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@

UWAGA: Lista symboli i terminow stownikowych uzywanych w systemie VNS Therapy,
zob www.livanova.com.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

ROZDZIAL T

T4 NOWOSCE oo
1.2, KrOtKi OpIS ..l
1.3, ZgodnOSC .
1.4, PrzeznaCzeni@ ...
1.5. Komunikacjawramachsystemu ...
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1.17. NOwWOSC]

Najnowsze wydanie systemu programowania LivaNova® VNS Therapy™ zawiera nastepujgce elementy:
e Urzadzenie Programmer VNS Therapy, Model 3000 wersja 1.6
» Urzadzenie Programming Wand, Model 2000 wersja 1.1

Jesli uzytkownik dysponuje urzgdzeniem Wand z oprogramowaniem sprzetowym w wersji nizszej niz 1.1,
konieczne jest przeprowadzenie aktualizacji oprogramowania sprzetowego do wersji 1.1, aby mozliwe byto
korzystanie z modelu 3000 w wersji 1.6 urzgdzenia Programmer (zob. , Zgodnosc¢ urzgdzenia Programmer
model 3000 oraz urzadzenia Wand model 2000” na nastepnej stronie). Pliki aktualizacji oprogramowania
sprzetowego urzgdzenia Wand zostaty dotgczone do modelu 3000 w wersji 1.6 urzagdzenia Programmer. Do
ukonczenia aktualizacji oprogramowania sprzetowego urzadzenia Wand do wersji 1.1 potrzebny jest kabel
USB urzadzenia Wand (zob. ,Krétki opis” na nastepnej stronie).

® UWAGA: Instrukcje dotyczgce sposobu sprawdzania wersji oprogramowania sprzetowego urzgdzenia Wand
mozna znalez¢ w punkcie ,Sprawdzenie oprogramowania sprzetowego urzadzenia Wand (tylko model 3000
v1.6)" nastr. 29.

Najnowsza aktualizacja zawiera nastepujgce modyfikacje:

Aktualizacja

Dodatkowa mozliwos¢ odpytywania i programowania modelu 8103 generatora Symmetry™ oraz modelu 1000-D
generatora SenTiva Duo™ (jesli dostepny).

Rozwigzane problemy

W poprzednich wersjach Potgczenie urzadzenia Wand z urzadzeniem Programmer byto niepotrzebnie
oprogramowania modelu przedtuzane po identyfikacji braku jego zgodnosci z urzadzeniem Programmer za
3000 zaobserwowano posrednictwem potgczenia Bluetooth®.

problemy i poprawiono je w

W okreslonych sytuacjach w polu ,Last Performed on” (Wykonano po raz ostatni
modelu 3000 v 1.6.

w dniu) w raportach z sesji mogty znajdowac sie niewtasciwe informacje.

Réznice w zachowaniu

Zachowanie oprogramowania Gdy generator jest wytaczony, w oprogramowaniu wyswietlana jest informacja

modelu 3000 w wers;ji 1.6 ,Device Disabled” (Urzgdzenie wytgczone) oraz oryginalne ustawienia zamiast

rézni sie od zachowania wartosci 0 mA dla pradu wyjsciowego. Oryginalne ustawienia sg wymienione w celach
wczesniejszych wersiji informacyjnych; generator nie zapewnia terapii przy tych ustawieniach, gdy jest
oprogramowania. wylgczony.

Gdy generator jest wytgczony, mozna wigczy<¢ go ponownie wytgcznie poprzez jego
zaprogramowanie. Wczesniej ponowne wigczenie byto mozliwe poprzez
uruchomienie diagnostyki lub zaprogramowanie generatora.

W raportach z sesji uwzgledniono informacje na temat stanu terapii.
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1.2.  Krotki opis

System programowania VNS Therapy dostarczany przez firme LivaNova obejmuje komputer programujacy z
oprogramowaniem w wersji 1.0/1.6 dla modelu 3000 oraz urzadzenie Wand do programowania model 2000

(,Wand").

System umozliwia przeprowadzenie nastepujgcych czynnosci:
» Odpytywanie generatora i dostosowywanie parametrow terapii
» Ocena dziatania generatora i odprowadzenia
» Przegladanie historii urzagdzenia
» Eksportowanie raportow z sesji

1.3.  Zgodnos¢

System programowania umozliwia odpytywanie i programowanie nastepujgcych zgodnych generatoréw VNS
Therapy:

Tabela 1. Zgodne modele generatoréw

Model 102 Pulse™ Model 102R Pulse Duo™
Model 103 Demipulse™ Model 104 Demipulse Duo™

Model 105 AspireHC™

Model 106 AspireSR™
Model 1000 SenTiva™ Model 1000-D SenTiva Duo™ (tylko model 3000 v1.6 /
model 2000 v1.1

Model 8103 Symmetry™ (tylko model 3000 v1.6 / model
2000v1.1)

Ponizsza tabela zawiera opis zgodnosci pomiedzy wersjami urzgdzenia Programmer i urzgdzenia Wand.

Tabela 2. Zgodnos¢ urzadzenia Programmer model 3000 oraz urzgdzenia Wand model 2000

Model 2000 wersja 1.0.3 | Model 2000 wersja 1.0.4 | Model 2000 wersja 1.1.1

Model 3000 wersja 1.0.2  Tak Nie Nie
Model 3000 v1.6+ Nie Nie Tak
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1.4. Przeznaczenie

System programowania VNS Therapy jest przeznaczony do stosowania z generatorami VNS Therapy w
profesjonalnych placéwkach opieki zdrowotnej przy tych samych wskazaniach do stosowania.

1.5.  Komunikacja w ramach systemu

Urzadzenia Wand i Programmer t3czg sie bezprzewodowo.

1.5.1.  Komunikacja urzadzenia Programmer

Urzadzenie Programmer przedstawia informacje na temat procesu komunikacji w nastepujgcy sposob:
» Sygnaty dzwiekowe wskazujg pomysine odebranie danych, przeprowadzenie diagnostyki lub
zastosowanie zmian
» Komunikaty na ekranie informujg o powodzeniu, niepowodzeniu lub sugerowanych czynnosciach

1.5.2.  Komunikacja urzadzenia Wand

Lampki kontrolne urzgdzenia Wand zapalg sie, gdy urzagdzenie Wand jest w nastepujacych sytuacjach:
» Wigczone (dwie zielone lampki zapalone pod przyciskiem zasilania)
» Podtgczone do urzadzenia Programmer (cztery zielone lampki zapalone wokét przycisku zasilania)
» Komunikacja z generatorem (migajgca biata ikona generatora)
» Niski poziom natadowania baterii (pomaranczowy wskaznik baterii).
e Urzadzenie Wand (1.1+) jest aktualizowane (zielone diody wokot przycisku zasilania obracajg sie)

1.5.3.  Odlegtos¢ komunikadji

Tabela 3. Odlegto$¢ komunikaciji

Urzadzenie Wand i urzagdzenie Programmer Potgczenie bezprzewodowe dziata w wiekszosci warunkdw w
odlegtosci do 3 metrow (okoto 10 stép). Jesli potaczenie jest
niestabilne, do ustanowienia potgczenia miedzy urzadzeniami
Wand i Programmer nalezy wykorzystac¢ dostarczony kabel USB.

Urzadzenie Wand i generator 1 cal lub mnigj
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie i bezpieczenstwo pracy, nalezy przestrzegac
ostrzezen i Srodkdw ostroznosci zawartych w tej czesci.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

2.0, OS rZeZNIa ...

2.2. Srodki ostroznoéci

ROZDZIAL 2
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

2.1. A Ostrzezenia

Nalezy przestrzegac tych ostrzezen, aby uzyskac optymalng wydajnosc i bezpieczenstwo.

Niezatwierdzony sprzet

Nie nalezy podtgczac niezatwierdzonego sprzetu. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu i (lub) spowodowac
obrazenia.

Nie modyfikowac

System mozna modyfikowac wytgcznie na polecenie firmy LivaNova.

Uzywanie nieautoryzowanych akcesoriéw

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych lub ostabieniem odpornosci na emisje
elektromagnetyczne tego sprzetu oraz jego nieprawidtowym dziataniem.

Blisko$¢ innego sprzetu

Korzystanie z tego sprzetu znajdujgcego sie w poblizu innych urzgdzen lub ustawionego na innych urzadzeniach nie
jest zalecane, gdyz moze skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem. Jesli korzystanie w takich warunkach jest
konieczne, nalezy obserwowac inny sprzet, aby potwierdzi¢, ze dziata prawidtowo.

Blisko$¢ przenosnych urzadzenh tgcznosci RF

Przenosny sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej (np. kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢
stosowany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia Wand lub przewoddéw
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania sprzetu.

Zabezpieczenie przed kradzieza i nieautoryzowanymi potgczeniami

Nalezy zabezpieczy¢ system programowania przed kradziezg. Kradziez umozliwitaby przeprowadzenie szkodliwych
dziatan w odniesieniu do systemu. Z systemu nalezy korzystac wytgczenie w kontrolowanym obszarze, aby nie
dopusci¢ do nieautoryzowanych potgczen.

Nietypowe zachowanie

Moze wystgpic¢ nietypowe zachowanie (np. pobliskie urzgdzenie Wand btednie tgczy sie z urzadzeniem Programmer).
Jesli tak sie stanie, zob. ,Rozwigzywanie problemdéw” na str. 100.

Urzadzenia niebezpieczne w sSrodowisku MR
®Urzadzenie Wand, Programmer i magnes pacjenta sg urzgdzeniami niebezpiecznymi w srodowisku MR. Nie

wolno ich umieszczad w pomieszczeniu ze skanerem MRI, poniewaz grozi to ich przemieszczeniem i uderzeniem
w osoby lub przedmioty.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Bateria — ryzyko pozaru

Ryzyko pozaru. Moze dojs¢ do wybuchu lub wycieku baterii powodujgcego uszczerbek na zdrowiu, jesli baterie
zostang wtozone odwrotnie, rozmontowane, zgniecione, uzyte z bateriami innego typu, narazone na dziatanie ognia
badz wysokiej temperatury lub jesli podejmie sie prébe ich tadowania. Zuzyte baterie nalezy odpowiednio utylizowac.

2.2, Srodki ostroznodci A

Nalezy przestrzegac tych srodkow ostroznosci, aby uzyskac optymalng wydajnosc i bezpieczenstwo.

Nie nalezy fadowac innego oprogramowania

Nie nalezy instalowac innego oprogramowania w urzadzeniu Programmer. Moze to zmniejszy¢ skutecznosc i zaktdcic
dziatanie zainstalowanego fabrycznie oprogramowania.

Stosowanie w Srodowisku pacjenta

Urzadzenie Programmer przechodzi testy na takim samym poziomie, jak typowe urzgdzenia elektroniki
konsumenckiej. Nie jest jednak przeznaczone do pracy w srodowisku pacjenta zgodnie z definicjg w normie 1IEC
60601-1. Nie nalezy dotykac jednoczesnie pacjenta i urzgdzenia Programmer podczas programowania. Nie nalezy
podtgczac tez urzgdzenia Programmer do gniazda zasilania pragdem przemiennym podczas stosowania go w
Srodowisku pacjenta.
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Rozpoczecie pracy

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

3.4. ktaczenie urzadzeh Wand i Programmer

ROZDZIAL 3

3.1. Czesci systemu programowania ............

3.3. Podstawowaobstuga ... ...

3.2. Przygotowanie systemu do zastosowania ...
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Rozpoczecie pracy

3.1.  Czesci systemu programowania

System programowania obejmuje komputer ze wstepnie zainstalowanym oprogramowaniem do
programowania systemu VNS Therapy (,Programmer”) oraz urzgdzenie Wand do programowania (,Wand").

UWAGA: W przypadku stwierdzenia braku czesci systemu nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng, patrz
,Dziat pomocy technicznej” na str. 134.

3.1.1.  (Czescidotgczone

Rycina 1.  Dofgczone czesci urzagdzenia Programmer

Ekran dotykowy urzadzenia Programmer*

*Ze wstepnie zatadowanym oprogramowaniem VNS Therapy

@ UWAGA: Model 201 nie jest przedstawiony (szczegdty, patrz podrecznik lekarza modelu 201 urzadzenia Wand).

Rycina 2.  Dofaczone czesci urzagdzenia Wand

Zapasowy kabel USB
J

*Dotagczone 2 baterie AA
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Rozpoczecie pracy

3.1.2. (Czesciniedotgczone

Sterylne ostony nie sg dotgczone do systemu. Jezeli system programowania jest stosowany w polu sterylnym,
nalezy postepowac zgodnie z zasadami aseptyki. Kazda z czesci systemu programowania zostata
zaprojektowana tak, aby pasowac do zwykle stosowanych oston jatowych (np. serwet do ramienia
kamery/lasera). Zaleca sie stosowanie jednej sterylnej ostony dla kazdej czesci systemu programowania.

3.2.  Przygotowanie systemu do zastosowania

Przed wykorzystaniem systemu programowania w ramach sesji u pacjenta nalezy sie upewnic, ze urzadzenia
Programmer oraz Wand sg w petni natadowane i gotowe do uzycia. Sprawdzi¢, czy data i godzina w
urzadzeniu Programmer sg ustawione prawidtowo.

3.3. Podstawowa obstuga

3.3.1. Urzgdzenie Programmer

tadowanie urzadzenia Programmer Aby natadowac urzgdzenie Programmer, podtaczyc je do tadowarki (po
lewej stronie) i do gniazdka. tadowac urzadzenie Programmer, gdy nie jest
uzywane, aby zapewnic¢ dostepnos¢ wystarczajgcej mocy baterii do

kolejnej sesji pacjenta. Wyswietli¢ ikone stanu baterii, znajdujaca sie w
prawym gornym rogu ekranu, po wigczeniu zasilania urzadzenia
Programmer.

WEACZANIE i WYEACZANIE urzgdzenia WEACZYC urzadzenie Programmer — Nacisnac i przytrzymac przycisk

Programmer zasilania przez 3 sekundy, a nastepnie zwolni¢. W kilka sekund po
I zwolnieniu przycisku zasilania na ekranie wyswietlane jest logo, a
( , nastepnie rozpocznie sie automatyczne uruchamianie oprogramowania.

WYLACZYC urzadzenie Programmer — Nacisnac i przytrzymac przycisk
zasilania przez 3 sekundy, a nastepnie zwolni¢. Aby wytgczy¢ urzadzenie
Programmer, postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

@ UWAGA: Przycisk zasilania moze nie zareagowac ponownie, az do
catkowitego wytgczenia urzgdzenia Programmer. Nalezy odczekac
30 sekund po wytgczeniu urzadzenia Programmer, aby moc

wigczyc je ponownie.
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Rozpoczecie pracy
WLACZANIE | WYLACZANIE ekranu Ekran wytgcza sie automatycznie po 10 minutach bezczynnosci. Mozna
urzadzenia Programmer réwniez szybko nacisnac i zwolni¢ przycisk zasilania, aby wigczy¢ lub

wytgczyc ekran. Z tej metody nalezy korzysta¢ w celu oszczedzania baterii
bez wytgczania urzadzenia Programmer.

Kontrola baterii urzgdzenia Programmer  Po zakoriczeniu rozruchu oprogramowania, wyswietli¢ wskaznik stanu
baterii urzagdzenia Programmer w prawym gérnym rogu dowolnego
ekranu.

Dodatkowe informacje, patrz ,Korzystanie z oprogramowania” na str. 40.

Ustawianie godziny i daty na urzadzeniu  Doktadnos$¢ przechowywanej historii dotyczacej pacjenta oraz urzadzenia
Programmer Programmer zalezy od prawidtowego ustawienia daty i godziny.
Otworzy¢ ekran zmiany daty i godziny: Stuknac opcje Settings (Ustawienia)
u dotu paska nawigacyjnego = Programmer settings (Ustawienia
urzadzenia Programmer) > Date and Time (Data i godzina).
Zmiana godziny i daty: Stukng¢ biezgcg godzine i przewing¢ w gore lub w
dot, aby jg dostosowac. Stuknac strzatke w lewo lub w prawo, aby
dostosowac miesigc i rok kalendarzowy, a nastepnie stuknac zgdang date.
Po zakonczeniu stuknac opcje Save Changes (Zapisz zmiany).

@ UWAGA: Urzadzenie Programmer nie przetgcza sie automatycznie
miedzy czasem letnim i zimowym ani miedzy strefami czasowymi.
Godzine i date nalezy dostosowac recznie zaleznie od potrzeb.

Aktualizacja systemu programowania Firma LivaNova zapewni zaleznie od potrzeb aktualizacje systemu
programowania.

@ UWAGA: Urzadzenie Programmer nie jest podtgczone do
Internetu i nie wyszukuje aktualizacji.

3.3.2. Urzadzenie Wand
e

Wiaczenie zasilania urzadzenia Wand Nacisnac i zwolnic przycisk zasilania, aby wigczy¢ urzadzenie Wand.

N

@ UWAGA: Po wigczeniu, urzagdzenie Wand wytgczy sie
automatycznie (przejdzie w stan oczekiwania) po 2 minutach
bezczynnosci w celu oszczedzania baterii.
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Wskaznik wlasciwego poziomu natadowania Jesli bateria jest odpowiednio natadowana, Swieci sie zielona dioda.
batern

Wskaznik niskiego poziomu natadowania Jesli poziom natadowania baterii jest niski, Swieci sie dioda niskiego
batern stanu baterii.

?
Wskaznik braku zasilania bateryjnego — brak  Jesli Swieci sie tylko pomaranczowa ikona baterii, komunikacja nie
komumkacp bedzie mozliwa do momentu wymiany baterii.

Wymiana baterii urzagdzenia Wand Jesli poziom natadowania baterii jest niski, nalezy wymienic baterie.
Zdjac pokrywe znajdujaca sie z tytu urzgdzenia Wand.
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3.4. taczenie urzadzen Wand i Programmer

System umozliwia tgczenie urzagdzen Wand i Programmer bezprzewodowo lub kablem USB (zapasowym).

Rycina3. Urzadzenie Wand potgczone z urzgdzeniem Programmer

—_

3.4.1. Opcje tgcznosci bezprzewodowej urzgdzenia Wand

3.4.1.1. Preferowane bezprzewodowe urzgdzenie Wand

Ustanowienie preferowanego potgczenia urzagdzenia Wand, ktére jest zawsze stosowane z tym samym
urzadzeniem Programmer. Jest to zalecane ustawienie w przypadku pary urzgdzen Wand i Programmer,
ktore sg zawsze stosowane razem. Zapewnia to szybsze potaczenie, poniewaz urzgdzenie Programmer
automatycznie wyszuka preferowane urzgdzenie Wand.

UWAGA: Aby skonfigurowac preferowane urzgdzenie Wand, patrz ,Konfiguracja preferowanego
bezprzewodowego urzadzenia Wand” na str. 28.

@ UWAGA: Szczegotowe informacje na temat odpytywania preferowanego urzadzenia Wand, patrz ,Odpytywanie
(preferowane urzadzenie Wand)” na str. 37.

3.4.1.2. Brak preferowanego urzgdzenia Wand

Wybrac urzagdzenie Wand jako czes¢ odpytywania generatora. Jest to zalecana opcja, jesli na danym obszarze
stosuje sie zamiennie kilka systemdw programowania. Podczas odpytywania generatora pacjenta urzadzenie
Programmer wyszuka wszystkie dostepne urzgdzenia urzgdzenia Wand w zasiegu.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat odpytywania bez preferowanego urzadzenia Wand, patrz
,Odpytywanie (brak preferowanego urzadzenia Wand)” na str. 34.
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3.4.2. Potgczenie przewodowe urzgdzenia Wand

Z systemem dostarczany jest kabel USB do potgczenia urzagdzen Wand i Programmer. Nalezy go stosowac
jako metode zastepczg, gdy nie da sie ustanowic potgczenia bezprzewodowego.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat odpytywania za pomocg poditgczonego przewodowo urzadzenia
Wand, patrz ,Odpytywanie (przewodowe urzgdzenie Wand)" na str. 39.
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Ustawienia urzgdzen
Programmer i Wand

Uzyskac dostep do ustawien urzgdzen Programmer i Wand z paska nawigacyjnego
poza sesja.

Te opcje dajg nastepujgce mozliwosci:

e Zmiana ustawien urzgdzenia Programmer, takich jak gtosnos¢, jasnosc
wysSwietlacza, data i godzina oraz jezyk.

» Wybor preferencji potgczenia urzagdzenia Wand (model 3000 v1.0+) i
sprawdzenie oprogramowania sprzetowego urzadzenia Wand (tylko model
3000 v1.6).

» Wybor opgji programowania wspomaganego, w tym konfiguracja
spersonalizowanych protokotow terapii. Patrz ,Programowanie wspomagane
na str. 58.

"

Aby uzyskac dostep do ustawien urzadzenia Programmer, stukngc opcje Settings
(Ustawienia) na pasku nawigacyjnym u dotu ekranu gtdbwnego. Z kolejnego menu
stukngc¢ ustawienia urzgdzenia Programmer, ustawienia urzgdzenia Wand lub opcje
trybu wspomaganego.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

4.1. Ustawienia urzadzenia Programmer ... 27
4.2. UstawieniaurzadzeniaWand ... 28
4.3. Ustawienia trybuwspomaganego ... 29

ROZDZIAE 4
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Ustawienia urzadzen Programmer i Wand

4.1. Ustawienia urzgdzenia Programmer

4.1.1.  Wyswietlanie lub modyfikowanie ustawien

urzgdzenia Programmer

Ustawienia urzadzenia Programmer sg otwierane z paska nawigacyjnego poza sesja.

Rycina4. Ekran ustawien urzadzenia Programmer

Apr 24,2017 5:02 PM 2 VNSTherapy

< PROGRAMMER SETTINGS

About )

System Update >

VOLUME

« O - <)

BRIGHTNESS

\ Ay,
e’ > 2@
e

Date & Time Apr24,2017 5:02PM P
Time Zone Central Time (US & Canada) )
Language ENGLISH-US

Zawiera takie dane, jak numer seryjny i
wersja oprogramowania urzadzenia
Programmer oraz wersja oprogramowania
sprzetowego preferowanego urzadzenia
Wand.

Wyswietlanie informadji o aktualizacjach
oprogramowania.

Dostep do daty, godziny i strefy czasowe;j
urzadzenia Programmer.

Zmiana ustawien jezyka wyswietlania.

4.1.2. Aktualizacje urzadzenia Programmer

Firma LivaNova zapewnia zaleznie od potrzeb aktualizacje systemu programowania. Urzgdzenie Programmer

nie jest podtgczone do Internetu i nie wyszukuje aktualizagji.
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Ustawienia urzadzen Programmer i Wand

4.2. Ustawienia urzgdzenia Wand

4.2.1. Konfiguracja preferowanego bezprzewodowego
urzadzenia Wand

Aby ustanowic preferowane potgczenie bezprzewodowe miedzy urzgdzeniami Wand i Programmer, nalezy
wykonac nastepujgce czynnosci:

1.

Uk W

Wigczanie urzadzenia Programmer.

Stuknac opcje Settings (Ustawienia) z dolnego paska nawigacji.

Wigczanie urzgdzenia Wand.

Stukngac opcje menu Settings (Ustawienia) urzadzenia Wand.

Przetgczy¢ preferowane ustawienie urzgdzenia Wand z Disabled (Wytgczone) na Enabled (Witgczone),
aby automatycznie tgczyc sie z tym konkretnym urzgdzeniem Wand podczas kazdego odpytywania.
Stukngc numer seryjny zgdanego urzgdzenia Wand. Po podigczeniu, oprogramowanie pokaze ten
numer seryjny jako preferowane urzgdzenie Wand i zapewni opcje zmiany tego wyboru.

Rycina5. Wigczenie ustawienia preferowanego urzadzenia Wand

4.2.2. Wylgczenie preferowanego bezprzewodowego
urzadzenia Wand

Aby powrdci¢ do manualnego wyboru urzadzenia Wand, przetgczy¢ ustawienie na Disabled (Wytgczone).
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Ustawienia urzadzen Programmer i Wand

Rycina 6. Wytaczenie preferowanego urzadzenia Wand

PM (OVNSTherapy $ 24% W

< WAND SETTINGS

DISABLED

Preferred wand DISABLED

4.2.3. Sprawdzenie oprogramowania sprzetowego
urzadzenia Wand (tylko model 3000 v1.6)

Wybrac te opcje, aby potgczyc sie z urzgdzeniem Wand i sprawdzi¢ wersje oprogramowania sprzetowego.

4.2.4. Aktualizacje urzadzenia Wand

Firma LivaNova zapewnia zaleznie od potrzeb aktualizacje systemu programowania.

Pliki aktualizacyjne urzgdzenia Wand sg dostepne z urzgdzeniami Programmer z oprogramowaniem w wersji
v1.6. Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby dokonac aktualizacji. Przewdd USB urzgdzenia Wand
(Rysunek 1) jest niezbedny do wykonania aktualizacji oprogramowania sprzetowego urzgdzenia Wand.

Jezeli potrzebna jest pomoc z aktualizacjg urzgdzenia Wand, nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng,
patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 134.

4.3. Ustawienia trybu wspomaganego

Opcja Therapy Protocols (Protokoty terapii) stuzy do tworzenia spersonalizowanych protokotéw terapii.
Instrukcje mozna znalez¢ w punkcie ,Niestandardowe protokoty terapii” na str. 61.

Model 1000 Zachowuje i wigcza ostatni zaprogramowany tryb.

Model 1000-D
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Ustawienia urzadzen Programmer i Wand

Model 106 Opgcja Start in Guided Mode (Start w trybie wspomaganym) umozliwia
Model 105 automatyczne rozpoczecie trybu wspomaganego, gdy natezenie pradu

wyjsciowego w trybie normalnym ma wartos¢ mniejszg niz 1,75 mA.
Model 104

Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Maksymalna liczba zaplanowanych etapdw to ustawienie ograniczajgce liczbe etapdw protokotu terapii, ktore
mozna zautomatyzowac, korzystajgc z programowania planowanego. Wiecej informacji zawiera czesc¢
,Programowanie planowane” na str. 67.
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Odpytywanie generatora

Odpytywanie generatora nalezy przeprowadzi¢ zanim bedzie mozna przeprowadzic¢
inne czynnosci (np. zastosowanie nowych parametrow, przeprowadzenie testow
diagnostycznych).

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

5.1. Rodzaje odpytyWan ... 32
5.2. Diagnostyka przeprowadzona w ramach wstepnego odpytywania .............. 33
5.3. Odpytywanie (brak preferowanego urzadzeniaWand) ... ... 34
5.4. Odpytywanie (preferowane urzagdzenieWand) ... 37
5.5. Odbieranie danych (zmiana preferowanego urzadzeniaWand) ................. 39
5.6. Odpytywanie (przewodowe urzadzenieWand) ... 39

ROZDZIAE 5
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Odpytywanie generatora

5.1. Rodzaje odpytywan

5.1.1.  Szybkie odpytywanie

Szybkie odbieranie danych to funkcja dostepna w przypadku wszystkich modeli generatoréw, pozwalajgca na
pobieranie wytgcznie aktualnie zaprogramowanych ustawien i informacji o generatorze.

Model 1000
Model 1000-D

Model 106
Model 105
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

W celu rozpoczecia szybkiego odpytywania, pole Advanced Interrogation
(Zaawansowane odpytywanie) musi miec usuniete zaznaczenie (jak
pokazano ponizej).

Rycina 7.  Usuwanie zaznaczenia opcji Advanced Interrogation
(Zaawansowane odpytywanie)

(f\/NSThera oy

Interrogate

Advanced interrogation ‘

Advanced interrogation
Your pref

‘ = 5]

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Szybkie odpytywanie jest przeprowadzane niezaleznie od tego, czy
wybrano pole Advanced Interrogation (Zaawansowane odpytywanie).
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5.1.2. Zaawansowane odpytywanie

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

Advanced Interrogation (Zaawansowane odpytywanie) to odpytywanie, ktére pobiera zdarzenia i dane trendu
dla poprzednich 180 dni oprocz aktualnie zaprogramowanych ustawien oraz informacji o generatorze. To
pole musi by¢ zaznaczone (jak pokazano ponizej), aby uzyska¢ dodatkowe zdarzenia i trendy. Z powodu
dodatkowych danych, zaawansowane odpytywanie moze zajg¢ wiecej czasu niz szybkie odpytywanie.

Rycina 8.  Pole wyboru zaawansowanego odpytywania

('\'/NSTherapy"

Interrogate

Advanced interrogation

Your pref. S Sy

5.2. Diagnostyka przeprowadzona w ramach
wstepnego odpytywania

Model 1000 Podczas pierwszego odbierania danych przeprowadzana jest diagnostyka

Model 1000-D systemu niezaleznie od rodzaju odbierania danych (zaawansowane lub
szybkie). Wyniki sg wySwietlane na ekranie podsumowania i rejestrowane w
historii diagnostyki. Aby wykonac test diagnostyczny po pierwszym
odbieraniu danych, mozna recznie przeprowadzic¢ test System Diagnostics
(Diagnostyka systemu) w trakcie sesji.
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Model 106 Diagnostyka systemu NIE jest wykonywana podczas pierwszego

Model 105 odpytywania. Aby wykonac test diagnostyczny dla tych generatoréw po
pierwszym odbieraniu danych, mozna recznie przeprowadzic test System

Model 104 Diagnostic (Diagnostyka systemu) w trakcie sesji.

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

5.3. Odpytywanie (brak preferowanego urzgdzenia
Wand)

1. Wigczanie urzadzenia Programmer. Po uruchomieniu zostanie wyswietlony Main Screen (Ekran
gtéwny).

Rycina9. Ekran gtéwny (brak preferowanego urzadzenia Wand)

(‘\'/NSTherapy“

Interrogate

Advanced interrogation

2. Zaznaczyc¢ lub usungc zaznaczenie pola Advanced Interrogation (Zaawansowane odpytywanie).
Szczegodtowe informacje przedstawia czes¢ ,Rodzaje odpytywan” na str. 32.

3. Wigczyc urzadzenie Wand (nacisngc i zwolnic przycisk zasilania). Gdy urzgdzenie Wand jest gotowe do
potgczenia, Swiecg sie dwie zielone diody.

Strona 34 — 26-0011-0621/2 (POL)



Odpytywanie generatora

4. Stuknac opcje Interrogate (Odpytywanie) na ekranie urzgdzenia Programmer. Urzgdzenie Programmer
wyszuka wszystkie wigczone urzgdzenia Wand znajdujgce sie w zasiegu.

Rycina 10.  Ekran wyszukiwania urzadzenia Wand

Interrogate Generator

Searching for wands

Make sure wand is powered on

-

—_—
( X Cancel )

5. (Opcjonalnie) Jezeli uzytkownik chce uzywac okreslonego urzgdzenia Wand w kolejnych sesjach, nalezy
zaznaczyc¢ pole Automatically connect to the same Wand (Automatycznie potgcz z tym samym
urzgdzeniem Wand).
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6. Stukngc numer seryjny (SN) urzagdzenia Wand, ktére ma by¢ uzywane. SN urzgdzenia Wand znajduje sie
Z tytu urzadzenia Wand.

Rycina 11.  Przyktadowy ekran wyboru urzadzenia Wand

Lista urzadzer Wand na ekranie urzagdzenia Programmer SN z tytu urzadzenia Wand

Interrogate Generator

Select wand

1 wands found

Automatically connect to same wand
7 DY
Wand BA122 )

\ C Wand BA122 )

( X Cancel ) K 'O Search again )

7. Po pofaczeniu z urzagdzeniem Wand oprogramowanie wskazuje pomysine nawigzanie potgczenia,
a cztery zielone diody wokot przycisku zasilania urzadzenia Wand sg podswietlone.

Rycina12.  Ekran pomysinego potaczenia urzadzenia Wand

()

Interrogate Generator

R) .
VNSTherapy®
Wand BA122 connected

Na urzadzeniu Wand
Swiecg sie cztery zielone
diody.
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8. Umiesci¢ urzadzenie Wand nad generatorem w sposob przedstawiony na ekranie oprogramowania.
Gdy urzadzenie Wand rozpoznaje generator, rozpoczyna sie odpytywanie. Po zakonczeniu
odpytywania oprogramowanie wyswietla podsumowanie, patrz ,Ekran podsumowania” na str. 41.

Rycina 13.  Ekran odpytywania generatora

Ve BASER

Place wand ower generator

Podczas
odpytywania na
urzgdzeniu Wand
miga ikona
generatora.

5.4. Odpytywanie (preferowane urzgdzenie Wand)

Jesli skonfigurowano preferowane urzgdzenie Wand, urzgdzenie Programmer bedzie automatycznie sie z
tgczyc z urzadzeniem Wand po nacisnieciu przycisku Interrogate (Odpytywanie). Aby skonfigurowac

preferowane urzadzenie Wand, patrz ,Konfiguracja preferowanego bezprzewodowego urzadzenia Wand” na
str. 28.

Ekran gtowny na urzadzeniu Programmer wyswietla numer seryjny preferowanego urzgdzenia Wand. Przed
wybraniem opcji Interrogate (Odpytywanie) nalezy upewnic sie, ze urzagdzenie Wand jest wigczone. Zaznaczyc
lub usungac zaznaczenie pola Advanced Interrogation (Zaawansowane odpytywanie). W przypadku modelu
1000 oraz modelu 1000-D nalezy usunac zaznaczenie pola w celu szybkiego odpytania. Szczegdtowe
informacje przedstawia czes¢ ,Rodzaje odpytywan” na str. 32.
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Rycina 14.  Przyktadowy ekran gtéwny (preferowane urzgdzenie Wand)

("{/NSThera oy

Interrogate

Usung¢ zaznaczenie pola wyboru
~w celu szybkiego odpytywania (model
1000 / tylko model 1000)

| Advanced interrogation

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

Your preferred wand is BA122.

2l A

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Po pofgczeniu urzadzen Programmer oraz Wand, umiescic¢ urzgdzenie Wand nad generatorem w celu
zakonczenia odpytywania. Po zakonczeniu odpytywania oprogramowanie wyswietla podsumowanie, patrz
+EKran podsumowania” na str. 41.

Rycina 15.  Ekran odpytywania generatora

W e BAS LY

Place wand owver generator

Podczas odpytywania na urzadzeniu
Wand miga ikona generatora.
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5.5. Odbieranie danych (zmiana preferowanego
urzgdzenia Wand)

Jesli skonfigurowano preferowane urzgdzenie Wand, ale zamierza sie uzyskac potgczenie z innym
urzgdzeniem Wand, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Wigczy¢ nowe urzadzenie Wand.

2. Stuknac polecenie Change (Zmien) na ekranie gtownym.

3. Urzadzenie Programmer wyszuka wszystkie wigczone urzadzenia Wand znajdujgce sie w zasiegu.
Wybrac z listy numer seryjny zgdanego urzadzenia Wand. Po potgczeniu z nowym urzgdzeniem Wand
staje sie ono preferowanym urzgdzeniem Wand i urzgdzenie Programmer t3czy sie z nim
automatycznie podczas przysztych sesji.

4. Umiescic¢ urzadzenie Wand nad generatorem, aby ukonczy¢ odbieranie danych.

Aby wytgczy¢ preferowane urzgdzenie Wand i podigczy¢ manualnie, patrz ,Wytgczenie preferowanego
bezprzewodowego urzgdzenia Wand"” na str. 28.

5.6. Odpytywanie (przewodowe urzgdzenie Wand)

Aby przeprowadzi¢ odpytywanie przewodowego urzgdzenia Wand, nalezy wykonac nastepujgce kroki:
1. Uzyc dostarczonego przewodu USB do podtaczenia urzgdzenia Wand do urzgdzenia Programmer.
2. Oprogramowanie zidentyfikuje urzgdzenie Wand podtgczone przewodem.
3. Stuknac opcje Interrogate (Odpytywanie). Gdy urzgdzenie Wand rozpoczyna komunikacje z
generatorem, zapalajg sie cztery zielone wskazniki.
4. Umiescic¢ urzagdzenie Wand nad generatorem, aby ukonczy¢ odbieranie danych.
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Korzystanie z oprogramowania

Komunikaty i powiadomienia ufatwiajg korzystanie z oprogramowania.

UWAGA: Jezeli wymagana jest aktualizacja oprogramowania, patrz ,Ustawienia
urzadzenia Programmer” na str. 27.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

6.1. Ekranpodsumowania ... 41

6.2. Pasek szybkiego dOStepU ... 42

ROZDZIAE ©
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6.1. Ekran podsumowania

Po pomysinym odebraniu danych zostanie wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie). Z tego ekranu
mozna przeprowadzi¢ lub wyswietli¢ nastepujace elementy:

Rycina 16.  Przyktadowy ekran podsumowania

1 Wyswietlenie biezacej daty i godziny urzadzenia
Programmer.
Apr 20,2017 9:47 AM 2 VNSTherapy $» 1009 )
Patient ID: abc 2 Pasek szybkiego dostepu (szczegdty, patrz ,Pasek
AspireSR M106 S/N: 41702 i " i i
Q @I;g;;t et e 22 2016 ° szybkiego dostepu” na nastepnej stronie).
Sl __E e 3 Wyséwietlenie potgczenia urzadzenia Wand oraz
Diagnostics Fvents status baterii urzagdzenia Programmer.
mrent: m, MBQHEt St.ims . 7z . . . . .
Quteur Cunent LomA por day (since last visi): 0,00 4 Zakonczenie biezacej sesji.
Lead Impedance: OK
°_— 46.47 ohms AutoStim events _e
Generator Battery: € o« per day (since last visit): 0.00 5 Wyswietlanie i edytowanie danych pacjenta (np.

75% - 100% . . . .
DD S Identyfikator pacjenta, data wszczepienia) oraz
\_Perform Diagnostics ) {_ View all y, wySwietlanie informadji o generatorze (np. numery
Parameters modeli i seryjne).

NORMAL AUTOSTIM MAGNET 6 Ponownie nacisng¢ przycisk odpytywania (w celu

zweryfikowania parametréw lub odswiezenia

Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75 mA da nych)

Fi : 20 H.

eaueney * 7 Wyswietlenie ostatnich znanych danych
e Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec diagnostycznych oraz przycisku skrétu do opgji

Perform Diagnostics (Przeprowad? diagnostyke).

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec

o T i 8 Wyswietlenie zdarzen i trendow (np. aktywacje

me: min 4 . . . . .
' ' magnesu, srednie dzienne stymulacje AutoStim) i
Duty Cycle: 10 % przycisk skrétu do opdcji View all (Wyswietl wszystkie)
- - zdarzenia i trendy.
( Edit Parameters )
R 9 Wyswietlenie biezacych parametréw i przycisk skrétu
s.: ® @ 4 o do 0pq/| Edit Parameters (F'dthJ pfara'metry) (aby
| Summary Parameters Diagnostics Events. History More | UZyS kaC dostep |Ub Zmlenlc UStanenla tl"ybu
[ normalnego, magnesu, AutoStim lub wykrywania).
@ 10 Pasek nawigacyjny (dostep do dodatkowych funkgji

oprogramowania) (np. dostep do historii urzadzenia,

takiej jak ustawienia parametréw zwigzanych z
wczesniejszymi wizytami w gabinecie).

UWAGA: Wyswietlane informacje sg wtasciwe dla modelu generatora. Nie wszystkie parametry, funkcje i tryby
majg zastosowanie w przypadku wszystkich modeli generatora.
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6.2. Pasek szybkiego dostepu

Na kazdym ekranie oprogramowania mozna dotkngc logo VNS Therapy na pasku tytutowym (czarnym pasku
u gory ekranu), aby uzyskac dostep do ustawien urzadzenia Programmer i informacji o systemie. Ten pasek
wyswietla nastepujgce elementy:

Rycina17.  Przyktadowy pasek szybkiego dostepu

1 Logo paska tytutowego.
PVNSThe
2 Wersja oprogramowania do programowania.
3 Podczas sesji (podigczono): wersja i numer
Jan 26. 201 I #J:i] Wand connected o Seryjﬂy Urzadzenia Waﬂd oraz WerSja
2:26 pm . 37 grammer battery generatora
— 4 Data i godzina urzgdzenia Programmer
{ — (zmieniac¢ wylgcznie poza sesja
o BRIGHTNESS terapeutyczng).
* 5 Pofagczenie urzadzenia Wand oraz poziom

natadowania baterii Programmer.

6 Suwaki do regulacji gtlosnosci systemu i
jasnosci wyswietlacza.
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Programowanie generatora

Aby zaprogramowac informacje w generatorze pacjenta, nalezy odebrac dane

z generatora. W sytuacji braku potgczenia z przewodem nalezy zignorowac
komunikaty o btedzie lub ,not available” (niedostepny) z wyjatkiem komunikatu o
niskim poziomie natadowania baterii.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

7.1. Jakedytowacdanepacjenta ...

7.2.  Zmiana ustawien parametréw

7.3. Konfiguracja ustawien detekg;ji

7.4. Potencjalne btedy podczas programowania ...

ROZDZIAE 7/
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7.1. Jak edytowac dane pacjenta

W przypadku kazdego generatora pacjenta nalezy wprowadzic¢ nastepujgce dane:
» Patient ID (Identyfikator pacjenta) — trzy znaki alfanumeryczne (maksymalnie);
» Implant date (Data wszczepienia generatora).

Po pomysinym odebraniu danych u gory ekranu podsumowania wyswietlony zostanie identyfikator pacjenta,
data wszczepienia generatora, model generatora i jego numer seryjny. Patrz ,Ekran podsumowania” na str.
41.

Aby wprowadzi¢ lub zmienic te dane, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Odebrac dane z generatora pacjenta.
2. Przejrze¢ dane generatora wyswietlone u gory ekranu.
3. Stuknac opcje Edit (Edytuj) i wprowadzi¢ zgdane informacje.

Rycina 18.  Przyktadowy ekran edycji identyfikatora pacjenta

| Edit Patient ID

L PatientiD: NGP
Generator Model : SenTiva M1000

93617

Jan 16, 2017

il Y
( X Cancel )
I‘\.

4. Stuknac polecenia Apply Changes (Zastosuj zmiany) i Confirm (Potwierdz), aby zaprogramowac te
informacje w generatorze.

7.2.  Zmiana ustawien parametrow

Po odpytywaniu wyswietlane jest podsumowanie, patrz ,Ekran podsumowania” na str. 41. Aby zmienic
ustawienia generatora z poziomu tego ekranu, nalezy stukngc opcje Edit Parameters (Edytuj parametry) lub
Parameters (Parametry) na pasku nawigacyjnym u dotu.
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Na ekranie Parameters (Parametry) mozna zmienic¢ parametry stymulacji lub wykrywania, ktore sg wtasciwe

dla modelu generatora.

UWAGA: Petna lista programowalnych parametréw dostepnych dla kazdego generatora, patrz czesc ,Parametry
stymuladji” we wiasciwym dla wskazania podreczniku lekarza. Podczas dostosowywania parametrow nalezy
sprawdzi¢ wszystkie zaktadki.

Parametry detekcji wyswietlane sg w odrebnej zaktadce Detection (Detekcja). Nalezy sprawdzi¢ wszystkie
zakfadki podczas dostosowywania parametrow.

Tabela 4.

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Ekran parametréow — zaktadki stymulacji i detekg;ji

Zaktadka

Stymulacja

Wykrywanie

Ekran parametru

10:28 AM 7 VNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 963028
Implant Date: Jan 16, 2017

Interrogate

PARAMETERS STIMULATION DETECTION

%€ Enable Day-Night ) (X switch to Guided Mode )

NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 15mA 1.625 mA 1.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 250 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5min
Duty Cycle: 10% \aj

Apr 20,2017 11:38 AM 7 VNSTherapy #u; 100% WP
Patient ID: abc

SenTiva M1000 S/N: 963028
Implant Date: Jan 16, 2017

End session Interrogate

PARAMETERS STIMULATION DETECTION

Q. wykrywanie napadow drgawkowych

~
Heartbeat Detection setting: 3 Verify
Autostim Threshold 40 %

@@, Additional Logging

Detect when patient is in prone position and when patient exper
rate in relation to AutoStim and Magnet events. Check detection

Low Heart Rate Threshold 30 BPM

Prone Position Detection: ON N\
Calibrated on Apr 20, 2017 at 11:38 AM Recalibrate

Dostepne parametry

Tryb normalny
Tryb magnesu
Tryb AutoStim

Parametry detekcji
Dodatkowe opcje
rejestrowania (tylko model
1000 / model 1000-D)
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Tabela 4.

Model 105
Model 104
Model 103
Model 102
Model 102R

Stymulacja

Model 8103 Stymulacja

2017 11:40 AM

End session

PARAMETERS

Ekran parametréw — zaktadki stymulacji i detekgji (cigg dalszy)
Zaktadka

Ekran

D VNST

parametru

\erapy $» 100% m==
Patient ID: NG5

Demipulse M103 S/N: 59925
Implant Date: Apr 9, 2017

Interrogate

STIMULATION

Output:

Frequency:

Pulse Width:

On Time:

Off Time:

Duty Cycle:

You are in Manual Mode

NORMAL MAGNET

125 mA

20 Hz

250 pSec

30 sec

5 min

10 %

Diagnostics

(4, switch to Guided Mode

1.5mA

500 pSec

60 sec

PARAMETERS

You are in Manual

Output:

Frequency:

Pulse Width:

On Time:

Off Time:

Duty Cycle:

Mode (X, Switch to Guided Mode

| [ @ €@

‘Summary Paramets

ers Diagnostics History Vore

STIMULATION

NORMAL

0.25mA

20 Hz

250 pSec

Dostepne parametry

Tryb normalny
Tryb magnesu

Tryb normalny

Aby zmienic ustawienie parametru, nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce czynnosci:

1. Stukngc zaktadke Stimulation (Stymulacja) lub Detection (Detekcja) na ekranie Parameter (Parametr).
2. Stukngc wartosc¢ parametru, ktora ma zostac¢ zmieniona. Zostanie wyswietlone menu podreczne
z zakresem mozliwych wartosci. Jesli dostepne sg wartosci wieksze lub mniejsze od wyswietlonych na
ekranie, mozna je przewijac¢ w gore lub w dot.
3. Stukngc¢ nowg wartosc docelowg parametru. Jesli biezgcg, zaprogramowang w generatorze wartosc
pradu wyjsciowego zmieni sie o ponad 0,25 mA, pojawi sie ekran ostrzegajacy o zbyt duzym
zwiekszeniu natezenia pradu wyjsciowego.
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® UWAGA: Firma LivaNova zaleca, aby podczas wstepnego dostosowywania parametréw po wszczepieniu

generatora jako natezenie pradu wyjsciowego ustawi¢ wartos¢ 0 mA, a nastepnie stopniowo zwiekszac
w krokach co 0,25 mA do momentu, az pacjent bedzie odczuwat stymulacje jako komfortowg. Rowniez w
przypadku pacjentdw, u ktérych generator jest wymieniany, mozna rozpoczgc od wartosci 0 mA, a
nastepnie zwiekszac natezenie pradu wyjsciowego w krokach co 0,25 mA, aby umozliwi¢ ponowne
dostosowanie sie do terapii.

Rycina 19.  OstrzeZenie o ustawieniu parametru pragdu wyjsciowego
™

" /\ CAUTION

Increase not recommended

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

Do you wish to proceed?

."r f = b
\s X No ] | v Yas g
h d

4. Stukngc przycisk Apply changes (Zastosuj zmiany) u dotu ekranu parametréw aby przejs¢ do ekranu
potwierdzenia.

UWAGA: Nowe parametry, ktérych wartosci nie zaprogramowano jeszcze w generatorze, sg wskazane
kolorem zielonym. Zaprogramowane i niezmienione ustawienia majg kolor czarny.
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Rycina 20.  Przyktadowy ekran potwierdzenia parametru

l Apply changes

Review 9 changes, then press Confirm

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

Duty Cycle:

S —\
‘\ X Cancel ) § Confirm

@ UWAGA: Nie wszystkie parametry, funkcje i tryby majg zastosowanie w przypadku wszystkich modeli
generatora.

5. Jezeli zaktualizowane ustawienia parametru sg prawidtowe, umiescic¢ urzadzenie Wand nad
generatorem i stukngc opcje Confirm (Potwierdz), aby zaprogramowac nowe ustawienia generatora.
Jezeli sg nieprawidtowe, stukngc¢ opcje Cancel (Anuluj), aby wroci¢ do ekranu parametru i dokonac
dalszych ustawien.

6. Po pomysinej aktualizacji parametrow wyswietlany jest komunikat ekranowy, ktéry przedstawia nowo
zaprogramowane ustawienia parametru.

7. Jezeli podczas wizyty pacjenta dokonane sg jakiekolwiek zmiany parametru, firma LivaNova zaleca
przeprowadzenie odpytywania koncowego przed koncem wizyty pacjenta w celu potwierdzenia, ze
generator jest ustawiony na zgdane wartosci. Aby przeprowadzi¢ odpytywanie koncowe, nalezy
nawigowac do ekranu parametru i stukngc opcje Interrogate (Odpytywanie) w prawej gérnej czesci
ekranu.

PRZESTROGA: W przypadku modelu 102 oraz modelu 102R generatordw, nie nalezy stosowac czestotliwosci

5 Hz lub mniejszych w celu dlugotrwatej stymulacji. Takie czestotliwosci zawsze generujg elektromagnetyczny
sygnat wyzwalajgcy, ktéry powoduje nadmierne zuzycie baterii wszczepionego generatora, w zwigzku z tym tak
niskie czestotliwosci mozna stosowac tylko przez krétki czas.
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OSTRZEZENIE: Nadmierna stymulacja jest potgczeniem nadmiernego cyklu pracy (tj. dtuzszego czasu
WEACZENIA niz WYLACZENIA urzgdzenia) oraz stymulacji o wysokiej czestotliwosci (tj. stymulacji przy =50 Hz).
Nadmierna stymulacja prowadzita do zwyrodnienia nerwdw u zwierzat laboratoryjnych. Ponadto nadmierny
cykl pracy moze wystepowac przy ciggtej lub zbyt czestej aktywacji magnesu (> 8 godzin) u pacjentow

z aktywowanym trybem magnesu (tylko pacjenci z padaczkg). Chociaz firma LivaNova ogranicza maksymalng
programowalng czestotliwos¢ do 30 Hz, nie zaleca sie stosowania nadmiernych cykli pracy podczas stymulacji.
Lekarze powinni ostrzec chorych na padaczke z aktywowanym trybem magnesu, ze ciggte lub zbyt czeste
korzystanie z magnesu moze prowadzi¢ do przedwczesnego wyczerpania baterii.

7.3.  Konfiguracja ustawien detekgji

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Dostosowac ostrzezenia detekcji na ekranie parametréw w zaktadce Detection (Detekcja).

@ UWAGA: Ustawienia detekcji sg przeznaczone do stosowania wytgcznie w przypadku pacjentdw z padaczka.

7.3.1.  Wigczenie lub wytgczenie wykrywania

Funkcje detekcji mozna wigczy¢ lub wytgczyc. Jezeli ustawienie wykrywania to Disabled (Wytaczone),
generatory wykorzystujg jedynie stymulacje w trybach Normal (Normalny) i Magnet (Magnes). Jesli dla funkcji
Detection (Detekcja) wybrano ustawienie Enabled (Wtgczono), oprécz parametréw trybow Normal (Normalny)
i Magnet (Magnes) dostepne sg dodatkowo parametry trybu AutoStim.

@ UWAGA: W sytuacji wytgczenia detekcji parametry w zaktadce Detection (Detekcja) nie sg widoczne, a tryb
AutoStim jest nieaktywny.

Po pierwszym wigczeniu opcji Detection (Detekcja) oprogramowanie poprosi 0 wprowadzenie ustawien
Heartbeat Detection (Detekcja uderzen serca) i AutoStim Threshold (Wartos¢ progowa trybu AutoStim). Te
ustawienia wspotdziatajg ze sobg, aby zagwarantowac prawidtowe wykrywanie przez generator uderzen
serca pacjenta i okreslenie kryterium podawania impulséw AutoStim na podstawie zmian w czestosci
uderzen serca. Gdy ustawienie detekcji to Enabled (Wtgczony), mozna w razie potrzeby dostosowac
ustawienia w zaktadce Detection (Detekcja).

7.3.2. Ustawianie detekcji uderzen serca

Aby generator prawidtowo wykrywat uderzenia serca, ich detekcja musi by¢ odpowiednio dostosowana do
danego pacjenta.

Nalezy wybrac recznie wartos¢ czutosci detekcji uderzen serca z nastepujgcego zakresu (od 1 do 5):
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e 1 (najmniejsza czutos¢; do stosowania z sygnatami EKG o najwiekszej amplitudzie)
» 5(najwieksza czutos¢; do stosowania z sygnatami EKG o najmniejszej amplitudzie)

Ustawienie pozostanie niezmienione, chyba ze zaprogramuije sie recznie inng wartosc.

7.3.3. Weryfikacja detekcji uderzen serca

Po wigczeniu opgji Detection (Detekcja) oprogramowanie kieruje uzytkownika poprzez opcje weryfikadji
ustawien detekcji uderzen serca i wyboru wartosci progowej trybu AutoStim.

Aby potwierdzi¢ doktadnos¢ rytmu serca wykrywanego przez generator lub zmienic ustawienie wykrywanie
uderzen serca, wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Stuknac opcje Verify (Weryfikuj) na zaktadce Detection (Detekcja), aby przejs¢ do ekranu Verify
Heartbeat Detection (Weryfikacja detekcji uderzen serca). Jesli detekcja zostata wigczona, ekran
weryfikacji detekcji uderzen serca zostanie wyswietlony automatycznie.

2. Na ekranie Verify Heartbeat Detection (Weryfikacja detekcji uderzen serca), stuknac pole Heartbeat
Detection (Wykrywanie uderzen serca), aby zmieni¢ wartosc (w razie potrzeby). Umiesci¢ urzadzenie
Wand nad generatorem i stukngc Start (Rozpocznij), aby rozpoczac test.

Rycina21.  Uruchomienie przyktadowego ekranu weryfikacji detekgcji uderzen serca

Seizure Detection setup

1. Verify Heartbeat

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection : ‘ )

Heartbeat Detection :

Detection completed

If the detected BPM matches yo

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

3. Trzymac urzadzenie Wand nad generatorem przez caty proces weryfikacji detekcji uderzen serca.
Generator przesle sygnat do urzgdzenia Programmer, ktore wyswietli wykrytg liczbe uderzen serca na
minute (bpm) dla maksymalnie dwoch minut.
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Rycina 22.  Weryfikacja detekcji uderzen serca — test w toku

Seizure Detection setup

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection setting :

99 seconds remaining
Koep wand aver generator

78 BPM

' Chegk this BPM against another device.
Results should be the same +/- 5 BPM.

99 seconds remaining
Keep wand over generator

/8 BPM

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

k Stop /

4. Odczekac na stabilizacje wyswietlanej czestosci uderzen serca (co najmniej 10 sekund) i poréwnac
czestosc akcji serca wykrytg przez generator i wyswietlong na urzadzeniu Programmer z niezaleznym
pomiarem (tj. wartos¢ bpm wyswietlana przez inne urzgdzenie do monitorowania EKG lub reczny
pomiar czestosci akcji serca). Pomiar powinien mie¢ doktadnosc¢ + 5 bpm lub 10%.

5. Jezeli czestosc akdji serca zgtaszana przez urzgdzenie Programmer jest zbyt wysoka lub zbyt niska,

nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcymi zaleceniami:

» Zbyt wysoka czestosc akcji serca — zmniegjszy¢ ustawienie Heartbeat Detection (Detekcja

uderzen serca) (w kierunku ustawienia 1).

e (Czestosc akgji serca zbyt niska lub wyswietla ,?? BPM” — zwiekszy¢ wartosc ustawienia Heartbeat
Detection (Detekcja uderzen serca) (w kierunku ustawienia 5).

@ UWAGA: Wiecej szczegodtow zawiera sekcja ,Niedoktadna detekcja uderzen serca (zbyt wysokie lub zbyt
niskie wartosci) na sali operacyjnej lub podczas wizyty kontrolnej (generatory zdolne do stymulacji

AutoStim)” na str. 121.

6. Jesli detekcja uderzen serca zostanie zweryfikowana przed ukonczeniem dwuminutowego testu, nalezy
nadal trzymac urzgdzenie Wand nad generatorem i wybrac¢ opcje Stop (Zatrzymaj) na ekranie.

7. Po stwierdzeniu prawidtowego wykrywania uderzen serca proces weryfikacji jest zakonczony. Aby
wigczy¢ detekcje, nalezy stukngc opcje Next (Dalej), aby ustawic¢ wartos¢ progowg trybu AutoStim.
Mozna réwniez stukng¢ opcje Done (Gotowe), aby powrdéci¢ do ekranu parametrow.
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Podczas weryfikacji detekcji uderzen serca w oknie bpm pojawiajg sie nastepujgce wskazania:

Tabela 5. Wskazania wizualne podczas weryfikacji detekcji uderzen serca

?? BPM Utrata lub brak komunikacji bgdz niewykrycie uderzen serca przez system
<40 BPM System wykrywa akcje serca ponizej tej dolnej granicy

>230 BPM (Model 3000 v1.0) System wykrywa czestosc akcji serca powyzej tej gérnej granicy

>180 BPM (Model 3000 v1.6+) System wykrywa czestos¢ akdji serca powyzej tej gérnej granicy

40 - 230 BPM (Model 3000 v1.0) Wyswietlana jest rzeczywista, obliczona przez system czestosc akcji serca

40 - 180 BPM (Model 3000 v1.6+) Wyswietlana jest rzeczywista, obliczona przez system czestosc akcji serca

PRZESTROGA: W przypadku generatoréw z opcjg wykrywania uderzen serca, w ktérych zaprogramowano
stymulacje w trybie AutoStim lub Magnet (Magnes), proces weryfikacji detekcji uderzer serca moze zostac
przerwany przez aktywacje stymulacji w jednym z tych trybow. W takim przypadku na ekranie wyswietlany jest
komunikat ,?? BPM". Jezeli wyswietlany jest komunikat ,?? BPM", firma LivaNova zaleca tymczasowe wytgczenie
natezenia pradu wyjsciowego we wszystkich generatorach z mozliwoscig detekcji uderzen serca (tj.
zaprogramowac w nich warto$¢ 0 mA) i ponowne uruchomienie weryfikacji detekcji uderzen serca. Po
ukonczeniu procesu kalibracji mozna ponownie zaprogramowac odpowiednie wartosci natezenia pradu
wyjsciowego.

7.3.4. Ustawianie wartosci progowej trybu AutoStim

W zakfadce Detection (Detekcja) istnieje mozliwos¢ ustawienia wartosci AutoStim Threshold (Wartosc
progowa trybu AutoStim) w zakresie od 20% do 70% (co 10%). To ustawienie umozliwia okreslenie minimalnej
zmiany czestosci akcji serca wymaganej do wigczenia trybu AutoStim i nalezy je dopasowac do danego
pacjenta.

» W przypadku detekcji o najwyzszej czutosci i najmniejszej zmiany czestosci akcji serca wymaganej do
stymulacji nalezy wybrac wartosc 20%.

» W przypadku detekcji 0 najnizszej czutosci i najwiekszej zmiany czestosci akcji serca wymaganej do
stymulacji nalezy wybrac wartosc¢ 70%.

@ UWAGA: Dodatkowe wskazdwki programowania ustawien wtasciwych dla pacjenta, patrz podrecznik lekarza
wiasciwy dla wskazania.
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7.3.5. Ustawienia AutoStim w zaktadce stymulacji

Ustawienia parametréw trybu AutoStim warunkujg podawany prad wyjsciowy stymulacji w sytuacji
osiggniecia wartosci progowej trybu AutoStim. Te ustawienia mozna edytowac w zaktadce stymulacji na
ekranie parametrow.

Ograniczenia czasu i detekdji

Aby zapewni¢ wystarczajgcy czas detekcji miedzy okresami stymulacji w trybie Normal (Normalny),
oprogramowanie do programowania nie zezwala na programowanie okreslonych kombinacji wartosci
trybow Normal (Normalny) i AutoStim. W przypadku zaprogramowania czasu wytgczenia w trybie Normal
(Normalny) krétszego niz 1,1 minuty przy wigczonym trybie AutoStim / Detection (Detekcja) system poprosi o
zmiane tych wartosci. W przeciwnym razie detekcja zostanie WYLACZONA podczas nastepnej proby
programowania.

PRZESTROGA: Zaleca sie, aby natezenie pradu wyjsciowego w trybie AutoStim nie przekraczato natezenia pradu
wyjsciowego w trybach Normal (Normalny) lub Magnet (Magnes), zwtaszcza w przypadku pacjentéw

odczuwajgcych dyskomfort. Bezposrednio po zmianie parametréw podczas wizyty w gabinecie mozna przez
krotki czas obserwowac pacjenta, aby upewnic sie, ze nasilenie stymulacji jest tolerowalne.

7.3.6. Wprowadzenie do wykrycia niskiego tetna / pozydji
lezgcej twarzg w dot

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, patrz rozdziat ,Zgodnos¢ systemu” we
wiasciwym dla wskazania podreczniku lekarza.

PRZESTROGA: Wydarzenia zwigzane z niskg czestoscig akcji serca i pozycja lezacg twarzg w dét majg charakter
wytgcznie informacyjny. Wykryte zdarzenia nie mogg by¢ wykorzystywane do alarmoéw lub diagnostyki
medycznej.

Dane kliniczne sugerujg, ze zdarzenia zwigzane z zatrzymaniem akcji serca i/lub oddechu, prawdopodobnie
nasilone przez pozycje lezacg twarzg w dot, sg prekursorami przypadkdw nagtej niewyjasnionej Smierci w
przebiegu padaczki (SUDEP)!. Generator moze wykrywac i rejestrowac zdarzenia zwigzane z niskg czestoscia
akgji serca i pozycjg lezacg twarzg w dot, jesli sg one interesujgce dla lekarza. Zdarzenia te sg wykrywane po
stymulacji w trybie AutoStim lub magnesu i wykrywanie napaddw drgawkowych musi by¢ wigczone w celu
rejestracji zdarzen niskiej czestosci akcji serca oraz lezenia twarzg w dot.

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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Wykrywanie zdarzen zwigzanych z niskg czestoscig akcji serca i pozycjg lezacg twarzg w dot jest
konfigurowane niezaleznie. W celu uzycia funkcji wykrywania niskiej czestosci akgji serca lekarz musi
zdefiniowad prog wykrywania wiasciwy dla danego pacjenta, od 30 do 60 uderzen na minute w odstepach co
10 uderzen na minute. W przypadku wykrywania pozycji lezgcej twarzg w dot, przed aktywacjg funkdji
wymagana jest kalibracja z pacjentem w pozycji lezgcej i stojgcej. Wykryte zdarzenia sg zapisywane w pamieci
generatora i mozliwe do obejrzenia podczas wizyt kontrolnych pacjenta za posrednictwem urzgdzenia
Programmer.

UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat korzystania z tej funkgji, patrz ,Jak ustawi¢ prog niskiego tetnai
wykrywanie pozycji lezgcej twarza w dof?” ponizej.

7.3.7. Jak ustawic prog niskiego tetna i wykrywanie pozycji
lezgcej twarzg w dot?

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

Aby uzyskac dodatkowe informacje na temat danego pacjenta, generator nalezy skonfigurowac w taki
sposdb, aby rejestrowat przypadki niskiej czestosci akcji serca i (lub) znalezienia sie pacjenta w pozydji na
brzuchu, jesli takie zdarzenia wystepujg w ciggu 7,5 minuty od aktywacji trybu AutoStim lub Magnet (Magnes).
Aby mozliwa byta rejestracja przypadkow niskiej czestosci akcji serca i pozycji pacjenta na brzuchu, nalezy
aktywowac detekcje napadow drgawkowych.

7.3.7.1.  Wybor wartosci progowej niskiej czestosci akcji serca

Przy aktywnej zaktadce Detection (Detekcja) na ekranie parametrow dotkngc pola Low Heart Rate Threshold
(Wartos¢ progowa niskiej czestosci akgji serca). Zostanie wySwietlone menu podreczne z zakresem wartosci
od 30 do 60 uderzen na minute. Po wyborze wartosci progowej nalezy stuknac opcje Apply changes (Zastosu;
zmiany) i Confirm (Potwierdz), aby zaprogramowac generator.

@ UWAGA: Generator przechowuje informacje o czasie wystgpienia maksymalnie 20 epizoddw niskiej czestosci
akgji serca w ramach funkcji Event and Trends (Zdarzenia i trendy). Patrz ,Dane zdarzen i trendow” na str. 94").

@ UWAGA: Epizody niskiej czestosci akcji serca sg rejestrowane, tylko jesli czestosc akeji serca bedzie nizsza niz
zaprogramowana wartos¢ progowa w ciggu 7,5 minuty od aktywacji trybu AutoStim lub Magnet (Magnes). Te
stymulacje wigczajg tryb monitorowania, poniewaz mogg wigzac sie z wystgpieniem napadéw drgawkowych.

@ UWAGA: Jesli system programowania komunikuje sie z generatorem w okresie monitorowania epizodéw niskiej
czestosci akgji serca, moze dojs¢ do zarejestrowania nieoczekiwanego epizodu niskiej czestosci akcji serca.
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7.3.7.2. Wigczenie wykrywania pozycji lezgcej twarzg w dot

Wigczy¢ wykrywanie pozycji stojgcej z ekranu parametrow z aktywng zaktadkg Detection (Wykrywanie). Po
witgczeniu tej opcji oprogramowanie poprosi o skalibrowanie generatora, tak aby uwzgledniana byfa jego
orientacja w ciele pacjenta.
Wykonac ponizsze kroki, aby skonfigurowac opcje wykrywania pozycji lezgcej twarzg w dot.
1. Poinstruowac pacjenta, aby siedziat lub stat mozliwe prosto i umiesci¢ urzadzenie Wand nad
generatorem, nastepnie stukngc opcje Next (Dalej).

Rycina 23.  Kalibracja pozycji lezgcej twarzg w dét w pozycji pionowej

Prone Position Detection setup

1. Calibrate in upright position
———————

Calibrate in upright position

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

2. Poinstruowac pacjenta, aby potozyt sie w pozycji na plecach i umiesci¢ urzagdzenie Wand nad
generatorem, nastepnie stukngc¢ opcje Next (Dalej).
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Rycina 24.  Kalibracja pozycji lezgcej twarzg w dét w pozycji lezacej na plecach

Prone Position Detection setup

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

Calibrate in supine position

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

_- io

7.4. Potencjalne btedy podczas programowania

Tabela 6. Potencjalne btedy podczas programowania

Model 1000 Programowanie Tryb normalny, AutoStim i magnes sg programowane jako zestaw. Jesli

Model 1000-D czesciowe programowanie zostanie przerwane, istnieje ryzyko, ze nie wszystkie
tryby zostaty zaktualizowane, co moze pozostawic jeden lub wiecej
trybow z nieaktualnymi parametrami. Oprogramowanie wyswietla
komunikat ostrzegawczy, ktéry wskazuje zmienione lub potencjalnie
zmienione ustawienia urzadzenia z powodu przerwania. W takim
przypadku nalezy niezwtocznie odebrac dane z generatora, aby
zweryfikowac biezgce ustawienia. W razie potrzeby zaprogramowac
ponownie zagdane ustawienia.
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Tabela 6. Potencjalne btedy podczas programowania (cigg dalszy)

Bfad
Model 106 Przerwanie
Model 105 programowania
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102 Programowanie
Model 102R czesciowe
Model 102 Programowanie
Model 102R krzyzowe

Opis
Parametry urzgdzenia sg programowane i weryfikowane grupowo
podczas pojedynczej sesji programowania, ktéra nie jest podatna na
programowanie czesciowe. Jesli programowanie zostanie przerwane,
oprogramowanie wyswietli komunikat ostrzegawczy, ktéry wskazuje,
ze czynnos¢ nie powiodia sie. Uzytkownik bedzie mdégt sprobowac
ponownie lub anulowac programowanie.

/N WARNING

Apply Changes Interrupted

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

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

If you canced, you will need te interrogate the

generator to verify parameter settings.

Error Code: 128

i

i ¥ Cancsl

W przypadku anulowania programowania przed ponowieniem préby
programowania nalezy odebrac dane z generatora, aby sprawdzic¢
ustawienia.

Kazdy parametr jest programowany i weryfikowany osobno podczas
zdarzenia programowania. W przypadku przerwania komunikadji
podczas programowania moze dojs¢ do wprowadzenia niewtasciwych
ustawien generatoréw. Oprogramowanie wyswietla komunikat
ostrzegawczy, ktory wskazuje, ze programowanie nie powiodto sie i ze
ustawienia urzadzenia zostaty lub mogty zosta¢ zmienione z powodu
przerwania préby programowania. W takim przypadku nalezy
niezwiocznie odebrac dane z generatora, aby zweryfikowac biezgce
ustawienia. W razie potrzeby zaprogramowac ponownie zgdane
ustawienia.

Generatory te sg podatne na wystgpienie zdarzenia okreslanego
mianem programowania krzyzowego. Ma to miejsce, gdy ustawienia
parametréw generatora pacjenta zostang w sposob niezamierzony
zaprogramowane w generatorze innego pacjenta. Moze sie to zdarzyc,
jesli nie odbierze sie danych z generatora pacjenta pomiedzy wizytami,
a obaj pacjenci stosujg ten generator. W przypadku wszystkich
pacjentéw nalezy zawsze odbierac dane na poczatku i na korcu kazdej
wizyty, aby zweryfikowac ustawienia parametréw z tym generatorem.
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Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

8.1. Wprowadzenie do programowania wspomaganego .............................
8.2. Protokoty terapii ...
8.3. Jakuzywadtrybuwspomaganego ...
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8.1. Wprowadzenie do programowania
wspomaganego

UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, patrz rozdziat ,Zgodnosc systemu” we
wiasciwym dla wskazania podreczniku lekarza.

W celu utatwienia programowania mozna skorzystac z funkgji programowania wspomaganego do
dostosowywania parametrow terapii podczas wizyty kontrolnej. Funkcja ta upraszcza programowanie,
poniewaz umozliwia zwiekszanie lub zmniejszanie wartosci parametrow pojedynczym przyciskiem.

We wszystkich generatorach mozna wigczyc tryb Guided Mode (Tryb wspomagany), aby dostosowywac
parametry zgodnie ze standardowym protokotem terapii.

@ UWAGA: Patrz ,Etapy standardowego protokotu terapii” na nastepnej stronie.

W przypadku modelu 1000 lub modelu 1000-D generatora, przed wizytg w gabinecie mozna utworzyc
niestandardowy protokét terapii.

® UWAGA: Patrz ,Niestandardowe protokoty terapii” na str. 61.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat funkcji programowania wspomaganego, patrz ,Jak uzywac trybu
wspomaganego” na str. 63.

UWAGA: Nie zaleca sie korzystania z programowania wspomaganego u pacjentdw z depresjg i wszczepionymi
generatorami w wersji nizszej niz model 1000. Jezeli programowanie wspomagane jest stosowane w przypadku
pacjenta z depresjg majgcego wszczepiony model 1000 lub model 1000-D generatora, nalezy wprowadzic¢
niestandardowy protokét terapii i wybrac spersonalizowany protokdt, w ktérym dla trybdw Magnet (Magnes)
oraz AutoStim natezenie pradu wyjsciowego dla kazdego zagdanego etapu jest ustawione na wartos¢ 0 mA.

8.2. Protokoty terapii

8.2.1. Standardowy protokot terapii

® UWAGA: Jesli oprogramowanie urzgdzenia Programmer nie zostato zaktualizowane do wersji 1.6 lub wyzszej,
nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng, patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 134 w celu dokonania
aktualizacji.
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Standardowy protokot terapii obejmuje zwiekszenie natezenia pradu wyjsciowego do 1,75 mAw 7 krokach.
Na kazdym etapie natezenie pragdu wyjsciowego zwieksza sie 0 0,25 mA jak pokazano ponizej.

Tabela7. Etapy standardowego protokotu terapii
Normalny (mA) | AutoStim (mA) | Magnes (mA)

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

W razie potrzeby mozna dokonac kilku zmian wartosci podczas pojedynczej wizyty pacjenta. Wszystkie inne
parametry (np. czestotliwos¢, szerokosc impulsu oraz okres wigczenia i wytgczenia) pozostajg niezmienione,
jak przedstawiono ponizej.

Tabela 8. Ustawienia parametréw statych standardowego
protokotu terapii

_ Normal (Normalny) | AutoStim

Czestotliwosc 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Szerokos$¢ impulsu 250 ps 250 ys 500 ps
Czas WEACZENIA 30s 60s 60s
Czas WYLACZENIA 5min Nd. Nd.
Cykl pracy 10% Nd. Nd.

W zwigzku z faktem, ze terapia moze okazac sie skuteczna przed etapem 7, warto ocenic skutecznos¢ po
kazdym etapie. Aby zaprogramowac wartosci, ktére odbiegajg od standardowego protokotu terapii, nalezy
wyj$¢ z opcji programowania wspomaganego i dostosowac parametry recznie.

@ UWAGA: Tryby AutoStim i Magnet (Magnes) sg przeznaczone wytacznie do stosowania u pacjentéw z padaczka.

UWAGA: W przypadku modelu 8103 standardowy protokét terapii skutkuje zaprogramowaniem natezenia
pradu wyjsciowego dla wszystkich etapow w trybie Magnet (Magnes) na poziomie 0 mA.
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8.2.2. Niestandardowe protokoty terapii

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

Niestandardowy protokét terapii umozliwia zdefiniowanie pradu wyjsciowego dla kazdego kroku i trybu (np.
Trybu normalnego, AutoStim i magnesu) oraz wybranie roznych statych ustawien parametrow niz
przedstawia to czes¢ ,Etapy standardowego protokotu terapii” na poprzedniej stronie. Ustawienia
parametrow statych obowigzujg na kazdym etapie niestandardowego protokotu terapii.

UWAGA: Nie nalezy zwiekszac¢ natezenia pradu wyjsciowego o wiecej niz 0,25 mA wzgledem poprzedniego
etapu protokotu.

W celu stworzenia spersonalizowanego protokotu nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Stukngc opcje Settings (Ustawienia) z paska nawigacji ekranu gtéwnego.

Stukngc opcje Guided Mode Options (Opcje trybu wspomaganego).

Stukna¢ opcje Therapy Protocols (Protokoty terapii).

Stukngc¢ opcje Create protocol (Utworz protokot).

Stukngc opcje Start from Scratch (Zacznij od poczatku) lub wybrac istniejgcy protokdt jak szablon

bazowy.

6. Dodac lub usungc etapy (maksymalnie 7) oraz ustawi¢ natezenie pradu wyjsciowego dla kazdego trybu
terapii.

Uk N

Rycina 25.  Przyktadowy ekran tworzenia krokéw protokotu

| Create protocol

2. Create Steps

Create protocol steps
can have

amaximum of %1 steps total
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7. Wybrac spersonalizowane parametry state, ktére bedg obowigzywac na kazdym etapie protokotu.

Rycina 26.  Przyktadowy ekran wyboru parametréw trwatych

| Create protocol

Select persistent parameters

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

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Fraquency:

Pulse Width:

8. Postepowac zgodnie z komunikatami na ekranie, aby nazwac i zapisac protokot niestandardowy, a
nastepnie uzyc strzatki wstecz do nawigacji z powrotem do ekranu gtéwnego.

8.2.3. Dodatkowe opcje programowania wspomaganego

Na ekranie Therapy Protocols (Protokoty terapii) mozna uzyskac dostep do dodatkowych opcji. Te opcje
umozliwiajg importowanie i eksportowanie protokotow pomiedzy tabletami urzgdzenia Programmer,
kasowanie niepotrzebnych protokotéw i przegladanie informacji szczegotowych protokotow.
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Rycina27. Opcje protokotu terapii

s4sPM () VNSTherapy $1 615 mC 1 Importowanie jednego lub wigkszej liczby
THERAPY PROTOCOLS protokotéw z zewnetrznego nosnika.

Import protocols fram adernal Croate a cus ool fram
rmiedia to this programmer, You can scratch or use ng protoce

edit imported protocals, as a starting point .
2l [ . 2 Tworzenie nowego protokotu.
L & Import protocols ] \ El Create protocol j

Total: 2 protocols

NAME MODIFIED ON 3

Wybdr protokotéw do skasowania lub

* Standard Protocol - > Wye kS pO rtOWania.

o MyProtocol Mar 22, 2017 » o

4 Przegladanie etapow protokotu.

5 Eksportowanie wybranych protokotow na nosnik
zewnetrzny.

o o 6 Kasowanie wybranego protokotu.

8.3. Jak uzywac trybu wspomaganego

8.3.1. Wigczanie trybu wspomaganego

1. Odpytac generator.
2. Stuknac opcje Parameters (Parametry), aby przejs¢ do ekranu Parameters (Parametry).
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3. Stuknac przycisk Switch to Guided Mode (Przetgcz na tryb wspomagany).

Rycina 28. Witaczanie trybu wspomaganego

D VNSTherapy

Patient ID: NGP
SenTiva M1000 S/M; 93617
Implant Date: Jan 16, 2017

Parameters STIMULATION DETECTION

< Enabla Day-Night ) | &-switch to Guided Mods J T

(&

AL Switch to Guided Mode

NORMAL mn J
Qutput: 0mA 0 mA 0mA
Frequency: 30 Hz
Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 30 sec 30 sec
Off Time: 1.8 min

Duty Cycle: 25% E/

L e e 7 8

4. W przypadku modelu 1000 / modelu 1000-D generatora, oprogramowanie monituje o wybor opcji
Standard Protocol (Protokot standardowy) lub Custom Protocol (Protokdt niestandardowy). Tryb
wspomagany okresla najlepsze dopasowanie miedzy biezgcymi parametrami generatora a wybranym
protokotem. Proponowane zmiany ustawien sg wskazane w kolorze zielonym na ekranie potwierdzenia.

5. Stuknac przycisk Apply changes (Zastosuj zmiany), aby zastosowac protokét programowania
wspomaganego.
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Rycina 29.  Przeglad i zastosowanie ustawieh parametréw

Switch to Guided Mode

1. Select Protocol 2. Review & apply

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

Review changes, then prass Apply changes

Current values Step 1

norMAL autosTm
Output: Proponowane zmiany
zaznaczone nazielono

Frequency:

Pulse Width: 500 uSec

On Time:

Off Time:

Duty Gycle:

UWAGA: Aby odrzuci¢ etapy proponowane w trybie wspomaganym lub dokonac dalszych zmian po osiggnieciu
ostatniego etapu w protokole terapii, nalezy wyjs¢ z trybu wspomaganego i dostosowac parametry recznie.

®

UWAGA: W przypadku modelu 1000 / modelu 1000-D generatora, tryb wspomagany jest niedostepny, jezeli
wigczono programowanie dzien-noc.

®

UWAGA: Nie wszystkie parametry, funkcje i tryby majg zastosowanie w przypadku wszystkich modeli generatora.

®
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8.3.2. Opcje trybu wspomaganego

Rycina30.  Opcje trybu wspomaganego

Jan 06,2021 10:06 AM VNS Therapy $) 92% m= 1 Wylaczanie trybu wspomaganego

Patient ID: CE Stukna¢ opcje Exit Guided (Tryb wspomagany), aby
° SenTiva M1000 S/N: 310672 opuscic tryb wspomagany i manualnie dostosowac

Implant Date: Apr 29, 2020 , . . ..
End session Interrogate parametry. Postepowac zgodnie z komunikatami i

potwierdzac je, aby wyjs¢ z tego trybu.

PARAMETERS ([ STIMULATION | DETECTION

UWAGA: W dowolnym momencie mozna
+4 In Guided Mode G—_’ Exit Guided Jo

wrdcic¢ do trybu wspomaganego.

Standard Protocol Step 5 Overview o 2 Przeglad etapéw protokotu terapii

Stuknac przycisk Overview, aby przejrzec¢ wszystkie

NORMAL AUTOSTIM MAGNET etapy protokotu i sprawdzi¢, ktore z nich zostaty
Output: 1.25mA 1375mA  15mA Zastosowane.
. ) UWAGA: Ustawienia trybu AutoStim na
requency: 20 Hz

ekranie przegladu zawsze odzwierciedlajg

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec wartosci w protokole trybu
wspomaganego. Aby uzyskac wglad w

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec biezgce ustawienia generatora w trybie

) ) AutoStim, nalezy przejs¢ na ekran

Off Time: 5 min 3 )
parametrow lub podsumowania.

Duty Cycle: 10 %

7\ 3 Zmiana parametréw — zmniejszenie stymulacji
o “ Jesli pacjent nie toleruje zwiekszonej intensywnosci
Rt N stymuladji, nalezy stukng¢ opcje Decrease step
(Zmniejsz krok), aby zmniejszy¢ parametry do
poprzedniego kroku protokotu. Stukngc¢ opcje
Apply changes (Zastosuj zmiany), aby
zaprogramowac generator.

Decrease step Scheduled-apply Increase step

hi [ ] € &

Summary Parameters Diagnostics Events History More 4

Zmiana parametréw — zwiekszenie stymuladji
Stuknac opcje Increase step (Zwieksz krok), aby
zwiekszy¢ intensywnos¢ stymulacji do kolejnego
kroku protokotu. Stukna¢ opcje Apply changes
(Zastosuj zmiany), aby zaakceptowac zmiany i
zaprogramowac proponowane zmiany.
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Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

9.1. Wprowadzenie do programowania planowanego .............................

9.2. Jak uzywac programowania planowanego ...
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9.1. Wprowadzenie do programowania
planowanego

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

UWAGA: Jesli programowanie planowane jest wykorzystywane u pacjenta z depresja, nalezy wprowadzic
i wybrac¢ niestandardowy protokdt terapii, w ktorym zaréwno dla trybu Magnet (Magnes), jak i AutoStim
natezenie pradu wyjsciowego dla kazdego wymaganego etapu jest ustawione na wartos¢ 0 mA.

® UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, patrz rozdziat ,Zgodnosc systemu” we
wiasciwym dla wskazania podreczniku lekarza.

PRZESTROGA: Ta funkcja moze nie by¢ odpowiednia do stosowania u pacjentéw niewerbalnych lub niezdolnych

do uzycia magnesu pacjenta w celu zatrzymania niepozadanej stymulacji. Podobnie nalezy zachowac ostroznosc
przy stosowaniu tej funkdji u pacjentéw z obturacyjnym bezdechem sennym, dusznoscig, kaszlem, trudnosciami

w potykaniu lub aspiracjg w wywiadzie.

Programowanie planowane to funkcja opcjonalna, ktéra pozwala zaprogramowac generator tak, aby
automatycznie zwiekszat parametry terapii stymulacyjnej, podczas gdy pacjent znajduje sie w zaciszu swojego
domu. Ta funkgcja jest przeznaczona do stosowania w fazie dostosowywania i moze potencjalnie zmniejszy¢
liczbe wizyt w gabinecie, ktdre pacjent bedzie musiat odbyc¢ w celu programowania zwiekszania. Lekarze majg
mozliwos¢ stworzenia wiasnego harmonogramu programowania lub wybrania i potwierdzenia uzycia
harmonogramu standardowego. Harmonogram programowania jest ograniczony do maksymalnie 7 krokow,
a lekarz okresla ustawienia parametréw dla kazdego kroku, jak rowniez czas pomiedzy krokami. Po
zaprogramowaniu w generatorze, generator bedzie dostarczat zwiekszenia stymulacji dla kazdego stopnia w
godzinach i dniach ustalonych przez lekarza.

Jeslita funkcja jest uzywana, zaleca sie, aby lekarze przekazywali pacjentowi i/lub opiekunowi daty i godziny
harmonogramu programowania, aby pacjent byt Swiadomy zblizajgcego sie zwiekszenia parametrow. Jesli
pacjent nie jest w stanie tolerowac zaplanowanego zwiekszenia terapii, nalezy poinstruowac go o
koniecznosci wytgczenia stymulacji magnesem (tj. umiesci¢ magnes nad generatorem) i skontaktowac sie z
lekarzem w celu dokonania korekty programowania.

UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat funkgji programowania planowanego, patrz ,Jak uzywac
programowania planowanego” na nastepnej stronie.
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9.2. Jakuzywac programowania planowanego

9.2.1. Ustawianie liczby planowanych etapow

Ustawienia urzadzenia Programmer okreslajg, ile automatycznych (planowanych) etapéw zwiekszenia
wartosci parametrow jest dozwolonych. Maksymalna liczba zaplanowanych krokéw jest ustawiana z poziomu
ekranu gtéwnego przed odpytywaniem.

Stukngac opcje Settings (Ustawienia), a nastepnie Guided Mode Options (Opcje trybu wspomaganego).
Wartoscig domysing sg 2 etapy programowania planowanego, lecz mozna jg zwiekszy¢ maksymalnie do 6.

9.2.2. Wigczanie programowania planowanego

Aby zaplanowac zmiany w programowaniu, nalezy wykonac nastepujace kroki:
1. Wigczyc tryb wspomagany i wybrac protokét terapii. Patrz ,Programowanie wspomagane” na str. 58.
2. W zakfadce Stimulation (Stymulacja), stukng¢ opcje Scheduled-apply (Zastosuj planowanie).

Rycina31. Witgczanie programowania planowanego

HORMAL AUTOSTIM MAGNET

Output: 0.5mA 0,625 mA 0.75mA

Pulse Width: 250 pSec 250 uSec 500 pSec

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec

3. Wybrac odstep czasowy miedzy zmianami parametréw programowania.

4. Stukngac opcje Generate Schedule (Utworz plan). Odstep moze wynosi¢ 7 dni (w przypadku protokotow
ze zwiekszaniem wartosci 0 0,125 mA na etap) lub miescic sie w zakresie 14-28 dni (w przypadku
protokotéw ze zwiekszaniem wartosci 0 0,25 mA na etap).
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5. Wybrac daty i godziny planowanych zmian programowania.

@ UWAGA: Jesli pacjent mieszka w innej strefie czasowej lub planuje podréz, nalezy zaplanowac terapie na
podstawie lokalnej strefy czasowej pacjenta w celu zagwarantowania, ze zmiany terapii bedg nastepowac
W zamierzonym czasie.

Rycina32. Edycja ekranu planu (przyktad)

1 Ustawianie daty i godziny.

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

NORMAL  AUTOSTIM MAGNET STEP-INCREASE SCHEDULE 2 U suwan | ez p | anu.

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

Step2 0.5mA (Apr 20,2017 11:01 AM)
Step3 0.75mA 0.875 mA
Step4 1mA 1.125 mA
Seps 1A LATemA 3 Dodawanie do planu.

Step6 15mA  1.625mA Not scheduled  Schedule @

Step7 1.75mA 1.875 mA Not scheduled

4 Programowanie planu w generatorze.

,/-7-\

6. Stuknac opcje Apply changes (Zastosuj zmiany), aby zaprogramowac plan w generatorze.
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9.2.3. Wytgczanie programowania planowanego

Programowanie planowane mozna wytgczyc tylko podczas wizyty pacjenta w gabinecie.

Aby wytgczy¢ programowanie planowane, nalezy wykonac nastepujace kroki:

1. Odpytac generator
2. Stuknac przycisk Switch to Manual Mode (Przetgcz w tryb reczny) z ekranu parametrow (aktywna

zaktadka stymulacji).
3. Postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby zastosowac te zmiane ustawien.
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10.1.  Wprowadzenie do programowania dzien-noc

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D

PRZESTROGA: Funkcje oparte na czasie nie dostosowujg sie automatycznie do czasu letniego ani do zmian strefy
czasowej. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie potrzeby zgtosit sie do lekarza w celu przeprogramowania.

@ UWAGA: Tabela zgodnosci modeli generatoréw, trybdw i funkgji, patrz rozdziat ,Zgodnos$c systemu” we
wiasciwym dla wskazania podreczniku lekarza.

Programowanie dzien-noc jest opcjonalng funkgjg, ktéra umozliwia dostarczanie przez generator dwoch
niezaleznych zestawdw parametréw terapii w roznych czesciach doby. Ta funkcja daje nastepujgce
mozliwosci:

» wybdr niezaleznych ustawien na dzien i na noc;

 okreslenie czasu, w ktérym dany zestaw parametrow jest aktywny.

Lekarz okresla, jakie parametry ulegng zmianie oraz czas w ciggu 24 godzin, w ktérym alternatywny zestaw
parametrow powinien by¢ aktywny. Po zdefiniowaniu programu dzien-noc, generator bedzie codziennie
naprzemiennie korzystat z 2 niezaleznych zestawdw parametrow. Funkcja ta daje lekarzowi mozliwosc¢
dalszego dostosowania stosowania systemu VNS Therapy do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta po
ustaleniu dla niego poziomu docelowego.

Podobnie jak w przypadku kazdej zmiany ustawien terapii, przy wprowadzaniu zmian nalezy rozwazyc ryzyko i
korzysci wynikajgce ze zmiany znanych pacjentowi skutecznych ustawien. Nalezy poinformowac swoich
pacjentéw o tym, kiedy mogg spodziewac sie zmiany ustawien (tj. gdy ustawienia dzienne przechodzg w
ustawienia nocne). Dodatkowo, tolerancja pacjenta na alternatywny zestaw parametrow powinna byc
oceniona przed opuszczeniem przez niego wizyty w gabinecie.

@ UWAGA: Programowanie dzien-noc nie jest dostepne w trybie wspomaganym.

@ UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat programowania dzien-noc, patrz ,Jak uzywac programowania dzien-
noc” na nastepnej stronie.
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10.2. Jak uzywac programowania dzien-noc

10.2.1.  Wigczanie programowania dzien-noc

1. Wybrac przycisk Enable Day-Night Program (Wtgcz programowanie dzien/noc) (aktywna zaktadka

stymulacji). Spowoduje to zastgpienie zaktadki Stimulation (Stymulacja) zaktadkami Daytime (Dzien) i
Nighttime (Noc).

Rycina33. Wigczanie programowania dzien-noc

Mar 22, 2017 4:17 PM 2 VNSTherapy

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

Parameters

DETECTION

(& swienwo G|
Enable Day-Night .

Output: 05mA 0.625mA 0.75 mA

Frequency: 20 Hz

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

Duty Cycle: 10% FE

mi ® L 2 B

2. W zakfadce Nighttime (Noc) wybrac okres obowigzywania ustawien nocnych i ustawic
spersonalizowane parametry majgce zastosowanie.

@ UWAGA: Jesli pacjent mieszka w innej strefie czasowej lub planuje podréz, nalezy zaplanowac terapie na
podstawie lokalnej strefy czasowej pacjenta w celu zagwarantowania, ze zmiany terapii beda nastepowac
W zamierzonym czasie.
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Rycina34. Przyktadowa zaktadka noc

1 Ustawic okres aktywny dla nocy.

2 Liczba oczekujgcych zmian dla kazdej zakfadki.

3 Ustawienie parametrow trybu.

4  Zastosowanie zmian ze wszystkich zakfadek.

3. W zaktadce Daytime (Dzien) automatycznie wyswietlg sie pozostate godziny doby jako okres ustawien
dziennych. Dostosowac zaleznie od potrzeb parametry stymulacji.

4. W zaktadce detekcji mozna wybrac¢ osobng wartos¢ AutoStim Threshold (Wartos¢ progowa trybu
AutoStim) (tylko padaczka) dla dnii nocy (jezeli aktywowano detekcje napaddw drgawkowych).

Rycina35. Przyktadowy ekran niestandardowych wartosci progowych AutoStim dzien-noc

Nov 01,2017 9:48 AM 2 VNS Therapy

End session

PARAMETERS Xt pavmve ( NiHTIIME

t; Seizu
(5 Seizure Detection

Heartbeat B ... - R

“-Daytime AutoStim Threshold

Stim Threshold

Low Heart Rate Threshold

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

T
Recalibrate

Apply changes

el e o8

5. Aby zaprogramowac w generatorze ustawienia z zaktadek Daytime (Dzien), Nighttime (Noc) i Detection
(Detekcja), stuknac przycisk Apply changes (Zastosuj zmiany), nastepnie sprawdzic i wybrac¢ Confirm
(Potwierdz) dla nowych wybordow.

10.2.2. Testowanie funkcji dzien-noc

W sytuacji dostosowywania ustawien dnia i nocy nalezy upewnic sie, ze pacjent bedzie w stanie tolerowac oba
zestawy parametrow. Po wigczeniu tej funkcji po raz pierwszy generator przeprowadza przez 15 minut
stymulacje przy jednym i drugim zestawie parametrow, a nastepnie powraca do ustawien danej czesci doby.
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Na przyktad, jesli funkcja programowania dzien-noc jest wigczona w okresie dziennym, generator uzywa
parametrow stymulacji nocnej przez 15 minut, zanim powroci do ustawien dziennych. Podobne testy zostang
przeprowadzone za kazdym razem, gdy zmienig sie ustawienia poza biezgcym okresem doby (np.
zmodyfikuje sie ustawienia nocne podczas dnia).

® UWAGA: Jesli przeprowadzi sie dodatkowe programowanie w czasie 15-minutowego testu, testowanie
alternatywnego okresu zakonczy sie.

@ UWAGA: Nie ma koniecznosci trzymania urzadzenia Wand nad generatorem w czasie 15-minutowego testu ani
po jego zakonczeniu. Testowanie alternatywnego okresu oraz powrdét do biezgcego okresu sg kontrolowane
przez generator.

10.2.3.  Wytgczanie programowania dzien-noc

Aby wytgczy¢ programowanie dzien-noc i zastosowac parametry dzienne przez catg dobe, nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:

1. Przejs¢ do zaktadki Nighttime (Noc) na ekranie parametrow.

2. Przesungc przycisk Enabled (Witgczono), aby przetgczy¢ go w ustawienie Disabled (Wytgczono).

3. Stuknac przycisk Apply changes (Zastosuj zmiany), aby przejrzec i potwierdzi¢ zmiany.
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11.1.  Uzyskiwanie dostepu do diagnostyki
urzgdzenia

W oprogramowaniu do programowania dostepnych jest kilka testéw diagnostycznych pozwalajgcych na
ocene dziatania wszczepionego systemu.

Dostep do réznych testow diagnostycznych jest zalezny od modelu generatora. Nie wszystkie parametry,
funkcje i tryby majg zastosowanie w przypadku wszystkich modeli generatora. Nalezy przestrzegac
wszystkich instrukcji na ekranie urzagdzenia Programmer, poniewaz réznig sie one w zaleznosci od wyboru.

Aby uzyskac dostep do ekranu Diagnostics Tests (Testy diagnostyczne) po zakonczonym odpytywaniu, nalezy
wybrac opcje Diagnostics (Diagnostyka) lub Perform Diagnostics (Przeprowadz diagnostyke) na ekranie
podumowania, patrz ,Ekran podsumowania” na str. 41.

Rycina36. Przykladowy ekran diagnostyki

7' VNSTherapy

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

DIAGNOSTICS
Diagnostic Tests

® (&

~ N
et ) (0

Diagnostics Test History

TEST v | DATE v ‘ LEAD IMPEDANCE BATTERY STATUS
System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4281 Ohms OK >
Nov 1,2017 4294 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
Nov 1,2017 4307 Ohms oK >
Nov 1,2017 4307 Ohms OK >

Quetam  New 1 9017 2981 Ohme w

11.2. Testy diagnostyczne

Do typowych testow diagnostycznych naleza:
» ,Diagnostyka systemu” na nastepnej stronie
 ,Diagnostyka trybu normalnego” na str. 80

« ,Diagnostyka trybu magnesu” na str. 80
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» ,Aktywacja trybu AutoStim” na str. 81

» ,Diagnostyka generatora” na str. 81

Testy systemu, trybu normalnego, trybu magnesu, oraz AutoStim sg opracowane do oceny funkcjonalnosci
systemu wszczepionych elementdw. Diagnostyka generatora jest opracowana do rozwigzywania problemow
w trakcie zabiegu chirurgicznego wszczepiania.

® UWAGA: W przypadku przerwania testu diagnostycznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie,

aby powtdrzyc test i zweryfikowac parametry terapii. W przypadku modelu 102 istnieje ryzyko niezamierzonej
zmiany parametréw podczas testu diagnostycznego, jesli zostanie on przerwany z powodu braku komunikacji.
Nalezy zawsze ponownie odebrac dane, aby potwierdzi¢ ustawienia po przerwaniu testu diagnostycznego.

11.2.1. Diagnostyka systemu

Test diagnostyczny systemu pozwala ocenic ciggtos¢ potgczenia elektrycznego miedzy generatorem a
przewodem dwubiegunowym. Podczas testu oceniana jest zdolnosc generatora do podawania
zaprogramowanego natezenia pradu wyjsciowego oraz impedancja przewodu. Test ten mozna
przeprowadzi¢ podczas wszczepiania implantu i wizyt kontrolnych pacjenta. Pomysine przejscie diagnostyki
systemu podczas zabiegu chirurgicznego oraz po wszczepieniu wskazuje, ze generator i przewod dziataja
prawidtowo. LivaNova zaleca przeprowadzanie testow diagnostycznych systemu przed innymi testami
diagnostycznymi.

Model 1000 Podczas pierwszego odbierania danych przeprowadzana jest diagnostyka

Model 1000-D systemu niezaleznie od rodzaju odbierania danych (zaawansowane lub
szybkie). Wyniki sg wyswietlane na ekranie podsumowania i rejestrowane w
historii diagnostyki. Aby wykonac test diagnostyczny po pierwszym
odbieraniu danych, mozna recznie przeprowadzic¢ test System Diagnostics
(Diagnostyka systemu) w trakcie sesiji.

Model 106 Diagnostyka systemu NIE jest wykonywana podczas pierwszego

Model 105 odpytywania. Aby wykonac test diagnostyczny po pierwszym odbieraniu
danych, mozna recznie przeprowadzic test System Diagnostics (Diagnostyka

Model 104 systemu) w trakcie sesji.

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R
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11.2.2.  Diagnostyka trybu normalnego

Model 1000 Test diagnostyczny systemu petni te sama funkcje jak diagnostyka trybu

Model 1000-D Normal (Normalny), poniewaz test jest prowadzony przy zaprogramowanych
wartosciach natezenia pradu wyjsciowego, czestotliwosci i szerokosci

Model 106 impulsu. Wyniki nie sg wazne bez podtgczenia opornika testowego lub

Model 105 przewodu.

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102 Diagnostyka trybu Normal (Normalny) umozliwia ustalenie, czy generator jest

Model 102R w stanie podawac prad wyjsciowy 0 zaprogramowanym natezeniu w trybie

normalnym. Ten test nalezy wykonywac regularnie podczas wizyt kontrolnych,
gdy pacjent jest w stanie tolerowac natezenie wynoszgce co najmnie;

0,75 mA. Test mozna przeprowadzi¢, tylko jesli natezenie prgdu wyjsciowego
wynosi co najmniej 0,75 mA przy czestotliwosci =15 Hz i czasie WEACZENIA

> 30 sekund.

11.2.3. Diagnostyka trybu magnesu

@ UWAGA: Tryb Magnet (Magnes) jest przeznaczony tylko dla pacjentéw z padaczka.

Diagnostyka trybu Magnet (Magnes) umozliwia ustalenie, czy generator jest w stanie podawac prad
WyjSciowy 0 zaprogramowanym natezeniu.

W celu przeprowadzenia tego testu nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
1. Stuknac opcje Test Magnet (Przetestuj magnes).
2. Umiesci¢ na chwile magnes nad generatorem (na maksymalnie 2 sekundy).
3. Umiesci¢ urzadzenie Wand nad generatorem i wybrac przycisk ekranowy, aby rozpoczac test.
4. Jezeli test nie spowoduje pomysinej aktywacji stymulacji magnesem, na ekranie urzgdzenia
Programmer wyswietlany jest komunikat wskazujacy, ze nie wykryto obecnosci magnesu. Umiescic
magnes nad generatorem ponownie i uruchomic test od nowa.

Model 8103 Tryb magnesu nie jest dostepny.
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Model 106 W trakcie testu diagnostycznego magnesu nie nalezy pozostawia¢ magnesu nad
generatorem na dtuzej niz 3 sekundy. W przeciwnym razie stymulacja zostanie

zatrzymana, a na ekranie zostanie wyswietlony komunikat wskazujgcy na niewykrycie
magnesu. Powtdrzyc¢ diagnostyke trybu Magnet (Magnes).

Model 102 Diagnostyki trybu magnesu nie mozna uruchomic, jezeli prad wyjsciowy jest < 0,75 mA
lub czestotliwosc < 15 Hz badz czas WEACZENIA krétszy niz 30 sekund (podobnie jak
diagnostyka trybu normalnego).

11.2.4.  Aktywacja trybu AutoStim

@ UWAGA: Tryb AutoStim (Automatyczna stymulacja) jest przeznaczony tylko dla pacjentdéw z padaczka.

Diagnostyka trybu AutoStim umozliwi ustalenie, czy generator jest w stanie podawac prad wyjsciowy
0 zaprogramowanym natezeniu w trybie AutoStim. Przed wykonaniem testu diagnostycznego nalezy
zaprogramowac natezenie pradu wyjsciowego w trybie AutoStim.

11.2.5. Diagnostyka generatora

Test diagnostyczny generatora jest stosowany z opornikiem testowym i nalezy go wykonywac tylko przy
rozwigzywaniu problemow podczas wszczepiania implantu.

Kroki obejmujgce diagnostyke generatora, patrz ,Rozwigzywanie problemow”:
» ,Wysoka impedancja odprowadzenia na sali operacyjnej” na str. 108
« ,Niska impedancja odprowadzenia na sali operacyjnej” na str. 110
» ,Wskazania niskiego poziomu natadowania baterii lub bliskiego konca okresu eksploatacji na sali
operacyjnej” nastr. 116

11.3. Podsumowanie testu diagnostycznego

Niektore testy diagnostyczne sg wiasciwe dla modelu generatora. Testy zostaty opisane w ponizszej tabeli.

Strona 81 — 26-0011-0621/2 (POL)



Diagnostyka urzgdzenia

Tabela 9.
Diagnostyka
Testy

Model 1000
Model 1000-D

Diagnostyka Dostarczanie zaprogramowanego

systemu pradu wyjsciowego przez okoto 4
sekundy, a nastepnie jeden krotki
impuls przy 0,25 mA przez mniej
niz 130 ps.*

Diagnostyka Test niedostepny, przeprowadzic

trybu diagnostyke systemu

normalnego

Podsumowanie testu diagnostycznego

Model 106
Model 105
Model 104

Model 103
Model 8103

Prad wyjsciowy trybu
normalnego =0 mA: ocena
impedancji przy 0,25 mA i
stymulacji przy 1,0 mA, 500 ps
oraz 20 Hz przez okoto

14 sekund.

PRZESTROGA: Pacjenci z
ustawionymi nizszymi
wartosciami parametréw
mogg odczuwac
dyskomfort podczas
tego testu.

Prad wyjsciowy trybu
normalnego >0 mA: ocena
impedancji przy 0,25 mAi
stymulacji przy parametrach
zaprogramowanych w trybie
Normal (Normalny) przez okoto
14 sekund.

Test niedostepny,
przeprowadzi¢ diagnostyke
systemu

Model 102
Model 102R

Stymulacja przy 1,0 mA,
500 ps i 20 Hz przez okoto
14 sekund

PRZESTROGA:
Pacjenci z
ustawionymi
nizszymi
wartosciami
parametréw moga
odczuwac
dyskomfort
podczas tego testu.

Wymaga ustawienia w
trybie normalnym
parametrow 0,75 mA,

15 Hzi30 s (lub wyzszych
wartosci). Stymulacja przy
ustawieniach w trybie
normalnym przez okoto
14 sekund.
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Tabela9. Podsumowanie testu diagnostycznego (cigg dalszy)
Diagnostyka Model 1000 Model 106
Testy Model 1000-D Model 105
Model 104

Model 102
Model 102R

Model 103
Model 8103

Diagnostyka Dostarczanie zaprogramowanego  Ocena impedancji przy 0,25 mAi Stymulacja przy 1,0 mA,
generatora pradu wyjsciowego wyjscia przez stymulacji przy parametrach 500 ps i 20 Hz.
okoto 4 sekundy, a nastepnie jeden  zaprogramowanych w trybie
krétki impuls przy 0,25 mA przez Normal (Normalny) przez okoto PRZESTROGA:
mniej niz 130 ps.* Jesli natezenie 4 sekundy. Jesli natezenie pradu diagnostyke
pradu wyjsciowego ma wartosc wyjsciowego ma wartos¢ 0 mA, generatora mozna
0 mA, przeprowadzany jest tylko przeprowadzany jest tylko przeprowadzac
pomiar impedancji. pomiar impedancji. wytgcznie na sali
operacyjnej i
z uzyciem opornika
testowego.
A PRZESTROGA:
W modelu 102
generatora po
przeprowadzeniu
testu zostanie
ustawiona wartosc
0 mA.
Impedancja Przedstawiany jest rzeczywisty Przedstawiany jest rzeczywisty Przedstawiany jest
przewodu wynik pomiaru impedancdji wynik pomiaru impedancji szacowany zakres
przewodu. przewodu. impedancji przewodu przy
1 mA 500 ps.

@ UWAGA: Po
zaprogramowaniu
WEACZENIA, odczyty

pomiaru impedangji
odprowadzenia sg

@ UWAGA: Po
zaprogramowaniu
WEACZENIA, odczyty

pomiaru impedancji
odprowadzenia s

wykonywane wykonywane
automatycznie raz na 24 automatycznie raz na 24
godziny godziny

*Niewielkie réznice w tescie diagnostyki systemu istniejg dla Modelu 1000 o numerach seryjnych < 100 000. Wiecej informacji, patrz
Model 1000 (tylko numery seryjne < 100 000) w instrukcji obstugi lekarza wtasciwego dla danego wskazania.
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11.4. Potencjalne btedy wystepujgce podczas
diagnostyki

W przypadku przerwania testu diagnostycznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby
powtdrzyc test i zweryfikowac parametry terapii. W przypadku modelu 102/102R istnieje ryzyko
niezamierzonej zmiany parametrow podczas testu diagnostycznego, jesli zostanie on przerwany z powodu
braku komunikacji. Nalezy zawsze ponownie odebrac dane, aby potwierdzi¢ ustawienia po przerwaniu testu
diagnostycznego.

11.5.  Odczytywanie wynikow testu diagnostyki

Rycina37. Przykladowy ekran wynikdw testu diagnostycznego

Diagnostics Test Results

System Diagnostics Test Results

Mar 27, 2017, 3:59 PM

3928 Ohms
18% - 25%

omA

11.5.1.  Podsumowanie wynikow diagnostyki /
parametrow

R&zne parametry testéw i ich wartosci/znaczenie w réznych testach diagnostycznych podsumowano w
tabelach ponizej.

UWAGA: W przypadku nieprawidtowych wynikéw nalezy zapoznac sie z dodatkowymi instrukcjami w punkcie
»Rozwigzywanie probleméw” na str. 100.
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Tabela 10.

NEVAYE! Opis parametru
parametru

Lead Impedance
(Impedancja
odprowadzenia)

Lead Impedance
(Impedancja
odprowadzenia)

Wskazuje zmierzong lub
szacowang impedancje
podczas podawania
natezenia pradu
wyjsciowego w trakcie testu
oraz czy znajduje sie ona w
prawidtowym zakresie.

Wskazuje zmierzong lub
szacowang impedancje
podczas podawania
natezenia pradu
wyjsciowego w trakcie testu
oraz czy znajduje sie ona w
prawidtowym zakresie.

Podsumowanie wynikow diagnostyki / parametréw — impedancja odprowadzenia

Wartosci parametréw
/ Wyniki

Model 1000

Model 1000-D

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103

Zmierzone wartosci
impedancji odprowadzenia
(Q) oraz catkowity status OK
(OK), LOW (NISKA) lub HIGH
(WYSOKA)

Model 102
Model 102R

Szacowany zakres
impedancji odprowadzenia
(Q) i ogdlny status, tj. OK
(OK) lub HIGH (WYSOKA).
Patrz ,Kod DC DC oraz
impedancja
odprowadzenia” na str. 88.

UWAGA: W
przypadku
korzystania z wersji
1.0
oprogramowania,
nalezy dokonac
aktualizacji do
wersji 1.6.

Interpretacja wartosci lub
wyniku

OK (OK): impedancja jest w
dopuszczalnym zakresie roboczym.
System nie wymaga szczegolnej
uwagi.

LOW (NISKA): impedancja jest
nizsza od oczekiwanej, co moze
wskazywac na zwarcie lub usterke
generatora. Dodatkowe instrukcje
mozna znalez¢ w punkcie
»Rozwigzywanie probleméw"” na str.
100.

HIGH (WYSOKA): impedancja jest
wyzsza od oczekiwanej, przez co
generator moze nie dostarczac
zaprogramowanej terapii.
Dodatkowe instrukcje mozna
znalez¢ w punkcie ,Rozwigzywanie
probleméw” na str. 100.

OK (OK): impedancja jest w
dopuszczalnym zakresie roboczym.
System nie wymaga szczegolnej
uwagi.

HIGH (WYSOKA): impedancja jest
wyzsza od oczekiwanej, przez co
generator moze nie dostarczac
zaprogramowanej terapii.
Dodatkowe instrukcje mozna
znalez¢ w punkcie ,Rozwigzywanie
problemdéw” na str. 100.
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Tabela 11.

Podsumowanie wynikdw diagnostyki / parametréw — bateria generatora

Wartosci parametréw

NEFAVE Opis parametru
parametru

Interpretacja wartosci lub wyniku

/ Wyniki

Generator Wskazuje Model 1000
Battery (Bateria  nastgpujgce Model 1000-D
generatora) mozliwe stany Model 106
baterii Model 105
generatora: Model 104
1. 0K Model 103
2. WskaZnik Model 8103
nasilonej kontroli
(IFT) OK
3. Bliski koniec IFI
okresu NEOS
eksploatadji =
(NEOS)
4. Koniec okresu
eksploatacji (EOS)
Generator Wskazuje Model 102
Battery (Bateria  nastepujace Model 102R
generatora) mozliwe stany
baterii OK
generatora: NEOS
1.0K
2. Wskaznik

nasilonej kontroli
(IFT)

3. Bliski koniec
okresu
eksploatadji
(NEOS)

4. Koniec okresu
eksploatacji (EOS)

OK (OK): poziom baterii jest w prawidtowym
zakresie roboczym i system nie wymaga
szczegdlnej uwagi.

IFL: bateria wyczerpata sie do poziomu, w
ktérym zalecane jest czestsze monitorowanie
kliniczne.

NEOS: nalezy niezwtocznie wymienic
generator.

EOS: generator nie prowadzi juz stymulagji i
zaleca sie jego niezwtoczng wymiane. Jesli
generator nie zostanie wymieniony, utraci
zdolnos¢ komunikacji z oprogramowaniem.

OK (OK): poziom baterii jest w prawidtowym
zakresie roboczym i system nie wymaga
szczegolnej uwagi.

NEQS: zalecane jest przeprowadzenie testu
diagnostycznego systemu, aby potwierdzic¢
status NEOS. W przypadku jego
potwierdzenia nalezy niezwtocznie wymienic
generator.
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Tabela 12.

Nazwa parametru

Output Current
(Natezenie pradu
wyjsciowego) /
Current Delivered
(Podawane
natezenie)

Output Current
(Natezenie pradu
wyjsciowego) /
Current Delivered
(Podawane
natezenie)

Opis parametru

Wskazuje natezenie wyjsciowego
pradu stymulacji podawanego podczas
testu diagnostycznego oraz status
testu na podstawie
zaprogramowanych ustawien

Wskazuje natezenie wyjsciowego
pradu stymulacji podawanego podczas
testu diagnostycznego oraz status
testu na podstawie
zaprogramowanych ustawien

Podsumowanie wynikdw diagnostyki / parametréw — prad wyjsciowy / prad dostarczany

Wartosci parametréw
/ Wyniki

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

Szacowane natezenie
pradu wyjsciowego (mA)
i 0golny status, tj. OK
(OK) lub LOW (NISKI)

Model 102
Model 102R

Szacowane natezenie
pradu wyjsciowego (mA)
i 0golny status, tj. OK
(OK) lub LIMIT
(OGRANICZONY)

Interpretacja wartosci
lub wyniku

Wartos¢ wskazuje prad
wyjsciowy stymulacji
podawany podczas testu
diagnostycznego.

OK (OK): podawany jest
prad o natezeniu na
zaprogramowanym
poziomie.

LOW (NISKI):
zaprogramowane
natezenie pradu nie jest
podawane na
okreslonym poziomie.

Wartos¢ wskazuje prad
wyjsciowy stymulacji
podawany podczas testu
diagnostycznego.

OK (OK): podawany jest
prad o natezeniu na
zaprogramowanym
poziomie.

LIMIT (OGRANICZONY):
zaprogramowane
natezenie pradu nie jest
podawane na
okreslonym poziomie.

PRZESTROGA: Bateria moze roztadowac sie pomiedzy wizytami. Dlatego firma LivaNova zaleca, aby pacjenci z
padaczka, u ktérych zastosowano aktywacje magnesem, przeprowadzali codziennie aktywacje magnesem w celu
skontrolowania stymulacji. Jesli pacjent nie odczuje stymulacji, powinien skonsultowac sie z lekarzem w celu
przeprowadzania testoéw diagnostycznych.
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11.5.2. Kod DC DC oraz impedancja odprowadzenia

Dotyczy modeli: Model 102 Model 102R

W przypadku tych modeli wartosci impedancji odprowadzenia sg szacowane na podstawie kodu DC DC
(wyswietlanego we wczesniejszych wersjach oprogramowania VNS Therapy). Konwersje miedzy kodem DC
DC a szacowanym zakresem impedancji przedstawia tabela ponizej.

Tabela 13. Konwersja kodu DC DC i szacowany zakres impedandji
odprowadzenia
Kod DC DC Szacowany zakres impedandji

(Wartos¢ impedancji odprowadzenia przy 1 mA, 500 ps)

0 <1700Q

1 1800-2800 Q
2 2900-4000 Q)
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q)
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q)
7 >90000Q

11.6. Przeglgdanie historii testow diagnostycznych

Wyniki wszystkich ukonczonych testéw diagnostycznych mozna przegladac w tabeli historii na ekranie
Diagnostics (Diagnostyka). Nalezy skorzysta¢ z menu rozwijanych w celu filtrowania raportow wedtug typu i
(lub) daty. Mozna tez wybrac konkretny test, aby wyswietli¢ jego szczegoty.
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Opcja History (Historia) umozliwia przeglgdanie parametréw terapii z poprzednich
wizyt pacjenta. Umozliwia tez przegladanie raportéw z sesiji.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

12.1. Historia ustawiel parametrow ... ..

12,2, RAPOIMY SESJi ..o

ROZDZIAL 12
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12.1. Historia ustawien parametrow

Na ekranie Parameter History (Historia parametru) mozna wyswietli¢ historie ustawien.

Tabela 14. Historia ustawieri parametréw

Historia Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103 Model 102
parametru Model 1000-D Model 104 Model 102R

Typ programowania

Manualne Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Wspomagane Tak* Tak Tak Tak Tak Tak
Planowane Tak* Nie Nie Nie Nie Nie
Dzieri/noc Tak Nie Nie Nie Nie Nie

Parametry stymulacji dla:

Tryb normalny Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Tryb AutoStim Tak Tak Nie Nie Nie Nie
Tryb magnesu Tak Tak Tak Tak Nie Tak

Okresy aktywnosci i ustawienia parametréw
Dzieri/noc Tak Nie Nie Nie Nie Nie
Wartosci progowe trybu AutoStim

Tak Tak Nie Nie Nie Nie
Wykrycie niskiego tetna / pozycji lezacej twarzg w dét

Tak Nie Nie Nie Nie Nie

*Historia wyswietla znaczniki czasowe dla dwdch najnowszych krokdw programowania wspomaganego lub planowanego.

Aby wyswietli¢ historie parametru, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:
1. Odpytac¢ generator.

2. Wybrac opcje History (Historia) na pasku nawigacyjnym.
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Rycina 38.  Przyktadowy ekran historii parametru

2 VNSTherapy

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

Interrogate

PARAMETER HISTORY
( [ View Session Reports )]
View parameter history for last 1 timeframes below

0" Daytime Stimulation

Active between: 08:00 AM - 09:00 PM
NORMAL AuToSTIM MAGNET

Output: 0.5mA 0,625 mA 0.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 uSec 250 pSec 500 uSec
On Time: 30sec 60 sec 60sec
Off Time: 5min
DutyCycle:  10%

 Nighttime Stimulation
Active between: 08:00 PM - 08:00 AM

NORMAL AuToSTIM MAGNET

Output: 05mA 0.625mA 0.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 uSec 250 pSec 500 uSec

. —~ _

E e <« o e

History

12.2.  Raporty sesji

Raporty z sesji sg automatycznie przechowywane w urzgdzeniu Programmer po zakonczeniu kazdej ses;ji.
Raporty mozna eksportowac i drukowac oraz dodawac do dokumentacji medycznej pacjenta. Raporty z sesji
zawierajg nastepujgce informacje:

* najnowsze wyniki diagnostyki;

« Srednia liczba stymulacji w ciggu doby (zaleznie od trybu) i rozktad miedzy trybami;

» parametry w momencie odbierania danych na poczatku wizyty i programowanie koncowe;

» szczegOty dotyczgce protokotéw programowania, w tym historia krokow.

Raporty z sesji sg generowane po wybraniu polecenia End session (Zakoncz sesje). Aby wyswietli¢ najnowszy
raport z sesji, nalezy poza sesjg wybrac przycisk Reports (Raporty) na pasku nawigacji. Szczegotowe
informacje przedstawia czes¢ ,Import i eksport” na str. 99.

UWAGA: Wyswietlane informacje sg wtasciwe dla modelu generatora. Nie wszystkie parametry, funkcje i tryby
majg zastosowanie w przypadku wszystkich modeli generatora.

Aby wyswietli¢ raporty z sesji, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
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1. Wybrac opcje View Session Report (Wyswietl raport z sesji).

Rycina39.  Przyktadowy ekran podgladu raportdéw z sesji

Nov 01,2017 9:56 AM 2 VNSTherapy ) 85% =D
Patient ID: lvn

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

End session Interrogate

PARAMETER HISTORY

b ~_[El View Session Reports j I —

Vie\;\)param(

( [E] View Session Reports )
Nov 01, 2017, 9:31 AM
Nov 01, 2017, 9:29 AM
Nov 01, 2017, 9:25 AM
Nov 01, 2017, 9:17 AM

Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 pSec

On Time: 30 sec 30 sec 60 sec
Off Time: 1.8 min
Duty Cycle: 25%

@, seizure Detection: ENABLED

Autostim Threshold: 40%
Heartbeat Detection: 3
Low Heart Rate Threshold: 30 BPM

L Prone Position Detection: ENABLED
J

Nov 01, 2017, 9:31 AM

mi [ ) [ Ol

Summary Parameters Diagnostics History More

2. Wybrac date i godzine zgdanego raportu. Uzy¢ ekranu dotykowego do przewijania lub powiekszania i
pomniejszania wyswietlania raportu z sesji.

PARAMETER HISTORY

(B View Session Reports )

Apr 26,2017, 6:09 PM

® s =
oot Apr 26, 2017, 6:10 PM

Frequency:

puse Apr 26, 2017, 6:09 PM
onTme: /|
Off Time: S min
Duty Cycle: 10% J
\
Apr 26, 2017, 6:09 PM
@  stimulation:
NORMAL MAGNET
Output: 0.75mA 1mA
Frequency: 20Hz
Pulse Width: 250 uSec 500 uSec

E e e« 7 P

Parameers
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Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

13.1. DanezdarzeAitrendOw ...
13.2. Jakprzeglagdacdanezdarzen ... .
13.3. Jakprzegladaédanetrenddw ... ...

ROZDZIAE 13
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13.1.

Tabela 15. Dane zdarzen i trendéw wedtug modelu

Dane zdarzen i trendow

Dane zdarzenia

Dane zbiorcze z maksymalnie 3 ostatnich wizyt w
gabinecie (zdefiniowanych przez 2 odpytywania w
odstepie co najmniej 12 godzin)

Wykres kotowy [procentowy
udziat rozktadu stymuladji (tryb
normalny, AutoStim i magnesu)
w catodci terapii]

Srednia liczba stymulacji na dzier
dla trybu normalnego, AutoStim i
magnesu

Liczniki i znaczniki czasu aktywacji trybu magnesu

Liczba i znaczniki czasowe wstrzyman stymulacji*

Dane trendu — Histogramy dobowe i godzinowe
Detekcja napadéw drgawkowych (bez stymulacji)
Stymulacje trybu AutoStim

Niedawne znaczniki czasowe trybu AutoStim

Stymulacje trybu Magnet (Magnes)
Wykrywanie pozycji lezgcej twarzg w dét
Wykrywanie niskiego tetna

*Zablokowane stymulacje normalne i AutoStim

Tak

Tak

Tak
(do 50
przechowy-
wanych)

Tak
(do10
przechowy-
wanych)

Tak
Tak

Tak
(do 350
przechowy-
wanych)

Tak
Tak
Tak

Tak

Tak

Tak
(do 15
przechowy-
wanych)

Nie

Tak
Tak

Tak
(do 4096
przechowy-
wanych)

Tak
Nie

Nie

Nie

Nie

Tak

(do15
przechowy-
wanych)

Nie

Nie
Nie
Nie

Nie
Nie

Nie

Nie

Nie

Tak
(do 15
przechowy-
wanych)

Nie

Nie
Nie
Nie

Nie
Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie
Nie
Nie

Nie
Nie

Nie

Nie

Nie

Tak
(do 15
przechowy-
wanych)

Nie

Nie
Nie
Nie

Nie
Nie

Nie

13.2.

Jak przegladac dane zdarzen

Aby wyswietli¢ dane zdarzenia, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
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1. Odpytac generator. W przypadku modelu 1000 / modelu 1000-D, nalezy wybrac opcje advanced
interrogation (Zaawansowane odpytywanie).

2. Stukngc opcje Events (Zdarzenia) na pasku nawigacyjnym. Ekran jest wiasciwy dla modelu generatora.
Patrz ,Dane zdarzen i trendéw” na poprzedniej stronie.

3. Aby nawigowac miedzy wizytami w gabinecie, nalezy uzywac strzatek w lewo i w prawo.

4. Aby wyswietli¢ niedawne zdarzenia magnesu, nalezy stukngc opcje View last [...] timestamps (Wyswietl
ostatnie [...] znaczniki czasowe).

Rycina41. Przyktadowy ekran zdarzen i trendéw

Nov 06,2017 11:58AM (3 VNSTherapy

Patient ID: NGP

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

Stimulation events

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

May 15, 2016 to Today

Distribution of total therapy Average stims per day
ftotal on time: 13.10%}

Interrogate

Normal  225.99
AutoStim 96.00
Magnet 0.24 ®

Total  322.23

Magnet Events

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

5):35

View last 60 timestamp(s) /

"B

View last 60 ti

mestamp(s)

|

13.3. Jak przeglgdac dane trendow

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Aby wyswietli¢ histogram danych trenddw, stukngc opcje Events (Zdarzenia) na pasku nawigacyjnym,
nastepnie stukng¢ zaktadke Trends (Trendy). Mozna zmieniac format histogramu na dobowy lub godzinowy.
Ekran jest wiasciwy dla modelu generatora. Patrz ,Dane zdarzen i trendéw” na poprzedniej stronie.

13.3.1.  Widok dobowy

1. Stukngc opcje Event per day (Zdarzenia wedtug dnia), aby wyswietli¢ jeden miesigc danych detekcji w
formacie dobowym.

2. Stukngc rame czasowgq i rodzaje zdarzen do wysSwietlenia.
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3. Stuknac pasek na histogramie, aby wyswietli¢ dodatkowe dane dla okreslonego dnia (t]. liczba zdarzen,
wartosci progowe parametru oraz znaczniki czasowe zdarzenia). Uzyskanie informacji o czasie
wystgpienia zdarzen wymaga dodatkowego odebrania danych. Szczegdtowe informacje, patrz
+Pobieranie znacznikdéw czasowych” na nastepnej stronie.

Rycina42. Trendy — przyktadowy ekran widoku dobowego

o e O VNSTherany §o o0 = 1 Wybra¢, aby zmieni¢ miesigc.

Patient ID: CNN

SenTiva M1000 S/N: 955026
Implant Date: Sep 9, 2015

EVENTS & TRENDS EVENTS  TREND: S

Download data for Event timestamps.
Last download:

2 Przycisk wyboru typow zdarzen do
uwzglednienia na wykresie.

3 Stuknac stupek, aby wyswietli¢ wiecej danych.
Dodatkowe dane:
e liczba zdarzen,

e wartosci progowe parametrow,
e Czas wystgpienia zdarzen.

13.3.2.  Widok godzinowy

1. Stuknac opcje Events per hour (Zdarzenia wedtug godziny), aby wyswietli¢ dane detekcji w formacie
godzinowym.

2. Stuknac zakres czasowy (okres pomiedzy wizytami) i typ zdarzen, jakie majg by¢ wyswietlone. Format
godzinowy przedstawia Srednig liczbe zdarzen na godzine w okresie 24 godzin. Ta srednia jest
wyliczana na podstawie wybranego okresu pomiedzy wizytami.
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Rycma 43, Trendy przyktadowy ekran widoku godzinowego
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13.3.2.1. Pobieranie znacznikdw czasowych

Aby pobrac znaczniki czasowe do przeglgdania w formacie dobowym, umiesci¢ urzadzenie Wand nad
generatorem i stukngc opcje Download data (Pobierz dane). W przypadku modelu 1000 / modelu 1000-D,
zostanie pobrana maksymalna liczba przechowywanych znacznikéw czasowych (350). Model 106 moze
przechowywac maksymalnie 4096 wpisow i umozliwia wybor liczby pobieranych wpiséw (500, 1000, 2000,

3000 lub wszystkie).

Aby uzyskac elektroniczng kopie znacznikdw czasowych detekgji, nalezy uzy¢ funkgji Import / Export
(Importowanie/eksportowanie) poza sesja. Patrz ,Import i eksport” na str. 99.
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Poza sesja (przed odebraniem danych z generatora pacjenta) mozna korzystac
z nastepujgcych funkcji urzgdzenia Programmer:

przegladanie raportow z sesji;

importowanie/eksportowanie danych;

przeprowadzanie zaawansowanego rozwigzywania problemaow, jezeli zaleci tak
wsparcie techniczne (resetowanie generatora);

edytowanie opgji programowania wspomaganego, w tym tworzenie
spersonalizowanych protokotéw terapii;

zmiana ustawien urzadzen Programmer oraz Wand.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

ROZDZIAL 14

14.1. Przegladanie i eksportowanie raportdw zsesji ... 99
14.2. Importieksport ... 99
14.3. Menurozwigzywania problemdéw pozasesjg ... 99
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14.1. Przeglgdanie i eksportowanie raportow z sesji

Aby wyswietli¢ wszystkie raporty z sesji zapisane w urzgdzeniu Programmer, nalezy stukngc przycisk Reports
(Raporty) na pasku nawigacji ekranu gtéwnego. Skorzystac z pola wyszukiwania i menu rozwijanych, aby
filtrowac raporty wedtug daty i godziny, modelu generatora lub identyfikatora pacjenta. Dotkna¢ raportu z
sesji, aby go wyswietli¢. Zawartosc raportéw z sesji opisano w punkcie ,Raporty sesji” na str. 91.

Ta funkcja umozliwia réwniez eksportowanie poszczegdlnych raportéw z sesji na dysk USB. W celu
utworzenia kopii elektronicznej (.pdf) nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Umiesci¢ nosnik zewnetrzny w wejsciu USB (typu C) urzgdzenia Programmer.

2. Wyswietli¢ zgdany raport z sesji.

3. Stukngac przycisk Export (Eksportuj) i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

14.2. Importieksport

Aby przenosi¢ dane miedzy urzgdzeniami Programmer, nalezy stukngc przycisk Import/Export
(Importowanie/eksportowanie) na pasku nawigacji ekranu gtéwnego. Z tej funkcji mozna korzystac w celu
scalenia danych pacjenta znajdujgcych sie na réznych komputerach lub kopiowania spersonalizowanych
protokotdw terapii miedzy urzgdzeniami Programmer.

W celu wyeksportowania wszystkich danych urzagdzenia Programmer nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:
1. Umiesci¢ nosnik zewnetrzny w wejsciu USB (typu C) urzgdzenia Programmer.
2. Stuknac przycisk Export data (Eksportuj dane) i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

W celu zaimportowania danych do nowego urzgdzenia Programmer nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
1. Wprowadzi¢ nosnik zewnetrzny ze skopiowanymi danymi do wejscia USB ,nowego” urzagdzenia
Programmer.
2. Stuknac polecenie Import data (Importuj dane).
3. Wybrac kopie bazy danych do scalenia z bazg danych docelowego urzadzenia Programmer.

14.3.  Menu rozwigzywania problemow poza sesjg

Jesli wyeliminowano mozliwe zagrozenia sSrodowiskowe i wykonano wszystkie mozliwe czynnosci zwigzane z
rozwigzywaniem problemow, moze byc¢ konieczne zresetowanie generatora. Pomoc w zresetowaniu
generatora, patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 134.
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Rozwigzywanie problemow

W przypadku problemdéw dotyczacych systemu programowania nieopisanych w tym
punkcie nalezy kontaktowac sie z pomocg techniczng, patrz ,Dziat pomocy
technicznej” na str. 134.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

15.1. Nietypowe zachowanie lub brak odpowiedzi systemu ... 101
15.2. Problemy dotyczace komunikacji ... 102
15.3. Problemy zimpedancjg odprowadzenia ... 108
15.4. Problemyzbaterig ... . 116
15.5. Problemyzdetekcjg ... . 121
15.6. Resetowaniegeneratora ... 124

ROZDZIAE 15
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15.1. Nietypowe zachowanie lub brak odpowiedzi
systemu

Jesli systemy wykazujg nietypowe zachowanie lub nie odpowiadajg, nalezy wykonac czynnosci naprawcze
przedstawione ponizej.

Nietypowe zachowanie luk brak odpowiedzi systemu

Kroki rezwigzania w przypadku urzadze nia
Programmer

Kroki rozwigzania w przypadku urzgdze nia Wand
urzgdzenie Programmer

€ zasilanie baterii urzadzenia Wand
¢ kemputer programujacy do gniazda zasilania ieci sie pomararnczowa kontrolka niskiego poziomu
siedowego. eril, nalezy wymienic baterie urzgdzenia Wand.

! !

i€ miekki reset
i 2wolnié przycisk zasilania, gEi przytrzymac przycisk zasilania urzgdzenia Wand
epowacd zgodnie z instrukcjami na ekranie, rzez 5 sekund i z2wolnid

aby wytgczyc system.

lesli urzgdzenie Programmer nie reaguje w tym

momencie, nacisngci przytrzymac przycisk zasilania I

przez co najmniej 10 sekund, aby wymusi¢ wylaczenie.

Poczekad azurzadzenie Programmer catkowicie sig

wylgczy.

Cay
r - urzadzenie
l reaguje?

Nie

.
ponownie 1
¢ zasilanie urzgdzenia Programmer.,

Czy
urzgdzenie —pie—
reaguje?

Tak

pomaocy technizne

Tak
+
- -
enie Programmer jest odpowiednio natadowane Postgpowa
* Urzadzenie Programmer ma prawidtowg date | godzine

7 Fastosowaniem
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15.2.  Problemy dotyczgce komunikacji

15.2.1.  Urzadzenie Wand nie tgczy sie z urzgdzeniem
Programmer (bezprzewodowo)

15.2.1.1.  Mozliwe przyczyny

» Urzadzenie Wand nie jest wtgczone

» Roztadowane baterie urzgdzenia Wand

o Zakidcenie elektromagnetyczne (EMI) (np. oSwietlenie sali operacyjnej)
» Wadliwe urzgdzenie Wand

e Wadliwe urzgdzenie Programmer
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15.2.1.2. Kroki rozwigzania

Urzadzenie Wand nie laczy sie z urzadzeniem Programmer ( bezprzewodowo)

munikaty o bledach:
Talas = Wi
Nie znaleziono urzgdzenia Wand [numer | podtaczonego urzadzenia Wand].

msilanie urzadzenia Wand
A gt i zwolnic przycisk zasilania.
L

|

- Wymienic baterie
+
NIE
b
7o
Cay .kof'me{." :_"‘?' Czy Swieci sie
—a wymieniono —TAK : nazl?(llsmlsgﬂ ——p—>  zielony wskainik s—0—onu
baterie? na?:dowania zasilania?
baterii?
TAK
wybér urzadzenia Wand ﬂnmié probe polaczenia
dzi¢, ze identyfikator urzadzenia Wand z urzadzeniem Wand
odpowiada urzadzeniu Wand wybranemu na
urzadzeniu Programmer

!

nie ma zaklocen NIE
dzic, ze urzgdzenie Wand znajduje sie
1-1,2 m (34 stopy) od wszelkich urzadzen
elektronicznych

r Ponowic probe polaczenia NIE
z urzadzeniem Wand

l TAK

Czy nawigzano

Czy nawigzano
potgczenie?

————

potaczenie? 3 TAK
MNIE
77 Polaczyé urzadzenia I . Czynawigzano
TAK zapasowym kablem i polaczenie?
T
MNIE

Skontaktowac sie z dziatem

pomocy techniznej
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15.2.2. Urzadzenie Wand nie tgczy sie z urzgdzeniem
Programmer (przewodowo)

15.2.2.1.  Mozliwe przyczyny

e Urzadzenie Wand nie jest wtgczone

» Nieprawidtowe potgczenie kablem urzgdzen Wand i Programmer

» Roztadowane baterie urzgdzenia Wand

» Niewtasciwe rozpoznanie kabla w porcie USB urzgdzenia Programmer
» Wadliwe urzgdzenie Wand

e Wadliwe urzgdzenie Programmer
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15.2.2.2. Kroki rozwigzania

Urzadzenie Wand nie bedzie sie laczyc z urzadzeniem Programmer (przewodowo)

Komunikat o bledzie:

Urzadzenie Wand nie jest podigczone...

zasilanie urzadzenia Wand
3ci zwolnic przycisk zasilania.

b
- Wymienic baterie
+
NIE
A
Czy
Cay Swieci sie ikona Czy swieci sie
— wymieniono 4 TAK = niskiego poziomu  e—pp—b  zielony wskaznik  e—————
baterie? natadowania zasilania?
baterii?
TAK
<
rﬁnmié probe polaczenia
z urzadzeniem Wand
nie kablem
rdzic, ze kabel jest podtgczony do urzadzenia @ ;
Wand i urzadzenia Programmer. W razie potrzeby 4 NIE - ?GT;;EET
whozyc kabel ponownie. ;
N
TAK . i
r Ponowic probe polaczenia
z urzadzeniem Wand
TAK
w
Czy nawigzano Postepowac zgodnie
polaczenie? TAK 7 Zastosowaniem NIE
Skontaktowac sie z dziatem )

pomocy techniznegj
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Rozwigzywanie problemdow

15.2.3.  Urzadzenie Wand nie komunikuje sie z
generatorem

15.2.3.1.  Mozliwe przyczyny

» Roztadowane baterie urzgdzenia Wand

» Urzadzenie Wand jest odsuniete od generatora podczas komunikacji
» Zakidcenie elektromagnetyczne (EMI) (np. oSwietlenie sali operacyjnej)
» Koniec okresu eksploatacji baterii generatora (EOS)

e Magnes umieszczony nad generatorem (model 1000 / model 1000-D)
» Wadliwe urzgdzenie Wand

» Wadliwe urzadzenie Programmer

 Usterka generatora
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Rozwigzywanie problemow

15.2.3.2.  Kroki rozwigzania

Urzgdzenie Wand nie bedzie komunikowato sie z generatorem

Komunikaty o bledach:
Mie znaleziono generatora...
Bigd komunikacji z generatorem...

urzadzenia Wand
urzgdzenie Wand jest umieszczone nad generatorem.
urzgdzenie Wand o 45 stopni.

zas operacji chirurgicznej nalezy potwierdzic, ze kieszen generatora znajduje sie nie wiecgj niz 2,5 cm (1 cal) pod
skorg, a nie miesniem.

mgnes
Model 1000 lub ierdzic, Ze magnes nie jest

Model 1000-D? AK— umieszczony nad generatorem.

NIE
1
" Ponowit komunikacje +

NIE Polgczenie s .
e T

Skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej
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Rozwigzywanie problemdow

15.3. Problemy z impedancjg odprowadzenia

15.3.1.  Wysoka impedancja odprowadzenia na sali
operacyjnej

15.3.1.1.  Mozliwe przyczyny

» Odprowadzenie zostato nieprawidtowo podtgczone do generatora
» Odprowadzenie zostato nieprawidtowo umieszczone na nerwie

e Nerw stat sie suchy

 Usterka generatora

» Wadliwe odprowadzenie
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Rozwigzywanie problemow

15.3.1.2. Kroki rozwigzania

HIGH (WYS0KA) impedancja odprowadzenia na sali o peracyjnej

Kemunikat o bledzie:
Impedancja odprowadzenia HIGH (WY SOKA)

do gniazda odprowadzenia
gjacy, wyjgc wtyk odprowadzenia | pozostawic srubokret szescickatny praytozony do Sruby ustalajgce
czy sruba ustalajgca nie jest widoczna w gnieZdzie odprowadzenia

rowadzic wtyk zia=a | dokrecad srube ustalajgcg Srubokretem szesciokatnym do momentu ustyszenia kliknieas

Upewnic sie, ze wtyk odprowadzenia znajduje sie poza tylng strona bloku zlgcza

W przypadku generatordw z jednym gniazdem upewnic sie, Ze zakonczenie pierscienia ztgcza znajduje sie wewnagtrz gniazda
Przeprowadzic irygacje suchego miejsca przebiegu nerwu i w razie potrzeby usunad nagromadzony phyn

Upewnic sig, Ze elektrode odprowadzenia umieszczono prawidtowo na nerwie

ereprwa-dziE ponownie
diagnostyke systemu

generatorem

ustalajgeg i wyjac

odprowadzenia

Wiozyc rezystor testowy do

generatora i dokreci€ Srube

ustalajgcg do momentu klikniecia ki

Srubokreta szesciokgtnego HIGH imwzgl 7

*  Stukngc polecenia More (Wiecej) 2 #wysoka)—= 7z > a;""q'. <
Troubleshooting (Rozwigzywanie Bl
problemédw) na urzadzeniu
Programmer

*  Stuknagc polecenia Generator
Diagnostics (Diagnostyka
generatora) 25tart (Rozpocznij)
na urzgdzeniu Programmer

odprowadzenie do generatora
ustalajgcy | wyjac rezystor testowy
i€, czy Sruba ustalajgca nie jest widoczna w gnieddzie

odprowadzenia
*  Przylozyc Srubokret szesciokatny do Sruby ustalajgce]
DK_’ *  Wprowadzic wiyk zlgza i dokrecad srube ustalajaca Srubokretem
Wyniki szesciokgtnym do momentu ustyszenia kliknieda

*  Sprawdzic¢ wzrokowo gniazdo odprowadzenia i upewnicsie, Ze wiyk

P odprowadzenia znajd uje sie poza tylng strong bloku

od prowadzenia?

Przeprowadzi¢ ponownie
HIGH diagnostyke systemu

oK

Wyniki
s i HIGH impedanci . )
e i, (WysoKa)—= odprowadzenia?
technizne
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Rozwigzywanie problemdow

15.3.2. Niska impedancja odprowadzenia na sali
operacyjne]

15.3.2.1.  Mozliwe przyczyny
» Odprowadzenie zostato nieprawidtowo umieszczone na nerwie
» Nadmierna irygacja nerwu

 Usterka generatora

Wadliwe odprowadzenie

e Zwarcie w obrebie odprowadzenia (podczas zabiegu chirurgicznego wymiany generatora)
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Rozwigzywanie problemow

15.3.2.2. Kroki rozwigzania

Niska impedancja edprowadzenia na sali operacyjnej

Kemunikat o bledzie
Impedancja ocdprowadzenia LOW (NISKA)

Kroki rozwigzania w przypadku pierwszego implantu Kroki rozwigzania w przypadku wymiany generatora

!

wadzenie
kowad, czy elektrody cdprowadzenia
umieszczono prawidlowo na nerwie
* Usung€ nagromadzony plyn, jesli migjsce potoZenia

generatorem
ustalajgaca | wyjac wtyk cdprowadzenia
wadzic cpornik testowy do generatora

i dokrecac Srube ustalajgca srubokretem

nerwu jest zwilzone szesciokatnym do momentu ushyszenia klikniecia
*  Przeprowadzic ponownie diagnostyke systemu »  Wybrac polecenia More (Wiecej) 2Troublesheooting
(Rozwiazywanie probleméw) na urzadzeniu
I Program mer

*  Wybrac polecenia Generator Diagnostics
(Diagnostyka generatora) 2>5tart na urzgdzeniu
NSt Programmer
impedancji —— OW [NISKA
odprowadzenia

Wartosc
R L OK - impedandcji
e ek odprowadzenia
OK LOW (NISKA)

owadzenie do generatora
ustalajgca i wyjac wtyk

adzenia
awdzic, czy sruba ustalajgaca nie jest widozna
w gniezdzie od prowadzenia
o *  Przylozyc Srubokret szesciokatny do Sruby
’ Wartosc . ustalajace]
impedancji ’ ¢ "  Wprowadzic wityk zlgcza | dokrecad Srube ustalajgcy
odprowadzenia Zrubokretem szesciokgtnym do momentu
ustyszenia klikniecia
*  Sprawdzic¢ wzrokowo gniazdo odprowadzenia
i upewnic sie, 2e wtyk od prowad zenia znajduje sig
Low “:fsm]' poza tylng strong bloku

*  Przeprowadzi¢ ponownie diagnostyke systemu
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Rozwigzywanie problemdow

15.3.3.  Wysoka/niska impedancja odprowadzenia lub
niskie natezenie pradu wyjsciowego podczas kontroli

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

15.3.3.1.  Mozliwe przyczyny

» Nieciggtosc¢ odprowadzenia

» QOdtgczenie odprowadzenia od generatora
» Zwtoknienie miedzy nerwem a elektrodg

» Odtaczenie elektrody od nerwu

e Usterka generatora

e Zwarcie w obrebie odprowadzenia

e Zwiekszona impedancja w systemie
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Rozwigzywanie problemow

15.3.3.2.  Kroki rozwigzania

Wysoka/niska impedancja odprowadzenia lub niskie natezenie pradu wyjsciowego podczas kontroli

Komunikaty o bledach: Komunikaty o bledach:
Wykryto HIGH (WYSOKA)

impedancje odprowadzenia...

» Wykryto LOW (NISKA) impedancje .

odprowadzenia...
+ Impedancja odprowadzenia LOW .

(NISKA). (WYSOKA).

Impedancja odprowadzenia HIGH .

Komunikaty o bledach:

« Zaprogramowane nateZenie pradu
moze nie by¢ dostarczane...
Nateienie pradu wyjSciowego LOW|

(NISKIE).

1
mo_naé diagnostyke systemu

i zapisac wyniki

IMPEDANC|A ODPROWADZENIA Z Wyniki Z
~ HIGH (WYSOKA) 'ﬂgtmﬁl}f?l
NATEZENIE PRADU WY]SCIOWEGO OK systemus
IMPEDANCA
___ ODPROWADZENIA
HIGH [WYSOKA]} MPEDANCIA

NATEZENIE PRADU
WY|SCIOWEGOD

LOW (NISKIE) NATEZENIE PRADU

WYSCOOWEGD OK

. ny:
S¢ odprowadzenia rcie w obrebie
enie odprowadzenia odprowadzenia
od generatora .
+  Zwidknienie miedzy nerwem QTR
a elektroda
s Odiazenie elektrody od

Nerwu
+ Usterka generatora

I

Skontaktowac sie z dziatem
ocy techniczne

ODPROWADZENIA LOW (NISKIE)

Generator pro

lem

IMPEDANC]A
ODPROWADZENIA O
NATEZENIE PRADU
WY|SCIOWEGD OK

IMPEDANCJA
ODPROWADZENIA O
NATEZENIE PRADU
WY|SCIOWEGD

LOW (NISKIE)

J

Y CIyTY: .
Zwiekszona impedancja
W systemie
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Rozwigzywanie problemdow

15.3.4. Wysoka impedancja odprowadzenia podczas
badania kontrolnego

Dotyczy modeli: Model 102 Model 102R

15.3.4.1.  Mozliwe przyczyny

» Nieciggtosc¢ odprowadzenia

» QOdtaczenie odprowadzenia od generatora
e Zwtdknienie miedzy nerwem a elektroda

e Odtgczenie elektrody od nerwu

 Usterka generatora

» Wysoka impedancja baterii i bliski EOS generatora
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Rozwigzywanie problemow

15.3.4.2. Kroki rozwigzania

Wysoka impedancja odprowadzenia podczas kontroli (Model 102, Model 102R)

Komunikat o bledzie:
Impedancja cdprowadzenia HIGH (WYSOKA)

Przeprowadzic
diagnostyke systemu i diagnostyke trybu normalnego

Erejutmwaé wszystkie wyniki
NEOS? —TaKk— Niezwtocznie wymienic generator

1

r_ Ocenic wyniki

! ! 1 !
systemu = systemu= systemu = systemu =
(OGRANICZEMIE) Impedancja odprowadzenia:

Impedancja odprowadzenia: Impedancja odprowadzenia:
* Impedancja odprowadzenia: HIGH (WYS0KA) Ok OK
HIGH (WYSOKA)
Wyniki trybu normalnego = Whyniki trybu normalnego = Wyniki trybu normalnego =
Wyniki trybu normalnege = ®  Status wyjscia: LIMIT *  Status wyjscia: LIMIT *  Status wyjscia: OK
*  Status wyjscia: LIMIT (OGRANICZEMIE) (OGRANICZENIE)
(OGRAMICZENIE)

B — |
sci odprowadzenia, odiaczenia mozie
ia od generatora, powstania zwhdknienia miedzy CZYC ZAProgramaowa-

a elektroda, odtgczenia elektrody od nerwu lub usterki nego natezenia pradu
wyjsciowego. Zmniejszyc
natezenie lub czestotliwost
pradu wyjsciowego oraz
zwiekszyc szerokosc impulsu.

{ J

Skontak

czne
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Rozwigzywanie problemdow

15.4. Problemy z baterig

15.4.1.  Wskazania niskiego poziomu natadowania baterii
lub bliskiego konca okresu eksploatacji na sali operacyjne;

15.4.1.1.  Mozliwe przyczyny

Przed zabiegiem
» Narazenie generatora w ostatnim czasie na zbyt niskg temperature podczas przechowywania
e Usterka generatora

Podczas zabiegu
» Wykorzystanie sprzetu elektrochirurgicznego w poblizu generatora

» Narazenie generatora na wytadowanie elektrostatyczne (ESD)
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Rozwigzywanie problemow

15.4.1.2. Kroki rozwigzania

Wskazania niskiego poziomu natadowania baterii / bliskiego korica okresu eksploatacji na sali operacyjnej

Komunikaty o bledach:
MEQS baterii generatora...

g kontroli (IFI) jest ustawiony...
Generator wylgc

I prowadzic diagnostyke systemu lub diagnostyke
generatora i zapisac wyniki

!

Impedancja odprowadzenia

wWyniki . DOWOLNA"
diagnostyki? y WARTOSCIMPEDANCI
~DOWOLNA"
IFI = NIE
TakisamwskaZnik stanu baterii lub Przeprowadzic zabieg

komunikat o bledzie jak powyiej WsZCzepienia

L ]

atzekaé okoto 30 minut. W tym

czasie generator powinien znajdowat ¢—— 11— Liczba préb? C A
sie w temperaturze pokojowej.

Skontaktowac sie z dziatem

pomocy techniczne|
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Rozwigzywanie problemdow

15.4.2. Awaria nowego generatora z powodu EOS
podczas pierwszej wizyty kontrolnej

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

Baterie mogg tymczasowo straci¢ moc i przestac dziatac, jesli zostang narazone na pewne warunki.

15.4.2.1.  Mozliwe przyczyny

» Wykorzystanie sprzetu elektrochirurgicznego w poblizu generatora

» Narazenie generatora na wytadowanie elektrostatyczne (ESD)
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Rozwigzywanie problemow

15.4.2.2. Kroki rozwigzania

Awaria nowego generatora z powodu EOS podczas pierwszej wizyty kontrolnej

Komunikat o bledzie:

Generator jest obecnie wylaczony...

i€ Zgdane parametry
tuknac Apply Changes (Zastosuj zmiany) Enable Therapy
(Wigcz terapig)
*  Wykonac test diagnostyki systemu

Uwaga: w celu uzyskania petnych wynikdw diagnostyki systemu

{np. impedangi cdprowadzenia, stanu baterii lub natezenia pradu
wy|sciowegeo) konieczne jest wigczenie terapil.

l

. NEOS =TAK
—IFI = NIE Stan baterii? lub —

EQS =TAK

FI = TAK I WSZYSTKIE
INNE m.gn'f_l

Kontyn Miezwiocznie wymienic

ge
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Rozwigzywanie problemdow

15.4.3. Nagta utrata mocy baterii

Jesli wystgpi nagta utrata mocy baterii, przyczyny mogg by¢ nastepujace:

» Pierwsza wizyta po zabiegu chirurgicznym: spadek mogt by¢ spowodowany narazeniem na pewne
warunki (np. elektrokauteryzacje) podczas VNS lub innego zabiegu chirurgicznego. W sytuadji
wystgpienia takich warunkow, ale ich niewykrycia na sali operacyjnej mozna stwierdzi¢ zmniejszenie
podczas wizyty kontrolnej. Urzagdzenie bedzie dziatac prawidtowo, lecz okres uzytkowania baterii bedzie
krotszy. Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta pod katem wskazan niskiego poziomu natadowania
baterii.

» Nastgpita istotna zmiana impedancji odprowadzenia lub wzrost parametréw zaprogramowane;
stymulacji. Nalezy oceniac pozostatag moc baterii pomiedzy kolejnymi wizytami pacjenta przed
dostosowaniem parametrow stymulacji. Nalezy sprawdzac impedancje przewodu pod katem istotnych
zmian.

Jezeli podejrzewany jest jakikolwiek problem z urzgdzeniem, prosimy o kontakt z pomocg techniczng, patrz
»Dziat pomocy technicznej” na str. 134.
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Rozwigzywanie problemdow

15.5. Problemy z detekcjg

Dotyczy modeli: Model 1000 Model 1000-D Model 106

15.5.1.  Niedoktadna detekcja uderzen serca (zbyt wysokie
lub zbyt niskie wartosci) na sali operacyjnej lub podczas
wizyty kontrolnej (generatory zdolne do stymulacji
AutoStim)

W celu uzyskania doktadnych wynikow moze byc¢ konieczne dostosowanie ustawien detekcji uderzen serca.
Urzadzenie Wand nalezy trzymac nad generatorem przez caty proces weryfikacji detekgji uderzen serca.
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Rozwigzywanie problemow

15.5.1.1.  Kroki rozwigzania

Detekcja uderzen serca jest niedokladna

Komunikat o bledzie:

Czestosc akcji serca zbyt wysoka, zbyt niska lub komunikat .72

zenie Programmer nie jest podtgczone do gniazdka
Sprawdzi€ oprogramowanie
Potwierdzic, ze wykrywanie jest wiaczone.

Sprawdzic umiejscowienie urzadzenia Wand
Potwierdzié, ze urzadzenie Wand jest nad generatorem.

P orobowat I

~— ponownie przy innych =

ustawieniach. l
lekszyc wartosc ustawienia
EPM? » LOW detekgi uderzen serca
(NISKA) {w kierunku ustawienia 5.
HIGH (WYSOKA)
+
NIE %mﬂm ustawienia Heartbeat Detection
(Detekgja uderzen serca) (w kierunku ustawienia . 17).
TAK I
Wﬁf doktadnost w réznych pozydach ciata
{np. poréwnujac z wynikami innego urzadzenia
do monitorowania czestosci akeji serca).
] I
Wyprdbo-
wano wszystkie MIE 4 e
" stawieniabez ¢ o =lowe
powodzenia?
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Rozwigzywanie problemdow

15.5.2.  Problem — niedoktadna stymulacja AutoStim w
trakcie badania kontrolnego

Przy niektorych ustawieniach detekcji generator moze nie wykryc¢ zmian czestosci akcji serca, ktére mogg byc
zwigzane z napadem drgawkowym.

15.5.2.1.  Mozliwe przyczyny

e Cykl pracy — poniewaz generator moze wykrywac zdarzenia tylko w okresie WYLACZENIA, ustawienia
tego okresu wptywajg na doktadnosé. Krotszy czas WYEACZENIA zmniejsza szanse wykrycia zdarzenia
przez generator. Z kolei dtuzszy czas WYEACZENIA zwieksza szanse wykrycia zdarzenia przez
generator.

» Zmiany czestosci akgji serca — ¢wiczenia, aktywnosc fizyczna i zwykty sen mogg zwiekszac czestosc
akgji serca i powodowac fatszywie dodatni wynik wykrywania zdarzen przez generator.
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Rozwigzywanie problemow

15.5.2.2.  Kroki rozwigzania

Niedokiadne wykrywanie w trakcie badania kontrolnego

Zbyt duzo lub zbyt mato impulsow stymulacyjnych AutoStim

r-ierdi ustawienia wykrywania uderzen serca
waga: Patrz kroki rozwigzywania w przypadku niedoktad nego wykrywania

uderzen serca na sali operacy|nej lub podezas kontroli.

K Liczba K

ienic wartosc progowa trybu ZBYT impulséw ZBYT ienic wartosc progowa trybu

AutoStim w kierunku 70%, ¢ DUZO stymulacyjnych MALO > Autostim w kierunku 20%,
AutoStim

ﬁ;ﬂa& doktadnosc w trakcie prowadzenia terapii.

!

Detekcja
Kontynuowac z uzyciem —NIE nadal niedoktadna Skontaktowac sie z dziatem
zaprogramowanych ustawien mimo kilku zmian AK— pomocy techniczne|
ustawien?

15.6. Resetowanie generatora

System umozliwia zresetowanie mikroprocesora generatora w przypadku awarii. Resetowanie jest konieczne
jedynie w rzadkim przypadku usterki pamieci mikroprocesora, ktéra moze by¢ spowodowana sytuacjami
opisanymi w czesci Przeciwwskazania, ostrzezenia i sSrodki ostroznosci. Resetowanie mikroprocesora moze
byc¢ odpowiednie, gdy generator i system programowania nie sg w stanie sie komunikowac.

@ UWAGA: Sugestie dotyczace rozwigzywania trudnosci w komunikadji, patrz ,Problemy dotyczgce komunikacji” na
str. 102.

Jesli wyeliminowano mozliwe zagrozenia sSrodowiskowe i wykonano wszystkie mozliwe czynnosci zwigzane z
rozwigzywaniem problemdw, moze by¢ konieczne zresetowanie generatora. Pomoc w zresetowaniu
generatora, patrz ,Dziat pomocy technicznej” na str. 134.
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Rozwigzywanie problemdow

SIpaiEl 10 PRZESTROGA: Resetowanie generatora: gdy generator jest resetowany, funkcje
ng:: 18200 opcjonalne (np. Programowanie dzien-noc) i moc stymulacji sg wytgczane (0 mA);
Model 105 jednak wszystkie ustawienia i historia urzadzenia sg zachowywane. Po pomysinym
Model 104 zresetowaniu stymulacja generatora moze by¢ ponownie wigczona w celu

Model 103 wznowienia pracy z poprzednio zaprogramowanymi ustawieniami, a funkcje
Model 8103 opcjonalne ponownie aktywowane.

ng:: :IISER PRZESTROGA: Resetowanie generatora: gdy generator jest resetowany, wszystkie

informacje o historii urzadzenia sg tracone, a parametry resetowania (0 mA, 10 Hz;
500 ps; czas WEACZENIA, 30 s; czas WYLACZENIA, 60 min) sg programowane
wewnetrznie. Reset generatora wytgcza urzadzenie (wyjscie pragdu = 0 mA). Po
pomysinym zresetowaniu stymulacja generatora moze by¢ ponownie wigczona w
celu wznowienia pracy z poprzednio zaprogramowanymi ustawieniami, a funkcje
opcjonalne ponownie aktywowane.
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Therapy™

Konserwacja, obchodzenie sie
Z urzgdzeniem i utylizacja

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie i bezpieczenstwo pracy, nalezy przestrzegac
wytycznych zawartych w tej czesci.

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

16.1. Konserwacja, obchodzenie sie z urzagdzeniem iutylizacja .......................

ROZDZIAE 16
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Konserwacja, obchodzenie sie z urzgdzeniem i utylizacja

16.1. Konserwacja, obchodzenie sie z urzgdzeniemi
utylizacja

Nalezy przestrzegac ponizszych wytycznych dotyczgcych odpowiedniej konserwacji, postepowania
z systemem programowania i jego utylizacji.

16.1.1.  System

Czyszczenie powierzchni zewnetrznych

Aby wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne elementdéw systemu programowania, nalezy je czyscic sciereczkga wstepnie
zwilzong lub nasgczong jednym z nastepujgcych srodkdéw czyszczacych: alkohol izopropylowy (70-90%), etanol lub
CaviCide®.

Nie sterylizowac

Nie sterylizowac zadnych elementdw systemu.

Sprawdzi¢ czesci
Regularnie kontrolowac czesci systemu pod katem uszkodzen. Wszelkie uszkodzone czesci nalezy zwrdcic firmie
LivaNova.

Pyny
Nie korzystac z systemu w poblizu wody ani innych ptyndéw. Nie zanurzac systemu ani zadnego z jego elementéw
w ptynach.

16.1.2. Urzadzenie Programmer

Ekran dotykowy

Zanieczyszczenia mogg uszkodzi¢ ekran dotykowy urzadzenia Programmer. Nalezy przecierac go miekkg Sciereczka z
uzyciem zatwierdzonych srodkdéw czyszczgcych. Przed czyszczeniem nalezy wytgczy¢ urzadzenie Programmer i
odfgczy¢ adapter pradu przemiennego od gniazdka elektrycznego.

Obstuga i przechowywanie

Warunki przechowywania i obstugi podsumowuje czes¢ ,Dane techniczne i wytyczne dotyczgce systemu
programowania” na str. 129.
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16.1.3.  Urzadzenie Wand

Stan baterii

Nalezy okresowo sprawdzac stan baterii urzadzenia Wand.

Instalacja baterii

Wyjmowac i wktadac baterie tylko wtedy, gdy urzadzenie Wand nie ma stycznosci z pacjentem i nie jest podigczone do
urzadzenia Programmer.

Otworzy¢ komore baterii

Nigdy nie podtgczac urzadzenia Wand do urzadzen zewnetrznych przy otwartej komorze baterii.

Stosowanie i przechowywanie

Warunki przechowywania i obstugi, patrz cze$¢ ,Dane techniczne i wytyczne dotyczgce systemu programowania” na
str. 129.

16.1.4. Utylizagja

Utylizacja baterii

Po wymianie baterii AA urzadzenia Wand zuzyte baterie nalezy utylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami
unijnymi, krajowymi i lokalnymi.

Utylizacja sprzetu systemu programowania

Zuzyty sprzet systemu programowania nalezy odestac firmie LivaNova w celu inspekcji i bezpiecznej utylizacji.
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Dane techniczne i wytyczne

™ dotyczace systemu
«—— Programowania

Temat ten obejmuje nastepujgce pojecia:

17.1. Dane techniczne urzadzen Wand i Programmer ...
17.2. Danetechniczne urzadzeniaWand ...

17.3. Bezpieczenstwo potgczenia bezprzewodowego ...

ROZDZIAL

Strona 129 — 26-0011-0621/2 (POL)



Dane techniczne i wytyczne dotyczgce systemu programowania

17.1.
Programmer

Tabela 16. Dane techniczne urzadzert Wand i Programmer

Temperatura

Wilgotno$¢ wzgledna

Urzadzenie Wand

-20°C £+55°C

Do 95% ze skraplaniem

Dane techniczne urzadzen Wand |

Urzadzenie Programmer

Od 10% do 90% bez skraplania

Temperatura
Wilgotno$¢ wzgledna

Odlegtos¢ komunikacji (od
urzadzenia Wand do
urzadzenia Programmer)

Zrédto zasilania

Moc nadajnika

Czestotliwos$¢ pracy nadajnika
Szeroko$¢ pasma odbiornika
Kable

Czesci majace kontakt z ciatem
pacjenta

Od +15°C do +40°C
Od 15% do 93% bez skraplania
Od 0 do 3 metréw

Zasilanie wewnetrzne:
2 baterie alkaliczne AA (IEC LR6) lub
2 baterie litowe AA (IEC FR6)

Indukcyjny: 1,5 dBm i -0,5 dBm
Bluetooth® 2.1: 10,4 dBm

Indukeyjny: 82 kHz; 89 kHz (tylko 102)
Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Indukcyjny: od 12,5 do 135 kHz
Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Zapasowy kabel USB typu C (2,87 m)

Cate urzadzenie to urzadzenie typu BF

Od +15°C do +35°C
Od 10% do 90% bez skraplania

Dziafanie: zasilanie wewnetrzne
Dotadowanie: Klasa II

Nd.
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17.2. Dane techniczne urzgdzenia Wand

Urzadzenie Wand jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
w ponizszych tabelach.

Tabela 17. Emisje elektromagnetyczne urzadzenia Wand

Emisje RF wg CISPR 11 Grupa 1, klasa A

UWAGA: charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze jest on odpowiedni do stosowania w sSrodowisku
szpitalnym i przemystowym (klasa A wg CISPR 11). W przypadku stosowania w srodowisku mieszkalnym (w
ktérym wymagana jest zwykle klasa B wg CISPR 11) ten sprzet moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony
w odniesieniu do ustug komunikacji o czestotliwosci radiowej. Moze byc¢ konieczne podijecie dziatan
naprawczych, takich jak zmiana potozenia lub orientacji sprzetu.

Tabela 18. Odpornos¢ elektromagnetyczna urzadzenia Wand

Test odpornosci Poziom zgodno&ci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) Wyfadowanie kontaktowe +8 kV

IEC 61000-4-2 Wytadowanie w powietrzu £15 kV

Pole magnetyczne o czestotliwosci 30 A/m

zasilania 50i 60 Hz

IEC 61000-4-8

Wypromieniowane RF 3V/m

IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2,7 GHz

Przewodzone RF — SIP/SOP 3V,0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 Vw pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Tabela 19.

Odpornosc elektromagnetyczna urzgdzenia Wand na znajdujacy sie w poblizu bezprzewodowy sprzet do
komunikacji o czestotliwosci radiowej

385 TETRA 400 27V/m

450 GMRS 460 28V/m
FRS 460

710 Pasmo LTE 13, 17 9V/m

745

780
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Tabela 19. Odpornos¢ elektromagnetyczna urzgdzenia Wand na znajdujacy sie w poblizu bezprzewodowy

sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej (cigg dalszy)
Ustuga

Czestotliwos¢ testu

810
870
930

1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

GSM 800/900
TETRA 800
IDEN 820
CDMA 850
Pasmo 5 LTE

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

Pasmo 1, 3,4, 25 LTE
UMTS

Bluetooth ® 2.1
WLAN

802.11 b/g/n
RFID 2450
Pasmo 7 LTE

WLAN 802.11
a/n

Poziom zgodnosci

28V/m

28 V/m

28V/m

9V/m

17.3. Bezpieczenstwo potgczenia bezprzewodowego

Tabela 20. Informacje o bezpieczenstwie bezprzewodowym systemu programowania

Technologia

Jakos$¢ ustugi Wymaga bliskiej (do 2,5 cm [1 cal]) komunikacji
z urzgdzeniem Wand do programowania.

Indukcyjne cewki telemetryczne

Czestotliwos¢ radiowa

Jakos¢ bezprzewodowej telemetrii nie
ulegnie pogorszeniu, jesli wspotczynnik
bteddw nie przekracza 0,1%. Odlegtos¢
miedzy urzgdzeniami Programmer oraz
Wand musi by¢ mnigjsza niz 3 metry (10
Stop).
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Tabela 20. Informacje o bezpieczenstwie bezprzewodowym systemu programowania (cigg dalszy)

Czestotliwos¢ radiowa

Technologia Indukcyjne cewki telemetryczne

Bezpieczeristwo Komunikacja z uzyciem cewek wymaga
niewielkiego odstepu i tolerancji ze strony
pacjenta.

Przepisy FCC 47 CFR 15.209

Aby dokonac parowania tgcznosci
Bluetooth® urzadzenia Wand z urzgdzeniem
Programmer, uzytkownik musi nacisnac
przycisk zasilania urzgdzenia Wand i wybrac
identyfikator urzgdzenia Wand
(wydrukowany na urzadzeniu Wand) na
ekranie urzadzenia Programmer. Po
sparowaniu urzadzenie Wand tworzy
niepowtarzalny identyfikator sesji, ktory jest
wysytany do urzadzenia zewnetrznego z
uzyciem polecen aplikacji. Sesja zostanie
odswiezona po kazdym nawigzaniu nowego
potfgczenia. Zabezpieczenia Bluetooth®
bedg przeprowadzac¢ uwierzytelnianie i
szyfrowanie kazdej sesji.

47 CFR, czes¢ 15.247
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Dane kontaktowe i zasoby

W celu uzyskania informacji i wsparcia dotyczgcego korzystania z tego systemu lub jego akcesoriow, prosimy
o kontakt z LivaNova.

Dane kontaktowe

“ 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, USA B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Tel.: +1 281 228 7200 (inne kraje) +3227209593

Bezptatny: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)

Faks: +1 281 218 9332 +32 27206053

Strona internetowa: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Dziat pomocy technicznej

Dostepny 24 godziny na dobe

Bezptatny: +1 866 882 8804 (Stany Zjednoczone/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (inne kraje)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Strony internetowe organow regulacyjnych

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac¢ do LivaNova oraz do lokalnego
organu regulacyjnego.

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

Kanada https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

Wielka https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Brytania agency
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Dane kontaktowe i zasoby

UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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