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Therapy™

Aciklama ve Kullanim
@

Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

NOT: VNS Therapy Sisteminde kullanilan sembollerin ve s6zlUk terimlerinin bir listesi
icin bkz. www.livanova.com.
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Aciklama ve Kullanim

1.1. Yenilikler

LivaNova® VNS Therapy™ programlama sisteminin en son surumu asagidakilerden olusur:
e VNS Therapy Programmer, Model 3000 surum 1.6
e Programlama Wand, Model 2000 stram 1.1

Surdam 1.1'den dnceki bir aygit yazihmina sahip bir Wand'iniz varsa Model 3000 stdrdm 1.6 Programmer ile
kullanim icin Wand'in 1.1 strtmu aygit yaziimina guncellenmesi gerekir (bkz. “Programmer Model 3000 ve
Wand Model 2000 Uyumlulugu” sonraki sayfa). Wand aygit yazilimi gincelleme dosyalari, Model 3000 sdrdm
1.6 Programmer’a dahil edilmistir. Wand aygit yaziliminin sirdm 1.1'e guncellemesini tamamlamak icin Wand
USB Kablosu (Bkz. “Kisa Aciklama” sonraki sayfa) gereklidir.

® NOT: Wand aygit yazilimi sirimund kontrol etmeye yonelik talimatlar icin bkz. “Wand Aygit Yazilimi Strdmuna
Kontrol Etme (yalnizca Model 3000 striim 1.6)" sayfa 28.

Son guncelleme asagidakileriicerir:

Guncelleme

Model 8103 Symmetry™ Jeneratéri ve Model 1000-D SenTiva Duo™ Jeneratdrleri (mevcut oldugunda) sorgulamaya ve
programlamaya olanak taniyan ek ézellik.

G6zulen Sorunlar

Model 3000 Yaziliminin énceki Wand'in Bluetooth® Uzerinden Programmer ile uyumsuz oldugunun
surtmlerinde yazilim sorunlari tanimlanmasinin ardindan Programmer’a baglanmasi gereksiz sekilde uzun
g6zlemlenmis ve Model 3000 1.6 surtyordu.

strminde dizeltiimigtir. Belirli durumlarda Oturum Raporlari icindeki “Son Gerceklestirilme Tarihi:”

alanina hatali bilgi giriliyordu.
Davranig Farkliliklari

Onceki yaziim strimlerine kiyasla  Bir jeneratdr devre disi birakildiginda, yazilim “Device Disabled” (Aygit Devre Dis

Model 3000 1.6 stirim Birakildi) ifadesini ve cikis akimricin de O mA yerine orijinal ayarlari gésterir.

yaziimindaki davranis farkliliklari. Orijinal ayarlar bilgi amagli olarak gosterilir; jeneratdr, devre disi birakildiginda
bu ayarlarda tedavi uygulamaz.

Bir jenerator devre disi birakildiginda yalnizca jeneratériin programlanmasi
yoluyla yeniden etkinlestirilebilir. Daha 6nce, yeniden etkinlestirme islemi
Diyagnostik yurUttlerek veya jeneratdr programlanarak gerceklestirilebiliyordu.

Tedavi durumu bilgileri, Oturum Raporlar’'na dahil edildi.

Sayfa 13 — 26-0011-0615/2 (TUR)



Aciklama ve Kullanim

1.2. Kisa Aclklama

LivaNova tarafindan saglanan VNS Therapy programlama sistemi, Model 3000 surum 1.0/1.6 yazimina sahip
bir programlama bilgisayari ve bir Model 2000 programlama wand'i (“Wand") icerir.

Sistem asagidakileri yapmaniza olanak saglar:
 Jeneratore iliskin tedavi parametrelerini sorgulama ve ayarlama
 Jenerator ve lead fonksiyonunu degerlendirme
» Cihaz ge¢cmislerini goruntuleme
e Oturum raporlarini disa aktarma

1.3.  Uyumluluk

Programlama sistemi, asagidaki uyumlu VNS Therapy jeneratorlerini sorgulamaniza ve programlamaniza
olanak tanir:

Tablo 1.  Uyumlu Jeneratér Modelleri

Tek Yuvali Gift Yuval

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

Model 105 AspireHC™

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

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

Asagidaki tabloda Programmer ve Wand sturumleri arasindaki uyumluluk aciklanmistir.

Tablo 2. Programmer Model 3000 ve Wand Model 2000 Uyumlulugu

| Model2000siiriim 1.0.3 | Model 2000 sirim 1.04 | Model 2000 siiriim 1.1.1

Model 3000 strtim 1.0.2  Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir)
Model 3000 v1.6+ No (Hayir) No (Hayir) Yes (Evet)

1.4. Kullanim Amaci

VNS Therapy programlama sistemi, profesyonel bir saglik bakim merkezi ortaminda VNS Therapy
jeneratorleriile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir ve ayni kullanim endikasyonlarina tabidir.
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Aciklama ve Kullanim

1.5.  Sistem Iletisimi

Wand ve Programmer kablosuz olarak baglanir.

1.5.1.  Programmer Iletisimi

Programmer, iletisimi su yollarla belirtir:
 Basarili bir sorgulama, diyagnostik veya uygulanan degisiklikler icin sesli tonlar
» Basarlil, basarisiz veya dnerilen islemler icin ekran mesajlari

1.5.2.  Wand lletisimi

Wand asagidaki durumlarda oldugunda Wand gdsterge isiklari yanar:
e GuU¢ ag¢lldiginda (gu¢ dugmesinin altindaki iki yesil 1sik)
e Programmer’a baglandiginda (gu¢ dugmesinin etrafindaki dort yesil 1sik)
 Jenerator ile iletisim kurarken (beyaz yanip sonen jenerator simgesi)
 Pil glict dustk oldugunda (turuncu pil géstergesi)
Wand (1.1+) gtincellenirken (yesil isiklar, gu¢ dugmesinin etrafinda doner)

1.5.3. lletisim Mesafesi

Tablo 3. iletisim Mesafesi

Wand ve Programmer Kablosuz baglanti cogu kosulda 3 metreye (yaklasik 10 fit) kadar
calisir. Iletisim kararli degilse Wand ile Programmer’ baglamak
icin birlikte verilen USB kablosunu kullanin.

Wand ve Jenerator 2,5cm (1 ing) veya daha az
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Uyarilar ve Onlemler

Optimum performans ve guvenlik icin bu bolimde aciklanan uyarilari ve dnlemleri
uygulayin.
Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

2.0, Uyarilar
2.2, ONIeMIer
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Uyarilar ve Onlemler

2.1. A Uyarilar

Optimum performans ve guvenlik icin bu uyarilara uyun.

Onaylanmamis Ekipman

Onaylanmamis ekipmani baglamayin. Bunun yapilmasi sisteme zarar verebilir ve/veya yaralanmalara neden olabilir.

Degisiklik Yapmayin

LivaNova talimat vermedigi surece sistemde degisiklik yapmayin.

izinsiz Aksesuar Kullanimi

Bu ekipmanin dreticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda aksesuarlarin, transduserlerin ve kablolarin
kullanimi, ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina neden
olabilir ve bunun sonucunda da ekipman dlzgUun ¢alismayabilir.

Diger Ekipmanlara Yakinhk

Ekipmanin dizgun ¢alismamasina neden olabileceginden, bu ekipmanin diger ekipmanlarla bitisik veya istiflenmis
sekilde kullanimindan kacinilmaldir. Bdyle bir kullanim gerekliyse bu ekipman ve diger ekipman gdzlemlenerek
normal sekilde calistiklarindan emin olunmalidir.

Tasinabilir RF iletisim Ekipmanlarina Yakinhk

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (6rn. anten kablolari, harici antenler), Wand cihazinin herhangi bir par¢asinin veya
dretici tarafindan belirtilen kablolarin 30 cm (12 in¢) ¢evresi icerisinde kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansinin dismesine yol acabilir.

Hirsizliga ve izinsiz Baglantilara Karsi Koruma

Programlama sistemini hirsizliga karsi koruyun. Hirsizlik, sisteme karsi kotu niyetli faaliyetlere yol agabilir. Yetkisiz
baglanti yapiimasini énlemek icin sistemi kontrollU bir alanda kullanin.

Anormal Davranig

Beklenmeyen bir davranis (6rn. yakindaki Wand'in yanlislikla bir Programmer‘a baglanmasi) meydana gelebilir. Bu
durumda bkz. “Sorun Giderme” sayfa 98.

MR Agisindan Guivenli Olmayan Cihazlar

@Wand, Programmer ve hasta miknatisi MR Acisindan Glvenli Olmayan cihazlardir. Bu cihazlar firlama tehlikesi
olusturur ve MR tarayici odasina getirilmemeleri gerekir.
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Pil — Yangin Riski

Yangin Riski. Piller; ters olarak takilmasi, demonte edilmesi, sarj edilmesi, ezilmesi, kullanilmis piller ya da diger tur
pillerle birlikte kullanilmasi veya yangina ya da yuksek sicakliga maruz kalmasi halinde patlayarak veya akarak
yaralanmalara neden olabilir. Kullanilmis pilleri hemen elden ¢ikarin.

2.2. Onlemler A

Optimum performans ve guvenlik icin bu dnlemlere uyun.

Bagka Yazilim Yuklemeyin
Programmer’a baska yazilimlar yuklemeyin. Aksi takdirde, 6nceden ylklenmis yazilmin etkinligi ve fonksiyonu sekteye

ugrayabilir.

Hasta Ortaminda Kullanin

Programmer tipik tuketici elektronigi cihazlariyla ayni seviyede test edilmistir; ancak ekipman IEC 60601-1 kapsaminda
tanimlanan hasta ortaminda kullanim icin siniflandiriimamistir. Programlama sirasinda hastaya ve Programmer’a ayni
anda dokunmayin. Ayrica, hasta ortaminda kullanildigi sirada Programmer’i AC prize takmayin.
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Baslarken

Bu

BOLUM 3

konu asagidaki kavramlari icerir:

3.1. SistemiParcalariniProgramlama ... 20
3.2. SistemiKullanimaHazirlama ... 21
3.3, TemelISletim oo 21
3.4. Wand ve Programmer BaglantisinitKurma ... 23
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3.1.  Sistemi Parcalarini Programlama

Programlama sisteminde, VNS Therapy programlama yazihmi (“Programmer”) dnceden yuklenmis olan bir
bilgisayar ve bir programlama wand't (Wand) bulunur.

@ NOT: Sistemin pargalari eksikse “Teknik Destek” sayfa 133 ile iletisime gegin.

3.1.1. Sistemde Yer Alan Parcalar

Sekil 1. Sistemde Yer Alan Programmer Pargalari

Dokunmatik ekranli Programmer*

*Onceden yiiklenmis VNS Therapy Yazilimi ile

@ NOT: Model 201 gorselde mevcut degildir (ayrintilar icin Model 201 Wand Hekim Kilavuzuna bakin).

Sekil 2. Sistemde Yer Alan Wand Parcalari

Yedek USB Kablosu
' i

*2 AA pil dahil
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3.1.2. Sistemde Yer Almayan Parcalar

Steril kapaklar sisteme dahil degildir. Programlama sistemi steril bir alanda kullaniliyorsa aseptik
uygulamalara uyun. Programlama sisteminin her bir parcasi, yaygin olarak temin edilebilen steril ortulerin
(6rn. lazer/kamera kol drapeleri) icine sigacak sekilde tasarlanmistir. Programlama sisteminin her parcasi icin
bir steril kapak kullanilmasi tavsiye edilir.

3.2. Sistemi Kullanima Hazirlama

Programlama sistemini bir hasta oturumunda kullanmadan 6nce Programmer’in ve Wand'in sarjinin tam dolu
ve kullanima hazir oldugundan emin olun. Programmer’daki tarih ve saat bilgisinin dogru oldugunu teyit
edin.

3.3. TemelIsletim

3.3.1.  Programmer

Programmer cihazini sarj etme Programmer cihazini sarj etmek icin sarj cihazina (solda) baglayin ve prize
takin. Bir sonraki hasta seansi icin yeterli pil gictinin olmasini saglamak
icin, kullanilmadigi zamanlarda Programmer cihazini sarj edin.
Programmer acildiktan sonra ekranin sag Ust kbsesinde bulunan pil
durumu simgesini gorunttleyin.

Programmer’t ACMA/KAPATMA Programmer'i ACMA — Gug¢ diigmesini 3 saniye basili tutun ve sonra
I birakin. Gl¢ digmesini biraktiktan birkag saniye sonra bir ekran logosu
( , ¢ikar ve ardindan yazilim otomatik olarak baslatilir.

Programmer'i KAPATMA — Gug¢ dugmesini 3 saniye basili tutun ve sonra
birakin. Programmer’| kapatmak icin ekrandaki talimatlari izleyin.

@ NOT: Programmer tamamen kapanana kadar gu¢ dugmesi tekrar
yanit vermeyebilir. Programmer’i kapattiktan sonra yeniden
baslatmak icin 30 saniye bekleyin.

Programmer Ekraninl ACMA/KAPATMA Ekran 10 dakika kullanilmadiginda otomatik olarak kapanir. Ekrani agmak
veya kapatmak i¢in gli¢ digmesine hizlica basip birakabilirsiniz. Pilin
glcdnud korumak, ancak Programmer’i kapatmak istemediginiz
durumlarda bu yontemi kullanin.
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Programmer Pilini Kontrol Etme Yazilim baslatma islemi tamamlandiktan sonra, herhangi bir ekranin sag

Ust kosesinde bulunan Programmer pil durumu gostergesine bakin.
Ayrintil bilgi icin, bkz. “Yazilimin Kullanimi” sayfa 39.

Programmer Saat ve Tarihini Ayarlama Programmer'da hasta ve cihaz ge¢cmisinin dogru saklanmasi saat ve tarih
ayarlarinin dogru olmasina baghdir.
Tarih ve saati degistirme ekranina girin: Alt gezinme cubugunda Settings
(Ayarlar) = Programmer ayarlari > Date and Time (Tarih ve Saat) gesine
dokunun.
Saat ve Tarihi degistirin: Gecerli saate dokunun ve ayarlamak icin yukari
veya asadi kaydirin. Takvim ayini ve yilini ayarlamak icin sol veya sag oka ve
ardindan istediginiz tarihe dokunun. Isiniz bittiginde Save Changes
(Degisiklikleri Kaydet) 6gesine dokunun.

@ NOT: Programmer, Yaz Saati Uygulamasi veya konum degisikligi
icin otomatik olarak ayar yapmaz. Saati ve tarihi manuel olarak
gerektigi gibi ayarlaymn.

Programlama Sistemi Guncellemesi LivaNova gerektiginde programlama sistemi giincellemelerini
saglayacaktir.

@ NOT: Programmer internete bagl degildir ve giincellemeleri
aramaz.

3.3.2. Wand
- ]

Wand Cihazint Agma Wand cihazini agmak icin gi¢c digmesine basip birakin.

)

@ NOT: Wand'in guict acikken, islem yapilmadan 2 dakika
gecmesi halinde pilin glctnd korumak icin Wand otomatik
olarak kapatilir (bekleme).

Iyi Durumdaki Pil Géstergesi Pil iyi durumdaysa yesil isiklar yanar.

4
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DusUik Pil Géstergesi

Pil Glicti Yok Gostergesi — iletisim Yok

y

Wand Pil Degistirme

Pil glict dusUkse dusuk pil gostergesi yanar.

Yalnizca turuncu pil simgesi yaniyorsa pilleri degistirinceye kadar
iletisim mumkdn olmayacaktir.

Pil zayifsa pilleri degistirin. Wand cihazinin arkasinda bulunan kapadi
cikarin.

3.4. Wand ve Programmer Baglantisini Kurma

Sistem, Wand'l kablosuz olarak veya (yedek) USB kablosuyla Programmer’a baglamaniza olanak saglar.

Sekil 3.  Programmera Baglh Wand
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3.4.1. Kablosuz Wand Baglanti Secenekler;

3.4.1.1. Tercih Edilen Kablosuz Wand

Her zaman ayni Programmer ile kullaniimak Uzere bir tercih edilen Wand baglantisi ayarlayin. Bu kurulum her
zaman birlikte kullanilan Wand ve Programmer icin onerilir. Programmer otomatik olarak tercih edilen Wand'l
arayacagindan, daha hizl bir baglanti saglar.

@ NOT: Tercih edilen Wand'i ayarlamak icin bkz. “Tercih Edilen Kablosuz Wand Kurulumu” sayfa 27.

® NOT: Tercih edilen bir Wand ile sorgulama yapma ayrintilari icin bkz. “Sorgulama (Tercih Edilen Wand ile)” sayfa
36.

3.4.1.2. Tercih Edilen Wand Olmadiginda

Jenerator sorgulamasi sirasinda bir Wand secin. Bulundugunuz alanda birbirinin yerine gecebilen birkag
programlama sistemi varsa bu yontem onerilir. Hasta jeneratdru sorgulanirken, Programmer erisim
araligindaki tum kullanabilir Wand'lar'lari arar.

@ NOT: Tercih edilen bir Wand olmadan sorgulama yapma ayrintilari igin bkz. “Sorgulama (Tercih Edilen Wand
Olmadiginda)” sayfa 33.

3.4.2. Kablolu Wand Baglantisi

Sistemde, Wand'l Programmer’a baglayan bir USB kablosu bulunmaktadir. Kablosuz baglanti
kullanilamadiginda yedek yontem olarak bu kabloyu kullanin.

® NOT: Kablolu bir Wand ile sorgulama yapma ayrintilari icin bkz. “Sorgulama (Kablolu Wand)” sayfa 38.
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Programmer ve Wand ayarlarina oturum disindayken gezinme cubugundan erisin.

Bu sec¢enekleri kullanarak asagidakileri yapabilirsiniz:
e Ses duzeyi, ekran parlakligi, tarih, saat ve dil gibi Programmer ayarlarini
degistirme
» Wand baglanti tercihlerini (Model 3000 v1.0+) se¢in ve Wand drdn yaziimini
kontrol etme (yalnizca Model 3000 v1.6)
« Ozel tedavi protokollerinin olusturulmasi dahil, Kilavuzlu Programlama
seceneklerini belirleme. Bkz. “Kilavuzlu Programlama” sayfa 57.

Programmer ayarlarina erismek icin, Ana ekranin en altindaki gezinti cubugunda
Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun. Sonraki menuden Programmer ayarlarina, Wand
ayarlarina veya Guided Mode (Kilavuzlu Mod) seceneklerine dokunun.

Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

4.1, Programmer Ayarlar ... 26
42. Wand Ayarlar ...l 27
4.3. Kilavuzlu Mod Ayarlar ... 28

BOLUM 4
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4.1. Programmer Ayarlari

4.1.1.  Programmer Ayarlarini gorunttleme veya

degistirme

Programmer ayarlarina oturum disindayken gezinti cubugundan erisilir.

Sekil 4.  Programmer Ayarlari Ekrani

Apr 24,2017 5:02 PM 2 VNSTherapy

< PROGRAMMER SETTINGS

About > @
System Update ) o

VOLUME
< O <)

BRIGHTNESS

\ Ay,
e’ > 2@
e

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

4.1.2. Programmer Guncellemeleri

Programmer seri numarasi, yazilim saramu
ve tercih edilen Wand aygit yazimi strmu
hakkinda ayrintili bilgiler saglar.

Yazilim guncellemeleri hakkindaki bilgileri
gorantuler.

Programmer tarih, saat ve saat dilimine
erisim saglar.

Ekran dili ayarlarinin degistirilmesini saglar.

LivaNova, gerektiginde programlama sistemi guncellemelerini saglar. Programmer internete bagl degildir ve

guncellemeleri aramaz.
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4.2.  Wand Ayarlari

4.2.1. Tercih Edilen Kablosuz Wand Kurulumu

Wand ile Programmer arasinda bir tercih edilen kablosuz baglanti kurmak icin asagidakileri yapin:

Programmer cihazinin gucdnd agin.

Alttaki gezinti cubugundan Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

Wand cihazinin gucunu agin.

Wand Ayarlari menU seceneg@ine dokunun

Her sorgulama sirasinda bu Wand cihazina otomatik olarak baglanmak icin tercih edilen Wand ayarini

Disabled (Devre Disl) konumundan Enabled (Etkin) konumuna getirin.

6. Istediginiz Wand seri numarasini secin. Baglanti kurulduktan sonra, yazilim bu seri numarasini tercih
ettiginiz Wand olarak gdsterir ve bu secimi degistirme secenedi sunar.

vk N =

Sekil 5. Tercih Edilen Wand Ayarlarini Etkinlestirme

Preferred wand

Your preferred wand

Change preferred wand >

4.2.2. Tercih Edilen Kablosuz Wand'i Devre Disi Birakma

Manuel Wand secimine donmek icin ayari Disabled (Devre Disi) olarak degistirin.
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Sekil 6.  Tercih Edilen Wand Cihazini Devre DisI Birakma

DISABLED

Preferred wand DISABLED

4.2.3.  Wand Aygit Yazilimi SUrumunu Kontrol Etme
(yalnizca Model 3000 surum 1.6)

Bir Wand cihazina baglanip aygit yazimi sirimunu kontrol etmek i¢in bu se¢enegdi segin.

4.2.4. Wand Guncellemeleri

LivaNova, gerektiginde programlama sistemi guncellemelerini saglar.

Wand guncelleme dosyalari v1.6 Yazilim stirimune sahip Programmer’larda mevcuttur. Guncelleme islemi
icin ekrandaki talimatlarr izleyin. Wand trun yazilimi gtincellemesini tamamlamak icin Wand USB Kablosu
(Sekil 1) gereklidir.

Wand guncellemesi ile ilgili yardima ihtiyaciniz olursa “Teknik Destek” sayfa 133 ile iletisime gecin.

4.3.  Kilavuzlu Mod Ayarlari

Tedavi Protokolleri secimi ¢zel protokolleri olusturmak icin kullanilir. Talimatlar “Ozel Tedavi Protokolleri”
sayfa 60 icinde verilmektedir.

Model 1000 Ayari korur ve programlanan son modda baslatilir.

Model 1000-D
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Model 106 Kilavuzlu Modda Baglatma secenegi, Normal Mod ¢ikisi 1,75 mA'den kuguk
Model 105 oldugunda otomatik olarak Kilavuzlu Modda baslatmaniza imkan tanir.
Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

Maximum number of scheduled steps (Maksimum planlanmis adim sayisi) ayari, planlanmis programlama
kullanilarak otomatik hale getirilebilen tedavi protokolt adimlarinin sayisini kisitlamak icin kullanilabilen bir
ayardir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. “Planlanmis Programlama” sayfa 66.
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Jeneratoru kontrol edin

Diger islevleri (6rnegin, yeni parametreler uygulamak, diyagnostik testleri yapmak)
gerceklestirmeden Once jeneratort sorgulamaniz gerekir.

Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

5.1. Sorgulama TUrleri ... .. . 31
5.2. Ik Sorgulamanin Bir Parcasi Olarak Gerceklestirilen Diyagnostikler ............ 32
5.3. Sorgulama (Tercih Edilen Wand Olmadiginda) ...................................... 33
5.4. Sorgulama (Tercih EdilenWandile) ... 36
5.5. Sorgulama (Tercih Edilen Wand'I Degistirme) ... 38
5.6. Sorgulama (KabloluWand) ... 38
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5.1.  Sorgulama Turleri

5.1.1. Hizlh Sorgulama

Hizh Sorgulama, tim jenerator modelleriicin kullanilabilen ve yalnizca gecgerli programlanmis ayarlari ve
jenerator bilgilerini indiren hizli bir sorgulama secenegidir.

Model 1000 Hizli sorgulamayi baslatmak icin Advanced Interrogation (Gelismis
Model 1000-D Sorgulama) kutusunun isareti (asagida gdsterildigi gibi) kaldirilmalidir.

Sekil 7. Advanced Interrogation (Gelismis Sorgulama) isaretini kaldirma

(‘\'/NSThera Py

Interrogate

,/,

Advanced interrogation ‘

Advanced interrogation

Your pref(

2l A\ &°

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Model 106 Advanced Interrogation (Gelismis Sorgulama) kutusunun secili olup
Model 105 olmadigina bakilmaksizin hizli bir sorgulama gerceklestirilir.

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R
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5.1.2. Advanced Interrogation (Gelismis Sorgulama)

Gecerli Modeller:  Model 1000 Model 1000-D

Gelismis Sorgulama, mevcut programlanmis ayarlara ve jeneratdr bilgilerine ek olarak son 180 gune ait
olaylari ve egilim verilerini indiren bir sorgulama secenegidir. Ek olaylar ve egilimler elde etmekicin (asagida
gosterildigi gibi) bu kutu se¢ilmelidir. Ek bilgiler nedeniyle gelismis sorgulama, hizli sorgulamadan daha uzun
surebilir.

Sekil 8.  Advanced Interrogation (Gelismis Sorgulama) Onay Kutusu

('\'/NSTherapy"

Interrogate

Advanced interrogation

Your pref. S Sy

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

5.2. Ik Sorgulamanin Bir Parcasi Olarak
Gerceklestirilen Diyagnostikler

Model 1000 Ilk sorgulama sirasinda, sorgulama turiinden (Gelismis veya Hizli) bagimsiz

Model 1000-D olarak Sistem Diyagnostikleri gerceklestirilir. Sonuclar Summary (Ozet)
Ekranr'nda goruntulenir ve Diyagnostik gecmisinin parcasi olarak gunluge
kaydedilir. Ilk sorgulamanin ardindan diyagnostik test gerceklestirmek
amaciyla oturum dahilinde manuel olarak bir Sistem Diyagnostikleri testi
gerceklestirebilirsiniz.
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Model 106 Ilk sorgulama sirasinda Sistem Diyagnostikleri GERCEKLESTIRILMEZ. Ik

Model 105 sorgulamanin ardindan bu jeneratorler icin bir diyagnostik test
gerceklestirmek amaciyla oturum dahilinde manuel olarak bir Sistem

Model 104 Diyagnostikleri testi gerceklestirebilirsiniz.

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R

5.3. Sorgulama (Tercih Edilen Wand Olmadiginda)

1. Programmer cihazinin gucunu agin. Baslatma sonrasinda Ana Ekran gorunttlenir.

Sekil 9.  Ana Ekran (Tercih Edilen Wand Olmadiginda)

(-\'/NSTherapy’

Interrogate

Advanced interrogation

E 2] A ol

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

2. Advanced Interrogation (Gelismis Sorgulama) kutusunu isaretleyin veya isaretini kaldirin. Ayrintilar icin
bkz. “Sorgulama Turleri” sayfa 31.

3. Wand cihazini acin (gu¢ digmesine basin ve birakin). Wand baglanmaya hazir oldugunda iki yesil isik
yanar.
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4. Programmer ekraninda Interrogate (Sorgula) 6gesine dokunun. Programmer, gucu aclk olan ve erisim
araliginda bulunan tum Wand'lar'lari arar.

Sekil 10.  Wand Arama Ekrani

Interrogate Generator

Searching for wands

Make sure wand is powered on

-

—_—
( X Cancel )

5. (Istege bagl) Sonraki oturumlarda belirli bir Wand kullanmak isterseniz Automatically connect to the
same Wand (Ayni Wand'a otomatik olarak baglan) kutusunu isaretleyin.
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6. Kullanmayr dustindagunuz Wand cihazinin seri numarasina (SN) dokunun. Wand seri numarasi (SN)
Wand'in arka kisminda yer alir.

Sekil 11, Wand Segim Ekrani Ornegi

Programmer Ekranindaki Wand'lar Listesi Wand Cihazinin Arkasindaki SN

(W] 8A122"

Interrogate Generator

Select wand

1 wands found

Automatically connect to same wand
7 DY
g Wand BA122 )

\ C Wand BA122 )

( X Cancel ) € 'O Search again )

7. Wand baglandiginda, yazilim baglantinin basaril oldugunu belirtir ve Wand gui¢ digmesinin etrafindaki
dortyesilisik yanar.

Sekil 12.  Basarill Wand Baglantisi Ekrani

()

Interrogate Generator

) .
VNSTherapy®

Wand BA122 connected

Wand uzerinde dort yesil
ISIk yanar.
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8. Yazilim ekraninda gosterildigi gibi Wand'l jeneratorun Uzerine yerlestirin. Wand jeneratoru tanidiginda
sorgulama baslar. Sorgulama tamamlandiginda, yazilim sunu gorintiler: “Ozet Ekrani” sayfa 40.

Sekil 13.  Interrogate Generator (Jeneratdru Sorgula) Ekrani

Sorgulama sirasinda
Wand Uzerindeki
jenerator simgesi
yanip soner.

5.4. Sorgulama (Tercih Edilen Wand ile)

Tercih edilen Wand'l ayarladiysaniz Interrogate (Sorgula) digmesine bastiginizda Programmer otomatik
olarak ilgili Wand'a baglanir. Tercih edilen Wand'I ayarlamak icin bkz. “Tercih Edilen Kablosuz Wand Kurulumu

sayfa 27.

Programmer Uzerindeki Ana Ekranda tercih edilen Wand'in seri numarasi géruntulenir. Interrogate (Sorgula)
dgesini segmeden once Wand'in a¢ik oldugundan emin olun. Advanced Interrogation (Gelismis Sorgulama)
kutusunu isaretleyin veya isaretini kaldirin. Model 1000 ve Model 1000-D i¢in rapid interrogation (hizl
sorgulama) kutusundaki isareti kaldirmaniz gerekir. Ayrintilar icin bkz. “Sorgulama Turleri” sayfa 31.

n
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Sekil 14.  Ana Ekran (Tercih Edilen Wand) (")rnegi

("{/NSThera oy

Interrogate

'Hizli sorgulama igin kutunun isaretini
~ kaldirin (yalnizca Model 1000/Model
1000)

7 Advanced interrogation

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

Your preferred wand is BA122.

2l A

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Programmer ve Wand baglandiktan sonra, sorgulamayi tamamlamak icin Wand'i jeneratorun Uzerine
yerlestirin. Sorgulama tamamlandiginda, yazilim sunu goruntiler: “Ozet Ekrani” sayfa 40.

Sekil 15.  Interrogate Generator (Jeneratdru Sorgula) Ekrani

W Vi BT

Place wand over generator

Sorgulama sirasinda Wand Uzerindeki
jenerator simgesi yanip soner.

Sayfa 37 — 26-0011-0615/2 (TUR)



Jeneratoru kontrol edin

5.5. Sorgulama (Tercih Edilen Wand'I Degistirme)

Tercih edilen Wand ayari yaptiysaniz ancak farkl bir Wand'a baglanmak istiyorsaniz asagidaki adimlari
uygulayin:
1. Yeni Wand'l calistirin.
2. Ana ekranda Change (Degistir) 6gesine dokunun.
3. Programmer, guct acik olan ve erisim araliginda bulunan tim Wand'lar'lari arar. Listeden istediginiz
Wand seri numarasini secin. Yeni Wand'a baglandiginizda tercih edilen yeni Wand olur ve Programmer
gelecek oturumlarda otomatik olarak ona baglanir.

4. Sorgulamayl tamamlamak icin Wand'i jeneratorun Gzerine yerlestirin.

Tercih edilen Wand'I devre disi birakmak ve manuel olarak baglanmak icin bkz. “Tercih Edilen Kablosuz Wand'|
Devre Digi Birakma” sayfa 27

5.6. Sorgulama (Kablolu Wand)

Kablolu bir Wand ile sorgulama yapmak i¢cin asagidaki adimlari uygulayin:
1. Urdnle birlikte verilen USB kablosunu kullanarak Wand'i Programmer’a baglayin.
2. Yazilim kablo araciligiyla baglanan belirli Wand'i tanimlar.

3. Interrogate (Sorgula) 6gesine dokunun. Wand jenerator ile iletisim kurmaya basladiginda dort yesil
gOsterge yanar.

4. Sorgulamayl tamamlamak icin Wand'l jeneratorun Uzerine yerlestirin.
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Mesajlar ve istemler yazilimin her yaninda size rehberlik eder.

@ NOT: Yazilim glincellemesi gerekiyorsa bkz. “Programmer Ayarlar” sayfa 26.

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

6.1, OZELEKIANI ..o
6.2. HizhErisim Cubugu ...

BOLUM 6
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6.1. Ozet Ekrani

Basarili bir sorgulamadan sonra Summary (Ozet) ekrani gérintilenir. Bu ekrandan sunlari gerceklestirebilir

veya goruntuleyebilirsiniz:

Sekil 16.  Summary (Ozet) Ekrani Ornegi

End session

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

& 100%

O

Interrogate

Diagnostics Events
Measured on: < 24 hours
. Magnet stims
Output Current: 15mA per day (since last visit): 0.00
° Lead Impedance: OK
e 4647 Ohms
- AutoStim events
Generator Battery: € ok per day (since last visit): 0.
75% - 100%
e . . N\ e )
K Perform Diagnostics j \ View all
Parameters
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75 mA
Frequency: 20 Hz
e Pulse Width: 250 puSec 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 %
( Edit Parameters
n =
I @ [ g
| Summary Parameters Diagnosti Events History

More |

10

Gecerli Programmer tarih ve saatini
goruntuler.

Hizl Erisim Cubugu (Ayrintilar icin bkz.
“Hizli Erisim Cubugu” sonraki sayfa).

Wand baglantisi ve Programmer pil
durumunu gosterir.

Gecerli oturumu sonlandirir.

Hasta verilerini (6rn. Hasta Kimligi, implant
tarihi) gortntdleyip duzenlemenizi saglar
ve jenerator bilgilerini (6rn. model ve seri
numaralari) gosterir.

Parametreleri dogrulamak veya verileri
yenilemek icin dugmeyi tekrar sorgular.

Bilinen son diyagnostik verilerini gosterir
ve Perform Diagnostics (Diyagnostik
Gerceklestir) kisayol digmesi bulunur.

Olaylari ve egilimleri (6rn. miknatis
aktivasyonlari, gunluk ortalama
AutoStim’ler) gosterir ve olaylar ve
egilimler icin View all (Tumunu goster)
kisayol dugmesi bulunur.

Gecerli parametreleri gosterir. ve (Normal,
Miknatis, AutoStim veya Algilama
ayarlarina erismek veya bu ayarlari
degistirmek icin) Edit Parameters
(Parametreleri DUzenle) kisayol digmesi
bulunur.

Gezinme ¢ubugu (ek yaziim 6zelliklerine
erisim) (6rnegin, Onceki ofis ziyaretleriyle
iliskili parametre ayarlari gibi cihaz
gecmisine erisim).
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@ NOT: Goruntulenen bilgiler, jeneratér modeline bagli olarak degisir. Her parametre, 6zellik veya mod tim
jenerator modellerinde gecerli degildir.

6.2. Hizli Erisim Cubugu

Herhangi bir yaziim ekranindan, baslik cubugundaki (Summary (Ozet) Ekraninin en Usttindeki siyah cubuk)
VNS Therapy logosuna dokunarak Programmer ayarlarina ve sistem bilgilerine erisebilirsiniz. Bu asadi acilan
cubukta asagidaki bilgiler gosterilir:

Sekil 17.  Hizl Erisim Cubugu Ornegi

1 Bashk Cubugu logosu.
2 Programlama yazilimi siramd.
o 3 Oturumdayken (bagliyken): Wand surumu ve
2:26 pm

seri numarasl ile jenerator surumda.

VOLME 4 Programmer tarihi ve saati (yalnizca oturum
o

disinda duzenlenebilir).
BRIGHTNESS

o —————— o . . .
5 Wand baglantisi ve Programmer pil seviyesi.

N

6 Sistem ses seviyesini ve goruntu parlakligimi
ayarlamak icin kaydiricilar.
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Hasta jeneratorune herhangi bir bilgiyi programlamak icin jeneratort sorgulamaniz
gerekir. Bir lead’e bagl degilken, dusutk pil gostergesi disindaki hata veya “not
available” (mevcut degil) mesajlarini dikkate almayin.

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

7.1. Hasta VerileriniDlzenleme ... 43
7.2. Parametre Ayarlarini Yapma ... 43
7.3. Algllama Ayarlarini Yapllandirma ... 48
7.4. Programlamayla ilgili Olasi Hata Kosullart ... 55

BOLUM 7
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7.1. Hasta Verilerini DUzenleme

Her bir hasta jeneratoru icin asagidaki bilgileri girin:
» Patient ID (Hasta Kimligi): Ug alfasayisal karakter (maksimum)
« Implant Date (Implantasyon Tarihi): Jeneratérin implante edildigi tarih

Basarili sorgulamanin ardindan, Summary (Ozet) ekraninin en Ustinde Patient ID (Hasta Kimligi), Implant
Date (1mp|antasyon Tarihi), Generator Model (Jenerator Modeli) ve Serial Number (Seri Numarasi)
goruntdlenir. Bkz. “Ozet Ekran” sayfa 40.

Bu bilgileri girmek veya duzenlemek icin asagidakileri yapin:
1. Hasta jeneratorunu sorgulayin.
2. Ekranin en Ustlnde gorunttlenen jenerator bilgilerini gozden gegirin.
3. Edit (DUzenle) secenegini kullanin ve istenen bilgilere dokunun.

Sekil 18.  Edit Patient ID (Hasta Kimligini Dtizenle) Ekrani Ornegi

| Edit Patient ID

L PatientiD: NGP
Generator Model : SenTiva M1000
93617

Jan 16, 2017

il Y
( X Cancel )
I‘\.

4. Bilgileri jeneratdre programlamak icin Apply changes (Degisiklikleri uygula) ve Confirm (Onayla)
secimlerini yapin.

/.2.  Parametre Ayarlarini Yapma

Sorgulamadan sonra “Ozet Ekrani” sayfa 40 géruntdlenir. Bu ekrandaki jeneratér ayarlarini degistirmek icin,
Edit Parameters (Parametreleri Dizenle) 6gesine veya en alttaki gezinti cubugunda bulunan Parameters
(Parametreler) 6gesine dokunun.
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Parameters (Parametreler) Ekranindan, jeneratoran modeline bagli olarak stimulasyon veya algilama
parametrelerini degistirebilirsiniz.

@ NOT: Her jenerator i¢in kullanilabilecek programlanabilir parametrelerin tam listesi icin endikasyona 6zel hekim
kilavuzundaki “Stimulasyon Parametreleri” bolimune bakin. Parametreleri ayarlarken tum sekmeleri gbzden
gecirin.

Algilama parametreleri ayri bir sekmede goruntulenir. Parametreleri ayarlarken tim sekmeleri gézden
gecirin.

Tablo 4. Parameter (Parametre) Ekrani — Stimulation (Stimulasyon) ve Detection (Algilama) Sekmeleri
Model Centik Parameter (Parametre) Ekrani Kullanilabilir

Parametreler

Model 1000 Stimulasyon IS Normal mod
Model 1000-D s Jan 16,2 Miknatis Modu
Model 106 PARAMETERS e — perEcTION AutoStim Modu

(¢ Enable Day-Night ) (& switch to Guided Mode )

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75 mA

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 % @

-
@
X
ice
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Tablo 4. Parameter (Parametre) Ekrani — Stimulation (Stimulasyon) ve Detection (Algilama) Sekmeleri

(devami)

Model

Parameter (Parametre) Ekrani

Kullanilabilir

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 105
Model 104
Model 103
Model 102
Model 102R

Tespit

Stimulasyon

$ 100% m=

Interrogate

PARAMETERS STIMULATION ‘ DETECTION

Heartbeat Detection setting: 3 Verify

Autostim Threshold 40 %

(I‘ Additional Logging
Detect when patient is in prone position and when patient experiences low heart
rate in relation to AutoStim and Magnet events. Check detection results in Trends.
Low Heart Rate Threshold 30BPM

Prone Position Detection: ON

11:40 AM 7 VNSTherapy $ 100% ==

Patient ID: NG5
Demipulse M103 S/N: 59925
Implant Date: Apr 9, 2017

End session Intrrogate
PARAMETERS | smmuramon
You are in Manual Mode (. Switch to Guided Mode )
NORMAL MAGNET
Output: 1.25mA 15mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 % )
o &
" o
] [ ] «© i by -
‘summary mees | Dagmics  Guenis iy -

Parametreler

Algilama parametreleri
Ek kayit secenekleri
(yalnizca Model
1000/Model 1000-D)

Normal mod
Miknatis Modu
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Tablo4. Parameter (Parametre) Ekrani — Stimulation (Stimtlasyon) ve Detection (Algilama) Sekmeleri
(devami)

Model Centik Parameter (Parametre) Ekrani Kullanilabilir
Parametreler

Model 8103 Stimulasyon Normal mod

Patient ID: ??
Symmetry M8103 S/N: 72040
Implant Date: ??

PARAMETERS

You are in Manual Mode #%, Switch to Guided Mode

NORMAL

Output: 0.25 mA

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec

On Time: 30sec

Off Time: 5 min

Duty Cydle: 10 % iﬂi

Bir parametre ayarini degistirmek icin asagidaki adimlari uygulayin:

1. Parametre Ekraninda Stimulation (Stimulasyon) veya Detection (Algilama) sekmesine dokunun.

2. Degistirmek istediginiz parametreye iliskin degere dokunun. Bir acilan menude olasi degerlerin araligi
goruntulenir. Ekranda gorunenden daha buyuk veya daha kucuk degerler varsa bunlari goranttlemek
icin yukari veya asagi kaydirin.

3. Parametre icin yeni hedef degere dokunun. Output current (cikis akimi) icin, secilen hedef deger
jeneratdrde o an programli bulunan degere kiyasla 0,25 mA'den buyukse bir Cikis Uyarisi goruntalenir.

@ NOT: LivaNova, implant sonrasi ilk parametre ayarlamalari sirasinda ¢ikis akiminin O mA olarak ayarlanip,

ardindan hasta stimulasyonu rahat bir seviyede hissedene kadar 0,25 mA'lik artislarla yavas yavas
arttirilmasini dnerir. Jeneratorleri degistirilen hastalarda da 0 mA'lik ¢ikis akimiile baslanip, ardindan
tedaviye yeniden alisma icin 0,25 mA'lik artislar uygulanabilir.
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Sekil 19.  Parametre Ayar Ciktisi Uyarisi
-
/N CAUTION

Increase not recommended
You have selected an Output Current change
greater than a 0.25 mA-step increase. It is
recommended to increase Qutput Current in 0.25
mA steps to allow for accommeodation of current
changes.

Do you wish to procead?

C e D Cow
b d

4. Onay ekranina ge¢cmek i¢in, Parameter (Parametre) ekraninin en altinda Apply changes (Degisiklikleri
uygula) 6gesine dokunun.

@ NOT: Jeneratdre programlanmamis yeni parametre secimleri yesil renktedir. Programlanmis
(degistiriimeyen) ayarlar siyahtir.

Sekil 20.  Parameter Confirmation (Parametre Onayi) Ekrani Ornegi

Apply changes

Review 9 changes, then press Confirm

Stimulation changes
NORMAL AuTOSTIM MAGNET
Output:
Fraquency!
Pulse Width:
On Time:
Off Time:

Duty Cycle:

T oea N ~
(- X Cancel ) Confirm )

@ NOT: Her parametre, 6zellik veya mod tum jeneratdr modellerinde gecerli degildir.

5. Guncellenen parametre ayarlari dogruysa Wand'l jeneratorun Uzerine yerlestirin ve yeni ayarlari
jeneratore programlamak icin Confirm (Onayla) 6gesine dokunun. Ayarlar yanlssa diger ayarlamalari
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yapmak Uizere Parameter (Parametre) Ekranina geri ddnmek icin Cancel (Iptal) 6gesine dokunun.

6. Parametrelerin basaril bir sekilde guncellenmesinin ardindan, ekranda yeni programlanan parametre
ayarlarini gésteren bir mesaj gortntulenir.

7. Bir hasta ziyareti sirasinda herhangi bir parametre degisikligi yapilirsa LivaNova, jeneratorun istenen
degerlere ayarlandigini onaylamak i¢in hasta ziyareti bitmeden dnce son bir sorgulama yapilmasini
Onerir. Bu son sorgulamayi yapmak icin Parameter (Parametre) Ekranina gidin ve sonra ekranin sag ust
kisminda Interrogate (Sorgula) 6gesine dokunun.

DIKKAT: Model 102 ve Model 102R jeneratérlerde, uzun streli stimilasyon icin 5 Hz veya daha dustik frekanslari
kullanmayin. Bu frekanslar her zaman elektromanyetik tetikleyici sinyal Uretir ve bu sinyal implante edilmis
jeneratorde asiri pil tUketimine neden olur; dolayisiyla bu dusuk frekanslari yalnizca kisa surelerle kullanin.

UYARI: Asiri stimulasyon, fazla sinyal periyodu (yani, ACIK stresi, KAPALI stresinden uzun oldugunda meydana
gelen)ile yuksek frekansli stimdlasyonun (yani, =50 Hz frekansta stimulasyon) bir birlesimidir. Asiri uyarim,
laboratuvar hayvanlarinda dejeneratif sinir hasarina yol acmistir. Ayrica, fazla sinyal periyodu, Miknatis Modu
etkin olan hastalarda (yalnizca epilepsi) strekli veya sik miknatis aktivasyonu ile Uretilebilir (>8 saat). LivaNova,
programlanabilir maksimum frekansi 30 Hz ile sinirlandirmakla birlikte, fazla sinyal periyoduyla uyarim
uygulamamaniz 6nerilir.Pilin erken bitmesine yol acabileceginden hekimler de Miknatis Modu etkin olan
epilepsi hastalarini strekli veya sik miknatis kullanimi konusunda uyarmalidir.

7.3.  Algilama Ayarlarini Yapilandirma

Gegcerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Detection (Algilama) sekmesinin altindaki Parameter (Parametre) ekranindan Detection (Algilama) ayarlarini
duzenleyin.

® NOT: Algilama Ayarlari yalnizca epilepsi hastalarinda kullanima yoneliktir.

7.3.1.  Algilamayi Etkinlestirme ve Devre Disi Birakma

Algilama ozelligini etkinlestirebilir veya devre disi birakabilirsiniz. Detection (Algilama) secenegi Disabled
(Devre Disi) ise jeneratorler sadece Normal Mod ve Miknatis Modu stimulasyonunu kullanir. Detection
(Algilama) secenegi Enabled (Etkin) yapilirsa Normal Mod ve Miknatis Modu parametrelerine ek olarak
AutoStim Modu kullanilabilir hale gelir.

@ NOT: Algilama devre disi birakilirsa Detection (Algilama) sekmesindeki parametreler gérinmez ve AutoStim
Modu etkinlestiriimez.
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Algilama ozelligini ilk kez etkinlestirdiginizde, yazilim Heartbeat Detection (Kalp Atisi Algilama) ayarini ve
AutoStim Threshold (AutoStim Esigi) ayarini yapmanizi ister. Bu ayarlar birlikte calisarak sirasiyla, hastanin
kalp atislarinin jenerator tarafindan dogru olarak algilanmasini temin eder ve kalp atis hizindaki degisikliklere
gore AutoStim Modu uygulama kriterini ayarlar. Algilama 6zelligi etkinlestirildiginde, ilgili ayarlari Detection
(Algilama) sekmesinden gerektigi gibi yapabilirsiniz.

7.3.2. Kalp Atisi Algilamayr Ayarlama

Jeneratorun kalp atislarini dogru olarak algilamasi icin, hasta icin bireysel olarak Kalp Atisi Algilama ayar
yapiimalidir.

Kalp Atisi Algilama duyarliigi deger araligindan (1 - 5) manuel olarak bir se¢im yapin:
» 1 (enaz hassas; en buyuk genlikli EKG sinyalleriyle kullanim icin)
e 5(en hassas; en kuc¢uk genlikli EKG sinyalleriyle kullanim icin)

Manuel olarak farkli bir degere programlanmadigi strece ayar degismez.

7.3.3. Kalp Atisi Tespitini Dogrulayin

Algilama ozelligi etkinlestirildiginde, yazilim sizi Kalp Atisi Algilama ayarini dogrulama ve AutoStim Esigi
secimine goturur.

Jeneratorun algiladigi kalp atis hizinin dogrulugunu onaylamak veya Kalp Atisi Algilama ayarini degistirmek
icin asagidaki islemleriyapin:

1. Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Algilamasini Dogrulama) ekranina ilerlemek icin Algilama
sekmesindeki Verify (Dogrula) 6gesine dokunun. Detection (Algilama) secenedi Enabled (Etkin)
yapiimissa Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Algilamasini Dogrula) ekrani otomatik olarak
goruntualenir.

2. Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Algilamasini Dogrula) ekraninda degeri degistirmek icin (istenirse)
Heartbeat Detection (Kalp Atisi Algilama) alanina dokunun. Wand'i jeneratorun Uzerine yerlestirin ve
teste baslamak icin Start (Baslat) dugmesine dokunun.
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Sekil 21.  Kalp Atisi Algilamasini Dogrulamayi Baslatma Ekrani Ornegi

Seizure Detection setup

1. Verify Heartbeat
———

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection : ‘

Heartbeat Detection :

Detection completed

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

L Start ) )

\\ Start

0
X Cancel ( Next D)

3. Tum Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Algilamasini Dogrula) islemi boyunca Wand'i jeneratorin
Uzerinde tutun. Jenerator bir sinyal iletir ve Programmer iki dakikaya kadar algilanan kalp atisi hizini
dakikadaki atis sayisi (bpm) olarak goruntuler.

Sekil 22.  Kalp Atisi Algilamayl Dogrulama Ekrani — Test Suruyor

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

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

~

\ Stop }

L

4. Kalp atis hizi ekraninin dengelenmesini bekleyin (en az 10 saniye) ve Programmer’da gorunttlenen
jenerator tarafindan algilanmis kalp atis hizini bagimsiz bir kaynak (yani baska bir EKG monitorinden
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alinan BPM degeri veya manuel nabiz sayimi) ile karsilastirin. Dogru algilama +5 bpm veya %10
dahilinde olmalidir.
5. Programmer tarafindan bildirilen kalp atis hizi cok yuksek veya dusukse asagidaki dnerileri uygulayin:

 Kalp atis hizinin ¢ok yuksek olmasi — Kalp Atisi Algilama ayarini asagi dogru ayarlayin (1'e dogru).
Kalp atis hizinin cok dusuk olmasi veya ??

« BPM gostermesi — Kalp Atisi Algilama ayarini yukari dogru (5'e dogru) ayarlayin.

® NOT: See “Ameliyathanede veya Takip Ziyaretinde Kalp Atisi Algilamasi Hatali (AutoStim Ozelligine Sahip
Jeneratorler)” sayfa 120 for more information.

6. Kalp Atisi Algilamasi iki dakikalik test tamamlanmadan once dogrulanirsa Wand'l jeneratorun Uzerinde
tutun ve ekranda Stop (Durdur) dugmesine dokunun.

7. Dogru kalp atisi algilamasini goézlemlediginizde dogrulama islemini tamamlamis olursunuz. Algilama
dzelligini etkinlestirmek istiyorsaniz AutoStim Threshold (AutoStim Esigi) ayarini yapmak icin Next (fleri)
dugmesine dokunun. Aksi takdirde, Parameter (Parametre) ekranina geri donmek icin Done (Bitti)
6gesine dokunun.

Kalp atisini dogrulama sirasinda bpm penceresinde asagidaki gorsel gostergeler yer alir:

Tablo 5. Kalp Atisi Algilamasini Dogrulama Sirasinda Gérsel Gostergeler

Gorsel Gosterge Endikasyonlar

?? BPM lletisim kesilmistir veya yoktur ya da sistem kalp atisi algilamamaktadir
<40 BPM Sistem bu alt sinirin altindaki kalp atis hizlarini tespit eder

>230 BPM (Model 3000 v1.0) Sistem bu Ust sinirin Ustindeki kalp atis hizlarini tespit eder

>180 BPM (Model 3000 v1.6+) Sistem bu Ust sinirin Usttndeki kalp atis hizlarini tespit eder

40-230 BPM (Model 3000 v1.0) Sistemin hesapladigi gercek kalp atis hizi gértntdlenir

40-180 BPM (Model 3000 v1.6+) Sistemin hesapladigi gergek kalp atis hizi géruntulenir

DIKKAT: Kalp atisi algilama kabiliyetine sahip jeneratérlerde AutoStim veya Miknatis Modu stimiilasyonu acik
olarak programlanirsa Kalp Atisi Algilamayi Dogrulama islemi sirasinda AutoStim Modu veya Miknatis Modu
stimulasyonunun etkinlestiriimesi halinde Kalp Atisi Algilamayi Dogrulama 6zelligi kesintiye ugrayabilir. Bu
durumda, ekranda “?? BPM" géruntulenir. “?? BPM” gortintilenmesi halinde, LivaNova, kalp atisi algilama
kabiliyetine sahip jeneratorler icin tim cikis akimlarini gegici olarak devre disi birakmanizi (yani, 0 mA olarak
programlamanizi) ve kalp atisi dogrulamayi yeniden denemenizi 6nerir. Kalibrasyon islemi tamamlandiktan sonra
cikis akimlarini uygun sekilde yeniden programlayabilirsiniz.
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7.3.4. AutoStim Esigini Ayarlama

AutoStim Threshold (AutoStim Esigi), Detection (Algilama) sekmesinde bulunan ve %20 ila %70 araliginda
(%10'luk artislar halinde) belirlenebilen bir ayardir. Bu ayar, AutoStim dzelligi icin gereken minimum kalp atis
hizi degisikligini belirlemenize imkan tanir ve hasta icin bireysel olarak uyarlanmalidir.

» Enhassas algilama ve stimulasyon icin gerekli en ktcuk kalp atis hizi degisimi icin %20'yi secin.
» Enaz hassas algilama ve dolayisiyla stimulasyon icin gerekli en buyutk kalp atis hizi degisimi icin %70
secin.

@ NOT: Bu hastaya 6zel ayarin nasil programlanacagi hakkinda Ek rehber bilgileriicin bkz. endikasyona 6zel hekim
kilavuzu.

7.3.5.  Stimulation (Stimulasyon) Sekmesindeki AutoStim
Ayarlari

AutoStim Modu parametre ayarlari, AutoStim Threshold (AutoStim Esigi) degerine ulasildiginda verilen
stimulasyon cikisini belirler. Bu ayarlari, Parameter (Parametre) ekraninda bulunan Stimulation (Stimulasyon)
sekmesinden degistirebilirsiniz.

Algilama ve Sure Kisitlamalar

Normal Mod stimulasyon sureleri arasinda yeterli algilama zamanini saglamak amaciyla programlama
yazihmi, Normal Mod ve AutoStim Modu degerlerinin belirli kombinasyonlarini programlamaniza izin vermez.
AutoStim/Algilama ozelligi etkin durumdayken Normal Mod Kapali Kalma Suresini 1,1 dakikadan daha kaguk
bir degere programlarsaniz degerleri degistirmeniz istenir. Aksi taktirde, bir sonraki programlama
girisiminde algilama KAPALI olacaktir

DIKKAT: Ozellikle rahatsizlik yasayan hastalar icin, AutoStim Modu cikis akiminin Normal Mod veya Miknatis Modu

cikis akimini gegmemesi onerilir. Stimtlasyonun tolere edilebilir olmasini saglamak icin, muayenehanede yapilan
parametre degisikliklerinden sonra hastayi kisa sureligine izleyebilirsiniz.

7.3.6. DusUk Nabiz/Prone Tespitine Giris

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D

@ NOT: Jeneratér modelleri, modlari ve dzelliklerinin uyumluluk tablosu icin endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki
“Sistem Uyumlulugu” bdlumune bakin.
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DIKKAT: Dstk kalp atis hizi ve prone pozisyonu olaylari sadece bilgilendirme amachidir. Tespit edilen olaylar,
alarm veya tibbi teshis icin kullaniimamalidir.

Klinik veriler, muhtemelen prone pozisyonunun siddetlendirdigi kalp durmasi ve/veya solunum durmasi
olaylarinin, Epilepside Ani, Aciklanamayan Olim (SUDEP) vakalarinin habercisi oldugunu géstermektedir .
Jenerator, hekimin ilgilenmesi durumunda dusuk kalp atis hizi ve ylUzustU pozisyonu olaylarini tespit edebilir
ve gunluge kaydedebilir. Bu olaylar AutoStim Modu veya Miknatis Modu stimUlasyonundan sonra tespit edilir
ve dusuk kalp atis hizi ve prone pozisyonu olaylarini kaydetmek icin Nobet Tespiti etkinlestirilmelidir.

Dusuk kalp atis hizi ve prone pozisyonu olaylarinin tespiti bagimsiz olarak yapilandirilabilir. DUstk Kalp Atis
Hizi Tespitinin kullanimricin hekim 10 bpm'lik artislarla 30 ve 60 bpm arasinda hastaya 6zel bir tespit esigi
tanimlamalidir. Prone Pozisyonunun Tespiti icin 0zelligin etkinlestiriimesinden dnce hasta sirtustu ve dik
pozisyonlardayken kalibrasyon gereklidir. Tespit edilen olaylar jeneratorin hafizasinda saklanir ve hasta takip
ziyaretleri sirasinda Programmer Uzerinden goruntulenebilir.

@ NOT: Bu ¢zelligi kullanma ayrintilariicin bkz. “Dusuk Kalp Atis Hizi Esigi ve Prone Pozisyonu Algilama Ayar!”
asagidaki bolam.

7.3.7. Dusuk Kalp Atis Hizi Esigi ve Prone Pozisyonu
Algilama Ayari

Gegcerli Modeller:  Model 1000 Model 1000-D

Hastaya 6zgu ekstra bilgileri almak icin jeneratoru dustk kalp atis hizi epizotlarini ve/veya prone pozisyonu
olusumunu (bu olaylar AutoStim Modu veya Miknatis Modu aktivasyonunu izleyen 7,5 dakika icinde
gerceklestiginde) gunluge kaydedecek sekilde yapilandirin. Dusuk kalp atis hizi veya prone pozisyonu gunltk
kaydi tutmak icin Nobet Algilama etkinlestiriimis olmalidir.

7.3.7.1. Dusuk Kalp Atis Hizi Esigini Secme

Parameters (Parametreler) ekraninda Detection (Algilama) sekmesi etkin durumdayken Low Heart Rate
Threshold (DUsuk Kalp Atis Hizi Esigi) alanina dokunun. Acilan menutde 30 ila 60 bpm deger araligi
goruntulenir. Bir esik degeri sectikten sonra jeneratdrt programlamak icin Apply changes (Degisiklikleri
uygula) ve Confirm (Onayla) digmesine dokunun.

@ NOT: Jenerator, en ¢ok 20 dusuk kalp atis hizi olay zaman damgasini Olay ve Egilimler icinde gorintilemek
Uzere saklar. Bkz. “Olay ve Egilim Verileri” sayfa 92).

TRyvlin, Philippe ve ark. Epilepsi izleme Unitelerinde (MORTEMUS) kardiyorespiratuar arrestlerin insidansi ve mekanizmalari:
retrospektif bir calisma. The Lancet Neurology, Cilt 12, Baski 10, 966 - 977
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@ NOT: DusUk kalp atis hizi olaylari ancak, AutoStim Modu veya Miknatis Modu aktivasyonunun ardindan
7,5 dakika icinde kalp atis hizinin programlanan esik degerinin altina dismesi halinde guinlige kaydedilir. Nobet
aktivitesiyle iliskili olabileceginden bu stimulasyonlar izleme donemini tetikler.

® NOT: Dusuk kalp atis hizi olaylarinin izlenme dénemiicinde programlama sistemi jeneratdr ile iletisim kurarsa bu
durum beklenmedik bir dusuk kalp atis hizi olayinin gtinlige kaydedilmesine neden olabilir.

7.3.7.2. Prone Pozisyonu Tespitini Etkinlestirme

Algilama sekmesi etkinken Parametreler ekranindan Prone Pozisyonu Tespitini etkinlestirin. Bu 6zelligi

etkinlestirdiginizde yazilim, jeneratérun vicut icindeki yonlendirmesini hesaba katacak sekilde jeneratoru
kalibre etmenizi ister.

Prone Pozisyonu Tespitini ayarlamak icin asagidaki adimlari uygulayin.

1. Hastaya oturmasini veya olabildigince dik sekilde ayakta durmasini sdyleyin, Wand'i jeneratorun ustune
yerlestirin ve ardindan Next (lleri) 6gesine dokunun.

Sekil 23.  Dik Pozisyonda Prone Pozisyonu Kalibrasyonu

Prone Position Detection setup

| 1. Calibrate in upright position
————

Calibrate in upright position

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

- ~ . =)
( X Cancel ) {  NextP) ‘

2. Hastaya sirt Ustu pozisyonda uzanmasini soyleyin ve Wand cihazini jeneratdrin Uzerine yerlestirin.
Ardindan, Next (Ileri) dgesine dokunun.
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Sekil 24.  Sirt Ustii Pozisyonda Prone Pozisyonu Kalibrasyonu

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.

i’n

7.4. Programlamayla Ilgili Olasi Hata Kosullari

Tablo 6. Programlamayla ilgili Olasi Hata Kosullari

Model 1000 Kismi Normal Mod, AutoStim Modu ve Miknatis Modu bir buttin halinde

Model 1000-D Programlama programlanir. Programlama kesintiye ugrarsa modlarin timunun
glncellenmemis olmasi ve bir ya da daha fazla modda giincel olmayan
bir parametre grubunun kalmis olmasi mumkundur. Yazilimda,
degistirilen veya islemin kesilmesi nedeniyle degisiklige ugrayan cihaz
ayarlari olabilecegini belirten bir uyari mesaji géruntulenir. Bdyle bir
durumda, mevcut programli ayarlari dogrulamak icin jeneratort hemen
sorgulayin. Gerekirse yeniden programlayarak istenen ayarlara getirin.
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Tablo 6. Programlamayla ilgili Olasi Hata Kosullari (devami)

T T .

Model 106 Programlama Bir programlama olayi sirasinda cihaz parametreleri grup olarak

Model 105 Kesintisi programlanip dogrulanir ve kismi programlamaya elverisli degildir.

Model 104 Programlama sirasinda kesinti olursa yazilim, proseduriin basarisiz

Model 103 oldugunu belirten bir uyari mesaji gérinttler ve kullanicinin

Model 8103 programlama islemini yeniden denemesine veya iptal etmesine olanak
tanir.

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 to interrogate the
generator 1o verify parameter settings.

Error Code: 128

i

i ¥ Cancsl

iptal etmeye karar verirseniz programlama islemini yeniden denemeden
once ayarlari dogrulamak icin jeneratord sorgulayin.

Model 102 Kismi Programlama olayi sirasinda her bir parametre ayri ayri programlanir ve

Model 102R Programlama dogrulanir. Programlama sirasinda iletisim kesintiye ugrarsa jeneratorler
istenmeyen ayarlara sahip olabilir. Yazim, programlamanin basarisiz
oldugunu ve cihaz ayarlarinin degistirildigini ya da kesintiye ugrayan
programlama girisimi nedeniyle degismis olabilecegini belirten bir uyari
mesajl goruntuler. Boyle bir durumda, mevcut programli ayarlari
dogrulamak icin jeneratdrd hemen sorgulamaniz gerekir. Gerekirse
yeniden programlayarak istenen ayarlara getirin.

Model 102 Capraz Bu jeneratorler capraz programlama olarak bilinen bir olaya elverislidir.

Model 102R Programlama Bu olay, bir hastanin jeneratdrindeki parametre ayarlari yanhslikla baska
bir hastanin jeneratériine programlandiginda meydana gelir. Hasta
ziyaretleri arasinda jeneratort sorgulamazsaniz ve iki hastada da bu
jenerator varsa bdyle bir durum gorulebilir. Bu jeneratére sahip tim
hastalar icin her muayenehane ziyaretinde parametre ayarlarini
dogrulamak icin mutlaka bir ilk sorgulama ve bir de son sorgulama yapin.
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Kilavuzlu Programlama

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

8.1. Kilavuzlu Programlamaya Girig ...
8.2. TedaviProtokolleri ...
83. Kilavuzlu Modu Kullanma ...

BOLUM 8
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8.1.  Kilavuzlu Programlamaya Giris

@ NOT: Jeneratdr modelleri, modlari ve dzelliklerinin uyumluluk tablosu icin endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki
“Sistem Uyumlulugu” bdlumune bakin.

Programlama kolayligi olmasi agisindan, takip amacli bir ziyaret sirasinda tedavi parametrelerini ayarlamak
icin Kilavuzlu Programlama 6zelligini kullanin. Bu 6zellik, tek bir digmeyle parametreleri artirmaniza veya
azaltmaniza imkan taniyarak programlamayi basitlestirir.

Tum jeneratorlerde, parametreleri bir Standart Tedavi Protokoltne gore ayarlamakicin Kilavuziu Mod
kullanilabilir.

@ NOT: Bkz. “ Standart Tedavi Protokolinun Adimlari” sonraki sayfa.

Model 1000 veya Model 1000-D jenerator icin ofis ziyaretinden énce Ozel Terapi Protokolii olusturabilirsiniz.

® NOT: Bkz. “Ozel Tedavi Protokolleri” sayfa 60.
@ NOT: Kilavuzlu Programlama ¢zelligini kullanma ayrintilarr igin bkz. “Kilavuzlu Modu Kullanma” sayfa 62.

@ NOT: Kilavuzlu Programlama, Model 1000'den daha dustk jeneratér modelleri implante edilmis depresyon

hastalariicin onerilmez. Kilavuzlu Programlama’nin Model 1000 veya Model 1000-D jeneratdr implante edilmis
bir depresyon hastasi icin kullanilmasi durumunda, hem Miknatis Modu hem de AutoStim Modu cikislarinin
istenen her bir adim icin 0 mA oldugu bir Ozel Tedavi Protokoll girilmeli ve secilmelidir.

8.2. Tedavi Protokolleri

8.2.1. Standart Tedavi Protokolu

® NOT: Programmer yazilimi 1.6 veya Uzerindeki bir siriime guncellenmemisse guncelleme icin “Teknik Destek”
sayfa 133 ile iletisime gecin.
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Standart Tedavi Protokold, ¢ikis akimini 7 protokol adimiyla 1,75 mA'e ¢ikarir. Asagida gosterildigi gibi, her bir
adim ¢ikis akimini 0,25 mA artirir.

Tablo7. Standart Tedavi ProtokolinUn Adimlari

Normal (mA) | AutoStim (mA) | Miknatis (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

Istenirse muayenehane ziyareti basina birden fazla adim uygulanabilir. Tim diger parametreler (6rn. frekans,
puls genisligi, acik ve kapali kalma sureleri) asagida gosterildigi gibi sabit kalir.

Tablo 8. Standart Tedavi Protokolu Kalici (Sabit)

Parametre Ayarlari
Frekans 20 Hz 20 Hz 20 Hz

Puls Genisligi 250 psn 250 psn 500 psn

ACIK suresi 30sn 60 sn 60 sn
KAPALI suresi 5 dk Yok Yok
Sinyal Periyodu %10 Yok Yok

7.adimdan once etkinlige ulasilabileceginden, etkinligi her adimda degerlendirmeyi disunun. Standart
Tedavi Protokolunden farkli degerler programlamak icin, Kilavuzlu Programlamadan ¢ikin ve parametreleri
manuel olarak ayarlayin.

@ NOT: AutoStim Modu ve Miknatis Modu yalnizca epilepsi hastalarinda kullanima yoneliktir.

@ NOT: Model 8103 icin Standart Tedavi ProtokolU, ttm adimlarda Miknatis Modu ¢ikisini 0 mA degerine
programlar.
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8.2.2. Ozel Tedavi Protokolleri

Gecerli Modeller:  Model 1000 Model 1000-D

Ozel Tedavi Protokolt, her bir adim ve mod (6rn. Normal Mod, AutoStim Modu ve Miknatis Modu) icin ¢ikis
akimini tanimlamaniza ve “ Standart Tedavi Protokolunun Adimlar” énceki sayfa kisminda gosterilenlerden
farkli kalici parametre ayarlari secmenize olanak tanir. Kalici parametre ayarlari Ozel Tedavi Protokolinin her
bir adimina uygulanir.

@ NOT: Herhangi bir mod icin ¢ikis akimi énceki protokol adimina gore 0,25 mA'den fazla artirilamaz.

Ozel bir protokol olusturmak icin asagidakileri yapin:

1.

A W

Ana ekranin gezinti cubugundan Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

Guided Mode Options (Kilavuzlu Mod Secenekleri) 6gesine dokunun.

Therapy Protocols (Tedavi Protokolleri) 6gesine dokunun.

Create protocol (Protokol olustur) 6gesine dokunun.

Start from Scratch (Sifirdan Basla) 6gesine dokunun veya temel sablon olarak mevcut bir protokolu
secin.

Adimlari ekleyin veya silin (en fazla 7 adim) ve her bir tedavi modu icin ¢ikis akimlarini ayarlayin.

Sekil 25.  Protokol Adimlari Olusturma Ekrani Ornegi

| Create protocol

1. Starting point 2. Create Steps
——

Create protocol steps
an ha

You ¢ naximum of %1 steps total
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7. Tum protokol adimlarinda kullanilacak 6zel kalici parametreleri belirleyin.

Sekil 26.  Kalici Parametreleri Secme Ekrani Ornegi

| 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. Ozel protokoll adlandirmak ve kaydetmek icin ekrandaki istemleri izleyin ve sonra geri okunu
kullanarak Ana ekrana donun.

8.2.3. EkKilavuzlu Programlama Secenekler;

Ek secenekler Therapy Protocols (Tedavi Protokolleri) ekranindan uygulanabilir. Bu secenekler protokolleriice
ve disa aktararak Programmer tabletleri arasinda tasimaniza, gereksiz protokolleri silmenize ve protokollerin
ayrintilarini gdézden gecirmenize imkan tanir.
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Sekil 27.

Tedavi Protokoll Secenekleri

THERAPY PROTOCOLS

Import protecals fram extarnal
rmiedia to this programmer, You can

scratch or use an existing protoce:

edit imported protocols.
I\ & Import protocols | \

Craate a custo ratecal fram

as a starting point
E] ;
Create protocol J
e

NAME

* Standard Protocol

o MyProtocol

Total: 2 protocols

MODIFIED ON

>

Mar 22, 2017 > o

3.3.

8.3.1.

Kilavuzlu Modu Baslatma

1. Jeneratoru kontrol edin.
2. Parametreler ekranina donmek i¢in Parameters (Parametreler) 6gesine dokunun.

Harici ortamdan bir veya daha fazla protokolu ice
aktarr.

Yeni protokol olusturur.

Silinecek veya disa aktarilacak protokolleri secer.

Protokol adimlarini gbzden gecirmenizi saglar.

Secili protokolleri harici bir ortama disa aktarir.

Secili protokolleri siler.

Kilavuzlu Modu Kullanma
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3. Switch to Guided Mode (Kilavuzlu Moda Geg) 6gesine dokunun.

Sekil 28.  Kilavuzlu Modu Etkinlestirme

2 WVNSTherapy
Patient ID: NGP

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

Parameters STIMULATION DETECTION
(74  Enabls Day-Night ) |switen to Guided mode J N
N4 Switch to Guided Mode
NORMAL aur - - : 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/
K ® © s 9

4. Model 1000/Model 1000-D jeneratérde yazilim, Standard Protocol (Standart Protokol) veya Custom
Protocol (Ozel Protokol) secimi yapmanizi ister. Kilavuzlu Mod, gecerli jenerator parametreleri ile secili
protokol arasinda en yakin eslesmeyi belirler. Onerilen ayar degisiklikleri onay ekraninda yesil renkte
goruntdlenir.

5. Kilavuzlu protokolt programlamak icin Apply changes (Degisiklikleri uygula) 6gesine dokunun.

Sekil 29.  Parametre Ayarlarini G6zden Gegirme ve Uygulama

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

Current values Step 1

NoRMAL AuTosTIM
G Onerilen degisiklikler yesil
renkte verilmigtir

Frequency:

Pulse Width: 500 pSec

On Time: 30 sec

Off Time:

Duty Gycle:

s = - ~ i
< Back | ( X Cancal ) W Apply changes
\ / \ 9°8)

Apply changes
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@ NOT: Onerilen Kilavuzlu Mod adimlarini uygun bulmuyorsaniz veya bir tedavi protokoliinde son adima
ulastiginiz halde baska degisiklikler yapmak istiyorsaniz Kilavuzlu Moddan ¢ikin ve parametreleri manuel olarak

ayarlayn.

® NOT: Model 1000/Model 1000-D jeneratorlerde, GUunduz/Gece Programlamasi etkinlestirilirse Kilavuzlu Mod
kullanilamaz.

@ NOT: Her parametre, 6zellik veya mod tum jeneratdér modellerinde gecerli degildir.
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8.3.2. Kilavuzlu Mod Secenekler;

Sekil 30.  Kilavuzlu Mod Secenekleri

Jan 06,2021 10:06 AM VNS Therapy $ 92% mm 1 Kilavuzlu Moddan Gikma
Patient ID: CE Kilavuzlu Moddan ¢ikmak ve parametreleri manuel
° SenTiva M1000 S/N: 310672 olarak ayarlamak icin Exit Guided (Kilavuzdan Cik)
Implant Date: Apr 29, 2020 e L .. .
End session Interrogate dgesine dokunun. Cikmak icin istemleriizleyin ve
_ onaylayin.
PARAMETERS ‘ STIMULATION DETECTION
NOT: Kilavuzlu Moda dilediginiz zaman
+{ In Guided Mode G—_’ Exit Guided o ) G
- gecis yapabilirsiniz.

Standard Protocol Step 5 Overview o 2 Tedavi Protokoli Adimlarini gézden gegirin
Tum protokol adimlarini gorantulemek ve hangi
NORMAL AUTOSTIM MAGNET adimlarin uygulandigr gérmek icin Overview (Genel

Gorunum) 6gesine dokunun.

Output: 1.25 mA 1.375mA 1.5mA

Frequendy: 20 Hz @ NOT: Overview (Genel Gordnum)
ekranindaki AutoStim ayarlari her zaman

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec Kilavuzlu Mod protokolindeki degerleri
yansitir. Gecerli jeneratdr AutoStim

On Time: 30 sec 60 sec 60 sec ayarlarini géruntilemek icin Parameters

) . (Parametreler) veya Summary (Ozet)

Off Time: 5 min
ekranina basvurun.

Duty Cycle: 10 %

3 Parametreleri Degistirme-Stimilasyonu Azaltma
Hasta artirilmis ayarlari tolere edemiyorsa Decrease
step (Adimi azalt) secenegini kullanarak
parametreleri dnceki protokol adimina dusdrdn.
Jeneratort programlamak icin Apply changes
(Degisiklikleri uygula) 6gesine dokunun.

Decrease step Scheduled-apply Increase step

H o 0y P Iﬁ 4 Pgrametrelen Dveg|§tlvrme—St|'muIasyo'nu Artirma
S Feremeters S s K= e StimUlasyon yogunlugunu bir sonraki protokol

adimina artirmak icin Increase step (Adimi artir)
dgesine dokunun. Degisiklikleri kabul etmek ve
onerilen ayarlari programlamak icin Apply changes
(Degisiklikleri uygula) 6gesine dokunun.
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Planlanmis Programlama

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

9.1. Planlanmig Programlamaya GiriS ...

9.2. Planlanmig Programlamayi Kullanma ...

BOLUM 9
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9.1.  Planlanmis Programlamaya Giris

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D

@ NOT: Planlanmis Programlama’nin bir depresyon hastasi icin kullaniimasi durumunda, hem Miknatis Modu hem
de AutoStim Modu cikislarinin istenen her bir adim icin 0 mA oldugu bir Ozel Tedavi Protokolii girilmeli ve
secilmelidir.

® NOT: Jeneratdér modelleri, modlari ve dzelliklerinin uyumluluk tablosu icin endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki
“Sistem Uyumlulugu” bdlimune bakin.

DIKKAT: Bu 6zellik, konusamayan veya istenmeyen stimulasyonu durdurmak icin hasta miknatisini kullanabilecek
durumda olmayan hastalarda kullanima uygun degildir. Benzer sekilde, obstruktif uyku apnesi, nefes darligi,
Oksuruk, yutma gucligu veya aspirasyon 6ykusu olan hastalarda bu 6zelligi kullanirken dikkatli olun.

Planlanmis Programlama, jeneratort programlama olanagi veren opsiyonel bir ozelliktir. Bu ozellikle
sayesinde, hasta kendi evinin konforunu yasarken stimulasyon tedavisi parametreleri jenerator tarafindan
otomatik olarak yukseltilir. Bu dzelligin titrasyon asamasinda kullaniimasi amaclanmistir ve hastanin
programlama artislari icin klinige gidip gelmesi gerekeceginden ofis ziyaretlerinin sayisini da potansiyel
olarak azaltabilir. Hekimler 6zel bir programlama plani olusturabilecedi gibi standart bir plani secerek bu
planin kullaniimasini da onaylayabilir. Programlama plani maksimum 7 adimla sinirlidir ve hekim her adimicin
parametre ayarlarini ve adimlar arasindaki sureyi belirler. Jeneratore programlandiktan sonra jenerator,
hekim tarafindan belirlenen tarih ve saatlerde her adim i¢in stimulasyon artislarini saglar.

Bu ozellik kullaniliyorsa hastanin yaklasan parametre artislari konusunda bilgi sahibi olmasi icin hekimlerin
programlama planinin tarih ve saatlerini hastaya ve/veya bakiciya iletmesi 6nemle tavsiye edilir. Bir hasta,
planlanan bir tedavi artisini tolere edemiyorsa hastaya stimulasyonu miknatisla devre disi birakmasini (yani
miknatisi jeneratorun Uzerine yerlestirmesini) ve programlamanin ayarlanmasi icin hekimle gérismesini
soyleyin.

@ NOT: Planlanmis Programlama ¢zelligini kullanma ayrintilari icin bkz. “Planlanmis Programlamayi Kullanma”
sonraki sayfa.
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9.2. Planlanmis Programlamayi Kullanma

9.2.1.  Planlanmis Adimlarin Sayisini Ayarlama

Programmer ayarlari, izin verilen otomatik (planlanmis) parametre artislarinin sayisini belirler. Maksimum
planlanmis adim sayisi, sorgulamadan dnce Ana ekrandan ayarlanir.

Settings (Ayarlar) ve ardindan Guided Mode (Kilavuzlu Mod) 6gesine dokunun. Varsayilan deger, 2 planlanmis
programlama adimidir ve 6'ya kadar cikarilabilir.

9.2.2. Planlanmis Programlamayi Etkinlestirme

Programlama degisiklikleri planlamakicin asagidaki adimlari uygulayin:
1. Kilavuzlu Modu etkinlestirin ve bir tedavi protokolu secin. Bkz. “Kilavuzlu Programlama” sayfa 57.
2. Stimulasyon sekmesinde Scheduled-apply (Planlanmis uygulama) 6gesine dokunun.

Sekil31.  Planlanmis Programlamayi Etkinlestirme

Mar 22, 2017 3:59 PM D VNS Therapy

Patient I1D: NGP
SenTiva M1000 S/N: 33617
Implant Date: Jan 16, 2017

Qutput: 0.5mA 0.625 mA 0.75 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%

3. Programlama parametresi degisiklikleri arasindaki zaman araligini secin.

4. Generate Schedule (Plan Olustur) 6gesine dokunun. Aralik 7 gun olabilir (adim basina 0,125 mA artisli
protokoller icin) veya 14 ila 28 gun (adim basina 0,25 mA artisli protokoller icin) araliginda degisebilir.

5. Planlanmis programlama degisiklikleriicin tarih ve saat bilgilerini dizenleyin.

@ NOT: Hasta farkli bir saat diliminde ikamet ediyorsa veya seyahat etmeyi planlyorsa tedavi
degisikliklerinin istenilen zamanlarda olmasini saglamak icin plani hastanin yerel saat dilimine gore
programlayin.
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Sekil 32.  Planlama ekranini dizenleme (6rnek)

1 Tarih ve saati ayarlar.

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

Scheduled-apply Enabled
NORMAL  AUTOSTIM MAGNET  STEP-INCREASE SCHEDULE 2 P| an d an (;I ka rir

0.25mA  0375mA  0.5mA (Apr 20,2017 10:58 AM)

0.5 mA 0.625 mA 0.75 mA (Apr 20,2017 11:01 AM)
0.76 mA 0.875mA 1mA
1 mA 1.125 mA  1.25mA
1.375mA 1.5 mA
3 Programa ekler.

1.625mA  1.75mA Not scheduled ~ Schedule

1.875mA  2mA Not scheduled

4 Plani jeneratdre programlar.

o

6. Bu planijeneratore programlamak icin Apply changes (Degisiklikleri uygula) 6gesine dokunun.

9.2.3. Planlanmis Programlamayi Devre DislI Birakma

Planlanmis Programlamayi kapatmak icin hastanin muayenehanede olmasi gerekir.

Planlanmis Programlamayi devre disi birakmak icin asagidaki adimlari uygulayin:
1. Jeneratoru sorgulayin.
2. Stimulation (Stimulasyon) sekmesi etkin durumdayken, Parameters (Parametreler) ekranindan Switch
to Manual Mode (Manuel Moda Gec¢) 6gesine dokunun.
3. Bu degisikligi uygulamak icin ekrandaki istemleri izleyin.
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GUnduz/Gece Programlamasi

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

10.1. GUnduz/Gece Programlamasina Giris ...

10.2. GUnduz/Gece Programlamayi Kullanma ...

BOLUM 10
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10.1.  GUNnduz/Gece Programlamasina Giris

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D

DIKKAT: Zamana dayali 6zelliklerde Yaz Saati Uygulamasi veya saat dilimi degisiklikleri icin otomatik ayar
yapilmaz. Gerekirse hastaya yeniden programlama icin hekime takip ziyareti yapmasini soyleyin.

@ NOT: Jeneratdér modelleri, modlari ve dzelliklerinin uyumluluk tablosu icin endikasyona 6zel hekim kilavuzundaki
“Sistem Uyumlulugu” bolimune bakin.

GUnduz/Gece Programlamasi, jeneratdrun 24 saatlik bir donem suresince farkli zamanlarda iki bagimsiz grup
halinde tedavi parametreleri uygulamasina imkan taniyan istege bagl bir ozelliktir. Bu 6zellik asagidakileri
yapmaniza olanak saglar:

» Benzersiz ginduz ve gece ayarlari belirleme

e Her bir parametre grubunun etkin olacagi saatleri tanimlama

Hekim hangi parametrelerin degisecegini ve alternatif parametre setinin aktif olmasi gereken 24 saatlik
sureyi belirtir. GUnduz/Gece programi tanimlandiktan sonra jenerator, gunluk olarak 2 bagimsiz parametre
seti arasinda gecis yapar. Bu 0zellik, hasta icin hedef seviye belirlendikten sonra hekimin VNS Therapy
iletimini her bir hastanin ihtiyaglarina uyum saglamak Gzere daha da ozellestirmesine olanak tanir.

Herhangi bir tedavi ayari degisikliginde oldugu gibi, ayarlamalar yapilirken hastanin etkili oldugu bilinen
ayarlarini degistirmenin riskleri ve faydalari g6z 6ntnde bulundurulmalidir. Hastalarinizi, ayar degisikliginin
ne zaman beklendigi (yani GUndUz ayarlarinin Gece ayarlarina ne zaman gececegi) konusunda bilgilendirin.
Ayrica, hasta muayenehaneden ¢cikmadan once hastanin alternatif parametre setini ne duzeyde tolere
edebilecegi degerlendirilmelidir.

@ NOT: GUnduz/Gece Programlamasi Kilavuzlu Modda kullanilamaz.

® NOT: GUnduz/Gece Programlamasini kullanma ayrintilarr icin bkz. “Gundtz/Gece Programlamay Kullanma”
asagidaki bolum.

10.2. GuUNnduz/Gece Programlamayi Kullanma

10.2.1.  GUnduz/Gece Programlamasini Etkinlestirme

1. Stimulation (Stimulasyon) sekmesi etkin durumdayken, Parameters (Parametreler) ekraninda Enable
Day-Night Program (Gunduz/Gece Programini Etkinlestir) secimini yapin. Boylece Stimulation
(StimUlasyon) sekmesinin yerini Daytime (GUnduz) ve Nighttime (Gece) sekmeleri alir.
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Sekil 33.

Patient I

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

Parameters

Out;;ul 0.5mA
Frequency: 20Hz
Pulse Width: 250 pSec
On Time: 30 sec
Off Time: Smin

Duty Cycle: 10% F

mi ® [

Enable Day-Night

' Enable Day-Night .

0.625mA 0.75 mA

250 pSec 500 pSec

60 sec 60 sec

A

(X, swichto Guidsamode—) |

GUnduz/Gece Programini Etkinlestirme

2. Nighttime (Gece) sekmesinde, gece ayarlari icin etkin zaman araligini secin ve uygulanabilir mod

parametrelerini Ozellestirin.

@ NOT: Hasta farkli bir saat diliminde ikamet ediyorsa veya seyahat etmeyi planlyorsa tedavi
degisikliklerinin istenilen zamanlarda olmasini saglamak icin plani hastanin yerel saat dilimine gore
programlayin.

Sekil 34,

Gece Sekmesi Ornegi

Gece icin etkin donemi ayarlayin.

Her sekme icin sayilan bekleyen degisiklik sayisi.

Mod parametrelerini ayarlar.

Tam sekmeler icin degisiklikleri uygulayin.

3. Daytime (GUnduz) sekmesinde, 24 saatlik donguden geriye kalan saatler otomatik olarak gunduz etkin
zaman araligi olarak gosterilir. Stimulasyon parametrelerini istendigi sekilde 6zellestirin.

4. Detection (Algilama) sekmesinde, (Nobet Algilama 6zelligi etkinse) GUndUz ve Gece donemleri icin
benzersiz AutoStim Esikleri (yalnizca epilepsi) secilebilir.
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Sekil 35.  Ozel Glndiiz/Gece AutoStim Esikleri Ekrani Ornegi

Nov 01,2017 9:48 AM 2 VNSTherap
Patient ID: vns

SenTiva M1000 S/N: 963028

Implant Date: May 6, 2014
rizomin
PARAMETERS  ¢pamwe ' (wowrmwe ) oerecron
. seizu o - - - -
V' Seizure Detection

Heartbeat 0. _—
A \——

°/ “0-Daytime AutoStim Threshold

Nighttime AutoStim Threshold

=
@
o
ire

5. Daytime (GUnduz), Nighttime (Gece) ve Detection (Algilama) sekmelerindeki program secimlerini
jeneratore programlamak icin Apply changes (Degisiklikleri uygula) 6gesine dokunun ve sonra yeni
secimleri inceleyip onaylayin.

10.2.2. Gunduz/Gece Programini Test Etme

GUnduz/gece ayarlarini yaparken hastanin her iki parametre grubunu da tolere edebildiginden emin olun.
Ozelligi ilk etkinlestirdiginizde, jeneratdr 15 dakika streyle alternatif donem parametrelerini kullanarak
stimulasyon uygular ve sonra gecerli donem ayarlarina geri doner.

Ornegin, Glindlz/Gece Programlama ¢zelligi glindiiz etkinlestirilirse jeneratdr giindiiz ayarlarina geri
donmeden once 15 dakika boyunca gece stimulasyon parametrelerini kullanir. Ayarlari gecerli donemin
disinda yaptiginiz her seferinde (6rn. gece ayarini ginduz doneminde degistirirseniz) benzer testler yapilir.

@ NOT: 15 dakikalik deneme suresiicinde ilave programlama yaparsaniz alternatif donem testi sonlandirilir.

@ NOT: 15 dakikalik deneme suresi icinde veya sonrasinda Wand'l jeneratérin Uzerinde tutmaniza gerek yoktur.
Jeneratdr, alternatif donem testini ve tekrar gecerli doneme gecisi kontrol eder.
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10.2.3.  Gunduz/Gece Programlamasini Devre Disi
Birakma

GUNnduz/Gece Programlamasini devre disi birakmak ve 24 saatlik donemin tamaminda gunduz
parametrelerini kullanmak i¢cin su adimlari uygulayin:

1. Parameters (Parametreler) ekraninda Nighttime (Gece) sekmesine gidin.

2. Enabled (Etkin) dugmesini Disabled (Devre Disi) konumuna getirin.

3. Degisiklikleri gozden gecirip onaylamak icin Apply changes (Degisiklikleri uygula) 6gesine dokunun.
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Cihaz Diyagnostikleri

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

11.1.  Cihaz Diyagnostiklerine Erisim
11.2. Diyagnostik Testler
11.3. Diyagnostik Test Ozeti

11.5. Diyagnostik Test Sonuglarini Okuma
11.6. Diyagnostik Testi Ge¢misini G6zden Ge¢irme

BOLUM 17

11.4. Diyagnostiklerde Gozlemlenen Olasi Hata Kosullart ...............................
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11.1.  Cihaz Diyagnostiklerine Erisim

Implante edilmis sistemin islevselligini degerlendirmek icin, programlama yaziliminda cesitli Diyagnostik
testler mevcuttur.

Farkli diyagnostik testlere erisim jenerator modeline bagli olarak degisir. Her parametre, 6zellik veya mod
tum jenerator modellerinde gecerli degildir. Her bir secim icin farklilik gostermeleri nedeniyle Programmer
ekranindaki tum talimatlara uydugunuzdan emin olun.

Tamamlanan bir sorgulamadan sonra Diyagnostik Testleri ekranina erismek icin “Ozet Ekrani” sayfa 40
cihazindan Diagnostics (Diyagnostik) veya Perform Diagnostics (Diyagnostik Gergeklestir) 6gesini secin.

Sekil 36.  Diagnostics (Diyagnostik) Ekrani Ornegi

SenTiva M100
Implant Date:

DIAGNOSTICS
Diagnostic Tests

System

Diagnostics Test History
TEST v | DATE v | LEADIMPEDANCE BATTERY STATUS
System  Nov 1,2017 4281 Ohms OK >
System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4294 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4281 Ohms oK >
System  Nov 1,2017 4307 Ohms OK >
System  Nov 1,2017 4307 Ohms oK >

Quetam  New 1 9017 2981 Ohme w s

E e & 2

11.2. Diyagnostik Testler

Tipik tani testleri asagidakileri icerir:
» “Sistem Diyagnostikleri” sonraki sayfa
» “Normal Mode Diagnostics (Normal Mod Diyagnostikleri) sayfa 78
» “Miknatis Modu Diyagnostikleri” sayfa 78
» “AutoStim Modu Diyagnostikleri” sayfa 79

 “Jeneratdr Diyagnostikleri” sayfa 79
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Sistem, Normal Mod, Miknatis Modu ve AutoStim Modu testleri, implante edilen bilesenlerin sistem
islevselligini degerlendirmek icin tasarlanmistir. Jenerator Diyagnostikleri, implantasyon ameliyati sirasinda
sorun giderme amaciyla tasarlanmistir.

® NOT: Diyagnostik testi kesintiye ugrarsa ekrandaki talimatlari uygulayarak testi tekrar edin ve hastanin

parametrelerini dogrulayin. Model 102 parametreleri, iletisimin kopmasi nedeniyle kesintiye ugrayan bir
diyagnostik test sirasinda istemeden yapilan degisikliklere elveriglidir. Kesintiye ugrayan bir diyagnostik testten
sonra ayarlari dogrulamak icin mutlaka yeniden sorgulama yapin.

11.2.1.  Sistem Diyagnostikleri

Sistem Diyagnostikleri testi, jenerator ile bipolar lead (bagh oldugunda) arasindaki elektriksel strekliligi
degerlendirir. Test, jeneratorin programlanan ¢ikis akimini iletme kabiliyetini ve lead empedansi durumunu
Olcer. Bu test, implantasyon ve hasta takip viziteleri sirasinda gerceklestirilebilir. Ameliyat sirasinda veya
implantasyon sonrasinda Sistem Diyagnostiklerinin basarili sonuc vermesi, hem jeneratdrin hem de lead'in
duzgun calistigini gosterir. LivaNova, Sistem Diyagnostikleri testini diger diyagnostik testlerden 6nce
yapmanizi onerir.

Model 1000 Ilk sorgulama sirasinda, sorgulama tirinden (Gelismis veya Hizli) bagimsiz

Model 1000-D olarak Sistem Diyagnostikleri gerceklestirilir. Sonuclar Summary (Ozet)
Ekrani'nda goruntulenir ve Diyagnostik gegmisinin parcasi olarak guinlige
kaydedilir. Ilk sorgulamanin ardindan diyagnostik test gerceklestirmek
amaciyla oturum dahilinde manuel olarak bir Sistem Diyagnostikleri testi
gerceklestirebilirsiniz.

Model 106 Ilk sorgulama sirasinda Sistem Diyagnostikleri GERCEKLESTIRILMEZ. Ik
sorgulamanin ardindan diyagnostik test gerceklestirmek amaciyla oturum
dahilinde manuel olarak bir Sistem Diyagnostikleri testi

Model 104 gerceklestirebilirsiniz.

Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

Model 105
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11.2.2. Normal Mode Diagnostics (Normal Mod
Diyagnostikleri)

Model 1000 Testin programlanan ¢ikis akimi, frekans ve puls genisligi degerlerinde

Model 1000-D calistirimasi nedeniyle Sistem Diyagnostikleri testi Normal Mod
Diyagnostikleri ile ayniislevi gorur. Bir test rezistortine veya lead’e bagli

Model 106 olmadig stirece sonuclar gecerli degildir.

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102 Normal Mod Diyagnostikleri testi, jeneratérun programlanan Normal Mod

Model 102R cikis akimini iletip iletemedigini bilmenizi saglar. Hastanin en az 0,75 mAi

tolere edebilmesinden sonra takip ziyaretlerinde bu testi dtzenli olarak
uygulayin. Test ancak, cikis akiminin en az 0,75 mA ve frekansin =15 Hz olmasi
veya ACIK kalma suresinin =30 saniye olmasi kosuluyla calistirilabilir.

11.2.3. Miknatis Modu Diyagnostikleri

® NOT: Miknatis Modu yalnizca epilepsi hastalarinda kullanima ydneliktir.

Miknatis Modu Diyagnostikleri testi, jeneratorin programlanan miknatis cikis akimini iletip iletemedigini
belirler.

Bu testi gerceklestirmek icin asagidakileri yapin:
1. Test Magnet (Miknatisi Test Et) 6gesine dokunun.
2. Miknatisi jeneratdrun Uzerinden hizlica gecirin (en fazla 2 saniye sureyle).
3. Wand'l jeneratdrun Uzerine yerlestirin ve teste baslamak icin ekrandaki dugmeyi kullanin.
4. Test, miknatis stimulasyonunu basarili bir sekilde etkinlestirmezse Programmer ekraninda miknatisin
tespit edilmedigini belirten bir mesaj goéruntulenir. Miknatisin jeneratdrun Uzerinden tekrar gecirin ve
testi yeniden baslatin.

Model 8103 Miknatis Modu mevcut degildir.

Model 106 Miknatis Modu Diyagnostik testi sirasinda miknatisi jeneratérun Uzerinde 3 saniyeden
fazla birakmayin. Aksi takdirde, stimdlasyon durur ve miknatis varliginin algilanmadigini
belirten bir mesaj alirsiniz. Miknatis Modu Diyagnostikleri testini tekrar edin.
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Model 102 Gikis akimi <0,75 mA veya frekans <15 Hz ise ya da ACIK kalma suresi 30 saniyeden az ise

Miknatis Modu Diyagnostikleri calistirilamaz (Normal Mod Diyagnostiklerine benzer
sekilde).

11.2.4.  AutoStim Modu Diyagnostikleri

@ NOT: AutoStim Modu yalnizca epilepsi hastalarinda kullanima yéneliktir.

AutoStim Modu Diyagnostikleri testi, jeneratdoran programlanan AutoStim ¢ikis akimintiletip iletemedigini
belirler. Diyagnostik testini yapmadan dnce istenen AutoStim ¢ikis akimi programlanmalidir.

11.2.5.  Jenerat6r Diyagnostikleri

Jenerator Diyagnostikleri testi, zellikle test rezistortyle kullanilir ve bu teste yalnizca implantasyon cerrahisi
sirasinda sorun giderme senaryolarricin erisim saglanmalidir.

Jenerator Diyagnostiklerini iceren adimlar i¢in “Sorun Giderme” bolimune bakin:
» "Ameliyathanede Yuksek Lead EmpedansI” sayfa 107
» “Ameliyathanede DUsuk Lead Empedansi” sayfa 109
« “Ameliyathanede Dustik Pil veya Hizmet Omrii Sonu Endikasyonlar” sayfa 115

11.3. Diyagnostik Test Ozeti

Bazi diyagnostik testleri jeneratér modeline 6zeldir. Testler asagidaki tabloda aciklanmustir.
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Tablo9. Diyagnostik Test Ozeti

Diyagnostik Model 1000 Model 106 Model 102
Testler Model 1000-D Model 105 Model 102R
Model 104
Model 103
Model 8103
Sistem Yaklasik 4 saniye boyunca Normal Mod Cikis Akmi=0mA: 1,0 mA, 500 psn ve 20 Hz
Diyagnostikleri programlanmis cikis iletimi, Empedansi 0,25 mA'da frekansta yaklasik
ardindan 130 psec'den daha degerlendirir ve yaklasik 14 14 saniye sureyle
kisa bir sireyle 0,25 mAile kisa  saniye boyunca 1,0 mA, 500 usn  stimtlasyon uygular.
bir puls.* ve 20 Hz'de stimulasyon uygular.
DIKKAT: Parametre
DIKKAT: Parametre ayarlari daha dusuk
ayarlari daha dustk olan olan hastalar bu
hastalar bu test sirasinda test sirasinda
rahatsizlik hissedebilir. rahatsizlik
hissedebilir.

Normal Mod Cikis Akimi >0 mA:
0,25 mA'de empedansi
degerlendirir ve programlanan
Normal Mod parametrelerinde
yaklasik 14 saniye sureyle
stimulasyon uygular.

Normal Mode Test mevcut degil; Sistem Test mevcut degil; Sistem 0,75mA, 15 Hz ve 30 sn
Diagnostics Diyagnostiklerini kullanin. Diyagnostiklerini kullanin. (veya daha buytk) Normal
(Normal Mod Mod ayarlarini gerektirir.
Diyagnostikleri) Normal Mod ayarlarinda

yaklasik 14 saniye sureyle
stimulasyon uygular.
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Tablo 9.
Diyagnostik
Testler

Diyagnostik Test Ozeti (devami)

Model 1000
Model 1000-D

Model 102
Model 102R

Model 106
Model 105
Model 104

Model 103
Model 8103

1,0 mA, 500 psn ve 20
HZz'de stimUlasyon uygular.

0,25 mA'de empedansi
degerlendirir ve programlanan
Normal Mod parametrelerinde
yaklasik 4 saniye sureyle
stimulasyon uygular. Cikis 0 mA
olursa yalnizca empedans 6lcimu
alinir.

Jenerator
Diyagnostikleri

Yaklasik 4 saniye boyunca
programlanmis ¢ikis iletimi,
ardindan 130 psec'den daha
kisa bir siireyle 0,25 mA ile kisa
bir puls.* Cikis 0 mA olursa
yalnizca empedans 6lcimu
alinir.

DIKKAT: Jeneratér
Diyagnostikleri testi
yalnizca, test
rezistoruyle
ameliyathane
ortaminda
cahstinimalidir.

DIKKAT: Model 102
jenerator testten
sonra 0 mA
degerine
ayarlanacaktir.

Gercek lead empedansi 6lcimu
rapor edilir.

1T mA ve 500 psn icin
tahmini lead empedansi
araligi rapor edilir.

Gercek lead empedansi 6lcimu
rapor edilir.

Lead Empedansi

®

NOT: ACIK olarak
programlandiktan
sonra, lead empedansi
6lcim okumalari her 24
saatte bir otomatik
olarak gerceklestirilir

®

NOT: ACIK olarak
programlandiktan sonra,
lead empedansi 6lcim
okumalari her 24 saatte
bir otomatik olarak
gerceklestirilir

*Seri numaralari <100.000 olan Model 1000'in sistem diyagnostikleri testinde kiicuk farkliliklar vardir. Daha fazla bilgi icin
endikasyona 6zel hekim kilavuzunda Model 1000'e (Yalnizca <100.000 Seri Numaralari) bakin.

11.4. Diyagnostiklerde Gozlemlenen Olasi Hata

Kosullari

Diyagnostik testi kesintiye ugrarsa ekrandaki talimatlari uygulayarak testi tekrar edin ve hastanin
parametrelerini dogrulayin. Model 102/Model 102R parametreleri, iletisimin kopmasi nedeniyle kesintiye
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ugrayan bir diyagnostik test sirasinda istemeden yapilan degisikliklere elverislidir. Kesintiye ugrayan bir
diyagnostik testten sonra ayarlari dogrulamak icin mutlaka yeniden sorgulama yapin.

11.5. Diyagnostik Test Sonuclarini Okuma

Sekil 37.  Diyagnostik Test Sonuclari Ekran Ornegi

| Diagnostics Test Results

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

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

Output Current omA

11.5.1. Diyagnostik/Parametre Sonucu Ozeti

Cesitli test parametreleri ve bunlarin farkli diyagnostik testleri genelinde degerleri/anlamlari asagidaki
tablolarda 6zetlenmektedir.

@ NOT: Anormal sonuglarla ilgili olarak ek talimatlar icin bkz. “Sorun Giderme” sayfa 98.
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Tablo 10. Diyagnostik/Parametre Sonug Ozeti — Lead Empedansi

Parametre Parametre Tanimi Parametre Degerleri | Deger veya Sonu¢ Ne Anlama Gelir?
Adi /Sonuclar

Lead Test sirasinda ¢ikis akimi Model 1000 OK (KABUL EDILEBILIR): Empedans
Empedansi iletilirken 6lctlen empedansi Model 1000-D kabul edilebilir calisma araligindadir.
veya tahmini empedansi belirtir - Model 106 Ozel bir dikkat gésterilmesi gerekmez.
ve bunun normal aralikicinde ~ Model 105 LOW (DUSUK): Empedans beklenenden
olup olmadigini gosterir. Model 104 distikttr ve bu durum bir kisa devre
Model 103 kosulunun veya bozuk jeneratérin
Model 8103

belirtisi olabilir. Ek talimatlar icin bkz.

B “Sorun Giderme” sayfa 98.

Olculen lead empedansi HIGH (YUKSEK): Empedans

degeri () ve genel beklenenden yuksektir ve jenerator
durum:.O_K(KABUL programlanan tedaviyi

EDILEBILIR), LOW uygulayamayabilir. Ek talimatlar icin bkz.

(BUSUK) veya HIGH “Sorun Giderme” sayfa 98.
(YUKSEK)
Lead Test sirasinda ¢ikis akimi Model 102 OK (KABUL EDILEBILIR): Empedans
Empedansi iletilirken olcllen empedansi Model 102R kabul edilebilir calisma araligindadir.
veya tahmini empedansi belirtir Ozel bir dikkat gosterilmesi gerekmez.

HIGH (YUKSEK): Empedans
beklenenden yuksektir ve jenerator
programlanan tedaviyi
uygulayamayabilir. Ek talimatlar icin bkz.
“Sorun Giderme” sayfa 98.

ve bunun normal aralik icinde

Tahmini lead empedansi
olup olmadigini gosterir.

araligi (Q) ve genel
durum: OK (KABUL
EDILEBILIR) veya HIGH
(YUKSEK).

Bkz. “DC DC Kodu ve
Lead Empedans!” sayfa
86.

@ NOT: Yazilimin
v1.0 strimunu

kullaniyorsaniz
v1.6 siramune
guncelleyin.
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Tablo 11. Diyagnostik/Parametre Sonug Ozeti — Jeneratér Pili

Parametre Degerleri Deger veya Sonug Ne Anlama Gelir?
/Sonuclar

Generator Asagidaki bilgilerden
Battery birini kullanarak
(Jenerator Pili) jeneratordn pil
durumunu belirtir:
1. Normal
2. Yogunlastirimis
Takip Gostergesi (IFI)
3. Hizmet Omri
Sonuna yaklasmis

(NEOS)
4. Hizmet Omri Sonu
(EOQS)
Generator Asagidaki bilgilerden
Battery birini kullanarak

(Jenerator Pili) jeneratordn pil
durumunu belirtir:
1. Normal
2. Yogunlastiriimis
Takip Gostergesi (IFI)
3. Hizmet Omri
Sonuna yaklasmis
(NEOS)
4. Hizmet Omrii Sonu
(EQS)

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

ivi
IFI
NEOS
EOS

Model 102
Model 102R

ivi
NEOS

OK (KABUL EDILEBILIR): Pil seviyesi
normal calisma araligindadir ve 6zel bir
dikkat gosterilmesi gerekmez.

IFI: Pil, daha sik klinik izleme
yapilmasinin dnerildigi bir seviyeye kadar
azalmistir.

NEOS : Jenerator en kisa zamanda
degistirilmelidir.

EOS : Jenerator artik stimulasyon
yapmiyordur ve en kisa sUrede
degistirilmesi 6nerilmektedir. Jenerator
degistirilmezse en sonunda yazilim ile
iletisim kurma yetenegini yitirecektir.

OK (KABUL EDILEBILIR): Pil seviyesi
normal calisma araligindadir ve 6zel bir
dikkat gosterilmesi gerekmez.

NEOS : NEOS durumunu dogrulamak icin
Sistem Diyagnostikleri Testi onerilir.
Onaylanirsa jeneratdr bir an dnce
degistirilmelidir.
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Tablo 12.
Parametre Adi

Parametre Tanimi

Diyagnostik test sirasinda iletilen
stimulasyon ¢ikis akimini ve
programlama ayarlarina gore test
durumunu belirtir.

Output Current /
Current Delivered
(Cikis Akimi/iletilen
Akim)

Output Current /
Current Delivered
(Cikis Akimi/iletilen
Akim)

Diyagnostik test sirasinda iletilen
stimulasyon ¢ikis akimini ve
programlama ayarlarina gore test
durumunu belirtir.

Diyagnostik / Parametre Sonug Ozeti — Cikis Akimi/iletilen Akim

Parametre Degerleri Deger veya Sonuc¢ Ne
/Sonuglar Anlama Gelir?

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

Cikis akimi deg@eri (mA) ve
genel durum bilgisi: OK
(KABUL EDILEBILIR) veya
LOW (DUSUK)

Model 102
Model 102R

Cikis akimi degeri (mA) ve
genel durum bilgisi: OK
(KABUL EDILEBILIR) veya
LIMIT (DUSUK)

Deger, diyagnostik test
sirasinda iletilen
stimulasyon ¢ikisini
gosterir.

OK (KABUL EDILEBILIRY:
Akim programlanan
seviyede iletiimektedir.
LOW (DUSUK):
Programlanan akim
muhtemelen belirtilen
seviyede iletilmiyor.

Deger, diyagnostik test
sirasinda iletilen
stimulasyon cikisini
gosterir.

OK (KABUL EDILEBILIRY:
Akim programlanan
seviyede iletilmektedir.
LIMIT (DUSUK):
Programlanan akim
muhtemelen belirtilen
seviyede iletilmiyor.

DIKKAT: Ziyaretler arasinda pil tikenmesi olabilir. Bu nedenle, LivaNova, miknatis aktivasyonu etkin durumda
olan epilepsi hastalarinin guinltk olarak miknatis aktivasyonu uygulayarak stimtlasyonu kontrol etmelerini 6nerir.
Stimulasyon hissedilmiyorsa hastaya diyagnostik test yaptirmak Gzere hekime danismasini sdyleyin.
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11.5.2. DCDCKodu ve Lead Empedansi

Gecerli Modeller: Model 102 Model 102R

Bu modellerde, lead empedansi degerleri DC DC koduna gore tahmin edilir (VNS Therapy yaziliminin énceki
suruamlerinde gosterilmistir). DC DC kodu ile tahmin empedans arali§i arasindaki dontsum asagidaki tabloda
listelenmistir.

Tablo 13. DC DC Kodu Dénlsumu ve Tahmini Empedans
Araligi Lead Empedansi

DC DC Kodu Tahmini Empedans Araligi
(1 mA, 500 psn'de Lead Empedans Degeri)

0 <1700 Q)

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

11.6. Diyagnostik Testi Gecmisini Gozden Gecirme

Daha once tamamlanmis tum Diyagnostik testler Diagnostics (Diyagnostik) ekranindaki ge¢mis tablosunda
listelenir. Raporlari tirtne ve/veya tarihine gore filtrelemek icin asagi acilan mendaleri kullanin. Ayrica,
herhangi bir testi secip ayrintilarini goruntuleyebilirsiniz.
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Gecmis Ozelligi, yakin tarihli muayenehane ziyaretlerinden hastaya ait parametre
ayarlarini géruntulemenize imkan verir. Ayrica, oturum raporlarini da
goruntuleyebilirsiniz.

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

12.1. Parametre AyarlariGe¢misi ... ..

12.2. OturumRaporlar ...

BOLUM 12
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12.1.  Parametre Ayarlari Gecmisi

Parameter History (Parametre Ge¢misi) ekraninda ayarlar ge¢misini goruntuleyebilirsiniz.

Tablo 14. Parametre Ayarlari Ge¢misi

Parametre Ge¢misi | Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103 Model 102
Model 1000-D Model 104 Model 102R

Programlama Turu

Manuel Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet)
Kilavuziu Yes (Evet)* Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet)
Zamanlanmis Yes (Evet)* No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
GUndiz/Gece Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)

Stimulasyon Parametreleri:

Normal mod Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet)
AutoStim Modu Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
Miknatis Modu Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) Yes (Evet)

Aktif Zaman Araliklari ve Parametre Ayarlari

GUndz/Gece Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
AutoStim Esikleri

Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
Duguik Nabiz/Prone Tespiti

Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)

*Gegmis, en son iki kilavuzlu veya planlanmis programlama adiminin zaman damgalarini géruntuler.

Parametre Ge¢misini gorunttlemek icin asagidaki adimlari tamamlayin:
1. Jeneratoru kontrol edin.

2. Gezinti cubugunda History (Ge¢mis) 6gesini secin.
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Sekil 38.  Parameter History (Parametre Ge¢misi) Ekrani Ornegi

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

mi [ ] [ B

sommary Pametes Diagrosuis Hstory hors

History

12.2.  Oturum Raporlari

Oturum raporlari, kullanicin oturumu her sonlandirisinda Programmer tarafindan otomatik olarak saklanir.
Raporlar disa aktarilabilir ve yazdirilabilir ve ayrica, hastanin tibbi kayitlarina eklenebilir. Oturum raporlari
sunlari gosterir:

» Enson diyagnostik sonuclari

e GUN basina ortalama stimulasyon sayisi (mod basina) ve modlar arasinda dagilm

» Baslangi¢ sorgulamasindaki ve son programlamadaki parametreler

« Adimlarin ge¢misi dahil olmak Uzere programlama protokolu ayrintilar

End session (Oturumu sonlandir) secildiginde oturum raporlari olusturulur. En son oturum raporunu
goruntulemek icin, oturumun disindayken gezinti gubugunda Reports (Raporlar) 6gesini se¢in. Ayrintilar igin
bkz. “Ice Aktarma ve Disa Aktarma” sayfa 97.

@ NOT: Goruntulenen bilgiler, jeneratér modeline bagli olarak degisir. Her parametre, 6zellik veya mod tim
jeneratér modellerinde gecerli degildir.
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Bir oturum raporunu goruntulemek icin asagidaki adimlari tamamlayin:
1. View Session Report (Oturum Raporunu Géruntule) 6gesini segin.

Sekil 39.  View Session Report (Oturum Raporunu Goriintiile) Ekrani Ornegi

Nov 01,2017 9:56 AM 2 VNSTherapy & 85% mm>
Patient ID: Ivn

SenTiva M1000 S/N: 986043 ﬁ
Implant Date: Oct 11, 2017
End session Interrogate

PARAMETER HISTORY

~_[El View Session Reports j I .

View paramg

( [E] View Session Reports )

Nov 01, 2017, 9:31 AM

Nov 01, 2017, 9:29 AM
\GNET

Nov 01, 2017, 9:25 AM A
Nov 01, 2017, 9:17 AM

Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 uSec

On Time: 30 sec 30 sec 60 sec

Off Time: 1.8 min

Duty Cycle: 25 %

Q@. seizure Detection: ENABLED

Autostim Threshold: 40%

Heartbeat Detection: 3

Low Heart Rate Threshold: 30 BPM

Prone Position Detection: ENABLED

. J

Nov 01, 2017, 9:31 AM

E e «

Summary arameters Diagnostics History More

2. Istenen raporun saatini ve tarihini secin. Oturum raporu ekranini kaydirmak veya biytiip kiiciltmek
icin dokunmatik ekrani kullanin.

Sekil 40.  Saatve Tarih Se¢gme Ekrani Ornegi

6:17 PM 2 VNSTherapy $) 0% mm>

Patient ID: VNS
AspireHC M105 S/N: 10000 Pb
Implant Date: Jul 1, 2016

End session C_Edqt ) Interrogate

PARAMETER HISTORY [l View Session Reports

Apr 26, 2017, 6:10 PM

;\Dr 26,2017, 6:09 PM

@ stmuk
vt Apr 26, 2017, 6:10 PM

Frequency:

Apr 26, 2017, 6:09 PM
Onﬂmei L;mm J i

NORMAL MAGNET
Output: 0.75mA 1mA
Frequency: 20Hz

Pulse Width: 250 pSec 500 pSec

E e & 7 'F

‘summary
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Olaylar ve Egilimler

Bu konu asagidaki kavramlarti icerir:

13.1. Olayve EgilimVerileri ... . .
13.2.  Olay Verilerini Gorantlleme ...
13.3.  EQgilim Verilerini Géruntlleme ... ..

BOLUM 13
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13.1.  Olay ve Egilim Verileri

Tablo 15.  Modele Gdre Olay ve Egilim Verileri

Veriler Model Model Model 8103
106 105

Olay Verileri

Son 3 ofis ziyaretine kadar 6zet veriler
(en az 12 saat arayla yapilan
2 sorgulama ile tanimlanir)

Pasta grafigi [genel tedaviye Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
stimulasyon dagilim yuzdesi

katkilart (Normal Mod, AutoStim

Modu ve Miknatis Modu)]

Normal Mod, AutoStim Modu ve Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
Miknatis Modu i¢in Gun Basina
Ortalama Stimulasyon Sayisi

Miknatis Modu Aktivasyon Sayilari ve Zaman Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) Yes (Evet)
Damgalari (50 adede (15 adede (15 adede (15 adede (15 adede
kadar kadar kadar kadar kadar
kaydedilir) kaydedilir) kaydedilir) kaydedilir) kaydedilir)
inhibe Edilen Stimulasyon* Sayilar ve Zaman Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
Damgalar (10 adede
kadar
kaydedilir)

Trend Verileri — GuinlUk ve Saatlik Histogramlar

Nd&bet Algilamalari (Stimilasyon olmadan) Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
AutoStim Modu Stimilasyonlari Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
AutoStim Modu Son Zaman Damgalari Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)

(350 adede (4096 adede

kadar kadar

kaydedilir) kaydedilir)
Miknatis Modu Stimulasyonlari Yes (Evet) Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
Prone Pozisyonu Tespiti Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)
Dustk Nabiz Tespiti Yes (Evet) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir) No (Hayir)

* Onlenen Normal ve AutoStim stimulasyonu

13.2.  Olay Verilerini Gorunttleme

Olay verilerini gorunttlemek icin asagidaki adimlari tamamlayin:
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1. Jeneratoru kontrol edin. Model 1000/Model 1000-D i¢in geligmis sorgulama secenegdini kullanmaniz
gerekir.

2. Gezinti cubugunda Events (Olaylar) 6gesini secin. Ekran, jenerator modeline bagli olarak degisir. Bkz.
“Olay ve Egilim Verileri” 6nceki sayfa.

3. Muayenehane ziyaretleri arasinda gezinmek icin sol ve sag oklart kullanin.

4. Son miknatis olaylarini géruntulemekicin View last [...] timestamps (Son [...] zaman damgasini
goruntule) 6gesine dokunun.

Sekil41.  Olaylar ve Egilimler Ekrani Ornegi

Nov 06,2017 11:58AM (3 VNSTherapy

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

Interrogate

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
Magnet 0.24 ®

Total  322.23

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

View last 60 timestamp(s) /

View last 60 timestamp(s)

|

"B

13.3.  Egilim Verilerini Gorunttleme

Gecerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D Model 106

Egilim verilerinin histogramini gértintulemek icin gezinti cubugunda Events (Olaylar) 6gesini ve sonra da
Trends (Egilimler) sekmesine dokunun. Histogrami gunluk veya saatlik bicimde gosterilecek sekilde
degistirebilirsiniz. Ekran, jenerator modeline baglh olarak degisir. Bkz. “Olay ve Egilim Verileri” dnceki sayfa.

13.3.1. GUNIUk Gorunum

1. Bir aylik algilama verilerini gunluk bicimde gostermek icin “Event per day” (Gunltk olay) 6gesine
dokunun.

2. Goruntulemek istediginiz zaman dilimini ve olay turlerine dokunun.
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3. Belirli bir guine ait ek verileri (yani Olay sayilari, Parametre esikleri ve Olay zaman damgalari)
goruntulemek icin histogramdaki cubuga dokunun. Zaman damgasi bilgileriicin ek bir sorgulama
yapilmasi gerekir. Ayrintili bilgi icin bkz “Zaman Damgasi Indirme” sonraki sayfa.

Sekil 42.  Egilimler — Gunluk Gérunum Ekrani Ornegi

Apr 20,2017 4:36 PM 2 VNSTher

apy ) 100% WE

° _petent D:oNN 1 Ayl degistirmek icin secin.

Implant Date: Sep 9, 2015

Interrogate

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

Download data for Event timestamps e
Last download: -~ 4 Download data

Events per day Events per hour

Apr 2017 v)

2 Grafige dahil edilecek olay turlerini
agifﬁ“”" Dmosnat (Derme | (igutent . :
isaretleyin.

3 Daha fazla detay gostermek icin cubuklardan
birine dokunun.
Ek veriler sunlariicerir:

e Olay sayilari

e Parametre esikleri
¢ Olay zaman damgalari

13.3.2. Saatlik Gorunum

1. Algilama verilerini saatlik bicimde gostermek icin Events per hour (Saatlik olaylar) 6gesine dokunun.

2. Goruntulemek istediginiz zaman dilimini (muayenehane ziyaretleri arasindaki dénem) ve olay turlerine

dokunun. Saatlik goéranum, 24 saatlik bir donemde her saat icin ortalama sayilari gdsterir. Ortalama,
secilen muayenehane ziyareti doneminden alinir.
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Sekil 43. Egilimler— Saatlik Gérinum Ekrani Ornegi

Mar 34, 2017 445 P D VNSTh
Pal ! nt ID: NGP
SenTiva M1 3617
i6,2017

V| o el L. Iml 21 1IN | ISREN |88 |

03
3:00
6:00

=] I 2 =)
=] =3 =] =1
@ =

21:00
24:.00

13.3.2.1.  Zaman Damgasi Indirme

GUNlUk Gorunume iliskin zaman damagasi bilgilerini indirmek icin Wand'l jeneratdrin Uzerine yerlestirin ve
Download data (Verileri indir) 6gesine dokunun. Model 1000/Model 1000-D i¢in, maksimum sayida saklanan
zaman damgasi (350) indirilir. Model 106, en ¢cok 4096 kayda kadar saklayabilir ve istenen indirme boyutunu
secebilirsiniz (500, 1000, 2000, 3000 veya tum kayitlar).

Algilama zaman damgalarinin elektronik bir kopyasini getirmek icin oturum disindayken Ice Aktar/Disa Aktar
ozelligini kullanin. Bkz. “Ice Aktarma ve Disa Aktarma” sayfa 97.
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Programmer Bilgilerini Yonetme

Oturum disindayken (jenerator sorgulamasindan énce) Programmer ile asagidakileri
yapabilirsiniz:
e Oturum raporlarini gérunttleme
 Verileriice/disa aktarma
» Teknik Destek tarafindan tavsiye edilmesi halinde gelismis sorun giderme
uygulama (Jeneratoru sifirlama)
« Ozel tedavi protokollerinin olusturulmasi dahil, Kilavuzlu Programlama
seceneklerini dizenleme
e Programmer ve Wand ayarlarini degistirme

Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

14.1.  Oturum Raporlarini Gérunttuleme ve Disa Aktarma ... 97
14.2. Ice Aktarma ve Disa AKEaIrMa ..o 97
14.3. Oturum Disinda Sorun Giderme MenUsU ... 97

BOLUM 14
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14.1.  Oturum Raporlarini Gorunttleme ve Disa
Aktarma

Programmer’da kayith tim oturum raporlarini gértintulemek icin, Ana ekrandaki gezinti cubugunda Reports
(Raporlar) 6gesine dokunun. Raporlari Tarih ve Saat, jeneratdor modeli veya Hasta Kimligi bilgisine gore
filtrelemek icin arama alanini ve asagi acilan mendleri kullanin. Géruntulemek Uzere herhangi bir oturum
raporuna dokunun. Oturum raporlarinin icerigi “Oturum Raporlari” sayfa 89 icinde aciklanmaktadir.

Bu Ozellik ayni zamanda, ayri ayri oturum raporlarini bir USB strtcUye disa aktarmaniza imkan verir.
Elektronik kopya (.pdf) olusturmak igin:

1. Harici ortami Programmer USB surdcusutne (C turd) takin.

2. llgilenilen oturum raporunu gorintileyin.

3. Export (Disa aktar) secenegini kullanin ve ekrandaki talimatlara dokunun.

14.2. Ice Aktarma ve Disa Aktarma

Programmerlar arasinda veri aktarmak icin, Ana ekrandaki gezinti cubugunda Import/Export (ice Aktar/Disa
Aktar) 6gesine dokunun. Bu 6zellik, hasta verilerini birden fazla bilgisayar arasinda konsolide etmek veya 6zel
bir tedavi protokolunu bir Programmer’dan digerine kopyalamak icin kullanilabilir.

Programmer'in tam kopyasini disa aktarmak icin asagidakileri yapin:
1. Harici ortami Programmer USB surucusune (C turd) takin.
2. Export data (Verileri disa aktar) secenegini kullanin ve ekrandaki talimatlara dokunun.

Verileri yeni bir Programmer’a ice aktarmak i¢in asagidakileri yapin:
1. Kopyalanan verileriiceren harici ortami “yeni” Programmer USB sUrtcusUne takin.
2. Import data (Verileri ice aktar) 6gesine dokunun.
3. Mevcut Programmer veritabaniyla birlestirilecek veritabani kopyasini secin.

14.3.  Oturum Disinda Sorun Giderme MenusU

Olasi cevresel tehlikeleri ortadan kaldirdiysaniz ve olasi tim sorun giderme adimlarini tamamladiysaniz
jeneratorun sifirlanmasi gerekebilir. Jeneratorud sifirlama konusunda yardim icin “Teknik Destek” sayfa 133 ile
iletisime gecin.
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Sorun Giderme

Bu bolumde yer almayan diger programlama sistemi sorunlarricin “Teknik Destek”
sayfa 133 ile iletisime gecin.

Bu konu asagidaki kavramlart igerir:

BOLUM 15

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

Alisilmigin Diginda Davranis veya Yanit Vermeyen Sistem ... 99
Hletisim SOrUNIAMT ... 101
Lead Empedansi Sorunlar ... . 107
Pil Sorunlar ... 115
Algilama Sorunlar ... 120
Jenerator SIfIrlamast ... 123
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Sorun Giderme

15.1.  Alisilmisin Disinda Davranis veya Yanit
Vermeyen Sistem

Sistemleriniz alisilmisin disinda bir davranis sergiliyorsa veya yanit vermez hale geliyorsa asagidaki ¢6zim
adimlarini izleyin.
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Sorun Giderme

Alsilmisin Disinda Davranis veya Yanit Vermeyen Sistem

1

Programmer Igin ¢oziim Adimlari Wand Igin ¢oziim Adimlar

1 Sarj Etme Uclinl Dodrulayin
mlama bilgisayarini bir A/C cikisina takin. cu renkli dasik pil 15141 yaniyorsa Wand'in

illerini degistirin.

! !

rlama Yapin
esine basin ve birakin. gig digmesine basin, dogmeyi 5 saniye basili
patma islemi icin ekrandaki talimatlan izleyin. utun ve birakin.
+ Programmer bu noktada yanit vermezse zorunlu
kapanma icin dGgmeye basinve en az 10 saniye l
boyunca digmeyi basih tutun.

+ Programmer'in timioyle kapanmasini bekleyin.

]' Mo (Hayir)
tma
mmerin gicind agin.

b Yes (Evet)

Cihaz yanit - Teknik Destek ile
veriyor mu? No (Hayir) ™ iletisime gecin

Cihaz yanit
veriyor mu?

Yes (Evet)

rulayin: -

!o-gmmmer'ln gar:ilnln yete!'li_dl:lzeyde clmasi g > kullamima Devam Et
& Programmer'in tarih ve saatinin dogru olmasi
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Sorun Giderme

15.2. lletisim Sorunlari

15.2.1.  Wand, Programmer’a Baglanmiyor (Kablosuz)

15.2.1.1. Olasi Nedenler

e Wand'in agik olmamasi

o Tukenmis Wand pilleri

Elektromanyetik girisim (EMI), 6r. ameliyathane isiklandirmasi
» Wand'in kusurlu olmasi

e Programmer’in kusurlu olmasi
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Sorun Giderme

15.2.1.2.  CozUm Adimlari

Wand, Programmer'a Baglanmiyor (Kablosuz)

Hata Mesajlari:
wand bulunamadi...
Wand [Bagh Wandin Seri Numarasi] bulunamad.

ucuni Kontrol Edin
b digmesine basin ve birakin.

|

- Ana Pilleri Degistirin

.*
HAYIR
A
Pilleri Dasdk pil Yesil
—a  degistirdiniz e EVET, = simgesi yaniyor s—pyayip—»* glg 1siklar —
mi? mu? yanik mi?
EVET
4
mi"i Dogrulayin md'a Yeniden Paﬁlanmayl
Kimliginin Programmer'da segilen Wand Deneyin
ile eslestigini teyit edin.
troll Yapin HAYIR Baglant
N her tarld elektronik ekipmandan basarih mi?
0,9-1,2 metre (3-4 ff) uzakta oldugunu

teyit edin.

!

m;'a Yeniden Baglanmayi Deneyin HAYIR

l EVET

w

b: ;Egrll‘?ln:"lll_" EVET + Kullamima Devam Et

EI‘ET
NO
.
- N Baglant
EVET Yedek Kabloyla Baglanin - » basaril mi?
T
HAYIR

Teknik Destek ile

iletisime gecin
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Sorun Giderme

15.2.2.  Wand, Programmer’a Baglanmiyor (Kablolu)

15.2.2.1. Olasi Nedenler

e Wand'in agik olmamasi

Wand ile Programmer arasinda uygun olmayan kablo baglantisi

Tukenmis Wand pilleri

Programmer kablosunun uygun olmayan USB portu tanimasi

Wand'in kusurlu olmasi

Programmer'in kusurlu olmasi
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Sorun Giderme

15.2.2.2.  CozUm Adimlari

Wand, Programmer’a Baglanmiyor (Kablolu)

Hata Mesaji:
Wand bagh degil...

Fﬁcﬁnﬁ Kontrol Edin
p Giig diigmesine basin ve birakin.

|

. Ana Pilleri Dedistirin

+
HAYIR
A
Pilleri EVET Disk pil A
— deg r;‘.n_rd Iniz + simgesi yaniyor s—payip? isiklart yanik mi?
mi? mu?
EVET
-
[ Wand'a Yeniden Baglanmayi
Deneyin
mntrsml Dodrulayin
nun Wand'a ve Programmer'a bagh ) HAYIR E Baglanti
oldugunu teyit edin. Gerekirse yeniden takin. ™ K basarili mi?

I

m&a Yeniden Baglanmayi Deneyin

I EVET

w

2 _
L ¥ Kullamma Devam Et
EVET L
basarili mi? HAYIR

Teknik Destek ile iletisime
gecin
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Sorun Giderme

15.2.3.  Wand, Jenerator ile Iletisim Kurmuyor

15.2.3.1. Olasi Nedenler

o Tukenmis Wand pilleri

« lletisim sirasinda Wand'in jeneratérden uzaklastiriimas

 Elektromanyetik girisim (EMI), 6r. ameliyathane isiklandirmasi

e Hizmet 6mrd sonuna (EOS) gelmis jenerator pili

« Miknatisin jeneratéran Uzerine yerlestirilmesi (Model 1000 /Model 1000-D)
» Wand'in kusurlu olmasi

e Programmer’in kusurlu olmasi

e Kusurlu jenerator
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Sorun Giderme

15.2.3.2.  CozUm Adimlari

Wand, Jeneratér ile Iletisim kurmuyor

Hata Mesajlar:
Jenerator bulunamadi...
Jeneratdr ile iletisim hatasi...

riizerine yerlestirildigini dogrulayin.
derece donddrin.
eliyat sirasinda jeneratdr cebinin kasta deqil, cildin en fazla 2,5 cm (1 ing) altinda oldugunu dogrulayin.

F’faldlrm
Model 1000 natisin jeneratér Gzerine

veya Model ._EVET_’ e i il
1000-D? yerlestirilmedigini dogrulayin.

HAYIR
1
7 fletisim Kurmay i

Yeniden Deneyin )

Teknik Destek ile
iletisime gegin

HAYIR Baﬁlantl - ‘ o B
ba’;arlll - I—EVET—' Oturuma Devam Edin
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Sorun Giderme

15.3. Lead Empedansi Sorunlari

15.3.1.  Ameliyathanede Yuksek Lead Empedansi

15.3.1.1. Olasi Nedenler

e Leadile jenerator arasinda uygun olmayan baglanti
e Lead'in sinir Uzerine yanlis sekilde yerlestiriimesi

e Sinirin kurumasi

e Kusurlu jenerator

o Bozuk lead
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Sorun Giderme

15.3.1.2.  CoOzUm Adimlar

Ameliyathanede HIGH (Y UKSEK) Lead Empedans:

Hata Mesaji:
Lead Empedans HIGH (YUKSEK)

in, lead pimini gkarin ve altigen tomaviday ayar vidasina takih birakin

lead yuvasinda garindr almadigin dodrulayin
pimini takin ve altugen tornavida yerine oturana kad ar ayar vidasini sikin

Lead piminin konektdr blogunun arka ucunu gectigini teyit edin

Tek yuvall jeneratdrler icin konektdr halkasimin ucunun lead yuvasi icinde cldugunu dogrulayn,

Kuru sinir bélgesine irigasyon uygulayin ve gerekirse birken syl temizleyin

Lead elektrotunun sinire dizgin yerlestirildigini dogrulayin

-

m-rn Diyagnostiklerini yeniden

deneyin.
Giderin
ni geri ¢ekin ve lead
lerini gikarnin -
*  Test rezistdrind jeneratdre takin ve
altigen tornavida yerine oturana
kadar ayar vidasini sikin HIGH Lead
* Programmer'da More (Y UKSEK)—™ Empedansi ——jyi—P implant ile Devam Edin
Troubleshooting (Daha Fazla > Sonudar’?

Sorun Giderme) ddesine dokunun

* Programmer'da Generator
Diagnostics 2Troubleshooting
(Jeneratér Diyagnostikleri 2Sorun
Giderme) égesinedokunun,

iTakin

I geri gekin ve test rezistdrond ¢ikarnn

vidasinin lead yuvasinda gérindr clmadigini doegrulayin
Altigen tornaviday ayar vidalanina takin

fyi *  Honektdr pimini takin ve altigen tornavida yerine oturana kad ar ayar
vidasim sikin
e *  Lead yuvasini gérsel olarak inceleyin ve lead piminin konektér blokunun
Emp::ansl arka ucunda kaldigini degrulayin
Sonudarn?

m Diyagnostiklerini yeniden

HIGH deneyin.
(YUKSEK)
ivi
L P P P Lead
Teknik Dest _ = = = Empedansi L i

Sonuglan?
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Sorun Giderme

15.3.2.  Ameliyathanede Dusuk Lead Empedansi

15.3.2.1. Olasi Nedenler

e Lead'in sinir Uzerine yanlis sekilde yerlestiriimesi
e Asirisinir irigasyonu
e Kusurlu jenerator

Bozuk lead

e Leadicinde kisa devre durumu (jenerator degistirme ameliyati sirasinda)
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Sorun Giderme

15.3.2.2.  CozUm Adimlari

Ameliyathanede Digiik Lead Empedansi

Hata Mesaji

Lead Empedansi LOW (DUSUK)

£

ilk implant igin Coziim Adimlan

Edin
elektrotlarinin sinire dogru sekilde

yerlestirildigini dogrulayin

s Sinir bélgesi satidre olmussa biriken snmy
temizleyin

s Sistem Diyagnostiklerini yeniden deneyin.

Jeneratdr Degisimi igin Cozim Adimlan

ni geri cekin ve lead pimlerini gikann
rezistirand jeneratore takin ve ayar vidasin
yerine oturana kadar altigen tornavidayla sikin
Programmer'da More >»Troubleshooting
(Daha Fazla 2 Sorun Giderme) Gdesini secin
Programmer'da Generator Diagnostics >Start
(Jenerator Diyagnostikleri >Baslat)

Bgesini segin.
Lead
Empedansi Low (DUSUK)
Degeri?
.. Lead
IVl = Empedans!
Dederi?
] LOW (DUSUK)
IvI 1
geri gekin ve lead pimlerini
) Ayar vidasinin lead yuvasinda gdranir
olmadigim dogrulayn
Altigen tornaviday ayarvidalanna takin
Lead Konektor pimini takin ve altigen tornavida
Empedansi ¢ yerine oturana kadar ayarvidasini sikan
Dederi?

Low (DUsS0K)
+

Teknik Destek ile iletisime gecin

»  Lead yuvasini gorsel olarak inceleyin ve

lead piminin konektdr blokunun arka
ucunda kaldigini dogrulayin

» Sistem Diyagnostiklerini yeniden

deneyin.
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Sorun Giderme

15.3.3.  Takip Ziyaretinde Yuksek/DUsuk Lead Empedansi
veya DUsuk Cikis Akimi

Gegcerli Modeller:  Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

15.3.3.1. Olasi Nedenler

e Lead sureksizligi

e Lead'in jeneratorden ayriimasi
« Sinir ve elektrot arasinda fibroz
« Elektrotun sinirden ayriimasi

e Kusurlu jenerator

e Lead i¢inde kisa devre durumu

» Sistemde empedans artisi
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Sorun Giderme

15.3.3.2.  CozUm Adimlari

Takip Ziyaretinde Yiksek/Disiik Lead Empedansi veya Disik Cikis Akimi

Hata Mesajlan: e 2o
- ALOW lead impedance has been Hata Mesajlan: Hata Mesajlarn:

detected... (LOW (DUSUK) lead + HIGH (YUKSEK) Lead Empedansi » Programlanmis akim biyik
empedan“s-l algilandi) algiland... z olasilikla iletilmiyor...
« Lead Empedans LOW (DUSUK). * Lead Empedans HIGH (YUKSEK). + Cikig Akirm LOW (DUSUK).

m—iyagnostikleri Gergeklestirme

ve Sonuclar Kaydetme

Jeneratar stimilasyonu istenildigi sekilde iletiyor.

LEAD EMPEDANSI HIGH (YUKSEK) Z Siﬂe;!kl _ L%ﬁ"i‘zaﬂﬂ |
IKIS AKIMI KABUL EDILIR lyagnostikier
o 2 ol
LEAD EMPEDANSI
HIGH (YUKSEK) LEAD EMPEDANSI
——  CIKIS AKIMI KABUL EDILIR
LowW (DUSUK) LEAD EMPEDANSI CIKIS AKIMI
Low (DUSUK) LOW (DUSUK)
CIKIS AKIMI
- KABUL EDILIR
|eneratorden ayrilmasi o ;Er' P oy : dr:er:
= inde kisa devre Sistemde empedans arts
Sinir ve elektrot arasinda durunEu ?
fibroz : =
2 +  Kusurlu jeneratér
»  Elektrotun sinirden ayriimasi !
+  Kusurlujeneratdr )

Teknik Destek ile iletisime gecin
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Sorun Giderme

15.3.4. Takipte Yuksek Lead Empedansi

Gecerli Modeller: Model 102 Model 102R

15.3.4.1. Olasi Nedenler

e Lead sureksizligi
e Lead'in jeneratorden ayriimasi

¢ Sinir ve elektrot arasinda fibroz

Elektrotun sinirden ayrilmasi

Kusurlu jenerator

Yiksek pil empedansi, jeneratoér Hizmet Omri Sonuna (EQS) yaklasiyor
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Sorun Giderme

15.3.4.2.  Cozum Adimlari

Takip Ziyaretlerinde Yiiksek Lead Empedansi (Model 102, Model 102R)

Hata Mesaji:

Lead Empedansi HIGH (YUKSEK)

Sistem
tem Diyagnostikleri ve Normal Mod Diyagnostikleri Gergeklestirin

!

”f;l_\ Sonuglar Kaydedin

!

NEOS? [ o AT 3 | |eneratdrd en kisa sirede degistirin.

HAYIR

+
' Sonuglari Degerlendirin

Sonuclan = Sonuclan = Sonuclan = Sonuclarn =
Status (Cilag Durumul: Ou Status (Cilag Durumu): Ou Status (Cilag Durumu): Ou Status (Cikis Durumul:
LIMIT {SINIR} i i ir

s |ead Impedance {Lead =  |ead Impedance {Lead =  lead Impedance {Lead =  |ead Impedance {Lead

Empedans): HIGH (YUKSEK) Empedans: HIGH {YUKSEK) Empedan=}: IYI Empedans): IYI
Normal Mod Sonuclan = Normal Mod Sonuclan = Normal Mod Sonuclan = Normal Mod Sonuclan =
=  Output Status (Cikas Dur emuj: +  Dutput Status {Cikis Dur emu): +  Dutput Status (Cikis Dur emuj: +  Dutput Status (Cikis Duromu):

LIMIT {SINIR} LTMIT {SINIR) LIMIT {SINIR) ¥

p e l 1
I, lead’in jenerator baglantisinin kesilmesi, atér programlanan i
ktrot arasinda fibroz, elektrotun sinirden liletemiyor. Cikig Jeneratdr istenen
rilmasi veya kusurlu bir jeneratér olmasi muhtemel akimini veya f"EkE‘_“?'_ ) performansi sergiliyor.
disarap puls genisligini

artirin.

Teknik Destek ile iletisime gecin
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Sorun Giderme

15.4. Pil Sorunlari

15.4.1.  Ameliyathanede DUsUk Pil veya Hizmet Omr
Sonu Endikasyonlari

15.4.1.1. Olasi Nedenler

Ameliyat Oncesinde
 Jeneratdr son zamanlarda dusuk saklama sicakliklarina maruz kalmis
e Kusurlu jenerator

Ameliyat Sirasinda
« Elektrocerrahi ekipmani jeneratorin yakininda kullaniimis

 Jenerator elektrostatik desarja (ESD) maruz kalmis
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Sorun Giderme

15.4.1.2.  Cozum Adimlari

Ameliyathanede Diisiik Pil/Hizmet Omrii Sonu Endikasyonlar

Hata Mesajlar::
Jeneratdr Pili NEOS....
Jeneratdr Pili EOS....
Sik izleme anerilir. Yogunlastinlmis Takip Gostergesi (IFI) ayarlidir....
Jenerator devre disl....

!tem Diyagnostikleri veya Jeneratdr Diyagnostikleri

Gergeklestirme ve Sonuglan Kaydetme

!

—>

Diyagnostik LEAD EMPEDANSI “HERHANGI”
Sonuglar? ~ ® EMPEDANS DEGERI “HERHANGI"
IFI = HAYIR

Ustteki ile ayni pil durumu

gstergesi veya hata mesaji implant Ile Devam Edin

Jeneratdr oda sicakhigindayken
yaklasik 30 dakika bekleyin.

Teknik Destek ile iletisime

1—1—| Deneme Sayisiy =

[N

gecin
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Sorun Giderme

15.4.2.  YeniJenerator, Ik Takipte Hizmet Omri Sonu
(EOS) Nedeniyle Devre Disl

Gegcerli Modeller:  Model 1000 Model 106 Model 105 Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

Piller, belirli kosullara maruz kalmalari halinde gecici olarak bosalabilir ve devre disi kalabilir.

15.4.2.1. Olasi Nedenler

« Elektrocerrahi ekipmani jeneratorin yakininda kullaniimis

 Jenerator elektrostatik desarja (ESD) maruz kalmis
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Sorun Giderme

15.4.2.2.  Cozum Adimlari

Yeni Jenerator, ilk Takipte Hizmet Omril Sonu (EOS) Nedeniyle Devre Disi

Hata Mesaji:
Jenerator su anda devre disi....

Degisiklikleri Uygula'ya veya Tedaviyi Etkinlestir'e
dokunun
s Sistem Diyagnostikleri Testi Gergeklestirme

MNot: Tam Sistem Diyagnostikleri sonuclanmin (gr. lead

empedans|, pil durumu ve cikis akami) alinmasi igin tedavinin
etkinlestirilmesi gerekir.
MNEOS = EVET

—IFI = HAYIR =  Pil Durumuz = _

I

EQS = EVET
Hastayi disik pil gostergesi
agisindan izleyin.

Fl= E\ET_LTL‘IM DIGE
HATALAR

Teknik Destek ile
iletisime gecin

Kullarmm Amaacina Uygun

Jeneratdrid hemen
Olarak Devam Etme

degistirin

MNOT: Pil dmrd kisalacaktir.
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Sorun Giderme

15.4.3. Pil GUcunde Ani Azalma

Jeneratorun pil gucd aniden azaliyorsa muhtemel nedenleri sunlardir:

» Ameliyat sonrasi ilk ziyaret: Dusus, VNS veya baska bir ameliyat sirasinda belirli kosullara (6rn.
elektrokoter) maruz kalmaktan kaynaklanmis olabilir. Bu kosul meydana gelmis, ancak ameliyathanede
tespit edilmemisse dususu takip ziyaretinde tespit etmeniz mumkutndur. Cihaz normal sekilde
calismaya devam eder, ancak pil 6mrua azalmis olur. DUsuk pil géstergeleri acisindan hastayi yakindan
izleyin.

» Lead empedansinda dnemli bir degisiklik veya programlanmis stimulasyon parametrelerinde artis
olmustur. Stimulasyon parametrelerini ayarlamadan once birbirini izleyen hasta ziyaretleri arasinda
kalan pil guctinu degerlendirin. Lead empedansini onemli degisiklikler acisindan inceleyin.

Herhangi bir cihaz sorunundan suphe ediliyorsa “Teknik Destek” sayfa 133 ile iletisime gegin.
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Sorun Giderme

15.5.  Algilama Sorunlari

Gegerli Modeller: Model 1000 Model 1000-D  Model 106

15.5.1.  Ameliyathanede veya Takip Ziyaretinde Kalp Atisi
Algilamasi Hatali (AutoStim Ozelligine Sahip Jeneratorler)

Kalp atisl algilama ayarinin, kalp atislarini dogru algilayacak sekilde yapiimasi gerekebilir. Verify Heartbeat
Detection (Kalp Atisi Algilamasini Dogrula) isleminin tamaminda Wand jeneratorun Gzerinde tutulmalidir.
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Sorun Giderme

15.5.1.1.  CozUm Adimlari

Kalp Atis Tespiti Hatali

Hata Mesaji:
BPM cok yiksek, disik veya

72" bildiriyor.

prize takili olmadigini teyit edin.

azihmi Kontrol Edin
Algilamanin etkin oldugunu teyit edin.

Wand Yerlesimini Kontrol Edin
Wandin jenerator dzerinde oldugunu dogrulayin.

l!arkll ayarlarla yeniden _ ]

deneyin.

—r

l

W m?'t Detection (Kalp Atisi Tespiti)
- Tﬁ"‘;}f'}.‘ D e 72 BPM? - LOW ayariniyukar dogru artinn
ile iletisime gecin (DUSUK) (5" dogru)

HIGH (YUKSEK)
+
HAYIR %[‘)Emction (Kalp Atisi Tespiti) ayanni asad)
dogru azalon (“17e dogru).
EVET I
mpoziswnlarlrda dogrulugunu teyit edin
{Brn. kullanima hazir kalp atis iz monitsra).
| l
Tam ayarlar

‘—s denendigi halde basan  +—HAYIR & Tamammiz  s—gypr Bitti
elde edilemedi mi?

Sayfa 121 — 26-0011-0615/2 (TUR)




Sorun Giderme

15.5.2.  Sorun — Takipte Hatall AutoStim

Jenerator algilama ayarlari bazen, bir nobetle iliskili olabilecek kalp atis hizi degisimlerini isabetli olarak
algilayamayabilir.

15.5.2.1. Olasi Nedenler

« Sinyal periyodu — Jeneratdr olaylari yalnizca KAPALI kalma suresi icinde algilayabildiginden, KAPALI
kalma suresi dogrulugu etkiler. KAPALI kalma suresinin kisa olmasi jeneratorun olaylari algilama
sansinin azalmasi anlamina gelir. Ote yandan KAPALI kalma stresinin uzun olmasi jeneratorin olaylar
algilama sansinin artmasi anlamina gelir.

« Kalp atis hizi degisiklikleri — Egzersiz, fiziksel aktivite ve normal uyku kalp atis hizini artirabilir ve
jeneratorun yanlis bir sekilde olay bildirmesine neden olabilir.

Sayfa 122 — 26-0011-0615/2 (TUR)



Sorun Giderme

15.5.2.2.  CozUm Adimlari

Takip Ziyaretinde Yanlis Tespit

Cok fazla veya cok az AutoStim

Kalp Atisi Tespiti ayarlarini dodrulayin
Ameliyathanede veya Takip Ziyaretinde Kalp Atisi Tespiti Hatali

Durumu Igin Cozam Adimlarnn inceleyin.

!

mgstim ayannin Esik mstim ayarnnin Esik
dedgerini %70% dodru —COKFAZLA__ o autoStim Sayisi = COK AZ 4 degerini %20ye dogru
ayarlayin. ayarlayin.

- Tedavi slresi boyunca dogrulugu izleyin.

Cesitli
Programlanmis Ayar ile HAYIR Ayarlamalardan S LS LIS LT AL SIS Y,
Dtk Edin — LT Lo 3T A d Teknik Destek ile iletizsime gegin
hatali mi?

15.6. Jenerator Sifirlamasi

Sistem, bir hatali calisma durumunda jenerator mikro islemcisinin sifirlanmasina olanak saglar. Sifirlama,
yalnizca nadir olarak gérulen mikro islemci hafizasi arizasinda gereklidir. Bu ariza, Kontrendikasyonlar,
Uyarilar ve Onlemler béliminde aciklanan kosullardan dolayr gerceklesebilir. Puls jeneratérinin ve
programlama sisteminin iletisim kuramadigi durumlarda, mikro islemcinin sifirlanmasi uygun olabilir.

@ NOT: iletisim sorunlarinin c6ziimune yénelik tavsiyeler icin bkz. “Iletisim Sorunlari” sayfa 101.

Olasli cevresel tehlikeleri ortadan kaldirdiysaniz ve olasi tum sorun giderme adimlarini tamamladiysaniz
jeneratorun sifirlanmasi gerekebilir. Jeneratorud sifirlama konusunda yardim icin “Teknik Destek” sayfa 133 ile

iletisime gecin.
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moge: 1888 5 DIKKAT: Jeneratér sifirlamasr: Jeneratér sifirlandiginda, istege bagh 6zellikler (5rn.
MZd:I 106 i GUNndUz/Gece Programlamasi) ve stimulasyon cikisi devre disi kalir (0 mA) ancak
Model 105 tum ayarlar ve cihaz gecmisi korunur. Sifirlama basariyla gerceklestirildikten sonra,
Model 104 jeneratordn stimtlasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek 6nceden programlanmis
Model 103 ayarlarla islem surdurulebilir ve istege bagli ozellikler yeniden etkinlestirilebilir.
Model 8103
moge: :IlgiR DIKKAT: Jeneratér sifirlamasi: Jeneratér sifirlandiginda, tim cihaz ge¢misi bilgileri
ode

kaybolur ve sifirlama parametreleri (0 mA, 10 Hz; 500 psec; ACIK suresi, 30 sn;
KAPALI suresi, 60 dakika) dahili olarak programlanir. Jeneratorin sifirlanmasi
durumunda cihaz kapanir (gikis akimi = 0 mA). Sifirlama basariyla
gerceklestirildikten sonra, jeneratorin stimulasyon cikisi yeniden etkinlestirilerek
dnceden programlanmis ayarlarla islem surdurulebilir ve istege bagl dzellikler
yeniden etkinlestirilebilir.
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Bakim, Idare ve Elden Cikarma

Optimum performans ve guvenlik icin bu bolumdeki talimatlari uygulayin.

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

16.1.  Bakim, Idare ve Elden CIKarma ...

BOLUM 16
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16.1. Bakim, Idare ve Elden Cikarma

Programlama sisteminin dogru sekilde korunmasi, tasinmasi ve elden ¢ikarilmasi icin asagidaki talimatlari
uygulayin.

16.1.1. Sistem

Dis YUzeyleri Temizleme

Programlama sistemi bilesenlerinin dis yUzeylerini temizlemekicin, su temizleyicilerden birini kullanarak 6nceden
nemlendirilmis veya hafif islak bir bezle silin: izopropil alkol (%70-90), etanol veya CaviCide®.

Yeniden Sterilize Etmeme

Sistemin hi¢bir parcasini sterilize etmeyin.

Parcalari inceleme
Sistem parcalarini dizenli araliklarla hasar agisindan muayene edin. Hasarli parcalar varsa LivaNova'ya iade edin.

Sivilar

Sistemi su veya diger sivilarin yakininda ¢alistirmayin. Hicbir bileseni sivilara batirmayin.

16.1.2.  Programmer

Dokunmatik Ekran

Dokuntd maddeler Programmer’in dokunmatik ekranina zarar verebilir. Onayli temizleyicileri kullanarak yumusak bir
bezle silin. Temizlemeden dnce Programmer'in kapatildigindan ve AC adaptorunun elektrik prizinden ¢ikarildigindan

emin olun.

Calistirma ve Saklama
Calistirma ve saklama kosullari hakkinda bilgi icin bkz. “Programlama Sisteminin Teknik Ozellikleri ve Rehber Bilgiler”
sayfa 128.

16.1.3. Wand

Pil Durumu

Pil durumunu dogrulamak icin Wand pilini dUzenli araliklarla kontrol edin.
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Pili Takma

Pili ancak, Wand hastayla temas halinde degilken ve Programmer'a bagli degilken cikarin (ve takin).

Pil BoImesini Agma

Pil bolmesi acikken Wand'i asla harici bir ekipmana baglamayin.

Kullanma ve Saklama

Kullanma ve saklama kosullari hakkinda bilgi icin bkz. “Programlama Sisteminin Teknik Ozellikleri ve Rehber Bilgiler”
sayfa 128.

16.1.4. Elden Cikarma

Pilin Elden Cikariimasi

Wand'in AA pillerini degistirirken, kullaniimis pilleri yGrurltkte bulunan tim federal, ulusal veya yerel dizenlemelere
uygun olarak elden ¢ikarin.

Programlama Sistemi Donaniminin Elden Cikariimasi

Programlama sistemi donanimini, muayene edilip glvenli bir sekilde elden ¢ikariimak Gzere LivaNova'ya iade edin.
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BOLUM 17

Programlama Sisteminin Teknik
Ozellikleri ve Rehber Bilgiler

Bu konu asagidaki kavramlari icerir:

17.1. Wand ve Programmer Teknik Ozellikleri ... 129
17.2.  Wand Teknik Ozellikleri ... 130
17.3. Kablosuz Iletisim GUVENIIGi ... 131
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17.1.  Wand ve Programmer Teknik Ozellikleri

Tablo 16. Wand ve Programmer Teknik Ozellikleri

Sicaklik -20°Cila +55°C
Bagil Nem En ¢ok %95, yogusmali %10 ila %90, yogusmasiz
Sicaklik +15°Cila +40°C +15°Cila +35°C
Bagil Nem %15 ila %93, yogusmasiz %10 ila %90, yogusmasiz
fletisim Mesafesi (Wand to Oila 3 Metre
Programmer)
Gug Kaynagi Dahili eneriji: Calistirma: dahili enerji
2 Alkalin AA Pil (IEC LR6) veya Yeniden Sarj: Sinif II
2 Lityum AA Pil (IEC FR6)
Verici Guicl Enduktif: 1,5 dBm ve -0,5 dBm Yok
Bluetooth® 2.1: 10,4 dBm
Verici Calisma Frekansi Enduktif: 82 kHz; 89 kHz (yalnizca 102) Yok
Bluetooth® 2.1: 2402 ila 2480 MHz
Alici Bant Genigligi Enduktif: 12,5 ila 135 kHz Yok
Bluetooth® 2.1: 2402 ila 2480 MHz
Kablolar USB Tip C kablo (2,87 m) Yok
Uygulanan Parca Cihazin tamami BF Turd Yok
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17.2.  Wand Teknik Ozellikleri

Wand asagidaki tablolarda belirtilen elektromanyetik kosullarda kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Tablo 17. Wand Elektromanyetik Emisyonlari

EmisyonTesti Uyumluluk DUzeyi

RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1, Sinif A

NOT: Bu ekipmanin emisyon karakteristikleri endUstriyel alanlarda ve hastanelerde kullanimini uygun kilar
(CISPR 11 Sinif A). Meskun cevrede kullaniimasi halinde (normalde bunun icin CISPR 11 Sinif B gerekir) bu
ekipman, radyo frekansi iletisim hizmetleri acisindan yeterli korumayi saglayamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin
yerini veya yonunu degistirme gibi azaltma tedbirleri uygulamasi gerekebilir.

Tablo 18. Wand Elektromanyetik Bagisiklig

Bagisiklik Testi Uyumluluk DUzeyi

Elektrostatik desarj (ESD) + 8 kV kontak desarji

IEC 61000-4-2 +15 kV hava desariji

Gl¢ Frekansi Manyetik Alani 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 ve 60 Hz

Isinan RF 3V/m

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

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

IEC 61000-4-6 0,15 MHz ile 80 MHz arasi ISM bantlarinda 6 V

1 kHz'de %80 AM

Tablo 19.

Wand RF Kablosuz iletisim Ekipmani Kaynakli Yakinlik Alanlarina Karsi Elektromanyetik Bagisiklik
Test Frekansi Uyumluluk Duzeyi

385 TETRA 400 27V/m

450 GMRS 460 28V/m
FRS 460

710 LTE Bant 13,17 9V/m

745

780
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Tablo 19. Wand RF Kablosuz Iletisim Ekipmani Kaynakli Yakinlik Alanlarina Karsi Elektromanyetik Bagisiklik
(devami)

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

17.3.  Kablosuz Iletisim Guvenligi

Tablo 20. Programlama Sistemi Kablosuz Guvenlik Bilgileri

Teknoloji Enduktif Bobin Telemetrisi Radyo Frekansi

Hizmet Kalitesi Programlama Wand'l ile yakin alan (yaklasik Bit hata orani %0,1'e esit veya daha az
2,5 cm (1 ing) dahilinde) iletisimini gerektirir. oldugunda kablosuz telemetri
performansinda bozulma yoktur.
Programmer ile Wand arasindaki mesafe
3,05 m'den (10 fit) az olmalidir.

Sayfa 131 — 26-0011-0615/2 (TUR)



Programlama Sisteminin Teknik Ozellikleri ve Rehber Bilgiler

Tablo 20. Programlama Sistemi Kablosuz Glvenlik Bilgileri (devami)

Teknoloji Enduktif Bobin Telemetrisi Radyo Frekansi

Guvenlik Bobin iletisimi icin ¢cok yakinda bulunma ve Bluetooth® Wand'l Programmer ile

hasta kabull gerekir. eslestirmek icin, kullanicinin Wand gui¢
dugmesine basmasl ve Programmer
ekranindan Wand tanimlayicisini (Wand'in
Uzerinde yazilidir) segmesi gerekir. Eslestirme
sonrasinda Wand benzersiz bir oturum
kimligi olusturur ve uygulama komutlari
kullanilarak bu kimlik harici cihaza gonderilir.
Oturum her yeni baglantida yenilenir.
Bluetooth® gUvenligi her bir oturum icin
kimlik dogrulamasi ve sifreleme uygular.

FCC DUzenlemesi 47 CFR 15.209 47 CFR Kisim 15.247
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lletisim Bilgileri ve Kaynaklar

Sistemin veya aksesuarlarindan herhangi birinin kullanimiyla ilgili bilgi ve destek i¢in LivaNova ile iletisime
gegin.

Iletisim Bilgiler

ol we|® [

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

Tel: +1 281 228 7200 (TUm Ulkeler) +32 27209593

Ucretsiz: +1 800 332 1375 (ABD/Kanada)

Faks: +1 2812189332 +32 27206053

Web sitesi: www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

Teknik Destek

GUnde 24 saat erisilebilir

Ucretsiz: +1 866 882 8804 (ABD/Kanada)
Tel: +1 281 228 7330 (Tum Ulkeler)
Tel: +32 2790 27 73 (Europe/EMMEA)

Duzenleyici Kurumlarin Web Siteleri

Cihazla ilgili tim advers olaylari LivaNova ve yerel duzenleyici kurumunuza bildirin.

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

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

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