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Therapy™

Descriere si utilizare

S— @

NOTA: Pentru o listd a simbolurilor si glosarul de termeni utilizati cu sistemul VNS
Therapy, consultati www.livanova.com.

Acest subiect include urmatoarele concepte:

CAPITOLUL

T NOULAE
1.2, SCUME deSCriere ... .
1.3. Compatibilitate ... .
1.4, Utilizareapreconizatd ... ..
1.5. Comunicareasistemului ...
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Descriere si utilizare

Noutati

!

1.1.

Cea mai recenta versiune a sistemului de programare LivaNova® VNS Therapy™ consta in urmdtoarele:
e VNS Therapy Programmer, modelul 3000 versiunea 1.6
e Instrument Instrument Wand de programare, modelul 2000 versiunea 1.1

Daca aveti un instrument Instrument Wand cu o versiune firmware maiveche de 1.1, acesta trebuie
actualizat la versiunea firmware 1.1 pentru a putea fi utilizat cu modelul 3000 v 1.6 Programmer (consultati ,,
Compatibilitatea dintre Programmer, modelul 3000 si instrumentul Instrument Wand modelul 2000” pe
pagina urmatoare). Fisierele de actualizare a firmware-ului instrumentului Instrument Wand sunt incluse in
modelul 3000 v 1.6 Programmer. Cablul USB al unui instrument Instrument Wand (Consultati ,Scurta
descriere” pe pagina urmatoare) este necesar pentru a finaliza actualizarea versiunii firmware-ului
instrumentului Instrument Wand la 1.1.

® NOTA: Consultati ,Verificarea firmware-ului instrumentului Instrument Wand (numai pentru modelul 3000
versiunea 1.6)" la pagina 29 pentru instructiuni privind modul de verificare a versiunii firmware-ului

instrumentului Instrument Wand.

Cea mai recentd actualizare include urmatoarele:

Actualizare

Capacitatea suplimentara de interogare si programare a generatorului modelul 8103 Symmetry™ si a generatoarelor
modelul 1000-D SenTiva Duo™ (unde este cazul).

Probleme rezolvate

Problemele legate de programul
software observate n versiunile
anterioare ale programului software
modelul 3000 si corectate Th modelul
3000V 1.6.

Diferente de comportament

Diferentele de comportament privind
programul software modelul 3000
versiunea 1.6 in raport cu versiunile
anterioare ale programului software.

Conexiunea instrumentului Instrument Wand la Programmer a fost
prelungitd inutil dupd ce s-a constatat cd aceasta era incompatibila cu
Programmer prin Bluetooth®.

In anumite situatii, in cAmpul ,Last Performed on” (Efectuat ultima data pe)
din Rapoartele de sesiune au fost completate informatii incorecte.

Atunci cand un generator este dezactivat, programul software afiseaza
,Device Disabled"” (Dispozitiv dezactivat) si setarile initiale in loc de 0 mA
pentru curentul de iesire. Setdrile initiale sunt enumerate n scop informativ;
generatorul nu asigura o terapie cu aceste setdri, atunci cand este dezactivat.

Atunci cand un generator este dezactivat, acesta poate fi reactivat numai prin
programarea generatorului. Anterior, reactivarea putea fi realizatd prin
rularea diagnosticdrii sau prin programarea generatorului.

Informatiile privind starea terapiei sunt incluse in Rapoartele de sesiune.
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Descriere si utilizare

1.2. Scurta descriere

Sistemul de programare VNS Therapy furnizat de LivaNova include un computer de programare cu software
modelul 3000, versiunea 1.0/1.6 si un instrument Wand de programare modelul 2000 (,Instrument Wand").

Sistemul va permite sa efectuati urmdtoarele:
» Interogarea si ajustarea parametrilor de terapie pentru generator
» Evaluarea generatorului si a functiei derivatiei
« Vizualizarea istoricului dispozitivului
» Exportarea rapoartelor sesiunii

1.3.  Compatibilitate

Sistemul de programare va permite sd interogati si sa programati urmatoarele generatoare VNS Therapy
compatibile:

Tabelul 1. Modele de generatoare compatibile

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

Modelul 106 AspireSR™
Modelul 1000 SenTiva™ Modelul 1000-D SenTiva Duo™ (numai modelul 3000
v 1.6/modelul 2000 v 1.1)

Model 8103 Symmetry™ (numai modelul 3000
v 1.6/modelul 2000 v 1.1)

Tabelul de maijos ofera o descriere a compatibilitatii dintre versiunile Programmer si ale instrumentului
Instrument Wand.

Tabelul2. Compatibilitatea dintre Programmer, modelul 3000 si instrumentul Instrument Wand modelul
2000

_ Modelul 2000v1.0.3 Modelul 2000v1.0.4 Modelul 2000v1.1.1

Modelul 3000 v1.0.2
Modelul 3000 v1.6+ Nu Nu Da
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Descriere si utilizare

1.4. Ultilizarea preconizata

Sistemul de programare VNS Therapy este destinat utilizarii cu generatoarele VNS Therapy intr-un mediu
profesional de asistentd medicala si este supus acelorasi indicatii de utilizare.

1.5. Comunicarea sistemului

Instrumentul Instrument Wand si Programmer se conecteaza wireless.

1.5.1.  Comunicatiile Programmer

Programmer va indica o comunicatie in urmatoarele moduri:
e Semnale sonore pentru o interogare, diagnosticare sau modificdari aplicate reusite
» Mesaje de ecran pentru o functionare reusitd, nereusita sau sugerata

1.5.2.  Comunicatiile Instrument Wand

Indicatoarele luminoase ale instrumentului Instrument Wand se vor aprinde atunci cand instrumentul
Instrument Wand este in urmatoarele situatii:

e Pornit (doua lumini verzi sub butonul de alimentare)

» Conectat la Programmer (patru lumini verziin jurul butonului de alimentare)

« Comunica cu generatorul (pictograma generatorului care lumineaza intermitent cu alb)

» Bateria este descdrcata (indicatorul bateriei este portocaliu)

 Instrumentul Instrument Wand (1.1+) se actualizeaza (luminile verzi se rotesc in jurul butonului de

pornire)

1.5.3. Distanta de comunicare

Tabelul 3. Distanta de comunicare

Sistem Distanta de comunicare

Instrumentul Instrument Wand si Programmer Conexiunea wireless functioneaza pand la 3 metri (aproximativ 10
picioare) in majoritatea conditiilor. In cazul in care comunicarea
este instabila, utilizati cablul USB furnizat pentru a conecta
instrumentul Instrument Wand si Programmer.

Instrumentul Instrument Wand si generatorul 2,54 cm (1 in) sau mai putin
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Avertismente si masuri de
precautie

Urmati avertismentele si mdasurile de precautie descrise In aceasta sectiune pentru
performanta si sigurantd optime.

Acest subiect include urmatoarele concepte:

2.0, AVEIISIMENT

2.2. Masurideprecautie ...

CAPITOLUL 2
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Avertismente si masuri de precautie

2.1. A Avertismente

Respectati aceste avertismente pentru o performanta si siguranta optime.

Echipament neaprobat

Nu conectati echipamente neaprobate. Acest lucru poate deteriora sistemul si/sau poate provoca vatamari.

Nu modificati

Nu modificati sistemul, cu exceptia cazuluiin care vi se solicita acest lucru de catre LivaNova.

Utilizarea de accesorii neautorizate

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de producdtorul acestui
echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si la functionarea necorespunzdtoare.

Proximitatea fata de alte echipamente

Utilizarea acestui echipament in mod adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece aceasta ar
putea duce la functionarea necorespunzétoare. In cazul in care este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a asigura functionarea normala.

Proximitatea fata de echipamentele de comunicatii FR portabile

Echipamentele de comunicatii FR portabile (de ex., cabluri de antend, antene externe) nu trebuie utilizate la mai putin
de 30 cm (12 in) de orice parte a Instrument Wand sau cabluri specificate de producator. In caz contrar, performanta
acestui echipament poate fi afectata.

Protectie impotriva furtului si a conexiunilor neautorizate

Protejati sistemul de programare impotriva furtului. Furtul poate duce la activitati rau intentionate Impotriva
sistemului. Utilizati sistemul intr-o zond controlata pentru a preveni conexiunile neautorizate.

Comportament anormal

Poate apdrea un comportament anormal (de ex., un Instrument Wand din apropiere se conecteaza in mod eronat la
un Programmer). In acest caz, consultati ,Depanarea” la pagina 101.

Dispozitivele nesigure pentru RM

@Instrument Wand, Programmer si magnetul pacientului sunt dispozitive nesigure pentru RM. Aceste dispozitive
sunt pericole de proiectil si nu trebuie aduse in camera scanerului RM.
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Avertismente si masuri de precautie

Baterie - Risc de incendiu

Risc de incendiu. Bateria sd explodeze sau sd aiba scurgeri si sa provoace vatamare corporald daca este instalata
invers, dezasamblatd, incarcata, zdrobita, folosita impreuna cu baterii uzate sau alte tipuri de baterii ori expusa la foc
sau la temperaturi ridicate. Scoateti imediat din uz bateriile uzate.

2.2.  Masuride precautie A

Respectati aceste mdsuri de precautie pentru o performantd si siguranta optime.

Nu incarcati un alt program software

Nu incdrcati un alt program software pe Programmer. Acest lucru poate interfera cu eficienta si functia programului
software preinstalat.

Utilizarea Tn mediul pacientului

Programmer este testat la acelasi nivel ca si dispozitivele electronice de consum obisnuite. Cu toate acestea,
echipamentul nu este clasificat pentru utilizarea in mediul pacientului, asa cum s-a definit in IEC 60601-1. Nu atingeti
simultan pacientul si Programmer in timpul programaérii. In plus, nu conectati Programmer la alimentarea de c.a.
atunci cand este utilizat in mediul pacientului.
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Therapy™

Notiuni introductive

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

CAPITOLUL 3

3.1.
3.2
3.3.
34.

Componentele sistemului de programare ... 20
Pregatirea sistemului pentru utilizare ... 21
Functionareadebaza ... 21

Conectarea instrumentului Instrument Wand si a Programmer
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Notiuni introductive

3.1. Componentele sistemului de programare

Sistemul de programare include un computer pe care sunt preinstalate software-ul de programare VNS
Therapy (,Programmer”) si un instrument Wand de programare (,Instrument Wand”).

@ NOTA: Daca lipsesc componente ale sistemului, contactati ,Serviciu de asistentd tehnicd” la pagina 133.

3.1.1. Componentele incluse

Figura1. Componentele incluse ale Programmer

Programmer cu ecran tactil* Incarcator

*Cu program software VNS Therapy preincdrcat

@ NOTA: Modelul 201 nu este reprezentat (pentru detalii, consultati manualul medicului pentru Instrument Wand
modelul 201).

Figura2. Componentele incluse ale Instrument Wand

Cablu USBde rezenva
]

*2 baterii AA incluse
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Notiuni introductive

3.1.2. Componente care nu suntincluse

Husele sterile nu sunt incluse n sistem. Daca sistemul de programare este utilizat intr-un camp steril, urmati
practicile aseptice. Fiecare parte a sistemului de programare este proiectata pentru a se potrivi in interiorul
huselor sterile disponibile in mod obisnuit (de exemplu, huse pentru bratul laserului/camerei foto). Se
recomanda sa utilizati o singura husa sterild pentru fiecare componenta a sistemului de programare.

3.2. Pregatirea sistemului pentru utilizare

Inainte de a utiliza sistemul de programare in cadrul unei sesiuni cu pacientii, asigurati-va ca Programmer si
instrumentul Instrument Wand sunt complet incarcate si gata de utilizare. Asigurati-va cd data si ora de pe
Programmer sunt corecte.

3.3. Functionarea de baza

3.3.1.  Programmer

Incércarea Programmer Pentru aincdrca Programmer, conectati-I la Tncarcator (in partea stanga) si
p— conectati-l la o priza. Incarcati Programmer atunci cand nu il utilizati
e pentru a vd asigura ca bateria este suficient de incdrcatd pentru
urmatoarea sedinta cu pacientul. Vizualizati pictograma privind starea
bateriei, situata Tn partea dreaptd sus a ecranului, dupa ce Programmer a

=— fost pornit.
Pornirea/oprirea Programmer Porniti Programmer - apdsati si tineti apdsat butonul de alimentare timp
I de 3 secunde, apoi eliberati. La cateva secunde dupad eliberarea butonului
( , de alimentare, pe ecran apare un logo, urmat de pornirea automata a

programului software.

Opriti Programmer - apdsati si tineti apasat butonul de alimentare timp de
3 secunde, apoi eliberati. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a opri
Programmer.

@ NOTA: Este posibil ca butonul de alimentare s& nu mai raspunda
din nou pana cand Programmer nu se opreste complet. Asteptati
30 de secunde dupa o oprire pentru a reporni Programmer.

Pagina 21 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Notiuni introductive
Pornirea/oprirea ecranului Programmer  Ecranul se stinge automat dupd 10 minute de inactivitate. De asemenea,
puteti sd apdsati si sa eliberati rapid butonul de alimentare pentru a porni

sau opri ecranul. Utilizati aceasta metoda atunci cand doriti sa economisiti
energia bateriei, Insd nu doriti sa opriti Programmer.

Verificarea bateriei Programmer Dupa ce pornirea programului software este finalizata, vizualizati
indicatorul de stare a bateriei Programmer din coltul din dreapta sus al
oricarui ecran.

Pentru mai multe informatii, consultati ,Modul de utilizare a programului
software” la pagina 41.

Setarea datei si orei Programmer [storicul precis al pacientului si al dispozitivului stocat in Programmer
depinde de setdrile corecte ale orei si datei.
Accesati ecranul de modificare a datei si orei: atingeti Settings (Setari) din
bara de navigare de jos = Programmer settings (Setdri Programmer)
->Date and Time (Data si ora).
Schimbati ora si data: atingeti ora curenta si derulati in sus sau in jos
pentru a o ajusta. Atingeti sdgeata din stanga sau din dreapta pentru a
ajusta luna si anul calendaristic, apoi atingeti data dorita. La final, atingeti
Save Changes (Salvare modificari).

@ NOTA: Programmer nu se ajusteaza automat la ora de vara sau la
o modificare a locatiei. Ajustati manual ora si data, dupa caz.

Actualizarea sistemului de programare LivaNova va oferi actualizari pentru sistemul de programare, dupa caz.

@ NOTA: Programmer nu este conectat la internet si nu cauta
actualizari.

3.3.2. Instrument Wand
- -]

Pornirea instrumentului Instrument Wand Apasati si eliberati butonul de alimentare pentru a porni
/\; instrumentul Instrument Wand.

@ NOTA: Odata pornit, dupa 2 minute de inactivitate,
instrumentul Instrument Wand va opri automat alimentarea
(stare de veghe) pentru a economisi baterie.
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Notiuni introductive

Indlcatorul de baterie OK Dacad bateria este OK, luminile verzi se vor aprinde.

Indlcatorul de baterie descdrcatd Dacd bateria este descdrcatd, indicatorul de baterie descarcata se
— aprinde.

Indicator de baterie lipsa - Comunicare Daca se aprinde numai pictograma bateriei portocalie, comunicarea

|neX|stenté nu va fi posibild pana cand nu inlocuiti bateriile.

Inlocuirea bateriei instrumentului Instrument ~ Dacé bateria este descarcata, inlocuiti bateriile. Scoateti capacul
Wand situat pe partea din spate a instrumentului Instrument Wand.
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Notiuni introductive

3.4. Conectarea instrumentului Instrument Wand si
a Programmer

Sistemul va permite sa conectati un instrument Instrument Wand la Programmer wireless sau prin cablu, cu
ajutorul unui cablu USB (de rezerva).

Figura3. Instrumentul Instrument Wand conectat la Programmer

—_

3.4.1. Optiuni de conectare a instrumentului Instrument
Wand wireless

3.4.1.1. Instrumentul Instrument Wand preferat

Configurati o conexiune a instrumentului Wand preferat care sa fie utilizata intotdeauna cu acelasi
Programmer. Aceasta configuratie este recomandata pentru un instrument Instrument Wand si un
Programmer, care sunt folosite intotdeauna impreunad. Aceasta asigura o conexiune mai rapidd, deoarece
Programmer va cauta automat instrumentul Wand preferat.

@ NOTA: Pentru a configura un instrument Wand preferat, consultati ,Configurarea instrumentului Instrument
Wand wireless preferat” la pagina 28.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul de interogare cu un instrument Wand preferat, consultati ,Interogarea
(Instrumentul Wand preferat)” la pagina 38.

3.4.1.2. Niciuninstrument Wand preferat

Alegeti un instrument Instrument Wand ca parte din interogarea generatorului. Aceasta metoda este
recomandata in cazul in care in zona dvs. se regasesc mai multe sisteme de programare interschimbabile.
Atunci cand generatorul pacientului este interogat, Programmer va cduta toate instrumentele Instrumente
Wand disponibile in aria de acoperire.
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@ NOTA: Pentru detalii privind modul de interogare fird un instrument Wand preferat, consultati ,Interogarea
(Niciun instrument Instrument Wand preferat)” la pagina 34.

3.4.2. Conexiunea instrumentului Instrument Wand prin
cablu

In sistem este inclus un cablu USB care conecteaza instrumentul Instrument Wand la Programmer. Utilizati-o
ca pe o0 metodd de rezerva atunci cand nu exista conexiuni wireless disponibile.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul de interogare cu un instrument Instrument Wand prin cablu, consultati
Jnterogarea (Instrumentul Instrument Wand cablat)” la pagina 40.
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Setari privind Programmer si
instrumentul Instrument Wand

Accesati setdrile privind Programmer si instrumentul Instrument Wand din bara de
navigare in afara sesiunii.

Utilizati aceste optiuni pentru a proceda astfel:

» Modificati setdrile privind Programmer, cum ar fi volumul, luminozitatea
ecranului, data, ora si limba

» Alegeti preferintele de conectare a instrumentului Instrument Wand (Model
3000 versiunea 1.0+) si verificati firmware-ul instrumentului Instrument Wand
(numai pentru modelul 3000 versiunea 1.6)

 Selectati optiunile de programare ghidata, inclusiv protocoalele de terapie
personalizate. Consultati sectiunea ,Programare ghidata” la pagina 59.

Pentru a accesa setdrile Programatorului, atingeti Settings (Setdri) din bara de
navigare din partea de jos a ecranului principal. Din meniul urmator, atingeti setarile
privind Programmer, setarile privind instrumentul Instrument Wand sau optiunile
pentru modul ghidat.

Acest subiect include urmatoarele concepte:

4.1. Setdriprivind instrumentul Programmer ... ... 27
4.2. Setdriprivind instrumentul InstrumentWand ... 28
4.3. Setdrile pentrumodulghidat ... 30

CAPITOLUL
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Setari privind Programmer si instrumentul Instrument Wand

4.1. Setari privind instrumentul Programmer

4.1.1. Vizualizarea sau modificarea setarilor privind
Programmer

Setarile privind Programmer pot fi accesate din bara de navigare in afara sesiunii.

Figura4. Ecranul de setdri Programmer

Apr 24,2017 5:02 PM 2 VNSTherapy P 45% 1 Furnizeaza detalii despre numadrul de serie al
Programmer, versiunea programului

< PROGRAMMER SETTINGS grammer, ve @ programul
software si versiunea firmware-ului

instrumentului Instrument Wand preferat.
About ) o

System Update > o

VOLUME

L] O X)) 2 Vizualizati informatii despre actualizdrile
programului software.

BRIGHTNESS

\ Ay,
e’ > 2@
e

Date & Time Apr24,2017 5:02PM P
e 3 Accesati data, ora si fusul orar al
Time Zone Central Time (US & Canada) )
Programmer.
Language ENGLISH-US o
4 Modificati setdrile privind limba de afisare.

4.1.2. Actualizarile instrumentului Programmer

LivaNova ofera actualizari pentru sistemul de programare, dupa caz. Programmer nu este conectat la
internet si nu cauta actualizari.
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Setari privind Programmer si instrumentul Instrument Wand

4.2. Setari privind instrumentul Instrument Wand

4.2.1. Configurarea instrumentului Instrument Wand
wireless preferat

Pentru a configura o conexiune wireless preferata intre instrumentul Instrument Wand si Programmer,
procedati dupa cum urmeaza:

1.

Uk W

Porniti alimentarea Programmer.

Atingeti Settings (Setari) din bara de navigare de jos.

Porniti alimentarea Instrument Wand.

Atingeti optiunea privind meniul cu setdrile instrumentului Instrument Wand

Comutati setarea privind instrumentul Instrument Wand preferat de la Disabled (Dezactivat) la Enabled
(Activat) pentru a va conecta automat la acest instrument Instrument Wand in timpul fiecarei
interogari.

Atingeti numarul de serie al instrumentului Instrument Wand dorit. Odatd conectat, programul
software va afisa acest numadr de serie ca instrumentul Instrument Wand preferat si va furniza o
optiune privind modificarea selectiei respective.

Preferred wand

Your preferred wand

| Change preferred wand >
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Setari privind Programmer si instrumentul Instrument Wand

4.2.2. Dezactivarea instrumentului Instrument Wand
wireless preferat

Pentru a reveni la selectia manuala a instrumentului Instrument Wand, comutati setarea la Disabled
(Dezactivat).

Preferred wand DISABLED

Preferred wand DISABLED

4.2.3. Verificarea firmware-ului instrumentului Instrument
Wand (numai pentru modelul 3000 versiunea 1.6)

Selectati aceasta optiune pentru a va conecta la un instrument Instrument Wand si pentru a-i verifica
versiunea firmware.

4.2.4. Actualizarile instrumentului Instrument Wand

LivaNova ofera actualizari pentru sistemul de programare, dupa caz.

Fisierele de actualizare a instrumentului Instrument Wand sunt disponibile pe Programatori cu program
software v1.6. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a actualiza. Pentru a finaliza actualizarea firmware-
ului instrumentului Instrument Wand aveti nevoie de cablul USB (Figura 1) pentru instrumentul Instrument
Wand.

Daca aveti nevoie de asistenta pentru actualizarea instrumentului Instrument Wand, contactati ,Serviciu de
asistenta tehnicad” la pagina 133.
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Setari privind Programmer si instrumentul Instrument Wand

4.3. Setarile pentru modul ghidat

Selectia Therapy Protocols (Protocoale de terapie) este utilizatd pentru a configura protocoale personalizate.
Instructiunile sunt furnizate in sectiunea ,Protocoale de terapie personalizate” la pagina 62.

Model 1000 Pastreaza si porneste in ultimul mod programat.

Model 1000-D

Model 106 Optiunea Start in Guided Mode (Pornire in modul ghidat) va permite sa

Model 105 porniti automat in modul ghidat atunci cand iesirea din modul normal
este mai mica de 1,75 mA.

Model 104

Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Numadrul maxim de pasi programati este o setare care poate fi utilizata pentru a restrictiona numarul de pasi
ai protocolului de terapie care pot fi automatizati cu ajutorul programarii planificate. Consultati sectiunea
,Programare programata” la pagina 68 pentru mai multe detalii.
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Interogarea generatorului

Trebuie sa interogati generatorul inainte de a putea efectua alte functii (de ex., sa
aplicati noi parametri, sa efectuati teste de diagnosticare).

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

CAPITOLUL 5

5.1.
5.2.
5.3.
54.
5.5.
5.6.

Tipuride interogari ... 32
Diagnosticari efectuate ca parte din interogatoriul initial .......................... 33
Interogarea (Niciun instrument Instrument Wand preferat) ... 34
Interogarea (Instrumentul Wand preferat) ... ... ... ... 38
Interogarea (Schimbarea instrumentului Wand preferat) ... 39
Interogarea (Instrumentul InstrumentWand cablat) ............................... 40
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Interogarea generatorului

5.1.  Tipuride interogari

5.1.1. Interogare rapida

Rapid Interrogation este o interogare rapida disponibila pentru toate modelele de generatoare care
descarca doar setdrile curente programate si informatiile despre generator.

Model 1000 Caseta Advanced Interrogation (Interogare avansatd) trebuie sd fie
Model 1000-D debifatd (asa cum se arata mai jos) pentru a initia o interogare rapida.
Figura7. Debifati Advanced Interrogation (Interogare avansatd)
Q :
VNS Therapy
\nter@gate
|i Advanced interrogation ‘
— Advanced interrogation
2l A\ &
Model 106 Se efectueazad o interogare rapida, indiferent daca este selectata caseta
Model 105 Advanced Interrogation (Interogare avansata).
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R
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Interogarea generatorului

5.1.2. Interogarea avansata

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

Advanced Interrogation (Interogare avansatd) este o interogare care descarcd datele privind evenimentele si
tendintele pentru ultimele 180 de zile, pe langd setarile curente programate si informatiile despre generator.
Aceasta caseta trebuie sd fie selectatd (asa cum este indicat mai jos) pentru a obtine evenimente si tendinte
suplimentare. Din cauza datelor suplimentare, o interogare avansata poate dura mai mult decat o interogare
rapida.

Figura 8. Caseta de selectare Advanced Interrogation (Interogare avansatd)

(‘\'/NSThera oy

Interrogate

//,r' N
4 \

Advanced interrogation I

Advanced interrogation

Your preforroavarrar o mrermmres

2 A\ &°

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

5.2. Diagnosticari efectuate ca parte din
interogatoriul initial

Modelul 1000 Se efectueaza o diagnosticare a sistemului in timpul interogadrii initiale,

Model 1000-D indiferent de tipul de interogare (avansatd sau rapidd). Rezultatele sunt
afisate pe ecranul Summary (Rezumat) si sunt inregistrate in jurnal ca parte
a istoricului de diagnosticare. Pentru a efectua un test de diagnosticare
dupa interogarea initiald, puteti efectua manual un test de diagnosticare a
sistemului Tn timpul sesiunii.

Pagina 33 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Interogarea generatorului

Modelul 106 In timpul interogérii initiale NU se efectueaza o diagnosticare a sistemului.

Model 105 Pentru a efectua un test de diagnosticare pentru aceste generatoare dupa
interogarea initiala, puteti efectua manual un test de diagnosticare a

Model 104 sistemului In timpul sesiunii.

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

5.3. Interogarea (Niciun instrument Instrument
Wand preferat)

1. Porniti alimentarea Programmer. La pornire, se afiseaza Main Screen (Ecran principal).

Figura9. Ecranul principal (Niciun instrument Instrument Wand preferat)

(-\'/NSTherapy‘”

Interrogate

//' :

Advanced interrogation

] A\ &

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

2. Bifati sau debifati caseta Advanced Interrogation (Interogare avansatd). Consultati , Tipuri de
interogari” la pagina 32 pentru detalii.

3. Porniti instrumentul Instrument Wand (apasati si eliberati butonul de alimentare). Se aprind doua
lumini verzi atunci cand instrumentul Instrument Wand este gata de conectare.
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Interogarea generatorului

4. Atingeti Interrogate (Interogare) de pe ecranul Programmer. Programmer cauta instrumentele
Instrumente Wand care sunt pornite si se afla in raza de actiune.

Figura 10.  Ecranul de cdutare a instrumentului Instrument Wand

Interrogate Generator

Searching for wands

Make sure wand is powered on

-

—_—
( X Cancel )

5. (Optional) Daca doriti sa utilizati un anumit instrument Instrument Wand in sesiunile ulterioare, bifati
caseta Automatically connect to the same Instrument Wand (Conectare automata la acelasi instrument
Wand).
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6. Atingeti numarul de serie (SN) al instrumentului Instrument Wand pe care intentionati sa il utilizati.
Numarul de serie (SN) al instrumentului Instrument Wand se afla in partea din spate a instrumentului
Instrument Wand.

Figura11. Exemplu de ecran Instrument Wand Selection (Selectie instrument Wand)

Lista de instrumente Instrumente Wand de pe ecranul Numarul de serie (SN) din partea din spate a
Programmer instrumentului Instrument Wand
/[sN] BA122
Interrogate Generator . ) B

Select wand

1 wands found

Automatically connect to same wand
<
Wand BA122 )|

\ ( Wand BA122 )

( X Cancel ) ( 'O Search again )
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7. Odata ce instrumentul Instrument Wand este conectat, programul software indica o conexiune reusita
si se aprind patru lumini verziin jurul butonului de alimentare al instrumentului Instrument Wand.

Figura12.  Ecranul Successful Instrument Wand Connection (Conexiune reusita a instrumentului
Wand)

()

Interrogate Generator

n) .
VNSTherapy®

Wand BA122 connected

Se aprind patru lumini
verzi pe instrumentul
Instrument Wand.

8. Amplasati instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului, asa cum apare pe ecranul
programului software. Atunci cand instrumentul Instrument Wand recunoaste generatorul, incepe
interogarea. La finalizarea interogarii, programul software afiseaza ,Ecranul Summary (Rezumat)” la
pagina 42.

Figura 13.  Ecranul Interrogate Generator (Interogare generator)

W Vi BT

Place wand ower genarator

Pictograma
generatorului de pe
instrumentul
Instrument Wand
lumineaza
intermitentin
timpul interogarii.
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5.4. Interogarea (Instrumentul Wand preferat)

Daca ati configurat un instrument Wand preferat, Programmer se conecteaza automat la instrumentul
Instrument Wand respectiv atunci cand atingeti Interrogate (Interogare). Pentru a configura un instrument
Wand preferat, consultati sectiunea ,Configurarea instrumentului Instrument Wand wireless preferat” la
pagina 28.

Ecranul principal de pe Programmer afiseazd numarul de serie al instrumentului Wand preferat. Asigurati-va
ca instrumentul Instrument Wand este alimentat inainte de a selecta Interrogate (Interogare). Bifati sau
debifati caseta Advanced Interrogation (Interogare avansat). In cazul modelului 1000 si al modelului 1000-D
trebuie sa debifati caseta pentru interogarea rapida. Consultati , Tipuri de interogari” la pagina 32 pentru
detalii.

Figura 14.  Ecranul principal (cu un instrument Wand preferat) Exemplu

(-\'/NSTherapy"

Interrogate

A Debifati caseta pentruinterogare
rapida (numai pentru modelul
1000/modelul 1000)

7 Advanced interrogation

Your preferred wand is BA122. (_ Change ) ‘

Your preferred wand is BA122. (_ C

&l A &’

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Dupad ce Programmer si instrumentul Instrument Wand sunt conectate, amplasati instrumentul Instrument
Wand deasupra generatorului pentru a finaliza interogarea. La finalizarea interogarii, programul software
afiseaza ,Ecranul Summary (Rezumat)” la pagina 42.
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Figura 15. Ecranul Interrogate Generator (Interogare generator)

Pictograma generatorului de pe
instrumentul Instrument Wand

lumineaza intermitent in timpul

interogarii.

5.5. Interogarea (Schimbarea instrumentului Wand
preferat)

Daca ati configurat un instrument Wand preferat, insa doriti sd va conectati la un alt instrument Instrument
Wand, efectuati urmatorii pasi:

1. Porniti alimentarea noului instrument Instrument Wand.

2. Atingeti Change (Modificare) de pe ecranul principal.

3. Programmer cautd instrumentele Instrumente Wand care sunt pornite si se afld in raza de actiune.
Selectati numarul de serie vizat al instrumentului Instrument Wand din listd. Atunci cand va conectati la
noul instrument Instrument Wand, acesta devine noul instrument Wand preferat, iar Programmer se
conecteaza automat la acesta in cadrul sesiunilor viitoare.

4. Pozitionati instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului pentru a finaliza interogarea.

Pentru a dezactiva instrumentul Wand preferat si pentru a va conecta manual, consultati sectiunea
+Dezactivarea instrumentului Instrument Wand wireless preferat” la pagina 29
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5.6. Interogarea (Instrumentul Instrument Wand
cablat)

Pentru a interoga cu un instrument Instrument Wand prin cablu, efectuati urmatorii pasi:
1. Utilizati cablul USB furnizat pentru a conecta instrumentul Instrument Wand la Programmer.
2. Programul software va identifica instrumentul Instrument Wand conectat prin cablu.
3. Atingeti Interrogate (Interogare). Cei patru indicatori luminosi de culoare verde se aprind odatd ce
instrumentul Instrument Wand incepe sa comunice cu generatorul.
4. Pozitionati instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului pentru a finaliza interogarea.
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software

Mesajele si solicitarile va vor ghida prin programul software.

® NOTA: Dacs este necesard o actualizare a programului software, consultati ,Setari
privind instrumentul Programmer” la pagina 27.

Acest subiect include urmatoarele concepte:

6.1. Ecranul Summary (Rezumat) ... 42

6.2. Baradeaccesrapid ... 43

CAPITOLUL 6
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6.1.

Ecranul Summary (Rezumat)

Dupa o interogare reusita se afiseaza ecranul Summary (Rezumat). Din acest ecran, puteti efectua sau
vizualiza urmatoarele:

Figura 16.

Exemplu de ecran Summary (Rezumat)

7 9:47 AM

o

End session

2 VNSThe

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

$» 1009

O

Interrogate

Diagnostics Events
Measured on: < 24 hours
. Magnet stims
Output Current: 15mA per day (since last visit): 0.00
Lead Impedance: OK °
4647 Ohms —
- AutoStim events
Generator Battery: € ok per day (since last visit): 0.00
75% - 100%
(o e : I\
K Perform Diagnostics j \ View all j
Parameters
NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75 mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec

Off Time: 5 min

Duty Cycle: 10 %
( Edit Parameters )

n N

] @ @ b
Summary Parameters Diagnostics Events History More |

®

wn

10

Vizualizati data si ora curente ale Programmer.

Bara de acces rapid (Pentru detalii, consultati
sectiunea ,Bara de acces rapid” pe pagina urmatoare).

Vizualizati conexiunea instrumentului Instrument
Wand si starea bateriei Programmer.

fncheiati sesiunea curents.

Vizualizati si editati datele pacientului (de ex., ID-ul
pacientului, data implantului) si vizualizati informatiile
despre generator (de ex., modelul sinumerele de
serie).

Interogati butonul din nou (pentru a verifica
parametrii sau pentru a reilmprospdta datele).

Vizualizati ultimele date de diagnosticare cunoscute si
butonul de comandd rapidd pentru optiunea Perform
Diagnostics (Efectuare diagnosticare).

Vizualizati evenimentele si tendintele, (de ex., activarile
magnetului, media zilnica a operatiunilor AutoStim) si
butonul de comandd rapidd pentru optiunea View all
events and trends (Vizualizare toate evenimentele si
tendintele).

Vizualizati parametrii actuali si butonul de comanda
rapida pentru optiunea Edit Parameters (Editare
parametri) [pentru a accesa sau modifica setdrile
pentru Normal, Magnet, AutoStim sau Detection
(Detectare)].

Bara de navigare (acces la caracteristici suplimentare
ale programului software) (de ex., accesarea istoricului
dispozitivului, cum ar fi setarile pentru parametri
asociate cu vizitele anterioare la cabinet).

NOTA: Informatiile afisate sunt specifice modelului de generator. Nu toti parametrii, caracteristicile sau
modurile sunt aplicabile pentru toate modelele de generatoare.
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6.2. Barade accesrapid

In orice ecran al programului software, atingeti logo-ul VNS Therapy din bara de titlu (bara neagra din partea
de sus a ecranului Summary (Rezumat)) pentru a accesa setarile pentru Programmer si informatiile despre
sistem. Aceasta bara derulanta afiseaza urmatoarele:

Figura17. Exemplu de bara de acces rapid

1 Logo din bara de titlu.
2 Versiunea programului software de
programare.
Jan 26, 2017 scte o 3 Atunci cand se afl3 in sesiune (conectat):
2:26 pm |

versiunea si numarul de serie al instrumentului
Instrument Wand, precum si versiunea

VOLUME generatorului.
T —

o 4 Data si ora Programmer (Editare numai in afara
BRIGHTNESS . .

b e sesiunii).
5 Conexiunea instrumentului Instrument Wand si

nivelul bateriei Programmer.

6 Glisoare pentru a ajusta volumul sistemului si
luminozitatea afisajului.
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Pentru a programa orice informatie in generatorul pentru pacient, trebuie sa
interogati generatorul. Ignorati mesajele de eroare sau de tip ,indisponibil” atunci
cand nu este conectat la o derivatie, cu exceptia indicatorului de baterie descarcata.

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

CAPITOLUL /

7.1.
7.2.
7.3.
74.

Modul de editare a datelor pacientului ... 45
Modul de ajustare a setarilor parametrilor ... 45
Modul de configurare a setdrilor de Detectare ... 50
Conditiile potentiale de eroare legate de programare ... 57
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7.1.  Modul de editare a datelor pacientului

Pentru fiecare generator al pacientului, introduceti urmatoarele informatii:
 ID-ul pacientului: trei caractere alfanumerice (maximum)
» Dataimplantului: data la care generatorul a fost implantat

Dupa o interogare reusitd, ID-ul pacientului, data implantului, modelul generatorului si numarul de serie sunt
afisate in partea de sus a ecranului Summary (Rezumat). Consultati sectiunea ,Ecranul Summary (Rezumat)”
la pagina 42.

Pentru a introduce sau edita aceste informatii, procedati dupa cum urmeaza:
1. Interogati generatorul pacientului.
2. Examinati informatiile despre generator afisate in partea de sus a ecranului.
3. Atingeti Edit (Editare) si introduceti informatiile dorite.

Figura18. Exemplu de ecran Edit Patient ID (Editare ID Pacient)

| Edit Patient ID

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

Jan 16, 2017

e

e,
( X Cancel )
I‘\.

4. Atingeti Apply changes (Aplicare modificdri) si Confirm (Confirmare) pentru a programa informatiile pe
generator.

/.2.  Modul de ajustare a setarilor parametrilor

Dupad interogare se afiseaza ,Ecranul Summary (Rezumat)” la pagina 42. Pentru a modifica setarile
generatorului din acest ecran, atingeti Edit Parameters (Editare parametri) sau Parameters (Parametri) din
bara de navigare din partea de jos.
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Din ecranul Parameters (Parametri), puteti modifica parametrii de stimulare sau de detectare care sunt
specifici modelului de generator.

@ NOTA: Pentru o listd completa a parametrilor programabili disponibili pentru fiecare generator, consultati
sectiunea ,Parametrii de stimulare” din manualul medicului cu indicatii specifice. Revizuiti toate filele atunci
cand ajustati parametrii.

Parametrii de detectie se vor afisa intr-o fild separata. Examinati toate filele atunci cand ajustati parametrii.

Tabelul 4. Ecranul Parameter (Parametru) - Filele Stimulation (Stimulare) si Detection (Detectare)

Parametri disponibili

Model 1000 Stimulare Modul Normal
Model 1000-D Modul Magnet
Interrogate .
Model 106 TR o Mod AutoStim
#C  Enable Day-Night ) G‘\ Switch to Guided Mode )
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.5mA 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: 5 min
Duty Cycle: 10% | 5@/
i e e« s 2 o
Model 1000 Detectare 2017 1A O VNSTherap B o0 == Parametri de detectie
T @ I .
Model 1000-D il Date Jan 16,2017 Optiuni suplimentare de
Model 106 PARAMETERS emmon || oereron | conectare (numai pentru
Q@ Detectarea crizelor epileptice mOde|U| 1 OOO/mOde|U| 1 OOO‘
Heartbeat Detection setting: 3 ( Verify D D)
Autostim Threshold 40 %

«5 Additional Logging
Detect when patient is in prone n and when patient experiences low heart
rate in

positi
e in relation to AutoStim and Magnet events. Check detection results in Trends.

Low Heart Rate Threshold 30 BPM

Prone Position Detection: ON Ve
Calibrated on Apr 20, 2017 at 11:38 AM Becalibrate
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Tabelul 4. Ecranul Parameter (Parametru) - Filele Stimulation (Stimulare) si Detection (Detectare)
(continuare)

Ecranul Parameter (Parametru) Parametri disponibili

Model 105 Stimulare Modul Normal
Model 104 Modul Magnet
Model 103 PARAMETERS swucmon ||
MOdel 1 02 You are in Manual Mode (X switoh to Guided Mode )
Model 102R — wnoner

Output: 1.25mA 15mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 puSec 500 puSec

On Time: 30 sec 60 sec

Off Time: 5min

Duty Cycle: 10% \@ )

E e &£ Z B &
Model 8103 Stimulare i N MU TR . Modul Normal

Patient ID: ??

Symmetry 8103 S/N: 72040 ﬁ?
Implant Date: 72

PARAMETERS | srmuraTion

NORMAL

Output: 0.25mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec

On Time: 30sec

Off Time: 5 min

Duty Cycle: 10 % ;E‘E/‘

b [ ] @ by

Summary Parameters. Diagnostics History More

Pentru a modifica setarea unui parametru, efectuati urmatorii pasi:

1. Atingeti fila Stimulation (Stimulare) sau Detection (Detectare) din ecranul Parameter (Parametru).

2. Atingetivaloarea pentru parametrul pe care doriti sa il modificati. Un meniu pop-up afiseazd intervalul
de valori posibile. Daca exista valori mai mari sau mai mici decat cele afisate pe ecran, derulatiin sus
sauin jos pentru a le vizualiza.

3. Atingeti noua valoare tintd pentru parametru. Pentru curentul de iesire, dacd valoarea tinta selectata
este mai mare de 0,25 mAn raport cu valoarea programatd in prezent in generator, va aparea o
atentionare privind iesirea.

Pagina 47 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Programarea generatorului

® NOTA: LivaNova recomandd ca in timpul ajustarilor initiale ale parametrilor dupd implantare, curentul de

iesire sd fie setat la 0 mA, apoi crescut lent in trepte de 0,25 mA pana cand pacientul simte stimularea la
un nivel confortabil. Pacientii care primesc generatoare de schimb pot, de asemenea, sa inceapa cu un
curent de iesire de 0 mA, urmat de cresteri treptate de 0,25 mA pentru a permite reacomodarea la

terapie.

Figura19. Atentionare privind iesirea din setdrile Parameter (Parametru)
™

" /\ CAUTION

Increase not recommended

You have selected an Output Current change
greater than a 0.25 mA-step increage. It is
recommended to increase Qutput Current in 0.25
méA steps to allow for accommedation of curmrent
changes.

Do you wish to proceed?

|f- i a " \
\s X Mo | | W as g/
A 4

4. Atingeti Apply changes (Aplicare modificdri) in partea de jos a ecranului Parameter (Parametru) pentru
a trece la ecranul Confirmation (Confirmare).

@ NOTA: Noile selectii de parametri care nu au fost programate in generator sunt de culoare verde. Setdrile
programate, nemodificate sunt de culoare neagra.
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Figura 20. Exemplu de ecran Parameter Confirmation (Confirmare parametri)

l Apply changes

Review 9 changes, then press Confirm

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

Duty Cycle:

S —\
‘\ X Cancel ) § Confirm

@ NOTA: Nu toti parametrii, caracteristicile sau modurile sunt aplicabile pentru toate modelele de
generatoare.

5. Daca setarile actualizate ale parametrilor sunt corecte, plasati instrumentul Instrument Wand
deasupra generatorului si atingeti Confirm (Confirmare) pentru a programa noile setari pe generator.

Daca sunt incorecte, atingeti Cancel (Anulare) pentru a reveni la ecranul Parameter (Parametru) pentru
a face alte ajustari.

6. Dupa actualizarea cu succes a parametrilor, apare un mesaj pe ecran care arata setdrile parametrilor
programati recent.

7. Daca se efectueaza modificari ale parametrilor in timpul unei vizite a pacientului, LivaNova recomanda
efectuarea unei interogari finale inainte de incheierea vizitei pacientului pentru a confirma ca
generatorul este setat la valorile dorite. Pentru a efectua interogarea finald, navigati la ecranul
Parameter (Parametru) si atingeti Interrogate (Interogare) in partea dreaptd sus a ecranului.

ATENTIE: In cazul generatoarelor modelul 102 si modelul 102R, nu utilizati frecvente de 5 Hz sau mai mici pentru
stimularea pe termen lung. Aceste frecvente genereazd intotdeauna un semnal electromagnetic de declansare

care duce la epuizarea excesivd a bateriei generatorului implantat; prin urmare, utilizati aceste frecvente joase
doar pentru perioade scurte de timp.
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AVERTISMENT: Stimularea excesiva reprezinta combinatia dintre un ciclu util excesiv (care intervine atunci
cand durata activa este mai mare decat durata inactiva) si stimularea la frecventa inalta (stimulare la =50 Hz).
Stimularea excesivd a avut drept rezultat vdtdmarea degenerativd a nervilor la animalele de laborator. Mai
mult, un ciclu util excesiv poate fi produs de activarea continua sau frecventa a magnetului (> 8 ore) la pacientii
cu Modul Magnet activat (doar epilepsie). Desi LivaNova limiteazd frecventa programabild maxima la 30 Hz, se
recomandd sa nu realizati stimularea cu un ciclu util excesiv.Medicii ar trebui sd avertizeze pacientii cu
epilepsie cu Modul Magnet activat cu privire la utilizarea continua sau frecventd a magnetului, deoarece acest
lucru ar putea duce la epuizarea timpurie a bateriei.

7.3.  Modul de configurare a setarilor de Detectare

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Reglati setdrile de detectare in ecranul Parameter (Parametru), in fila Detection (Detectare).

@ NOTA: Setdrile de detectare sunt destinate exclusiv utilizarii la pacientii cu epilepsie.

7.3.1. Activarea sau dezactivarea caracteristicii de
detectare

Puteti activa sau dezactiva caracteristica de detectare. In cazul in care caracteristica de detectare este
Disabled (Dezactivatd), generatoarele utilizeaza numai simularea in modul Normal si Magnet. In cazul in care
caracteristica de detectie este Enabled (Activatd), parametrii modului AutoStim vor deveni disponibili, pe
langa parametrii modului Normal si Magnet.

® NOTA: In cazul in care caracteristica de detectare este dezactivats, parametrii din fila Detection (Detectare) nu
sunt vizibili, iar modul AutoStim nu este activat.

Atunci cand activati caracteristica de detectie pentru prima datd, programul software vd va solicita sa stabiliti
setarea pentru Heartbeat Detection (Detectare a batailor inimii) si AutoStim Threshold (Prag AutoStim).
Aceste setdrilucreaza impreuna pentru a asigura faptul ca generatorul detecteaza cu exactitate bataile inimii
pacientului si, respectiv, stabileste criteriul pentru asigurarea modului AutoStim pe baza modificdrilor
ritmului cardiac. Odata ce caracteristica de detectare este Enabled (Activatd), puteti ajusta setdrile din fila
Detection (Detectare), dupa caz.
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7.3.2. Setarea detectarii batailor inimii

Pentru ca generatorul sa detecteze cu exactitate bataile inimii, caracteristica Detectarea batailor inimii
trebuie sa fie setata pentru fiecare pacient in parte.

Selectati manual dintr-o gama de valori de sensibilitate pentru Detectarea batailor inimii (de la 1 la 5):
1 (cel mai putin sensibil; pentru utilizare cu semnale EKG de cea mai mare amplitudine)
» 5(cel mai sensibil; pentru utilizare cu semnale EKG de cea mai mica amplitudine)

Setarea nu se va modifica decat daca este programata manual la o valoare diferita.

7.3.3. Verificare detectare a batailor inimii

Atunci cand caracteristica Detectare este activatd, programul software va ofera indicatii cu privire la
verificarea setdrii pentru Detectarea batailor inimii si selectia pragului AutoStim.

Pentru a confirma acuratetea ritmului cardiac detectat de generator sau pentru a modifica setarea pentru
Detectarea batailor inimii, parcurgeti urmatorii pasi:

1.

Atingeti Verify (Verificare) din fila Detection (Detectare) pentru a trece la ecranul Verify Heartbeat
Detection (Verificare detectare a batailor inimii). in cazul in care caracteristica Detection (Detectare) a
fost activatd, ecranul Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a bdtailor inimii) se afiseaza
automat.

Pe ecranul Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a batdilor inimii), atingeti campul Heartbeat
Detection (Detectare a batailor inimii) pentru a modifica valoarea (daca doriti). Pozitionati instrumentul
Instrument Wand deasupra generatorului si atingeti Start (Pornire) pentru a incepe testul.

Figura21. Ecranul Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a batdilor inimii) Exemplu

Seizure Detection setup

1. Verify Heartbeat

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection : ‘

Heartbeat Detection :

Detection completed

If the detected BPM matches your other device,
match,

press Next. If the detect M did
adjust Heartbeat Detecti
over to try again.

Mentineti instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului pe toata durata procesului Verify
Heartbeat Detection (Verificare detectare a batailor inimii). Generatorul transmite un semnal, iar
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Programmer va afisa ritmul cardiac detectat in batdi pe minut (bpm) timp de pand la doua minute.

Figura 22.  Ecranul Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a batdilor inimii) -
Test in curs de desfasurare

Seizure Detection setup

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection setting :

99 seconds remaining
Kaep wand over generator

78 BPM

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

99 seconds remaining
Keep wand over generator

/8 BPM

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

4\4 Stop /

4. Asteptati ca afisajul ritmului cardiac sa se stabilizeze (cel putin 10 secunde) si comparati ritmul cardiac
detectat de generator si afisat pe Programmer cu o sursa independenta (de ex., bpm de la un alt
monitor EKG sau o0 numardtoare manuala a pulsului). Detectarea precisa trebuie sa fie in limita a
+5 bpm sau 10%.

5. Daca ritmul cardiac raportat de Programmer este prea mare sau prea mic, urmati aceste recomandari:

» Ritmul cardiac este prea mare - Ajustati setarea pentru caracteristica Detectarea batdilor inimiiin
jos (spre setarea 1).

 Ritmul cardiac este prea mic sau afiseaza ,?? BPM" - Ajustati setarea pentru caracteristica
Detectarea batailor inimiiin sus (spre setarea 5).

@ NOTA: Consultati ,Detectarea inexacta a batailor inimii (peste/sub) in SO sau la monitorizare
(Generatoare capabile de AutoStim)” la pagina 121 pentru mai multe informatii.

6. In cazulin care caracteristica Detectarea b&tailor inimii in sus este verificatd Tnainte ca testul de doud
minute sa se termine, mentineti instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului si atingeti
Stop (Oprire) de pe ecran.

Pagina 52 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Programarea generatorului

7. Odata ce observati o detectare exacta a batailor inimii, ati finalizat procesul de verificare. Daca doriti sa
activati caracteristica de detectare, atingeti Next (Urmétorul) pentru a seta pragul pentru AutoStim. In
caz contrar, atingeti Done (Terminat) pentru a revenila ecranul Parameter (Parametru).

in timpul verificarii batailor inimii, in fereastra bpm se afiseaza urmatorii indicatori vizuali:

Tabelul 5. Indicatori vizuali Tn timpul caracteristicii de verificare a detectarii batailor inimii

?? BPM Comunicare inexistentd sau pierdutd sau lipsa batdilor inimii detectate de sistem
<40 BPM Sistemul detecteaza un ritm cardiac sub aceasta limita inferioara
> 230 BPM Sistemul detecteazd un ritm cardiac peste aceastd limitd superioara

(modelul 3000 versiunea 1.0)

> 180 BPM Sistemul detecteazd un ritm cardiac peste aceasta limita superioara
(modelul 3000 versiunea 1.6+)

40-230 BPM Se afiseaza ritmul cardiac real calculat de sistem
(modelul 3000 versiunea 1.0)

40-180 BPM Se afiseaza ritmul cardiac real calculat de sistem
(modelul 3000 versiunea 1.6+)

ATENTIE: In cazul generatoarelor cu capacitate de detectare a batailor inimii, dacd stimularea in ,modul AutoStim
sau Magnet este programatd ca On (Pornit), caracteristica Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a
batdilor inimii) poate fi intrerupta daca stimularea in modul AutoStim sau Tn modul Magnet este activata in timpul
procesului Verify Heartbeat Detection (Verificare detectare a batailor inimii). In acest caz, pe ecran se va afisa ,???
BPM". Daca se afiseaza ,??? BPM", LivaNova va recomanda sa dezactivati temporar toti curentii de iesire pentru
generatoarele cu capacitatea de detectare a batailor inimii (adica, programati la 0 mA) si sa incercati din nou
verificarea batdilor inimii. Dupa finalizarea procesului de calibrare, puteti reprograma curentii de iesire, dupa
caz.

7.3.4. Setarea pragului pentru AutoStim

Pragul pentru AutoStim este o setare din fila Detection (Detectare) care poate fi setata de la 20% la 70% (in
trepte de 10%). Aceastd setare va permite sa determinati modificarea ritmului cardiac minim necesar pentru
AutoStim si trebuie adaptata la fiecare pacient in parte.

» Pentru cea mai sensibila detectare si cea mai mica modificare a ritmului cardiac pentru stimulare,
alegeti 20%.

» Pentru cea mai putin sensibila detectare si, prin urmare, cea mai mare modificare a ritmului cardiac
pentru stimulare, alegeti 70%.
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@ NOTA: Pentru indicatii suplimentare privind modul de programare a acestei setari specifice pacientului,
consultati manualul medicului cu indicatii specifice.

7.3.5.  Setadri privind AutoStim pe fila Stimulation
(Stimulare)

Setdrile privind parametrii modului AutoStim determind iesirea de stimulare furnizata atunci cand se atinge
pragul AutoStim. Modificati aceste setari din fila Stimulation (Stimulare) din ecranul Parameter (Parametru).

Restrictii pentru detectare si timp

Pentru a permite un timp de detectare suficient intre perioadele de stimulare in modul Normal, software-ul
de programare nu va va permite sa programati anumite combinatii de valoriin modul Normal siin modul
AutoStim. Dacd programati o durata inactiva pentru modul Normal mai mica de 1,1 minute in timp ce este
activata caracteristica AutoStim/Detection (Detectare), vi se va solicita sa modificati valorile. In caz contrar,
detectarea va fi dezactivata la urmdtoarea incercare de programare.

ATENTIE: Se recomanda ca valoarea curentului de iesire pentru modul AutoStim sa nu depdseasca valoarea
curentului de iesire pentru modul Normal sau modul Magnet, in special pentru pacientii care resimt disconfort.

Puteti monitoriza pacientul pentru scurt timp dupd modificarea parametrilor in cabinet pentru a va asigura ca
stimularea este tolerabila.

7.3.6. Prezentarea caracteristicii Ritm cardiac
scazut/Detectare in decubit

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

@ NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
,Compatibilitatea sistemului” in manualul medicului cu indicatii specifice.

ATENTIE: Evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit au doar un scop informativ. Evenimentele
detectate nu trebuie utilizate pentru alarme sau diagnosticare medicala.

Datele clinice sugereaza ca evenimentele de stop cardiac si/sau stop respirator, posibil agravate de pozitia in
decubit, sunt precursori ai cazurilor de moarte subitd inexplicabild in cazuri de epilepsie (SUDEP)!.
Generatorul poate detecta siinregistra in jurnal evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit,

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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dacad acestea prezinta interes pentru medic. Aceste evenimente sunt detectate dupa stimularea in modul
AutoStim sau in modul Magnet si caracteristica Seizure Detection (Detectare crize epileptice) trebuie activata
pentru a inregistra in jurnal evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit.

Caracteristica Detection (Detectare) pentru evenimentele de ritm cardiac scazut si cu pozitie in decubit poate
fi configurata in mod independent. Pentru a utiliza caracteristica Low Heart Rate Detection (Detectare ritm
cardiac scazut), medicul trebuie sa defineasca un prag de detectie specific pacientului, cuprins intre 30 si 60
bpm in trepte de 10 bpm. Pentru caracteristica Prone Position Detection (Detectare pozitie in decubit) este
nevoie de o calibrare cu pacientul in pozitie culcata si verticald inainte de a activa caracteristica. Evenimentele
detectate sunt stocare Tn memoria generatorului si pot fi vizualizate in timpul vizitelor de monitorizare a
pacientului cu ajutorul Programmer.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a acestei caracteristici, consultati sectiunea ,Cum se
configureaza caracteristicile Low Heart Rate Threshold (Pragul ritmului cardiac scazut) si Prone Position
Detection (Detectarea pozitiei in decubit)” sub.

7.3.7.  Cum se configureaza caracteristicile Low Heart Rate
Threshold (Pragul ritmului cardiac scazut) si Prone Position
Detection (Detectarea pozitiei in decubit)

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

Pentru a primi informatii suplimentare specifice pacientului, configurati generatorul pentru a inregistra
episoadele de ritm cardiac scazut si/sau aparitia pozitiei in decubit, atunci cand aceste evenimente se produc
in decurs de 7,5 minute de la o activare a modului AutoStim sau a modului Magnet. Caracteristica Seizure
Detection (Detectare crize epileptice) trebuie activata pentru a inregistra in jurnal ritmul cardiac scazut sau
pozitia Tn decubit.

7.3.7.1. Alegerea pragului pentru ritmul cardiac scazut

De pe ecranul Parameters (Parametri), cu fila Detection (Detectare) activa, atingeti campul Low Heart Rate
Threshold (Pragul ritmului cardiac scazut). Un meniu pop-up afiseaza un interval de 30 pana la 60 bpm.
Odata ce ati selectat un prag, atingeti Apply changes (Aplicare modificari) si Confirm (Confirmare) pentru a
programa generatorul.

® NOTA: Generatorul stocheazd pana la 20 de marcaje temporale ale evenimentelor de ritm cardiac scizut pentru
a le afisa in Event and Trends (Evenimente si tendinte). Consultati sectiunea ,Date privind evenimentele si
tendintele” la pagina 95").
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@ NOTA: Evenimentele de ritm cardiac scizut sunt inregistrate in jurnal numai dacd ritmul cardiac scade sub
pragul programat in decurs de 7,5 minute dupa o activare a modului AutoStim sau Magnet. Aceste stimuldri
declanseaza perioada de monitorizare, avand in vedere ca pot fi asociate cu o activitate epileptica.

@ NOTA: In cazul in care sistemul de programare comunic3 cu generatorul in timpul perioadei de monitorizare a
evenimentelor de ritm cardiac scazut, este posibil ca un eveniment neasteptat de ritm cardiac scazut sd fie
inregistratin jurnal.

7.3.7.2. Activarea caracteristicii de detectare a pozitiei in decubit

Activati caracteristica Prone Position Detection (Detectare pozitie in decubit) din ecranul Parameters
(Parametri) cu fila Detection (Detectare) activd. Cand activati aceasta caracteristicd, programul software va
solicitd sa calibrati generatorul pentru a tine cont de orientarea acestuia la interiorul corpului.

Urmati pasii de mai jos pentru a configura caracteristica Prone Position Detection (Detectare pozitie In
decubit).
1. Instruiti pacientul sa se aseze sau sa stea cat mai drept posibil si sa pozitioneze Instrument Wand peste
generator, apoi atingeti Next (Urmadtorul).

Figura 23. Calibrarea pozitiei in decubit in pozitia verticala

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 generator, then press Next.

e ™ - Y
{ % Cancel ) & Next b\‘ ‘

2. Instruiti pacientul sa se intinda In pozitia culcat (intins pe spate) si sa pozitioneze Instrument Wand
peste generator, apoi atingeti Next (Urmatorul).
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Figura 24. Calibrarea pozitiei in decubit in pozitia culcat

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.

7.4. Conditiile potentiale de eroare legate de
programare

Tabelul 6. Conditiile potentiale de eroare legate de programare

Eroare Descriere
Model 1000 Programare Modul Normal, modul AutoStim si modul Magnet sunt programate ca un
Model 1000-D partiala set. In cazul in care programarea este intrerupta, este posibil s& nu se fi

actualizat toate modurile, ceea ce poate lasa unul sau mai multe moduri
Cu un set de parametri neactualizat. Programul software afiseazd un
mesaj de avertizare care indicd setdrile modificate sau potential
modificate ale dispozitivului din cauza intreruperii. In acest caz, interogati
imediat generatorul pentru a verifica setarile curente programate. Dacd
este necesar, reprogramati la setdrile dorite.
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Tabelul 6. Conditiile potentiale de eroare legate de programare (continuare)

Descriere

Eroare
Model 106 Intreruperea
Model 105 programadrii
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102 Programare
Model 102R partiala
Model 102 Programare
Model 102R incrucisatd

Parametrii dispozitivului sunt programati si verificati ca grup in timpul
unui eveniment de programare, care nu este pasibil pentru o programare
partiala. Daca se produce o intrerupere in timpul unei etape de
programare, programul software afiseaza un mesaj de avertizare care
indica faptul ca procedura nu reusit si permite utilizatorului sa refncerce
sau sa anuleze operatiunea de programare.

/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

¥ Cancel ( = Try again ,:

Daca decideti sa anulati, interogati generatorul pentru a verifica setdrile
inainte de a incerca din nou operatiunea de programare.

Fiecare parametru este programat si verificat individual in timpul unui
eveniment de programare. In cazul in care comunicarea este intrerupta in
timpul etapei de programare, generatoarele pot fi setate la setarile
neintentionate. Programul software afiseazd un mesaj de avertizare, care
indica faptul ca programarea a esuat si ca setarile dispozitivului au fost
modificate sau ar putea fi modificate din cauza incercarii de programare
intrerupte. In acest caz, trebuie s& interogati imediat generatorul pentru a
verifica setdrile curente programate. Daca este necesar, reprogramati la
setarile dorite.

Aceste generatoare pasibile privind un eveniment cunoscut sub numele
de programare incrucisata. Acest lucru se intampla atunci cand setdrile
parametrilor de pe generatorul unui pacient sunt programate din
greseala pe generatorul altui pacient. Acest lucru se poate intampla daca
nu interogati generatorul intre vizitele pacientilor si ambii pacienti au
acest generator. Efectuati intotdeauna o interogare initiala si finald pentru
a verifica setarile parametrilor la fiecare vizitd la cabinet pentru toti
pacientii cu acest generator.
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Programare ghidata

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

8.1. Introducere privind caracteristica de programareghidata ...
8.2. Protocoaledeterapie .. ...
8.3. Utilizareamoduluighidat ... .

CAPITOLUL 3
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8.1. Introducere privind caracteristica de
programare ghidata

® NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
,Compatibilitatea sistemului” in manualul medicului cu indicatii specifice.

Pentru a facilita programarea, utilizati caracteristica Programare ghidata pentru a ajusta parametrii de
terapie in timpul unei vizite de monitorizare. Aceasta caracteristica simplifica programarea, deoarece va
permite sa cresteti sau sa reduceti parametrii cu un singur buton.

Pentru toate generatoarele, Modul Guided (Ghidat) poate fi utilizat pentru a ajusta parametrii conform unui
Protocol de terapie standard.

@ NOTA: Consultati sectiunea , Pasii protocolului de terapie standard” pe pagina urmatoare
In cazul generatoarelor Model 1000 sau Model 1000-D, puteti crea un Protocol de terapie personalizat
Tnainte de o vizita la cabinet.

® NOTA: Consultati sectiunea ,Protocoale de terapie personalizate” la pagina 62.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a caracteristicii Programare ghidata, consultati sectiunea
,Utilizarea modului ghidat” la pagina 64.

@ NOTA: Programarea ghidata nu este recomandata pentru pacientii cu depresie cdrora li s-au implantat modele

de generatoare mai vechi de modelul 1000. Dacd programarea ghidata este utilizatd pentru un pacient cu
depresie caruia i s-a implantat un generator modelul 1000 sau modelul 1000-D, trebuie sd introduceti si sa
selectati un protocol de terapie personalizat in cazurile in care curentii de iesire atat pentru modul Magnet, cat
si pentru modul AutoStim sunt de 0 mA pentru fiecare pas dorit.

8.2. Protocoale de terapie

8.2.1. Protocol de terapie standard

® NOTA: Daca versiunea programului software al Programatorului nu a fost actualizatd la v 1.6 sau mai recent,
consultati ,Serviciu de asistenta tehnica” la pagina 133 pentru o actualizare.
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Protocolul de terapie standard creste curentul de iesire la 1,75 mAin 7 pasi de protocol. Fiecare pas creste
curentul de iesire cu 0,25 mA, asa cum se aratd mai jos.

Tabelul 7. Pasii protocolului de terapie standard

- Normal (mA) | AutoStim (mA) | Magnet (mA)

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

Se pot aplica mai multi pasi la fiecare vizita la cabinet, daca doriti. Toti ceilalti parametri, (de ex., frecventa,
latimea impulsului, durata activa si cea inactivd) raman constanti, asa cum se aratd mai jos.

Tabelul 8. Setdri pentru parametrii persistenti (constanti)
ai protocolului de terapie standard

Frecventa 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Latimea impulsului 250 ps 250 ps 500 ps
durata activa 30s 60 s 60 s
durata inactiva 5 min Nu este cazul Nu este cazul
Ciclu util 10% Nu este cazul Nu este cazul

Deoarece eficacitatea poate fi atinsa mai devreme de pasul 7, luati in considerare evaluarea eficacitatii la
fiecare pas. Pentru a programa valorile care diferd fata de protocolul de terapie standard, iesiti din
caracteristica Programare ghidata si ajustati parametrii manual.

@ NOTA: Modul AutoStim si modul Magnet sunt destinate exclusiv utilizarii la pacientii cu epilepsie.

@ NOTA: In cazul modelului 8103, protocolul standard de terapie programeaza curentul de iesire pentru modul
Magnet la 0 mA pentru toti pasii.

Pagina 61 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Programare ghidata

8.2.2. Protocoale de terapie personalizate

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

Un protocol de terapie personalizat va permite sa definiti curentul de iesire pentru fiecare pas si mod (de ex.
modul Normal, modul AutoStim si modul Magnet) si sa selectati alte setari pentru parametrii persistenti
decat cele afisate In sectiunea , Pasii protocolului de terapie standard” pe pagina anterioara. Setdrile pentru
parametrii persistenti se aplica la fiecare pas din cadrul protocolului de terapie personalizat.

@ NOTA: Este posibil ca valoarea curentului de iesire pentru orice mod sa nu fie crescutd cu mai mult de 0,25 mA
fata de pasul anterior din cadrul protocolului.

Pentru a crea un protocol personalizat, procedati dupa cum urmeaza:
1. Atingeti Settings (Setari) din bara de navigare a ecranului principal
Atingeti Guided Mode Options (Optiuni pentru modul Ghidat).
Atingeti Therapy Protocols (Protocoale de terapie).
Atingeti Create protocol (Creare protocol).
Atingeti Start from Scratch (Incepeti de la zero) sau alegeti un protocol existent ca sablon de baza.
Adaugati sau stergeti pasii (maxim 7) si setati curentii de iesire pentru fiecare mod de terapie.

o vk W

Figura25. Exemplu de ecran Create Protocol Steps (Creare pasi de protocol)

| Create protocol

Create protocol steps
an have

You ¢ a maximum of %1 steps total
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7. Alegeti parametrii persistenti personalizati care vor fi utilizati la toti pasii din cadrul protocolului.

Figura 26. Exemplu de ecran Select Persistent Parameters (Selectare parametrii persistenti)

| Create protocol

1. Starting point 2.Create Steps 3. Select persistent

Select persistent parameters
These parameters remain the same for each step of
the protocol.
Fraquency:
Pulse Width:
On Time:

Off Time:

Duty Cycle:

8. Urmatiindicatiile de pe ecran pentru a denumi si salva protocolul personalizat, apoi utilizati sdgeata
Tnapoi pentru a naviga napoi la ecranul principal.

8.2.3. Optiunisuplimentare pentru programarea ghidata

Optiunile suplimentare pot fi selectate din ecranul Therapy Protocols (Protocoale de terapie). Aceste optiuni
va permit sa importati sau exportati protocoalele, sa le mutati intre tabletele cu Programmer, sd stergeti
protocoalele inutile si sa examinati detaliile protocoalelor.
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Figura27.  Optiuni privind protocolul de terapie

(> VNSTherapy B4 619 W 1 Importati unul sau mai multe protocoale de pe un
suport extern.

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

edit imparted protecols. as a starting peant.
o \ &y Import protocols ) \ [E] Create protocol /\' o 2 Creat’l un prOtOCOI nou.

Total: 2 protocols

NAME MODIFIED ON

3 Selectati protocoalele de sters sau exportat.
* Standard Protocol - >

o MyProtocol Mar 22, 2017 » o

4 Examinati pasii din cadrul protocolului.

5 Exportati protocoalele selectate pe un suport
extern.

o o 6  Stergeti protocoalele selectate.

8.3. Utilizarea modului ghidat

8.3.1.  Pornirea modului ghidat

1. Interogati generatorul.
2. Atingeti Parameters (Parametri) pentru a merge la ecranul Parameters (Parametri).
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3. Atingeti Switch to Guided Mode (Comutare la modul Ghidat).

Figura 28. Activati Modul Guided (Ghidat)

7 3:51PM T WNSTherapy
Patient ID: NGP

SenTiva M1000 S/N: 93617
Implant Date: Jan 16, 2017

Parameters

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

Duty Cycle: 25% E/

N e e 7 8

4. 1n cazul generatoarelor Model 1000/Model 1000-D, programul software v& solicit3 s3 selectati un
Standard Protocol (Protocol standard) sau un Custom Protocol (Protocol personalizat). Modul Guided
(Ghidat) determind cea mai apropiata potrivire dintre parametrii curenti ai generatorului si protocolul
selectat. Modificdrile propuse privind setdrile sunt afisate cu verde pe ecranul Confirmation
(Confirmare).
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5. Atingeti Apply changes (Aplicare modificdri) pentru a programa protocolul ghidat.

Figura29. Examinarea si aplicarea setdrilor parametrilor

Switch to Guided Mode

1. Select Protocol 2. Review & apply

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

Review changes, then press Apply changes

Currant values Step 1

Modificari propuse marcate

Output: cu culoareaverde

Frequency:

Pulse Width: 500 pSec
On Time:
Off Time:

Duty Cyole:

- < P ~
) ( X Cancel )

® NOTA: Daca nu sunteti de acord cu pasii propusi din modul Guided (Ghidat) sau ajungeti la ultimul pas dintr-un
protocol de terapie si doriti sa efectuati alte modificari, iesiti din Modul Guided (Ghidat) si ajustati parametrii
manual.

® NOTA: In cazul generatoarelor Model 1000/Model 1000-D, modul Guided (Ghidat) este indisponibil daca
optiunea Day-Night Programming (Programare zi-noapte) este activata.

@ NOTA: Nu toti parametrii, caracteristicile sau modurile sunt aplicabile pentru toate modelele de generatoare.
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8.3.2. Optiuni pentru modul Ghidat

Figura30. Optiuni pentru modul Ghidat

Jan 06,2021 10:06 AM VNS Therapy $ 92% mm 1 lesireadin modul Ghidat
Patient ID: CE Atingeti Exit Guided (lesire ghidat) pentru a iesi din
° SenTiva M1000 S/N: 310672 modul Guided (Ghidat) si pentru a ajusta parametrii
Implant Date: Apr 29, 2020 .o . .. Lo
End S5sion Interrogate manual. Urmati si confirmati instructiunile pentru a
_ iesi.
PARAMETERS ‘ STIMULATION DETECTION
N i Mod (_) @ NOTA: Puteti reveni oricand la modul
¥ i Exit Guided , ,
< In Guided Mode = R Jo Guided (Ghidat).

Standard Protocol Step 5 Overview o 2 Examinati pasii din cadrul protocolului de terapie
Atingeti Overview (Prezentare generald) pentru a

NORMAL AUTOSTIM MAGNET vizualiza toti pasii din cadrul protocolului si vedeti

Output: 1.25mA 1.375mA 1.5mA care pasi au fost aplicati.

Frequengy: s @ NOTA: Setdrile pentru AutoStim din ecranul

Overview (Prezentare generald) reflecta
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec intotdeauna valorile din protocolul modului
Guided (Ghidat). Consultati ecranul

On Time: 30 sec 60 sec Lk Parameters (Parametri) sau Summary
) . (Rezumat) pentru a vizualiza setdrile
Off Time: 5 min ) )
curente pentru AutoStim ale generatorului.
Duty Cycle: 10 %

N\ 3 Modificati parametrii - Reduceti stimularea

“ In cazulin care pacientul nu poate tolera setarile
crescute, atingeti Decrease step (Reducere pas)
pentru a reduce parametrii conform pasului
anterior din cadrul protocolului. Atingeti Apply
changes (Aplicare modificdri) pentru a programa
generatorul.

Decrease step Scheduled-apply Increase step

hi [ ] € &

Summary Parameters Diagnostics Events History More 4

Modificati parametrii - Cresteti stimularea

Atingeti Increase step (Crestere stimulare) pentru a
creste intensitatea de stimulare conform
urmatorului pas din cadrul protocolului. Atingeti
Apply changes (Aplicare modificari) pentru a
accepta modificarile si programa setdrile propuse.
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Acest subiect include urmdtoarele concepte:

9.1. Prezentarea caracteristicii Programare programata .................................

9.2. Modul de utilizare a programadrii programate ...

CAPITOLUL 9
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9.1. Prezentarea caracteristicii Programare
programata

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

® NOTA: Dacd programarea programata este utilizatd pentru un pacient cu depresie, trebuie sa introduceti si s3
selectati un protocol de terapie personalizat in cazurile in care curentii de iesire atat pentru modul Magnet, cat
si pentru modul AutoStim sunt ambii de 0 mA pentru fiecare pas dorit.

® NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
,Compatibilitatea sistemului” in manualul medicului cu indicatii specifice.

ATENTIE: Este posibil ca aceastd functie sa nu fie adecvatd pentru utilizarea la pacientii incapabili de a vorbi sau
de a utiliza magnetul pacientului pentru a opri stimularea nedorit3. In mod similar, fiti atent atunci cand utilizati
aceasta caracteristica in cazul pacientilor cu antecedente de apnee obstructiva in somn, dificultati de respiratie,
tuse, dificultati de inghitire sau aspiratie.

Programarea programata este o caracteristica optionald care va permite sa programati generatorul astfel
Incat acesta sa creasca automat parametrii terapiei de stimulare in timp ce pacientul este in confortul casei
sale. Aceasta caracteristica este destinata pentru a fi utilizata in timpul fazei de titrare si poate reduce
numarul de vizite la cabinet pentru care pacientul va trebui sa se deplaseze la si de la clinica pentru cresteri
privind programarea. Medicii au optiunea de a crea un program de programare personalizat sau de a selecta
si confirma utilizarea unui program standard. Programul de programare este limitat la un maxim de 7 pasi,
iar medicul specifica setarile parametrilor pentru fiecare pas, precum si durata dintre pasi. Odatd programat
in generator, generatorul va transmite cresterile de stimulare pentru fiecare pas la orele si datele setate de
catre medic.

In cazul in care se utilizeaza aceastd caracteristicd, se recomanda cu tarie ca medicii sa comunice datele Si
orele programului de programare pacientului si/sau ingrijitorului, astfel incat pacientul sa fie constient de
cresterile viitoare ale parametrilor. Daca un pacient nu poate tolera o crestere programata a terapiei, instruiti
pacientul sa dezactiveze stimularea cu magnetul (adica sa amplaseze magnetul deasupra generatorului) si sa
se prezinte la medic pentru ajustarea programarii.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a caracteristicii Programare programata, consultati sectiunea
»Modul de utilizare a programarii programate” pe pagina urmatoare.
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9.2. Modul de utilizare a programarii programate

9.2.1. Setarea numarului de pasi programati

Setarile pentru Programmer determina numarul permis de cresteri automate ale parametrilor (programati).
Numadrul maxim de pasi programati este setat din ecranul principal inainte de interogare.

Atingeti Settings (Setari) si apoi Guided Mode Options (Optiuni mod ghidat). Valoarea implicita este de 2 pasi
de programare programatd si poate creste pana la 6.

9.2.2. Activarea programarii programate

Pentru a programa modificarile privind programarea, efectuati urmatorii pasi:
1. Activati Modul Guided (Ghidat) si selectati un protocol de terapie. Consultati sectiunea ,Programare
ghidatad” la pagina 59.
2. Infila Stimulation (Stimulare), atingeti Scheduled-apply (Programat - aplicare).

Figura 31.

Activarea programadrii programate

Parameters

DETECTION

X You are in Guided Mode

Standard Protocol Step 2

Output:
Frequency:
Pulse Width:
On Time:

Off Time:

HORMAL

0.5mA
20Hz
250 pSec
30 sec

5min

(@ switen to Manual Meds )

AUTOSTIM MAGNET

0,625 mA 0.75mA

250 pSec 500 pSec

60 sec 60 sec

Duty Cycle:

3. Alegetiintervalul de timp dintre modificdrile privind parametrii de programare.
4. Atingeti Generate Schedule (Generare program). Intervalul poate fi de 7 zile (pentru protocoale cu

cresteride 0,125 mA per pas) sau poate fi cuprins intre 14 si 28 de zile (pentru protocoale cu cresteri
de 0,25 mA per pas)
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5. Editati datele si orele pentru modificarile de programare programate.

@ NOTA: Daca pacientul locuieste intr-un alt fus orar sau intentioneaza sa calatoreascd, setati programul in
functie de fusul orar local al pacientului pentru a va asigura ca modificarile de terapie au loc la orele
prevazute.

Figura 32.

(Exemplu) Ecran Edit the schedule (Editare program)

Scheduled-apply

Scheduled-apply

Step 1

Step 2

Step 3

Step 4

Step 5

Step 6

Step 7

NORMAL

0.25 mA

0.5mA

0.75mA

1mA

1.25 mA

1.5mA

1.75mA

1 Ajustati data si ora.

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

AUTOSTIM MAGNET

0.375 mA

0.875 mA

1.125 mA

1.375 mA

1.625 mA

1.875 mA

0.5mA

Enabled

STEP-INCREASE SCHEDULE 2 E|Im|ﬂat| dm prog ram.

(Apr 20,2017 10:59 AM)

(Apr 20,2017 11:01 AM)

3 Adaugatila program.

Not scheduled  Schedule @

Not scheduled

4 Programati programul pe generator.

-,

v

6. Atingeti Apply changes (Aplicare modificari) pentru a programa programul pe generator.
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9.2.3. Dezactivarea programarii programate

Pacientul trebuie sa fie prezentin cabinet pentru a dezactiva caracteristica Programare programata.

Pentru a dezactiva caracteristica Programare programata efectuati urmatorii pasi:

1. Interogati generatorul
2. Atingeti Switch to Manual Mode (Comutare la modul Manual) din ecranul Parameters (Parametri) [fila

Stimulation (Stimulare) este activa].
3. Urmatiinstructiunile de pe ecran pentru a aplica aceasta modificare.
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Acest subiect include urmdtoarele concepte:

10.2. Utilizarea caracteristicii Programare zi-noapte

CAPITOLUL 10

10.1. Prezentarea caracteristicii Programare zi-noapte ...
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10.1. Prezentarea caracteristicii Programare zi-
noapte

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D

ATENTIE: Caracteristicile bazate pe timp nu se ajusteazad automat la maodificarile privind trecerea la ora de vara
sau fusul orar. Spuneti-i pacientului sa se prezinte la medic pentru reprogramare, daca este cazul.

® NOTA: Pentru un tabel de compatibilitate pentru modelele, modurile si caracteristicile generatorului, consultati
,Compatibilitatea sistemului” in manualul medicului cu indicatii specifice.

Programarea zi-noapte este o caracteristica optionald care permite generatorului sa livreze doud seturi
independente de parametri de terapie la momente diferite in decursul unei perioade de 24 de ore. Aceasta
caracteristica va permite sa efectuati urmatoarele:

» Alegeti setari unice pentru Daytime (Pe timp de zi) si Nighttime (Pe timp de noapte)

» Definiti duratain care fiecare set de parametri este activ

Medicul specifica ce parametri se vor schimba si o perioada de timp in decursul celor 24 de ore in care setul
de parametri alternativi ar trebui sa fie activ. Dupa ce programul zi-noapte a fost definit, generatorul va
alterna zilnicintre cele 2 seturi independente de parametri. Aceasta caracteristica ofera medicului
capacitatea de a personaliza si mai mult asigurarea VNS Therapy astfel incat aceasta sa se adapteze la nevoile
flecarui pacient in parte, dupa ce s-a stabilit un nivel tinta pentru pacient.

La fel cain cazul oricarei modificari a setarilor pentru terapie, atunci cand se efectueaza ajustari, trebuie sa
luati in considerare riscurile si beneficiile modificarii setdrilor eficiente cunoscute ale unui pacient. Informati-
va pacientii cu privire la momentul in care trebuie sa se astepte la 0 schimbare a setdrii (adica la tranzitia de la
setdrile Daytime (Pe timp de zi) la setrile Nighttime (Pe timp de noapte)). In plus, toleranta pacientului
privind setul de parametri alternativi trebuie evaluata inainte ca vizita pacientului la cabinet sa se incheie.

@ NOTA: Programarea zi-noapte nu este disponibild in modul Ghidat.

@ NOTA: Pentru detalii privind modul de utilizare a caracteristicii de programare zi-noapte, consultati ,Utilizarea
caracteristicii Programare zi-noapte” pe pagina urmdtoare.
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10.2. Utilizarea caracteristicii Programare zi-noapte

10.2.1. Activarea programarii zi-noapte

1. Selectati Enable Day-Night Program (Activare program zi-noapte) pe ecranul Parameters (Parametri)
[fila Stimulation (Stimulare) este activd]. Filele Daytime (Pe timp de zi) si Nighttime (Pe timp de noapte)
vor inlocui fila Stimulation (Stimulare).

Figura33. Activarea programului zi-noapte

Mar 22, 2017 4:17 PM 2 VNSTherapy

Patient ID: NGP
o SenTiva M1000 S/N: 93617

Implant Date: Jan 16, 2017

Parameters

T
' Enable Day-Night .

Output: 05mA 0.625mA 0.75 mA

 Guideamode—) |

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec

Off Time: 5min

Duty Cycle: 10% FE

mi ® L 2 B

2. Dinfila Nighttime (Pe timp de noapte), selectati perioada de timp activa pentru setdrile pentru
Nighttime (Pe timp de noapte) si personalizati parametrii modului aplicabil.

@ NOTA: Daca pacientul locuieste intr-un alt fus orar sau intentioneaza sa caldtoreascd, setati programul in

functie de fusul orar local al pacientului pentru a va asigura ca modificarile de terapie au loc la orele
prevazute.
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Figura34. Exemplu de fila Nighttime (Pe timp de noapte)

1 Setati perioada activd pentru noapte.

2 Numadrul de modificdri in asteptare corespunde fiecdrei file.

3 Setati parametrii modului.

4  Aplicati modificarile din toate filele.

3. Infila Daytime (Pe timp de zi), orele rémase din ciclul de 24 de ore sunt afisate automat ca perioads
activa pe timp de zi. Personalizati parametrii de stimulare, dupa cum doriti.

4. 1n fila Detection (Detectare), pot fi selectate praguri unice pentru AutoStim (numai pentru epilepsie)
pentru perioadele Daytime (Pe timp de zi) si Nighttime (Pe timp de noapte) [in cazul in care
caracteristica Seizure Detection (Detectare crize epileptice) este activata].

Figura35. Exemplu de ecran de personalizare praguri pentru AutoStim pentru perioadele zi-noapte

Nov 01,2017 9:48 AM 2 VNSTherap:
Patient ID: vns
SenTiva M1000 S/N: 963028
Implant Date: May 6, 2014
C_Edt_)
PARAMETERS 2% DAYTIME ( NGHTTIME DETECTION
_ . — - - N
. seizu
t' Seizure Detection
Heartbeat 0. _ .
N——

“oagtimes -0-Daytime AutoStim Threshold 40 %

Nighttime AutoStim Threshold

E e <« 2

5. Pentru a programa selectiile din filele (Pe timp de zi), Nighttime (Pe timp de noapte) si Detection
(Detectare) pe generator, atingeti Apply changes (Aplicare modificari), apoi examinati si selectati
Confirm (Confirmare) pentru noile selectii.

10.2.2. Testarea programului zi-noapte

Atunci cand ajustati setdrile pentru Day-Night (Zi-Noapte), asigurati-va ca pacientul poate tolera ambele
seturi de parametri. La prima activare a caracteristicii, generatorul stimuleaza folosind parametrii cu perioadd
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alternativa timp de 15 minute, apoi revine la setdrile pentru perioada curenta.

De exemplu, In cazul in care caracteristica Programare zi-noapte este activata in timpul zilei, generatorul
utilizeaza parametrii de stimulare pentru Nighttime (Pe timp de noapte) timp de 15 minute inainte de a
reveni la setarile pentru Daytime (Pe timp de zi). Testele similare au loc de fiecare data cand ajustati setdrile in
afara perioadei curente (de exemplu, modificati setdrile pentru Nighttime (Pe timp de noapte) pe timp de zi).

@ NOTA: Daca efectuati o programare suplimentara in timpul perioadei de proba de 15 minute, testul privind
perioada alternativa se va incheia.

@ NOTA: Nu trebuie sd mentineti instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului pe perioada de proba
de 15 minute sau dupd aceea. Generatorul controleaza testarea privind perioada alternativa si tranzitia inapoi la
perioada curenta.

10.2.3. Dezactivarea programarii zi-noapte

Pentru a dezactiva programarea zi-noapte si pentru a utiliza parametrii pe timp de zi pentru o perioada
completa de 24 de ore, urmati acesti pasi:

1. Navigati la fila Nighttime (Pe timp de noapte) din ecranul Parameters (Parametri).

2. Glisati comutatorul Enabled (Activat) pentru a comuta la Disabled (Dezactivat).

3. Atingeti Apply changes (Aplicare modificari) pentru a revizui si confirma modificarile.
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11.1.  Acces la functia de diagnosticare a
dispozitivului

In software-ul de programare sunt disponibile citeva teste de diagnosticare pentru a evalua functionalitatea
sistemului implantat.

Accesul la diferitele teste de diagnosticare este specific modelului de generator. Nu toti parametrii,
caracteristicile sau modurile sunt aplicabile pentru toate modelele de generatoare. Asigurati-va ca urmati
toate instructiunile de pe ecranul Programmer, avand in vedere ca acestea variaza in functie de fiecare
selectie.

Pentru a accesa ecranul Diagnostics Tests (Teste de diagnosticare) dupa o interogare finalizata, selectati
Diagnostics (Diagnosticare) sau Perform Diagnostics (Efectuare diagnosticare) din sectiunea ,Ecranul
Summary (Rezumat)” la pagina 42.

Figura 36.

Exemplu de ecran Diagnostics (Diagnosticare)

Checks if the System is
working correct

C ) (

® Test

Diagnostics Test History

TEST v | DATE v | LEADIMPEDANCE BATTERY STATUS

System  Nov 1,2017

System  Nov 1,2017
System  Nov 1,2017
System  Nov 1,2017
System  Nov 1,2017
System  Nov 1,2017

Quetam  Nav 4 9017

4281 Ohms

4281 Ohms

4294 Ohms

4281 Ohms

4307 Ohms

4307 Ohms

2981 Ohme

OK

OK

OK

OK

OK

OK

K

MMMMMM

11.2.

Testele tipice de diagnosticare includ urmatoarele:

Teste de diagnosticare

» ,Diagnosticarea sistemului” pe pagina urmatoare
» , Diagnosticarea in modul Normal” la pagina 81

» , Diagnosticarea in modul Magnet” la pagina 81
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» , Diagnosticarea in modul AutoStim” la pagina 82

» ,Diagnosticarea generatorului” la pagina 82

Testele privind sistemul, modul Normal, modul Magnet si modul AutoStim sunt proiectate pentru a evalua
functionalitatea sistemului a componentelor implantate. Diagnosticarea generatorului este destinata
depanarii in timpul operatiei chirurgicale de implantare.

® NOTA: Daca testul de diagnosticare este intrerupt, urmati instructiunile de pe ecran pentru a repeta testul si

verificati parametrii pacientului. Parametrii pentru generatorul Model 102 se afla sub rezerva modificarilor
neintentionate Tn timpul unui test de diagnosticare care este intrerupt din cauza intreruperii comunicarii.
Reinterogati intotdeauna pentru a verifica setarile dupa un test de diagnosticare intrerupt.

11.2.1. Diagnosticarea sistemului

Testul de diagnosticare a sistemului evalueaza continuitatea electrica intre generator si derivatia bipolara
atunci cand este conectat. Testul mdsoara capacitatea generatorului de a asigura curentul de iesire
programat si starea de impedanta a derivatiei. Acest test poate fi efectuat in timpul implantarii si al vizitelor
de monitorizare pentru pacient. O diagnosticare reusitd a sistemului in timpul interventiei chirurgicale sau
post-implantare indica faptul ca atat generatorul, cat si derivatia functioneaza corespunzator. LivaNova va
recomanda sa efectuati un test de diagnosticare a sistemului inainte de alte teste de diagnosticare.

Modelul 1000 Se efectueazd o diagnosticare a sistemului in timpul interogarii initiale,

Model 1000-D indiferent de tipul de interogare (avansata sau rapida). Rezultatele sunt
afisate pe ecranul Summary (Rezumat) si sunt inregistrate in jurnal ca parte a
istoricului de diagnosticare. Pentru a efectua un test de diagnosticare dupa
interogarea initiala, puteti efectua manual un test de diagnosticare a
sistemului in timpul sesiunii.

Modelul 106 In timpul interogérii initiale NU se efectueaza o diagnosticare a sistemului.
Model 105 Pentru a efectua un test de diagnosticare, dupad interogarea initiala puteti

efectua manual un test de diagnosticare a sistemului Tn timpul sesiunii.
Model 104

Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R
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11.2.2.  Diagnosticarea in modul Normal

Model 1000 Testul de diagnosticare a sistemului are aceeasi functie ca diagnosticarea in

Model 1000-D modul Normal, avand in vedere ca testul este efectuat la curentul de iesire,
frecventa si latimea impulsului programate. Rezultatele nu sunt valabile decat

Model 106 in cazul conectarii la un rezistor de testare sau derivatie.

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102 Testul de diagnosticare in modul Normal va informeaza daca generatorul are

Model 102R capacitatea de a transmite curentul de iesire in modul Normal programat.

Efectuati acest test periodic, in cadrul vizitelor de monitorizare, dupa ce
pacientul poate tolera cel putin 0,75 mA. Testul poate fi efectuat numai atunci
cand curentul de iesire este de cel putin 0,75 mA cu o frecventa =15 Hz si o
durata activa =30 de secunde.

11.2.3. Diagnosticarea in modul Magnet

@ NOTA: Modul Magnet este destinat exclusiv utilizarii la pacientii cu epilepsie.

Testul de diagnosticare in modul Magnet determina daca generatorul are capacitatea de a transmite
curentul de iesire in modul Magnet programat.

Pentru a efectua acest test, procedati dupa cum urmeaza:

1. Atingeti Test Magnet (Testare magnet).

2. Trecetirapid magnetul deasupra generatorului (nu mai mult de 2 secunde).

3. Amplasati instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului si utilizati butonul de pe ecran
pentru a incepe testul.

4. Daca testul nu reuseste sa activeze stimularea magnetului, pe ecranul Programmer se afiseazd un
mesaj care indica faptul ca prezenta magnetului nu a fost detectata. Treceti din nou magnetul
deasupra generatorului si reluati testul.

Model 8103 Modul Magnet nu este disponibil.
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Model 106 Nu lasati magnetul deasupra generatorului mai mult de 3 secunde in timpul testului de
diagnosticare in modul Magnet. In caz contrar, stimularea se va opri si veti primi un

mesaj care indica faptul ca prezenta magnetului nu a fost detectatd. Repetati testul de
diagnosticare In modul Magnet.

Model 102 Diagnosticarea Tn modul Magnet nu poate rula in cazul in care curentul de iesire este
< 0,75 mA sau frecventa < 15 Hz sau daca durata activa este mai mica de 30 de secunde
(la fel ca’in cazul diagnosticdrii Tn modul Normal).

11.2.4. Diagnosticarea in modul AutoStim

@ NOTA: Modul AutoStim este destinat exclusiv utilizdrii la pacientii cu epilepsie.

Testul de diagnosticare Tn modul AutoStim determina daca generatorul are capacitatea de a transmite
curentul de iesire in modul AutoStim programat. Trebuie sa programati curentul de iesire pentru AutoStim
doritinainte de a efectua testul de diagnosticare.

11.2.5. Diagnosticarea generatorului

Testul de diagnosticare a generatorului este utilizat cu un rezistor de testare si trebuie accesat numai pentru
scenarii de depanare in timpul interventiei chirurgicale de implantare.

Consultati sectiunea ,Depanare” pentru pasii care includ Diagnosticarea generatorului:
» ,Impedanta mare a derivatiei in SO” la pagina 109
» ,Impedanta mica a derivatiei in SO” la pagina 111
 ,Indicatoare de baterie descarcata sau de finalul duratei de functionare in SO” la pagina 117

11.3.  Rezumatul testelor de diagnosticare

Unele teste de diagnosticare sunt specifice modelului de generator. Testele sunt descrise in tabelul de mai
jos.
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Tabelul 9. Rezumatul testelor de diagnosticare

Teste
de
diagnosticare

Diagnosticarea
sistemului

Diagnosticarea
in modul Normal

Model 1000
Model 1000-D

Asigurarea iesirii programate timp
de aproximativ 4 secunde, urmatd
de un impuls scurt de 0,25 mA
timp de mai putin de 130 ps.*

Testul nu este disponibil, utilizati
diagnosticarea sistemului

Model 106
Model 105
Model 104

Model 103
Model 8103

Curent de iesire Tn modul
Normal = 0 mA: evalueaza
impedanta la 0,25 mA si
stimuleaza la 1,0 mA, 500 ps si
20 Hz timp de aproximativ

14 secunde.

ATENTIE: Pacientii cu
setdri pentru parametri
mai mici pot simti
disconfort in timpul
acestui test.

Curent de iesire Tn modul
Normal > 0 mA: evalueaza
impedanta la 0,25 mA si
stimuleaza la parametrii
programati ai modului Normal
timp de aproximativ 14 secunde.

Testul nu este disponibil, utilizati
diagnosticarea sistemului

Model 102
Model 102R

Stimuleazd la 1,0 mA,
500 ps si 20 Hz timp de
aproximativ 14 secunde

ATENTIE: Pacientii
Cu setdri pentru
parametri mai
mici pot simti
disconfort in
timpul acestui
test.

Se impun setdrile pentru
modul Normal de
0,75mA, 15Hzsi30 s
(sau mai mult).
Stimuleaza la setdrile
pentru modul Normal
timp de aproximativ 14
secunde.
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Tabelul 9. Rezumatul testelor de diagnosticare (continuare)

Teste
de

diagnosticare

Diagnosticarea
generatorului

Impedanta
derivatiei

Model 1000
Model 1000-D

Asigurarea iesirii programate timp
de aproximativ 4 secunde, urmatd
de un impuls scurt de 0,25 mA
timp de mai putin de 130 ps.*
Daca iesirea este de 0 mA, atunci
se colecteaza doar mdsurdtoarea
impedantei.

Se raporteaza mdsurdtoarea reald
a impedantei derivatiei.

NOTA: Odata ce citirile
masuratorilor impedantei
derivatiei sunt
programate la ON (Pornit),
acestea sunt efectuate
automat o data la 24 de
ore

Model 106
Model 105
Model 104

Model 103
Model 8103

Evalueaza impedanta la 0,25 mA
Si stimuleaza la parametrii
programati ai modulului Normal
timp de aproximativ 4 secunde.
Daca iesirea este 0 mA, atunci se
colecteaza doar masurdtoarea
impedantei.

Se raporteaza masurdtoarea
reala a impedantei derivatiei.

NOTA: Odats ce citirile
masuratorilor
impedantei derivatiei
sunt programate la ON
(Pornit), acestea sunt
efectuate automat o
data la 24 de ore

Model 102
Model 102R

Stimuleaza la 1,0 mA,
500 ps si 20 Hz.

ATENTIE: Testul
de diagnosticare a
generatorului
trebuie efectuat
numaiin sala de
operatie cu
rezistorul de
testare.

c ATENTIE:
Generatorul
modelul 102 va fi

setatla 0 mA
dupa test.

Se raporteaza intervalul
estimat al impedantei
derivatieila 1 mA si

500 ps.

*Exista diferente minore privind testul de diagnosticare a sistemului pentru Modelul 1000 cu numere de serie < 100.000. Pentru
mai multe informatii, consultati Modelul 1000 (numai numere de serie < 100.000) in manualul medicului cu indicatii specifice.
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11.4. Conditiile potentiale de eroare observate in
cadrul diagnosticarii

Daca testul de diagnosticare este intrerupt, urmati instructiunile de pe ecran pentru a repeta testul si
verificati parametrii pacientului. Parametrii pentru generatoarele Model 102/Model 102R se afla sub rezerva

modificarilor neintentionate in timpul unui test de diagnosticare care este intrerupt din cauza intreruperii
comunicarii. Reinterogati intotdeauna pentru a verifica setdrile dupa un test de diagnosticare intrerupt.

11.5. Citirea rezultatelor testului de diagnosticare

Figura37. Exemplu de ecran Diagnostics Test Results (Rezultate test de diagnosticare)

‘.Diagnostics Test Results

System Diagnostics Test Results

Mar 27, 2017, 3:59 PM

Lead Impadance 3928 Ohms.
Generator Battery 18% - 25%

Output Current omA

11.5.1.  Rezumatul rezultatelor privind
diagnosticarea/parametrii

Diversii parametri de testare si valorile/semnificatiile acestora in cadrul diferitelor teste de diagnosticare sunt
rezumate in tabelele de mai jos.

® NOTA: In cazul rezultatelor anormale, consultati sectiunea ,Depanarea” la pagina 101 pentru instructiuni
suplimentare.
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Tabelul 10.

Nume
parametru

Descriere parametru

Impedanta Indica impedanta mdsuratd

derivatiei sau estimatd la asigurarea
curentului de iesire in timpul
testarii si dacd acesta se
incadreazd in intervalul
normal.

Impedanta Indicd impedanta mdsurata

derivatiei sau estimatd la asigurarea

curentului de iesire in timpul
testarii si daca acesta se
fncadreaza in intervalul
normal.

Rezumatul rezultatelor diagnosticarii/parametrilor - Impedanta derivatiei

Valorile
parametrilor/
Rezultate

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

Valoarea masurata a
derivatiei (QQ) si
starea generala OK,
LOW (Mic) sau HIGH
(Mare)

Model 102
Model 102R

Intervalul estimat de
impedantd a
derivatiei (ohmi) si
starea generala OK
sau HIGH (Mare).
Consultati sectiunea
»,Codul DC DC si
impedanta
derivatiei” la pagina
89.

NOTA: Dacs
utilizati
programul
software
v1.0,
actualizati-|
lav1.6.

Ce Inseamna valoarea sau rezultatul?

OK: impedanta se incadreazd in intervalul
acceptabil de functionare. Nu se impune o
atentie speciala.

LOW (Mic): impedanta este mai mica decat
cea preconizata si poate indica o stare de
scurtcircuit sau un generator defect.
Consultati sectiunea ,Depanarea” la pagina
107 pentru instructiuni suplimentare.

HIGH (Mare): impedanta este mai mare decat
Cea preconizata si este posibil ca generatorul
Sd Nu poata asigura terapia programata.
Consultati sectiunea ,Depanarea” la pagina
107 pentru instructiuni suplimentare.

OK: impedanta se incadreaza in intervalul
acceptabil de functionare. Nu se impune o
atentie speciala.

HIGH (Mare): impedanta este mai mare decat
Cea preconizata si este posibil ca generatorul
Sd Nu poata asigura terapia programata.
Consultati sectiunea ,Depanarea” la pagina
101 pentru instructiuni suplimentare.
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Tabelul 11.  Rezumatul rezultatelor diagnosticdrii/parametrilor - Bateria generatorului
Valorile parametrilor/

Nume

parametru

Bateria
generatorului

Bateria
generatorului

Descriere

parametru

Indica starea
bateriei
generatorului prin
urmatoarele:

1.0K

2. Indicator de
monitorizare
intensificata (IFI)

3. Apropierea
finalului duratei de
functionare (NEQOS)
4. Finalul duratei de
functionare (EQS)

Indica starea
bateriei
generatorului prin
urmdtoarele:

1. OK

2. Indicator de
monitorizare
intensificata (IFI)

3. Apropierea
finalului duratei de
functionare (NEQOS)
4. Finalul duratei de
functionare (EOS)

Rezultate

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

OK
IFI
NEOS
EOS

Model 102
Model 102R

OK
NEOS

Ce inseamna valoarea sau rezultatul?

OK: nivelul bateriei se incadreazad in
intervalul normal de functionare si nu se
impune o atentie speciala.

IFI: bateria s-a descdrcat la un nivel la care
se recomanda o monitorizare clinica mai
frecventa.

NEOS : generatorul trebuie Inlocuit cat
mai curand posibil.

EOS : generatorul nu mai asigura
stimulare si se recomanda inlocuirea
imediata. Dacd generatorul nu este
inlocuit, acesta isi va pierde in final
capacitatea de comunicare cu programul
software.

OK: nivelul bateriei se incadreaza in
intervalul normal de functionare sinu se
impune o atentie speciala.

NEOS : se recomanda efectuarea unui test
de diagnosticare a sistemului pentru a
verifica starea NEOS. Dacd acesta este
cazul, generatorul trebuie Tnlocuit cat mai
curand posibil.
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Tabelul 12.
Nume

parametru

Curent de
iesire/Curent
transmis

Curent de
iesire/Curent
transmis

Descriere parametru

Arata curentul de iesire de stimulare
transmis in timpul testului de diagnosticare
si starea testului pe baza setdrilor
programate

Arata curentul de iesire de stimulare
transmis In timpul testului de diagnosticare
Si starea testului pe baza setarilor
programate

Rezumatul rezultatelor diagnosticarii/parametrilor — Curent de iesire/Curent transmis
Valorile parametrilor/

Rezultate

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

Valoarea curentului de
jesire (MmA) si starea
generald OK sau LOW
(Mic)

Model 102
Model 102R

Valoarea curentului de
iesire (mA) si starea
generala OK sau LIMIT
(Mic)

Ce Inseamna valoarea
sau rezultatul?

Valoarea indica iesirea
stimularii transmisa in
timpul testului de
diagnosticare.

OK: curentul este transmis
la nivelul programat.

LOW (Mic): este posibil sa
nu fie transmis curentul
programat la nivelul
specificat.

Valoarea indicd iesirea
stimularii transmisa in
timpul testului de
diagnosticare.

OK: curentul este transmis
la nivelul programat.

LIMIT (Mic): este posibil sa
nu fie transmis curentul
programat la nivelul
specificat.

ATENTIE: Bateria se poate epuiza intre vizite. Prin urmare, LivaNova recomanda ca pacientii cu epilepsie cu
activarea magnetics activatd s3 efectueze o activare magnetica in fiecare zi pentru a verifica stimularea. in cazul
in care nu se simte stimularea, instruiti pacientul sa se consulte cu medicul pentru a efectua teste de
diagnosticare.
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11.5.2.  Codul DC DC si impedanta derivatiei

Modele aplicabile: Model 102 Model 102R

In cazul acestor modele, valorile impedantei derivatiei sunt estimate pe baza codului DC DC (afisat in
versiunile anterioare ale programului software VNS Therapy). Conversia intre codul DC DC si intervalul de
impedantd estimat este listata in tabelul de mai jos.

Tabelul 13.  Conversia codului DC DC si impedanta derivatiei in
intervalul de impedanta estimat

Codul DCDC Intervalul de impedantd estimat
(valoarea impedantei derivatiei la 1 mA, 500 ps)

0 <1700Q
’ 1800-2800 Q)
2 2900-4000 Q
3 4100-5200 Q
4 5300-6500 Q
5 6600-7700 Q
6 7800-8900 Q
7 >9000 Q

11.6. Examinarea istoricului testelor de
diagnosticare

Toate testele de diagnosticare finalizate anterior sunt listate n tabelul Istoric din ecranul Diagnostics
(Diagnosticare). Utilizati meniurile derulante pentru a filtra rapoartele in functie de tip si/sau data. In plus,
selectati orice test pentru a vizualiza detaliile.
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Caracteristica History (Istoric) va permite sa vizualizati setarile pentru parametrii
pacient din cadrul vizitelor recente la cabinet. In plus, puteti vizualiza rapoartele de
sesiune.

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

12.1. Istoricul setdrilor pentru parametri ...

12.2. Rapoarte desesiune ...

CAPITOLUL 12
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12.1. Istoricul setarilor pentru parametri

Pe ecranul Parameter History (Istoric parametri), puteti vizualiza un istoric al setarilor.

Tabelul 14. Istoricul setdrilor pentru parametri

Istoricul Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103 Model 102
parametrilor | Model 1000-D Model 104 Model 102R

Tip de programare

Manual Da Da Da Da Da Da
Ghidat Da* Da Da Da Da Da
Programat Da* Nu Nu Nu Nu Nu
Zi/Noapte Da Nu Nu Nu Nu Nu

Parametrii de stimulare pentru:

Modul Normal Da Da Da Da Da Da
Mod AutoStim Da Da Nu Nu Nu Nu
Modul Magnet Da Da Da Da Nu Da

Perioade de timp active si setarile parametrilor
Zi/Noapte Da Nu Nu Nu Nu Nu
Praguri pentru AutoStim

Da Da Nu Nu Nu Nu
Ritm cardiac scdzut/Detectare in decubit

Da Nu Nu Nu Nu Nu

*History (Istoric) afiseaza marcajele temporale pentru cele mai recente doua etape de programare ghidata sau programata.

Pentru a vizualiza Parameter History (Istoric parametri), efectuati urmatorii pasi:
1. Interogati generatorul.

2. Selectati History (Istoric) din bara de navigare.
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Figura38. Exemplu de ecran Parameter History (Istoric parametri)

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

Nov 01, 2017, 9:52 AM

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

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec

[ ] [ ] €@ B

sommary Pametes Diagrosuis Hstory hors

History

12.2. Rapoarte de sesiune

Rapoartele de sesiune sunt stocate automat de Programmer de fiecare data cand utilizatorul incheie o
sesiune. Rapoartele pot fi exportate si tipdrite, precum si addugate la fisele medicale ale pacientilor.
Rapoartele de sesiune arata urmatoarele:

» Cele mairecente rezultate de diagnosticare

e Numarul mediu de stimulari pe zi (per mod) si distributia intre moduri

» Parametrii la interogarea initiala si la programarea finald

» Detalii pentru protocoalele de programare, inclusiv istoricul pasilor

Rapoartele de sesiune sunt generate atunci cand se selecteazd End session (Incheiere sesiune). Pentru a
vizualiza cel mai recent raport de sesiune, selectati Reports (Rapoarte) din bara de navigare in afara sesiunii.
Consultati ,Import si export” la pagina 100 pentru detalii.

@ NOTA: Informatiile afisate sunt specifice modelului de generator. Nu toti parametrii, caracteristicile sau
modurile sunt aplicabile pentru toate modelele de generatoare.

Pentru a vizualiza un raport de sesiune, efectuati urmatorii pasi:
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1. Selectati View Session Report (Vizualizare raport de sesiune).

Figura39. Exemplu de ecran View Session Reports (Vizualizare rapoarte de sesiune)

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

~_[El View Session Reports j I —

View.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. Selectati ora si data raportului dorit. Utilizati ecranul tactil pentru a derula sau pentru a mari si micsora
afisarea raportului de sesiune.

Figura40. Exemplu de ecran Select Time and Date (Selectare datd si ord)

Interrogate

PARAMETER HISTORY

T
(B View Session Repotts )

Apr 26, 2017, 6:10 PM

® Apr 26,2017, 6:09 PM
stim

" N
Apr 26, 2017, 6:10 PM

Frequency:

Apr 26, 2017, 6:09 PM
On Time: L )
Off Time: S
Duty Cycle: 10% J
\
Apr 26, 2017, 6:09 PM
@  stimulation:
NoRMAL MAGNET
Output: 075mA 1mA
Frequency: 20Hz
Puise Width: 250 Sec 500 pSec
Hi [ ] €« 7 iy
sy [ S 1 e ey Mo
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Evenimente si tendinte

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

13.2.  Modul de vizualizare a datelor privind evenimentele

CAPITOLUL 13

13.1. Date privind evenimentele sitendintele ... .

13.3.  Modul de vizualizare a datelor privind tendintele .....
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13.1. Date privind evenimentele si tendintele

Tabelul 15. Date privind evenimentele si tendintele in functie de model
Model Model

106 105

Date privind evenimentele

Rezumatul datelor din pand la 3 vizite recente la cabinet (definite
de 2 interogari la cel putin 12 ore distantd)

Diagramd circulard [aportul procentual la Da Da Nu Nu Nu Nu
distributia stimularii (modul Normal, modul
Magnet si modul AutoStim) la terapia generala.]

Numdrul mediu de stimuldri pe zi pentru modul Da Da Nu Nu Nu Nu
Normal, modul AutoStim si modul Magnet

Marcajele temporale si numarul de activari ale modului Magnet Da Da Da Da Nu Da
(pana la (panala 15 (pana la (pand la (pana la
50 stocate) 15 15 15
stocate) stocate) stocate) stocate)
Stimulare inhibatd* Numar si marcaje temporale Da Nu Nu Nu Nu Nu
(panala
10
stocate)

Date privind tendintele - Histograme zilnice si orare

Detectarea crizelor epileptice (fara stimulare) Da Da Nu Nu Nu Nu
Stimuldri in modul AutoStim Da Da Nu Nu Nu Nu
Marcaje temporale recente Th modul AutoStim Da Da Nu Nu Nu Nu

(pand la (pand la

350 4096

stocate) stocate)
Stimulari in modul Magnet Da Da Nu Nu Nu Nu
Detectarea pozitiei in decubit Da Nu Nu Nu Nu Nu
Detectarea ritmului cardiac scazut Da Nu Nu Nu Nu Nu

* Stimularea in modul Normal si AutoStim prevenitd

13.2.  Modul de vizualizare a datelor privind
evenimentele

Pentru a vizualiza datele privind evenimentele, efectuati urmatorii pasi:
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1. Interogati generatorul. Pentru generatoarele Model 1000/Model 1000-D, trebuie sa selectati optiunea
de interogare avansata.

2. Atingeti Events (Evenimente) din bara de navigare. Afisajul este specific modelului de generator.
Consultati sectiunea ,Date privind evenimentele si tendintele” pe pagina anterioara.

3. Pentru a naviga intre vizitele la cabinet, utilizati sdgetile stanga si dreapta.

4. Pentru a vizualiza evenimentele recente legate de magnet, atingeti View last [...] timestamps (Vizualizati
ultimele [...] marcaje temporale).

Figura41. Exemplu de ecran Events and Trends (Evenimente si tendinte)

EVENTS&TRENDS [ s TRENDS

Stimulation events
May 15, 2016 to Today
Distribution of total therapy Average stims per day
{total on time: 13.10%}

Normal ~ 225.99
AutoStim 96.00

I y Magnet 0.24 ()
hd ‘ ' ’ ®

) Total  322.23

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

I~ ~
View last 60 timestamp(s) )

View last 60 timestamp(s)

h\

-
w/ |

13.3.  Modul de vizualizare a datelor privind
tendintele

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

Pentru a vizualiza o histograma a datelor privind tendintele, atingeti Events (Evenimente) din bara de
navigare, apoi atingeti fila Trends (Tendinte). Puteti modifica histograma pentru a afisa formatul zi de zi sau
ora de ord. Afisajul este specific modelului de generator. Consultati sectiunea ,Date privind evenimentele si
tendintele” pe pagina anterioara.

13.3.1. Vizualizare zilnica

1. Atingeti Event per day (Eveniment pe zi) pentru a afisa o luna de date de detectie in format zi de zi.

2. Atingeti intervalul de timp si tipurile de evenimente pe care doriti sd le afisati.
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3. Atingeti bara din histograma pentru a vizualiza date suplimentare pentru o anumita zi (adica, numarul
de evenimente, pragurile pentru parametri si marcajele temporale ale evenimentelor). Informatiile

privind marcajul temporal necesita o interogare suplimentara. Pentru detalii, consultati sectiunea
,Descdrcarea marcajelor temporale” pe pagina urmatoare.

Figura42. Tendinte - Exemplu de ecran Daily View (Vizualizare zilnica)

Apr 20,2017 4:36 PM 2 VNSTherapy £ 100% W=

eant o 1 Selectati pentru a modifica luna.

Interrogate
EVENTS & TRENDS

Download data for Event timestamps
Last download:

Events per day Events per hour

Apr 2017 v)

2 Verificati tipurile de evenimente de inclus in
grafic.

Apr 7, 2017

3 Atingeti o bard pentru a afisa mai multe
detalii.
Datele suplimentare includ:

e Numarul de evenimente

e Praguri pentru parametri

* Marcaje temporale ale evenimentelor

13.3.2. Vizualizare din orain ora

1. Atingeti Events per hour (Evenimente pe ord) pentru a afisa datele de detectie in format ora de ora.

2. Atingeti intervalul de timp (perioada dintre vizitele la cabinet) si tipurile de evenimente pe care doriti sa
le afisati. Vizualizarea din ora in ora afiseaza numarul mediu de numaratori pentru fiecare ora dintr-o
perioada de 24 de ore. Media se calculeaza pentru perioada de vizita la cabinetul medical selectat.
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Figura43. Tendinte - Exemplu de ecran Hourly View (Vizualizare din ora in ord)

o BmBal BB fmi L LIR | ISEES |88

o2 2 2 o 2 @ =
=] 8 =1 & & =] & =] &
€ & o o < -

&~

13.3.2.1. Descarcarea marcajelor temporale

Pentru a descdrca informatiile despre marcajele temporale pentru Daily View (Vizualizare zilnicd), amplasati
instrumentul Instrument Wand deasupra generatorului si atingeti Download data (Descarcare date). In cazul
generatoarelor Model 1000/Model 1000-D, se va descdrca numarul maxim de marcaje temporale stocate
(350). Modelul 106 poate stoca pana la 4096 de inregistrari si puteti selecta dimensiunea de descarcare
dorita (500, 1000, 2000, 3000 sau toate inregistrarile).

Pentru a prelua o copie electronicd a marcajelor temporale de detectie, utilizati caracteristica Import/Export
in afara sesiunii. Consultati sectiunea ,Import si export” la pagina 100.
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GGestionarea informatiilor despre
Programmer

In afara sesiunii (inainte de interogarea generatorului), puteti proceda dupa cum
urmeazd cu Programmer:
 Vizualizati rapoartele de sesiune
» Importati/exportati datele
» Efectuati o depanare avansatd, conform recomandarilor serviciului de asistenta
tehnica (Resetati generatorul)
« Editati optiunile privind programarea ghidata, inclusiv crearea de protocoale de
terapie personalizata
» Modificati setarile pentru Programmer si instrumentul Instrument Wand

Acest subiect include urmatoarele concepte:

14.1. Vizualizarea si exportul rapoartelordesesiune ... 100
14.2. ImportSieXPOort ... 100

14.3. Meniul Out-of-Session Troubleshooting (Depanare in afara sesiunii) ...... 100

CAPITOLUL 1
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14.1. Vizualizarea si exportul rapoartelor de sesiune

Pentru a vizualiza toate rapoartele de sesiune salvate pe Programmer, atingeti Reports (Rapoarte) din bara
de navigare din ecranul principal. Utilizati campul de cdutare si meniurile derulante pentru a filtra rapoartele
in functie de data si ora, modelul de generator sau ID-ul pacientului. Atingeti orice raport de sesiune pentru
a-lvizualiza. Continutul rapoartelor de sesiune este descris in sectiunea ,Rapoarte de sesiune” la pagina 92.

De asemenea, aceasta caracteristicd va permite sa exportati rapoarte de sesiune individuale pe o unitate
USB. Pentru a crea o copie electronica (.pdf):

1. Introduceti suportul extern in unitatea USB a Programmer (tip Q).

2. Vizualizati raportul de sesiune de interes.

3. Atingeti Export si urmati instructiunile de pe ecran.

14.2.  Import si export

Pentru a transfera datele intre programatori, atingeti Import/Export din bara de navigare din ecranul
principal. Acest lucru poate fi utilizat pentru a consolida datele pacientului intre mai multe computere sau
pentru a copia un protocol de terapie personalizat de pe un Programmer pe altul.

Pentru a exporta o copie completa a Programmer, procedati dupa cum urmeaza:
1. Introduceti suportul extern in unitatea USB a Programmer (tip C).
2. Atingeti Export data (Export date) si urmati instructiunile de pe ecran.

Pentru a importa datele pe un nou Programmer, procedati dupa cum urmeaza:
1. Introduceti suportul extern care contine datele copiate in unitatea USB a Programmer ,nou”.
2. Atingeti Import data (Import date).
3. Alegeti copia bazei de date care va fi fuzionata cu baza de date a Programmer existent.

14.3.  Meniul Out-of-Session Troubleshooting
(Depanare in afara sesiunii)

Daca ati eliminat posibilele pericole privind mediul si ati finalizat toti pasii posibili de depanare, este posibil sa
fie necesarad resetarea generatorului. Contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” la pagina 133 pentru
asistenta privind resetarea generatorului.
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Pentru alte probleme legate de sistemul de programare neincluse in aceasta sectiune,
contactati ,Serviciu de asistenta tehnicd” la pagina 133.

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

CAPITOLUL 15

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

Comportament anormal sau lipsa unui raspuns din partea sistemului ....102

Problemele de comunicare ... . 103
Probleme legate de impedanta derivatiei ... 109
Problemelegatedebaterie ... . 117
Problemededetectare ... . 121
Resetarea generatorului ... 124
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15.1. Comportament anormal sau lipsa unui
raspuns din partea sistemului

Daca sistemele indica un comportament anormal sau nu mai raspund, urmati pasii de solutionare de mai jos.

Comportamentele anormale sau lipsa unui raspuns din partea sistemului

)

Pasi de solutionare pentru Programmer Pasi de solutionare pentru Wand

”mgrammer
ectati computerul de programare la o priza

entarea bateriei instrumentului

Daca indicatorul luminos portocaliu care indic3

e descarcarea bateriei este aprins, inlocuiti bateriile
l instrumentului Wand.
ti o resetare moderata
ti si eliberati butonul de alimentare. Tineti apasat butonul de alimentare a instrumentului
rmati instructiunile de pe ecran pentru oprire. Wand timp de 5 secunde si eliberati-.

s Incazulin care Programmer nu rispunde in

acest punct, apasati si tineti apasat butonulde l

alimentare timp de cel putin 10 secunde pentru

a forta oprirea.
e Asteptati oprirea completd a Programmer.

Dispozitivul
—_———a z
raspunde?
l NU
!I‘l‘ﬂ;i P'rc-glammer.
DA
Dispozitivul Contactati serviciul de
raspunde? N asistenta tehnica

!

DA
+

ti daca:
Programmer este incarcat suficient
+ Programmer are setate data si ora corecte

Continuati cu utilizarea
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15.2. Problemele de comunicare

15.2.1.  Instrument Wand nu se va conecta la Programmer
(wireless)

15.2.1.1. Cauze posibile

o Instrument Wand nu este alimentat

 Baterii Instrument Wand epuizate

 Interferentd electromagnetica (IEM) (de ex., luminile din SO)
e Instrument Wand defect

e Programmer defect

Pagina 103 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Depanarea

15.2.1.2. Paside solutionare

Instrumentul Wand nu reuseste sa se conecteze la Programmer (wireless)

Mesaje de eroare:

. (Mu s 3u gasitinstrumente Wand..)
Wand [Serial num Wand] ni - [Inst ntul Wand (Mumarul de
Wan dsit]

rea instrumentului Wand
t liberati butonul de alimentare.

- Inlocuiti bateriile

>
MU

i

Este aprinsa Sl%r]t aprinsie
“ ’ ~ pictograma indicatoarele
s i i 1 -_"
~—= Afiiniocuit bateriile?  ¢——DA———a  _ TOUS L e——NU—P luminoase verzi
Crmrer de alimentare?
YES

-

rea instrumentului Wand Reincercati conectarea la
ti o ID ul instrumentului Wand corespunde instrumentul Wand

rumentului Wand selectat pe Programmer 1
exista interferente / /
ti c3 instrumentul Wand se afl3 13 o distant NU————=a Conexiune reusita?
815 122 cm (3 4 ft) fats de toate echipamentele
electronice

NU
m—mtai_:i conectarea la instrumentul Wand

I N

Conexiune reusits? DA

!

NO

+

ml:tal_:i-ﬁ cu cablul de rezerva - » Conexiune reusitd®
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15.2.2. Instrument Wand nu se va conecta la Programmer
(cablu)

15.2.2.1. Cauze posibile

* Instrument Wand nu este alimentat

» Conexiune necorespunzdtoare a cablului intre Instrument Wand si Programmer
 Baterii Instrument Wand epuizate

e Recunoasterea necorespunzatoare a portului USB in cazul cablului Programmer

Instrument Wand defect

e Programmer defect
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15.2.2.2. Paside solutionare

Instrumentul Wand nu reuseste 53 se conecteze la Programmer (cablu)

Mesaj de eroare:
Wand not connected.... (Instrumentul Wand nu este conectat....)

i rea instrumentului Wand
J ti si eliberati butonul de alimenare

Ld

- Inlocuiti bateriile

=
NU
Este aprinsa Sunt aprinse
- y o na pictograma indicatoarele e
——=a  Atiinlocuit bateriile? 4 e batene - —NU—p luminoase verzi
e areis de alimentare?
DA

Reincercati conectarea
la instrumentul Wand

!

ML Conexiune reusitd

i cablului
ti conectarea cablului 13 instrumentul Wand
5i la Programmer. Reintroduceti dacd este necesar.

\ !

mlﬂ'ﬁti conectarea la instrumentul Wand

I YES

Conexiune reusitd? DA Continuati cu utilizarea

E

F 9
\

de asistentd tehnica
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15.2.3.  Instrument Wand nu va comunica cu generatorul

15.2.3.1. Cauze posibile

 Baterii Instrument Wand epuizate

» Instrument Wand este indepdrtat de generator in timpul comunicarii

 Interferentd electromagnetica (IEM) (de ex., luminile din SO)

» Bateria generatorului se afla in starea End of Service (Finalul duratei de functionare) (EOS)
» Magnet pozitionat peste generator (Model 1000/Model 1000-D)

e Instrument Wand defect

e Programmer defect

e Generator defect
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15.2.3.2. Paside solutionare

Instrumentul Wand nu reuseste s3 comunice cu generatorul

Mesaje de eroare:
Generator not found... (Generatorul nu a fost gasit...)
Error communicating with the generator... (Eroare de comunicare cu generatorul...)

strumentul Wand se afld deasupra generatorului.

mentul Wand cu 45 de grade.

onfirmati, in timpul interventiei chirurgicale, ca buzunarul generatorului nu se aflala mai mult de 2,5 cm (1 inch)
sub piele, nu sub muschi.

Modelul mi magnetul
1000 sau firmati ca magnetul nu se afla
Maodelul §—DA— deasupra generatorului.
1000-D?
NU

4

.emcercai_:i comunicarea +

Conexiune
reusita?

Contactati serviciul

5 iy i/ NU—-a
de asistenta tehnica

——DA—P

Continuati sesiunea
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15.3. Probleme legate de impedanta derivatiei

15.3.1. Impedanta mare a derivatiei in SO

15.3.1.1. Cauze posibile

» Conexiune necorespunzatoare intre derivatie si generator
» Pozitionarea incorectd a derivatiei pe nerv

» Nervul s-a uscat

e Generator defect

» Derivatie defecta
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15.3.1.2. Paside solutionare

Impedantd mare a derivatiel h sala de operatil

Mesa] de eroare:
Lead Impedance HIGH (Impedanla a derivalier Mare)

Tn fisa derivatiel

riter, seoaleli pinul derivalien sildsali surubelnila cu cap hexagonal Nixald Tnsurubul oprilor
surubul opriter nu este vizibil Tn Nsa derivaliel

celi pinul coneclorului i strangel surubul opriler pana dnd surubelnila cu cap hexagonal produce un dic
firmati ca pinul derivaliel a lrecul de capalul din spale al blocului de coneclon

In cazul generaloarelor cw o singurd Ms3 asigurali-va cd ali introdus capalul inelului conecLorului fninteriorul
fisei derivaliei

Dacd esle necesar, irigali zona uscald a nervului si indepdriali lichidul acumulal
= \Verilicali plasarea corecld a eleclrodului derivaliel pe nery

-

m;tagl diagnosticarea sistemului

Li surubul oprilor
aleli pinul derivaliei
Introduceli rezislorul de Leslare <+
in generalor si strdngeli surubul

oprilor pand cand surubelnila

cu cap hexagonal produce un clic

Resullalele
«  Alingeli More (Mal multe) > MARE e, o oK Err it a0 s
Treubleshooting (Depanarea) — —a  pi Wlder:'vaE:??a la =——0K—Pp onLinuali cu implanlarea Lo
pe Programmer £

= Alingeli Generator Diagnostics
(Diagnosticarea generatorulul) >
Start (Pornire) pe Programmer

tiaTn generator
L surubul oprilor i scoalel rezislorul de Leslare
ali-va cd surubul oprilor nu este vigibil Tn lisa derivaliei
I Fixali surubelnila cu cap hexagonal in surubul opritor
-

Introduceli pinul coneclorului si strangeli surubul oprilor pana cand
m(_" surubelnila cu cap hexagonal produce un dic

= Inspeclali vizual fisa derivaliei si asigurali-va cd pinul derivaliei Lrece
Rezullalele ._J de capalul poslerior al blocului de coneclori
privind impedanla
derivaliei?

!

rcatl diagnosticarea sistemuluil

OK
Conlaclali serviciul de o
asislenls tehnic 4—MARE—a privind impedanLa J
o derivaliei?
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15.3.2. Impedanta mica a derivatieiin SO

15.3.2.1. Cauze posibile

» Pozitionarea incorectd a derivatiei pe nerv
 Irigarea excesiva a nervului

e Generator defect

Derivatie defecta

« Un scurtcircuit in derivatie (in timpul interventiei chirurgicale de inlocuire a generatorului)
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15.3.2.2. Paside solutionare

Impedantd mica a derivatiel Tn 50

Mesa] de eroare
Lead Impedance LOW (Impedanld a derivaliei Micd)

Paside solutionare pentru implantul initial
tia
icali daca eleclrosi derivaliel au fosl amplasali

corecl pe nerv
s Indepartali lichidul acumulal dacd cona nervul ui

Pasi de solutionare pentru Tnlecuirea generatorului

Li surubul opritor si scoalel pinul derivaliel
celi rezistorul de lestare in generalor si
strangeli surubul opritor cu gjulorul surubelnile

esle salurald cu cap hexagonal pana cdnd aceasla produce un clic
= Reincercati diagnosticarea sistemululi +  Selectali More (Mal multe) = Troubleshooting
(Depanarea) pe Programmer
I +  Seleclali Generator Diagnostics (Diagnosticarea
generatorulul) = Start (Pornire) pe Programmer
Valoarea
impedantlei MICA
derivaliei?

Valoarea
0K impedanlei
derivaliei?

MICA

generator
| oprilor si scoalel

valiei
urali-va ¢d surubul oprilor nu este
vizibil in Nsa derivatiei

= Fixali surubelnita cu cap hexagonal

Valoarea n surubul oprilor
impedanlei 4 * Inlroduceli pinul coneclorului si strangel
el - -
derivalie:i? surubul opriter pand cand surubelnila

cu cap hexagonal produce un elic
= Inspeclal vizual isa derivalien si asigurali-vd
cd pinul derivaliei Lrece de capdlul poslerior
MICA al blocului de coneclori
=  ReTncercati diagnosticarea sistemului
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15.3.3. Impedanta mare/mica a derivatiei sau curent de
lesire scazut la monitorizare

Modele aplicabile: Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

15.3.3.1. Cauze posibile

« Intreruperea derivatiei

 Derivatie deconectata de la generator
» Fibroza intre nerv si electrod

o Detasarea electrodului de pe nerv

e Generator defect

» Un scurtcircuitin derivatie

» Impedanta crescuta a sistemului
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15.3.3.2. Paside solutionare

Impedanta mare/r

ca a derivatiei sau curent de iesire scazut la urma

Mesaje de eroare: Mesaje de eroare:
*  ALOW lead impedance has been .
detected... (S-a detectat o impedanta
mica a derivatiei...)
Lead Impedance LOW (Impedanta
a derivatiei Mare).

A HIGH Lead Impedance has been "
detected.... (5-a detectat o impedanta

mare a derivatiei...)

Lead Impedance HIGH (Impedanta

a derivatiei Mare).

Mesaje de eroare:

Programmed current is possibly not
being delivered.... (Este posibil 53 nu
fie transmis curentul programat...)
Output Current LOW. (Curent de
iesire scazut).

neratorul asigurd stimularea in mod corespunzator

-
' Efectuati diagnosticarea sistemului
si inregistrati rezultatele
LEAD IMPEDANCE HIGH
{Impedant2 2 derivatiei Mare) REUWEFEF“
OUTPUT CURRENT oK diagnasticarii
{Curent de iesire 0K} sistemului?

LEAD IMPEDAMCE HIGH
(Impedant2 & derfvatiei Mare)
CUTPUT CURRENT Low
{Curent de iesire Scazut) LEAD IMPEDANCE Low
{Impedant2 2 derivatiei Mica)

OUTPUT CURRENT OK

(Curent de iesire DK}

-scurtdrl:uiﬂn derivatie
Generator defect

tiei
rea derivatiei
de la generatar
Fibroza intre nerv si electrod
*  Detasarea electrodului

de pe nerv
*  Generator defect

Contactati s

iul de asistenta tehnica

LEAD IMPEDANCE OK _T

(Impedant2 a derivatiei OK)
CUTPUT CURRENT oK
(Curent de iesire OK)

LEAD IMPEDANCE OK
(Impedanta 2 derivatiei OK)
OUTPUTCURRENT LOW
(Curent de iesire 5 cazut)

- !mpedanﬁ crescutd

a sistemului
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15.3.4. Impedanta mare a derivatiei la monitorizare

Modele aplicabile: Model 102 Model 102R

15.3.4.1. Cauze posibile

o Intreruperea derivatiei

Derivatie deconectata de la generator

Fibroza intre nerv si electrod

Detasarea electrodului de pe nerv

Generator defect

Impedanta mare a bateriei, generatorul se apropie de starea EOS
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15.3.4.2. Paside solutionare

Impedantd mare a derivatiei la urmadrire (Model 102, Model 102R)

Mesaj de eroare:
Lead Impedance HIGH (Impedanta a derivatiei Mare)

Efectuati
diagnosticarea sistemului si diagnosticarea in modul Normal

nregistrai_:i toate rezultatele

!

Inlocuiti generatorul cit mai
NEOS? 9

curand posibil

NU

+
- Evaluati rezultatele

rnﬁl' i sistemului = icarii sistemului = Fﬂﬁ ii sistermului = icarii sisternului =
Status (Stare de iesire): m Status: O m
LINALT fLirnits) istare de iesire: OK) %tare de iesire: UK} 5tare de iesire: OK)

* Lead Impedance: HIGH * Lead Impedance HIGH . Lead Impedance: (K * Lead Impedance OK
{impedants a derivatiei: Mare) {impedants a derfvatiei: Mare) {lmpedants a deriatie: UK} ilmpedants a dernvatie: OKh
Rezultatelen modul Mormal = Rezultatele in modul Normal= Rezultatelen modul Normal = Rezultatele Tn modul Mormal=
» Output Status: LIMLL - Output Status: LIMLL = Output Status: LIMLI - Output Status: OK
i%tare de iesire: Limits) tare de iesire: Limits) {Stare de iesire: Limité) >tare de iesire: OK)

re a derivatiei, deconectare a derivatiei | nu poate
rator, fibroza intre nerv si electrod, detasarea ra iesirea programata.

trodului de pe nerv sau generator defect Reduceti curentul sau

frecventa de iesire si largiti
latimea impulsului.

[ J

conform
destinatiei

Contactati serviciul
de asistenta tehnica
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15.4. Probleme legate de baterie

15.4.1. Indicatoare de baterie descarcata sau de finalul
duratei de functionare in SO

15.4.1.1. Cauze posibile

fnainte de interventia chirurgicald
e Generatorul a fost expus recent la temperaturi scazute de depozitare
» Generator defect

fn timpul interventiei chirurgicale
» Echipament electrochirurgical utilizat in apropierea generatorului

e Generator expus la descarcari electrostatice (ESD)
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15.4.1.2. Paside solutionare

Indicatoare de baterle descarcata / de final al duratel de functionare Tn sala de operatil

Mesaje de eroare:
05 (NEDS e

Frequenl mo

Efectuati diagnosticarea sistemului sau
a generatorului siTnregistrati rezultatele

LEAD IMPEDAMNCE “ANY" {Impedanta derivatiei: ,Oricare”)
Recullatele = IMPEDANCE VALUE “ANY" (Valoares impedantei: Oricare)
diagnoslicarii? IFT = NO (IFT = Nu)

Acelasi indicator de stare a bateriel sau

mesa] de eroare ca mal sus ConLinuali cu implanlarea

.

. Asleplali aproximaliv 30

de minule cu generatorul —]—
la lermperalura camere.

Murndrul 2
de incercari?
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15.4.2.  Generator nou dezactivat din cauza EOS la prima
monitorizare

Modele aplicabile: Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

Bateriile se pot descarca temporar si pot fi dezactivate daca sunt expuse la anumite conditii.

15.4.2.1.  Cauze posibile

» Echipament electrochirurgical utilizat in apropierea generatorului

» Generator expus la descarcari electrostatice (ESD)

15.4.2.2. Paside solutionare

Generator nou dezactivat din cauza EOS la prima monitorizare

Mesaj de eroare:
Generator is currently disabled.... (Generatorul este in prezent dezactivat...)

si verificati sistemul

eti parametrii doriti
+ Atingeti Apply Changes (Aplicare modificari) sau
Enable Therapy (Activare terapie)
+ Efectuati testul de diagnosticare a sistemului

MNota: Terapia trebuie s3 fie activatd pentru a prelua
rezultatele complete pentru System Diagnostics
(Diagnosticarea sistemului) (de ex., impedanta derivatiei,
starea bateriei si curentul de iesire).

i

Starea NEOS = YES (NEOS = Da)
B——
bateriei? sau

EQS =YES (EOS = Da)
IFI = YES | TOATE
(IFI=Da CELELALTE
l_ ERORI

Monitorizati pacientul
pentru a vedea daca exist3
indicatori de baterie descarcata.

IFT = NO (IFf = N}———— &

inlocuiti imediat

Continuati cu utili

Contactat
preconizata i

generatorul

de asi

NOTA: Durata de viat3
a bateriei va fi scurtata.

Pagina 119 - 26-0011-0619/2 (RUM)



Depanarea

15.4.3. Scaderea brusca a puterii bateriei

Daca puterea bateriei generatorului scade brusc, sunt posibile urmatoarele cauze:

» Prima vizita dupa o interventie chirurgicald: scaderea poate fi cauzata de expunerea la anumite conditii
(de ex., electrocauter) in timpul VNS sau in timpul altei interventii chirurgicale. In cazul in care conditia
apare, dar nu este detectata in SO, este posibil sa detectati scaderea la vizita de monitorizare.
Dispozitivul va functiona in continuare in mod normal, dar durata de viatd a bateriei va fi redusa.
Supravegheati atent pacientul pentru a vedea dacd exista indicatori de baterie descdrcata.

» Aavut loc o schimbare semnificativa a impedantei derivatiei sau o crestere a parametrilor de stimulare
programata. Evaluati puterea bateriei care ramane intre vizitele consecutive ale pacientului inainte de a
ajusta parametrii de stimulare. Examinati impedanta derivatiei pentru orice modificare semnificativa.

In cazulin care se suspecteaza probleme legate de dispozitiv, contactati ,Serviciu de asistent3 tehnics” la
pagina 133.
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15.5. Probleme de detectare

Modele aplicabile: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

15.5.1. Detectarea inexacta a batailor inimii (peste/sub) in
SO sau la monitorizare (Generatoare capabile de AutoStim)

Este posibil sa fie necesard ajustarea setarii de detectare a batailor inimii pentru a detecta cu precizie bataile
inimii. Instrument Wand trebuie tinut deasupra generatorului in timpul intregului proces de verificare a
detectarii batailor inimii.
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15.5.1.1. Paside solutionare

Detectarea bdtdilor inimii este inexactd

Mesaj de eroare:
BPM is too high, low, or reports “?7" (Valoarea BPM este prea mare, prea mic3 sau raporteaza ,777")

rogrammer nu este conectat |2 o prizd de perete.

erificati software-ul
Confirmati c@ detectia este activata.

Verificati pozitionarea instrumentului Wand
Confirmati ca instrumentul Wand se afla deasupra generatorului.

I Reincercati cu I

— setdri diferite. l

ti setarea pentru Heartbeat
BPFM? »—MICA+ Detection (Detectare a batailor inimii)
in sus (spre ,5").

Contactati serviciul de
asistentd tehnic3

MARE

glati setarea pentru Heartbeat Detection
{Detectare a batdilor inimii) in jos (spre ,1%).

DA I
ati acuratetea in diferite pozitii ale corpului
(de ex., monitorul de ritm cardiac din comert).
Toate
setdrile
succes?
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15.5.2. Problema - AutoStim inexacta la monitorizare

Uneori, setdrile de detectare a generatorului pot rata detectarea modificarilor ritmului cardiac care pot fi
asociate cu o convulsie.

15.5.2.1.  Cauze posibile

« Ciclu util - durata inactiva afecteaza acuratetea, deoarece generatorul poate detecta evenimente
numai pe durata inactiva. O duratd inactivd mai mica inseamnd mai putine sanse ca generatorul sa
detecteze evenimente. Pe de altd parte, o durata inactiva mai mare inseamnd mai multe sanse ca
generatorul sa detecteze evenimente.

» Modificari ale ritmului cardiac - Exercitiile fizice, activitatea fizica si somnul normal pot creste ritmul
cardiac si pot cauza declararea in mod eronat a unui eveniment de catre generator.

15.5.2.2. Paside solutionare

Detectie inexacta la monitorizare

Prea multe sau prea putine operatiuni AutoStim

rmati setarile pentru Heartbeat Detection
(Detectare a batailor inimii)
Mota: Consultati pasii de solutionare pentru detectarea inexacta

a batadilor inimii in sala de operatii sau la monitorizare.

!

. Numarul de :
!!Lrstah pragul pentru setarea PREA st PREA !lustah pragul pentru setarea
AUtoStim spre 70%. ML T uINE AutoStim spre 20%.

nitorizati acuratetea pe parcursul tratamentului.

!

incd mai

Continuati cu este inexacta Contactati serviciul

; - +—NU——-mn = . —DA— p 3 L

setarea programata dupa mai multe DA de asistenta tehnica
3justari?
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15.6. Resetarea generatorului

Sistemul permite resetarea microprocesorului generatoruluiin cazul unei defectiuni. Resetarea este
necesara numai in cazul rar in care exista o defectiune a memoriei microprocesorului, care este posibil sa fie
cauzata de conditiile descrise in capitolul Contraindicatii, Avertismente si Masuri de precautie. O resetare a
microprocesorului poate fi adecvatd atunci cand generatorul si sistemul de programare nu pot comunica.

® NOTA: Pentru sugestii privind rezolvarea dificultatilor de comunicare, consultati sectiunea ,Problemele de
comunicare” la pagina 103.

Daca ati eliminat posibilele pericole privind mediul si ati finalizat toti pasii posibili de depanare, este posibil sa
fie necesarad resetarea generatorului. Contactati ,Serviciu de asistenta tehnica” la pagina 133 pentru
asistentd privind resetarea generatorului.

Model 1000 ATENTIE: Resetarea generatorului: atunci cand generatorul este resetat,

ng:: 18200 caracteristicile optionale (de exemplu, programarea zi-noapte) si iesirea de
Model 105 stimulare sunt dezactivate (0 mA); cu toate acestea, toate setdrile si istoricul
Model 104 dispozitivului sunt pastrate. Dupa o resetare finalizata cu succes, iesirea pentru
Modelul 103 stimulare a generatorului poate fi reactivata pentru reluarea functionarii conform
Model 8103 setarilor programate anterior si caracteristicilor optionale reactivate.

ng:: 18§R A ATENTIE: Resetarea generatorului: atunci cand generatorul este resetat, toate

informatiile din istoricul dispozitivului se pierd, iar parametrii de resetare (0 mA,

10 Hz; 500 ps; ON time (Duratd semnal activ), 30 s; OFF time (Duratd semnal inactiv)
60 min) sunt programati intern. O resetare a generatorului opreste dispozitivul
(curent de iesire = 0 mA). Dupd o resetare finalizata cu succes, iesirea pentru
stimulare a generatorului poate fi reactivata pentru reluarea functiondrii conform
setarilor programate anterior si caracteristicilor optionale reactivate.
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Therapy

™

Intretinerea, manipularea si
scoaterea din uz

Urmati indicatiile descrise in aceastd sectiune pentru performanta si siguranta optime.

Acest subiect include urmdtoarele concepte:

16.1. Intretinerea, manipularea siscoaterea din Uz ....................cccocovovoiii ] 126

CAPITOLUL 16
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Intretinerea, manipularea si scoaterea din uz

16.1. Intretinerea, manipularea si scoaterea din uz

Pentru intretinerea, manipularea si scoaterea din uz corecta a sistemului de programare, urmati indicatiile de
mai jos.

16.1.1. Sistem

Curatati suprafetele exterioare

Pentru a curata suprafetele exterioare ale componentelor sistemului de programare, stergeti-le cu o laveta umezita in
prealabil sau umeda folosind unul dintre urmatoarele produse de curdtare: alcool izopropilic (70-90%), etanol sau
CaviCide®.

A nu se steriliza

Nu sterilizati nicio componenta a sistemului.

Inspectati componentele

Verificati In mod regulat daca exista urme de deteriorare pe componentele sistemului. Returnati orice componenta
deterioratd la LivaNova.

Lichide

Nu utilizati sistemul langd apad sau alte lichide. Nu scufundati nicio componentd in lichide.

16.1.2.  Programmer

Afisaj cu ecran tactil

Resturile pot deteriora afisajul cu ecran tactil al Programmer. Stergeti-l cu o laveta moale, folosind produse de
curatare aprobate. Asigurati-va ca ati oprit Programmer si deconectati adaptorul de c.a. de la priza electricd inainte de
curdtare.

Functionare si depozitare

Pentru informatii privind conditiile de functionare si depozitare, consultati sectiunea ,Specificatii si indicatii privind
sistemul de programare” la pagina 128.

16.1.3. Instrument Wand

Starea bateriei

Inspectati periodic bateria instrumentului Instrument Wand pentru a verifica starea acesteia.
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Intretinerea, manipularea si scoaterea din uz

Instalarea bateriei

Scoateti (si instalati) bateria numai atunci cand instrumentul Instrument Wand nu este Tn contact cu pacientul sinu
este conectat la Programmer

Deschiderea compartimentului pentru baterii

Nu conectati niciodata instrumentul Instrument Wand la un echipament extern cu compartimentul pentru baterii
deschis.

Utilizare si depozitare

Pentru informatii privind conditiile de utilizare si depozitare, consultati sectiunea , Specificatii si indicatii privind
sistemul de programare” la pagina 128.

16.1.4. Scoaterea din uz

Eliminarea bateriilor

Cand inlocuiti bateriile AA ale instrumentului Instrument Wand, eliminati bateriile uzate Tn conformitate cu
reglementarile federale, de stat si locale aplicabile.

Scoaterea din uz a componentelor hardware ale sistemului de programare

Returnati componentele hardware ale sistemului de programare la LivaNova pentru examinare si scoatere din uz in
siguranta.
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Therapy

™

Specificatii si indicatii privind
sistemul de programare

Acest subiect include urmatoarele concepte:

17.1. Specificatii privind Instrument Wand si Programmer ... 129
17.2. Specificatii privind instrumentul InstrumentWand ... 130
17.3. Securitate Wireless ... 131

CAPITOLUL 17/
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Specificatii si indicatii privind sistemul de programare

17.1.  Specificatii privind Instrument Wand si
Programmer

Tabelul 16. Specificatii privind Instrument Wand si Programmer

Temperaturd Intre -20°C si +55°C

Interval de Pana la 95%, cu condensare 10-90%, fara condensare
Temperaturs Intre +15 °C si +40 °C fntre +15 °C si +35 °C
Interval de 15-93%, fara condensare 10-90%, fara condensare

Distanta de comunicare(dela  Dela 0 la 3 metri
Instrument Wand la

Programmer)

Sursa de alimentare Alimentare interna: Operator: alimentare interna
2 baterii alcaline AA (IEC LR6) sau Reincarcare: clasa II
2 baterii AA cu litiu (IEC FR6)

Alimentarea transmitdtorului Inductiva: 1,5 dBm si-0,5 dBm Nu este cazul
Bluetooth® 2.1: 10,4 dBm

Frecventa de operare a Inductiva: 82 kHz; 89 kHz (numai 102) Nu este cazul

transmitatorului Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Latimea de banda a Inductiva: 12,5-135 kHz Nu este cazul

receptorului Bluetooth® 2.1: 2402-2480 MHz

Cabluri Cablu USB de tip C (2,87 m) Nu este cazul

Componenta aplicata Intregul dispozitiv este de tip BF Nu este cazul
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Specificatii si indicatii privind sistemul de programare

17.2. Specificatii privind instrumentul Instrument
Wand

Instrumentul Instrument Wand este destinat utilizarii in conditiile electromagnetice indicate in tabelul de mai
jos.

Tabelul 17. Emisiile electromagnetice ale instrumentului Instrument Wand

Testul de emisii Nivel de conformitate

Emisii FR CISPR 11 Grupa 1, clasa A

@ NOTA: Caracteristicile de emisie ale acestui echipament l fac potrivit pentru utilizarea in zonele industriale si

in spitale (CISPR 11 clasa A). In cazulin care este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care, iIn mod normal,
este necesara clasa B CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata privind
serviciile de comunicatii prin radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia mdsuri de atenuare,
cum ar firelocarea sau reorientarea echipamentului.

Tabelul 18. Imunitatea electromagnetica a instrumentului Instrument Wand

Test de imunitate Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica (ESD) +8 kV de descdrcare la contact

IEC 61000-4-2 +15 kV de descarcare in aer

Camp magnetic cu frecventa de 30 A/m

retea 50 si 60 Hz

IEC 61000-4-8

FR radiata 3V/m

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

FR transmisa - SIP/SOP 3V, intre 0,15 MHz si 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 Vin benzile ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz

80% AM la 1 kHz

Tabelul 19.

Imunitatea electromagneticd a instrumentului Instrument Wand fata de cdmpurile din proximitate provenite
de la echipamente de comunicare wireless prin FR

Frecventa de testare Nivel de conformitate

385 TETRA 400 27V/m
450 GMRS 460 28V/m
FRS 460
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Tabelul 19. Imunitatea electromagnetica a instrumentului Instrument Wand fata de campurile din
proximitate provenite de la echipamente de comunicare wireless prin FR (continuare)

Frecventa de testare Nivel de conformitate

710 Benzile LTE 13,17 9V/m
745
780
810 GSM 800/900 28V/m
870 TETRA 800
930 IDEN 820
CDMA 850
LTE Banda 5
1720 GSM 1800 28V/m
1845 CDMA 1900
1970 GSM 1900
DECT
LTE Banda 1, 3,4, 25
UMTS
2450 Bluetooth ® 2.1 28 V/m
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE Banda 7
5240 WLAN 802.11 9V/m
5500 a/n
5785

17.3. Securitate wireless

Tabelul 20. Informatii privind securitatea wireless a sistemului de programare

Tehnologie Telemetrie cu bobind de inductie

Calitatea serviciilor Necesitd o comunicare in camp apropiat [lac  Performanta telemetriei wireless nu este
distanta de 2,54 cm (1 in)] cu instrumentul afectatd atunci cand rata de eroare in biti
Instrument Wand de programare. este mai micd sau egala cu 0,1%. Distanta
dintre Programmer si instrumentul
Instrument Wand trebuie sa fie mai mica de
3 metri (10 picioare).
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Tabelul 20.
Tehnologie Telemetrie cu bobina de inductie

Securitate Comunicarea prin bobine implicd imediata
apropiere si acceptarea pacientului.

Regulamentul FCC 47 CFR 15.209

Informatii privind securitatea wireless a sistemului de programare (continuare)

Frecventad radio

Pentru a asocia Bluetooth® Instrument
Wand cu Programmer, utilizatorul trebuie sa
apese butonul de alimentare a
instrumentului Instrument Wand si sa
selecteze identificatorul instrumentului
Instrument Wand (imprimat pe Instrument
Wand) de pe ecranul Programmer. Dupa
asociere, instrumentul Instrument Wand
creeaza un ID unic al sesiunii care este trimis
catre dispozitivul extern prin intermediul
comenzilor aplicatiei. Sesiunea se va
reimprospdta odatd cu fiecare conexiune
nouad. Securitatea Bluetooth® va autentifica
siva cripta fiecare sesiune.

47 CFR Partea 15.247
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Date de contact si resurse

Pentru informatii si asistenta privind utilizarea sistemului sau a oricaruia dintre accesoriile sale, contactati
LivaNova.

Date de contact

“ EC | REP @ CH | REP @

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

Tel.: +1 281 228 7200 (international) +3227209593

Numadr gratuit: +1 800 332 1375 (SUA/Canada)

Fax: +1 2812189332 +32 27206053

Site web: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Serviciu de asistenta tehnica

Disponibil 24 de ore pe zi

Numadr gratuit: +1 866 882 8804 (SUA/Canada)
Tel.: +1 281 228 7330 (international)
Tel.: +32 2790 27 73 (Europa/EMMEA)

Site-urile web ale autoritatilor de reglementare

Raportati toate evenimentele adverse legate de dispozitiv la LivaNova si la autoritatea de reglementare
locala.

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

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

Marea https:.//www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-
Britanie agency
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UE https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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