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1.1

1.1.1

ACIKLAMA VE KULLANIM

LivaNova® Model 201 NeuroCybernetic Prosthesis (NCP®) Programlama Cubugu, LivaNova
tarafindan saglanan bir programlama bilgisayari ile NCP veya VNS Therapy® Puls Jeneratori
arasinda programlama ve sorgulama bilgilerini ileten el tipi bir cihazdir. Bir bilgisayar ve
Programlama Cubugu ile kullanilan NCP veya VNS Therapy Programlama Yazilimi, telemetri
verilerini saklayip geri ylikleyebilir ve Puls Jeneratoriindeki programlanabilir parametreleri
gozden gecirebilir. LivaNova Miknatis, Puls Jeneratoriiniin sifirlanmasi gerektiginde
Programlama Cubuguyla birlikte kullantlir.

Programlama Yazilimi, bilgisayardan alinan dijital ¢iktiyt NCP veya VNS Therapy Puls Jeneratori
ile iletisim icin gerekli radyo frekansi sinyali formatina donustirmek (veya radyo frekansi sinyali
formatini dijital ¢ciktiya dontstlirmek) icin Programlama Cubugunu kullanir. Bir adet 9 Volt (V) pil
ile calisan Programlama Cubugu, standart bir DB9 konnektdre baglh bir kablo aracihigiyla
bilgisayardan veri alir veya bilgisayara veri gonderir. Puls Jeneratoriiniin sifirlanmasi gerektiginde
hekimin kullanmasi icin bir sifirlama fonksiyonu bulunur.

@ Not: VNS Therapy Programlama Yazilimina iliskin bilgiler icin, Programlama Yaziliminin hekim kilavuzuna

bakin. Puls Jeneratoriiniin agiklamasi icin, NCP veya VNS Therapy Puls Jeneratriiniin hekim kilavuzuna
bakin.

@ Not: VNS Therapy Sistemi ile kullanilan sembollerin ve terimlerin listesi icin, www.livanova.com adresini
ziyaret edin.

Hekim Egitimi / Bilgileri

Tum VNS Therapy Sistemi programlama islemleri, Programlama Yaziliminin kullanimi ve
calismasi konusuna hakim bir hekim tarafindan veya hekimin gézetiminde
gerceklestirilmelidir.

Egitim Materyalleri

VNS Therapy Sistemini implante eden hekimler, asagidakiler de dahil olmak tizere ilgili tim
egitim materyallerine hakim olmalidir.

s Hekim ve hasta kilavuzlari ve kullanim talimatlari da dahil olmak Gizere, Puls Jeneratordq,
Lead ve aksesuarlarin Giriin etiketleri

» Elektrot uygulama diizenegdi—sol vagus sinirinin cevresine heliksleri yerlestirme pratigi
yapmak i¢in kullanilan bir cihazdir

@ Not: Daha fazla yardima ihtiyaciniz olursa, Teknik Destegi arayin.
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2 AMACLANAN KULLANIM

Model 201 NCP Programlama Cubugu, yalnizca LivaNova'in NCP veya VNS Therapy Puls
Jeneratorleri ve NCP veya VNS Therapy Programlama Yazilimi ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir.
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3 ONLEMLER

Programlama Cubugu, yanici bir anestezik gaz karisiminin bulundugu bir ortamda kullanilmak igin
uygun degildir.

Pil bolmesi agikken Programlama Cubugunu asla harici bir ekipmana baglamayin. Elektrik carpmasina
maruz kalabilirsiniz.

Yalnizca LivaNova tarafindan saglanan ve pil ile ¢alisan bir bilgisayar kullanin.
Programlama Cubugunu bir siviya asla batirmayin.

Programlama Cubugunu ve Puls Jeneratériinii hassas elektronik ekipmanlarin yakininda kullanmayin. iki
cihaz tarafindan iletilen diislik seviyeli radyo frekansi sinyalleri elektronik ekipmanlarla girisime neden
olabilir.

>bBbB>bBPb
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4 AMBALAJ iCERIGi

Programlama Cubugu ambalaji asagidakileri icerir:
= Birstandart 9V pil (IEC-6LR61) takili olan Model 201 NCP Programlama Cubugu

= Belgeler
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5 SISTEM KURULUMU

NCP veya VNS Therapy Sistemini programlama icin hazirlarken asagidaki islemleri yapin:
= Programlama Cubugu Pilini Kontrol Etme
= Donanimi Baglama
= Programlama Yazilimina Erisme
= Cerrahiislem icin Kurulum Yapma
= Programlama Cubugunu Konumlandirma veya Yeniden Konumlandirma

»  Gosterge Isiklarina Dikkat Etme

5.1 Programlama Cubugu Pilini Kontrol Etme

Programlama Cubugunun pilini kontrol etmek icin, iki kirmizi RESET (SIFIRLAMA) diigmesine
ayni anda kisaca basin, ardindan yesil POWER (GUQ) 1siginin (pil gdstergesi) yandigini ve
digmeler birakildiktan sonra 25 saniye boyunca yanar durumda kaldigini dogrulayin.

Isik belirtilen sekilde yanmiyorsa pilin degistirilmesi gereklidir. Standart bir 9 V alkalin pil
kullanin.

5.2 Donanimi Baglama

Q Dikkat: Bilgisayari ve Programlama Cubugunu baglamak i¢in yalnizca LivaNova tarafindan saglanan
adaptoér kablosunu kullanin. LivaNova tarafindan saglananlarin disinda bir bilesenin kullaniimasi,
Programlama Cubugu sisteminin emisyonunun artmasina veya bagisikliginin azalmasina yol acabilir.
Donanimi baglamak icin asagidaki adimlari uygulayin (bkz. Sekil 1-3):
1. LivaNova tarafindan saglanan adaptor kablosunu bilgisayara baglayin.
2. Cubuk kablosunu adapt6r kablosuna baglayin.

Figure 1. Programlama Cubugu Bilesenleri

Power (Giig)
Is1g1 (Yesil)

Reset  ( Slflrla-ﬁ\\,\
ma) Diigmeleri

Data/Revd
(Veri/Alind1) Is1g1
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Figure 2. Cubuk ve El Bilgisayarini Baglama

VNS Therapy Programla-
ma Yazilimi

VNS Therapy Pro-
gramlama Cubugu

El Bilgisayar1

Figure 3. Cubuk ve Programlama Bilgisayarini Baglama
A - Tablet

A B - SD karti
C - Cubuk
D - USB - Seri adaptor
kablosu

*Grafik programlama bilgisayarinin sol tarafindaki port kapaklarini igermemektedir.

5.3 Programlama Yazilimina Erigme

Programlama Cubugu ve Puls Jeneratorinin iletisim kurmasini saglayan yazilima erisilmesi
hakkinda bilgi almak icin, Programlama Yazihmi hekim kilavuzuna bakin.

5.4 Cerrahi islem igin Kurulum Yapma

Programlama Cubugunu ameliyathanede ayarlamak icin asagidaki adimlar uygulayin:
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1. Pille calisan bilgisayari steril alanin disina yerlestirin.

Programlama Cubugunu ve kabloyu steril alana sokmak icin steril bir lazer kolu torbasina (18 cmx2,4m/7in¢x 8
fit) yerlestirin.

Q Dikkat: Yalnizca LivaNova tarafindan saglanan ve pil ile ¢alisan bir bilgisayar kullanin.
Q Dikkat: Anestezi uzmani ve diger hekimler, Programlama Cubugu ve Puls Jeneratoriiniin kisa iletisim arasi

sirasinda ¢evredeki hassas elektrikli ekipmanlarla girisime neden olabilecek diistk diizeyli radyo frekansi
sinyalleri ilettigi konusunda bilgilendirilmelidir.

& Dikkat: Programlama Cubugu, yanici bir anestezik gaz karisiminin bulundugu bir ortamda
kullanilmak i¢in uygun degildir.

5.5 Programlama Cubugunu Konumlandirma veya Yeniden
Konumlandirma

Yazilima girilip Programlama Cubugu dogru sekilde baglandiktan sonra (bkz. Figure 1 ve

Figure 2), Cubugun NCP veya VNS Therapy Puls Jeneratorii ile iletisim kurabilmesi icin dogru
sekilde konumlandiriimasi gerekir.

‘Not: Programlamanin ve iletisimin en iyi sekilde saglanmasi icin, programlama basligi Puls Jeneratériiniin
yuzeylerinden birine 2,54 cm’lik (1 ing) bir mesafede konumlandiriimahdir.

Programlama Cubugunun programlama basligi, Puls Jeneratoriiniin NCP veya VNS Therapy
logosunun bulundugu Ust ylizeyinin veya Puls Jeneratorinun alt kisminin merkezinin hemen
uzerinde konumlandirilmalidir (bkz. Figure 4).

@ ‘Not: iletisim gicliikleri devam ederse, 6 “SORUN GIDERME” Béliimiine bakin.

Figure 4.Programlama Cubugunu Konumlandirma

[LETISIM ME-
/s/im:si

PROGRAMLAMA
BASLIGI

2,54 cm (1 ing) veya daha yakin mesafelerde iletisim sorunlari yasanirsa, Programlama
Gubugunu egin ve/veya sola, sada, yukari veya asagi dogru kaydirin (bkz. Figure 5).
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Figure 5. Programlama Cubugunu Yeniden Konumlandirma

-7 o 7 N

5.6 Gosterge Isiklarina Dikkat Etme

Puls Jeneratori ile normal iletisim sirasinda (programlama ve sorgulama), sart DATA/RCVD
(VERI/ALINDI) 151g1 yanar ve sinyaller alinmaya devam ettigi siirece yanip séner.

Programlama Cubugu kapaliyken, pili kontrol etmek veya EMI varligini dogrulamak amaciyla
kisa siire icin cahstinlabilir. Programlama Cubugunu calistirmak icin, iki kirmizi RESET
(SIFIRLAMA) diigmesine kisa siire icin ayni anda basin. Yesil POWER (GUC) 1s1g1 yanmazsa, pilin
degistirilmesi gerekiyordur. Hem yesil hem de sari i1sik yanarsa, Programlama Cubugu alanda
EMI veya baska bir elektrik guriltisi tespit etmistir.
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6 SORUN GIiDERME

Programlama Cubugu gereken sekilde iletisim kurmuyorsa, sunlari kontrol edin:

»  Pili test etmek icin, iki kirmizi RESET (SIFIRLAMA) diigmesine ayni anda kisaca basip
ardindan yesil renkteki POWER (GUQ) i1siginin yandigini ve diigmeler birakildiktan sonra
yaklasik 25 saniye boyunca yanar durumda kaldigini dogrulayin. Isik belirtilen sekilde
yanmiyorsa pilin degistirilmesi gerekir.

= NCP veya VNS Therapy Sisteminin bilesenlerinin dogru sekilde baglandigini dogrulayin.

= Programlama sorununun yakinlarda bulunan elektrikli bir ekipmandan ortaya ¢ikan
elektromanyetik girisim (EMI) veya gurultuden kaynaklanmadigini dogrulayin. Olasi
EMI kaynaklarina 6rnek olarak bilgisayar ekranlari, tasinabilir telefonlar ve floresan
1stklar gosterilebilir. Programlama Cubugu belirli bir alanda EMI bulunmadigini
dogrulamak amaciyla kullanilmak icin tasarlanmamistir, ancak Programlama Cubugu
EMI kaynagi olabilecek ekipmanlari genellikle tespit edebilir.

EMI kontroli icin asagidaki adimlari uygulayin:
1. Programlama Cubugunu agmak icin iki kirmizi RESET (SIFIRLAMA) diigmesine kisa stire
icin ayni anda basin. Yesil POWER (GUQ) 1s1§1 yanar.
2. Programlama Cubugunu ekipmana yaklastirin.

EMI yalnizca Programlama Cubugu acikken algilanabilir (yesil POWER [GUC] 1sig1 tarafindan
belirtilir). Yesil stk EMI kaynadi bulunmadan 6nce kapanirsa, iki RESET (SIFIRLAMA) diigmesine
ayni anda basarak Programlama Cubugunu yeniden agin.

EMI veya diger elektrik gurdltileri algilandiginda, sari
DATA/RCVD (VERI/ALINDI) 1511 yanar ve Programlama Cubugu bir EMI sinyaline maruz kaldig
strece yanik kalmaya devam eder.

EMI bulunan bir alanda programlama yapmak zor hatta imkansiz olabilir; ancak hastanin,
Programlama Cubugunun veya EMI kaynaginin konumu degistirildiginde sorun genellikle
¢ozalur.
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7

71

7.2

7.3

SIFIRLAMA VE YENIDEN PROGRAMLAMA

Puls Jeneratoriinde ariza olusursa, Programlama Cubuguyla iletisim kuramayabilir. Ancak Puls
Jeneratorinin pili bitmedigi stirece, Programlama Cubugu ve Miknatis kullanilarak Puls
Jeneratori yine de sifirlanabilir.

Puls Jeneratoriu Modelleri 100, 101 ve 102/102R

Model 100, 101 ve 102/102R Puls Jeneratorleri sifirlandiginda, saklanan tiim telemetri verileri
silinir ve programlanabilir parametreler dnceden programlanan ayarlara sifirlanir (bkz. Table 1).

Q Dikkat: Silinen telemetri verileri; cihaz seri numarasini, hasta kodunu, implantasyon tarihini, Miknatis
aktivasyon gecmisini ve calisma suiresini kapsar. Puls Jeneratori sifirlanmadan 6nce hekimler bir LivaNova
teknik temsilcisine danismalidir (LivaNova iletisim bilgileri icin 10 “BiLGi VE DESTEK” Bsliimiine bakin).

Table 1. Sifirlama Parametreleri

Sifirlama parametreleri | 0 mA; 10 Hz; 500 usn; ACIK siiresi, 30 sn.; KAPALI siresi, 60 dk.

Puls Jeneratori Model 103 ve Sonraki Modeller

Model 103 ve sonraki Puls Jeneratori modelleri sifirlandiginda, stimilasyon ¢ikisi devre disi
birakilir (0,0 mA) ancak tiim ayarlar ve cihaz ge¢misi korunur. Sifirlamanin basariliyla
gerceklestirilmesinden sonra, daha dnce programlanan ayarlarlarla calismaya devam etmek
icin istenen ayari secip “Program” a basarak stimulasyon ¢ikisini yeniden etkinlestirilebilirsiniz.

Puls Jeneratoriunu Sifirlama

Puls Jeneratoriinu sifirlamak ve yeniden programlamak icin sunlari uygulayin:

1. NCP veya VNS Therapy Miknatisini ve Programlama Cubugunu Puls Jeneratoriiniin
Uzerinde tutun ve en az 30 saniye stireyle iki kirmizi RESET (SIFIRLAMA) diigmesini basih
tutun.

Figure 6. At Nali Miknatisini Kullanarak Mikro islemciyi Sifirlama
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Figure 7. Saat Stili veya Cagn Cihaz Stili Miknatisi Kullanarak Puls Jeneratoriinii
Sifirlama

Dikkat: Miknatisin hastanin viicudundaki yonu jeneratoriin yoniine baglh olarak Figure 6 ve
Figure 7'den farkli olabilir. Hastaniz icin en uygun olan yoni belirleyin.

2. Cihazsifirlandiktan sonra 30 saniye bekleyin ve Puls Jeneratoriinii sorgulayarak calisip
calismadigini dogrulayin.

3. (Yalnizca Model 100, 101 ve 102/102R i¢in) Cihaz sifirlandiktan sonra silinen verileri geri
yuklemek icin derhal NCP veya VNS Therapy Puls Jeneratori seri numarasini, hasta
kodunu ve implantasyon tarihini girin. 103 ve sonraki Puls Jeneratérii modelleri cihaz
sifirlandiktan sonra bu bilgileri hatirlar.

4. Puls Jeneratoriini istenen parametrelere yeniden programlayin.

Not: Puls Jeneratoriiniin sifirlanmasi veya Miknatis konumuna iliskin daha fazla bilgi icin NCP veya
VNS Therapy Puls Jeneratoriiniin hekim kilavuzuna bakin.
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8 BAKIM, TASIMA VE SAKLAMA

Programlama Cubugunun dogru sekilde korunmasi, taginmasi ve saklanmasi icin asagidaki
talimatlari uygulayin.

8.1 Bakim

Belirli araliklarla degistirilen 9V pil disinda Programlama Cubugu ¢ok az bakim islemi gerektirir:

Pil dmrini hizla tiketecegi icin, (kesintisiz calisma icin onaylanmis olsa da)
Programlama Cubugunu kesintisiz olarak kullanmaktan kaginin.

Pil durumunu dogrulamak icin pili diizenli olarak test edin.
@ Not: Talimatlar icin 5.1 “Programlama Cubugu Pilini Kontrol Etme” Bélimune bakin.

Programlama Cubugu uzun bir stre icin kullanilmayacaksa pili ¢ikarin.

Pili sadece Programlama Cubugunun tiim harici ekipmanlarla olan baglantisi
kesildikten sonra ¢ikarin (ve takin).

Programlama Cubugunun temizlenmesi gerekiyorsa, nemli bir bezle silin.
Programlama Cubugunu sterilize etmeyin.

Kabloda, kablonun mahfazaya girdigi bolimde, konnektorlerde ve adaptor kablosunda
hasar olup olmadigini diizenli olarak inceleyin.

Onarim veya degistirme gerekirse, Programlama Cubugunu LivaNova'e iade edin.
@ Not: LivaNova irtibat bilgileri icin 10“BiLGi VE DESTEK” Béliimiine bakin.

8.2 Tasima

Programlama Cubugunun hicbir bileseninin hirpalayarak veya olumsuz sekilde kullanilmamasi
gerekir, bununla birlikte sira disi herhangi bir kullanim 6énlemi de gerekli degildir:

> bbb

Dikkat: Programlama Cubugunu bir siviya asla batirmayin.

Dikkat: Pil béimesi agikken Programlama Cubugunu asla harici bir ekipmana baglamayin.

Dikkat: Programlama Cubugunu distrmeyin veya disebilecegi bir konumda saklamayin.

Dikkat: Cubugu kablodan tutarak gekmeyin, ¢cok siki sarmayin, bilkkmeyin ve tasimayin ya da kabloyu cihazin
etrafina sarmayin.

8.3 Calistirma Ortami

Programlama Cubugunu asagidaki kosullarda calistirin:

+10°C (50°F) ile +40°C (104°F) arasindaki sicakliklar
%8 ile %90 bagil nem (BN) araligindaki nemlilik
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8.4 Saklama Ortami

Programlama Cubugunu asagidaki kosullarda saklayin:
m  -20°C (-4°F) ile +55°C (+131°F) arasindaki sicakliklar.
n %5 ile %95 BN araligindaki nemlilik

8.5 Bertaraf Edilmesi

Programlama Cubugunun 9 V'luk pili degistirildiginde, eski pil ilgili tim federal, ulusal ve yerel
diizenlemelere uygun bicimde bertaraf edilmelidir. Kullaniimayan butiin programlama
sistemlerini incelenmeleri ve glivenli sekilde bertaraf edilmeleri icin LivaNova'e iade edin.
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9

9.1

URUN TEKNiK OZELLiKLERI

Model 201 NCP Programlama Cubugunun Griin teknik 6zellikleri icin bkz. Table 2:

Table 2. Uriin Teknik Ozellikleri

Gii¢

Kaynak IEC 60086-2 (Birincil piller), kategori 6 pil, 6LR61 veya ANSI C18.3M pil spesifikasyonu 1604 standardiyla
uyumlu bir standart pil

Boyutlar (Nominal)

Mahfaza Genel uzunluk: 24,8 cm (9,79 ing)
Programlama bashginin genisligi/derinligi: 8,9 cm x 5,1 cm (3,5 in¢ x 2,0 ing)
Sapin genisligi/derinligi: 5,1 cm x 2,5 cm (2,0 in¢ x 0,98 ing)

Adirhk 560 gram (19,75 ons)
Mahfaza ABS plastik
materyali
iletisim
Aralik 2,54 cm (1ing)
Kablo Bir ucta dahili olarak bagli olan ve diger ucta bilgisayara baglanmak icin DB9 seri konnektori bulunan
standart RS-232 seri veri kablosu (3 metre/10 fit uzunlugunda).
Frekans Model 201, aktif oldugunda 97 kHz +/-10 KHz frekans degerinde calisan dahili bir osilatore sahiptir.
(Verici)
Etkin Yayin Gucl (EYG): 3 m'de -6,92 dBm.
Frekans Model 201, Puls Jeneratériinden gelen nominal 40 kHz'lik bir manyetik kuplaj sinyali alabilir.
(Alic)
Uyum

4"AMBALAJ ICERIGI” Bslimiinde aciklanan standartlara uygun olarak tasarlanmis ve Gretilmistir; dahili
glcle calisir, Tip BF; IPXO—sivi sizintisina karsi korumali degildir; hava, oksijen veya nitroz oksit iceren
yanici bir anestezik gaz karisiminin bulundugu bir ortamda kullanimi uygun degildir; stirekli calistirma icin
uygundur.

Yonerge ve Uretici Beyani

Programlama Cubugu Model 201, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icindir.
Model 201'in misterisi veya kullanicisi cihazin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir. Bu
beyanlar Table 3, Table 4 ve Table 5'te gosterilmistir.

Table 3. Elektromanyetik Emisyonlar
Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Yonerge
RF emisyonlari Grup 2 Model 201'nin amaclanan fonksiyonunu gerceklestirebilmesi icin
elektromanyetik enerji yaymasi gerekir. Cevrede bulunan elektronik ekipmanlar
CISPR 11 etkilenebilir.
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Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Yonerge
RF emisyonlari Sinif B Model 201, ev veya evsel amaglarla kullanilan binalara gii¢ saglayan kamusal
dustk voltajli sebeke aglarina dogrudan bagli yapilar disindaki tiim binalarda
CISPR 11 kullanim igin uygundur.
Harmonik emisyonlar Uyumlu Degil
IEC 61000-3-2
Voltaj dalgalanmalari/ | Uyumlu Degil

titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3
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Table 4. Elektromanyetik Bagisiklik—tiim Model 201 Programlama Cubuklari i¢in
o . | IEC60601 Test Pycrf - .
Bagisiklik Testi Diizeyi Uyum Diizeyi Elektromanyetik Ortam - Yonerge
Elektrostatik desarj +/-6 kV temas +/-6 kV temas |Zemin, ahsap, beton veya seramik olmalidir. Zemin sentetik
(ESD) malzemelerle kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.
+/-8 kV hava +/-8 kV hava
IEC 61000-4-2
Elektriksel hizh gecici | +/-2 kV glic kaynagi |  Uyumlu Degil Sebeke glic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamiyla
rejim/patlama hatlarr icin ayni olmalidir.
IEC 61000-4-4 +/-1 kV giris/cikis
hatlari igin
Ani Dalgalanma +/-1 kV hat-hat Uyumlu Degil Sebeke glic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamiyla
ayni olmalidir.
IEC 61000-4-5 +/-2 kV hat-toprak
Glg¢ beslemesi giris <%5 Us Uyumlu Degil Sebeke glic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamiyla
hatlarindaki voltaj (>Uyde %95 diisis), ayni olmalidir. Model 201 kullanicisinin sebeke glici
dusdsleri, kisa 0,5 déngii icin kesintileri sirasinda calismaya devam etmek gerekirse,
kesintiler ve voltaj Model 201'in bir kesintisiz gli¢ kaynadi veya pil ile
degisiklikleri %40 Uy calistirilmasi onerilir.
(Uy'de %60 diisiis), 5
IEC 61000-4-11 déngii icin
%70 Ur
(Uyde %30 diisus),
25 dongu icin
<%5 Uy
(>Urde %95 disls),
5 saniye icin
Glg frekansi 3A/m 3A/m Gl frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari veya hastane
(50/60 Hz) manyetik ortamindaki tipik bir konuma 6zgii diizeylerde olmaldir.
alani
IEC 61000-4-8

Not: Uy, test diizeyinin uygulanmasindan onceki a.c. sebeke voltaji degeridir.

Table 5. Elektromanyetik Bagisiklik—Yasam Destek fonksiyonu tasimayan Model
201 Programlama CQubuklari icin
o .| IEC60601 Test L . ..
Bagisiklik Testi Bitpear Uyum Diizeyi Elektromanyetik Ortam - Yonerge
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, Model 201'in
kablolari da dahil olmak (izere hicbir parcasinin, verici
frekansi icin gecgerli olan denklem kullanilarak hesaplanan
Onerilen mesafeden daha yakininda kullanilmamalidir.
Onerilen mesafe
iletilen RF 3Vrms 3Vrms d=12./P
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz
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IEC 60601 Test

Bagisiklik Testi Dz Uyum Diizeyi Elektromanyetik Ortam - Yonerge
Isinan RF 3V/m 3V/m d=1,2./P 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHzila 2,5 GHz

d=2,3./P 800 MHz ila 2,5 GHz

burada P verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis glici degeridir, d ise metre (m)
cinsinden 6nerilen mesafedir.

Elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlenen sabit RF
vericilerinin alan gligleri 2, her bir frekans araligindaki ®
uyum diizeyinden dusik olmalidir.

Asagidaki sembole sahip ekipmanlarin yakininda girisim

(((i)))

a Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini icin kullanilan baz istasyonlar
gibi sabit vericilerden yayilan alan glicii teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle olusan elektromanyetik
ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi gerceklestirilmelidir. Model 201'in kullanildigi konumda 6l¢iilen alan giicd,
yukarida verilen ilgili RF uyum diizeyini asarsa, normal sekilde calistiginin dogrulanmasi icin Model 201 gézlenmelidir. Anormal performans
gorilirse, Model 201'in yeniden yonlendirilmesi veya konumlandirilmasi gibi ek 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tizerinde, alan glicli degerleri 3 V/m'den diisiik olmalidir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz degerinde, ylksek frekans araligi gecerlidir.

Not 2: Bu talimatlar tiim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan, nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan
emilim ve yansimalardan etkilenir.

9.2 Onerilen Mesafeler

Model 201, 1sinan RF girisimlerinin kontrol altinda oldugu elektromanyetik ortamlarda kullanim
icin tasarlanmistir. Model 201'in musterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletigsim
ekipmanlari (vericiler) ile Model 201 arasinda iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glicline
bagli olarak asagida onerilen (bkz. Table 6) minimum mesafeleri koruyarak elektromanyetik
girisimin engellenmesini saglayabilir.

Table 6. Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmanlari ve Model 201 Programlama
Cubugu Arasinda Onerilen Mesafeler

Verici Frekansina Bagh Mesafe (m)
Vericinin 150 KHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
Belirlenen d=124/P d=1,2./P d=2,3./P
Maksimum Cikis
Giicii (W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 23
10,0 38 38 7.3
100,0 12 12 23
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Verici Frekansina Bagl Mesafe (m)

Yukarida listelenmeyen maksimum cikis gliciine sahip vericiler icin metre (m) cinsinden 6nerilen mesafe (d) verici frekansi
icin uygun denklem kullanilarak belirlenebilir; burada P verici Uireticisine gore vericinin Watt (W) cinsinden maksimum
¢lkis glict degeridir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiksek frekans araligina ait mesafe gecerlidir.

Not 2: Bu yonergeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan kaynaklanan emilim ve yansimalardan etkilenir.
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10 BILGi VE DESTEK

VNS Therapy Sisteminin veya bu sistemin aksesuarlarindan birinin kullanimiyla ilgili sorulariniz
icin, LivaNova ile iletisime gecin:

e

LivaNova USA, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058
USA

Tel:  +1(281)228-7200
1(800) 332-1375 (ABD ve Kanada)
Faks: +1(281)218-9332

[ EC [REP ]

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zavenetem
BELGIUM

Tel:  +3227209593
Faks: +3227206053

24 saat Klinik Teknik Destek:

Tel: 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)
+1(281) 228-7330 (Dlnya geneli)
+ 322790 27 73 (Avrupa/Orta Dogu ve Afrika)

internet
www.livanova.com
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