

Koble automatisk til samme Wand
O Wand cn085 )

< Wand cn085 >

Soker...

€ X Avbryt ) ( 'O Sok igjen )
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7. Nar Wand er koblet til, gir programvaren beskjed om at tilkoblingen er vellykket, og fire grgnne lys
tennes rundt stremknappen pa Wand.

Figur 12.  Skjermbildet for vellykket Wand-tilkobling

Utsper generator

Wand cn085 tilkoblet

Fire granne lys tennes
pa Wand.

8. Plasser Wand over generatoren som vist pa programvareskjermbildet. Nar Wand gjenkjenner
generatoren, begynner utspgrringen. Nar spgrringen er fullfert, viser programvaren
«Oppsummeringsskjermbilde» pa side 39.

Figur 13.  Skjermbilde for utsparring av generator

Utsper generator
Wand cn085

Plasser Wand over
generatoren

Utsporring vil begynne automatisk nr generatoren er pavist

Generatorikonet pa
Wand blinker under
utsperring.
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5.4. Utspgrre (foretrukket Wand)

Hvis du har konfigurert en foretrukket Wand, kobles Programmer automatisk til denne Wand nar du trykker
pa Utsper. Hvis du vil sette opp en foretrukket Wand, kan du se «Sette opp foretrukket tradlgs Wand» pa side
27.

Hovedskjermbilde pa Programmer viser serienummeret til den foretrukne Wand. Kontroller at Wand er slatt
pa for du velger Utsper. Aktiver eller deaktiver boksen Avansert utsperring. For modell 1000 og modell 1000-
D ma du deaktivere boksen for hurtig utspgrring. Se «Utsparringstyper» pa side 31 for mer informasjon.

Figur 14.  Eksempel pa hovedskjermbilde (Wand)

Nov01,2017 10:29AM (3 VNSTherapy £) 87% WD

('\'/NSTherapy’

Utsperring

Yy

Opphev valg av hurtigutsperring (kun modell
1000/ modell 1000)

“Avansert utsporring

Din foretrukne Wand er cn085. (__Endre )

Din foretrukne Wand er cn085. (_ Ends

[m
9
/4

o
&
nnetlinger

nnnnnnnn Import/eksport Feiisoking

Nar Programmer og Wand er koblet til, plasserer du Wand over generatoren for a fullfare utsparringen. Nar
sperringen er fullfgrt, viser programvaren «Oppsummeringsskjermbilde» pa side 39.
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Figur 15.  Skjermbilde for utspgrring av generator

Utsper generator

Wand cn085

Plasser Wand over
generatoren

Utspoerring vil begynne automatisk ndr generatoren er pavist

Generatorikonet pa Wand blinker
under utsparring.

5.5. Utspgrre (endre foretrukket Wand)

Hvis du har konfigurert en foretrukket Wand, men gnsker a koble til en annen Wand, fglger du trinnene
nedenfor:

1. Sla pa den nye Wand.

2. Trykk pa Endre i hovedskjermbildet.

3. Programmer sgker etter Wander som er slatt pa og innenfor rekkevidde. Velg det tiltenkte
serienummeret for Wand pa listen. Nar du kobler til den nye Wand, blir denne den nye foretrukne
Wand, og den Programmer kobles automatisk til den i fremtidige akter.

4. Plasser Wand over generatoren for a fullfare utsparringen.

Hvis du vil deaktivere den foretrukne Wand og koble til manuelt, kan du se «Deaktivere foretrukket tradlos
Wand» pa side 27

5.6. Utsparre (kablet Wand)

Slik foretar du utsperring med en kablet Wand:
1. Bruk den medfglgende USB-kabelen til & koble Wand til Programmer.
2. Programvaren identifiserer Wand som er tilkoblet via kabelen.
3. Trykk pa Utsper. De fire grgnne indikatorene lyser nar Wand begynner & kommunisere med
generatoren.
4. Plasser Wand over generatoren for a fullfere utsperringen.
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Hvordan programvaren brukes

Meldinger og paminnelser vil veilede deg gjennom programvaren.

MERK: Se «Innstillinger for Programmer» pa side 26 hvis en programvareoppdatering
trengs.

Dette emnet omfatter falgende konsepter:

6.1. Oppsummeringsskijermbilde ... .. 39
6.2. Verkteylinje for hurtigtilgang ... . 40

KAPITTEL ©
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6.1. Oppsummeringsskjermbilde

Etter en vellykket utsparring vises skjermbildet Oppsummering. Fra dette skjermbildet kan du utfgre eller

vise fglgende:

Figur 16. Eksempel pa oppsummeringsskjermbilde

Nov

AspireSR M106 S : 54597
Implantenngsdato 27?

Red ger
Dmgmosl kk Hendelser
Malt pé: < 24 timer
Utgangseffekt: 15mA Magnetstim.
9ang: : b per dag (siden siste visitt) 0,00
Ledningsimpedans: oK
— 4052 Ohms
_ AutoStim-hendelser
Generatorbatteri € ok per dag (siden siste visitt): 0,00
75% - 100%
( Utfordi ik ) ( Vis all )
or diagnosti is alle
& 2 J J
Parametere
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Utgang: 1,5 mA 1,625 mA 1,75 mA
Frekvens: 20 Hz
o Pulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Av-tid: 5 min
Arbeidssyklus: 10 %
' . N
\ Rediger parametere
J
o =
mi [ ] [ 7 by
I op g Parametere Diagrostid Hand Histore Mer

10

Vis ndveerende klokkeslett og dato pa
Programmer.

Hurtigtilgangslinje (mer informasjon finnes i
«Verktgylinje for hurtigtilgang» pa neste
side).

Vis Wand-tilkobling og Programmer-
batteristatus.

Avslutt gjeldende gkt.

Vis og rediger pasientdata (f.eks. pasient-ID,
implantatdato), og vis generatorinformasjon
(f.eks. modell- og serienummer).

Utspar-knappen pa nytt (for a verifisere
parametere eller oppdatere data).

Vis siste kjente diagnosedata og
snarveiknapp for a utfgre diagnostikk Utfer
diagnostikk.

Vis hendelser og trender (f.eks.
magnetaktiveringer, daglige
gjennomsnittlige AutoStims) og
snarveisknapp for a vise alle hendelser og
trender Vis alle.

Vis aktuelle parametere og snarveisknappen
for & redigere parametere Rediger
parametere (for a fa tilgang til eller endre
innstillinger for normal, magnet, AutoStim
eller detektering).

Navigasjonslinje (tilgang til ekstra
programvarefunksjoner) (f.eks. tilgang til
enhetshistorikk som parameterinnstillinger
knyttet til tidligere kontorbesgk).

Side 39 - 26-0011-0601/2 (NOR)



Hvordan programvaren brukes

MERK: Informasjonen som vises, er modellspesifikk for generatoren. Ikke alle parametere, funksjoner eller
moduser gjelder for alle generatormodeller.

6.2. Verktgylinje for hurtigtilgang

Fra alle skjermbilder i programvaren kan du trykke pa VNS Therapy-logoen pa tittellinjen (svart linje gverst i
skjermbildet Oppsummering) for & fa tilgang til innstillinger for Programmer og systeminformasjon. Dette
rullegardinfeltet viser falgende:

Figur17. Eksempel pa hurtigtilgangslinje

o 1 Logo pa tittellinje.

() VNSTherapy
o Programmer software version: 1.0.1.9i e 2 Prog rammeri ﬂgSpI’Og ramvareve rsjon .

Wand-version: 1.0.3.13 Wand-serienummer: cn085
Generatorversjon: 12.26.10-10

3 Nar du er i gkten (tilkoblet): versjon og

Nov 01, 2017 i . .
$ viand tikobiet o serienummer for Wand og generatorversjon.

10:46 AM @0 83 % Programmer battery

4 Dato og klokkeslett pa Programmer (kan kun

VOLUME redigeres utenfor gkt).

|

o BRIGHTNESS

5 Wand-tilkobling og Programmer-batteriniva.

6 Glidebrytere for a justere systemvolum og
skjermens lysstyrke.
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Programmering av generatoren

For du kan programmere informasjon i pasientens generator, ma du foreta en
utspgrring av generatoren. Se bort fra feilmeldinger eller «ikke tilgjengelig» nar den
ikke er koblet til en ledning, bortsett fra indikator for lavt batteriniva.

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

7.1. Redigerepasientdata ...
7.2. Justere parameterinnstillinger ...
7.3. Konfigurere detekteringsinnstillinger ... ...

7.4. Mulige feiltilstander forbundet med programmering ...............................
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/.1. Redigere pasientdata

Legg inn felgende informasjon for hver pasients generator:
e Pasient-ID: tre alfanumeriske tegn (maksimum)
» Implanteringsdato: datoen da generatoren ble implantert

Nar utspgrringen er fullfart, vises pasient-ID, implanteringsdato, generatormodell og serienummer gverst i
skjiermbildet Oppsummering. Se «Oppsummeringsskjermbilde» pa side 39.

Slik legger du inn eller redigerer denne informasjonen:
1. Utspgr pasientens generator.
2. Gjennomga generatorinformasjonen som vises gverst pa skjermen.
3. Trykk pa Rediger, og legg inn gnsket informasjon.

Figur 18. Eksempel pa skjermbilde for redigering av pasient-ID

Rediger pasient-ID
Pasient-ID: NGP

Generatormodell: SenTiva M1000
Serienummer: 963023

Implanteringsdato: Jan 16,2017
(<) JAN 2017 [>)
S MTOTF L
1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13 14

1517 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28

29 30 31

C X Avbryt D

4. Trykk pa Bruk endr. og Bekreft for & programmere informasjonen i generatoren.

/.2. Justere parameterinnstillinger

Etter utsparringen vises «Oppsummeringsskjermbilde» pa side 39. Hvis du vil endre generatorinnstillinger
fra dette skjermbildet, trykker du pa Rediger parametere eller Parametere pa nederste navigasjonslinje.

Fra skjermbildet Parametere kan du endre stimulerings- eller detekteringsparametere som er
modellspesifikke for generatoren.
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MERK: En fullstendig liste over programmerbare parametere som er tilgjengelige for hver generator, finnes
under «Stimuleringsparametere» i de indikasjonsspesifikke delene av legehdndboken. Gjennomga alle faner nar

du justerer parametere.

Detekteringsparametere vises pa en egen fane. Gjennomga alle faner nar du justerer parametere.

Tabell 4. Skjermbildet Parametere - fanene Stimulering og Pavisning

T

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106

Stimulering

Pavisning

Avslutt okt

PARAMETERE

STIMULERING

Skjermbildet Parametere

0:51AM (3 VNST

Utsporring

PAVISNING

(G

9 Aktiver dag-natt

) (X sdttiveledetmosis )

Utgang:

Frekvens:

Pulsbredde:

Pa-tid:

Av-tid:

Arbeidssyklus:

NORMAL AUTOSTIM

1,5mA 1,625 mA

20Hz

250 puSec

250 pSec

30 sek. 60 sek.

DDDDDDD

MAGNET

1,75 mA

500 pSec

60 sek.

Tilgjengelige parametere

Normal-modus
Magnet-modus
AutoStim-modus

Pavisningsparametere
Ekstra loggfering-alternativer
(kun modell 1000 / modell
1000-D)
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Tabell 4. Skjermbildet Parametere - fanene Stimulering og Pavisning (fortsettes)

m Skjermbildet Parametere Tilgjengelige parametere

Modell 105 Stimulering Dl L D e e : : Normal-modus
° Demupj?esr:zua S/
Modell 104 = o Magnet-modus
Modell 103 PARAMETERE sTMULERING
M Ode” 1 02 Du er i manuell modus &S Skift til veiledet modus.
Modell 102R — —
Utgang: 1,25 mA 1,5mA
Frekvens: 20 Hz
Pulsbredde: 250 pSec 500 puSec
Pa-tid: 30 sek. 60 sek.
Av-tid: 5 min
Arbeidssyklus: 10% \%
LA e & 7z 8

Modell 8103 Stimulering , Normal-modus
Pasient-ID: abc
Symmetry M8103 S/N: 105241
Implanteringsdato: Feb 6, 2019
Avslutt okt Utsporring
PARAMETERE [ smmuienina
Du er i manuell modus (.',‘\ Skift til veiledet modus. )
NORMAL
Utgang: omA
Frekvens: 20 Hz
Pulsbredde: 250 pSec
Pa-tid: 30 sek.
Av-tid: 5 min
Arbeidssyklus: 10% fﬂj
o =
| @ Q g
Oppsummerin o Parametere Diagnostikk Historie Mer

Slik endrer du en parameterinnstilling:

1. Trykk pa fanen Stimulering eller Pavisning pa skjermbildet Parametere.

2. Trykk pa verdien til parameteren du vil endre. En hurtigmeny viser omradet med mulige verdier. Hvis
noen av verdiene er hgyere eller lavere enn de som vises pa skjermen, kan du se dem ved & bla opp
eller ned.

3. Trykk pa den nye malverdien for parameteren. Hvis den valgte malverdien for utgangsstrem er mer
enn 0,25 mA over verdien som er programmert i generatoren for gyeblikket, vises det et varsel om
utgangsstrgm.
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MERK: LivaNova anbefaler at utgangsstrem settes til 0 mA under de fagrste parameterjusteringene etter
implantering, for deretter a gkes langsomt i trinn pa 0,25 mA til pasienten fgler at stimuleringen er pa et
komfortabelt niva. Pasienter som mottar erstatningsgeneratorer, kan ogsa starte med en utgangsstrgm
pa 0 mA, etterfulgt av trinnvise gkninger pa 0,25 mA for & gi rom for ny tilpasning av behandlingen.

Figur 19.  Varsel om utgangsstrem med parameterinnstillinger

/™ FORSIKTIG

@kning ikke anbefalt

Igt en endring for Utgangseffekt storme enn

tilpasning av de akluelle endringene

Onsker du i fortsette?

4. Trykk pa Bruk endr. nederst pa skjermbildet Parametere for & ga videre til skjermbildet Bekreftelse.

MERK: Nye parametervalg som ikke er programmert i generatoren, vises i grgnt. Programmerte,
uendrede innstillinger vises i svart.

Figur 20. Eksempel pa skjermbilde for parameterbekreftelse

Bruk endr.

Se over 9 endringer og trykk deretter
Bekreft

Stimuleringsendringer
NORMAL AUTOSTIM
Utgang:
Frekvens:
Pulsbredde:
Pa-tid:
Av-tid:

Arbeidssyklus:

( X Avbryt ) Bekreft

@ MERK: Ikke alle parametere, funksjoner eller moduser gjelder for alle generatormodeller.

5. Hvis de oppdaterte parameterinnstillingene er korrekte, plasserer du Wand over generatoren og
velger Bekreft for & programmere de nye innstillingene i generatoren. Hvis de er feil, trykker du pa
Avbryt for 3 ga tilbake til skjermbildet Parametere og utferer ytterligere justeringer.
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6. Nar parameterne er oppdatert, vises en melding pa skjermen som viser de nylig programmerte
parameterinnstillingene.

7. Hvis det er gjort parameterendringer under et pasientbesgk, anbefaler LivaNova at du utfarer en
endelig utspgrring fer slutten av pasientbesgket for & bekrefte at generatoren er stilt inn pa de riktige
verdiene. Du utfgrer en endelig utsperring ved & ga til skjermbildet Parametere og trykke pa Utsper
gverst til hgyre pa skjermen.

FORSIKTIG: For generatormodell 102 og generatormodell 102R ma du ikke bruke frekvenser pa 5 Hz eller
mindre ved langvarig stimulering. Disse frekvensene genererer alltid et elektromagnetisk triggersignal som
forer til at batteriet i den implanterte generatoren utlades for raskt. Bruk derfor disse lave frekvensene kun i

korte perioder.

A ADVARSEL: Overdreven stimulering er kombinasjonen av en ekstra driftsperiode (dvs. en som oppstar nar PA-
tiden er lenger enn AV-tiden) og hayfrekvent stimulering (dvs. stimulering ved =50 Hz). Overdreven
stimulering har fart til degenerativ nerveskade pa laboratoriedyr. Videre kan ekstra driftsperiode ogsa oppsta
som fglge av kontinuerlig eller hyppig magnetaktivering (> 8 timer) hos pasienter der magnetmodus er
aktivert (kun epilepsi). Selv om LivaNova begrenser den maksimale programmerbare frekvensen til 30 Hz,
anbefales det at du ikke stimulerer med ekstra driftsperiode. Leger skal ogsa advare epilepsipasienter med
magnetmodus aktivert mot kontinuerlig eller hyppig magnetbruk, ettersom dette kan fere til for tidlig utlading
av batterier.

7.3.  Konfigurere detekteringsinnstillinger

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D Modell 106
Juster deteksjonsinnstillingene pa skjermbildet Parameter under fanen Pavisning.

@ MERK: Detekteringsinnstillinger er kun beregnet for bruk hos pasienter med epilepsi.

7.3.1.  Aktivere eller deaktivere detektering

Du kan aktivere eller deaktivere detektering. Hvis detektering er Deaktiv., bruker generatorene bare
stimulering i normalmodus og magnetmodus. Hvis detektering er Aktiv., vil parameterne for AutoStim bli
tilgjengelige i tillegg til parameterne for normalmodus og magnetmodus.

MERK: Hvis detektering er deaktivert, er ikke parametrene pa fanen Pavisning synlige, og AutoStim er ikke

aktivert.

Nar du aktiverer detektering for farste gang, blir du bedt om & angi innstillingene for hjerteslagdetektering
og AutoStim-terskel. Disse innstillingene arbeider sammen for a sikre at generatoren detekterer pasientens
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hjerteslag ngyaktig, og angir kriteriet for levering av AutoStim-modus basert pa endringer i hjertefrekvens.
Nar detektering er Aktiv., kan du justere innstillingene fra fanen Pavisning etter behov.

7.3.2.  Angi hjerteslagdetektering

For at generatoren skal detektere hjerteslag nayaktig, ma hjerteslagdetektering angis for hver enkelt pasient.

Velg manuelt fra et utvalg av verdier for & angi hvor falsom hjerteslagdetekteringen skal vaere (1-5):
e 1 (minst fglsom, for bruk med EKG-signaler med stgrst amplitude)
e 5(mest fglsom, for bruk med EKG-signaler med minst amplitude)

Innstillingen endres ikke med mindre den programmeres manuelt til en annen verdi.

7.3.3.  Kontroll av hjerteslagdeteksjon

Nar detektering er aktivert, veiledes du gjennom verifisering av innstillingen for hjerteslagdetektering og valg
av AutoStim-terskel.

Fullfer falgende trinn for a bekrefte ngyaktigheten av hjertefrekvensen som detekteres av generatoren, eller
for & endre innstillingen for hjerteslagdetektering:
1. Trykk pa Verifiser pa fanen Pavisning for & ga videre til skjermbildet Verifiser hjerteslagdetektering. Hvis
detektering er aktivert, vises skjermbildet Verifiser hjerteslagdetektering automatisk.
2. Iskjermbildet Verifiser hjerteslagdetektering trykker du pa feltet Detektering av hjerteslag for & endre
verdien (hvis du vil). Plasser Wand over generatoren, og trykk pa Start for a starte testen.

Figur 21. Eksempel pa skjermbilde for verifisering av hjerteslagsdetektering

Oppsett av pavisning av anfall

Verifiser hjerteslag

Detektering av hierteslag : 3 ‘

Detektering av hjerteslag : 3

v
Provmorrararovorgor
deretter pa Start
( ar )
-

~

y

Y

pe
X Avbryt

3. Hold Wand over generatoren under hele verifiseringsprosessen for hjerteslagdetektering.
Generatoren sender et signal, og Programmer viser den detekterte hjertefrekvensen i slag per minutt
(SPM) i opptil to minutter.
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Figur 22.  Skjermbildet Verifiser hjerteslagdetektering - test pagar

4. Venttil den viste hjertefrekvensen stabiliserer seg (minst 10 sekunder), og sammenlign
hjertefrekvensen detektert av generatoren som vises pa Programmer, med en uavhengig kilde (f.eks.
slag per minutt fra en annen EKG-monitor eller en manuell pulsteller). Ngyaktig detektering skal vaere
innenfor +5 slag per minutt eller 10 %.

5. Huvis hjertefrekvensen som rapporteres av Programmer er for hgy eller lav, ma du fglge disse
anbefalingene:

 Hjertefrekvensen er for hgy - Juster innstillingen for hjerteslagdetektering nedover (mot
innstilling 1).

» Pulsen er for lav eller viser «?? SPM» - Juster innstillingen for hjerteslagdetektering oppover (mot
innstilling 5).

@ MERK: Se «Ungyaktig hjerteslagdetektering (over/under) i operasjonsstue eller ved oppfelgingsbesgk
(generatorer med mulighet for AutoStim)» pa side 114 for mer informasjon.

6. Huvis hjerteslagdetekteringen verifiseres fgr den to minutter lange testen er ferdig, holder du Wand
over generatoren og trykker pa Stopp pa skjermen.

7. Nar du har observert at hjerteslagdetekteringen er ngyaktig, har du fullfart verifiseringsprosessen.
Hvis du vil aktivere detektering, trykker du pa Neste for & angi AutoStim-terskelen. Hvis ikke trykker du
pa Fullfart for a ga tilbake til skjermbildet Parameter.

Under verifisering av hjerteslag vises fglgende visuelle indikatorer i vinduet for slag per minutt:

Tabell 5. Visuelle indikatorer under verifisering av hjerteslagdetektering

Visuell indikator Indikasjoner

?2? SPM Tapt eller ingen kommunikasjon, eller ingen hjerteslag detektert av systemet
<40 SPM Systemet detekterer en hjertefrekvens under denne nedre grensen

> 230 SPM (modell 3000 v1.0) Systemet detekterer en hjertefrekvens over denne gvre grensen

> 180 SPM (modell 3000 v1.6+) Systemet detekterer en hjertefrekvens over denne gvre grensen

40-230 SPM (modell 3000 v1.0) Den faktiske systemberegnede hjertefrekvensen viser
40-180 SPM (modell 3000 v1.6+) Den faktiske systemberegnede hjertefrekvensen viser

FORSIKTIG: For generatorer som kan detektere hjerteslag - hvis stimulering i AutoStim- eller magnetmodus er
programmert pa - kan funksjonen for verifisering av hjerteslagdetektering avbrytes hvis stimulering i AutoStim-
eller magnetmodus aktiveres under verifiseringsprosessen for hjerteslagdetektering. I sa fall vises «?? SPM» pa
skjermen. Hvis «?? SPM» vises, anbefaler LivaNova at du midlertidig deaktiverer all utgangsstrgm for generatorer
som kan detektere hjerteslag (dvs. programmere til 0 mA), og forsgker a utfere verifisering av hjerteslag pa nytt.
Etter at kalibreringsprosessen er fullfert, kan du programmere utgangseffektene pa nytt etter behov.
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7.3.4. Angi AutoStim-terskel

AutoStim-terskelen er en innstilling pa fanen Pavisning som kan angis fra 20 % til 70 % (i trinn pa 10 %).
Denne innstillingen gjgr det mulig a bestemme den minste endringen i hjertefrekvens som kreves for
AutoStim, og ma tilpasses hver enkelt pasient.

 Velg 20 % for den mest fglsomme detekteringen og den minste endringen i hjertefrekvens for
stimulering.

» Velg 70 % for den minst falsomme detekteringen og dermed den stgrste endringen i hjertefrekvens for
stimulering.

@ MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du programmerer denne pasientspesifikke innstillingen, i de
indikasjonsspesifikke delene av legehandboken.

7.3.5.  AutoStim-innstillinger pa fanen Stimulering

AutoStim-modusparameterinnstillingene bestemmer stimuleringseffekten som leveres nar AutoStim-
terskelen nds. Du endrer disse innstillingene fra fanen Stimulering i skjermbildet Parametere.

Detekterings- og tidsbegrensninger

For a sikre nok detekteringstid mellom stimuleringsperioder i normalmodus har du ikke tillatelse til &
programmere visse kombinasjoner av normalmodus- og AutoStim-modusverdier. Hvis du programmerer en
Av-tid i normalmodus pa under 1,1 minutt mens AutoStim/detektering er aktivert, blir du bedt om & endre
verdiene. Hvis ikke vil detektering slas AV ved neste programmeringsforsgk.

FORSIKTIG: Det er ogsa anbefalt at ikke utgangsstremmen for AutoStim-modus overstiger utgangsstrgmmen

for normalmodus eller magnetmodus, seerlig for pasienter som opplever ubehag. Du kan overvake pasienten en
kort stund etter parameterendringer utfart pa kontoret, for a sikre at stimuleringen tolereres.

7.3.6. Introduksjon til pavisning av lav hjertefrekvens / flat
posisjon
Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

MERK: En kompatibilitetstabell for generatormodeller, moduser og funksjoner finnes i «Systemkompatibilitet» i
de indikasjonsspesifikke delene av legehandboken.

FORSIKTIG: Hendelser med lav hjertefrekvens og flat posisjon er kun til informasjon. Oppdagede hendelser ma
ikke brukes til alarmer eller medisinsk diagnose.
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Kliniske data antyder at hendelser med hjertestans og/eller andedrettsstans, kanskje forverret av flat
posisjon, er forlgpere til forekomster av plutselig og uventet dad hos pasienter med epilepsi (SUDEP)!.
Generatoren kan oppdage og logge hendelser med lav hjertefrekvens og flat posisjon hvis de er interessante
for legen. Disse hendelsene oppdages etter stimulering i AutoStim-modus eller magnetmodus, 0g
anfallsregistrering ma aktiveres for a logge hendelser med lav hjertefrekvens og flat posisjon.

Pavisning av hendelser med lav hjertefrekvens og flat posisjon kan konfigureres uavhengig. For bruk av
pavisning av lav hjertefrekvens ma legen definere en pavisningsgrense som er spesifikk for pasienten, fra 30
til 60 slag per minutt i trinn pa 10 slag per minutt. For pavisning av flat posisjon er det ngdvendig med en
kalibrering med pasienten i ryggleie og staende posisjon far funksjonen aktiveres. Oppdagede hendelser
lagres i generatorens minne og kan vises under pasientoppfelgingsbesgk gjennom Programmer.

MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du bruker denne funksjonen i «Sette opp terskel for lav
hjertefrekvens og detektering av flat posisjon» nedenfor.

7.3.7. Sette opp terskel for lav hjertefrekvens og
detektering av flat posisjon

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

Hvis du vil motta ekstra pasientspesifikk informasjon, kan du konfigurere generatoren slik at den loggfarer
episoder med lav hjertefrekvens og/eller tilfeller av flat posisjon nar disse hendelsene forekommer innen
7,5 minutter etter en AutoStim- eller magnetmodusaktivering. Anfallsdetektering ma veere aktivert for 3
kunne loggfare lav hjertefrekvens eller flat posisjon.

7.3.7.1. Velge terskel for lav hjertefrekvens

Trykk pa feltet Terskel for lav hjertefrekvens i skjermbildet Parametere mens fanen Pavisning er aktiv. En
hurtigmeny viser et omrade pa 30-60 slag per minutt. Nar du har valgt en terskel, trykker du pa Bruk
endringer og Bekreft for & programmere generatoren.

@ MERK: Generatoren lagrer opptil 20 tidsstempler for hendelser med lav hjertefrekvens som vises i Hendelser og
trender. Se «Data om hendelser og trender» pa side 87.

@ MERK: Hendelser med lav hjertefrekvens loggfares kun hvis hjertefrekvensen faller under den programmerte
terskelen innen 7,5 minutter etter en AutoStim- eller magnetmodusaktivering. Disse stimuleringene utlgser
overvakingsperioden, ettersom de kan veere forbundet med anfallsaktivitet.

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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MERK: Hvis programmeringssystemet kommuniserer med generatoren under overvakingsperioden for
hendelser med lav hjertefrekvens, kan det fare til loggfgring av en hendelse med uventet lav hjertefrekvens.

7.3.7.2. Aktivere detektering av flat posisjon

Aktiver detektering av flat posisjon fra skjermbildet Parameter med fanen Pavisning aktiv. Nar du aktiverer
denne funksjonen, blir du bedt om & kalibrere generatoren for & ta hensyn til generatorens orientering i
kroppen.
Folg trinnene nedenfor for a konfigurere detektering av flat posisjon.
1. Instruer pasienten om a sitte eller sta sa rett som mulig. Plasser Wand over generatoren, og trykk
deretter pa Neste.

Figur 23. Kalibrering av flat posisjon i oppreist stilling

Oppsett av flat posisjon

1. Kalibrer i vertikal posisjon

Kalibrer i vertikal posisjon

Instruer pasienten til 4 sitte eller sta s rett som mulig, plasser
Wand over generatoren og trykk deretter pa Neste.

2. Be pasienten legge seg ned i ryggleie (liggende flatt pa ryggen). Plasser Wand over generatoren, og
trykk deretter pa Neste.
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Figur 24.  Kalibrering av flat posisjon i ryggleie

Oppsett av flat posisjon

1. Kalibrer i vertikal posisjon 2. Kalibrer i liggende posisjon

Kalibrer i liggende posisjon

Instruer pasienten til & ligge ned (4 flatt som mulig p ryggen),
plasser s& Wand over generatoren, og trykk deretter p& Neste.

. io

(4 Tilbake ) ( X Avbryt ) ( Neste b)

7.4.  Mulige feiltilstander forbundet med
programmering

Tabell 6. Mulige feiltilstander forbundet med programmering

Modell 1000 Delvis programmering Normalmodus, AutoStim-modus og magnetmodus er

Modell 1000-D programmert som et sett. Hvis programmeringen avbrytes,
er det mulig at ikke alle modusene ble oppdatert, og at én
eller flere moduser kan ha et utdatert sett med parametere.
Det vises en advarselsmelding som angir at
enhetsinnstillinger er endret eller kan ha blitt endret som
falge av avbrytelsen. Hvis dette skjer, ma du umiddelbart
utspgrre generatoren for a verifisere gjeldende
programmerte innstillinger. Omprogrammer om ngdvendig
til gnskede innstillinger.
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Tabell 6. Mulige feiltilstander forbundet med programmering (fortsettes)

Modell 106 Programmeringsavbrudd Enhetsparameterne programmeres og verifiseres som en
Modell 105 gruppe under en programmeringshendelse, som ikke er
Modell 104 mottakelig for delvis programmering. Hvis

Modell 103 programmeringen avbrytes, vises det en advarselsmelding
Modell 8103 som angir at prosedyren var mislykket, og brukeren far

muligheten til & prave pa nytt eller avbryte
programmeringsoperasjonen.

4\ ADVARSEL

Bruk endringer avbrutt

Dwe enskede parameterendringene kan muligens
vanre brukt,

Sorg for at Wand er direkte over generatoren og
trykk deretter pd Prov igjen.

Huis du avbryter vil du méatte utsporme generatoren
for & kontrollere parametennnstilingene

Feilkode: 128

C ¥ pabryt j [ 5 Prov igien
e

Hvis du velger & avbryte, ma du utspgrre generatoren for a
verifisere innstillinger far du forsgker & utfere
programmeringsoperasjonen pa nytt.

Modell 102 Delvis programmering Hver parameter programmeres og verifiseres individuelt

Modell 102R under en programmeringshendelse. Hvis kommunikasjonen
avbrytes under programmering, kan generatorer bli
programmert med ugnskede innstillinger. Det vises en
advarselsmelding som angir at programmeringen var
mislykket og at enhetsinnstillingene ble endret eller kan ha
blitt endret som fglge av det avbrutte
programmeringsforsgket. Hvis dette skjer, ma du
umiddelbart utspgrre generatoren for a verifisere gjeldende
programmerte innstillinger. Omprogrammer om ngdvendig
til gnskede innstillinger.

Modell 102 Kryssprogrammering Disse generatorene er mottakelige for en hendelse kjent

Modell 102R som kryssprogrammering. Dette skjer nar
parameterinnstillinger fra en pasients generator ved en
feiltakelse programmeres inn i en annen pasients generator.
Dette kan skje hvis du ikke utspgr generatoren mellom
pasientbesagk, og hvis begge pasienter har denne
generatoren. Du ma alltid utfgre en farste og endelig
utsparring for a verifisere parameterinnstillinger ved hvert
kontorbesgk for alle pasienter med denne generatoren.
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Veiledet programmering

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

8.1. Introduksjon til veiledet programmering ...
8.2. Terapiprotokoller ... ... ... .
8.3. Brukeveiledetmodus ...

KAPITTEL &8
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8.1. Introduksjon til veiledet programmering

MERK: En kompatibilitetstabell for generatormodeller, moduser og funksjoner finnes i «Systemkompatibilitet» i
de indikasjonsspesifikke delene av legehandboken.

For enklere programmering bruker du funksjonen for veiledet programmering til 4 justere
behandlingsparametere under et oppfelgingsbesgk. Denne funksjonen gjer programmeringen enklere fordi
du kan gke eller redusere parametere ved hjelp av en enkelt knapp.

Veiledet modus kan brukes for alle generatorer til 8 justere parametere i henhold til en standard
terapiprokotoll.

@ MERK: Se « Standard terapiprotokolltrinn» pa neste side
For generatormodell 1000 eller generatormodell 1000-D kan du opprette en tilpasset terapiprotokoll far et
kontorbesgk.

@ MERK: Se «Tilpassede terapiprotokoller» pa neste side.

@ MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du bruker funksjonen for veiledet programmering i «Bruke
veiledet modus» pa side 59.

@ MERK: Veiledet programmering anbefales ikke for pasienter med depresjon som har implantert
generatormodeller eldre enn modell 1000. Hvis veiledet programmering brukes hos en pasient med depresjon
som har implantert en generatormodell 1000 eller generatormodell 1000-D, skal en tilpasset terapiprotokoll
angis og velges der effekten i bade magnetmodus og AutoStim-modus er 0 mA for hvert gnsket trinn.

8.2. Terapiprotokoller

8.2.1. Standard terapiprotokoll

MERK: Hvis Programmer-programvaren ikke er oppdatert til 1.6 eller nyere, ma du kontakte «Teknisk
brukerstgtte» pa side 125 for en oppdatering.

Standard terapiprotokoll gker utgangseffekten til 1,75 mA i 7 protokolltrinn. Hvert trinn gker utgangseffekten
med 0,25 mA som vist nedenfor.
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Tabell 7. Standard terapiprotokolltrinn

Normal (mA) AutoStim (mA) Magnet (mA)

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

0,500
0,750
1,000
1,250
1,500
1,750
2,000

Det er mulig a bruke flere trinn per kontorbesgk hvis det er gnskelig. Alle andre parametere (f.eks. frekvens,

pulsbredde, pa- og av-tid) forblir konstante som vist nedenfor.

Tabell 8. Varige (konstante) parameterinnstillinger i standard terapiprotokoll

Normal AutoStim
Frekvens 20 Hz 20 Hz
Pulsbredde 250 psek. 250 psek.
PA-tid 30 sek. 60 sek.
AV-tid 5min Ikke anvendt
Arbeidssyklus 10 % Tkke anvendt

20 Hz
500 psek.
60 sek.
Ikke anvendt

Ikke anvendt

Ettersom effekten kan nas far trinn 7, kan det lanne seg a vurdere effekten ved hvert trinn. Hvis du vil
programmere verdier som awviker fra standard terapiprotokoll, gar du ut av veiledet programmering og

justerer parameterne manuelt.

@ MERK: AutoStim-modus og magnetmodus er kun beregnet pa bruk hos epilepsipasienter.

@ MERK: For modell 8103 programmerer standard terapiprotokoll effekten i magnetmodus til 0 mA for alle trinn.

8.2.2. Tilpassede terapiprotokoller

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

En tilpasset terapiprotokoll gjer det mulig 8 definere utgangseffekten for hvert trinn og hver modus (f.eks.
normalmodus, AutoStim-modus og Magnetmodus) og velge andre vedvarende parameterinnstillinger enn
vist i « Standard terapiprotokolltrinn» ovenfor. Vedvarende parameterinnstillinger brukes pa hvert trinn i den

tilpassede terapiprotokollen.
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MERK: Utgangseffekt for en modus kan ikke gkes med mer enn 0,25 mA i forhold til det foregdende
protokolltrinnet.

Slik oppretter du en spesialprotokoll:

1.

o vk W

Trykk pa Innstillinger pa navigeringslinjen pa hovedskjermbildet.

Trykk pa Alternativer for veiledet modus.

Trykk pa Terapiprotokoller.

Trykk pa Opprett protokoll.

Trykk pa Start fra begynnelsen, eller velg en eksisterende protokoll som grunnmal.
Legg til eller slett trinn (maks. 7), og angi utgangseffekt for hver behandlingsmodus.

Figur 25.  Eksempel pa skjermbilde for opprettelse av protokolltrinn

Opprett protokoll

1. Utgangspunkt

Lag protokolltrinn
Du kan ha maks. 7 trinn totalt
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7. Velg de tilpassede vedvarende parametrene som skal brukes i alle protokolltrinn.

Figur 26.  Eksempel pa skjermbilde for valg av vedvarende parametere

Opprett protokoll
tgangspunkt 2La

parameters

Velg varige parametere
Disse parameterne er de samme for hvert trinn i
protokollen.

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Frekvens:
Pulsbredde:
P&-tid:

Av-tid:

- N
K‘ Tilbake

8. Folginstruksjonene pa skjermen for & navngi og lagre den tilpassede protokollen, og ga tilbake til
hovedskjermbildet ved hjelp av tilbake-pilen.

8.2.3. Flere alternativer for veiledet programmering

Skjermbildet Terapiprotokoller inneholder flere alternativer. Disse alternativene gjer det mulig & importere
eller eksportere protokoller for a flytte dem mellom Programmer-brett, slette ungdvendige protokoller og

gjennomga protokolldetaljer.
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Figur 27. Alternativer i Terapiprotokoller

1 Importer én eller flere protokoller fra eksterne

< TERAPIPROTOKOLLER medier.

Importer protokoller Opprett protokoll
Importer protokoller fra eksterne Opprett en spesialprotokoll fra
medier til denne programmereren. Du bunnen av eller bruk en eksisterende

kan redigere importerte protokoller. protokoll som utgangspunkt.

2 Opprett en ny protokoll.
o C c,lmporterprolokoller ) C EOppren protokoll )o pp yp

Totalt: 2 protokoller

‘ NAVN ‘ ENDRET DEN
E &  Standargprotokoll i 5 H 3 Velg protokoller som skal slettes eller eksporteres.
MyProtocol Nov 1,2017 >

4  Gjennomga protokolltrinn.

5 Eksporter valgte protokoller til eksterne medier.

6 Slett valgte protokoller.

8.3. Bruke veiledet modus

8.3.1. Starte veiledet modus

1. Utfer utsparring av generatoren.
2. Trykk pa Parametere for & ga tilbake til skjermbildet Parametere.
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3. Trykk pa Skift til veiledet modus.

Figur 28.  Aktivere veiledet modus

Jun 30,2021 7:29 PM 7' VNSTherapy 5 100% wEED
Pasient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 955020
Implanteringsdato: Jan 16, 2017
Sl

STIMULERING PAVISNING

PARAMETERE

19 Aktiver dag-natt & Skift til veiledet modus j

NORMAL AUl ;"\ Skift til veiledet modus )
Utgang: 0mA ] ﬁA 0OmA
Frekvens: 30 Hz
Pulsbredde: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
P&-tid: 30 sek. 30 sek. 30 sek.
Av-tid: 1,8 min

Arbeidssyklus: 25 % ;Q/,‘

| H @ € 7 Iog

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee Diagnostik Hendelser Historie Mer

4. For generatormodell 1000 / generatormodell 1000-D ber programvaren deg velge en Standard
protokoll eller en Tilpasset protokoll. Veiledet modus bestemmer deretter det beste samsvaret mellom
de aktuelle generatorparametrene og den valgte protokollen. Foreslatte endringer av innstillinger
vises i grgnt i skjermbildet for bekreftelse.

5. Trykk pa Bruk endr. for & programmere den veiledede protokollen.

Figur29. Gjennomga og bruke parameterinnstillinger

@ MERK: Hvis du ikke er enig i de foreslatte trinnene i veiledet modus, eller hvis du kommer til siste trinni en
terapiprotokoll og @nsker a foreta flere endringer, gar du ut av veiledet modus og justerer parametrene
manuelt.

@ MERK: For generatormodell 1000 / generatormodell 1000-D er veiledet modus utilgjengelig hvis dag-natt-
programmering er aktivert.

@ MERK: Ikke alle parametere, funksjoner eller moduser gjelder for alle generatormodeller.
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3.3.2.

Figur 30.

Jun 30,2021 7:34 PM

Avslutt gkt

PARAMETERE

7 VNSTherapy
Pasient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 955020

Implanteringsdato: Jan 16, 2017

Utgang:
Frekvens:
Pulsbredde:
Pa-tid:
Av-tid:

Arbeidssyklus:

Oppsummering Parametere

NORMAL
1,25 mA
20 Hz
250 pSec
30 sek.

5 min

10 %

Diagnostikk

‘ STIMULERING

Alternativer for veiledet modus

f5 1000 EEER

PAVISNING

AUTOSTIM

1,375 mA

250 pSec

60 sek.

Ay

Hendelser

MAGNET

1,5 mA

500 pSec

60 sek.

o

Historie

+4 T veiledet modus G‘_’ G4 ut av veiledet ) o
|
Standardprotokoll Trinn 5 a

([ ; *Q .0
Reduser trinn Bruke planlagt @k trinn

Mer

Alternativer for veiledet modus

Ga ut av veiledet modus

Trykk pa Avslutt veiledet for 3 avslutte veiledet
modus og justere parameterne manuelt. Fglg
instruksjonene pa skjermen og bekreft for &
avslutte.

MERK: Du kan skifte tilbake til veiledet
modus nar som helst.

Gjennomga terapiprotokolltrinn
Trykk pa Oversikt for 4 vise alle protokolltrinnene og
se hvilke trinn som brukes.

@ MERK: AutoStim-innstillinger i
oversiktsskjermbildet gjenspeiler alltid
verdiene fra protokollen for veiledet
modus. Se parameterne eller
oppsummeringsskjermbildet for a vise
gjeldende AutoStim-innstillinger for
generatoren.

Endre parametere - redusere stimulering

Hvis pasienten ikke tolererer de gkte innstillingene,
trykker du pa Reduser trinn for & redusere
parametrene til forrige protokolltrinn. Trykk pa Bruk
endr. for & programmere generatoren.

Endre parametere - gke stimulering

Trykk pa @k trinn for & gke stimuleringsintensiteten
til neste protokolltrinn. Trykk pa Bruk endr. for &
godta endringene og programmere de foreslatte
innstillingene.
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Planlagt programmering

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

9.1. Introduksjon til planlagt programmering ...

9.2. Bruke planlagt programmering ...

KAPITTEL 9
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9.1. Introduksjon til planlagt programmering

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

MERK: Hvis planlagt programmering brukes hos en pasient med depresjon, skal en tilpasset terapiprotokoll
angis og velges der effekten i bade magnetmodus og AutoStim-modus er 0 mA for hvert gnsket trinn.

MERK: En kompatibilitetstabell for generatormodeller, moduser og funksjoner finnes i «<Systemkompatibilitet» i
de indikasjonsspesifikke delene av legehandboken.

FORSIKTIG: Denne funksjonen er kanskje ikke egnet for bruk hos pasienter som er nonverbale eller ikke kan
bruke pasientmagneten til & stoppe ugnsket stimulering. Tilsvarende ma du vaere forsiktig ved bruk av denne
funksjonen hos pasienter med tidligere obstruktiv sevnapné, kortpustethet, hoste, svelgeproblemer eller
aspirasjon.

Planlagt programmering er en valgfri funksjon som gjgr det mulig for deg 8 programmere generatoren, slik
at den automatisk gker stimuleringsparametrene mens pasienten er hjemme. Denne funksjonen er
beregnet for bruk i titreringsfasen og kan potensielt redusere antall ganger pasienten ma dra til og fra
legekontoret for & programmere gkninger. Leger kan opprette en tilpasset programmeringsplan, eller velge
0g bekrefte bruk av en standardplan. Programmeringsplanen er begrenset til hgyst 7 trinn, og legen angir
parameterinnstillingene for hvert trinn samt tiden mellom trinn. Nar den er programmert i generatoren,
leverer generatoren stimuleringsgkningene for hvert trinn pa de tidspunktene og datoene legen har fastsatt.

Hvis denne funksjonen brukes, anbefales det pa det sterkeste at legene formidler datoene og tidspunktene
for programmeringsplanen til pasienten og/eller omsorgsgiveren, slik at pasienten er oppmerksom pa
kommende parametergkninger. Hvis en pasient ikke er i stand til  tolerere en planlagt behandlingsgkning,
ma du be pasienten deaktivere stimulering med magneten (dvs. plassere magneten over generatoren) og
oppfelging med legen for justering av programmeringen.

MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du bruker funksjonen for planlagt programmering i «Bruke
planlagt programmering» nedenfor.

9.2. Bruke planlagt programmering

9.2.1.  Angi antall planlagte trinn

Programmer-innstillingene bestemmer hvor mange automatiske (planlagte) parametergkninger som er
tillatt. Maksimalt antall planlagte trinn angis fra hovedskjermbildet fgr utspgrring.
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Trykk pa Innstillinger og deretter pa Alternativer for veiledet modus. Standardverdien er 2 planlagte
programmeringstrinn og kan gkes til 6.

9.2.2. Aktivere planlagt programmering

Slik planlegger du programmeringsendringer:
1. Aktiver veiledet modus og velg en terapiprotokoll. Se «Veiledet programmering» pa side 54.
2. Pafanen Stimulering trykker du pa Bruke planlagt.

Figur31.  Aktivere planlagt programmering

Nov 02,2017 10:07 AM 2 VNSTherap
Pasient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

Avslutt okt Rediger

PARAMETERE

+{ | veiledet modus (2 G4 ut av veiledet

Standardprotokoll Trinn 2 Oversikt
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Utgang: 0,5mA 0,625 mA 0,75mA
Frekvens: 20 Hz
Pulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pa-tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.

Av-tid: 5 min

Arbeidssyklus: 10 %

3. Velg tidsintervallet mellom endringer av programmeringsparametere.

4. Trykk pa Generer tidsplan. Intervallet kan veaere 7 dager (for protokoller med en gkning pa 0,125 mA
per trinn), eller variere fra 14 til 28 dager (for protokoller med en gkning pa 0,25 mA per trinn).

5. Rediger dato og klokkeslett for planlagte programmeringsendringer.

MERK: Hvis pasienten bor i en annen tidssone eller planlegger a reise, programmerer du planen basert
pa pasientens lokale tidssone for & sikre at behandlingsendringene skjer pa de tiltenkte tidspunktene.
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Figur 32.  Rediger skjermbildet for tidsplan (eksempel)

1 Juster dato og klokkeslett.

Bruke planlagt

Navaerende dato og klokkeslett: Nov 02, 2017 | 10:09 AM

Bruke planlagt Aktiv.
NORMAL  AUTOSTIM MAGNET  PLANLEGG TRINNVIS @KNING 2 Fjern fra t]dsp|anen'
Trinn1  0.25 mA 0375mA  0.5mA

(Nov 2, 2017 10:07 AM)

0.5 mA 0.625 mA oy 2) 0T T Co
Trinn3 0.75mA 0.875 mA

1.125 mA
Tinn5 1.25mA  1.375mA Ikke planlagt Planlegge 3 Legg til'i tidsplanen.

1.625 mA Ikke planlagt

Trinn 7 1.75 mA 1.875 mA Ikke planlagt

4 Programmer tidsplan i generatoren.

4 Tilbake ( X Avbryt )\ Bruk endr. \o
-

6. Trykk pa Bruk endr. for a programmere tidsplanen i generatoren.

9.2.3. Deaktivere planlagt programmering

Pasienten ma befinne seqg pa kontoret for & kunne sla av planlagt programmering.

Slik deaktiverer du planlagt programmering:
1. Utfer utsperring av generatoren.
2. Trykk pa Skift til manuell modus i skjermbildet Parametere (fanen Stimulering).
3. Folg instruksjonene pa skjermen for & bekrefte denne endringen.
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Dag-natt-programmering

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

10.1. Introduksjon til dag-natt-programmering ...

10.2. Bruke dag-natt-programmering ...

KAPITTEL 10
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10.1. Introduksjon til dag-natt-programmering

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D

FORSIKTIG: Tidsbaserte funksjoner justerer ikke automatisk for sommertid eller tidssoneendringer. Be pasienten
felge opp med legen for omprogrammering om ngdvendig.

MERK: En kompatibilitetstabell for generatormodeller, moduser og funksjoner finnes i «Systemkompatibilitet» i
de indikasjonsspesifikke delene av legehandboken.

Dag-natt-programmering er en valgfri funksjon som gjgr det mulig for generatoren & levere to uavhengige
sett med behandlingsparametere pa forskjellige tidspunkter i lapet av en 24-timersperiode. Med denne
funksjonen kan du gjgre fglgende:

» Velge unike innstillinger for dag og natt.

e Definere tiden der hvert parametersett er aktivt.

Legen angir hvilke parametere som vil endres, og en periode i Igpet av de 24 timene der det alternative
parametersettet bgr veere aktivt. Etter at dag-natt-programmet er definert, vil generatoren veksle mellom de
2 uavhengige parametersettene hver dag. Denne funksjonen gir legen mulighet til 3 tilpasse leveringen av
VNS Therapy ytterligere for & passe til hver enkelt pasients behov etter at det er fastsatt et malniva for
pasienten.

Som med enhver endring av behandlingsinnstillinger ma nytte og risiko ved endring av en pasients kjente
effektive innstillinger vurderes nar det foretas justeringer. Informer pasientene dine om nar de kan forvente
en endring i innstillingene (dvs. nar dagtidsinnstillingene gar over til nattetidsinnstillinger). Dessuten ma
pasientens tolerabilitet for det alternative parametersettet vurderes far pasienten forlater kontorbesgket.

@ MERK: Dag-natt-programmering er ikke tilgjengelig i veiledet modus.

MERK: Du finner mer informasjon om hvordan du bruker dag-natt-programmering i «Bruke dag-natt-
programmering» nedenfor.

10.2. Bruke dag-natt-programmering

10.2.1. Aktivere dag-natt-programmering

1. Velg Aktiver dag-natt-program i skjermbildet Parametere (fanen Stimulering aktiv). Fanene Dag og Natt
erstatter fanen Stimulering.
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Figur 33.

Aktivere dag-natt-program

2 VNSTherapy
Pasient-ID: vns

SenTiva M1000 S/N: 963028
Implanteringsdato: May 6, 2014

PARAMETERE

STIMULERING PAVISNING

o
o &

B¢ Ativerdagnatt J (%, st til velledst modus

Aktiver dag-natt

|

Frekvens:

Pulsbredde:

Pa-tid:

Av-tid:

Arbeidssyklus:

20 Hz

250 pSec 250 pSec 500 pSec

30 sek. 60 sek. 60 sek.
5 min

10% EF)

@ *Iﬁ

modusparametere.

Pa fanen Natt velger du den aktive tidsperioden for nattetidsinnstillinger og tilpasser gjeldende

MERK: Hvis pasienten bor i en annen tidssone eller planlegger a reise, programmerer du planen basert
pa pasientens lokale tidssone for & sikre at behandlingsendringene skjer pa de tiltenkte tidspunktene.

Figur 34.

Pasient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017
Rediger

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Utgang

Frekvens:

Pulsbredd

Juster natt-AutoStim-
torskel | detektering

Eksempel pa fanen Natt

Angi den aktive perioden for nattetid.

Antall ventende endringer for hver fane.

Angi modusparametere.

Bruk endringer fra alle faner.

3. Pafanen Dag vises de resterende timene i 24-timerssyklusen som aktiv periode for dagtid. Tilpass
stimuleringsparametere etter behov.
4. Pafanen Pavisning kan du velge unike AutoStim-terskler (kun epilepsi) for dagtid- og nattetidperiodene
(hvis anfallsdetektering er aktivert).

Figur 35.

Eksempel pa skjermbilde for tilpassede AutoStim-terskler for dag og natt
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5. Hvis du vil programmere valg fra fanene Dag, Natt og Pavisning i generatoren, trykker du pa Bruk endr.
for du gjennomgdr og bekrefter Bekreft de nye valgene.

10.2.2. Teste dag-natt-programmet

Nar du justerer dag-natt-innstillinger, ma du kontrollere at pasienten tolererer begge parametersettene. Nar
du aktiverer funksjonen, vil generatoren stimulere ved hjelp av de alternative periodeparametrene i
15 minutter fgr den gar tilbake til gjeldende periodeinnstillinger.

Hvis for eksempel funksjonen for dag-natt-programmering er aktivert i dagperioden, bruker generatoren
nattetidstimuleringsparametere i 15 minutter for den gar tilbake til daginnstillingene. Lignende testing skjer
hver gang du justerer en eller flere innstillinger utenfor den aktuelle perioden (f.eks. hvis du endrer
nattetidinnstillingen i lgpet av dagtidperioden).

@ MERK: Hvis du utfgrer ytterligere programmering i Igpet av den 15 minutter lange testperioden, vil den
alternative periodetesten avsluttes.

@ MERK: Du trenger ikke 8 holde Wand over generatoren i den 15 minutter lange testperioden eller etterpa.
Generatoren kontrollerer den alternative periodetestingen og overgangen tilbake til gjeldende periode.

10.2.3. Deaktivere dag-natt-programmering

Slik deaktiverer du dag-natt-programmering og bruker dagparameterne i hele 24-timersperioden:
1. Gatil fanen Natt i skjermbildet Parametere.
2. Skyv bryteren Aktiv. for a veksle til Deaktiv..
3. Trykk pa Bruk endr. for 8 gjennomga og bekrefte endringer.
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Dette emnet omfatter felgende konsepter:

KAPITTEL 11

11.1.  Apne enhetsdiagnostikk
11.2. Diagnostiske tester
11.3. Diagnostikktestoppsummering
11.4. Mulige feiltilstander observert ved diagnostikk
11.5. Lese diagnostiske testresultater

11.6. Gjennomga diagnostisk testhistorie
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11.1.  Apne enhetsdiagnostikk

Det finnes flere diagnostikktester i programmeringsprogramvaren som brukes til & vurdere funksjonaliteten
til det implanterte systemet.

Tilgang til de ulike diagnostiske testene er generatormodellspesifikk. Ikke alle parametere, funksjoner eller
moduser gjelder for alle generatormodeller. Det er viktig at du felger alle instruksjonene pa Programmer-
skjermen, ettersom de varierer avhengig av hva du velger.

Hvis du vil dpne skjermbildet Diagnostics Tests (Diagnostiske tester) etter en fullfgrt utsperring, velger du
Diagnostikk eller Utfar diagnostikk pa «Oppsummeringsskjermbilde» pa side 39.

Figur 36.  Eksempel pa skjermbilde for diagnostikk

2017 10:11AM (3 VNSTherap:
Pasient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

Avslutt okt
DIAGNOSTIKK
Diagnostiske tester
Kon e
( @ Test ) C O Test DINE A Test D
Diagnostisk test-historikk
TEST v | DATO v | LEDNINGSIMPEDANS | BATTERISTATUS
System  Nov 2,2017 3549 Ohms OK >
System  Nov 2,2017 3549 Ohms OK >
System  Nov 1,2017 3549 Ohms OK >
System  Nov 1,2017 3549 Ohms OK >
System  Nov 1,2017 3549 Ohms OK >
System  Nov 1,2017 3535 Ohms OK >
Quetam N1 2017 2840 Nhme oS
A @ FEN L g

11.2. Diagnostiske tester

Typiske diagnostiske tester omfatter folgende:
 «Systemdiagnostikk» pa neste side
+ «Diagnostikk i normalmodus» pa side 73
» « Magnetmodusdiagnostikk» pa side 73
« «Diagnostikk i AutoStim-modus» pa side 74

» «Generatordiagnostikk» pa side 74
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System-, normalmodus-, magnetmodus- og AutoStim-modustester er utformet for & vurdere
systemfunksjonaliteten til de implanterte komponentene. Generatordiagnostikk er utviklet for feilsgking
under implantasjonskirurgi.

@ MERK: Hvis en diagnostikktest blir avbrutt, fglger du instruksjonene pa skjermen for & gjenta testen og verifisere
pasientens parametere. Parametrene i modell 102 er mottakelige for utilsiktede endringer under en
diagnostikktest som avbrytes som felge av at kommunikasjonen brytes. Du ma alltid utsperre pa nytt for a
verifisere innstillinger etter en avbrutt diagnostikktest.

11.2.1.  Systemdiagnostikk

Systemdiagnostikktesten vurderer den elektriske kontinuiteten mellom generatoren og den topolede
ledningen nar de er koblet til. Testen maler generatorens evne til & levere programmert utgangseffekt, og gir
status for ledningsimpedans. Denne testen kan utfgres under implantasjon og pasientens oppfelgingsbesgk.
En vellykket systemdiagnostikk under en operasjon eller etter implanteringen viser at bade generatoren og
ledningen virker som de skal. LivaNova anbefaler at du utfgrer en systemdiagnostikktest fgr andre
diagnostikktester.

Modell 1000 En systemdiagnostikk utfgres under den fgrste utspgrringen, uansett

Modell 1000-D hwlken type u.tspzrr.mg so.m ervalgt (avanse‘rt gller hurtlg): Res.ultater?e VISG.S
I oppsummeringsskjermbildet og loggfgres i diagnostikkhistorien. Hvis du vil
utfegre en diagnostisk test etter den fgrste utspgrringen, kan du manuelt
utfgre en systemdiagnostikktest i gkten.

Modell 106 En systemdiagnostikk utfgres IKKE under den farste utsparringen. Hvis du vil

Modell 105 utfere en diagnostisk test etter den fgrste utspgrringen, kan du manuelt
utfare en systemdiagnostikktest i gkten.

Modell 104

Modell 103

Modell 8103

Modell 102

Modell 102R
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11.2.2.  Diagnostikk i normalmodus

Modell 1000 Systemdiagnostikktesten har samme funksjon som

Modell 1000-D normalmodusdiagnostikk, ettersom testen gjennomfgres med de
programmerte innstillingene for utgangsstrgm, frekvens og pulsbredde.

Modell 106 Resultatene er ikke gyldige med mindre generatoren er koblet til en

Modell 105 testmotstand eller ledning.

Modell 104

Modell 103

Modell 8103

Modell 102 Testen for normalmodusdiagnostikk angir om generatoren er i stand til

Modell 102R levere den programmerte utgangsstreammen i normalmodus. Utfgr denne

testen jevnlig ved oppfelgingsbesgk etter at pasienten kan tolerere minst
0,75 mA. Testen kan kun gjennomfgres hvis utgangsstremmen er minst
0,75 mA, med en frekvens =15 Hz og PA-tid =30 sekunder.

11.2.3. Magnetmodusdiagnostikk

@ MERK: Magnetmodus er kun beregnet for bruk hos pasienter med epilepsi.

Testen for magnetmodusdiagnostikk angir om generatoren er i stand til & levere den programmerte
utgangsstrgmmen i magnetmodus.

Slik utfgrer du denne testen:
1. Trykk pa Test magnet.
2. Fgr magneten raskt over generatoren (ikke mer enn 2 sekunder).
3. Plasser Wand over generatoren og bruk knappen pa skjermen til 4 starte testen.
4. Huvis testen ikke klarer a aktivere magnetstimulering, vises en melding som indikerer at magneten ikke
ble oppdaget, pa Programmer-skjermen. Fgr magneten over generatoren igjen og start testen pa nytt.

Modell 8103 Magnetmodus er ikke tilgjengelig.

Modell 106 Ikke la magneten vaere over generatoren i mer enn 3 sekunder under testen for
magnetmodusdiagnostikk. Ellers vil stimuleringen stoppe, og du vil motta en melding
som angir at magneten ikke ble detektert. Gjenta testen for magnetmodusdiagnostikk.

Modell 102 Det er ikke mulig & gjennomfare magnetmodusdiagnostikk hvis utgangsstremmen er
< 0,75 mA eller frekvensen er < 15 Hz eller PA-tiden er mindre enn 30 sekunder (i likhet
med normalmodusdiagnostikk).
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11.2.4.  Diagnostikk i AutoStim-modus

@ MERK: AutoStim-modus er kun beregnet for bruk hos pasienter med epilepsi.

Testen for AutoStim-modusdiagnostikk angir om generatoren er i stand til & levere den programmerte
utgangsstrgmmen i AutoStim-modus. @nsket utgangseffekt for AutoStim ma programmeres fgr du utferer

diagnostikktesten.

11.2.5.  Generatordiagnostikk

Generatordiagnostikktesten er beregnet brukt med en testmotstand og ma kun gjennomfgres i forbindelse
med feilsgking under implanteringsoperasjoner.

Se «Feilsgking» for trinn som inkluderer generatordiagnostikk:
» «Hgy ledningsimpedans i operasjonsstue» pa side 101
 «Lavledningsimpedans i operasjonsstue» pa side 103
« «Indikasjoner for lavt batteriniva eller slutt pa brukstid i operasjonsstuen» pa side 109

11.3. Diagnostikktestoppsummering

Noen diagnostiske tester er modellspesifikke for generatorer. Testene er beskrevet i tabellen nedenfor.
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Tabell 9. Diagnostikktestoppsummering

Diagnostikk- Modell 1000
Tester Modell 1000-D

Modell 106
Modell 105
Modell 104

Modell 103
Modell 8103

Systemdiagnostikk  Levering av programmert
effektica. 4 sekunder,
etterfulgt av én kort puls pa
0,25 mAimindre enn

130 psek.**

Utgangsstrem i normalmodus
=0 mA: Vurderer impedansen

ved 0,25 mA og stimulerer ved
1,0 mA, 500 psek og 20 Hz i ca.
14 sekunder.

FORSIKTIG: Pasienter
med lavere
parameterinnstillinger
kan oppleve ubehag
under denne testen.

Utgangsstrem i normalmodus
>0 mA: Vurderer impedansen
ved 0,25 mA og stimulerer de
programmerte
normalmodusparameterne i
ca. 14 sekunder.

Diagnostikk i
normalmodus

Test ikke tilgjengelig, bruk
systemdiagnostikk.

Test ikke tilgjengelig, bruk
systemdiagnostikk.

Modell 102
Modell 102R

Stimulerer ved 1,0 mA,
500 psek og 20 Hz i ca.
14 sekunder.

FORSIKTIG: Pasienter
med lavere
parameterinnstillinger
kan oppleve ubehag
under denne testen.

Krever normalmodus-
innstillinger pa 0,75 mA, 15 Hz
0g 30 sek (eller hayere).
Stimulerer ved normalmodus-
innstillinger i ca. 14 sekunder.
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Tabell 9. Diagnostikktestoppsummering (fortsettes)

Diagnostikk- Modell 1000 Modell 106 Modell 102
Tester Modell 1000-D Modell 105 Modell 102R
Modell 104
Modell 103
Modell 8103
Generator- Levering av programmert Vurderer impedans ved Stimulerer ved 1,0 mA,
diagnostikk effektica. 4 sekunder, 0,25 mA og stimulerer ved 500 psek og 20 Hz.
etterfulgt av én kort puls p&  programmerte normalmodus-
0,25 mA i mindre enn parametere i ca. 4 sekunder. FORSIKTIG:
130 psek.* Hvis effekten er  Huvis effekten er 0 mA, Generatordiagnostikk-
0 mA, innhentes kun innhentes kun testen skal kun
impedansmalingen. impedansmalingen. gjennomfgres i
operasjonsstuen med
testmotstanden.
FORSIKTIG:

Generatormodell 102
settes til 0 mA etter

testen.
Ledningsimpedans  Malingen av faktisk Malingen av faktisk Det estimerte
ledningsimpedans ledningsimpedans ledningsimpedansomradet
rapporteres. rapporteres. ved 1T mA og 500 psek
rapporteres.
MERK: Nar det er MERK: Nar det er
programmert til PA, programmert til PA,
utfgres utfgres
ledningsimpedans- ledningsimpedans-
malinger malinger automatisk
automatisk én gang én gang hver 24. time
hver 24. time

*Det finnes mindre forskjeller i systemdiagnostikktesten for modell 1000 med serienumre < 100 000. Mer informasjon finnes i
legehdndboken for indikasjonen for modell 1000 (kun serienumre < 100 000).

11.4. Mulige feiltilstander observert ved diagnostikk

Hvis diagnostikktesting avbrytes, fglger du instruksjonene pa skjermen for & gjenta testen og verifisere
pasientens parametere. Parameterne i modell 102 / modell 102R er mottakelige for utilsiktede endringer
under en diagnostikktest som avbrytes som fglge av at kommunikasjonen brytes. Du ma alltid utsperre pa
nytt for a verifisere innstillinger etter en avbrutt diagnostikktest.
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11.5. Lese diagnostiske testresultater

Figur 37. Eksempel pa skjermbilde for diagnostiske testresultater

Systemdiagnostikktest

Testresultater for
systemdiagnostikk

Nov 2, 2017, 10:11 AM

Ledningsimpedans 3549 Ohms
Generator Batteri 75% - 100%

Utgangseffekt 05mA

11.5.1.  Oppsummering av resultater fra
diagnostikk/parametere

De ulike testparametrene og deres verdier/betydning pa tvers av de ulike diagnostikktestene er oppsummert
tabellene nedenfor.

@ MERK: Se «Feilsgking» pa side 93 for mer informasjon ved unormale resultater.
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Tabell 10. Oppsummering av resultater fra diagnostikk/parametere - ledningsimpedans

Parameternavn Parameterbeskrivelse

Ledningsimpedans ~ Angir malt eller estimert
impedans nar
utgangsstrgmmen leveres
under testing, og om den er

innenfor normalomradet.

Ledningsimpedans ~ Angir malt eller estimert
impedans nar
utgangsstremmen leveres
under testing, og om den er

innenfor normalomradet.

Parameterverdier

/ resultater

Modell 1000
Modell 1000-D
Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 8103

Verdi for malt
ledningsimpedans (Q)
og generell status OK,
LAV eller HOY

Modell 102
Modell 102R

Omrade for estimert
ledningsimpedans
(ohm) og generell
status OK eller HQY.
Se «DC-DC-kode og
ledningsimpedans» pa
side 81.

MERK: Hvis du
bruker
programvare
v1.0,
oppdaterer du
tilv1.6.

- Hva betyr verdien eller resultatet?

OK: Impedansen er innenfor
akseptabelt driftsomrade. Det kreves
ingen spesiell handling.

LAV: Impedans er lavere enn
forventet, noe som kan indikere en
kortslutning eller defekt generator. Se
«Feilsgking» pa side 93 for mer
informasjon.

H@Y: Impedans er hgyere enn
forventet, og det er ikke sikkert at
generatoren kan levere den
programmerte behandlingen. Se
«Feilsgking» pa side 93 for mer
informasjon.

OK: Impedansen er innenfor
akseptabelt driftsomrade. Det kreves
ingen spesiell handling.

H@Y: Impedans er hgyere enn
forventet, og det er ikke sikkert at
generatoren kan levere den
programmerte behandlingen. Se
«Feilsgking» pa side 93 for mer
informasjon.
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Tabell 11.

Parameternavn

Generatorbatteri

Generatorbatteri

Parameterbeskrivelse

Angir generatorens
batteristatus ved hjelp av én
av de fglgende:

1 0K

2. Indikator for intensivert
oppfelging (IFI)

3. Neer slutt pa brukstid
(NEOS)

4. Slutt pa brukstid (EOS)

Angir generatorens
batteristatus ved hjelp av én
av de fglgende:

1 0K

2. Indikator for intensivert
oppfelging (IFI)

3. Neer slutt pa brukstid
(NEOS)

4. Slutt pa brukstid (EOS)

/ resultater

Modell 1000

Modell 1000-D

Modell 106
Modell 105
Modell 104
Modell 103
Modell 8103

OK
IFI
NEOS
EOS

Modell 102
Modell 102R

OK
NEOS

Oppsummering av resultater fra diagnostikk/parametere - generatorbatteri
Parameterverdier

Hva betyr verdien eller
resultatet?

OK: Batteriniva er innenfor
normalt driftsomrade, og ingen
spesiell handling er pakrevd.
IFI : Batteriet er utladet til et
niva der det anbefales at klinisk
overvaking utferes oftere.
NEOS : Generatoren bar skiftes
ut snarest mulig.

EOS : Generatoren leverer ikke
lenger stimulering og bar
skiftes ut umiddelbart. Hvis
generatoren ikke skiftes ut, vil
den etter hvert miste evnen til a
kommunisere med
programvaren.

OK: Batteriniva er innenfor
normalt driftsomrade, og ingen
spesiell handling er pakrevd.
NEOS : Det anbefales a utfare
en systemdiagnostikktest for &
verifisere NEOS-status. Hvis
statusen bekreftes, anbefales
det & bytte ut generatoren
snarest mulig.
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Tabell 12.  Oppsummering av resultat fra diagnostikk/parameter - utgangsstrgm / strem levert

Parameternavn Parameterbeskrivelse Parameterverdier Hva betyr verdien eller
/ resultater resultatet?

Utgangseffekt / Angir utgangseffekten for stimulering Modell 1000 Verdien angir
effekt levert som ble levert under diagnostikktesten, Modell 1000-D utgangseffekten for
0g teststatus basert pd programmerte Modell 106 stimulering som ble levert
innstillinger. Modell 105 under diagnostikktesten.
Modell 104 OK: Effekt leveres p&
Modell 103 programmert niva.
Modell 8103 LAV: Programmert strgm
leveres kanskije ikke pa
Verdi for spesifisert niva.
utgangseffekt (mA)
og generell status OK
eller LAV
Utgangseffekt / Angir utgangseffekten for stimulering Modell 102 Verdien angir
effekt levert som ble levert under diagnostikktesten, Modell 102R utgangseffekten for
0g teststatus basert pa programmerte stimulering som ble levert
innstillinger. Verdi for under diagnostikktesten.

utgangseffekt (MA)  OK: Effekt leveres pa

og generell status OK  programmert niva.

eller GRENSE GRENSE: Programmert
effekt leveres kanskje ikke
pa spesifisert niva.

FORSIKTIG: Batterier kan utlades mellom besgk. Derfor anbefaler LivaNova at epilepsipasienter med
magnetaktivering aktivert ber utfere en daglig magnetaktivering for 8 kontrollere stimulering. Hvis pasienten
ikke foler stimuleringen, ma vedkommende konsultere lege for a fa utfert diagnostikktester.
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11.5.2. DC-DC-kode og ledningsimpedans

Gjeldende modeller: Modell 102 Modell 102R

For disse modellene er ledningsimpedansverdiene estimert basert pa DC-DC-kode (vist i tidligere versjoner
av VNS Therapy-programvaren). Konverteringen mellom DC-DC-kode og estimert impedansomrade er
oppfert tabellen nedenfor.

Tabell 13.  Konvertering mellom DC-DC-kode og estimert
ledningsimpedans for impedansomrade

DC-DC-kode Estimert impedansomrade
(Ledningsimpedansverdi ved 1 mA, 500 psek)

0 <1700 Q
1 1800- 2800 Q)
2 2900- 4000 Q
3 4100-52000Q
4 5300- 6500 O
5 6600- 7700 Q)
6 7800- 8900 Q
7 >9000 Q

11.6.  Gjennomga diagnostisk testhistorie

Alle tidligere fullfarte diagnostikktester er oppfart i historietabellen i skjermbildet Diagnostikk. Bruk
rullegardinmenyene til & filtrere rapportene etter type og/eller dato. Velg en test for a vise detaljer.

Side 81 - 26-0011-0601/2 (NOR)



VNS

Therapy

™

Historie

Historiefunksjonen gjer det mulig a vise en pasients parameterinnstillinger fra nylige
kontorbesgk. [ tillegg kan du vise gktrapporter.

Dette emnet omfatter falgende konsepter:

12.1. Historie for parameterinnstillinger ... ... 83

12,2, OKIraPPOITer . 84

KAPITTEL 12
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12.1. Historie for parameterinnstillinger

Pa skjermbildet Parameterhistorikk kan du vise en historikk over innstillinger.

Tabell 14. Historie for parameterinnstillinger

Parameterhistorikk Modell 1000 Modell Modell | Modell Modell Modell
Modell 1000-D 106 105 103 8103 102
Modell Modell
104 102R
Programmeringstype
Manuell Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Veiledet Ja* Ja Ja Ja Ja Ja
Planlagt Ja* Nei Nei Nei Nei Nei
Dag/natt Ja Nei Nei Nei Nei Nei
Stimuleringsparametere for:
Normalmodus Ja Ja Ja Ja Ja Ja
AutoStim- Ja Ja Nei Nei Nei Nei
modus
Magnetmodus Ja Ja Ja Ja Nei Ja

Aktive tidsperioder og parameterinnstillinger
Dag/natt Ja Nei Nei Nei Nei Nei

AutoStim-terskler
Ja Ja Nei Nei Nei Nei

Detektering av lav hjertefrekvens / flat posisjon
Ja Nei Nei Nei Nei Nei

*Historie viser tidsstemplene
for de to siste veiledede eller
planlagte
programmeringstrinnene.

Slik viser du parameterhistorikk:
1. Utfer utsparring av generatoren.

2. Velg Historie pa navigeringslinjen.
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Figur 38. Eksempel pa skjermbilde for parameterhistorikk

Implanteringsdato:

st o

PARAMETERHISTORIKK

( [E Vis oktrapporter D)

Se parameterhistorikk for siste 8 tidsrammer nedenfor

Nov 02, 2017, 10:00 AM

@ stimulering:
NORMAL AuTOSTIM MAGNET
Utgang: 1,5mA 1,625 mA 1,75 mA
Frokvens: 20Hz
Pulsbredde: 250 uSec 250 uSec 500 uSec
Pé-tio: 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Av-tid: smin

Arbeidssyklus: 10 %

infall: AKTIV.
I 0%
hierteslag: 3
Terskel for lav hjertefrekvens: 30 SPM

Detektering av flat posisjon: AKTIV,

Historie

12.2. Oktrapporter

@ktrapporter lagres automatisk av Programmer hver gang brukeren avslutter en gkt. Rapporter kan
eksporteres og skrives ut og legges til i pasientjournalen. @ktrapporter viser fglgende:

e De nyeste diagnostikkresultatene

» Gjennomsnittlig antall stimuleringer per dag (per modus) og fordeling mellom moduser

e Parametere ved initial utsperring og endelig programmering

 Detaljer for programmeringsprotokoller, herunder historikk for trinn

@ktrapporter genereres nar du velger Avslutt gkt. Hvis du vil vise den nyeste gktrapporten, velger du
Rapporter pa navigasjonslinjen nar du er utenfor en gkt. Se «importere og eksportere» pa side 92 for mer
informasjon.

MERK: Informasjonen som vises, er modellspesifikk for generatoren. Ikke alle parametere, funksjoner eller
moduser gjelder for alle generatormodeller.

Slik viser du en gktrapport:
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1. Velg Vis gktrapport.

Figur39. Eksempel pa skjermbilde for visning av gktrapport

Nov 02, 2017 10:12 AM » VNS Therapy $ 97% =
Pasient-ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963023 ﬁ)
Implanteringsdato: Jan 16, 2017

Avslutt okt Utsperring

PARAMETERHISTORIKK

. [ Vis oktrapporter )’ Tt N
Se parameter
C [E] Vis oktrapporter )

Nov 01, 2017, 11:29 AM
® s
Nov 01, 2017, 10:41 AM
NET
Nov 01, 2017, 10:29 AM .
Fi Nov 01, 2017, 10:25 AM
Pulsbredde: 250 pSec 250 pSec 500 pSec
Pé-tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Av-tid: 5 min
Arbeidssyklus: 10 %
‘QL Pavisning av anfall: AKTIV.
Autostim-terskel: 40%
Detektering av hjerteslag: 3
Terskel for lav hjertefrekvens: 30 SPM
L Detektering av flat posisjon: AKTIV.
J

Nov 01, 2017, 11:29 AM

| b @ €@ g
e

Oppsummeri ing Parametere Diagnostikk

Mer

2. Velg klokkeslett og dato for gnsket rapport. Bruk bergringsskjermen til & bla eller forstgrre og
forminske visningen av gktrapporten.

Figur 40. Eksempel pa skjermbilde for valg av klokkeslett og dato

Jun 30,2021 7:31 PM ) VNSTherapy 5 1000 EEED

Pasient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 955020 ﬁ?

Implanteringsdato: Jan 16, 2017

Avslutt gkt Utsperring
PARAMETERHISTORIKK
( [ Vis oktrapporter )
se istorikk for 7 e 84 t nedenfor

Jun 30, 2021, 7:27 PM !

"Jun 30, 2021, 7:20 PM

jun 30, 2021, 7:27PM "
Ut J

Fotes Jun 30, 2021, 7:20 PM

Pulsbredde: |

Tri |\

J
V)

Pé-tid: 30 sek. 60 sek. 60 sek.
Av-tid: 5 min

Arbeidssyklus: 10 %

Trinn 4, brukt Jun 30, 2021 7:26 PM
Trinn 3, brukt Jun 30, 2021 7:26 PM
Trinn 2, brukt Jun 30, 2021 7:25 PM
Trinn 1, brukt Jun 30, 2021 7:25 PM

L] -
| [ [ ) @ o By
Oppsummering g Parametere Diagnostikk Hendelser Historie Mer.
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Hendelser og trender

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

13.1. Dataomhendelserogtrender ... ... .. ...
13.2. Visehendelsesdata ...
13.3.  Visetrenddata ...

KAPITTEL 13
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13.1. Data om hendelser og trender

Tabell 15. Data om hendelser og trender etter modell
Modell | Modell | Modell | Modell | Modell | Modell
1000 106 105 103 8103 102

Modell Modell Modell
1000-D 104 102R

Hendelsesdata

Oppsummeringsdata fra opptil 3 nylige
kontorbesgk (definert ved 2 utspgrringer med
minst 12 timers mellomrom)

Kakediagram [stimuleringsfordelingens Ja Ja Nei Nei Nei Nei
prosentvise bidrag (normalmodus, AutoStim-

modus og magnetmodus) til den totale

behandlingen]

Gjennomsnittlig antall stimuleringer per dag Ja Ja Nei Nei Nei Nei
for normalmodus, AutoStim-modus og
magnetmodus
Antall aktiveringer i magnetmodus og Ja Ja Ja Ja Nei Ja
tidsstempler (opptil 50 (opptil 15  (opptil 15 (opptil 15 (opptil 15
lagret) lagret) lagret) lagret) lagret)
Antall inhiberte stimuleringer* og tidsstempler Ja Nei Nei Nei Nei Nei
(opptil 10
lagret)

Trenddata - histogrammer for dag og time

Anfallsregistrering (uten stimulering) Ja Ja Nei Nei Nei Nei
AutoStim-stimuleringer Ja Ja Nei Nei Nei Nei
Nylige tidsstempler i AutoStim-modus Ja Ja Nei Nei Nei Nei

(opptil (opptil

350 4096

lagret) lagret)
Magnetmodus-stimuleringer Ja Ja Nei Nei Nei Nei
Detektering av flat posisjon Ja Nei Nei Nei Nei Nei
Detektering av lav hjertefrekvens Ja Nei Nei Nei Nei Nei

* Forhindret stimulering i normal- og AutoStim-modus
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13.2. Vise hendelsesdata

Slik viser du hendelsesdata:
1. Utfer utsparring av generatoren. For modell 1000 / modell 1000-D ma du velge alternativet for
avansert utsparring.
2. Trykk pa Hendelser pa navigeringslinjen. Visningen er modellspesifikk for generatoren. Se «Data om
hendelser og trender» pa forrige side.
3. Brukvenstre og hgyre pil til & navigere mellom kontorbesgk.
4. Hvis du vil se de siste magnethendelsene, trykker du pa Se siste [...] tidsstempel.

Figur 41. Eksempel pa skjermbilde for hendelser og trender

Implanteringsdato: Nov 6, 2017

HENDELSER OG TRENDER HENDELSER TRENDER

Stimuleringshendelser
May 15, 2016 til | dag
Distribusjon av total terapi Gjennomsnittiige
ftotal p tic: 13,10%} stimuleringer per dag

Normal 225,99
QD ,,‘ AutoStim 96,00 o)
¢ ' \ /Y Magnet 0,24 @
( )
y Totalt 322,23

Magnethendelser
Totale magnetstimulering(er) i levetid: 129
Totale magnetinhibisjon(er) i levetid: 35

va N
( Se siste 60 tidsstempel )‘

/
‘\ Se siste 60 tidsstempel

\_ﬂ/“;‘

Oppsummering Parametors Dlagnostiic Hondolsar Hstaio

13.3. Vise trenddata

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D Modell 106

Hvis du vil vise et histogram over trenddata, velger du Hendelser pa navigasjonslinjen og trykker deretter pa
fanen Trender. Du kan endre histogrammet slik at det vises i daglig eller timebasert format. Visningen er
modellspesifikk for generatoren. Se «Data om hendelser og trender» pa forrige side.

13.3.1.  Daglig visning
1. Trykk pd Hendelse per dag for & vise én maned med detekteringsdata i daglig format.

2. Trykk pa tidsrammen og hendelsestypene du vil vise.
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3. Trykk pd linjen i histogrammet for a vise tilleggsdata for en bestemt dag (dvs. antall hendelser,
parameterterskler og tidsstempler for hendelser). Informasjon om tidsstempler krever en ekstra
utsperring. For detaljer se «Nedlasting av tidsstempler» pa neste side.

Figur42. Trender - eksempel pa skjermbilde for daglig visning

Nov 06,2017 12:08PM (3 VNSTherapy b 97% 3 1

Pasient-ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 963023
Implanteringsdato: Nov 6, 2017

HENDELSER OG TRENDER

Velg for & endre maned.

HENDELSER  TRENDER

Last ned data for hendelsestidsstempler
Siste nedasting: -

2 Kryss av for hendelsestyper som skal
,,,,,,,, . Oct 8, 2017 inkluderes i grafen.

o Iser Tidsstempler for hendelse
(3 ar

Ingen tidsstempel tigjengelig

LLLLLELEHTARIAELOLLELARINT LY 3 Trykk pa enlinje for a vise flere detaljer.
A Ytterligere data inkluderer:
AL 8 & 7 A BN ¢ Antall hendelser

e Parameterterskler
¢ Tidsstempler for hendelse

13.3.2. Timebasert visning

1. Trykk pa Hendelser per time for a vise detekteringsdata i timebasert format.

2. Trykk pd tidsrammen (periode mellom kontorbesgk) og hendelsestypene du vil vise. Timebasert visning
viser gjennomsnittlig antall tellinger for hver time i en 24-timersperiode. Gjennomsnittet beregnes
over den valgte kontorbesgkperioden.
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Figur 43. Trender - eksempel pa skjermbilde for timebasert visning

hikidide Hendelser per time
nivining Masnet T erotrokvens

May 15, 2016 - Nov 06, 2017

nnnnnnnnnnnnnnnnnn

liiil.
R
| ” [[FiTT H|IH
HiliH
q  m e L BB im = im Cm CH | 1. | L BEE_B Em

13.3.2.1.  Nedlasting av tidsstempler

Hvis du vil laste ned informasjon om tidsstempler for daglig visning, plasserer du Wand over generatoren og
trykker pd Last ned data. For modell 1000 / modell 1000-D vil det stgrste antallet lagrede tidsstempler (350)
bli nedlastet. Modell 106 kan lagre opptil 4096 oppfaringer, og du kan velge gnsket nedlastingsstarrelse
(500, 1000, 2000, 3000 eller alle oppfaringer).

Hvis du vil hente en elektronisk kopi av tidsstemplene for detektering, bruker du funksjonen for
import/eksport nar du er utenfor en gkt. Se «Importere og eksportere» pa side 92.
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Administrere Programmer-
informasjon

Nar du er utenfor en gkt (for utsperring av en generator), kan du gjgre falgende med
Programmer:
* Vise gktrapporter
e Importere/eksportere data
» Utfgre avansert feilsgking, hvis det er anbefalt av teknisk stgtte (tilbakestille
generatoren)
» Redigere alternativer for veiledet programmering, inkludert opprettelse av
tilpassede terapiprotokoller
e Endre innstillinger for Programmer og Wand

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

14.1. Vise og eksportere gktrapporter ... 92
14.2. Importere ogeksportere ... 92
14.3. Feilsgkingsmeny utenforekt ... 92

KAPITTEL 14
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14.1. Vise og eksportere gktrapporter

Hvis du vil vise alle gktrapporter som er lagret pa Programmer, velger du Rapporter pa navigasjonslinjen i
hovedskjermbildet. Bruk sgkefeltet og rullegardinmenyene til 4 filtrere rapportene etter dato og tid,
generatormodell eller pasient-ID. Trykk pa en gktrapport for a vise den. Innholdet i gktrapporter er beskrevet
i «@ktrapporter» pa side 84.

Denne funksjonen gjgr det ogsa mulig a eksportere individuelle gktrapporter til en USB-stasjon. Slik
oppretter du en elektronisk kopi (.pdf):

1. Settinn det eksterne mediet i USB-stasjonen (type C) pa Programmer.

2. Vis gnsket gktrapport.

3. Trykk pad Eksporter, og folg instruksjonene pa skjermen.

14.2. Importere og eksportere

Hvis du vil overfgre data mellom programmerere, trykker du pa Importer/eksporter pa navigasjonslinjen i
hovedskjermbildet. Du kan bruke dette for 8 konsolidere pasientdata mellom flere datamaskiner eller for &
kopiere en tilpasset terapiprotokoll fra én Programmer til en annen.

Slik eksporterer du en fullstendig kopi av Programmer:
1. Settinn det eksterne mediet i USB-stasjonen (type C) pa Programmer.
2. Trykk pa Eksporter data, og felg instruksjonene pa skjermen.

Slik importerer du data til en ny Programmer:
1. Settinn det eksterne mediet med de kopierte dataene i USB-stasjonen pa den «nye» Programmer.
2. Trykk pa Importer data.
3. Velg databasekopien som skal slds sammen med den eksisterende databasen i Programmer.

14.3. Feilsgkingsmeny utenfor gkt

Hvis du har eliminert mulige miljgfarer og utfert alle mulige feilsgkingstrinn, kan det veere nedvendig &
tilbakestille en generator. Kontakt «Teknisk brukerstatte» pa side 125 for hjelp med tilbakestilling av
generator.
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Feilsgking

Hvis du trenger hjelp til & lase andre problemer med programmeringssystemet som

ikke er beskrevet her, kan du ta kontakt med «Teknisk brukerstgtte» pa side 125.

Dette emnet omfatter falgende konsepter:

KAPITTEL 15

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

Unormal atferd eller system somikke svarer ... 94
Kommunikasjonsproblemer ... .. . . 95
Problemer med ledningsimpedans ... 101
Problemermedbatteri ... 109
Problemer med detektering ... .. 114
Tilbakestillingav generator ... ... 117
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15.1.  Unormal atferd eller system som ikke svarer

Hvis systemene oppfarer seg unormalt eller ikke svarer, fglger du lgsningstrinnene nedenfor.

Unormal atferd eller system som ikke svarer

|

Lesningstrinn for Programmer Lesningstrinn for Wand

ammer and-batteri
programmeringsdatamaskinen inn en oransje lampen for lavt batteri lyser,

i en stikkontakt. ma du skifte Wand-batteriene.
kestilling
og slipp opp stremknappen. og hold inne stremknappen pa Wand
instruksjonene pa skjermen for 3 avslutte, i 5 sekunder, og slipp opp.
s Hvis Programmer ikke reagerer her, holder du
inne stremknappen i minst 10 sekunder for
a tvangsavslutte,
s Venttil Programmer er slatt helt av.
F Svarer
[ E enheten?
l Nei
§
!pa Programmer.
Ja
Svarer A A L Py,
s L e d  Kontakt teknisk statte

T
Ja
+

- w
!ogra mmer er tilstrekkelig ladet 3 Fortsett med bruk
s Programmer har riktig dato og klokkeslett
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15.2.  Kommunikasjonsproblemer

15.2.1.  Wand kobler ikke til Programmer (tradlas)

15.2.1.1.  Mulige arsaker
» Wand ikke slatt pa
» Wand-batterier er utladet
 Elektromagnetisk interferens (EMI) (f.eks. lamper pa operasjonssalen)
» Defekt Wand

e Defekt Programmer
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15.2.1.2.  Lesningstrinn

Wand vil ikke koble til Programmer (tradles)

Feilmeldinger:
Ingen Wands funnet ...

wWand (serienummer til tilkoblet Wand) ikke funnet.

r Wand-effekt
l » kinn ogslipp opp stremknappen.
- Skift ut batteriene
L&
NEI
4
Lyser
Har du byttet | 1A Lyser ikonet for de grenne
batteriene? 2 lavt batteri? B stromindikator-
lysene?
JA
S
av Wand m a koble til Wand pa nytt
eft at stav-ID stemmer med Wand valgt pa
Programmer l
rinterferens NEI Tilkobling
eft at Wand er 3-4 fot unna alt elektronisk vellykket?
utstyr

!

r;rové koble til Wand pa nytt NET

! [

-
. —— T
T.
JA
MNEIL
B e,
- N Tilkobling
1A oble til med reservekabel = b vellykket?

Kontakt teknisk statte
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15.2.2.  Wand kobler ikke til Programmer (kabel)

15.2.2.1.  Mulige arsaker

» Wand ikke slatt pa

Feil tilkobling av kabel mellom Wand og Programmer

Wand-batterier er utladet

USB-port gjenkjenner ikke Programmer-kabelen

Defekt Wand

Defekt Programmer
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15.2.2.2.  L@sningstrinn

Wand vil ikke koble til Programmer (kabel)

Feilmelding:
wand ikke tilkoblet ...

r Wand-affekt

p Trykk inn og slipp opp stremknappen.

|

. Skift ut batteriene
+
MNEI
"
Lyser de
Har du byttet | 1A Lyser ikonet grenne
batteriene? 3 for lavt batteri? =N stremindikator-
lysene?
JA
+

m;é koble til Wand pa nytt

”bel‘tilkohling
eft at kabel er tilkoblet Wand og NEI E Tilkobling

Programmer. Sett inn pa nytt om nadvendig. vellykket?

! l

rl'.rové koble til Wand pa nytt
! !

.

F

Tilkobling

» A » Fortsett med bruk
vellykket? J NEI

MNEI

il
h

Kontakt teknisk statte
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15.2.3.  Wand kommuniserer ikke med generator

15.2.3.1.  Mulige arsaker

» Wand-batterier er utladet

» Wand flyttes bort fra generatoren under kommunikasjon

» Elektromagnetisk interferens (EMI) (f.eks. lamper pa operasjonssalen)
» Generatorbatteri har nadd slutt pa funksjonstid (EOS)

» Magnet plassert over generatoren (modell 1000 / modell 1000-D)

e Defekt Wand

e Defekt Programmer

» Defekt generator
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15.2.3.2.  L@sningstrinn

Wand kommuniserer ikke med generatoren

Feilmeldinger:
Generator ikke funnet ...
Feil ved kommunikasjon med generatoren ...

nd er plassert over generatoren.
d 45 grader.
reft under kirurgi at generatorlommen ikke er mer enn 1 tomme under huden, ikke muskelen.

I

etforekomst
::Edreu mgﬁ — roller at magneten ikke er plassert
mod A 5
el over generatoren
MNEI
1
“"Prov d kommunisere
pa nytt ¥

Kontakt teknisk stette

NEI Tilkobling - e
S vellykke®? ——ja—> Fortsett med skten
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15.3. Problemer med ledningsimpedans

15.3.1. Hgy ledningsimpedans i operasjonsstue

15.3.1.1.  Mulige arsaker

« Feil tilkobling av ledning og generator
« Feil plassering av ledningen pa nerven
* Nerven er blitt tgrr

» Defekt generator

» Defekt ledning
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15.3.1.2.  L@sningstrinn

H@Y ledningsimpedans i operasjonsstue

Feilmelding:
Ledningsimpedans H@Y

bake, fjern ledningspinnen og la sekskanttrekkeren forbli festet i settskruen
at settskruen ikke synes i ledningsbeholderen

inn kontaktpinnen og stram settskruen inntil du herer et klikk fra sekskanttrekkeren

» Bekreft at ledningspinnen gar forbi den bakre enden pa koblingsklemmen

» Pageneratorer med enkel beholder ma du kontrollere at enden av kontaktringen er sattinn i ledningsbeholderen
» Irriger tart nerveomrade og fjern oppsamlet vaeske om nadvendig

» Verifiser at ledningselektroder er riktig plassert pa nerven

-

msystemdiagnostikk pa nytt

kruen tilbake og ta ut
dningspinnen b

* Settinntestmotstanden
i generatoren, og stram

h Lednings-
settskruen til sekskanttrekkeren | HOY ‘ Fortsett med
klikker ::;Té:g?; ok— implanteringen I
s Trykk pd Mer = Feilseking pa ;

Programmer
s Trykk pd Generatordiagnostikk
> Start pa Programmer
erator igjen
ruen tilbake og fjern testmotstanden
oller at setiskruen ikke synes i ledningsbeholderen
Plasser sekskanttrekkeren i settskruen
OK_' * Settinn kontaktpinnen og stram settskruen inntil du herer et klikk
fra sekskanttrekkeren
Lednings- ._J » 5jekk ledningsbeholderen visuelt og kontroller at ledningspinnen
impedans- gar forbi den bakre enden pa koblingsklemmen
resultater?
II v systemdiagnostikk pa nytt
HaY
l oK
Lednings-
Kontakt teknisk stotte | Elt) S— impedans- - .
resultater?
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15.3.2. Lavledningsimpedans i operasjonsstue

15.3.2.1.  Mulige arsaker

« Feil plassering av ledningen pa nerven

For kraftig irrigasjon av nerven

Defekt generator

Defekt ledning

Kortslutning i ledningen (under operasjon for utskifting av generator)
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15.3.2.2.  L@sningstrinn

Lav ledningsimpedans i operasjonsstue

Feilmelding

Ledningsimpedans LAV

£

Lesningstrinn for innledende implantasjon

i

ningen
ifiser at ledningselektroder er riktig plassert

pa nerven
» Fjern oppsamlet vaeske hvis nervested er overfylt
« Prevsystemdiagnostikk pa nytt

!

Lesningstrinn for utskifting av generator

tiskruen tilbake og ta ut ledningspinnen
tt testmotstanden inn i generatoren og stram
settskruen til det kommer et klikk fra
sekskanttrekkeren
s+ Velg Mer = Feilseking pa Programmer
» Velg Generatordiagnostikk > Start pa

Lednings- Programmer
Impedans- - LAV
verdi?
oK
4 Lednings-
Fortsett med implanteringen g OK . Impedans-
verdi?
LAV
0K 1
ator igjen
en tilbake og ta ut
Verifiser at setiskruen ikke synes
i ledningsbeholderen
G »  Plasser sekskanttrekkeren i settskruen
1 n{ljngs— . s Settinn kontaktpinnen og stram
mﬁd?} 3 ~ settskruen inntil du herer et klikk fra

Kontakt teknisk statte

sekskanttrekkeren
+ Sjekk ledningsbeholderen visuelt og
kontroller at ledningspinnen gar forbi
den bakre enden pa koblingsklemmen
» Prev systemdiagnostikk pa nytt
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15.3.3.  Hay/lav ledningsimpedans eller lav utgangsstram
ved oppfelging

Gjeldende Modell Modell Modell Modell Modell Modell Modell
modeller: 1000 1000-D 106 105 104 103 8103

15.3.3.1.  Mulige arsaker

e Ledningsbrudd

» Ledning frakoblet generatoren

» Fibrose mellom nerven og elektroden
 Elektrode frakoblet nerven

» Defekt generator

 Kortslutning iledningen

* @ktimpedans isystemet
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15.3.3.2.  L@sningstrinn

Hey/lav ledningsimpedans eller lav utgangsstrem ved oppfelging

Feilmeldinger: Feilmeldinger: Feilmeldinger:

*» LAV ledningsimpedans er » EnHOY ledningsimpedans er * Deter muligat programmert
registrert ... oppdaget ... utgangsstrom ikke blir tilfert ...

* Ledningsimpedans LAV. * Ledningsimpedans HBY. * Utgangsstrem LAV.

Igr systemdiagnostikk og registrer

resultater
Generator leverer stimulering som tiltenkt.
LEDNINGSIMPEDANS System- J
HOY diagnostikk- LEDNINGSIMPEDANS O
UTGANGSSTR@M OK eI UTGANGSSTR@M OK
LEDNINGSIMPEDANS
HaY

——  UTGANGSSTREM LEDNINGSIMPEDANS ©

LAV UTGANGSSTREM LAV
LEDNINGSIMPEDANS LAV

UTGANGSSTREM OK

I ker:
rtslutning i ledningen @kt impedans i systemet
ing er frakoblet » Defektgenerator

generatoren
Fibrose mellom nerven og -
elektroden
Elektrode frakoblet nerven
Defekt generator "

Kontakt teknisk stette s
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15.3.4. Hay ledningsimpedans ved oppfalging

Gjeldende modeller: Modell 102 Modell 102R

15.3.4.1.  Mulige arsaker
e Ledningsbrudd

» Ledning frakoblet generatoren

» Fibrose mellom nerven og elektroden
 Elektrode frakoblet nerven

e Defekt generator

* Hgy batteriimpedans, generator naermer seg EOS
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15.3.4.2.

Lasningstrinn

Feilmelding:

Hey ledningsimpedans ved oppfelging (modell 102, modell 102R)

.

Ledningsimpedans HBY

Utfer

!

”egistrer alle resultatene

!

NEOS? —a—

7

NEI

4
- Evaluer resultater

I

temdiagnostikk og diagnostikk i normalmodus

skift ut generator sa snart

som mulig

{

stikkresultater =
tus: GRENSE
Ledningsimpedans: HEY

Resultater i normalmodus =
«  Utgangsstatus: GRENSE

1

I

stikkresultater =
tus: OK
Ledningsimpedans: HAY

stikkresultater =
tus: OK
Ledningsimpedans: 0K

Resultater i normalmedus = Resultater i normalmodus =
=  |tgangsstatus: GRENSE «  Utgangsstatus: GRENSE

d, ledning frakoblet generatoren, fibrose
rven og elektroden, ledning lesnet fra nerven eller
kt generator

| |

frekvens og utvid
pulsbredde.

Kontakt teknisk stette

m kan ikke levere

amimert utgangsstram.
Reduser utgangsstrem eller

stikkresultater =
tus: OK
Ledningsimpedans: OK

Resultater i normalmodus =
=«  Utgangsstatus: OK

I

Generator fungerer
som tiftenkt
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15.4. Problemer med batteri

15.4.1. Indikasjoner for lavt batteriniva eller slutt pa
brukstid i operasjonsstuen

15.4.1.1.  Mulige arsaker

Far operasjon
e Generator har nylig veert oppbevart ved lave temperaturer
» Defekt generator

Under operasjon
« Elektrokirurgisk utstyr brukes neer generatoren

» Generator utsatt for elektrostatisk utladning (ESD)
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15.4.1.2.  Lesningstrinn

Indikasjoner for lavt batteriniva / slutt pa brukstid i operasjonsstuen

Feilmel
Generatorba

Generatorbatter E(

dinger:
ttert NEOS ...

Regelmessig overvaking anbefalt. Den intensiverte oppfaelgingsindikatoren (IF) er satt ...
Generator deaktivert ...

R e—

Vent i omtrent 30 minutter til
generatoren nar romtemperatur.

diagnostikk eller generatordiagnostikk og

registrer resultatene

!

Diagnostikk-
resultater?

LEDNINGSIMPEDANS «<ENHVER=»

—_—

Ssamme batteristatusindikator

eller feilmeldin

—1 o antaliforseke =

g som ovenfor

IMPEDANSVERDI «ENHVER >
IFI = NEI

Fortsett med
implanteringen

Kontakt teknisk stette

[\ ]
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15.4.2. Ny generator deaktivert grunnet slutt pa brukstid
ved farste oppfelging

Gjeldende Modell Modell Modell Modell Modell Modell Modell
modeller: 1000 1000-D 106 105 104 103 8103

Batteriene kan midlertidig utlades og deaktiveres hvis de utsettes for visse forhold.

15.4.2.1.  Mulige arsaker

 Elektrokirurgisk utstyr brukes naer generatoren

» Generator utsatt for elektrostatisk utladning (ESD)
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15.4.2.2. L@sningstrinn

Ny generator deaktivert grunnet slutt pa brukstid ved ferste oppfalging

Feilmelding:
Generator er aktuelt deaktivert ...

kontroller system

enskede parametere
s Trykk pa Bruk endringer eller Aktiver behandling
+ Utfer systemdiagnostikktest

Merk: Behandling ma vare aktivert for a hente fullstendige
systemdiagnostikkresultater (f.eks. ledningsimpedans,
batteristatus og utgangsstrem).

l

= ’ MNEDS = JA
—IFI = NEI a Batteristatus? = ]

eller —
EOS = A

FI=)A I ALLE ANDRE
FEIL _l

Kontakt teknisk stette

Fortsett med Overvak pasient for

indikasjon pa lavt batteri.

tiltenkt bruk

eyeblikkelig

MERK: Batterilevetid
vil forkortes.
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15.4.3. Plutselig reduksjon i batteristrgm

Hvis generatorens batteristram plutselig reduseres, kan mulige arsaker vaere fglgende:

» Forste besgk etter en operasjon: Reduksjonen kan vaere forarsaket av eksponering for visse forhold
(f.eks. elektrokauterisering) under VNS eller annen kirurgi. Hvis dette forholdet oppsto, men ikke ble
detektert i operasjonsstuen, er det mulig at du kan detektere dette ved oppfalgingsbesgket. Enheten
vil fortsatt fungere normalt, men vil ha redusert batterilevetid. Overvak pasienten naye for eventuelle
indikasjoner pa lavt batteri.

e Det har veert en betydelig endring i ledningsimpedansen eller en gkning i programmerte
stimuleringsparametere. Evaluer gjenveerende batteristram mellom etterfalgende pasientbesgk far
stimuleringsparametere justeres. Gjennomga ledningsimpedans ved eventuelle betydelige endringer.

Hvis du mistenker at det foreligger et problem med enheten, kan du kontakte «Teknisk brukerstatte» pa side
125.
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15.5.  Problemer med detektering

Gjeldende modeller: Modell 1000 Modell 1000-D Modell 106

15.5.1.  Ungyaktig hjerteslagdetektering (over/under) i
operasjonsstue eller ved oppfalgingsbesak (generatorer
med mulighet for AutoStim)

Det er mulig at du mé justere innstillingen for hjerteslagdetektering for & detektere hjerteslag neyaktig.
Wand ma holdes over generatoren under hele verifiseringsprosessen for hjerteslagdetektering.
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15.5.1.1.  Lesningstrinn

Hjerteslagspavisning er uneyaktig

Feilmelding:
SPM er for hey, lav eller rapporterer «7?»

rammer ikke er koblet til et vegguttak.

ontroller programvare
Bekreft at pavisning er aktivert.

Kontroller plassering av Wand
Kontroller at Wand er over generatoren.

I Forsek med andre  _ I

— innstillinger. 1 l

Justerinnsalling for
Kontakt teknisk stotte [ meetEass] SPM —pa—P hjerteslagpavisning oppover
(Mot «5=).

HoY
+
mlling for hjerteslagpavisning nedover
NEL (mot «l=).
JA I
Wﬂﬂ}mkﬁgheti ulike kroppsstillinger
(f.eks. standard hjertefrekvensmonitor).
] I
Alle
innstillinger ¥ NEL . £
T forsektuten 3 2 L s
hell?
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15.5.2.  Problem - ungyaktig AutoStim ved oppfalging

Noen ganger kan generatorens detekteringsinnstillinger unnlate & detektere endringer i hjertefrekvens som
kan veere forbundet med et anfall.

15.5.2.1.  Mulige arsaker

« Driftsperiode - Fordi generatoren kun kan detektere hendelser under AV-tid, pavirker AV-tiden
neyaktigheten. Kortere AV-tid betyr mindre sjanse for at generatoren detekterer hendelser. Lengre AV-
tid betyr derimot stgrre sjanse for at generatoren detekterer hendelser.

« Endringer i hjertefrekvens - Mosjon, fysisk aktivitet og normal sgvn kan gke hjertefrekvensen og fgre til
at generatoren feilaktig detekterer en hendelse.

15.5.2.2.  L@sningstrinn

Uneyaktig pavisning ved oppfelging

For mange eller for fa AutoStim-stimuleringer

innstillinger for hjerteslagdetektering
erk: Se lesningstrinn for uneyaktig hjerteslagdetektering
i operasjonsstue eller ved oppfelging.

!

uster terskel for AutoStim- FOR MANG Antall AutoStim- . Juster terskel for AutoStim-
— f— A
innstilling mot 70 %. stimuleringer FORF 1 innstilling mot 20 %.

| |

- Overvak nayaktighet under behandlingen.

!

Fortsatt
Fortsett med programmert A uneyaktig R A
innstilling —EH ot ——p—> Kontakt teknisk stette
Justeringer?
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15.6. Tilbakestilling av generator

Systemet tillater at generatorens mikroprosessor nullstilles hvis det skulle oppsta en feil. En nullstilling er
ngdvendig kun hvis det i sjeldne tilfeller skulle oppsta feil pd mikroprosessorens minne. Dette kan skyldes
forhold som er beskrevet i Kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler. Nullstilling av mikroprosessoren
kan vaere aktuelt hvis generatoren og programmeringssystemet ikke kan kommmunisere med hverandre.

MERK: Du finner forslag til hvordan du laser kommunikasjonsproblemer, i «Kommunikasjonsproblemers» pa side
95.

Hvis du har eliminert mulige miljgfarer og utfert alle mulige feilsgkingstrinn, kan det veere ngdvendig a
tilbakestille en generator. Kontakt «Teknisk brukerstatte» pa side 125 for hjelp med tilbakestilling av
generator.

moge:: 1888 5 FORSIKTIG: Tilbakestilling av generator: Nar generatoren tilbakestilles, deaktiveres
MZd:II 106 i tilleggsfunksjoner (f.eks. dag-natt-programmering) og stimuleringsstrgm (0 mA),
Modell 105 men alle innstillinger og all utstyrshistorikk bevares. Etter tilbakestilling kan
Modell 104 generatorens stimuleringseffekt reaktiveres sa driften kan fortsette med de
Modell 103 tidligere programmerte innstillingene og reaktiverte tilleggsfunksjoner.
Modell 8103
moge:: 18§R FORSIKTIG: Tilbakestilling av generator: Nar generatoren tilbakestilles, gar all

ode

informasjon om utstyrshistorikk tapt, og tilbakestillingsparameterne (0 mA; 10 Hz;
500 psek; PA-tid, 30 sek; AV-tid, 60 min) programmeres internt. En
generatortilbakestilling slar av utstyret (utgangsstrem = 0 mA). Etter tilbakestilling
kan generatorens stimuleringseffekt reaktiveres sa driften kan fortsette med de
tidligere programmerte innstillingene og reaktiverte tilleggsfunksjoner.
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Vedlikehold, handtering og
avhending

Folg retningslinjene i dette avsnittet for optimal ytelse og sikkerhet.

Dette emnet omfatter felgende konsepter:

16.1. Vedlikehold, handtering og kassering ...

KAPITTEL 16
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16.1. Vedlikehold, handtering og kassering

Folg retningslinjene nedenfor for riktig vedlikehold, handtering og kassering for programmeringssystemet.

16.1.1.  System

Rengjere ytre overflater

Hvis du vil rengjere ytre overflater pa programmeringssystemets komponenter, terker du med forfuktet eller fuktig
klut ved hjelp av et av fglgende rengjgringsmidler: isopropylalkohol (70-90 %), etanol eller CaviCide®.

Ma ikke steriliseres

Ikke steriliser noen deler av systemet.

Inspiser deler

Inspiser systemdelene regelmessig for skade. Returner eventuelle skadede deler til LivaNova.

Vaesker

Tkke bruk systemet i naerheten av vann eller andre vaesker. Ikke senk komponenter ned i vaeske.

16.1.2. Programmer

Bergringsskjerm

Urenheter kan skade bergringsskjermen pa Programmer. Tark av med en myk klut fuktet med et godkjent
rengjeringsmiddel. Sgrg for a sld av Programmer og koble strgmadapteren fra stikkontakten fgr rengjering.

Drift og oppbevaring

For informasjon om drifts- og oppbevaringsforhold, se «Spesifikasjoner og veiledning for programmeringssystems» pa
side 121.

16.1.3. Wand

Batteristatus

Kontroller Wand-batteriet med jevne mellomrom for & verifisere batteristatus.

Batteriinstallasjon

Batteriet ma kun fjernes (og installeres) nar Wand ikke er i kontakt med pasienten og ikke er koblet til Programmer
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Apent batterirom

Wand ma aldri kobles til eksternt utstyr nar batterirommet er dpent.

Bruk og oppbevaring

For informasjon om bruks- og oppbevaringsforhold, se «Spesifikasjoner og veiledning for programmeringssystems» pa
side 121.

16.1.4. Avhending

Kassering av batteri
Nar du skifter ut AA-batteriene i Wand, ma de gamle batteriene kastes i henhold til gjeldende nasjonale, regionale og
lokale bestemmelser.

Kassering av programmeringssystemets maskinvare

Returner programmeringssystemets maskinvare til LivaNova for undersgkelse og sikker kassering.
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KAPITTEL 1/

Spesifikasjoner og veiledning for
programmeringssystem

Dette emnet omfatter falgende konsepter:

17.1. Spesifikasjoner for Wand og Programmer ... 122
17.2. SpesifikasjonerforWand ... . 122
17.3. Tradlessikkerhet ...l 124
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17.1. Spesitikasjoner for Wand og Programmer

Tabell 16. Spesifikasjoner for Wand og Programmer

Temperatur -20 °Ctil +55 °C

Relativ fuktighet Opptil 95 %, herunder kondens 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
Temperatur +15°Ctil +40 °C +15°Ctil +35 °C

Relativ fuktighet 15 % til 93 %, ikke-kondenserende 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
Kommunikasjonsavstand Fra 0 til 3 meter

(Wand til Programmer)

Stremkilde Internt drevet: Drift: internt drevet
2 alkaliske AA-batterier (IEC LR6) eller Opplading: klasse II
2 AA-litiumbatterier (IEC FR6)

Sendereffekt Induktiv: 1,5 dBm og -0,5 dBm Tkke anvendt
Bluetooth®® 2.1: 10,4 dBm

Driftsfrekvens for sender Induktiv: 82 kHz; 89 kHz (kun 102) Ikke anvendt
Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Bandbredde for sender Induktivt: 12,5 til 135 kHz Ikke anvendt
Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Kabler USB-kabel type C (2,87 m) Ikke anvendt

Anvendt del Hele anordningen er type BF Ikke anvendt

17.2. Spesifikasjoner for Wanad

Wand er beregnet pa bruk under de elektromagnetiske forholdene som er spesifisert i tabellene nedenfor.

Tabell 17.  Elektromagnetisk straling for Wand

Radiofrekvensstraling, CISPR 11 Gruppe 1, klasse A
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Tabell 17.  Elektromagnetisk straling for Wand (fortsettes)

@ MERK: Stralingskarakteristikker for dette utstyret gjer at det egner seg for bruk i industriomrader og pa
sykehus (CISPR 11, klasse A). Hvis det skal brukes i et boligmiljg (som normalt krever CISPR 11, klasse B), er det
mulig at utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot RF-kommunikasjonstjenester. Brukeren vil kanskje matte
iverksette korrigerende tiltak som a flytte eller snu utstyret.

Tabell 18. Elektromagnetisk immunitet for Wand

Immunitetstest Samsvarsniva

Elektrostatisk utladning (ESD) +8 kV kontaktutladning

IEC 61000-4-2 +15 kV luftutladning

Magnetisk felt for stremfrekvens 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 0g 60 Hz

RF-straling 3V/m

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

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

IEC 61000-4-6 6 ViISM-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Tabell 19.

Elektromagnetisk immunitet til naerfelt fra tradlest RF-kommunikasjonsutstyr for Wand

Testfrekvens Service Samsvarsniva

385 TETRA 400 27V/m
450 GMRS 460 28 V/m
FRS 460
710 LTEBand 13,17 9V/m
745
780
810 GSM 800/900 28 V/m
870 TETRA 800
930 IDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5
1720 GSM 1800 28 V/m
1845 CDMA 1900
1970 GSM 1900
DECT
LTE-band 1, 3, 4, 25
UMTS
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Tabell 19.  Elektromagnetisk immunitet til naerfelt fra tradlest RF-kommunikasjonsutstyr for Wand (fortset-

Testfrekvens Service Samsvarsniva

tes)
2450 Bluetooth ® 2.1
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE Band 7
5240 WLAN 802.11
5500 a/n
5785

17.3. Tradlgs sikkerhet

28 V/m

9V/m

Tabell 20. Tradlgs sikkerhetsinformasjon for programmeringssystem

Teknologi Telemetri med induktiv spole

Tjenestekvalitet Krever naerfeltkommunikasjon (innen
1 tomme) med programmerings-Wand.

Sikkerhet Spolekommunikasjon krever naerhet og
pasientsamtykke.

FCC-bestemmelser 47 CFR 15.209

Det er ingen reduksjon i ytelsen for tradlgs
telemetri ndr bitfeilraten er mindre enn eller
lik 0,1 %. Avstanden mellom Programmer og
Wand ma veere mindre enn 10 fot.

Hvis du vil koble sammen Bluetooth® Wand
og Programmer, ma du trykke pa
stremknappen pa Wand og velge Wand-
identifikatoren (trykt pa Wand) fra
Programmer-skjermbildet. Nar de er koblet
sammen, oppretter Wand en unik gkt-ID som
sendes til den eksterne enheten ved hjelp av
applikasjonskommandoer. @kten oppdateres
ved hver ny tilkobling. Bluetooth®-sikkerheten
autentiserer og krypterer hver gkt.

47 CFR Part 15.247
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Kontakter og ressurser

For informasjon og statte i bruk av systemet eller noe av tilbehgret, kontakt LivaNova.

Kontakter
“ 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 BELGIA SVEITS

TIf: +1 281 228 7200 (hele verden) +3227209593

Gratis: +1 800 332 1375 (USA/Canada)

Faks: +1 2812189332 +32 27206053

Nettsted: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknisk brukerstatte

Tilgjengelig 24 timer i degnet

Gratis: +1 866 882 8804 (USA/Canada)
TIf: +1 281 228 7330 (hele verden)
TIf: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Nettsteder for tilsynsmyndigheter

Rapporter alle bivirkninger relatert til enheten til LivaNova oqg til din lokale tilsynsmyndighet.

Australia https://www.tga.gov.au/

Canada https://www.canada.ca/en/health-canada.html

Storbritannia https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
agency
EU https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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