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1.1

1.2

1.3

1.4

CiHAZIN KISA BIR TANIMI

Genel Agiklama

LivaNova® VNS Therapy® Programlama Yazilimi, Model 250 Suriim 11.0, programlama
cubugunu kullanarak LivaNova puls jeneratoriini sorgulayip programlamanizi saglar.

Yazilim sunlar yapabilir:

»  Programlama Cubugu ile Puls Jenerat6ori parametrelerini sorgulayip programlamak ve
Puls Jeneratoru islevlerini degerlendirmek icin yazilimin kullanimi.

= Programlama bilgisayarinizla sorguladiginiz tim puls jeneratérlerinin calisma
ge¢mislerini Programlama Cubugu kullanmadan gorintilemek icin yazilimin kullanimi.

= Sorgulama ve programlamaya yardim etmek icin istemler ve mesajlar gosteren ekran
gorintilerinin kullanimu.

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

Kullanim Amaci
Model 250 Stiriim 11.0 VNS Therapy Programlama Yazilimi, yalnizca LivaNova puls jeneratorleri
ve programlama ¢ubugu ile kullanimda endikedir ve ayni kullanim endikasyonlarina tabidir.

Dikkat: LivaNova'in puls jeneratorlerini programlamak icin Model 250 v11.0 Programlama Yazilimi ile
birlikte yalnizca LivaNova tarafindan saglanan programlama bilgisayari kullaniimalidir.

Not: Motion tablet ve gii¢ adaptori hakkinda ek 6zellikler icin internette www.LivaNova.com/manuals
adresinde bulunan Motion Glivenlik ve Diizenlemelere Uyum kilavuzuna bakin.

Sistem Yapilandirmasi

LivaNova tarafindan saglanan programlama bilgisayari, Motion CL 900/910 (Model FWS-001),
Windows Gomdlu Standart 7, glic adaptori modeli SADP-65NB veya gli¢ adaptori modeli
ADP-65WH BB olan tablet bilgisayardir. Model 250 v11.0 Programlama Yaziliminin bilgisayara
on kurulumu yapilmistir. Programlama bilgisayari ile birlikte bir SD karti (4GB) da
saglanmaktadr.

Kullanilan Kurallar
Asagidaki kurallar, bu kilavuz boyunca kullanilmistir:
= Ekran basliklari tamami biiytik harfle goriintlenir.

»  Secilebilir digmelerin, alanlarin ve asagi agilir menulerin adlari kalin yazi tipiyle
vurgulanir. Bu diigmelerin veya alanlarin her biri, calisma, parametre veya parametre
degeri temsil eder.

= ON ve OFF kelimeleri yalnizca VNS uyarimi veya Nobet Tespitine karsilik geldiklerinde
hepsi biyulk harfle goriintilenir.

= Model 102 icin verilen referanslar arasinda, hem 102 hem de 102R modelleri bulunur.

» SDkartile FlashCard es anlamlidir.
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1.5

= Seri Adaptore USB baglanti, programlama bilgisayari kablosu ile es anlamhdir.

iletisim Sinyalleri

Not: VNS Therapy puls jeneratorleri, kullanim endikasyonlar ve calismasina iliskin eksiksiz agiklamalar igin
hekim kilavuzuna bakin.

@ Not: Programlama ¢ubuguna dair agiklama icin programlama cubugu icin hekim kilavuzuna bakin.

Programlama yaziliminda hizli, giderek artan mizik sesi ve bir ekran mesaji; sorgulama veya
programlama isleminin basarih bir sekilde tamamlandigini belirtir.

Programlama yazilimindaki hizli, giderek azalan muzik sesi ve bir ekran mesaji; bir uyariyi veya
islemin basarisiz oldugunu belirtir.

Programlama cubugundaki DATA/RCVD gostergesi, cubuk puls jeneratori ile iletisim halinde
oldugunda ve iki cihaz arasinda veri alis verisi yapiliyorken aydinlanir. Ek olarak,
elektromanyetik girisim (EMI) veya gurltu varliginda da yanabilir veya yanip sénebilir. DATA/
RCVD gostergesiyle ilgili ayrintil bilgi icin, programlama ¢ubugunun hekim kilavuzuna
basvurun.
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2.2

BASLARKEN

Programlama Bilgisayari Yapilandirmasi

Not: MR icin Glivensiz Aletler, programlama ¢ubugunu, bilgisayar ve hasta miknatisini icermektedir. Bu
cihazlarin MR tarayicisinin bulundugu odaya getirilmemeleri gerekir. Daha fazla bilgi icin, VNS Therapy
Sistemi Hekim Kilavuzu'ndaki“VNS Therapy Sistemi ile MRI" kismina bakin.

Programlama bilgisayari, dokunmatik ekran araylzline sahip tablet bilgisayardir. Programlama
bilgisayari yapilandirmasi icin asagidaki Sekil 1'e bakin. Ayrintilar icin, Programlama Bilgisayari
Baglanti Talimatlari kilavuzuna bakin.

Figure 1. Programlama Bilgisayari1 Yapilandirmasi*

A -Tablet

B - SD kart

C - Cubuk

D - Programlama
bilgisayari kablosu

*Grafik programlama bilgisayarinin sol tarafindaki port kapaklarini icermemektedir.
Not: Programlama bilgisayarlarinin bazilarinda, bilgisayarin tst tarafinda ses digmeleri
mevcut olabilir. Bunlar fonksiyonel degildir ve kullanilmamalidir.

LivaNova, kullanim sirasinda programlama bilgisayarinin yalnizca pil ile ¢calistirllmasini 6nerir
(duvardaki prizden ¢ekilmis olarak). Kullanim sirasinda programlama bilgisayarinin AC prize
takili olmast iletisimde gliclikler yaratabilir ve model 106 jeneratorii icin Verify Heartbeat
Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) 6zelligini engelleyebilir. Kullanimda degilken, sarjin
korunmasi amaciyla programlama bilgisayari kapatilmali ve AC prize takilmalidir.

Ekran Klavyesinin Kullaniimasi

VNS Therapy Programlama Yazilimi Model 250 Striim 11.0, asagi acilir mendileri, secilebilir
diigmeleri ve alanlari olan Windows ortaminda calisir. Parmaginizla ekrana dokunarak
digmeleri veya alanlari segebilirsiniz. Ekran klavyesi vasitasiyla bazi bilgiler yazihma girilebilir.

Ekran klavyesini kullanmak icin 6ncelikle verinin girilecegi alana dokunmalisiniz ve ardindan
klavye simgesine dokunmalisiniz. Harflere veya sayilara parmadinizla dokunarak yazabilirsiniz.
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2.3

",

Ekran klavyesinden ¢cikmak icin klavyenin sag Ust kosesindeki “x"e veya klavye disindaki

herhangi bir alana dokunun.

Programlama Bilgisayarinin Baslatilmasi

Bolim 2.1'de aciklandigi lizere programlama sisteminin tiim bilesenlerini uygun bicimde
bagladiktan sonra, VNS Programlama Bilgisayari bilgisayarin sol tarafinda bulunan giic
diigmesine basilarak acilabilir (Figure 2).

Bekleme modunda gli¢ vermek icin asagidakileri yapin:

Programlama bilgisayari 6nceki kullanim esnasinda
kapatilmamissa, bilgisayar bekleme modunda olabilir. Bilgisayar
bekleme modundaysa, gui¢c diigmesi yesil yanip soner. Bekleme
modundayken bilgisayara gui¢ verilirse, bilgisayar bekleme
moduna gegmeden dnce gorintilemis oldugu ekraninin aynisini
goruntuler. Bilgisayar MAIN (ANA) Menly gorintilemiyorsa
(bkz. Sekil 3), MAIN (ANA) Men gorintilenene kadar Exit (Cik)
veya Menu (Meni) 6gesini secin. Tarihi ve saati kontrol etmek icin
User Preferences (Kullanici Tercihleri) 6gesini secebilirsiniz.

Not: Programlama bilgisayarinin kurulumuyla ilgili bilgiler icin, Programlama Bilgisayari Baglanti Talimatlari
kilavuzuna bakin.

& Dikkat: Glic acikken veya programlama yazilimi ¢alisiyorken programlama bilgisayarinin sol tarafinda
bulunan (Figure 2'deki G maddesine bakin) giivenlik anahtari tusuna basmayin. Bunu yapmak yazilimi
durdurabilir.

Programlama bilgisayari 6nceki kullanim esnasinda kapatilmigsa bilgisayar baslatma islemiyle
devam eder. Programlama bilgisayarina gli¢ vermek icin zaman taniyin.

Figure 2. Programlama Bilgisayarinin Yan Paneli
E G H F

P e sorTe]

- AC Adaptoru

- Seri Adaptdre USB baglantisi C————»
- SD Kart

- SD Kilitleme Dugmesi

- Glg¢ Dagmesi

- SD Kart Yuvasi

- Glvenlik Anahtari

- Pil Sarji Gostergesi

IGOTMmMmQgMN®>

Programlama bilgisayarina gl¢ verildikten sonra, v11.0 Programlama Yazilimi otomatik olarak
yuklenir. MAIN (ANA) Menu goruntilenecek ilk ekrandir (Sekil 3'e bakin). MAIN (ANA) Menlye
geldiginizde, User Preferences (Kullanici Tercihleri) 6gesini secin ve ekranin ortasinda
gorintilenen tarihi ve saati dogrulayin. Goriintiilenen saat ve tarih dogru degilse, Set Time
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(Saati Ayarla) 6gesini secin ve tarih ile saati sifirlamak icin komut istemlerini takip edin.
Dogruysa, MAIN (ANA) Menliye donmek icin Exit (Cik) 6gesine dokunun.

Figure 3. MAIN (ANA) Menii

<<<<<<<<<

Welcome to the Cyberonics
VNS Therapy Programming System

VNS Therapy Software
v11.0

Interrogate Device

View Database

View Last Parameters

User Preferences
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3 YAZILIMIN KULLANIMI

LivaNova'in amaci, yazilimin mumkun oldugu kadar sezgisel ve “kullanici dostu” olmasidir.
Mesajlar ve istemler, size yazilim boyunca yol gosterir.

MAIN (ANA) Mentye erisim sagladiginizda dort secenek bulunur. Her bir secenege iliskin kisa
bilgiler asagida verilmistir. Bu hekim kilavuzunun kalan bélimlerinde her bir yazilim 6zelliginin
ek ayrintilari verilmistir.

1. Interrogate Device (Cihazi Sorgula): Bu secenek, implante edilebilir cihaz (puls
jeneratoru) ile iletisim kurmak icin kullanihr. Sorgulama, puls jeneratoriyle etkilesimde
bulunmak icin programlama sistemindeki ilk adimdir. Sorgulama yapildiginda, puls
jeneratoriyle yeni parametreler programlama veya Diyagnostik test yapma gibi diger
gorevleri yapabilirsiniz.

2. View Database (Veritabanini Gorintile): Bu secenek, programlama bilgisayariniz ve
programlama yazilimi ile gerceklestirilen 6nceden kaydedilmis sorgulama,
programlama ve diyagnostik olaylarina iligkin tiim bilgileri gortintiilemek icin kullanihr.
Bu secenek, puls jeneratoriiyle gercek zamanli etkilesim gerektirmez.

3. View Last Parameters (Son Parametreleri Goriintiile): Bu se¢enek, belirli bir hasta veya
puls jeneratori icin secilen en son parametreleri goriintiilemek icin kullanilir. Bu
secenek, puls jeneratoriiyle gercek zamanli etkilesim gerektirmez.

4. User Preferences (Kullanici Tercihleri): Bu secenek, asagidaki kullanici ayarlari icin
degerler se¢menize izin verir:

= Bilgisayarin, yeni sorgulama gerekli olmadan énce islem yapmadan durabilecegi
dakika sayisi

»  Gecerli tarih ve saat

» Bir seferde goriintllenebilir maksimum kayit sayisi
»  Gecerli oldugunda dil secimi

= Bilgisayar ekrani parlakhg

= Bilgisayar ekrani kalibrasyonu
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CiHAZI SORGULAMA

Jenerator Sorgulamasinin Yapilmasi

Not: Programlama bilgisayari kablosu programlama bilgisayarina takilmissa veya programlama
bilgisayarina heniiz gii¢ verilmisse 15 saniye bekleyin ve sonra Start Interrogation (Sorgulamayi Baslat)
ogesini secin.
Puls jeneratoriyle etkilesimde bulunmak icin 6ncelikle MAIN (ANA) Menliden Interrogate
Device (Cihazi Sorgula) digmesine basarak puls jeneratoriini sorgulamalisiniz. START
INTERROGATION (SORGULAMAYI BASLAT) Ekrani gorintilenir (Sekil 4'e bakin).

Figure 4. START INTERROGATION (SORGULAMAYI BASLAT) Ekrani

Interrogating Device.
Please hold wand steady.

Start Interrogation

Cancel

Puls Jeneratoriinl sorgulamak icin programlama ¢ubugunu puls jeneratoriiniin Gizerine
yerlestirin ve Start Interrogation (Sorgulamayi Baslat) 6gesine dokunun. Bir 6nceki ekrana
doénmek icin Cancel (Iptal) 6gesine dokunun.

Basarili bir sorgulamanin ardindan, puls jeneratoéri ile ilgili bir hata durumu (6rn. Jenerator
Hizmet Omrii Sonu veya Yiiksek Lead Empedansi) tespit edilmedigi siirece, programlama
yazilimi otomatik olarak PARAMETER (PARAMETRE) ekranini goriintiler. Puls jeneratoru ile ilgili
bir hata durumu tespit edilirse, dnce ilgili uyari mesaji gorintulenir ve PARAMETER
(PARAMETRE) ekranina gecilmeden dnce onaylanmasi gerekir.

@ Not: Puls jeneratoriinlin olasi hata durumlaryla ilgili ek bilgiler icin Boliim 5.3 ile B6lim 6.8'e bakin.

PARAMETER (PARAMETRE) ekrani, puls jeneratoriiniin calisma parametrelerini mevcut ayarlarla
iki veya daha fazla sekmede gériintiiler. ilaveten, PARAMETER (PARAMETRE) ekrani sorgulanan
puls jeneratoriine 6zgi model ve seri numarasi, jenerator pil durumu gibi bilgileri ve hasta
bilgilerini de goruntuler. Bireysel sekme adi tizerine dokunarak her bir seskmede sunulan

14 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

bilgileri gorlintuleyebilirsiniz. Farkli puls jeneratori modellerindeki PARAMETER (PARAMETRE)

ekrani 6rnekleri icin asagiya bakin Figure 5.

Model 101 ve 102(R) jeneratérlerinde, ekranin altindaki ilerleme ¢cubugu, “etkin olmama zaman
asimi” gostergesidir. Cubuk sag sinira ulastiginda, en son yapilan sorgulamanin gecerliligi biter
ve programlamadan 6nce jeneratori yeniden sorgulamaniz gerekir. Etkin olmama zaman
asimi siiresi, bélim 13.1'de aciklandigi (izere USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI)

Ekraninda ayarlanabilir.

Figure 5.

Model(ler) 101,102(R)

Puls Jeneratorleri icin PARAMETER (PARAMETRE) Ekranlari

Model ID: Pulse 102
S/N: 27031
Patient ID: VNS

‘ Menu

Normal Magnet

Output Current (mA) 1.00 ¥
E ew

Signal Frequency (H2) [ 30 Naw

Pulse Width (uSec) [ 500 New
Signal On Time (Sec) [ 3q Mo
Signal Off Time (Min) [ 5 o New:

Near End of Service: NO

Program

- Etkin Olmama Zaman Asimi Gostergesi
(ilerleme Cubugu)
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Model ID: Pulse 102
S/N: 27031
Patient ID: VNS

Menu

Normal| Magnet

OutputCurrent(mA)m‘ New ‘

Pulse Width (pSec) 500 New

Signal On Time (Sec) { 60 i - ‘

Near End of Service: NO

Program

- Etkin Olmama Zaman Asimi Gostergesi
(ilerleme Cubugu)
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Modeller 103, 104, 105

Model ID: Demipulse o Model ID: Demipulse M
. 103 enu . 103 enu

S/N: 4745 S/N: 4745
Patient ID: vns Patient ID: vns
Firmware Build No.:6.5.24.14 Firmware Build No.:6.5.24.14
Normal ‘Magnet} NormaI‘Magnet‘

Output Current (mA) ’7 \j Output Current (mA) (I
1.00 New ’ﬁ New

Signal Frequency (Hz) W \E Pulse Width (pSec) m v

Pulse Width (pSec) W ’ - ‘ Signal On Time (Sec) W [

Signal On Time (Sec) ’730 \j
New

Signal Off Time (Min) W

Program
Program
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Model 106

S/N: 37922 ’ flenu ‘
Patient ID: VNS

Firmware Build No.: 10.10.26.12

II‘ Model ID: AspireSR 106

Normal Magnet‘AutoStim‘Seizure Detection

New

Signal Frequency (Hz) ,730 New

Output Current (mA) W

Model ID: AspireSR 106
|I| S/N: 37922 Moy
Patient ID: VNS
Firmware Build No.: 10.10.26.12

Normal Magnet AutoStim[Seizure Detection‘

Output Current (mA) 1250‘ e

Pulse Width (pSec) 500 ‘ Veer

Pulse Width (pSec) ‘ 500 New Signal On Time (Sec) [ 60’ Ny
Signal On Time (Sec) 30 e
Signal Off Time (Min) 50 N
Program Program ‘
Model ID: AspireSR 106 e Model ID: AspireSR 106
S/N: 37922 II‘ S/N: 37922 e
Patient ID: VNS

Firmware Build No.:10.10.26.12

NormaI‘Magnet AutoStim Seizure Detection‘

Output Current (mA) [ 1,000 ‘ N
- ew

Pulse Width (pSec) 500
New

Signal On Time (Sec) 60 ‘
New

Program

Patient ID: VNS
Firmware Build No.: 10.10.26.12

Normal‘MagnetIAutoStim Seizure Detection

Seizure Detection ON ‘ New
Heartbeat Detection

' A 1 New
(sensitivity)

Verify Heartbeat
Detection

v Threshold for AutoStim
Aﬂrﬂﬁ(ictal heart rate change)(%) /0 New

Program

4.2 PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani lizerinde Jeneratore Ozgii Bilgiler

PARAMETER (PARAMETRE) ekrani (izerinde sunulan bazi bilgiler, sorgulanan puls jeneratori
modeline 6zgldur. Sunlariicerir:
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4.2.1

4.2.2

Puls Jeneratoru Niteleme / Hasta Bilgileri

PARAMETER (PARAMETRE) ekraninin Ustlinde, puls jeneratord model numarasi, seri numarasi,
aygit yazilimi siiriim numarasi (varsa) ve Hasta Kimligi (varsa) goruntulenir.

Puls Jeneratorii Pil Durumu

Model 101 ve 102(R) puls jeneratorleri icin programlama yaziliminda hizmet 6mri sonuna
yakin (Near EOS) olmak tzere bir pil durumu gostergesi vardir. Model 103-106 puls
jeneratorleri icin programlama ya2|I|m|nda Yogunlastinimis Takip Gostergesi (IF1), Hizmet
Omri Sonuna Yakin (N EOS) ve Hizmet Omrii Sonu (EOS) olmak (izere (i¢ gbsterge vardir.

Model 101 ve 102(R) puls jeneratérleri icin, Hizmet Omrii Sonuna Yakin durumu PARAMETER
(PARAMETRE) ekraninda, ekranin alt bolimiinde gosterilir (bkz. Figure 5). Model 103-106 puls
jeneratorleri icin, kalan jenerator pil gtici PARAMETER (PARAMETRE) ekraninin sol Gist
bolimiinde yer alan bir pil simgesi ile belirtilir (bkz. Figure 5). Kalan ¢esitli jenerator pil glict
seviyelerini ifade etmek icin pil simgesi golgelendirilmis ve renklendirilmistir. Pil seviyesi
azaldikca ve puls jeneratori IFI = Yes (Evet), N EOS = Yes (Evet) veya EOS = Yes (Evet)
durumlarina girdiginde, PARAMETER (PARAMETRE) ekraninin alt bélimunde ek bir gosterge
gosterilir (bkz. Figure ).

A Dikkat: M103 - M106 jeneratorleri icin IFl, N EOS ve EOS pil durumu gostergeleri, jenerator pili voltaj
seviyesine gore gorintilenir. Voltaj 6lcimiindeki kiicliik sapmalar nedeniyle; voltaj seviyesi, cesitli pil
durumu gostergesi bayraklari icin esik seviyeye yakinsa, birbirini takip ederek degisen pil durumu
gostergeleri gorebilirsiniz. Bu beklenen bir davranis olup pil voltaji esik degeri astiginda zaman icinde
kendiliginden dizelir.

Figure 6. AKTIF PIL DURUMU GOSTERGESI ile PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani

YA\

Model ID: ?g;nipu[se ‘ v — Model ID: ?Oe;nipulse — ‘ 2 Model ID: 1D§;‘nipulse W
Patienilllll\:: 3;:5 B Paﬁenillgi 3;:5 Patienillgi 3r7:5
Firmware Build No.:6.5.24.14 Firmware Build No.:6.5.24.14 Firmware Build No.:6.5.24.14
Normal Magnet Normal Magnet Normal |Magnet
Output Current (mA) mm Output Current (mA) 0 New Output Current (mA) ‘ 100|  New
Signal Frequency (Hz) ‘ 30 ‘ Mo ‘ Signal Frequency (Hz) Signal Frequency (Hz) ’730 oy
Pulse Width (pSec) W ‘ ‘ Pulse Width (uSec) [ 59 New ‘ Pulse Width (pSec) ‘ T
Signal On Time (Sec) ’730 T Signal On Time (Sec) [ 30 Signal On Time (Sec) W New
Signal Off Time (Min) ’ﬁ ’ - ‘ Signal Off Time (Min) [ ¢ o Signal Off Time (Min) ’ﬁ T

A i A L
Program Program Program

Modeller 103, 104, 105, 106

PARAMETER (PARAMETRE) ekraninda goruntilenen batarya durumu goéstergelerine ek olarak,
puls jeneratoru bataryasi model 101 ve 102(R) icin EOS'ye Yakin konuma ve Model 103-106 igin
IFI, N EOS veya EOS'ye yaklasirsa, basarili sorgulama veya Diyagnostik test sonrasi da uyari
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mesajlar goriintilenebilir. Table 1 Puls jeneratori pil seviyesinin bazi gostergelerini ve
bunlarla ilgili tavsiyeleri gosterir.

Table 1. Puls Jeneratorii Pil Seviyesi Gostergeleri ve Oneriler
Puls Jeneratorii | Kalan Pil Glicii | Gosterilen

Model Numarasi

Yiizdesi Tahmini

Pil Simgesi

Puls Jeneratorii Pil Durumu / Oneriler

101/102(R) Jeneratér pil Gosterilmez Near EOS = No (EOS'ye Yakin = Hayir)
Ol¢imuna
desteklemez Puls jeneratori pil seviyesi yeterli. Programlama yazilimi
herhangi bir uyari mesaji goriintilemez ve dikkat edilmesi
gereken 6zel bir durum yoktur.
101/102(R) Jenerator pil Gosterilmez Near EOS = Yes (EOS'ye Yakin = Evet)
Ol¢imuni
desteklemez Puls jeneratérii Hizmet Omri Sonuna (EOS) yaklasiyor.
Sorgulamanin veya Diyagnostik testin tamamlanmasinin
ardindan, programlama yazilimi bu durumu belirten bir uyar
mesaji gortintiler. Pil durumunu dogrulamak ve puls
jeneratoriini en kisa stirede degistirmek icin Sistem
Diyagnostik testinin yapilmasi nerilir.
103/104/105/106 >%75 ila %100 |[ IFl = No (Hayir)
103/104/105/106 %50 112 %75 - Yogun'la§t|rllrr'1'|§"Ta!<ip Géstgrgesi (!FI) asamasina gecilmedi.
II. Puls jeneratori pil seviyesi yeterli. Programlama yazilimi
herhangi bir uyari mesaji goriintilemez ve dikkat edilmesi
103/104/105/106 >9%25 ila %50 _ gereken 6zel bir durum yoktur.
|
103/104 >%18 ila %25 i
105/106 >%11 ila %25 =
103/104 >%8 ila %18 i IFl = Yes (Evet)
Puls jeneratori, Yogunlastiriimis Takip Gostergesi (IFI)
asamasina gecti ve sorgulamanin veya Diyagnostik testin
105/106 ~%5 ila %11 tamamlanmasinin ardindan programlama yazilimi bu
durumu belirtmek icin bir uyari mesaji gériintileyecek. Puls
jeneratoriiniin pili klinik takibin daha sik yapilmasinin
onerildigi bir seviyeye kadar azalmistir.
103/104 >%0 ila %8 : N EOS = Yes (Evet)
Puls jeneratérii Hizmet Omrii Sonuna yakin (N EOS).
Sorgulamanin veya Diyagnostik testin tamamlanmasinin
105/106 >%0 ila %5 ardindan, programlama yazilimi bu durumu belirten bir uyar
mesaji gortintiler. It is recommended that the pulse
generator be replaced as soon as possible (Puls
Jeneratoriinlin mimkiin olan en kisa stirede degistirilmesi
onerilir).
103/104/105/106 %0 i EOS =Yes (Evet)

Puls Jeneratérii Hizmet Omrii Sonuna (EOS) gelmistir ve
uyarim SAGLAMAMAKTADIR. Sorgulamanin veya
Diyagnostik testin tamamlanmasinin ardindan,
programlama yazilimi bu durumu belirten bir uyari mesaji
goruntiler. Puls jeneratoriiniin derhal degistirilmesi onerilir.
Puls jeneratori degistirilmezse, yakinda programlama
yazilimi ile iletisim kurma yetenedini yitirecektir.
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4.2.3 AutoStim ve Nobet Tespiti (sadece Model 106)

Model 106 jeneratdr icin Seizure Detection (Nobet Tespiti) 6zelligiyle alakali parametreler,
AutoStim ve Seizure Detection (NObet Tespiti) sekmeleri altinda PARAMETER (PARAMETRE)
ekraninda gorintilenir. Bu parametreler ile Nobet Tespiti 6zelliginin nasil yapilandirnlacagina
iliskin ek ayrintilar, B6lim 5.2'de agiklanmistir.

4.3 PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani Menluisu

Puls jeneratord ile sorgulama tamamlandiginda, Figure 7'de gosterildigi Gizere, PARAMETER
(PARAMETRE) Ekraninin sag ustiindeki Menu (Menu) digmesine dokunmak PARAMETER
(PARAMETRE) Ekrani MenUsunuln gorintilenmesini saglar.

@ Not: Bu mentiyle erisilebilen islevler, 6. Bolim - 11. Bolimde ayrintil olarak agiklanmistir.

Figure 7. PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani Meniisu

Interrogate Device

Interrogate Device

Device Diagnostics

Device Diagnostics

Program Patient Data

Program Patient Data

Display Device History

Display Device History

View Database

View Database
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5 CiHAZI PROGRAMLA

5.1 Yeni Parametre Ayarlari Nasil Programlanir

Sorgulama tamamlandiktan sonra, PARAMETER (PARAMETRE) ekraninda (bkz. Figure 5) puls
jeneratoriinun ayarlarini degistirebilirsiniz. Programlanabilir parametreler, uyarim moduyla
bolunur ve ayr sekmelerde sunulur. Puls jeneratériiniin modeline bagh olarak, Normal ve
Miknatis Modu parametrelerini (model 101-105) veya Normal, Miknatis, AutoStim Modu ile
Seizure Detection (N6bet Tespiti) parametrelerini (model 106) programlayabilirsiniz.

Her bir sekme Uzerinde puls jeneratoriiniin programlanabilir her bir parametresi icin bir satir
bulunur. Her satir, Ug farkli tip bilgi icerir:

» Parametrenin adi ve degerlerini ifade etmek icin kullanilan birimler
» Belirli parametreye ait mevcut ayar

= New (Yeni) digmesine dokunuldugunda, o parametreye ait kullanilabilir ayarlar
gorintilenir

Not: ***** aralik disi parametre degerleri icin goriintilenir. Bu durum PARAMETER (PARAMETRE) Ekraninda
gozlemlenirse lltfen destek icin Teknik Destek ile irtibata gegin.

Table 2 Model 250 v11.0 Programlama Yaziliminin destekledigi tim puls jeneratorleri igin
programlanabilir ayarlar araligini gosterir.

Table 2. Puls Jeneratorii icin Programlanabilir Parametreler
Jenerator Modeli / - <
Sekme Parametre Adi . Programlanabilir Degerler
Modelleri
Normal Output Current (Cikis Akimi) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,25 mA'lik artislarla 0,00-3,50 mA
(mA) 106 0,125 mAllik artislarla 0,000-2,000 mA;
0,250 mA'lik artiglarla 2,000-3,500 mA
Signal Frequency 101, 102(R), 103, 104, 105, 1,2,5,10, 15,20, 25,30 Hz
(Sinyal Frekansi) (Hz) 106
Pulse Width (uSec) 130, 250, 500, 750, 1000 uSn
(Puls Genisligi ((uSec))
Signal ON Time (Sec) (Sinyal 7,14,21,30,60 Sn
ACIK Suresi (Sn))
Signal OFF Time (Min) (Sinyal 0,2,0,3,0,5,08,1,1, 1,8 ve 3dk; 5 dk’lik adimlarla
KAPALI Suresi (Dk)) 5ila 60; 30 dk’lik adimlarla 60 ila 180
Magnet Output Current (Cikis Akimi) 101, 102(R), 103, 104, 105 0,25 mA'lik artislarla 0,00-3,50 mA
(Miknatis) (mA) 106 0,125 mAllik artislarla 0,000-2,000 mA;
0,250 mA'lik artiglarla 2,000-3,500 mA
Pulse Width (uSn) (Puls Genisligi | 101, 102(R), 103, 104, 105, 130, 250, 500, 750, 1000 uSn
(uSn)) 106
Signal ON Time (Sec) (Sinyal 7,14,21,30,60 Sn
ACIK Suresi (Sn))
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Jenerator Modeli / - <
Sekme Parametre Adi . Programlanabilir Degerler
Modelleri
AutoStim Output Current (Cikis Akimi) 106 0,125 mA'lik artislarla 0,000-2,000 mA;
(mA) 0,250 mA'lik artislarla 2,000-3,500 mA
Pulse Width (uSn) 130, 250, 500, 750, 1000 uSn
(Puls Genigsligi) (uSn))
Signal ON Time (Sec) (Sinyal 30,60 Sn
ACIK Suresi (Sn))
Seizure Seizure Detection 106 ON (ACIK), OFF (KAPALI)
Detection (NObet Tespiti)
(N°'?e,t Heartbeat Detection 1,2,3,4,5
Tespiti) (sensitivity) (Kalp Atisi Tespiti
(duyarhhgn)
Threshold for AutoStim (ictal %20, 30, 40, 50, 60, 70
heart rate change) (%)
(AutoStim icin Esik (iktal kalp
hizi degisimi) (%))

Bir parametre ayarini degistirmek icin dncelikle PARAMETER (PARAMETRE) ekranindaki ilgili
sekmeyi secin ve ardindan su adimlari izleyin:
1. Degistirmek istediginiz parametre icin New (Yeni) digmesine basin. Bir acilir meni

gecerli deger ayari koyu vurgulanmis olarak kullanilabilir ayarlari gortintiler (bkz.
Figure 8). Ekranda goriintiilenenden daha blyiik veya daha kii¢iik degerler varsa, bu
degerleri cift oklara dokunarak uygun ayari yapip goriintileyebilirsiniz. Ekranin sol
yarisina bakin ve degerin degistirildigi parametrenin etkin (gorinur) ve diger
parametrelerin devre disi (golgeli) olduguna dikkat edin. Figure 8'deki 6rnekte, Cikis
Akimi etkindir ve diger parametreler devre disidir. Cikis Akimi parametresi icin 1,00 mA
degeri secilmistir.

Figure 8. PARAMETRE AYARLARI ACILIR PENCERE Meniisu
“ ‘ Modeslllz; g;gizr;SR 106 T ‘

Patient ID: VNS
Firmware Build No.:10.10.26.12

Normal Magnet‘AutoSﬁm‘Seizure De I\

Output Current (mA)
= 0.750

3]
0.875

50
1.000

s 25

Close

Program
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2. Ekranda istenilen degere dokunarak parametre icin yeni hedef degeri secin. Output
Current (Cikis Akimi) icin, secilen hedef deger puls jeneratoriinde gecerli olarak
programlanan deger ayarindan 0,25 mA biytkse bir Cikis Uyarisi gorintilenir
(bkz. Figure 9).

Not: LivaNova, ilk programlamada ¢ikis akiminin 0 mA’ya programlanip ardindan hasta
stimilasyonu rahat bir seviyede hissedene kadar 0,25 mA'lik artiglarla yavas yavas arttirilmasini

tavsiye eder. Jeneratorleri degistirilen hastalarda dahi 0 mA’lik Cikis Akimiyla baslanip ardindan
tedaviye yeniden alisma icin 0,25 mA'lik artislarla devam edilmelidir.

Figure 9. OUTPUT WARNING (CIKIS UYARISI) Ekrani

S/N: 37922 [eou

i VNS Therapy

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

current changes.

|I Model ID: AspireSR 106

Nor

’ Proceed

3. PARAMETERS CONFIRMATION (PARAMETRE TEYIT) Ekranina erismek icin PARAMETER
(PARAMETRE) Ekraninin altinda bulunan ve yeni parametre degeri secildiginde yesile
doénen Program diigmesine dokunun (bkz. Figure 10).
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Figure 10. PARAMETERS CONFIRMATION (PARAMETRE TEYIT) Ekrani

’ Modify Confirm

Patient ID VNS VNS
‘Imp\ant Date 2010-12-06 2010-12-06

Output Current 1.000mA 1.250mA
Signal Frequency 30Hz 30Hz
Pulse Width 500us 500ps
Signal On Time 30sec 30sec
Signal Off Time 5.0min 5.0mi

| |

Output Current 1.250mA 1.250mA
Pulse Width 500ps 500us
Signal On Time 60sec 60sec

Output Current 1.000mA 1.000mA
Pulse Width 500ps 500us
Signal On Time 60sec 60sec

4. Degerlerin dogru oldugunu teyit etmek icin mavi ve kalin yazi tipiyle vurgulanan
glincellenmis parametre ayarini/ayarlarini inceleyin. Dogruysa, Confirm (Onayla)
ogesini secin. Dogru degilse, PARAMETER (PARAMETRE) Ekranina donmek icin Modify
(Diizenle) 6gesini secin. Confirm (Onayla) secildikten sonra, START PROGRAMMING
(PROGRAMLAMAYI BASLAT) ekrani gorintulenir (bkz. Figure 11).

Figure 11.  START PROGRAMMING (PROGRAMLAMAYI BASLAT) Ekrani

&

Programming Device.
Please hold wand steady.

Start Programming

Cancel
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5.2

5.2.1

5.2.2

5.2.2.1

5. START PROGRAMMING (PROGRAMLAMAYI BASLAT) ekraninda, programlama
cubugunu puls jeneratorinln Ustlne yerlestirin ve yeni degeri programlamak icin
Start Programming (Programlamayi Baslat) 6gesine veya PARAMETER (PARAMETRE)
ekrani meniisiine dénmek icin Cancel (iptal) 6gesine dokunun. Programlama
tamamlandiktan sonra, bir ekran mesajiyla bilgilendirilirsiniz ve ortaya ¢ikan
PARAMETER (PARAMETRE) ekrani yeni programlanan parametre ayarlarini gosterir.

Belirli bir hasta ziyareti sirasinda bazi programlama degisiklikleri yapilmissa, puls
jeneratoriinun istenildigi sekilde programlandigini teyit etmek icin hasta ziyareti bitmeden
once son bir sorgulamanin yapilmasi onerilir. Her programlama olayinin ardindan cihazi
sorgulayabilmeniz icin PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani Menusuiinde bir Interrogate Device
(Cihazi Sorgula) diigmesi bulunur. Interrogate Device (Cihazi Sorgula) digmesine MAIN
(ANA) Meniden de erisilebilir.

Dikkat: Model 101 ve 102(R) puls jeneratérlerinde, uzun vadeli uyarim icin 5 Hz veya daha diistik frekanslar
kullanmayin. Bu frekanslar elektromanyetik tetikleyici sinyal Grettir ve bu sinyaller implante edilmis puls
jeneratoriiniin pilinin cabuk bitmesine neden olur; bu yiizden, bu diisiik frekanslar yalnizca kisa streli
kullanilmalidir.

& Dikkat: Laboratuvar hayvanlarinda gézlenen yiiksek frekans (> 50 Hz) ve ON (ACIK) stresi > OFF (KAPALI)
stiresi kombinasyonlu uyarim, dejeneratif sinir hasariyla sonuglanmistir. ON (ACIK) siresi > OFF (KAPALI)
suresi, cok stk magnet aktivasyonu tarafindan uyarilabilir. LivaNova, bu aralik kombinasyonlarindaki

stimilasyondan kaginilmasini 6nerir.

AutoStim ve Nobet Tespiti Ayarlari Nasil Yapilandirilir (sadece M106)

AutoStim ve Seizure Detection (N6bet Tespiti) sekmeleri altindaki parametreler, nébet tespiti
ayarlari ile model 106 jeneratér icin nihai AutoStim tedavinin ayarlanmasina izin vermek
acisindan beraber calisir.

Nobet Tespiti 6zelliginin AGCILMASI/KAPATILMASI

Seizure Detection (Nobet Tespiti) sekmesi altinda, Nobet Tespitini ON (ACIK) veya OFF
(KAPALI) olarak programlayabilirsiniz. Seizure Detection (NObet Tespiti) OFF (KAPALI) olarak
programlanmissa, model 106 jeneratori programlandidi Gizere sadece Normal Mod ve
Miknatis Modu tedavileri gerceklestirir. Nobet Tespiti ON (ACIK) olarak programlanmissa, o
zaman U¢ mod birlikte ¢alisir ve hem AutoStim hem de Seizure Detection (Nobet Tespiti)
sekmeleri altindaki parametreler uygulanabilir olur.

Not: Nobet Tespiti OFF (KAPALI) ise, kalan parametreler Seizure Detection (N6bet Tespit) sekmesi lizerinde
goriinmez ve AutoStim etkinlesmez.

Kalp Atisi Tespit Ayarinin Yapilandirilmasi

Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespit) (duyarlilik) ayari, kalp atislarini beyan etmek igin
yapilandirilabilir bir esiktir. Bu hassasiyet degeri, model 106 jeneratoriin duyarl bilesenlerini
sessiz hale getirecek sekilde ayarlanmalidir ki boylece sadece ECG morfolojisinin R-dalgasina
dayali olarak kalp atislarini beyan eder. En duyarli ayar 5 iken en az duyarl ayar ise 1'dir.

Kalp Atisi Tespitini Dogrulama ézelliginin kullaniimasi

Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) 6zelligi, uygun Kalp Atisi Tespit
ayarinin secildigini kontrol etmenize izin verir. Bu 6zelligi kullanmak igin, tim kalibrasyon
islemi boyunca programlama ¢cubugunu model 106 jenerat6rii Gzerinde tutmaniz
gerekmektedir. Bu 6zelligi ya Seizure Detection (NObet Tespiti) sekmesi (bkz. Figure 5)
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Uzerindeki Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) diigmesine basip
sonrasinda ortaya cikan VERIFY HEARTBEAT DETECTION (KALP ATISI TESPITINI DOGRULAMA)
Ekrani (bkz. Figure 12) lizerindeki Start (Baslat) 6gesini secerek ya da bu kalibrasyon islemini
otomatik olarak baslatacak yeni bir Kalp Atisi Tespiti degeri programlayarak manuel olarak
etkinlestirebilirsiniz.

Figure 12.  VERIFY HEARTBEAT DETECTION (KALP ATISI TESPITINi DOGRULAMA)

Ekrani
Exit

After "Start" is selected, the real-time beats per
minute (BPM) of the detected heart rate will be
displayed for 2 minutes.

Compare the device BPM with that from another
monitor or a manual pulse count in order to verify
the heartbeat detection.

Heartbeat Detection 1
Start (sensitivity)

Stop BPM | ----

Time remaining (seconds) OFF

Dikkat: Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) 6zelliginin elle etkinlestiriimesi, gecerli
olarak programlanmis Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespiti) ayarinda model 106'nin kalp atisi tespiti
performansini kontrol eder. Bu sebepten, yeni bir Kalp Atisi Tespiti ayari segmek ve sonrasinda Kalp Atisi
Tespitini Dogrulama islemini elle etkinlestirmek, yeni ayardaki performansi degerlendirmez. Oncelikle Kalp
Atisi Tespitini Dogrulama islemini otomatik olarak etkinlestirecek yeni bir Kalp Atigi Tespiti degeri
programlamaniz gerekmektedir.

Kalp Atisi Tespitini Dogrulama islemi baslatildiginda, programlama ¢ubugu jenerator
Uzerinde tutulurken, model 106 programlama ¢ubuguna iki dakika boyunca sinyal iletir. Bu
sinyal, hastanin algilanan kalp hizini programlama yazilimina iletir ve VERIFY HEARTBEAT
DETECTION (KALP ATISI TESPITINIi DOGRULAMA) ekrani tizerinde dakikadaki kalp atisi sayisi
(BPM) goriintilenir. Uygun kalp atisi tespitini dogrulamak icin programlama yazilimi tarafindan
raporlanan BMP degerini bagimsiz 6l¢tilen BMP (diger ECG monitori veya elle nabiz sayimi
gibi) ile kiyaslayin. Programlama yazilimi tarafindan raporlanan algilanan kalp hizi cok
yuksekse, Kalp Atisi Tespiti ayari asagi dogru ayarlanmalidir. Programlama yazilimi tarafindan
raporlanan algilanan kalp hizi cok dustikse, Kalp Atisi Tespiti ayari yukari dogru ayarlanmaldir.
Bu islem, model 106 jeneratori kalp atislarini tam olarak tespit edene kadar tekrar edilmelidir.
Model 106'nin sinyali iletmek icin kalan stiresi ekranin en altinda gortinttlenir. Kalp atimi
tespiti, iki dakika tamamen dolmadan dogrulanirsa Stop (Durdur) 6desini secerek siireci
durdurabilirsiniz.
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5.2.3

5.24

5.3

5.3.1

Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) 6zelligiyle isiniz bittiginde,
PARAMETER (PARAMETRE) ekranina geri donmek icin Exit (Cik) 6gesini secin.

@ Not: Sayisal degerlere ek olarak, diger li¢ gorsel gosterge BPM penceresinde goriintilenebilir: 2722?
iletisimin koptugunu/olmadigini gdsterir, ***** tespit edilen BPM'nin aralik disinda oldugunu gdsterir. Son
olarak, Kalp Atisini Dogrulama Ozelligi OFF (KAPALI) oldugunda, BPM penceresinde ---—----—- goruntdlenir.

Q Dikkat: AutoStim veya Magnet Modu uyarimi acik programlandiginda, Kalp Atisi Tespitini Dogrulama
Zamanlayicisi geri sayim yaparken, AutoStim veya Magnet Modu uyarimi etkinlestirilirse, Kalp Atisi Tespitini
Dogrulama 6zelligini kesintiye ugrayabilir. Boyle bir durumda, model 106 jeneratorii tespit edilen kalp

A Dikkat: Model 106 jeneratorii kalp atiglarini es zamanli olarak algilayamadigi ve ayni zamanda uyarimda
bulunamadigindan, Verify Heartbeat Sensitivity (Kalp Atisi Duyarlihgini Dogrulama) 6zelligi kullaniimadan
once tim cikis akimlarinin gegici olarak devre disi birakilmasi (yani, OmA degerine gore programh) énerilir.
Kalibrasyon islemi tamamlandiktan sonra, ¢ikis akimlari uygun bir sekilde tekrar programlanabilir.

AutoStim Ayari igin Esik Yapilandiriimasi

AutoStim icin esik (iktal kalp hizi degisimi), %20 ile %70 degerlerinde (%10 artislarla) bulunan
Nobet Tespiti sekmesi Gizerindeki bir algoritma ayaridir. Bu ayar, ndbet tespitinin (pre-iktal kalp
atisi hizindaki degisikliklere gore) ne kadar duyarli olmasini istediginizi belirlemenize izin verir.
En duyarli tespit icin %20'yi, en diisuk tespit icin %70'i segin.
Not: Bu hastaya 6zgii ayarin nasil programlanacagina iliskin ek bilgileri, model 106 jeneratorii hekim
kilavuzunda bulabilirsiniz.

AutoStim Sekmesindeki Uyarim Ayarlari

AutoStim sekmesindeki parametre ayarlari, AutoStim icin esige ulasildiginda gonderilecek
uyarim ¢ikisini belirler.

Not: Planli uyarim sireleri arasinda yeterli tespit zamani saglamak acisindan programlama yazilimi, Normal
Mod ve Otomatik Uyarim degerlerinin belirli kombinasyonlarini programlamaniza izin vermez. AutoStim/
Nobet Tespiti etkinlestirilirken 0,8 dakikalik veya daha az Normal Mod Kapali Siiresini programlamayi
denerseniz, degerleri degistirmeniz istenir. Aksi taktirde, Nobet Tespiti sonraki programlama girisiminde
OFF (KAPALI) olur.

A Dikkat: Uyarim parametrelerini hastalar icin uygun olacak sekilde programlarken dikkat edilmelidir.
LivaNova, uyarim seviyesinin tolere edilebilir oldugundan emin olmak icin dozaj belirlemesinin ardindan
hastanin kisa bir siire izlenmesini 6nerir. Ozellikle rahatsizlik veya istenmeyen uyarim etkileri (6rn, uyku
esnasinda) yasayan hastalar icin AutoStim Modu ¢ikis akiminin Normal Mod veya Magnet Modu ¢ikis
akimini gegmemesi bilhassa onerilir.

Q Dikkat: (yalnyzca seri numaralary <80000 olan Model 106 icin gecerli) Yinelenen myknatys uygulamalary
nedeniyle cihaz giivenlidi 6zellidinin uyarymy devre dypy byraktydy nadir vakalardan kagynmak icin
Myknatys Modu ¢ykyp akymy, AutoStim ¢ykyp akymyndan en az 0,125 mA daha yiliksedine ayarlanmalydyr.

Programlamayla Alakali Olasi Hata Durumlari

Kesintili Programlamaya Bagl Olarak Kismi Programlama

Model 101 ve 102(R) jeneratdrlerinde, her parametre bir programlama olayi sirasinda ayri ayri
programlanir ve dogrulanir. Bu nedenle, programlama sirasinda cubuk ile puls jeneratori
arasindaki iletisimin kesilmesi durumunda s6z konusu puls jeneratorleri istenmeyen ayarlara
kismi olarak programlanabilir. Bu durum meydana gelirse, programlama yazilimi prosedurin
basarisiz oldugunu ve cihaz ayarlarinin kesilen programlama girisimi nedeniyle degistigini
belirten bir uyari mesaji goruntiler (bkz. Figure 13).
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Figure 13. PROGRAMMING FAILED WARNING (PROGRAMLAMA BASARISIZ UYARISI)
(M101-102) Ekrani

VNS Therapy

The generator parameters were x
potentially programmed to

unintended settings due to

interrupted programming. Try the
following and select Retry.

- Unplug the Programming

Computer from the power outlet

- Check wand battery

- Reposition the wand over the

generator

Retry Cancel

Cancel

Bu uyari mesaji da bazi sorun giderme seceneklerini icerir ve kullanicinin programlama islemini
yeniden denemesine veya iptal etmesine olanak tanir. Kullanici Retry (Yeniden Dene) 6gesini
secerse, programlama yazilimi puls jeneratériinii yeniden programlar. Kullanici Cancel (iptal)
0gesini secerse, programlama yazilimi START INTERROGATION (SORGULAMAYI BASLAT)
ekranina geri doner (bkz. Sekil 4). Gegerli programlanmis ayarlarin dogrulanmasi icin, puls
jeneratoriinun derhal sorgulanmasi 6nerilir. Sorgulamanin tamamlanmasinin ardindan,
programlama yazilimi kesinti nedeniyle cihaz ayarlarinin degistigini bildiren bir uyari mesaji
gorintiler (bkz. Figure 14) ve kullanicinin Proceed (Devam et) 6gesinin secilmesinden sonra
puls jeneratorlini istenen ayarlara yeniden programlamasina olanak tanir.
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Figure 14. CHANGED SETTINGS PROGRAMMING (AYARLAR DEGIiSTi PROGRAMLAMA)
UYARI EKRANI

VNS Therapy

AGenerator settings were altered due

to an interrupted programming
attempt. Select Proceed and program
the Generator to desired settings.

Proceed

Model 103, 104, 105 ve 106 jeneratorlerinde cihaz parametreleri bir programlama olayi
sirasinda grup olarak programlanip dogrulanir, bu nedenle puls jeneratorleri icin kismi
programlama tehlikesi yoktur. Bu puls jeneratorleri icin bir programlama adimi sirasinda kesinti
olusursa, programlama yazilimi islemin basarisiz oldugunu belirten bir uyari mesaji géruintiler
ve kullanicinin programlama islemini yeniden denemesine veya iptal etmesine olanak tanir
(bkz. Figure 15). Kullanici Retry (Yeniden Dene) 6gesini secerse, programlama yazilimi puls
jeneratdriinii yeniden programlar. Kullanici Cancel (iptal) 6gesini secerse, programlama
yazilimi START INTERROGATION (SORGULAMAYI BASLAT) ekranina geri doner ve bdylece puls
jeneratori yeniden sorgulanabilir ve ardindan istenilen ayarlara programlayabilir (bkz. Sekil 4).
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5.3.2

Figure 15. PROGRAMMING FAILED (PROGRAMLAMA BASARISIZ) UYARISI (M103-106)
Ekrani

VNS Therapy

Failed to receive program x
acknowledgment. The generator

may or may not have been

programmed to the desired

settings. It is recommended that the
generator be interrogated to verify

the parameter settings. If you have
questions, please consult the

Physician's Manual or contact

Cyberonics.

Retry Cancel

Cancel

Capraz programlama (YALNIZCA Model 101 ve 102 Puls Jeneratorleri igin
gecerlidir)
Model 101 ve 102(R) puls jeneratorleri capraz programlama adi verilen ve bir hastanin puls
jeneratori parametre ayarlarinin baska bir hastanin puls jeneratoriine istenmeyen sekilde
programlandigi bir durumdan etkilenebilir. Capraz programlama asagidaki kosullarin timi
olustugunda gorulir:

1. Hasta A ve Hasta B'nin implante edilmis puls jeneratéri modelleri aynidir

2. Hasta A'nin puls jeneratori programlama yazilimi ile sorgulandi/programlandi ve
programlama yazilimi PARAMETER (PARAMETRE) ekraninda birakildi

3. Etkin olmama zaman asimi stresi dolmamistir

4. Hasta B'nin puls jeneratori, 6nceden sorgulama gerceklestiriimeden adim 2'deki gibi
PARAMETER (PARAMETRE) ekraninda programlanir

Yukaridaki senaryonun sonucunda Hasta B'nin ¢ikis akimi ve miknatis ¢ikisi degerleri, s6z
konusu degerler 4. adimin bir parcasi olarak degistirilmedigi siirece, Hasta A'nin ¢ikis akimi ve
miknatis ¢ikisi degerlerine programlanir. Buna ek olarak, programlama yaziliminin veritabani,
hatal bir sekilde Hasta A'nin 4. adimda gerceklestirilen ayar degisikliklerine programlanacagini
belirtir. Table 3 icinde ¢apraz programlamanin ve cihaz parametreleri tGizerindeki etkisinin bir
ornegi verilmistir. Yildiz isaretiyle gosterilen parametreler istenmeden degistirilen veya yanlis
gosterilen degerleri ifade eder.
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Table 3. Capraz programlama ornegi
2. Adimdan Sonra 4. Adimda 4. Adimdan Sonra
Parametre Hasta A - Son Hasta B - Hasta B - Hasta B - Hasta A - Veri
Ayarlar Baslangi¢ Ayarlari |  Amaglanan Son Gergeklesen Son | Tabanindaki Son
Ayarlar Ayarlar Ayarlar

Cikig Akimi (mA) 0,25 0,75 Degisiklik Yok 0,25*% 0,25
Frekans (Hz) 30 20 15 15 15%

Puls Genisligi (us) 250 500 Degisiklik Yok 500 250
Acik Siresi (sn) 30 7 Degisiklik Yok 7 30
Kapali Stresi (dk) 5 1,8 3 3 3%
Mik. Cikis Akimi (mA) 0,5 1,00 Degisiklik Yok 0,5% 0,5
Mik. Acik Siiresi (sn) 30 30 60 60 60*

Mik. Puls Genisligi (us) 500 500 250 250 250*

*Istenmeden degistirilen veya yanlis olarak gésterilen degerler.

Model 101 ve 102(R) puls jeneratdrlerinin capraz programlama etkisine acik olmasindan dolayi,
LivaNova parametre ayarlarinin dogrulanmasi amaciyla tim VNS hastalari icin her
muayenehane ziyaretinde bir baslangi¢ ve bitis sorgulamasi yapilmasini 6nerir.
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6 CiHAZ DiYAGNOSTIKLERI

Puls jeneratori islevselligini degerlendirmek agisindan programlama yaziliminda cesitli
Diyagnostik testler bulunur. Sorgulamayi tamamladiktan sonra, Menu (Menu) 6gesini ve
ardindan Device Diagnostics (Cihaz Diyagnostikleri) 6gesini (bkz. Figure 16) secerek DEVICE
DIAGNOSTICS (CIHAZ DIYAGNOSTIKLERI) Mentisiine erisebilirsiniz.

Figure 16. DEVICE DIAGNOSTICS (CIHAZ DIYAGNOSTIKLERI) Meniisii

Diagnostic Information Menu

System Diagnostics

Other Diagnostics

Exit Diagnostics

Sorgulanan puls jeneratoriiniin modeline bagli olarak farkl Diyagnostik testler bulunur.
System Diagnostics (Sistem Diyagnostikleri) dogrudan DEVICE DIAGNOSTICS (CIHAZ
DIYAGNOSTIKLERI) Meniisi altinda bulunur ve Other Diagnostics (Diger Diyagnostikler) (bkz.
Figure 17) 6gesine dokundugunuzda, Normal Mode Diagnostics (Normal Mod
Diyagnostikleri), Magnet Mode Diagnostics (Miknatis Modu Diyagnostikleri), Generator
Diagnostics (Jenerator Diyagnostikleri) ve AutoStim Diagnostics (AutoStim Diyagnostikleri)
(bunlardan bazilar, jeneratér modeline baglidir) gibi ek testler bulunur.
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Figure 17.

Diagnostic Information Menu

AutoStim Diagnostics

Magnet Mode Diagnostics

Generator Diagnostics

Exit Diagnostics

DEVICE DIAGNOSTICS (CiIHAZ DiYAGNOSTIKLERI) Alt Meniisii

DEVICE DIAGNOSTICS (CIHAZ DIYAGNOSTIKLERI) Alt Meniisiinden herhangi bir diyagnostik
testi sectiginizde, programlama bilgisayari ekraninda ilave talimatlar saglanir. Bu talimatlar her

secim i¢in degisir. Bu talimatlara dikkatli bir sekilde uyun.

6.1

Diyagnostik Test Parametreleri

Table 4 farkli Diyagnostik testler vasitasiyla test parametrelerini ve bunlarin degerlerini/
anlamlarini 6zetler. Bu hekim kilavuzunun kalan bélimlerinde belirli Diyagnostik testlere

iliskin ek ayrintilar verilmistir.

Table 4. Diyagnostik/Parametre Sonucu Ozeti
Parametre
Parametre A N . o .
a aAsltafl di/ Parametre Tanimi Degerleri/ Deger veya Sonu¢ Ne Anlama Gelir?
Sonuglan
Patient ID Hekim tarafindan secilen ve Hastaya/ Hasta / Jenerator kimlik bilgileri

(Hasta Kimligi)

Puls Jeneratoriinde
programlanan tg karakterli
alfanumerik kod.

Model ID
(Model Kimligi)

Sorgulanan puls
jeneratoériniin model
numarasidir.

Serial Number
(Seri Numarasi)

LivaNova tarafindan puls
jeneratoriine atanan ve
programlanan bir numerik
kod.

Implant Date
(implantasyon Tarihi)
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Parametre
Parametre Adi/ N . < -
Adlar: Parametre Tanimi Degerleri/ Deger veya Sonu¢ Ne Anlama Gelir?
Sonuglan
Communication Status Diyagnostik esnasinda OK (KABUL Test basariyla tamamlandi.
(iletisim Durumu) iletisim durumunun EDILIR)
gostergesl. FAULT (HATALI) | Test, iletisim hatasi sebebiyle kesintiye ugradi ve
tekrar edilmelidir.
Output Status (Cikis Programlanan akimin FHREE Jeneratér BEKLEME Modunda oldugundan
Durumu) (M101/102) belirlenen degerde degerlendirme Bilinmiyor / Etkinlestirilemiyor. Puls
iletilmekte olup olmadigi. jeneratorl uyarimda bulunamiyor ve Diyagnostik
Output Current Status test tekrar edilmelidir.
(Cikis Akimi Durumu) OK (KABUL Akim, programlanan degerde iletiliyor.
(M103/104/105/106) EDILIR)
LIMIT (SINIR) Programlanan akim muhtemelen belirlenen
(M101/102) degerde iletilmiyor.
LOW (DUSUK)
(M103-M106)
Output Current (Cikis | Diyagnostik test esnasinda | Jeneratore 6zgii Diyagnostik test esnasinda uygulanan/iletilen

Akimi) (M102/102)

uygulanan/iletilen uyarim
¢ikis akimini gosterir.

ve teste 6zgl

uyarim ¢ikis akimini gosterir.

Current Delivered
(iletilen Akim) (M103/
104/105/106)

Diyagnostik test esnasinda
uygulanan/iletilen uyarim
¢ikis akimini gosterir

Jeneratore 6zgu
ve teste 6zgl

Teshis testi sirasinda uygulanan / verilen
stimilasyon ¢ikig akimi.

Dikkat: EOS gostergesi = Evet ise, teghis
sonugclar akimin iletildigini gosterebilir.
Ancak, EOS = Yes ise stimilasyon iletiimez.
EOS = Yes ise, Tablo 1'e bakiniz.

Lead Impedance (Lead | Test esnasinda cikis akimi OK (KABUL Empedans kabul edilir calisma araligindadir.
Empedansi) iletilirken akan akim EDILIR)
n.1|kta|j|~n.|n. ne denli HIGH (YUKSEK) Empedans beklenilenden yiiksektir.
etkilendigini ve normal
aralik icinde olup olmadigini UNKNOWN Empedans degerlendirilemiyor.
gésterir. (BILINMIYOR)
LOW (DUSUK) Empedans beklenilenden dusuktir.
DC-DC Converter Code | Test esnasinda cikis akimi 0 <1,7k Q*
(DC-DC Dénustiiriict iletilirken akan akim ] "
Kodu) miktarinin ne denli 18-28kQ)
(M101/102) etkilendigini gosterir. 2 2,9-4,0 k Q*
3 4,1-52 k Q*
4 5,3-6,5 k Q*
5 6,6-7,7 k Q*
6 7,8-8,9 k ¥
7 >9,0 k QO*

Impedance Value
(Empedans Degeri)

Diyagnostik test yapilirken
olclilen lead empedansi

Jeneratore 6zgu

Diyagnostik test yapilirken dl¢iilen lead empedansi
degerini gosterir.

(M103/104/105/106) degerini gosterir.
Intensified Yogunlastiriimig Takip Hayir Pil seviyesi yeterlidir ve 6zel dikkat gerektirecek bir
Follow-up Indicator Gostergesi durum yoktur.
(Yogunlastinlmis Takip Evet Pil, klinik takibin daha sik yapilmasinin onerildigi

Gostergesi) (IF1) (M103/

104/105/106)
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6.2

6.3

Parametre
Parametre Adi/ N . < -
Adlar: Parametre Tanimi Degerleri/ Deger veya Sonu¢ Ne Anlama Gelir?
Sonuglan
Near End of Service | Near End of Service (Hizmet Hayir Pil seviyesi yeterlidir ve 6zel dikkat gerektirecek bir
(Hizmet Omrii Sonuna Omrii Sonuna Yakin) (M101/102) durum yoktur.
Yakin) (Near EOS or N Gostergesi Evet M101/102 - EOS'ye Yakin durumunu dogrulamak
EOS (EOS veyaN FOS icin Sistem Diyagnostikleri Testi Onerilir. Teyit
yakinlarinda)): edilirse, puls jeneratori bir an 6nce
degistirilmelidir.
M103/104/105/106 - Jeneratori bir an dnce
degistirilmelidir.
End of Service (Hizmet Hizmet Omrii Sonu Evet Puls jenerato6ri artik uyarim saglamiyor ve derhal
Omrii Sonu) (EOS) Gostergesi degistirilmesi 6nerilir. Puls jeneratori
(M103/104/105/106) degistirilmezse, yakinda programlama yazilmi ile
iletisim kurma yetenegini yitirecektir.

*1mA, 500pus'de tahmini lead empedansi degeriyle uyusma

Sistem Diyagnostikleri

Sistem Diyagnostikleri testi, puls jeneratoru ile bipolar lead arasindaki elektriksel stirekliligi
degerlendirir; bu nedenle, teste baslamadan 6nce bu iki bilesenin baglanmasi gerekmektedir.
Bu test, puls jeneratoriiniin programlanan Cikis Akimini iletme yetenegini ve lead empedansi
durumunu Olcer. Bu test, programlama yaziliminin destekledigi tim puls jeneratérii modelleri
icin bulunur ve implantasyon ile hasta takip ziyaretleri esnasinda yapilabilir. Bu testi diger
Diyagnostik testlerden dnce yapmaniz onerilir.

Ameliyat sirasinda veya implantasyon sonrasinda basarili olan Sistem Diyagnostikleri, hem
puls jeneratériiniin hem de lead'in diizgiin calistigini gésterir. implante edilen bilesenlerin
bozuk olmasi veya puls jeneratori ile bipolar lead konektoru pimleri arasindaki arizali elektrik
baglantilari nedeniyle test normal disi olabilir. implant sirasinda bozuk bilesenden
sipheleniliyorsa, bipolar lead’in baglantisini kesin ve puls jeneratori ile saglanan rezistor
grubunu kullanarak Jenerator Diyagnostiklerini gerceklestirin (ayrintilar icin Bolim 6.3'e
bakin). implant sonrasi normal disi test sonuclari alinirsa, sorunu gidermek/cézmek icin cerrahi
mudahale gerekebilir (ayrintilar icin Bolim 16.4.2 ve 16.4.3'e bakin).

Not: Gerek puls jeneratdrinin gerekse bipolar lead'in cerrahi sirasinda bozuk veya hasarl oldugu

anlasilirsa LivaNova ile iletisime gecin ve 6geyi (VNS Therapy puls jeneratorleri hekim kilavuzunda
aciklanan dezenfeksiyon prosediiriinden sonra) Uriin lade Formunu doldurarak iade edin.

Jenerator Diyagnostikleri

Cerrahi implant prosediru sirasinda Sistem Diyagnostikleri testinin normal disi sonuglar
vermesi ihtimaline karsi, Jenerator Diyagnostikleri testi sadece ameliyathane ortaminda
yapilmalidir. Bu test, LivaNova tarafindan temin edilen test rezistorii diizenegine bagli puls
jeneratoriyle yapilmalidir. Basarili Jenerator Diyagnostikleri, puls jeneratorinin bipolar
lead’den bagimsiz olarak diizgiin calistigini teyit eder. Normal disi Jenerator Diyagnostikleri,
puls jeneratoriniin dogru sekilde calismiyor olabilecegini ve implantasyon icin kullanilmamasi
gerektigini gosterir.

Model 101 ve 102(R) jeneratorlerinde, test tamamlandiktan sonra Jenerator Diyagnostikleri
testi cihazi 0 mA/30 Hz/500 usn/30 sn/5 dk/0 mA/60 sn/500 ps'a programlar.

35 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

6.4

6.5

6.6

6.7

Normal Mod Diyagnostikleri (sadece M101/M102 icin gecerlidir)

Normal Mode Diagnostics (Normal Mod Diyagnostikleri) testi, cihazin programlanan c¢ikis
akimint iletip iletemedigini gosterir. Hasta en az 0,75 mA ¢ikis akimini tolere edebiliyorsa, test
takip ziyaretlerinde rutin olarak gerceklestirilmelidir. Normal Modun c¢ikis akimi 0,75 mA'dan
daha az bir degere; frekans 15 Hz'den daha distik bir degere veya ON (ACIK) stiresi 30 sn'den
daha kisa bir stireye programlanirsa, bu testin sonuclari genellikle givenilir olmaz. Bu nedenle,
diyagnostigi calistirmadan once hasta ayarlarinin bu asgari gereklilikleri karsiladigini
dogrulayiniz.

Not: Model 103/104/105/106 jeneratorlerinde, bu test programlanan cihaz ayarlarinda yapildigindan,
Sistem Diyagnostiklerini calistirmak Normal Mod Diyagnostikleriyle ayni islevi gordir.

Miknatis Modu Diyagnostikleri

Miknatis Modu Diyagnostikleri testi, cihazin programlanan miknatis ¢ikis akimini iletip
iletmedigini belirler. Miknatis Modu Diyagnostikleri testine baglamadan hemen 6nce miknatisi
puls jeneratorinin tzerinden en az bir saniye gegirin ve derhal alandan uzaklastirip
programlama ¢ubugunu puls jeneratorinin tzerine yerlestirin. Bu eylem puls jeneratorinin
hekim kilavuzunda ¢ok daha ayrintili agiklanmistir. Bu eylemin gerceklestirilmesi, Miknatis
Modu ¢ikis akimi uyarimini etkinlestirir. Bu eylem teste baslamadan 6nce diizgiin sekilde
gerceklestirilmezse, Miknatis Modu Diyagnostikleri testi gecersiz olacaktir ve miknatis
gecisinin algilanmadigini belirten bir mesaj gosterilecektir. Boyle bir durum meydana gelirse,
puls jeneratorl Uzerinde miknatis gecisini tekrar etmeniz ve akabinde testi tekrar baslatmaniz
gerekir.

Dikkat: Model 106 jeneratoriinde, miknatis gecisi yaptiktan sonra miknatis varligini 3 saniyeden kisa bir

strede jeneratdrden kaldirmaniz gerekmektedir. Aksi takdirde, uyarim engellenir (etkinlestirme yerine) ve
Magnet Modu Diyagnostikleri sonuglari gegersiz olur.

Normal Diyagnostiklere benzer sekilde Miknatis Modun ¢ikis akimi 0,75 mA'dan daha az bir
degere; frekans 15 Hz'den daha distik bir degere veya Miknatis Modu ACIK siiresi 30 sn'den
daha kisa bir stireye programlanirsa, bu testin sonuclari genellikle gtivenilir olmaz. Bu nedenle,
diyagnostigi calistirmadan dnce hasta ayarlarinin bu asgari gereklilikleri karsiladigini
dogrulayiniz.

AutoStim Diyagnostikleri (sadece M106 i¢in gecerlidir)

AutoStim Diyagnostikleri testi, cihazin programlanan AutoStim ¢ikis akiminiiletip iletmedigini
belirler. istenen AutoStim akimi, bu diyagnostigi gerceklestirmeden énce puls jeneratoriine
programlanmalidir. Sonug, programlanan AutoStim akiminin mevcut lead impedansina iletilip
iletilmedigini gosterir.

Jenerator Modelleri Arasinda Diyagnostik Test Farklari

Bazi Diyagnostik testler, puls jenerator modelleri arasinda farkli sekilde cahsir. Bu farkhliklar,
asagida Table 5'de ana hatlariyla verilmistir.
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Table 5.

Jenerator Modelleri Arasinda Diyagnostik Test Farklar

ilgili Ogeler

Modeller 101 ve 102(R)

Modeller 103, 104, 105 ve 106

Sistem Diyagnostikleri
Esnasinda Parametre

Programlama yazilimi, Sistem Diyagnostikleri testi
esnasinda otomatik olarak puls jeneratoriinii 1,0mA,

Normal Mod Cikis Akimi OmA'e programli:
Lead empedansini degerlendirmek amaciyla

Ayarlarn 500 ve 20 Hz'ye programlar ve diyagnostigin 0,25mA'lik bir test pulsu kullanihr ve
tamamlanmasinin ardindan puls jeneratérini diyagnostik, 1,0mA cikis akimi, 500us puls
énceki ayarlarina programlar. genisligi ve 20Hz frekansta calistirilir.

Dikkat: Normalde puls jeneratérii cikis akimi, | Normal Mod Gikis Akimi > OmA'e
puls genisligi ve frekansi bu degerlerden programliise: 0,25mA test pulsu,
daha diisige ayarli olan hastalar yiikselmis |/€ad empedansini degerlendirmek icin
duyarlilik, 6ksiirme, yiizde kizariklik veya diger kullanilir ve diyagnostik programlanan
etkileri tecriibe edebilir. Olasi advers olaylarin tam ~ |@Yarlarda calistirihr.
bir listesi icin, VNS Therapy puls jeneratorlerinin
hekim kilavuzuna bakin.
Jenerator Programlama yazilimi, Jeneratér Diyagnostikleri Normal Mod Cikis Akimi OmA'e programli:

Diyagnostikleri
Esnasinda Parametre
Ayarlan

testi esnasinda otomatik olarak puls jeneratoriini
1,0mA, 50014S ve 20 Hz'ye programlar ve testten
sonra Puls Jeneratori Cikis Akimini OmA degerine
programlar.

Dikkat: Jenerator Diyagnostikleri testi,

LivaNova tarafindan temin edilen test

rezistorii dlizenegiyle ameliyathane ayarinda
yapilmalidir. Jenerator Diyagnostikleri testi, model
101/102 puls jeneratdriinde, post-operatif olarak
yapiliyorsa; Cikis Akimi testten sonra OmA degerine
programlanip VNS Therapy etkin sekilde kapatilir.

iletilen lead empedansini/akimini
degerlendirmek amaciyla 0,25mA'lik bir test
pulsu kullanilir.

Normal Mod Cikis Akimi > OmA'e
programli ise: Programli ayarlardaki uyarim
sonrasinda lead empedansini
degerlendirmek amaciyla 0,25mA'lik bir test
pulsu kullanilir.

Lead Impedance

Puls jeneratoriiniin bu modelleri, dogrudan lead
empedansini 8lcemez. Onun yerine, TmA ve
500us'de tahmini lead empedansini gésteren bir
DC-DC Donstlrtici Kodu rapor edilir.

Normal calisma sirasinda lead empedansi =“Kabul
Edilir” olmahdir.

Gercek lead empedansi 6l¢imi (numerik
say1) rapor edilir.

Lead empedansi icin normal aralik (Lead
Empedansi = Kabul Edilir) 600 - 5300 Q'dur.

Jenerator Pil Durumu

Programlama yazilimi asagidaki gostergelerden
birisini gériintiltyor:

N EOS = No (Hayir)
N EOS = Yes (Evet)

Programlama yazilimi asagidaki
gostergelerden birisini goruintuliyor:

IFI = No (Hayir)

IFI = Yes (Evet)

N EOS = Yes (Evet)
EOS =Yes (Evet)

6.8

Diyagnostiklerde Gozlemlenen Olasi Hata Durumlari

Dikkat: Ziyaretler arasinda pil tiikenmesi meydana gelebilir ve bu durum cesitli pil gostergeleri tarafindan
algilanamayabilir. Bu yiizden, LivaNova miknatis aktivasyonu etkin durumda olan hastalarda pil tikenmesi
durumuna yonelik birincil testin hasta tarafindan giinliik olarak gerceklestirilen miknatis aktivasyonu

olmasini tavsiye eder.

Diyagnostik test basariyla tamamlanabilirse programlama yazilimi sonuglarin yer aldigi bir
ekrani goruntiler. Sonuclar ekranindaki goéstergeler OK (KABUL EDILEBILIR) sonucunu
gOsterirse ve siyah yazi tipindeyse puls jeneratori ve lead ile ilgili sorun yoktur. Diyagnostik
test esnasinda beklenmedik / normal disi de@erler tespit edilirse, sonuclar ekranindaki ilgili
metin koyu ve kirmizi yazi tipiyle vurgulanir ve sonuclar ekrani goriintilenmeden 6nce tipik

37 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

olarak uyari mesajlari géruntulenir. Sekil 18 - 22, her bir Diyagnostik Mod icin normal sonug
orneklerini gostermektedir.

Figure 18. Normal Sistem Diyagnostikleri Sonuglari

Figure 19.

Diagnostic Information Menu Diagnostic Information Menu

Patient ID VNS Patient ID vns

Model ID Pulse 102 Model ID Demipulse 103

Serial # 27031 Serial # 4745
2012-04-18 I 2012-09-10

C oK (o OK

Output Status oK Output Current Status oK

Output Current 1.00mA Current Delivered 1.00 mA

Lead Impedance OK Lead Impedance oK

DCDC Converter 3 d Value 4062 Ohms

Near End of Service NO IFI NO

Modeller 101,102(R) Modeller 103,104,105,106

Normal Jenerator Diyagnostikleri Sonuclari

Diagnostic Information \ Menu Diagnostic Information i Menu i
Patient ID VNS Patient ID vns
Model ID Pulse 102 Model ID Demipulse 103
Serial # 27031 Serial # 4745
Implanted 2012-04-18 Implanted 2012-09-10
i OK Ci i OK
Output Status oK Output Current Status oK
Output Current 1.00mA Current Delivered 1.00 mA
Lead Impedance OK Lead Impedance OK
DCDC Converter 3 Impedance Value 4062 Ohms
Near End of Service NO IFI NO
Modeller 101,102(R) Modeller 103,104,105,106
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Figure 20.

Diagnostic Information

‘ Menu

Figure 21.

Patient ID VNS
Model ID |Pulse 102
Serial # 27031

d 2012-04-18
Ce 0K
Output Status _OK
Output Current 1.25mA
Lead oK
DCDC Converter 4
Near End of Service NO

Modeller 101,102(R)

Normal Mod Diyagnostikleri Sonucu

Modeller 103,104,105,106

Test, bu jeneratorler icin uygulanmaz.

Normal Magnet Modu Diyagnostikleri Sonucu

Diagnostic Information

Menu

Diagnostic Information \ Menu

Patient ID VNS Patient ID vns

Model ID Pulse 102 Model ID Demipulse 103

Serial # 27031 Serial # 4745
2012-04-18 | 2012-09-10

Communication oK IC ication oK

Output Status oK |Output Current Status oK

Output Current 1.50mA Current Delivered 1.25 mA

Lead Impedance OK Lead Impedance oK

DCDC Converter 4 Impedance Value 4062 Ohms

Near End of Service NO IFI NO

Modeller 101,102(R) Modeller 103,104,105,106
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Figure 22. Normal AutoStim Diyagnostikleri Sonucu

Biagnestielnfbrmiation — Modeller 101,102(R), 103, 104, 105
Test, bu Jeneratorler icin uygulanmaz.
AutoStim Mode Diagnostics Data

2013-05-23 11:10:05 AM
Patient ID VNS
Model ID AspireSR 106
Serial # 37922
Implanted 2010-12-06
Communication oK
Output Current Status oK
Current Delivered 1.000 mA
Lead Impedance OK
Impedance Value 4098 Ohms
IFI NO

Model 106

Diyagnostikler testi esnasinda gézlemlenen (¢ genel hata durumlari kategorisi vardir:
1. Testin uygun olmayan sekilde gerceklestiriimesiyle alakali hata durumlari
2. Testin gergeklestirilmesi esnasindaki kesintilerle alakali hata durumlari

3. Test gerceklestirildikten sonra alinan normal disi/beklenmedik sonuglarla alakali hata
durumlan

6.8.1 Testin uygun olmayan sekilde gercgeklestiriimesiyle alakali hatalar

Model 101 ve 102(R) jeneratorlerinde, Normal Mod veya Miknatis Modu Diyagnostiklerinin
onerilen parametre ayarinin (gikis akimi < 0,75mA, frekans < 15Hz veya ACIK suiresi < 30sn)
altinda calistinimasi “Unknown” (Bilinmeyen) Empedansa neden olur. Diyagnostik 6nerilen
ayarlarin altinda oldugunda test sonuglari genellikle giivenilir olmadigindan, testi
gerceklestirmeden dnce hastanin parametrelerinin 6nerilen minimum ayarlara
ayarlandigindan emin olun.

Miknatis Modu Diyagnostiklerini calistirmadan 6nce, ilk olarak miknatisi jenerator lizerinden
gecirmeniz gerekmektedir. Bu eylem gerceklestiriimezse, test sonuglarini géremezseniz ve
miknatisi jenerator Gzerinden gegirmeniz, sonrasinda testi tekrar yapmaniz gerekir.

6.8.2 Diyagnostiklerin Kesintiye Ugramasiyla Alakali Hatalar

Model 101 ve 102(R) jeneratorleri icin, Sistem veya Jenerator Diyagnostikleri sirasinda
programlama ¢ubugui ile puls jeneratoru arasindaki iletisimin kesilmesi durumunda, cihaz
parametreleri istenmeyen ayarlara programlanabilir. Diyagnostik test ilk kez kesintiye
ugradiginda, programlama yazilimi bir uyari mesaji gostererek prosediiriin basarisiz oldugunu
ve cihaz ayarlarinin olasilikla degistigini belirtir (bkz. Figure 23).
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Figure23. DIYAGNOSTIK - SINGLE FAILURE (TEK BASARISIZLIK) UYARI Ekrani

Diagnostic Information Menu

Diagnostic Failed. The generator x
parameters were potentially
reprogrammed to unintended

settings. Try the following and

select Retry.

-Unplug the Programming

Computer from the power outlet

-Check the wand battery

-Reposition the wand over the

generator

Retry

Bu uyari mesaji ayni zamanda bazi sorun giderme secenekleri de icerir ve testi yeniden
denemenize olanak tanir. Test iletisimde meydana gelen bir kesinti nedeniyle ikinci seferde de
basarisiz olursa, yeniden deneme veya islemi iptal etme seceneginiz bulunur (bkz. Figure 24).

Figure 24. DIYAGNOSTIK - MULTIPLE FAILURE (COKLU BASARISIZLIK) UYARI Ekrani

Diagnostic Information Menu

Diagnostic Failed. The generator x
parameters were potentially
reprogrammed to unintended

settings. Try the following and select

Retry.

-Unplug the Programming

Computer from the power outlet

-Check the wand battery

-Reposition the wand over the

generator

Retry ‘ Cancel
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islemi iptal etmeyi tercih ederseniz, cihaz parametrelerinin yeniden programlanmis
olabilecegini ifade eden bir uyari mesaji goriintiilenir ve sorgulama yapilmasi onerilir (bkz.
Figure 25).

Figure25. CHANGED SETTINGS (AYARLAR DEGISTi) UYARISI (DIYAGNOSTIK KESILDI)
Ekrani

Diagnostic Information Menu

VNS Therapy
ii Diagnostic Failed. The device
parameters were potentially
reprogrammed to unintended
settings. It is recommended that the

generator be interrogated to verify
the parameter settings.

Proceed

1

Proceed (Devam et) 6gesinin secilmesinin ardindan, programlama yazilimi sorgulamayi
yapmaniz i¢in sizin yonlendirir. Sorgulamadan sonra programlama yazilimi, jenerator
ayarlarinin programlamadaki kesinti nedeniyle degistigini belirten bir uyari mesaji gértintuler
(bkz. Figure 26). Proceed (Devam et) 6gesini sectiginizde, PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani
New (Yeni) siitunda (bkz. Figure 27) 6nceden doldurulmus puls jeneratori icin dnceden
sorgulanmis degerlerle birlikte gorintulenir. Bu stirede puls jeneratorind istenen ayarlara geri
programlayabilirsiniz.
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Figure 26. CHANGED SETTINGS (AYARLAR DEGISTi) UYARISI (SORGULAMA SONRASI)
Ekrani

VNS Therapy

AGenerator settings were altered due

to a failed diagnostic attempt. Select
proceed and program the Generator
to desired settings.

Proceed

Figure27. ONCEDEN DOLDURULMUS DEGERLERLE PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani

Model ID: Pulse 102 -
S/N: 27031 enu

Patient ID: VNS

Normal Magnet

Output Current (mA) ’W \M
Signal Frequency (Hz) W ’T‘
Pulse Width (pSec) W ’v‘
Signal On Time (Sec) W’ New. ‘
Signalomime(Min)’m’ e ‘

Near End of Service: NO

I
Proéram

Model 103, 104, 105 ve 106 jeneratorleri icin, Sistem veya Jenerator Diyagnostikleri testleri
sirasinda bir kesintinin olmasi durumunda, programlama yazilimi bir hata mesaji gostererek
islemin basarisiz oldugunu bildirir ve ardindan test sonucunu (Hatah) goriintiler. Basarisiz olan
bir Sistem veya Jenerat6r Diyagnostigi sonrasinda cihaz ayarlarinin dogrulanmasi igin
sorgulama yapilmasi 6nerilir.
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6.8.3

6.8.3.1

6.8.3.2

6.8.3.3

6.8.3.4

Normal Digi/Beklenmedik Sonuglarla Alakali Hatalar

Diyagnostik basariyla tamamlandiginda (yani, uygun test kosullari ve iletisim hatalari /
kesintileri yok) ancak programlama yazilimi normal disi veya beklenmedik sonuclar tespit
ettiginde, asagidaki hata durumlari meydana gelir.

Jenerator Pil Durumu Gostergeleri

Puls jeneratori EOS (M101/102) veya IFI, N EOS ya da EOS'a (M103-106) yaklastiginda,
diyagnostikler testinden sonra ilgili gosterge goriintilenir. Test sonrasinda bu gostergelerden
birisini goriirseniz Table 1'de ana hatlaryla verilenmis ayrintili 6nerileri takip edin.

Yiiksek veya Diisiik Lead Empedansi

Lead empedansi ¢cok ylksek veya ¢ok diisuk, puls jeneratori programlanan tedaviyi
iletemeyebilir. Figure 48 veya Figure 49 da izlem ziyaretleri yliksek teli empedansi gidermek
icin adimlari izleyin OR Figure 43, Figure 44 veya Figure 45'in kursun empedans hatalarini
gidermek icin adimlari izleyin.

Cikis Durumu/Cikis Akimi Durumu SINIR/DUSUK

Output Status (Cikis Durumu) / Output Current Status (Cikis Akimi Durumu), jeneratorin
diyagnostik test esnasinda programlanan cikisi iletip iletemedigini gosterir. LIMIT (SINIR)/LOW
(DUSUK) testi sonucu, jeneratdriin cikisi iletemedigi anlamina gelir. Figure 49'daki adimlar
izleyin.
Not: Bir lead kiridi varhginda surekli uyarimla alakali ek ayrintilar igin puls jeneratori Hekim Kilavuzunun
Endikasyonlar, Uyarilar ve Onlemler bolimiine bakiniz.

Puls Devre Disi Uyarisi (Sadece Model 103-106)

Belirli durumlarda, puls jeneratori guivenlik kontroll olarak programlanan ¢ikis akimlarinin
timUnl otomatik olarak kapatir. Béyle bir durum meydana geldiginde, programlama yazilimi
basarili bir puls jeneratori sorgulamasinin ardindan (6rnek icin bkz. Figure 28 - Puls Devre Disi
sebebinin degisebilecegini g6z 6niinde bulundurun) PULSE DISABLED (PULS DEVRE DISI) uyari
mesaji goriintuler.
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Figure 28.  PULSE DISABLED (PULS DEVRE DISI) Uyarisi

VNS Therapy v11.0

AThe Pulse Generator is currently

disabled due to a wand reset. Note
that the generator is NOT supplying
stimulation. It is recommended that

you contact Cyberonics or refer to the
Physician's Manual.

Proceed

Puls Devre Digi durumu, programla gerceklestirdiginizde silinir. Uyari mesajini gérmezden
gelip PARAMETER (PARAMETRE) ekranina ulastiginizda, 6nceden programlanan Cikis Akimi
degerleri jeneratorde tutulur ve New (Yeni) stitununda goruntilenir. Degerleri dogrulayip
programlamayi tamamladiktan sonra, bir sonraki sorgulamada PULSE DISABLED (PULS DEVRE
DISI) uyari mesajini artik gérmezsiniz.

Dikkat: Jeneratér sifirlamasi (cubuk vasitasiyla) veya normal/beklenen Hizmet Omrii Sonu ile iliskili PULSE

DISABLED (PULS DEVRE DISI) uyar mesajlari disinda herhangi bir PULSE DISABLED (PULS DEVRE DISI)
uyarisini, cihaz arizasini gosterebilecegi icin LivaNova Teknik Destege raporlamalisiniz.
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7

HASTA VERILERiINi PROGRAMLA

Sorgulama sonrasinda (bkz. Figure 29) PROGRAM PATIENT DATA (HASTA VERILERINI
PROGRAMLA) Ekranina PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani MenUistiinden erisilebilir. Bu, bilgi puls
jeneratoriine programlandiginda Cihaz Ge¢misinin kalici pargasi haline gelen puls jeneratori
icin U¢ karakterli hasta tanimlama kodu ile implant tarihini girmenize olanak saglar.

Figure29. PROGRAM PATIENT DATA (HASTA VERILERINi PROGRAMLA) Ekrani

Program Patient Data

Patient ID Set To - VNS

Implant Date Set To-  2010-12-06

Set Patient ID To - m

Set Implant Date To - 2010-12-06 =
Program

Cancel

Set Patient ID To (Hasta Kimligini Ayarla) alanina dokunarak Hasta Kimligini kaydedebilirsiniz.
Ekran klavyesi simgesi goriindiiginde, klavyeyi genisletmek icin simgeye dokunun ve
sonrasinda istenilen Hasta Kimligini yazin. implant tarihi, Set Implant Date To (implant Tarihini
Ayarla) alanindaki asagi bakan oka dokunularak girilebilir ve ardindan uygun ay ve yili bulmak
icin saga veya sola bakan oklara dokunulabilir. ilgili ay ve yil icin dogru giine dokundugunuzda
takvim kapanir ve secilen ay/glin/yil bu alana kaydedilir.

Verileri girdikten sonra, Program diigmesine dokunun, degisiklikleri inceleyin ve Confirm
(Onayla) 6gesine dokunun ve ardindan Start Programming (Programlamayi Baslat) 6gesine
dokunun. Cancel (iptal) diigmesine dokundugunuzda, PARAMETER (PARAMETRE) Ekranina
geri donersiniz.
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8

CiHAZ GECMiSiNi GORUNTULEYiN

PARAMETRE Ekrani Menusiinde Display Device History (Cihaz Ge¢misini Goriintile)
diigmesine dokundugunuzda, DEVICE HISTORY (CIHAZ GECMISI) Ekrani gériintilenir (bkz.
Figure 30).

. . P
Figure 30. DEVICE HISTORY (CIHAZ GECMISI) Ekrani
Patient ‘ Device ‘ Save Exit ‘ ‘ Patient Device Save Exit
Magnet Magnet Of'.ﬁ(_:e
Visit
Patient ID VNS Patient ID VNS
2013-04-19 10:44:58 AM 2013-04-18 5:27:19 PM
Device Data: Device Data:
Model # Pulse 102 Model ID AspireSR 106
Serial # 618 Serial # 37922
Operating 502 hours 50 mins Operating Time 20609 hours 2 mins
Tot On Time 14 hours 28 mins Total On Time 366 hours 37 mins
Magnet Acts. 5 Number of Magnet Activations 71
Implanted 2013-03-29 Implant date 2010-12-06
Manufactured Date N/A Manufactured Date 2000
Device Settings Device Settings
Normal Settings: Normal Settings:
Out Current 0.00mA Freq 20Hz Output Current 0.750mA  Pulse Frequency 20Hz
Pulse Width 500ps ERI/EOS NO Pulse Width 250ps IFI NO
On Time 30sec Off Time 60.0min On Time 30sec Off Time 5.0min
Magnet Settings: Magnet Settings:
Mag Current 0.00mA Magnet Output Current 0.000mA
Pulse Width 500us Magnet Pulse Width 500us
On Time 30sec Magnet On Time 60sec
AutoStim Settings:
Magnet Activations AutoStim Current 0.000mA
Index Time AutoStim Pulse Width 500us
1 2013-04-17 1:00 PM AutoStim On Time 60sec
2 2013-04-01 9:00 AM Configuration Settings:
3 2013-04-01 9:00 AM Seizure Detection ON
4 2013-04-01 9:00 AM Threshold for AutoStim 20
5 2013-03-29 11:00 AM Heartbeat Detection (sensitivity) 1

Modeller 101-105

Model 106

Bu ekran araciligiyla Hasta verilerine, Cihaz verilerine, en son 15 miknatis aktivasyonuna ve son
3 muayenehane ziyaretinin 6zet bilgilerine (Muayenehane Ziyareti verileri - sadece M106)
erisebilirsiniz. Ayrica bu verileri, bir kart okuyucu vasitasiyla aktarilabilen ve istendiginde Save
(Kaydet) 6gesi secilerek masaustu bilgisayarinizda gorintileyebildiginiz bir SD Karta
kaydedebilirsiniz. Kaydedilen dosya “HTML" formatindadir ve masaustu bilgisayarina
aktarildiginda herhangi Web tarayici uygulamasinda goruntilenebilir.

@ Not: Model 101 ve 102(R) jeneratdrlerinde Manufacture Date (Uretim Tarihi), N/A (Yok) olarak gériintiilenir.

Q Dikkat: Cihaz ge¢misi verilerini kaydetmeden 6nce programlama bilgisayarinda bir SD Kart bulunmalidir.

Bu ekrandaki tim bilgileri gérmek icin ekranin sag kenarindaki kaydirma cubugunu kullanin.
Patient (Hasta), Device (Cihaz) veya Magnet (Miknatis) veya Office Visit (Muayene Ziyareti)
(Sadece M106) diigmelerine dokunulmasi ayrica hastanin, cihazin, miknatis veya
muayenehane ziyareti tarihi verilerinin de goriintiilenmesini saglar.

Muayenehane ziyareti tablosu, her bir isletme modunun (Normal Mod, Magnet Modu veya
AutoStim Modu) bir dnceki muayenehane ziyaretinden beri sagladiklari tedavi siirelerini ylzde
olarak goruntuler. Ayrica dnceki muayene ziyaretinden sonraki giin sayisini, gin basina
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engellenen ortalama Otomatik Uyarimlarin sayisini ve muayene ziyaretiyle iliskili parametre
ayarlarini goruntuler. Hastanin klinik sunumu ve nébet giinliguyle baglantil bu 6zet bilgileri,
model 106 ndbet tespiti performansini ve/veya AutoStim ayari icin Esik ayarini degerlendirmek
icin kullanabilirsiniz.

Not: “Muayene ziyareti’, son sorgulamadan itibaren en az 12 saate yayilan bir sorgulama olarak
programlama yazilimi tarafindan tanimlanir.
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9

9.1

VERITABANINI GORUNTULE

Her basarili sorgulama ve programlama olayi, programlama bilgisayarinin veritabanina
kaydedilir. Ayni sekilde, puls jeneratoriiniin aktivasyonunu baslatmak icin basarili bir sekilde
miknatis kullanildiginda, olay puls jeneratoriinlin veritabanina kaydedilir. Bir sorgulama
sirasinda toplam miknatis olayi sayisi (ve ayni zamanda son 15 miknatis olayinin tarihi ile
yaklasik suiresi) puls jeneratériinden programlama bilgisayarinin veritabanina kopyalanir.

Gecgmis programlama olaylari, su iki ydontemden biri kullanilarak gérintulenebilir:

1. PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani MenUstindeki View Database (Veritabanini
Goruntule) digmesine dokunun.

2. MAIN (ANA) Meniideki View Database (Veritabanini Goriintiile) digmesine dokunun.
VIEW DATABASE (Veritabanini Gériintiile) Ekrani gorintulenir (bkz. Figure 31).

Figure31.  VIEW DATABASE (VERITABANINI GORUNTULE) Ekrani

View up to 25 records. E

Sort By [Date & ‘

View All Records
Earliest Date |v/|ZefE 04-18 -
Latest Date |+/[2013-04-18
Serial #
Patient ID

Model ID |All

View Parameter History

View Diagnostic History

View Magnet History

Arama Kisitlamalarini Belirle

Veritabanindaki hasta bilgileri kayitlarini gercekten goériintiilemeden 6nce, sunlari yapmak
isteyip istemediginizi belirleyin:

1. Gagrilan kayitlar Date (Tarih), Patient ID (Hasta Kimligi) veya puls jeneratoriiniin Model
ID (Model Kimligi) bilgilerine gére siralamak

2. Veri tabanindaki View All Records (Tim Kayitlari Gorlntuleyip) veya aramanizi belirli
bir Hasta Kimligi, Puls Jeneratori Seri Numarasi, Model Kimligi ve/veya zaman dilimine
gore (Earliest Date (En Uzak Tarih) ve Latest Date (En Yakin Tarih) digmelerini
kullanarak) kisitlayin.

3. Parameter History (Parametre Ge¢cmisi), Diagnostic History (Diyagnostik Ge¢mis) veya
Magnet History (Miknatis Ge¢misini) goriintiilemek

49 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.14

9.1.5

Ekranin Ustiindeki mesaj, bir defada kag tane kaydin cagrilabildigini belirtir.

Tarihe, Hasta Kimligine, Seri Numarasina ve Model Kimligine gore siralama

Date (Tarih), Patient ID (Hasta Kimligi) veya Serial Number (Seri Numarasi) veya Model ID'ye
(Model Kimligi) gore siralama yapmak istediginizi belirtmek icin Sort By (Suna Gore Sirala)
alanina dokunun. Asagi acilir bir men, se¢iminizi yapmanizi saglar.

Date (Tarih) secenegine dokundugunuzda, cagirdiginiz bilgiler kronolojik olarak listelenir.
Hasta Kimligine dokundugunuzda kayitlar, kiiciikten buytige Patient ID (Hasta Kimligi)
kodlarina gore listelenir. Serial Number (Seri Numarasi) alanina dokundugunuzda kayitlar,
kicukten buyuge giden puls jeneratdri seri numaralarina gore listelenir. Model ID (Model
Kimligi) 6gesine dokundugunuzda kayitlar, kiiclikten biytige model numaralarina gore
listelenir.

Tum Kayitlan Goriintiile

View All Records (Tim Kayitlar Goriintiile) 6gesi secildiginde, veritabanindaki tim kayitlar
(100 kayda kadar) goriintuleyebilirsiniz. Veritabaninda 100'den fazla kayit varsa Latest Date
(En Yakin Tarih) ve Earliest Date (En Uzak Tarih) alanlarini, Serial Number (Seri Numarasi)
alanini, Patient ID (Hasta Kimligi) alanini ve/veya Model ID (Model Kimligi) alanini kullanarak
arama sinirlarinizi tanimlamalisiniz.

Not: View All Records (Tum Kayitlari Goriintiile) 6gesini sectiginizde, Latest Date (En Yakin Tarih) ile

Earliest Date (En Uzak Tarih), Patient ID (Hasta Kimligi), Serial Number (Seri Numarasi) ve Model ID
(Model Kimligi) alanlari devre disi kalir (veya “golgeli” olur).

En Uzak Tarih/En Yakin Tarih

View All Records (Tiim Kayitlari Gorlntule) alaninin isaretli olmadigindan emin olun; aksi
takdirde, tarih secenegini kullanamazsiniz. Tarih secenegini kullandiginizda, hem Latest Date
(En Yakin Tarih) hem de Earliest Date (En Uzak Tarih) alanlar icin varsayilan tarih, gecerli
tarihtir. Diger tarihlere ait kayitlari gérmek icin bu alanlardaki ayarlari degistirin.

Earliest Date (En Uzak Tarih) (veya Latest Date (En Yakin Tarihin)) sagindaki asagi acilir oka
dokundugunuzda, gecerli ayin bir takvimi goriintilenir. En uzak veya en son aylari kaydirmak
icin sol veya sag Ust kosedeki klcuk siyah oklara dokunun. En uzak (veya en yakin) tarihi temsil
eden ayin giiniine dokundugunuzda, takvim kapanir ve girdiginiz tarihler Earliest Date (En
Uzak Tarih) ile Latest Date (En Yakin Tarih) alanlarina yazilir.

Seri Numarasi

View All Records (Tim Kayitlari Goriintile) digmesinin isaretli olmadigindan emin olun; aksi
takdirde, bu secenegi kullanamazsiniz. Aramanizi belirli bir puls jeneratoruyle kisitlamak igin
Serial Number (Seri Numarasi) alanina dokunun ve ardindan ekran klavyesini kullanarak puls
jeneratorlnun seri numarasini girin.

Hasta Kimligi

View All Records (Tum Kayitlari Gortinttle) digmesinin isaretli olmadigindan emin olun; aksi
takdirde, bu secenegi kullanamazsiniz. Aramanizi belirli bir hastayla kisitlamak icin Patient ID
(Hasta Kimligi) alanina dokunup ekran klavyesini kullanarak ti¢ karakterden olusan hasta
kimligi kodunu girin. Patient ID (Hasta kimligi) alanini daha 6nceden tanimlamis olmalisiniz.
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9.1.6

9.2

9.2.1

Model Kimligi

View All Records (Tum Kayitlari Goruntile) digmesinin isaretli olmadigindan emin olun; aksi
takdirde, bu secenegi kullanamazsiniz. Aramanizi belirli bir puls jeneratérii modeliyle
kisitlamak icin Model ID (Model Kimligi) alanina dokunun ve ardindan asagi acilir mentiden
puls jeneratorinin model kimligini secin.

Kayitlari Goruntile

Kayit aramaniz icin kisitlamalari belirledikten sonra, asagidaki kisimlarda da agiklandigi tzere,
programlama bilgisayarinin veritabaninda sakli gecmis kayitlar ¢cagirip gortntuleyebilirsiniz.

Parametre Gegmisini Goruntile

VIEW PARAMETER HISTORY (PARAMETRE GECMISINI GORUNTULE) ekranina erismek icin View
Parameter History (Parametre Ge¢misini Goriintiile) digmesine dokunun (bkz. Figure 32).

. P e oo .
Figure 32. VIEW PARAMETER HISTORY (PARAMETRE GECMISINI GORUNTULE) Ekrani
Up ‘ Down Exit Up Down Exit ‘
Sort By ‘Date O Sort By Date
Interrogate Data o Interrogate Data -
2013-04-19 10:53:44 AM 2013-04-18 5:27:19 PM
Device Data: Device Data:
Patient ID: VNS Serial Number: 618 Patient ID: VNS Serial Number: 37922
Total Operating Time Total On Time Total Operating Time Total On Time
502 hours 59 mins 14 hours 28 mins 20609 hours 2 mins 366 hours 37 mins
Model ID Implant Date Model ID Implant Date
Pulse 102 2013-03-29 AspireSR 106 2010-12-06
Normal Settings: Firmware Build Number
Output Current 0.00mA Frequency 20Hz 10.10.26.12
Pulse Width 500us On Time 30sec Normal Settings:
Off Time 60.0min ERI/EOS NO Output Current 0.750mA Frequency 20Hz
Magnet Settings: Pulse Width 250us On Time 30sec
Magnet Current 0.00mA |Magnet Pulse Width 500ps Off Time 5.0min IFI NO
Magnet On Time 30sec Magnet Settings:
Magnet Current 0.000mA Magnet Pulse Width 500us
Interrogate Data Magnet On Time 60sec
2013-04-19 10:51:00 AM AutoStim Settings:
Device Data: AutoStim Current 0.000mA AutoStim Pulse Width 500ps
Patient ID: VNS Serial Number: 618 AutoStim On Time  60sec
Total Operating Time Total On Time Configuration Settings:
502 hours 56 mins 14 hours 28 mins Seizure Detection ON [Threshold for AutoStim  20%
Model ID Implant Date Heart Beat Sensitivity Setting 1  Verify Heartbeat Detection Osec
Pulse 102 2013-03-29 Beats Per Minute
Normal Settings:
Output Current 0.00mA Frequency 20Hz Interrogate Data
Pulse Width 500ps On Time 30sec 2013-04-18 5:25:00 PM
Off Time 60.0min ERI/EOS NO Device Data:
|| Magnet Settings: . || Patient ID: VNS Serial Number: 37922 N

Modeller 101-105 Model 106

Bu ekran, her basarili sorgulama, programlama olayi ve/veya kismi programlama olayi icin
parametre ayarlarini goériinttleyen kaydirilabilir ekrandir. Sagdaki kaydirma ¢ubugu, erismek
icin sectiginiz tim kayitlari gériintilemenizi saglar. Ekranin Gstiindeki Up (Yukari) ve Down
(Asagi) digmeleri, kayitlar arasinda gezmek icin sayfada “yukari” veya “asagi” hareket etmenize
izin verir. Ekranin Ustlndeki asagi acilir mentiden tercihinizi belirtmek icin tekrar Tarih, Hasta
Kimligi veya Puls Jeneratoru Seri Numarasi veya Model Kimligi bilgilerine gore kayit siralamayi
se¢cmeniz gerekir.
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9.2.2

9.2.3

Diyagnostik Ge¢gmisini Goriintule

VIEW DIAGNOSTIC HISTORY (DIYAGNOSTIK GECMISINi GORUNTULE) Ekranina erismek icin
View Diagnostic History (Diyagnostik Ge¢cmisini Gorlintule) diigmesine dokunun
(bkz. Figure 33).

Figure33.  VIEW DIAGNOSTIC HISTORY (DiYAGNOSTIK GECMiSiNi GORUNTULE)

Ekrani

‘ Up ’ Down ’ Exit l ’ Up ‘ ‘ Down Exit ‘
Sort By e . Sort By Date i
m Patient ID vns =
Ma |:n| G llctios Model ID Demipulse 103

2 O T# 2;‘05; | Serial # 4745

lenla ted 2012-04-18 lAnte HOAOA

mplan e. ! -04- 5 o oK

C oK

B e ok o Output Current Status OK

Output a atus . LSEA Current Delivered 1.00 mA

Lu :I: u;ren O'K L Lead Impedance oK

saclnpecane Impedance Value 4062 Ohms

DCDC Converter 4

IFI NO

Near End of Service NO
_P T e Patient ID vns

Ma |:n| B Bl 163 Model ID Demipulse 103

= 2 T“ 2;‘05; Serial # 4745

|en|a ted 2012-04-18 mplanted ORI

mplan e. ! -04- & o ok

C oK

et Bz Output Current Status OK

Output a e 5 o Current Delivered 1.25 mA

Lu :I: u;ren O'K i Lead Impedance oK

cad Mmpecance Impedance Value 4062 Ohms

DCDC Converter 4

IFI NO
Near End of Service NO
Modeller 101 ve Modeller 103, 104, 105, 106

VIEW DIAGNOSTIC HISTORY (DiYAGNOSTIK GECMISINi GORUNTULE) Ekrani, gerceklestirilmis
Cihaz Diyagnostiklerini gosteren, kaydirilabilir bir ekrandir. Ekranin Gstiindeki asagi acilir
menuden tercihinizi belirtmek icin Tarih, Hasta Kimligi, Seri Numarasi ve Model Kimligi
bilgilerine gore verileri siralamayi segebilirsiniz.

Not: Bes diyagnostik test sunlari icerir: AutoStim (sadece M106), Normal Mod (sadece M101 ve M102),
Miknatis Modu, Jenerator Diyagnostikleri ve Sistem Diyagnostikleri.
Miknatis Ge¢gmisini Goriintuleme

VIEW MAGNET HISTORY (MIKNATIS GECMISINi GORUNTULE) Ekranina erismek icin View
Magnet History (Miknatis Ge¢misini Gorlintule) digmesine dokunun (bkz. Figure 34).
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Figure34.  MIKNATIS GECMIiSiNi GORUNTULE Ekrani

Up ‘ Down ‘ Exit ‘

Sort By Date 2l

IRE

Patient ID VNS

Model ID Pulse 102 |
Serial Number 618

Total Activations 5

Patient ID vns

Model ID Demipulse 103
Serial Number 4745

Total Activations 1079

Patient ID vns

Model ID Demipulse 103
Serial Number 4745

Total Activations 1079

Patient ID VNS
Model ID Pulse 102
Serial Number 618

Total Activations 5

VIEW MAGNET HISTORY (MIKNATIS GECMIiSINi GORUNTULE) Ekrani, puls jeneratdriini Miknatis
Aktivasyonlarinin ge¢misini gosteren kaydirilabilir bir ekrandir. Ekranin tstiindeki asagdi acilir
menuden tercihlerinizi belirleyerek bu olaylari Tarih, Hasta Kimligi, Puls Jeneratoru Seri
Numarasi veya Model Kimligi bilgilerine gore siralayabilirsiniz.
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10 FABRIKA AYARLARI (SADECE M106)

Sorgulamayi tamamladiktan sonra, Factory Default Settings (Fabrika Ayarlar) 6gesine model
106 jeneratoriindeki PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani Men(isu Uzerinden erisilebilir Bu
digmeye dokundugunuzda, bir diigme ile fabrika ayarlarini otomatik olarak secebilirsiniz. Bu
ayarlari se¢meniz neticesinde (bkz. Figure 35) size talimat veren bir uyari mesaji gértintalenir.

Figure35. FACTORY DEFAULT SETTINGS (FABRIKA AYARLARI UYARISI) Ekrani

Model ID: AspireSR 106 [~ |
|I l S/N: 37922 WS
Patient ID: VNS
Firmware Build No.:10.10.26.12

s \/NS Therapy
ii Warning: You are about to
re-program the pulse generator to
factory defaults. This will set
normal, magnet, and AutoStim

mode output current to OmA. Are
you sure you wish to proceed?

o |

Program ‘

Onaylandiginda, parametreler Figure 36'da gosterildigi gibi secilir. Bilhassa, Factory Default
Settings (Fabrika Ayarlarini) sectiginizde, programlama icin tiim ¢ikis akimlari OmA'e ve Nobet
Tespiti OFF (KAPALIYA) hazirlanir.
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Figure 36. FACTORY DEFAULT SETTINGS (FABRIKA AYARLARI) Ekrani

; Model ID: AspireSR 106 m : Model ID: AspireSR 106 -
S/N: 37922 S/N: 37922 G

Patient ID: VNS Patient ID: VNS

Firmware Build No.:10.10.26.12 Firmware Build No.: 10.10.26.12
Normal ‘Magnet‘AutoSﬁm‘Seizure Detection‘ ‘Normal‘ Magnet AutoStim‘Seizure Detection‘

Output Current (mA) ’7 Output Current (mA) ‘
1.000 0.000 1.250  0.000
Signal Frequency (Hz) 30 Pulse Width (pSec) 500 ‘
30 500
Pulse Width (pSec) 500 ‘ Signal On Time (Sec) 50
500 60
Signal On Time (Sec) 30 30
Signal Off Time (Min) 5.0 5.0 ‘

Model ID: AspiresR 106 ‘ Model ID: AspireSR 106 =
S/N: 37922 S/N: 37922 enu

Patient ID: VNS Patient ID: VNS

Firmware Build No.:10.10.26.12 Firmware Build No.:10.10.26.12
‘Normal‘Magnet‘AutoSl‘lm Seizure Detection‘ ‘Normal‘Magnet‘AutoSt’lm Seizure Detection

Output Current (mA) [ 505" 00 Seizure Detection| ON | OFF

Pulse Width (pSec) ,m 500

Signal On Time (Sec) ’760 v 60
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11

GENIiSLETIiLMiS JENERATOR BELLEGi INDIRME (ADMIN MENUSU -
SADECE M106)

Genisletilmis Jeneratdr Bellegi indirme, sorun giderme amacina yonelik olarak model 106
jeneratoriinde belirli verileri indirmek icin kullanilir. Bu indirme islemini, sadece LivaNova Klinik
Teknik Destek yonetiminde gerceklestirmelisiniz.

LivaNova Klinik Teknik Destegi sizden Genisletilmis Jeneratér Bellegi indirmenizi isterse, model
106 jeneratori Uizerindeki sorgulamayi tamamladiktan sonra PARAMETER (PARAMETRE) Ekrani
Menisindeki Admin Menu (Admin MenUsU) 6gesine dokunarak bu fonksiyona erisebilirsiniz.
EXTENDED GENERATOR MEMORY DOWNLOAD (GENISLETILMIS JENERATOR BELLEGI INDIRME)
ogesini (bkz. Figure 38) goreceksiniz. LivaNova personeli, kac tane kaydi sorgulamaniz/
indirmeniz gerektigini belirtir ve uygun kayit sayisini sectiginizde, veri indirmesi icin gerekli
sure miktari ekranda belirtilir. Normal sorgulamada oldugu gibi, Genisletilmis Jenerator Bellegi
indirme esnasinda islem tamamlanincaya kadar cubuk puls jeneratériiniin tizerinde
tutulmalidir. Veri indirme islemi tamamlandiginda, islemin basarili oldugunu belirten bir mesaj
(bkz. Figure 38) gorintilenir.

Figure37. EXTENDED GENERATOR MEMORY DOWNLOAD (GENISLETILMi$
JENERATOR BELLEGIi iINDIRME) Ekrani

Extended Generator Memory Download

Select number of
records to
interrogate.

4096

Approximate Interrogation Time: < 11
Minutes

Interrogating Device.
Please hold wand steady.

Start

’ Cancel

56 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

Figure 38.  EXTENDED GENERATOR MEMORY DOWNLOAD (GENISLETILMi$
JENERATOR BELLEGIi INDIRME) BASARI Ekrani

Extended Generator Memory Download

Number of records

N
9 being interrogated:

336 ‘

File saved to Secure Digital card
using current time and date. 9

Approximate Interrogation Time: < 1 Minute

Interrogating Device.
Please hold wand steady.

Start

Cancel

Dikkat: Genisletilmis Jeneratér Bellegi indirme islemini gerceklestirmek icin programlama bilgisayarinda
bir SD Kart bulunmaldir.

Q Dikkat: Genisletilmis Jeneratdr Bellegi indirme islemi 20 dakika stirebilir. Bu prosediirii, sadece Klinik Teknik
Destek yonetiminde gerceklestirin.
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12 SON PARAMETRELERi GORUNTULE

VIEW LAST PARAMETERS (SON PARAMETRELERI GORUNTULE) ekrani aracih@iyla en son puls

jeneratoru sorgusundaki parametre ayarlarini gorintuleyebilirsiniz (bkz. Figure 39). Bu ekrana
MAIN (ANA) MENU ekranindan erisilebilir.

Figure39. VIEW LAST PARAMETERS (SON PARAMETRELERI GORUNTULE) Ekrani

Patient Device Save Exit

’ Magnet Of,ﬁ(,:e
Visit
Patient ID VNS
2013-04-18 5:27:19 PM

Device Data:
Model ID AspireSR 106
Serial # 37922
Operating Time 20609 hours 2 mins
Total On Time 366 hours 37 mins
Number of Magnet Activations 71
Implant date 2010-12-06
Manufactured Date 2000

Device Settings
Normal Settings:

Output Current 0.750mA  Pulse Frequency 20Hz
Pulse Width 250us IFl NO
On Time 30sec Off Time 5.0min
Magnet Settings:

Magnet Output Current 0.000mA
Magnet Pulse Width 500us

Magnet On Time 60sec
AutoStim Settings:

AutoStim Current 0.000mA
AutoStim Pulse Width 500us
AutoStim On Time 60sec
Configuration Settings:

Seizure Detection ON
Threshold for AutoStim 20
Heartbeat Detection (sensitivity) 1

VIEW LAST PARAMETERS (SON PARAMETRELERiI GORUNTULE) Ekrani, ayni DISPLAY DEVICE
HISTORY (CIHAZ GECMISINI GORUNTULE) (Bkz. Béliim 8) Ekrani ile ayni sekilde organize edilir
ve kullanilir. Bu ekrandaki tiim bilgileri gérmek icin ekranin sag kenarindaki kaydirma
cubugunu kullanin. Patient (Hasta), Device (Cihaz) veya Magnet (Miknatis) veya Office Visit
(Muayene Ziyareti) (Sadece M106) diigmelerine dokunulmasi ayrica hastanin, cihazin, miknatis
veya muayenehane ziyareti tarihi verilerinin de gortintiilenmesini saglar. Ayrica Save (Kaydet)
digmesine dokunarak gorintulenen verileri, HTML formatinda SD karta kaydedebilirsiniz.
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13 KULLANICI TERCIHLER:I

User Preferences (Kullanici Tercihleri) digmesine dokunarak MAIN (ANA) Meni vasitasiyla
USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI) Ekranina (bkz. Figure 40) erisebilirsiniz. Bu ekran
Uzerinden erisim saglanabilen fonksiyonlar asagida ayrintili olarak verilmistir.

Figure 40. USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI) Ekrani

About ‘ ‘ Exit

User Preferences

Set the inactivity timeout for
interrogated data (minutes) 30

Set the maximum number of

database records to retrieve ‘25

Save Settings

Thu, Apr 18, 2013 5:50:50 PM

Set Time

Computer Settings

Database Utilities

Language Selection

0% & W 100%

13.1 Etkin Olmama Zaman Asimini Ayarla

Set the activity timeout for interrogated data (minutes) (Sorgulanan veriler icin etkin olma
zaman asimini ayarla (dakika)) 6gesinin sagindaki asagi acilir mentye dokunarak, zaman asimi
islevi 1 dakikadan 90 dakikaya kadar degisen aralikta ayarlanabilir. Programlama bilgisayari
digmede belirtilen siire boyunca etkin olmazsa, puls jeneratori herhangi bir programlama
yapmadan once yeniden sorgulanmalidir. Bu digmede degisiklikler yaptiktan sonra Save
Settings (Ayarlar Kaydet) 6gesine dokunun.

Dikkat: Bu diigmede degisiklikler yaptiktan sonra Save Settings (Ayarlari Kaydet) 6gesine dokunmaniz
gerekir, aksi takdirde, degisiklikler gecerli olmaz.

Bu islev, bir hastanin puls jeneratoriint yanhslikla dnceki veri tabani sorgusuna veya
programlama olayina ait ayarlara gére programlama olasiliginin 6nlenmesine yardim eden bir
glvenlik cihazi olarak hizmet verir. Bu, yalnizca Model 101 ve 102 puls jeneratérleri icin
gecerlidir.
Not: Daha fazla bilgi icin B6liim 5.3.2'ye “Capraz Sorgulama (SADECE model 101 ve 102 puls jeneratorleri
icin gecerlidir)” bakin.
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13.2 Goruntiulenecek Maksimum Kayit Sayisi

Set the maximum number of database records to retrieve (Cagrilacak maksimum veri
tabani kaydi sayisini ayarla) 6gesinin sagindaki asagi acihir menutye dokundugunuzda,
Veritabani Ekraninda bir defada 100'e kadar kaydi goriintuleyebilirsiniz. Gorlintiilenecek
minimum kayit sayisi 25'tir ve 25 artista kayitlarin sayisini degistirebilirsiniz. Bu digmede
degisiklikler yaptiktan sonra Save Settings (Ayarlari Kaydet) 6gesine dokunun.

& Dikkat: Bu diigmede degisiklikler yaptiktan sonra Save Settings (Ayarlari Kaydet) 6gesine dokunmaniz
gerekir, aksi takdirde, degisiklikler gecerli olmaz.

13.3 Saat ve Tarihi Ayarla

Programlama bilgisayari icin sistem saati ve tarihi, ekranin ortasinda goérintulenir.
Goruntulenen saat ve tarih dogru degilse tarihi ve saati sifirlamak icin Set Time (Saati Ayarla)
diigmesine dokunun. System Date (Sistem Tarihi) 6gesinin sagindaki asagi acilir oka
dokundugunuzda, gecerli ayin bir takvimi goriintiilenir. En uzak veya en son aylari kaydirmak
icin sol veya sag ust kosedeki kuiguk siyah oklara dokunun. Gegerli tarih icin ilgili ayin ilgili
glnune dokundugunuzda, takvim kapanir ve dokundugunuz tarih System Date (Sistem
Tarihi) alanina girilir.

Sistem Saatinin ayarlanmasi biraz farkli bir islemdir. Saat, dakika veya saniyeyi temsil eden
basamaklara dokunarak bunlarin degerini sifirlayin. ilk iki basamaga (saat degeri)
dokundugunuzda saat ayarlari vurgulanir. Ardindan, saati ileri bir saate ayarlamak icin yukari
oka dokunabilirsiniz. Asagi yonli oka dokundugunuzda deger diser. Ayni adimlari dakika ve
saniye degerleri icin de tekrarlayin. Ardindan AM (6gleden 6nce) veya PM (6gleden sonra)
secimini yapin.

Gegerli tarih ve saat ayarlarinin ekranda dogru gériintiilendiginden eminseniz, tarih ve saati
ayarlamak icin Accept Changes (Degisiklikleri Kabul Et) 6gesine dokunun. Sistem Tarihi ile
Saatinin dogrulugu, hasta ge¢misi kayitlarindaki (miknatis etkinlestirme zaman damgasi dahil)
tarihler ile saatin dogrulugunu belirlediginden, dogru Sistem Tarihi ve Saatini tutmak
onemlidir.

13.4 Bilgisayar Ayarlari
Computer Settings (Bilgisayar Ayarlari) 6gesine dokunduktan sonra, ekran parlakhgini

ayarlayabilir veya ekran kalibrasyonu gerceklestirebilirsiniz.

13.4.1 Ekran Parlakhigini Ayarla

Adjust Screen Brightness (Ekran Parlakhigini Ayarla) 6gesi, cesitli isletme kosullarinda ekran
aydinlatma seviyesini ayarlamaniza olanak saglar. Ekran parlakhgini ayarlamak icin + ve -
diigmelerine istenilen ekran parlakhgini elde edene kadar dokunun.

13.4.2 Ekran Kalibrasyonu

@ Not: Ekran Kalibrasyonu talimatlari, yalnizca ingilizce dilinde mevcuttur.

Programlama Bilgisayari dokunmatik ekrani beklendigi sekilde karsilik vermezse veya istemsiz
girise karsilik verirse, ekrani yeniden kalibre edebilirsiniz. Screen Calibration (Ekran
Kalibrasyonu) diigmesine dokunup, ekrandaki talimatlar takip ettiginizde kalibrasyon
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13.5

13.5.1

13.5.2

13.5.3

programi baslar. Kalibrasyon islemi esnasinda ekrana dokunmayin. Kalibrasyon programinin
tamamlandigini belirten bir mesaj gorintulenir.

Veritabani Seg¢enekleri

SD Kart islevlerine erismek icin Database Utilities (Veritabani Secenekleri) 6gesine dokunun.
Veritabanini flash karta yedekleyebilir, flash karttan veritabanini geri yiikleyebilir veya
veritabanini metin olarak aktarabilirsiniz.

Flash Karta Yedekle

Backup to FlashCard (Flash Karta Yedekle) islevi, programlama bilgisayarinin bellegindeki
veritabanini SD karta yedekler. Her islev gerceklestirildiginde yedekleme meydana geldigi icin
bu islevi hi¢ kullanmaniz gerekmeyebilir. SD kartiniz yanhs takilmigsa (veya hasarliysa) ve yenisi
takilirsa bu islevi kullanabilirsiniz.

Dikkat: Yeni bir SD Karti takilip, bu kart programlama bilgisayari tarafindan taninmazsa (yani, Veritabani

Secenekleri diigmesi golgelidir), SD karti ¢cikarin ve tekrar programlama bilgisayarina takin. Sorunlar devam
ederse kapatip acarak programlama bilgisayarini yeniden baslatin (reboot).

Restore from Flashcard (Flash Karttan Geri Yukle)

Veritabani geri ylikleme islemi otomatik olarak gerceklestiginden, normal kullanim kosullari
icin bu 6zellik LivaNova tarafindan onerilmez. Bu islevi, baska bir programlama bilgisayarindan
sizin programlama bilgisayariniza bir veritabani aktarirken, mevcut veritabaninizin tizerine
yazmak icin kullanabilirsiniz. Ancak, bu islem gerceklestirilecekse veritabaninin aktarilacagi
kaynak programlama bilgisayari ile sizin programlama bilgisayarinizdaki isletim Sistemi, siirim
ve yerlesik programlama yazilimi ayni OLMALIDIR. Aksi takdirde veritabani bozulmalari
meydana gelebilir. Dahasi, bir diger programlama bilgisayarindan veritabani aktarmayi
denerseniz yeni SD karti takmadan 6nce programlama bilgisayarina guc verildiginden emin
olun.

& Dikkat: Veritabani seceneklerinden de erisilebilen Restore from FlashCard (Flash Karttan Geri Yikle) islevi,

Flash Kart Gzerindeki veritabanini, programlama bilgisayarinin veritabaninin izerine yazar. Diger bir deyisle,
orijinal veritabani silinir.

Veritabanini Metin Olarak Aktar

Bu islevi kullanarak bir Virgille Ayrilmig Deger (CSV) metin dosyasini SD karta aktarabilirsiniz.
Verileri aktarmak icin Database Utilities (Veritabani Secenekleri) ekranindan Export Database
as Text (Veritabanini Metin Olarak Aktar) digmesine dokunun. Veriler aktarildiktan sonra, SD
karti cikarip SD kart okuyucuya takarak CSV metin dosyasini gériintiileyebilirsiniz. Ozellik,
veritabani bilgilerini asagidaki Gi¢ dosyaya kaydeder:

»  PlExport - tim Sorgulama ve Programlama olaylarini igerir.
= DiagExport - tim Diyagnostik olaylari icerir.
= MagExport - tim miknatis ge¢misi verilerini icerir.

= OVExport (sadece model 106) - tim Muayene Ziyareti verilerini igerir.
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13.6

13.7

13.8

Dil Segimi

Programlama yaziliminin dilini yandaki dokuz dilden birine degistirme se¢cenediniz
bulunmaktadir - Danca, Flemenkge, ingilizce, Fransizca, Almanca, italyanca, Norvecce,
Ispanyolca ve isvecce. Dili degistirmek icin USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI)
ekranindaki Language Selection (Dil Secimi) diigmesine dokunun, asagi acilir kutuda
istediginiz dili secin ve OK (TAMAM) 6gesine dokunun.

Programlama Bilgisayari Pil Durumu

USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI) ekraninin altindaki cubuk, programlama
bilgisayarinda mevcut olan pil sarjinin ytzdesini belirtir. Programlama bilgisayari pil glicliyle
calisirken, gli¢ kaybini 6nlemek icin cubuk duizenli olarak kontrol edilmelidir.

@ Not: Bir sorgulama gerceklestirildiginde, bu programlama bilgisayar pil durumu cubugu PARAMETER
(PARAMETRE) EKRANI Menstniin altinda da gorindar.

Programlama Bilgisayari Bilgileri

USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI) ekranindaki About (Hakkinda) diigmesine
dokundugunuzda, programlama bilgisayari ve yazilimla ilgili bilgileri edinebilirsiniz. Bu
ekranda VNS Therapy Yaziliminin stirimd ve telif haklari bilgisi, isletim sistemi bilgisi ve
programlama bilgisayari seri numarasi goruntulenir.
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14

14.1

14.2

DONANIM BAKIMI, TASINMASI VE SAKLANMASI

Programlama bilgisayari ve bilesenleri tasinirken ve saklanirken 6zel 6nlemler alinmahdir.
Onlemlerin listesi icin Bolim 14.1'e bakin.

Programlama Bilgisayari ve Bilesenleri ikazlar

Dikkat: Isinmadan kaynaklanan yaralanmayi 6nlemek icin programlama bilgisayarini kucaginiza veya
viicudunuzun diger boliimlerine koymayin.

Not: Programlama bilgisayarina iliskin ilave triin glivenligi ve uygunluk bilgileri icin internette
www.LivaNova.com/manuals adresinde bulunan Motion Glvenlik ve Diizenlemelere Uyum kilavuzuna bakin.
LivaNova, programlama bilgisayarinin tibbi ortamda kullanimini degerlendirmek icin ilave uygunluk testleri
gerceklestirmistir.

Fazla tasima, SD Karta zarar verebilir.

SD kart, asla bir miknatisin yakininda saklanmamalidir ve her zaman programlama
bilgisayarinin icinde takili olmalidr.

Gu¢ adaptori kullanirken, adaptori nesnelerle sarmaktan kaginin ve isinmadan
kaynaklanan yaralanmayi 6nlemek i¢in viicudunuzun herhangi bir b6liminin
yakinina koymayin.

Programlama bilgisayarini saklamadan 6nce, asiri isinmayi 6nlemek icin her bir
kullanim sonrasinda bilgisayari kapatin.

Birikintiler, programlama bilgisayarinin dokunmatik ekranina zarar verebilir. Ekrani, sik
sik pencere tipi temizleme sollisyonu veya su kullanarak yumusak bir bezle silin.
Temizlemeden 6nce bilgisayarin kapal oldugundan ve AC adaptoériinin elektrik
prizinden c¢ikarnldigindan emin olun.

Programlama bilgisayari, dogrudan giines isigina yakin bir yere veya isi Greten bir
ekipmanin yanina yerlestirildiginde zarar gorebilir.

Programlama bilgisayarini su veya diger sivilarin yakininda ¢alistirmayin. Ayrica,
programlama bilgisayarini su veya diger sivilarin icine batirmayin.

Programlama bilgisayarinin pil kutusunda sizinti varsa, cilt ve g6z temasindan kaginin.
Pil kutusu sivisina maruz kalirsaniz, etkilenen alani temiz suyla yikayin ve derhal tibbi
yardin alin. Hasar gérmiis programlama bilgisayarini LivaNova'e iade edin.

Pili sarj ederken, elektrik carpmasi riskini dnlemek icin programlama bilgisayarinin
sadece koruyucu topraklamasi bulunan gii¢ kaynagina bagl olmasi gerekmektedir.
Binanizda uygun koruyucu toprak baglantilari bulundugundan emin degilseniz bu
durumu bir elektrikgiyle dogrulayin.

Not: Bilgi ve Ureticinin IEC 60601-1-2 Elektromanyetik Uyumluluk uygunluk bilgisiyle alakali beyanlari icin
Programlama Cubugu kilavuzu, Uriin Ozellikleri bélimiine bakin.

Saklama ve isletme Kosullari

Uygun saklama ve isletme kosullari icin programlama ¢ubugu kilavuzuna bakin.
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14.3 Bertaraf Etme

Kullanilmayan btlin programlama sistemlerini incelenmeleri ve giivenli sekilde bertaraf
edilmeleri icin LivaNova'e iade edin.
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15

ONLEMLER

Programlama yaziliminda sorun ¢ikarsa su bélimdeki bilgilere g6z atin:

Hasta ¢evresinde kullanilirken, programlama bilgisayari AC prize takilmamalidir.
Kullanim sirasinda programlama bilgisayarinin AC prize takili olmasi iletisimde
gliclikler yaratabilir ve Jenerator (Sadece model 106) icin Verify Heartbeat Detection
(Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) 6zelligini engelleyebilir. Kullanimda degilken, sarjin
korunmasi amaciyla programlama bilgisayari kapatilmali ve AC prize takilmalidir. Sarj
cihazini, daima kolay erisim icin uygun bir yerde tutun.

Baslatma sonrasinda, programlama bilgisayarinin VNS Therapy Programlama Yazilimini
yuklemesi 30 saniye veya daha fazla strebilir. VNS Therapy Programlama Yazilimi
yuklenmezse, kapatip acarak programlama bilgisayarini sifirlayin.

Programlama bilgisayar kablosu programlama bilgisayarina takilmissa veya
programlama bilgisayarina heniz gli¢ verilmisse, puls jeneratoriyle iletisim kurmayi
denemeden 6nce 15 saniye bekleyin.

LivaNova, VNS Therapy Sistemi bilgisayarina baska bir yazihm yliklenmemesini 6nerir;
aksi takdirde, programlama bilgisayarinda 6nceden yiklenmis yazilim diizgiin
calismayabilir.

Guc¢ acikken veya programlama yazilimi ¢alisiyorken programlama bilgisayarinin sol
tarafinda bulunan glvenlik anahtari tusuna basmayin. Bunu yapmak programlama
yazilimini durdurabilir.

Aktif sorgulama, programlama ve diyagnostik test oturumlari esnasinda VNS Therapy
Yazilim ekranina dokunmayin. Bunu yapmak programlama yazilimini durdurabilir.

M103 - M106 jeneratorleri icin IFl, N EOS ve EOS pil durumu g0stergeleri, jenerator pili
voltaj seviyesine gore goruntilenir. Voltaj dlcimundeki kigik sapmalar nedeniyle;
voltaj seviyesi, cesitli pil durumu gostergesi bayraklari icin esik seviyeye yakinsa,
birbirini takip ederek degisen pil durumu gostergeleri gorebilirsiniz. Bu beklenen bir
davranis olup pil voltaji esik degeri astiginda zaman icinde kendiliginden dizelir.

Model 101 ve 102 puls jeneratorlerinde, Sistem Diyagnostikleri veya Jenerator
Diyagnostikleri kesintiye ugrarsa, ¢ikis akimi 0 mA veya 1 mA degerinde kalabilir.
Ayrintili bilgi igin, Bolim 6.8.2'ye bakiniz.

Puls jeneratord, toplam miknatis aktivasyonu sayisini temsil eden bir deger saklar.
Ayrica, 6nceki 15 miknatis aktivasyonunun tarih ve saatini saklar (programlama
bilgisayarindaki tarih ve saat ayarlar dogru oldugu surece). Bu ylizden, her takip
ziyaretinde veri tabanindaki yalnizca son 15 miknatis aktivasyonu saklanir.

Miknatis aktivasyonu tarih bilgileri ve toplam aktivasyon sayisi, capraz gecis teknigi
kullanilirken (model 103-106 jeneratorleri) cogaltilmis olabilir. Jeneratoriin ve
miknatisin konuma gore, her bir capraz gecis icin Magnet History (Miknatis Gegmisi)
bolimuinde bir veya iki giris olabilir. Bu puls jeneratortiniin tasarimi agisindan beklenen
bir durumdur ve cihaz arizasi olarak diistintilmez. Daha fazla bilgi icin, Puls
Jeneratoriiniin Hekim ve Hasta kilavuzlarina bakin.
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= Model 101 ve 102 jeneratérleri icin, VIEW MAGNET HISTORY (MIKNATIS GECMISINI
GORUNTULE) ekraninda, yalnizca miknatis aktivasyonu saati gériintilenir. Dakika ve
saniye icin alan olsa da, yazilm bu degerleri gorintilemez.

= Model 106 jeneratoériinde, miknatis gecisi yaptiktan sonra miknatis varligini 3
saniyeden kisa bir siirede jeneratorden kaldirmaniz gerekmektedir. Aksi takdirde,
uyarim engellenir (etkinlestirme yerine) ve Magnet Modu Diyagnostikleri sonuclari
gecersiz olur.

= EMI, yalnizca Programlama Cubugu acikken algilanabilir (yesil “POWER” (GUC) 15131
tarafindan belirtilir). Yesil 151k, EMI kaynaginin yeri belirlenmeden dnce sonerse,
programlama ¢ubugunu yeniden acgin. EMI veya diger elektrik gurultuleri
algilandiginda, sari VERI/RCVD 1s1§1 yanar ve programlama cubugu bir EMI sinyalinin
varligindayken yanik kalmaya devam eder. EMI olan bir alanda programlama yapmak
zor hatta imkansiz olabilir, ancak hasta, programlama ¢ubugu veya EMI kaynaginin
konumu dedistirildiginde sorun genellikle ¢ozulir.

= Daha 6nceden 24 saatten daha kisa siireli gunliik tedavilere ayarlanan (programlama
yaziliminin énceki stirimlerini kullanarak) puls jenerator modellerinde, puls
jeneratoriini sorgulama girisimi, bir uyari ekrani ortaya cikarir. Bu uyari ekrani, puls
jeneratoruyle iletisim imkansiz hale geldiginde talimatlar verir. Ayrica, puls
jeneratoriiniin bir sonraki programlanmasinda, guinliik tedavi zamaninin otomatik
olarak her guin 24 saate ayarlanacagini bildirir.

= (Sadece model 106 jeneratérii icin) Onceden 30 saniyeden daha kisa Kesinti siiresine
programlanan model 106 jeneratérlerinde, sorgulama sonrasinda puls jeneratoriiniin
bir sonraki programlanmasinda, kesinti stiresinin otomatik olarak 30 saniyeye
ayarlanacagini bildiren bir uyari mesaji goruintulenir.

= GUnllk tedavi zamani, tedavi baslangicini erteleme zamani ve kesinti stiresi
programlama yazilimi kullanici araytizi Gzerinden programlanamaz.

= SUrdm 11.0 VNS Programlama Yazilimi, model 100 puls jeneratorini (B ve C) ve model
200 programlama ¢ubugunu desteklemez.

= Sadece LivaNova tarafindan temin edilen programlama bilgisayari kablosunu, gii¢
adaptoriini ve SD karti kullanin. Onaylanmayan bir cihazi programlama bilgisayari
portlarina baglamayin veya onaylanmayan bir bellek kartini SD kart yuvasina takmayin.
ilave ekipmani medikal elektrikli ekipmana baglayan kisi, medikal sistemi yapilandirir
ve dolayisiyla sistemin medikal elektrik sistemleri gereklilikleriyle uyumlu olmasindan
sorumludur.

= LivaNova tarafindan 6zellikle belirtilmedikce, programlama sisteminin herhangi bir
parcasini degistirmeyin.

=  Dokunmatik ekran beklendigi sekilde karsilik vermezse veya istemsiz girise karsilik
verirse USER PREFERENCES (KULLANICI TERCIHLERI) Ekranindaki Calibrate Display
(Ekrani Kalibre Et) islevini kullanarak ekrani yeniden kalibre edebilirsiniz.

= LivaNova Klinik Teknik Destegi tarafindan 6zellikle belirtiimedikge, bir programlama
bilgisayarindan aldiginiz Flash karti baska bir programlama bilgisayarina takmayin.
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= SD kartinin kenarinda yer alan bu diigmeyi kilitli olmayan konumda tutun. Bu
digmenin “Kilit” konumuna gelmesi, verilerin yedeklenmesini ve SD kartina atilmasini
engelleyebilir.

= SD kartlar programlama bilgisayarina yalnizca etiketli yuzi yukari bakar halde
yerlestirilebilir. Figure 41 dogru SD kart konumunu gostermektedir.

Figure41. Dogru SD Kart Konumu
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16 SORUN GiDERME

Bu boélimdeki sorun giderme talimatlar dort kisim halinde verilmistir: (1) Cevap vermeyen
programlama bilgisayari icin genel tavsiyeler, (2) donanim sorunlari, (3) Ameliyathanede
sorunlar ve (4) hasta takip ziyaretlerinde sorunlar.

16.1 Cevap vermeyen Programlama Bilgisayari i¢in Genel Tavsiyeler

Kullanici giris yapmayi denediginde programlama bilgisayari cevap vermezse veya
programlama yaziliminin parcasi olmayan bagska bir ekran acilirsa, sorunu ¢6zmek amaciyla
programlama bilgisayarina sifirlamak icin asagidaki adimlari uygulayabilirsiniz:

1. Programlama bilgisayarini duvar prizine takin.

2. Programlama Bilgisayarini kapatmak i¢in glic diigmesine basip birakin. Programlama
bilgisayari bu noktada cevap vermezse, digmeye basin ve en az 5 saniye boyunca
digmeyi basili tutun, sonrasinda programlama bilgisayarini kapatmak icin digmeyi
birakin.

3. Bilgisayar kapatildiginda, glic digmesine hizl bir sekilde basip diigmeyi birakarak
bilgisayari tekrar agin. Programlama bilgisayarina gli¢ vermek ve 6nytkleme sirasini
(boot up sequence) tamamlamak icin zaman taniyin. VNS Programlama Yazilimi,
otomatik olarak MAIN (Ana) Menuyu yiklemeli ve goriintilemelidir.

Dikkat: Programlama bilgisayari dnyukleme déngsiinde (boot up loop) takili kalirsa bilgisayari

kapatin, SD karti ¢ikarin ve bilgisayari tekrar agin. Programlama yazilimi yiiklenince, SD karti
yeniden takin.

4. User Preferences (Kullanici Tercihleri) 6gesine dokunup, programlama bilgisayarinin
yeterli sarji oldugunu ve programlama bilgisayarinin saatinin/tarihinin dogru oldugunu
dogrulayin. Bilgiler dogruysa programlama sistemiyle devam etmeden 6nce
programlama bilgisayarini duvar prizinden ¢ikarin. Aksi halde, Set Time (Saati Ayarla)
ozelligini kullanarak saati ve tarihi diizeltin ve/veya devam etmeden 6nce programlama
bilgisayarini tamamen sarj edin.

5. Programlama yazilimini geri yukleyemezseniz, 1 (866) 882-8804'ten (ABD ve Kanada)
veya +1 (281) 228-7330'dan (Tum Ulkeler) veya +32 2 790 27 73'ten LivaNova Avrupa ile
iletisime gecin.

16.2 Donanim Sorunlari

Programlama bilgisayarinin tim donanim sorunlariigin, 1 (866) 882-8804'ten (ABD ve Kanada)
veya +1(281) 228-7330'dan (Tum Ulkeler) ve +32 2 790 27 73'ten LivaNova Avrupa ile iletisime

gegin.
16.3 Ameliyathanede Sorun Giderme
16.3.1 Ameliyathanede iletisim Problemleri

iletisim problemi, asagidaki hata mesajlarina neden olabilir:

»  “There is an error establishing communication with the generator. Please try
repositioning the programming wand (Jeneratérle iletisim kurma hatasi mevcut.
Programlama ¢ubugunu yeniden konumlandirmaya calisin).” (mesaji hata kodu
izleyebilir)
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“Failed to retrieve diagnostic data (Diyagnostik verileri alinamadi).”

“Failed to receive program acknowledgment. The generator may or may not have been
programmed to the desired settings. It is recommended that the generator be
interrogated to verify the parameter settings. If you have questions, please consult the
Physician’s Manual or contact Cyberonics. (Program onayi alinamadi. Jeneratoriin
istenen ayarlara programlanmis veya programlanmamis olabilir. Parametrelerin
dogrulanmasi icin jeneratoriin en kisa surede sorgulanmasi 6nerilir. Sorulariniz varsa,
ltitfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gegin).”

Puls jeneratoriiniin ve Programlama Cubugunun sorgulamak, programlamak veya diyagnostik
testler ylrGtmek icin birbiriyle net iletisim kuramamasi, bircok faktére dayanabilir:

Tukenmis Programlama Cubugu pili
iletisim sirasinda Programlama Cubugunun puls jeneratériinden uzaklastirimasi

Programlama Cubugu ile Programlama Bilgisayari arasinda uygun olmayan kablo
baglantisi

Programlama bilgisayari kablosunun uygun olmayan USB portu tanimasi

Elektromanyetik girisim (EMI), 6rn. ameliyathane isiklandirmasi, programlama
bilgisayari

Hizmet 6mri sonuna gelmis (EOS) puls jeneratori pili
Bozuk Programlama Cubugu
Bozuk Programlama Bilgisayari

Bozuk puls jeneratori

iletisim problemleri cogu zaman araliklarla meydana gelir ve nadiren puls jeneratérii ile
ilgilidir. Tipik olarak ortam kosullari bu sorunlara neden olur. Bu adimlarin gerceklestirilmesi,
iletisimi yeniden kurabilir (bkz. Figure 42).

1.

Model 201 Programlama Cubugu pilini test edin. iki kirmizi RESET (SIFIRLAMA)
duigmesine ayni anda kisaca basip birakin, ardindan yesil renkteki POWER (GUC) 1siginin
yandigini ve diigmelerin birakilmasinin ardindan yaklasik 25 saniye boyunca yanar
durumda kaldigini dogrulayin. Isik belirtilen sekilde yanmiyorsa pilin degistiriimesi
gerekir. Programlama ¢ubudu, bir adet standart 9 volt alkalin pil kullanir, pil cubugun
tutacagina yerlestirilmistir.

Programlama cubugunun programlama bilgisayarina diizgiin bir sekilde bagh
oldugunu dogrulayin (ayrintil bilgi icin Programlama Cubugu Hekim Kilavuzuna
bakin):

a. Glg kablosunu prizden cikarin.

b. Programlama Cubugu kablosu ile Programlama Bilgisayari kablosunun baglantisini
dogrulayin.

¢. VNS Programlama Yazilimi calisirken, programlama bilgisayar kablosunu ¢ikarin ve
USB portuna yeniden takin. 15 saniye bekleyin.

Not: Hata mesaji portun acilamadigini belirtirse, bu genellikle USB portunun programlama
bilgisayari kablosunu tanimadigi anlamina gelir. Adim 2c'nin gerceklestirilmesi, uygun
olmayan USB portun taninmasindan kaynaklanan iletisim problemlerini ¢6zmelidir
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Programlama Cubugunun puls jeneratori lizerinde diizgiin konumda durdugunu
dogrulayin. Tutacagi her iki yonde 45’er derece oynatarak Programlama Cubugunu
yeniden konumlandirin.

@ Not: Ayrintilar icin, Programlama Cubugunun hekim kilavuzuna bakin.

Programlama Cubugunun kablosunu uzatin ve Cubugun Programlama Bilgisayarindan
3ila 4 ayak uzakta bulundugundan emin olun.

Puls jeneratorli gogus cebine konulmadan 6nce iletisim kurulabiliyor ancak cebin
icindeyken kurulamiyorsa, cebin derinin altinda 2,54 cm'den (1 in¢) daha derine
yerlestiriimemis oldugunu veya kasin altinda olmadigini dogrulayin.

Programlama sorununun yakinlardaki elektrikli veya manyetik bir ekipmandan ortaya
¢ikan elektromanyetik girisimden (EMI) kaynaklanmadigini dogrulayin. EMI'nin olasi
kaynaklari bilgisayar ekranlarini, telsiz telefonlar, floresan lambalarini, ameliyathane
1stklandirmalarini ve cerrahi ekipmanlara ait manyetik pedleri icerir. EMI kontrolii igin su
adimlari uygulayin.

a. Programlama Cubugunun RESET (SIFIRLAMA) diigmesine/diigmelerine basip
birakin. EMI tespiti sirasinda yesil POWER (GUQ) 1s1g1 yanik kalmahdir. Yesil 151k
sondugunde, RESET (SIFIRLAMA) diigmesine/diigmelerine yeniden basip birakin.

b. Programlama cubugunu stiphe edilen ekipmanin yakinina tasiyin (bilgisayar ekrani,
ameliyathane isiklandirmasi, vb.).

+ EMI tespit edilirse sari VERI/ALND 151g1 yanar ve EMI varligi siiresince acik
konumda kalir.

¢ EMI'nin bulundugu ortamlarda programlama, sorgulama veya diyagnostik
testlerin tamamlanmasi gliclesecektir. Bu problem genellikle hastanin,
Programlama Cubugunun veya EMI kaynaginin yeniden konumlandiriimasiyla
¢ozulebilir.
Sorgulamayi, diyagnostik testi veya programlamayi yeniden deneyin.
Not: LivaNova her bir parametrenin dogru sekilde ayarlandigindan emin olunmasi igin tim

programlama veya diyagnostik oturumlarinin son adiminda puls jeneratériiniin sorgulanmasini
onerir.

Problemler devam ederse, +1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330
(TGm Ulkeler) ve +32 2 790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime
gecin.
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Figure42. Hasta takip vizitelerinde veya

Ameliyathanede iletisim Problemleri

“There is an error establishing

communication with the device”

(Cihazla iletisim kurarken hata olustu) veya “Failed to retrieve

Hata

diagnostic data” (Diya

Mesaiji:

gnostik veri alinamadt).

Cubuk Pilini Test Edin — Her iki RESET (SIFIRLAMA) dig

@ald@na dikkat edin.

mesini basip birakin. Yesil 1si§in ne kadar sire yanik )

4

<25sn >25 sn
HY@H 151k ne kadar sure yanik kal|yor?>7

A

9V pili degistirin.

lletisim kurmay1 yeniden deneyin.

:

iletisim basaril

4
C Seansa devam edin. )

Hala iletisim yok

4

Baglantilari Dogrulayin:

Gug kablosunu prizden gikarin.

Cubuk kablosu ile bilgisayar kablosunun baglantisini
dogrulayin.

doéndurun (hafif basing uygulanabilir).
Ameliyat sirasinda, cep derinliginin 2,54
dogrulayin.

Cubugun tim elektronik ekipmandan ve

Cubugdun dogrudan jeneratér alanina yerlestirildigini dogrulayin. Cubudu 45 derece

cm’den (1 ing) daha fazla olmadigini

bilgisayarlardan (Programlama Bilgisayari

dahil) 91,5-122 cm (3-4 ft) uzakta oldugunu dogrulayin.

Testi yeniden deneyin.

lletisim sorunlari hala devam ediyor

lletisim basarili

A

Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat
kurmak igin:

1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)

+1 (281) 228-7330 (Tum tilkeler)

+32 2 790 27 73 (Avrupa/Orta Dogu ve Afrika)

A
Seansa devam edin.

16.3.2 /
Implant

Ameliyathanede Sistem Diyagnostikleri Sirasinda Yiiksek Lead Empedansi - ilk

Yuksek lead empendansi su hata mesajina neden olabilir: “Impedance is higher than expected.
Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead.” (Olasi bir
lead temassizligi veya sinir ile lead arasinda fibroza isaret ediyor.) Ameliyathanede yiiksek lead

empedansi bircok nedene bagli olabilir:

= Puls jeneratoru ve lead'in yanhs baglanmasi

» Lead'in sinir Uzerine yanls sekilde yerlestirilmesi
= Sinirin kurumasina izin verilmesi

= Bozuklead

»  Bozuk puls jeneratori
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Durumu iyilestirmek icin, su adimlari uygulayin (bkz. Figure 43):

1. Konektor pinlerini lead yuvalarina geri takin.

a.

b.
C.

d.

e.

f.

Ayar vidalarini geri ¢ekin, lead pinlerini ¢ikarin ve altigen tornavidayi ayar vidalarina
takili birakin.

Ayar vidalarinin lead yuvalarinda gérinir olmadigini dogrulayin.

Konektor pinlerini takin ve altigen tornavida yerine oturana kadar ayar vidalarini
sikin.

Lead yuvalarini gorsel olarak inceleyin ve lead pinlerinin konektor bloklarinin arka
ucunu gectigini dogrulayin.

Tek pinli puls jeneratéri modelleri icin lead konektor halkasi ug kisminin lead yuvasi
icinde oldugunu dogrulayin.

Pinlerin emniyetli bir sekilde sikildigindan emin olmak icin, konektor kiliflarini
nazikce tutup cekin.

@ Not: Puls jeneratoriiniin hekim kilavuzuna bakin.

2. Lead elektrodunun/elektrotlarinin vagus siniri Gizerine dogru sekilde yerlestirildigini
dogrulayin.

3. Sinir bolgesi kuruysa, siniri islatip biriken siviyi temizleyin.
4. Sistem Diyagnostiklerini yeniden yuritun.
5. Halen“HIGH” (Yuksek) lead empedansi tespit ediliyorsa, su adimlar uygulayin:

a.
b.

Lead konektorul pinlerini lead yuvalarindan gikarin.

Test rezistor diizeneginin konektor pinlerini, puls jeneratoriinde lead yuvalarina
yerlestirin.

Ayar vidalarini altigen bash tornavida klik sesi ¢cikarana kadar sikin.
Jenerator Diyagnostiklerini gerceklestirin.
+ Jenerator Diyagnostikleri “HIGH” (Yuksek) lead empedansi gdsterirse, 1 (866)

882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum Ulkeler) ve
+32 2790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.

» Jeneratér Diyagnostikleri “OK” (KABUL EDILIR) lead empedansi gdsterirse su
adimlar gerceklestirin:

1. Ayar vidalarini geri cekin ve test rezistorinu ¢ikarin.
2) Lead konektori pinlerini puls jeneratoriindeki lead yuvalarina takin.
3) Ayar vidalarini altigen bash tornavida klik sesi ¢cikarana kadar sikin.
4) Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin.
+ Sistem Diyagnostikleri “HIGH” (Yiiksek) lead empedansi gostermeye
devam ederse, 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330

(Tum Ulkeler) ve +32 2 790 27 73 numaral hatlardan LivaNova Avrupa ile
iletisime gecin.

16.3.3 Ameliyathanede Sistem Diyagnostikleri sirasinda Yiiksek Lead empedansi - Puls
Jeneratorii Degistirilmesi

Yuksek lead empendansi su hata mesajina neden olabilir: “Impedance is higher than expected.
Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead.” (Olasi bir
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lead temassizligi veya sinir ile lead arasinda fibroza isaret ediyor.) Jenerator degisimi sirasinda
ameliyathanede yuksek lead empedansi bircok nedene bagl olabilir:

» Puls jeneratori ve lead'in yanhs baglanmasi

= Bozuklead

»  Bozuk puls jeneratori

Durumu iyilestirmek icin, su adimlari uygulayin (bkz. Figure 43):

1. Konektor pinlerini lead yuvalarina geri takin.

a.

b.
C.

d.

e.

f.

Ayar vidalarini geri cekin, lead pinlerini ¢ikarin ve altigen tornavidayi ayar vidalarina
takili birakin.

Ayar vidalarinin lead yuvalarinda gérinur olmadigini dogrulayin.

Konektor pinlerini takin ve altigen tornavida yerine oturana kadar ayar vidalarini
sikin.

Lead yuvalarini gorsel olarak inceleyin ve lead pinlerinin konektor bloklarinin arka
ucunu gectigini dogrulayin.

Tek pinli puls jeneratori modelleriicin lead konektor halkasi ug kisminin lead yuvasi
icinde oldugunu dogrulayin.

Pinlerin emniyetli bir sekilde sikildigindan emin olmak icin, konektor kiliflarini
nazikge tutup cekin.

@ Not: Puls jeneratoriiniin hekim kilavuzuna bakin.

2. Sistem Diyagnostiklerini yeniden yurutin.
3. Halen"HIGH” (Yiiksek) lead empedansi tespit ediliyorsa, su adimlari uygulayin:

a.
b.

Lead konektoru pinlerini lead yuvalarindan ¢ikarin.

Test rezistor diizeneginin konektor pinlerini, puls jeneratériinde lead yuvalarina
yerlestirin.

Ayar vidalarini altigen bash tornavida klik sesi ¢cikarana kadar sikin.
Jenerator Diyagnostiklerini gerceklestirin.
+ Jenerator Diyagnostikleri “HIGH” (Yuiksek) lead empedansi gosterirse, 1 (866)

882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum Ulkeler) ve
+32 2790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.

+ Jeneratér Diyagnostikleri “OK” (KABUL EDILIR) lead empedansi gdsterirse su
adimlari gergeklestirin:

1. Ayar vidalarini geri ¢ekin ve test rezistoriini ¢ikarin.
2) Lead konektorl pinlerini puls jeneratoriindeki lead yuvalarina takin.
3) Ayar vidalarini altigen basli tornavida klik sesi ¢ikarana kadar sikin.
4) Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin.
+ Sistem Diyagnostikleri “HIGH” (Yiiksek) lead empedansi gostermeye
devam ederse, 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330

(Tam Ulkeler) ve
+32 2790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.
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Figure43. Ameliyathanede Sistem Diyagnostik Testi sirasinda Yiiksek Lead
Empedansi - llk Implant veya Jenerator Degistirilmesi

Hata mesaiji goérintilendi:
“A HIGH Lead impedance has been detected...”
(YUKSEK Lead empedansi algilandi...)
Lead Empedansi “HIGH” (YUKSEK)

e Ayar vidalarini geri ¢ekin, lead pinlerini ¢ikarin ve altigen tornavidayi ayar vidalarina takili birakin.
e Ayar vidalarinin lead yuvalarinda gérunir olmadidini dogrulayin.
e Konektér pinlerini takin ve altigen tornavida yerine oturana kadar ayar vidalarini sikin.
e Lead yuvalarini gérsel olarak inceleyin ve lead pinlerinin konektor bloklarinin arka ucunda kaldigini dogrulayin.
e Tek pinli ;_)uls_, jeneratéri modelleri igin Lead konektdr halkasi ug kisminin lead yuvasi icinde oldugunu dogrulayin.
e Yalnizca llk Implant igin: Sinir bdlgesi kuruysa, siniri islatip biriken siviyl temizleyin.
e Sistem Diyagnostiklerini yeniden deneyin.
“OK” (KABUL EDILIR) Lead
( Sistem Diyagnostikleri Sonuglari Empedans
v
“HIGH" (YUKSEK) (implant ile devam edin. )
Lead Empedansi
v
e Ayar vidalarini geri ¢ekin ve lead pinlerini gikarin.
e Test rezistdruni puls jeneratdriine takin ve ayar vidalarini yerine oturana kadar altigen
tornavidayla sikin (rezistor jeneratér ile ambalajlanmistir).
e Bilgisayarda Other Diagnostics (Diger Diyagnostikler) 6gesini segin.
e Generator Diagnostics (Jenerator Diyagnostikleri) 6gesini segin.
v
(Jeneratc’)r Diyagnostikleri Sonuglarl)
“HIGH” (YUKSEK) Lead Empedansi “OK” (KABUL EDILIR) Lead Empedansi
v v
Cyberonics Kilinik Teknik Destek ile irtibat e Ayar vidalarini geri gekin ve test rezistérini ¢ikarin.
kurmak igin: e Ayar vidalarinin lead yuvalarinda géruntr olmadigini dogrulayin.
1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) e Altigen tornavidayi ayar vidalarina takin.
+1 (281) 228-7330 (Tim iilkeler) e Konektor pinlerini takin ve altigen tornavida yerine oturana kadar ayar

+32 2 790 27 73 (Avrupal/Orta Dogu ve Afrika) vidalarini sikin.
Y e Lead yuvalarini gorsel olarak inceleyin ve lead pinlerinin konektor
bloklarinin arka ucunu gegtigini dogrulayin.
o Sistem Diyagnostiklerini yeniden deneyin.

v
Sistem Diyagnostikleri Sonuglari )

“OK” (KABUL EDILIR)

“HIGH” (YUKSEK) Lead

Empedansi v Lead Empedansi
Cimplant ile devam edin.)
16.3.4 Ameliyathanede Sistem Diyagnostikleri sirasinda Diisiik Lead Empedansi - ilk

implant

Ameliyathanede disik lead empedansi (<600 Q) bircok nedene bagli olabilir:
» Lead'in sinir Gzerine yanlis sekilde yerlestirilmesi
= Asiri sinir irigasyonu

s Bozuk lead
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= Bozuk puls jeneratoriu

Durumu iyilestirmek icin, su adimlari uygulayin (bkz. Figure 44):
1. Lead elektrodunun/elektrotlarinin vagus siniri Gizerine dogru sekilde yerlestirildigini
dogrulayin.
2. Sinir bolgesi agir sekilde satlire olmussa biriken siviyi temizleyin.

w

Sistem Diyagnostiklerini yeniden ydruatun.

4. Halen“LOW” (DUSUK) lead empedansi tespit ediliyorsa, su adimlari uygulayin:

a. Lead konektoru pinlerini lead yuvalarindan cikarin.

b. Test rezistor diizeneginin konektor pinlerini, puls jeneratoriinde lead yuvalarina
yerlestirin.

c. Ayar vidalarini altigen bash tornavida klik sesi ¢cikarana kadar sikin.

d. Jenerator Diyagnostiklerini gerceklestirin.

*

*
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Jenerator Diyagnostikleri “LOW” (Dusuik) lead empedansi gosterirse, 1 (866) 882-
8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum Ulkeler) ve
+32 2790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.

Jenerator Diyagnostikleri “OK” (KABUL EDILIR) lead empedansi gésterirse su
adimlari gergeklestirin:
1. Ayar vidalarini geri ¢ekin ve test rezistorini ¢ikarin.
2) Lead konektorl pinlerini puls jeneratoriindeki lead yuvalarina takin.
3) Avyar vidalarini altigen basli tornavida klik sesi ¢ikarana kadar sikin.
4) Sistem Diyagnostiklerini gerceklestirin.
+ Sistem Diyagnostikleri “LOW” (Dusuk) lead empedansi gostermeye
devam ederse, 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330

(Tam Ulkeler) ve
+32 2790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.
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Figure44. Ameliyathanede Sistem Diyagnostikleri sirasinda Diisiik Lead Empedansi -
llk Implant

“‘A LOVY Ie-_gd impedance has been detected...”
(DUSUK lead empedansi algilandi... )

Hata mesaji gorintulendi:
lead Impedance “LOW” (DUSUK)

e  Sinir bolgesi satlire olmussa, biriken siviyi temizleyin.
e Sistem Diyagnostiklerini yeniden deneyin.

e Lead elektrotlarinin sinir Gizerine dogru sekilde yerlestirildigini dogrulayin.

“OK” (KABUL EDILIR)
Lead Empedansi

( Sistem Diyagnostikleri Sonuglari

“LOW” (DUSUK) - - -
Lead Empedansi (Implant ile devam edin. )

v

e Ayar vidalarini geri ¢ekin ve Lead pinlerini ¢ikarin.

e Test rezistdrund puls jeneratériine takin ve ayar vidalarini yerine oturana kadar altigen
tornavidayla sikin (rezistor jeneratér ile ambalajlanmistir).

e Bilgisayarda Other Diagnostics (Diger Diyagnostikler) 6gesini segin.

e Generator Diagnostics (Jenerator Diyagnostikleri) 6gesini segin.

v
(Jeneratér Diyagnostikleri Sonuglarl)

“LOW” (DUSUK) “OK” (KABUL EDILIR)
Lead Empedansi Lead Empedansi

' |

Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat
kurmak igin:

1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)

+1 (281) 228-7330 (Tiim lilkeler)

+32 2 790 27 73 (Avrupa/Orta Dogu

Ayar vidalarini geri ¢ekin ve test rezistorin( ¢ikarin.

Ayar vidalarinin lead yuvalarinda gériinir olmadigini dogrulayin.
Altigen tornavidayi ayar vidalarina takin.

Konektdr pinlerini takin ve altigen tornavida yerine oturana kadar
ayar vidalarini sikin.

ve Afrika) e Lead yuvalarini gérsel olarak inceleyin ve lead pinlerinin konektor
1 bloklarinin arka ucunu gegtigini dogrulayin.
e Sistem Diyagnostiklerini yeniden deneyin.

v

“Low" (DUSUK) Sistem Diyagnostikleri Sonuglari ) -

Lead Empedansi “OK” (KABUL EDILIR)
v Lead Empedansi

(implant ile devam edin.)
16.3.5 Ameliyathanede Sistem Diyagnostikleri sirasinda Diisiik Lead Empedansi - Puls

Jeneratori Degistirilirken

Ameliyathanede diisiik lead empedansi (<600 Q) sunlara bagli olabilir:
» Leadicinde kisa devre durumu
= Bozuk puls jeneratori

Durumu iyilestirmek icin, su adimlari uygulayin (bkz. Figure 45):
1. Lead konektori pinlerini lead yuvalarindan ¢ikarin.
2. Test rezistor dizeneginin konektor pinlerini, puls jeneratoriinde lead yuvalarina
yerlestirin.
3. Ayar vidalarini altigen bash tornavida klik sesi ¢cikarana kadar sikin.
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4. Jenerator Diyagnostikleri Gergeklestirme.

Jenerator Diyagnostikleri “LOW” (DUSUK) veya “OK” (KABUL EDILIR) lead empedansi gdsterirse
+1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum ulkeler) numarali hatlardan
LivaNova ile irtibata gegin.

Figure45. Ameliyathanede Sistem Diyagnostikleri sirasinda Diisiik Lead Empedansi -
Puls Jeneratorii Degistirilirken

“A LOW lead impedance has been detected...”
(DUSUK lead empedansi algilandi...)

Hata mesaji goérintulendi:
lead Impedance “LOW” (DUSUK)

e Test rezistéruni puls jeneratdriine takin ve ayar vidalarini yerine oturana kadar altigen
tornavidayla sikin (rezistor jeneratér ile ambalajlanmistir).
e Bilgisayarda Other Diagnostics (Diger Diyagnostikler) 6gesini segin.

e Ayar vidalarini geri ¢ekin ve Lead pinlerini ¢ikarin.
e Generator Diagnostics (Jenerator Diyagnostikleri) 6gesini segin.

v
(Jenerat(’jr Diyagnostikleri Sonuglarl)

“LOW” (DUSUK) Lead Empedansi
veya “OK” (KABUL EDILIR)
Lead Empedansi

Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat
kurmak igin:

1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)

+1 (281) 228-7330 (Tum iilkeler)

+32 2 790 27 73 (Avrupa/Orta Dogu ve Afrika)

16.3.6 Steril Alanin Diginda, Ameliyattan Once Diisiik Pil/Hizmet Omrii Sonu Géstergeleri
- llk Implant veya Puls Jeneratoriniin Degistirilmesi

Duslik saklama sicakliklar pil durumu gostergelerini etkileyebilir. Pil gostergeleri, sunlari icerir:

» Intensified Follow-up Indicator (IFl) = Yes, Near End of Service (N EOS) = Yes
(Yogunlastiriimis Takip Géstergesi (IFl) = Evet, Hizmet Omrii Sonuna Az Kaldi (N EOS) =
Evet), veya End of Service (EOS) = Yes (Hizmet Omrii Sonu (EOS) = Evet)

= Uyarl mesaji - “The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the pulse
Generator. (Puls Jeneratord, Yogunlastirilmis Takip Gostergesi (IFI) asamasina gecti).
More frequent clinical monitoring is recommended (Daha sik klinik takip yapilmasi
onerilir). If you have any questions, please consult the Physician's Manual or contact
Cyberonics (Sorulariniz varsa litfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile
iletisime gecin).”
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= Uyari mesaji - “The Pulse Generator is nearing End of Service (N EOS). It is
recommended that the Pulse Generator be replaced as soon as possible (Puls
Jeneratoriiniin en kisa surede degistirilmesi 6nerilir). If you have any questions, please
consult the Physician's Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz varsa litfen Hekim
Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gecin).”

= Uyarl Mesaji - “The Pulse Generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation. It is recommended that the Pulse Generator be replaced
immediately (Puls Jeneratoriiniin derhal degistirilmesi 6nerilir). If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz
varsa lutfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gecin).”

= Uyari mesaji - “The pulse generator is currently disabled due to a Vbat <EOS threshold
(Puls jeneratori su anda Vbat EOS esigi nedeniyle kapatildi). Jeneratoriin uyarim
SAGLAMADIGINI géz 6niinde bulundurun. Cyberonics ile iletisime gecmeniz veya
Hekim Kilavuzuna basvurmaniz tavsiye edilir.”

Cikis akimi“0 mA” olarak ayarlanmis yeni bir cihazda bu pil gostergelerinden birisinin
gorilmesinin olasi nedenleri asagidakileri icerir:

= Sorgulanan puls jeneratorii son 24 saat icinde diislik saklama sicakliklarina maruz
kalmistir.

= Bozuk puls jeneratoriu

Cihaz steril ambalajdayken pil durum gostergelerini glincellemek icin su adimlari
gerceklestirin (Figure 46):

1. Qubugu ambalajli puls jeneratoriiniin Ustiine yerlestirin ve Sistem Diyagnostiklerini
veya Jenerator Diyagnostiklerini gerceklestirin.

2. Diyagnostik Bilgileri ekranindaki pil seviyesi gostergesinin
IFl = No (Hayir) oldugunu dogrulayin.

3. Pil seviyesi gostergelerinden herhangi biri (IFI, N EOS, EOS) YES (EVET) olarak ayarlanmis
ya da diger pil seviyesi uyari mesajlarindan biri goriintuleniyorsa, 30 dakika bekleyin ve
diyagnostigi yeniden deneyin.

4. Problemler devam ederse, +1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330
(TGm Ulkeler) ve +32 2 790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime
gecin.

@ Not: Lead empedansi durumunu ve empedans degerini yok sayin.
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Figure 46.

Steril Alanin Disinda, Ameliyattan Once Diisiik Pil/Hizmet Omrii Sonu

Gostergeleri - ilk implant veya Puls Jeneratoriiniin Degistirilmesi

Pil Durumu Gostergesi veya Mesaj gorunttlendi:

IFI, N EOS veya EOS = Yes (Evet).

Uyari mesaji — “The Intensified Follow-up Indicator (IFI) has been set for the pulse generator (Puls Jeneratori,
Yogunlastiriimis Takip Gostergesi (IFl) asamasina gegti). More frequent clinical monitoring is recommended (Daha sik
klinik takip yapilmasi 6nerilir). If you have any questions, please consult the Physician’s Manual or contact Cyberonics
(Sorulariniz varsa lutfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gegin).”

Uyari mesaiji - “The pulse generator is nearing End of Service (N EOS) (Puls Jeneratérii Hizmet Omriiniin Sonuna
yaklasiyor (N EOS)). It is recommended that the pulse generator be replaced as soon as possible (Puls Jeneratériinin
mumkin olan en kisa strede degistirilmesi 6nerilir). If you have any questions, please consult the Physician’s Manual or
contact Cyberonics (Sorulariniz varsa litfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gegin).”

Uyari Mesaji - “The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT supplying stimulation (Puls Jeneratéri
Hizmet Omrii Sonuna (EOS) geldi ve uyarim SAGLAMIYOR). It is recommended that the pulse generator be replaced
immediately (Puls Jeneratoriiniin derhal degistiriimesi 6nerilir). If you have any questions, please consult the Physician’s
Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz varsa lutfen Hekim Kilavuzuna bagvurun veya Cyberonics ile iletisime gegin).”
Uyari mesaji — “The Pulse Generator is currently disabled due to a Vbat< EOS threshold (Puls jeneratéri su anda
Vbat<EOS esigi nedeniyle kapatildi). Jeneratériin uyarim SAGLAMADIGINI géz 6niinde bulundurun. Cyberonics ile

iletisime gegmeniz veya Hekim Kilavuzuna bagvurmaniz tavsiye edilir.”

;

e Cihaz steril ambalajdayken Sistem Diyagnostiklerini

=‘ veya Jenerator Diyagnostiklerini uygulayin.
‘ e Sonuglari kaydedin.

v
Diyagnostik Sonuglari \

degerlendirin

Pil Durumu Gostergesi veya Mesaj goriintilendi:

IFI, N EOS veya EOS = Yes (Evet).

Uyari mesaji — “The Intensified Follow-up Indicator (IFI) has been set for the pulse
generator (Puls Jeneratérii, Yodunlastirimis Takip Géstergesi (IFI) asamasina gegti).
More frequent clinical monitoring is recommended (Daha sik klinik takip yapiimasi
onerilir). Sorulariniz varsa, litfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile
iletisime gegin.”

Uyari mesaji - “The pulse generator is nearing End of Service (N EOS) (Puls Jeneratori
Hizmet Omriiniin Sonuna yaklasiyor (N EOS)). It is recommended that the pulse
generator be replaced as soon as possible (Puls Jeneratérinin mimkin olan en kisa
slirede degistiriimesi 6nerilir). If you have any questions, please consult the Physician’s
Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz varsa lutfen Hekim Kilavuzuna bagvurun
veya Cyberonics ile iletisime gegin).”

Uyari Mesaji - “The pulse generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation (Puls Jeneratérii Hizmet Omrii Sonuna (EOS) geldi ve uyarim
SAGLAMIYOR). It is recommended that the pulse generator be replaced immediately
(Puls Jeneratérintin derhal degistirilmesi 6nerilir). If you have any questions, please
consult the Physician’s Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz varsa litfen Hekim
Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gegin).”

Uyari mesaji — “The Pulse Generator is currently disabled due to a Vbat<EOS threshold
(Puls jeneratori su anda Vbat<EOS esidi nedeniyle kapatildi). Jeneratériin uyarim
SAGLAMADIGINI géz éniinde bulundurun. Cyberonics ile iletisime gegmeniz veya
Hekim Kilavuzuna basvurmaniz tavsiye edilir.”

ik kez... Ikinci kez...

)

4

e Lead Empedansi “any”
(herhangi biri)

e Empedans Degeri “any”
(herhangi biri)

e IFI = No (Hayir)

!

(implant ile devam edin.)

Jenerator oda sicakligindayken

) i kurmak igin:
yaklasik 30 dakika bekleyin.

1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Tiim iilkeler)

Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat

+32 2 790 27 73 (Avrupal/Orta Dogu ve Afrika)

79 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

16.3.7

16.3.8

Steril alan iginde, ameliyat sirasinda Diigiik Pil/Hizmet Omrii Sonu gostergeleri - ilk
implant veya Puls Jeneratoriiniin Degistirilmesi

Model 103, 104, 105 ve 106 puls jeneratorlerinin belirli durumlara maruz kalmasi, puls
jeneratori pilini gegici olarak bosaltabilir ve pil dmriind yaklasik olarak %50 kadar kisaltabilir.
Olasi durumlar sunlari igerir:

= implantasyon sirasinda elektrocerrahi ekipmani (6r. elektrokoter) kullaniimasi veya puls
jeneratoru etrafinda baska cerrahi prosedurler uygulanmasi

= Cerrahi bir prosedur sirasinda cihaza statik elektrik (6r. elektrostatik desarj veya ESD)
verilmesi

Cerrahi sirasinda duisiik pil/Hizmet Omrii Sonu géstergesi, cihazin bu bicimde hasar gérmiis
oldugunun bir gostergesi olabilir. Gegerli gostergeler asagidakilerden herhangi birini icerir
(cihaz 0 mA'ya ayarlandiginda):

= Intensified Follow-up Indicator (IFl) = Yes, Near End of Service (N EOS) = Yes
(Yogunlastiriimis Takip Géstergesi (IFl) = Evet, Hizmet Omrii Sonuna Az Kaldi (N EOS) =
Evet), veya End of Service (EOS) = Yes (Hizmet Omrii Sonu (EOS) = Evet)

= Uyarl mesaji —“The Intensified Follow-up Indicator (IFl) has been set for the Pulse
Generator. More frequent clinical monitoring is recommended (Daha sik klinik takip
yapilmasi onerilir). If you have any questions, please consult the Physician's Manual or
contact Cyberonics (Sorulariniz varsa litfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya
Cyberonics ile iletisime gegin).”

= Uyarl mesaji - “The Pulse Generator is nearing End of Service (N EQS). It is
recommended that the Pulse Generator be replaced as soon as possible (Puls
Jeneratoriiniin en kisa surede degistirilmesi 6nerilir). If you have any questions, please
consult the Physician's Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz varsa litfen Hekim
Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gecin).”

= Uyarl Mesaji - “The Pulse Generator has reached End of Service (EOS) and is NOT
supplying stimulation. It is recommended that the Pulse Generator be replaced
immediately (Puls Jeneratorinin derhal degistirilmesi 6nerilir). If you have any
questions, please consult the Physician's Manual or contact Cyberonics (Sorulariniz
varsa lutfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gecin).”

= Uyari mesaji —“Puls Jeneratori Vbat < EOS esigine bagli olarak su anda devre disi
birakildi. Jeneratdriin uyarim SAGLAMADIGINI g6z éniinde bulundurun. Cyberonics ile
iletisime ge¢meniz veya Hekim Kilavuzuna basvurmaniz tavsiye edilir”

implant sirasinda bu gostergelerden biri gériiliirse, pil seviyesi gdstergesini giincellemek icin
Sistem Diyagnostiklerini ytrGtan.

Cihaz”0 mA”ayarina programlandiginda Sistem Diyagnostikleri sonucunda pil seviye
gostergesi IFI = No (Hayir) disinda bir sonug verirse veya diger bir pil seviyesi uyari mesaji
goriintilenirse, 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tiim Ulkeler) ve
+32 2790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gegin.

Kalp Atisinin Oldugundan Fazla/Az Tespiti (Sadece Model 106)

Yapilandirlabilirligi sebebiyle, model 106 AutoStim Yapilandirmasinin kalp atislarini (bkz.
Figure 47) dogru bir sekilde tespit etmesi icin ayarlanmasi gerekebilir.
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1. Programlama bilgisayarinin AC adaptdériinden cekildiginden emin olun.

2. Model 106 jeneratoriinii sorgula.

3. Nobet Tespiti sekmesini secin ve Seizure Detection (N6bet Tespitinin) ACIK
oldugundan emin olun.

4. Kalp Atisi Tespitini Dogrulama 6zelligini kullanarak gecerli olarak programlanmis Kalp
Atisi Tespiti ayarinda kalp atisi tespitini degerlendirin:

= Raporlanan kalp hizinin (BPM) cok ylksek oldugu goruliirse, 77777 veya *****
gorintilenirse, Stop'a (Durdur) ve ardindan Exit'a (Cikis) dokunarak VERIFY
HEARTBEAT DETECTION (KALP ATISI TESPITINI DOGRULAMA) ekranindan cikin.
Daha sonra Kalp Atisi Tespiti ayarini dustiriin, programlayin ve kalp atis tespiti
performansini yeniden degerlendirin.

gorintilenirse, Stop'a (Durdur) ve ardindan Exit'a (Cikis) dokunarak VERIFY
HEARTBEAT DETECTION (KALP ATISI TESPITINi DOGRULAMA) ekranindan cikin.
Daha sonra Kalp Atisi Tespiti ayarini arttirin, programlayin ve kalp atis tespiti
performansini yeniden degerlendirin.

@ Not: Tim Verify Heartbeat Detection (Kalp Atisi Tespitini Dogrulama) islemi boyunca
programlama cubugunun jenerator lizerinde tutulmasi gerekmektedir. Ayrintili bilgi icin,
Bolim 5.2.2.1'e bakin.

5. Kalp atisi programlanan Kalp Atisi Tespiti ayarinda tam olarak tespit edilene kadar adim
4'G tekrar edin. Model 106 Jeneratoriiniin kalp atislarini uygun bigcimde tespit
ettiginden emin olmak icin, bu degerlendirmeyi hasta farkl viicut konumlarindayken
(6rn; kollar yanda oturuyorken, kollari yanda ayakta duruyorken, sol yanina yatiyorken,
vb.) yapmalisiniz.

6. Problemler devam ederse, +1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330
(Tam Ulkeler) ve +32 2 790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime

gegin.
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Figure 47. Kalp Atisi Tespiti, Ameliyathanede veya Takip Ziyaretinde Yanls (Fazla/Az
Tespit)

e Seizure Detection (NObet Tespiti) sekmesinde Seizure Detection’in (N&bet
Tespiti) “ON” (Agik) olarak ayarlanmasini saglayin.

e Programlama bilgisayarinin duvardaki prizden ¢ekildiginden emin olun.
o Verify Heartbeat Detection’i (Kalp Atisi Tespitini Dogrula) agin.

- BPM Low (Dusuk)

High (Yuksek)

Heartbeat Detection (Kalp Atisi Heartbeat Detection (Kalp
Tespiti) ayarini asag! dogru Atisi Tespiti) ayarini yukari
ayarlayin (“1”e dogru) dogru ayarlayin (“5”e dogru)
NO (HAYIR)
A4
Farkl vicut konumlarinda
dogrulugunu teyit edin _
(6rn kullanima hazir kalp hizi -~ [~
monitori veya ECG)
OK NO (HAYIR)
(Tum ayarlar
basarisizlikla denendi)
YES (EVET)
Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat
Bitti kurmak igin:
1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Tiim lilkeler)
322790 27 73 (Avrupal/Orta Dogu ve Afrika)
16.4 Takip Ziyaretlerinde Sorun Giderme
16.4.1 Takip Ziyaretlerinde lletisim Problemleri

iletisim problemi, asagidaki hata mesajlarina neden olabilir:

»  “There is an error establishing communication with the generator. Please try
repositioning the programming wand (Jeneratorle iletisim kurma hatasi mevcut.
Programlama ¢ubugunu yeniden konumlandirmaya calisin).”

= “Failed to retrieve diagnostic data (Diyagnostik verileri alinamadi).”

= “Failed to receive program acknowledgment. The generator may or may not have been
programmed to the desired settings. It is recommended that the generator be
interrogated to verify the parameter settings. If you have questions, please consult the

82 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

Physician’s Manual or contact Cyberonics. (Program onayi alinamadi. Jeneratoriin
istenen ayarlara programlanmis veya programlanmamis olabilir. Parametrelerin
dogrulanmasi icin jeneratoriin en kisa stirede sorgulanmasi 6nerilir. Sorulariniz varsa,
litfen Hekim Kilavuzuna basvurun veya Cyberonics ile iletisime gecin).”

Puls jeneratoriiniin ve Programlama Cubugunun sorgulamak, programlamak veya diyagnostik
testler yuritmek icin birbiriyle net iletisim kuramamasi, bircok faktére dayanabilir:

Tukenmis Programlama Cubugu pili
iletisim sirasinda Programlama Cubugunun puls jeneratériinden uzaklastiriimasi

Programlama Cubugu ile Programlama Bilgisayari arasinda uygun olmayan kablo
baglantisi

Programlama bilgisayari kablosunun uygun olmayan USB portu tanimasi
Elektromanyetik girisim (EMI), 6rn. elektronik ekipman, programlama bilgisayari
Hizmet 0mri sonuna gelmis (EOS) puls jeneratoru pili

Bozuk Programlama Cubugu

Bozuk Programlama Bilgisayari

Bozuk puls jeneratori

iletisim problemleri cogu zaman araliklarla meydana gelir ve nadiren puls jeneratérii ile
ilgilidir. Tipik olarak ortam kosullari bu sorunlara neden olur. Bu adimlarin gerceklestiriimesi
iletisimi yeniden kurabilir (bkz. Figure 42).

1.

Model 201 Programlama Cubugu pilini test edin. iki kirmizi RESET (SIFIRLAMA)
diigmesine ayni anda kisaca basip birakin, ardindan yesil renkteki POWER (GUC) 1siginin
yandigini ve diigmelerin birakilmasinin ardindan yaklasik 25 saniye boyunca yanar
durumda kaldigini dogrulayin. Isik belirtilen sekilde yanmiyorsa pilin degistirilmesi
gerekir. Programlama ¢ubugu, bir adet standart 9 volt alkalin pil kullanir, pil gubugun
tutacagina yerlestirilmistir.

Programlama ¢ubugunun programlama bilgisayarina diizgiin bir sekilde bagli

oldugunu dogrulayin (ayrintil bilgi icin Programlama Cubugu Hekim Kilavuzuna
bakin):

a. Glg kablosunu prizden cikarin.

b. Programlama Cubugu kablosu ile Programlama Bilgisayari kablosunun baglantisini
dogrulayin.

¢. VNS Programlama Yazilimi calisirken, programlama bilgisayar kablosunu ¢ikarin ve
USB portuna yeniden takin. 15 saniye bekleyin.

Not: Hata mesaji portun acilamadigini belirtirse, bu genellikle USB portunun programlama
bilgisayari kablosunu tanimadigi anlamina gelir. Adim 2c'nin gergeklestirilmesi, uygun
olmayan USB portun taninmasindan kaynaklanan iletisim problemlerini ¢6zmelidir

Programlama Cubugunun puls jenerat6ri Gzerinde diizgiin konumda durdugunu
dogrulayin. Tutacagi her iki yonde 45'er derece oynatarak Programlama Cubugunu
yeniden konumlandirin.

@ Not: Ayrintilar icin, Programlama Cubugunun Hekim Kilavuzuna bakin.

83 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

Programlama Cubugunun kablosunu uzatin ve Cubugun Programlama Bilgisayarindan
3ila 4 ayak uzakta bulundugundan emin olun.

Programlama sorununun yakinlardaki elektrikli veya manyetik bir ekipmandan ortaya
cikan elektromanyetik girisimden (EMI) kaynaklanmadigini dogrulayin. EMI'nin olasi
kaynaklari bilgisayar ekranlarini, telsiz telefonlari ve floresan lambalarini icerir. EMI
kontroli icin su adimlari uygulayin.

a. Programlama Cubugunun RESET (SIFIRLAMA) diigmesine/diigmelerine basip
birakin. EMI tespiti sirasinda yesil POWER (GUQ) 151g1 yanik kalmahdir. Yesil 151k
sondigunde, RESET (SIFIRLAMA) digmesine/digmelerine yeniden basip birakin.

b. Programlama ¢ubugunu siiphe edilen ekipmanin yakinina tasiyin (bilgisayar ekrani,
ofis ekipmani, vb.).

+ EMl tespit edilirse sari VERI/ALND 15131 yanar ve EMI varligi siiresince acik
konumda kalir.

¢ EMI'nin bulundugu ortamlarda programlama, sorgulama veya diyagnostik
testlerin tamamlanmasi glclesecektir. Bu problem genellikle hastanin,
Programlama Cubugunun veya EMI kaynaginin yeniden konumlandiriimasiyla
¢ozulebilir.

Sorgulamayi, diyagnostik testi veya programlamayi yeniden deneyin.

@ Not: LivaNova her bir parametrenin dogru sekilde ayarlandigindan emin olunmasi igin tiim
programlama veya diyagnostik oturumlarinin son adiminda puls jeneratoriiniin sorgulanmasini
onerir.

Problemler devam ederse, +1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330

(Tum Glkeler) ve +32 2 790 27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime

gegin.

16.4.2 Takip Ziyaretinde Model 101 ve 102 Puls Jeneratorler, i¢in Diyagnostik Testte
Yiuksek Lead Empedansi

Yiiksek lead empendansi su hata mesajina neden olabilir: “Impedance is higher than expected.
Indicates a possible discontinuity of the lead, or fibrosis between the nerve and lead.” (Olasi bir
lead temassizligi veya sinir ile lead arasinda fibroza isaret ediyor.) Takip ziyaretlerinde ortaya
¢ikan yuksek lead empedansi asagidaki nedenlerden herhangi birine bagh olabilir:

Lead'de temassizlik

Lead'in puls jeneratoriinden ayrilmasi

Sinir ve elektrot arasinda fibroz

Elektrodun sinirden ayrilmasi

Bozuk puls jeneratori

Yiiksel pil empedansi, jeneratdr Hizmet Omrii Sonuna (EOS) yaklasiyor

Bozuk puls jeneratori

Durumu iyilestirmek icin, su adimlari uygulayin (bkz. Figure 48):

1.

Cihazi sorgulayin.

2. Sistem Diyagnostikleri gergeklestirin ve sonuglari kaydedin.

84 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

= Sistem Diyagnostikleri icin, Yazilim puls jeneratoriini otomatik olarak 1,0 mA, 500
ps ve 20 Hz ayarina programlar. Normalde puls jeneratori ¢ikis akimlari bu
degerlerden daha dusuk olan hastalar, yukselmis duyarlilik, 6kstirme, ytizde
kizarikhk ve diger etkileri tecriibe edebilir. (Puls Jeneratoriinin hekim kilavuzunda,
“Advers Olaylar” kismina bakin.)

3. Normal Mod Diyagnostiklerini gerceklestirin ve tim sonugclari kaydedin.

= Asagidaki durumlarda Sistem Diyagnostikleri, lead empedansi icin “HIGH” (Yuksek),
Output Status (Cikis Durumu) icin “LIMIT” (Sinirli), DCDC Déndstiricd icin “7”
raporu verirse ve Normal Mod Diyagnostikleri, lead empedansi icin “HIGH” (Ylksek),
Output Status (Cikis Durumu) icin “LIMIT” (Sinirli), DCDC Dénastiricd icin “7”
raporu verirse:

= Hizmet Omrii Sonu“NO” (HAYIR) mesaji verdiginde. Su durumlar olasidir:
+ Lead'de temassizlik
+ Lead'in puls jeneratoériinden ayrilmasi
+ Sinir ve elektrot arasinda fibroz
+ Elektrodun sinirden ayrilmasi
+ Bozuk puls jeneratori
= Hizmet Omrii Sonuna Yakin “YES” (EVET) mesaji vermesi durumunda:
¢ Lead'de temassizlik
+ Lead'in puls jeneratoériinden ayrilmasi
+ Sinir ve elektrot arasinda fibroz
+ Elektrodun sinirden ayrilmasi
+ Bozuk puls jeneratori
+ Hizmet 6mri sona eriyor. Puls jeneratoriini mimkiin oldugu kadar erken
degistirin.
= Asagidaki durumlarda Sistem Diyagnostikleri, lead empedansi icin “HIGH” (Yuksek),
Output Status (Cikis Durumu) icin “OK” (Kabul Edilir), DCDC Donusturtcu igin “4-7"
raporu verirse ve Normal Mod Diyagnostikleri, lead empedansi icin “HIGH” (Yiiksek),

Output Status (Cikis Durumu) icin “LIMIT” (Sinirli), DCDC Dénastiricu icin “7”
raporu verirse:

= Hizmet Omrii Sonu“NO” (Hayir) mesaiji verdiginde, puls jeneratorii
programlanmis ¢iktiyr saglayamaz ve asagidaki olasiliklar vardir:

+ Lead'de temassizlik

+ Lead'in puls jeneratoériinden ayrilmasi
+ Sinir ve elektrot arasinda fibroz

+ Elektrodun sinirden ayrilmasi

+ Bozuk puls jeneratori
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= Hizmet Omrii Sonuna Yakin “YES” (EVET) mesaji vermesi durumunda:

+ Lead'de temassizlik

*

Lead’in puls jeneratoriinden ayrilmasi
+ Sinir ve elektrot arasinda fibroz
+ Elektrodun sinirden ayrilmasi
+ Bozuk puls jeneratori
¢ Hizmet 6mri sona eriyor. Puls jeneratoriinii miimkiin oldugu kadar erken
degistirin.
= Asagidaki durumlarda Sistem Diyagnostikleri, lead empedansi icin “OK” (Kabul
Edilir), Output Status (Cikis Durumu) icin “OK” (Kabul Edilir), DCDC Dénustiricd icin
“0-3"raporu verirse ve Normal Mod Diyagnostikleri, lead empedansi icin “HIGH”

(Ylksek), Output Status (Cikis Durumu) icin “LIMIT” (Sinirli), DCDC DonUstiirGici igin
“7" raporu verirse:

= Hizmet Omrii Sonuna Yakin “NO” (HAYIR) mesaiji verdiginde. Bu durumda:

+ Jenerator programlanan cikisi iletemiyor. Cikisi disurtp puls genisligini
arttirmayi distindn.

= Hizmet Omrii Sonuna Yakin “YES” (EVET) mesaji vermesi durumunda:

+ Hizmet 6mri sona eriyor. Puls jeneratoriini mimkiin oldugu kadar erken
degistirin.
= Asagidaki durumlarda Sistem Diyagnostikleri, lead empedansi icin “OK” (Kabul
Edilir), Output Status (Cikis Durumu) icin “OK” (Kabul Edilir), DCDC Dénustiricd icin
“0-3"raporu verirse ve Normal Mod Diyagnostikleri, lead empedansi icin “OK”

(Kabul Edilir), Output Status (Cikis Durumu) icin “OK” (Kabul Edilir), DCDC
Donustiricu icin “0-6" raporu verirse:

= Hizmet Omrii Sonuna Yakin “NO” (HAYIR) mesaji verdiginde. Bu durumda:
+ Puls jeneratori istenen cikisi iletiyor.
= Hizmet Omrii Sonuna Yakin “YES” (EVET) mesaji vermesi durumunda:

+ Hizmet 6mri sona eriyor. Puls jeneratorini miimkiin oldugu kadar erken
degistirin.
4. Yiksek lead empedansi olaylarini bildirmek icin,
1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tim Ulkeler) ve +32 2 790
27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.
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Figure48. Takip Ziyaretinde Model 101 ve 102 Puls Jeneratorler, icin Diyagnostik

Testte Yiiksek Lead Empedansi

Hata mesaji gérintilendi:

¢ Lead Empedansi “HIGH” (YUKSEK)

e  “AHIGH Lead Impedance has been detected...”
(YUKSEK Lead Empedansi algilandi...)

Lead’'de temassizlik,

lead’in puls

jeneratorinden ayrilmasi,

sinir ve elektrot arasinda

fibroz, elektrotun sinirden

ayrilmasi veya bozuk bir

puls jeneratérii olmasi

Diyagnostikleri*? gergeklestirin ve tim
sonuglari kaydedin.

Sistem Diyagnostik*' ve Normal Mod ‘

YES

Yaklagmis ) ne gosteriyor?

— (EVET)
[“Near End of Service” (Hizmet Omri Sonunaj
—>

NO (HAYIR)

olasidir. Hizmet émrii
sona eriyor. Puls
jeneratérini mumkin
oldugu kadar erken
degistirin.

Sistem Diyagnostikleri

Sonuglari =

e DC-DC kodu: 7

e Cikig Durumu: LIMIT (SINIR)

e Lead Empedansi: HIGH
(YUKSEK)

Normal Mod Sonuglar =

e DC-DC kodu: 7

e Cikig Durumu: LIMIT (SINIR)

e Lead Empedansi: HIGH
(YUKSEK)

Lead'de temassizlik, lead’in puls
jeneratériinden ayrilmasi, sinir ve
elektrot arasinda fibroz, elektrotun
sinirden ayriimasi veya bozuk bir
puls jeneratoért olmasi olasidir.

Sistem Diyagnostikleri

Sonuglari =

e DC-DC kodu: 4-7

e Cikig Durumu: KABUL
EDILIR

e Lead Empedansi: HIGH
(YUKSEK)

Normal Mod Sonuglari =

e DC-DC kodu: 7

e Cikis Durumu: LIMIT (SINIR)

e Lead Empedansi: HIGH
(YUKSEK)

Lead'de temassizlik, lead’in puls
jeneratériinden ayrilmasi, sinir ve
elektrot arasinda fibroz, elektrotun
sinirden ayrilmasi veya bozuk bir
puls jeneratorii olmasi olasidir.

Sistem Diyagnostikleri

Sonuglari =

e DC-DC kodu: 0-3

e Cikis Durumu: KABUL
EDILIR

e Lead Empedansi: KABUL
EDILIR

Normal Mod Sonuglari =

e DC-DC kodu: 7

e Cikig Durumu: LIMIT
(SINIR)

e Lead Impedance: HIGH
(YUKSEK)

Jenerator programlanan ¢ikisi
iletemiyor. Cikis akimini veya
frekansi dustirtip puls genisligini
artirmayi deneyin.

Sistem Diyagnostikleri

Sonuglari =

e DC-DC kodu: 0-3

e Cikis Durumu: KABUL
EDILIR

e Lead Empedansi: KABUL
EDILIR

Normal Mod Sonuglarn =

e DC-DC kodu: 0-6

e  Cikis Durumu: KABUL
EDILIR

e Lead Empedansi: KABUL
EDILIR

Puls jeneratori istenen ¢ikisi
iletiyor.

Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat
kurmak igin:

1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)

+1 (281) 228-7330 (Tiim ilkeler)

+32 2 790 27 73 (Avrupa/Orta Dogu ve Afrika)

*!" Sistem Diyagnostikleri igin, Yazilim, puls jeneratériinti otomatik olarak 1,0 mA, 500 psn ve 20 Hz ayarina

programlar. Puls jeneratéri gikis akimlari bu degerlerden daha dusiik olan hastalar, yikselmis duyarlilik,
oksurme, yiizde kizariklik ve diger etkileri tecriibe edebilir. Olasi advers olaylarin tam bir listesi igin, puls
jeneratértl hekim kilavuzunun “Advers Olaylar” bélimiine bakin.

*2 Normal Mod Diyagnostiklerinden dogru bilgi alinmasi igin, puls jeneratériintin su minimum ayarlara

programli olmasi gerekir: 0,75 mA, 15 Hz ve minimum 30 saniyelik ON (Agik) stiresi.

16.4.3 Takip Ziyaretinde Model 103 ve-106 Puls Jeneratorleri i¢in Diyagnostik Testte

Yiiksek Lead Empedansi, Dusiik Lead Empedansi veya Diisuk Cikis Akimi

Takip ziyaretinde yiiksek lead empedansi(=5300 Q), diisiik lead empedansi (<600 Q) veya
dusuk cikis akimi, su nedenlerden birine bagl olabilir:

» Lead'de temassizlik

» Lead'in puls jeneratériinden ayrilmasi

= Sinir ve elektrot arasinda fibroz

n Elektrodun sinirden ayrilmasi

»  Puls jeneratoriiniin programlanan stimulasyonu iletememesi
= Bozuk puls jeneratoriu
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» Lead i¢inde kisa devre durumu

Durumu iyilestirmek icin, su adimlari uygulayin (bkz. Figure 49):
1. Cihazi sorgulayin.
2. Sistem Diyagnostikleri gergeklestirin ve sonuglari kaydedin.

= Cikis akimiicin “LOW” (DUSUK) raporu ve lead empedansi icin “HIGH” (YUKSEK)
(=5300 Q) raporu veriliyorsa su olasi durum vardir:

*

*

*

*

*

Lead’de temassizlik

Lead'in puls jeneratoriinden ayrilmasi
Sinir ve elektrot arasinda fibroz
Elektrodun sinirden ayrilmasi

Bozuk puls jeneratori

= Cikis akimiicin “OK” (KABUL EDILIR) raporu ve lead empedansi icin “LOW” (DUSUK)
(<600 Q) raporu veriliyorsa lead icinde bir kisa devre durumu veya bozuk puls
jeneratoru olasihgi vardir.

n  Cikis akimi“OK” (Tamam) ve lead empedansi “HIGH” (Yiksek) (=5300 Q) bildiriyorsa,
bir lead temassizlig, lead’in puls jeneratériinden ayrilmasi, sinir ve elektrot arasinda
fibroz, elektrodun sinirden ayrilmasi veya bozuk puls jeneratori olasiligi vardir.

= Cikis akimiicin “LOW” (DUSUK) raporu ve lead empedansi icin “OK” (KABUL EDILIR)
raporu veriyorsa puls jenerat6ri artan empedans nedeniyle programlanan cikisi
iletemez. Cikis akimini dustrtip puls genisligini arttirmayi diistinun.
3. Yiksek lead empedansi, diisiik lead empedansi veya dustk ¢ikis akimi olaylarini bildirmek
icin, 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum ulkeler) ve +32 2 790
27 73 numaralari hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.

88 — 26-0008-6015/5 (Turkish)



Hekim Kilavuzu

Figure 49. Takip ziyaretinde Model 103-106 Jeneratorler icin Diyagnostik Testte veya
Sorgulamada Yiiksek Lead Empedansi, Diisiik Lead Empedansi veya Diistik
Cikis Akimi
Hata mesaji gérintulendi: Hata mesaji goriintulendi: Hata mesaji gériintulendi:
e Lead Empedansi “LOW” e Lead Empedansi “HIGH” e Cikis Akimi “LOW” (DUSUK)
(DUSUK) (YUKSEK) e “Programmed current is possibly not
e “ALOW Lead Impedance has e “AHIGH Lead Impedance has being delivered...” (Programlanan

been detected...” (DUSUK Lead
Empedansi algilandi...)

been detected...” (YUKSEK
Lead Empedansi algilandi...)

akim buyik olasilikla iletiimiyor...)

v
E Sistem Diyagnostiklerini gergekleﬁirin.}

e Sonuglar kaydedin.

v
(Sistem Diyagnostikleri Sonuglan)

Lead Empedansi “KABUL EDILIR”

Gikis Akimi “KABUL EDILIR”

e Puls jeneratorl uyarimi istenildigi
sekilde iletiyor.

!

|

|

!

Lead Empedansi “HIGH” Lead Empedansi “HIGH” Lead Empedansi “KABUL Lead Empedansi “LOW”
(YUKSEK) (YUKSEK) EDILIR” (DUSUK)
Cikis Akimi “KABUL Cikis Akimi “LOW” Cikis Akimi “LOW” Cikis Akimi “KABUL
EDILIR” (DUSUK) (DUSUK) EDILIR”
e Lead temassizligi e Leadde kisa devre
e Lead’in puls Olasi Nedenler: Olasi Nedenler: durumu
jeneratériinden e Lead temassizligi e Sistemde artmisg e Bozuk puls
ayrilmasi e Lead’in puls empedans jeneratoru
e  Sinir ve elektrot jeneratérinden
arasinda fibroz ayrilmasi
e  Elektrotun sinirden e  Sinir ve elektrot
ayrilmasi arasinda fibroz
e Bozuk puls e  Elektrotun sinirden
jeneratori ayrilmasi
e Bozuk puls
jeneratoru
Cyberonics Klinik Teknik Destek ile irtibat
kurmak igin:
1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)
+1 (281) 228-7330 (Tum tilkeler)
+32 2 790 27 73 (Avrupal/Orta Dogu ve Afrika)
16.4.4 Puls Jeneratoriunin implantasyondan veya baska bir cerrahi prosedirden sonraki

ilk sorgulamada Vbat < EOS durumu nedeniyle devre disi birakilmasi

Model 103, 104, 105 ve 106 puls jeneratoérlerinin belirli durumlara maruz kalmasi, puls
jeneratoru pilini gecici olarak bosaltabilir ve pil mriini yaklasik olarak %50 kadar kisaltabilir.
Olasi durumlar sunlari icerir:
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= implantasyon sirasinda elektrocerrahi ekipmani (6r. elektrokoter) kullaniimasi veya puls
jeneratoru etrafinda baska cerrahi prosedurler uygulanmasi

= Cerrahi bir prosediir sirasinda cihaza statik elektrik (6r. elektrostatik desarj veya ESD)
verilmesi

Bu olay, implantasyon sirasinda cihaz tirlin etiketinde aciklandigi sekilde cebe yerlestirildikten
sonra Sistem Diyagnostikleri testi gerceklestirilerek tespit edilebilir. Ancak bu durum meydana
geldiyse ve tespit edilmediyse implante edilen puls jeneratori 6mriiniin azalmasi olasidir.

implantasyonu takip eden ilk sorgulama sonrasinda asagidaki mesajin gériintiilenmesi cihazin
cerrahi sirasinda zarar gérmus olabileceginin bir gostergesi olabilir:

“The Pulse Generator is currently disabled due to a Vbat < EOS threshold
Note that the generator is NOT supplying stimulation. It is
recommended that you contact Cyberonics or refer to the Physician’s
Manual (Puls jeneratori su anda Vbat < EOS esigi nedeniyle kapatild.
Jeneratoriin uyarim SAGLAMADIGINI g6z 6niinde bulundurun.
Cyberonics ile iletisime ge¢meniz veya Hekim Kilavuzuna basvurmaniz
tavsiye edilir).”

Cihaz implantasyon sirasinda zarar gérmisse yine de normal olarak islev gosterir ancak pil

Omri azalmis olabilir. “Vbat < EOS” mesaji cihazin implantasyonu sonrasindaki veya baska bir
cerrahi prosedur sonrasindaki ilk sorgulamada goriintilenirse hekim sunlari yapmalidir:

1. Hata mesajinin altinda yer alan Proceed (Devam et) digmesini se¢cin. PARAMETER
(PARAMETRE) ekrani belirir.

2. listenen cihaz ayarlarini girin ve ekranin altinda yer alan Program diigmesini secin.

3. Sistem Diyagnostikleri testini gerceklestirin. Asagidaki kabul edilir sonuglar alinirsa,
cihaz normal olarak islev gosteriyordur ancak pil 6mru kisalacaktir.

= Cikis Akimi: OK
» Lead Empedansi: OK

= |FI=No (Hayir)
4. Near EOS (EOS’ye Yakin) veya EOS = Yes (Evet) durumu varsa, puls jeneratoriiniin
olabildigince kisa zamanda degistirilmesi dnerilir.

5. Bagka bir hata mesaji belirirse, yardim almak icin bu hekim kilavuzunun ilgili Sorun
Giderme bolimlerine bakin veya
+1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum ulkeler) ve +32 2 790
27 73 numarali hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.

Cihazin dlizgiin sekilde calistigindan emin olunmasi icin hastalar Sistem Diyagnostikleri testi
de dahil olmak lzere planlanan zamanlarda vizitelerine diizenli olarak devam etmelidir.
Hastalarin (yalnizca epilepsi endikasyonu olanlar) uyarimin etikette anlatildigi sekilde
hissedildiginden emin olmalari icin Miknatislarini diizenli olarak kullanmaya devam
ettiklerinden emin olun. Uyarim farkh bir his vermeye baslar veya hissedilmez duruma gelirse
Sistem Diyagnostikleri testinin gerceklestiriimesi icin tiim hastalarin hekimlerini
bilgilendirmeleri gerekir. Bazi hastalarda uyarim zaman icinde daha az fark edilir bir hale
gelebilir. Nobetlerde/depresif semptomlarda artis veya agrili/degisken uyarim gibi klinik
semptomlar olmadan ortaya ¢ikan uyarimi algilama hissindeki degisiklik, cihaza bagli bir sorun
teskil etmeyebilir. Cihazin dizgun sekilde islev gosterdiginin dogrulanmasi ancak Sistem
Diyagnostikleri testinin gerceklestirilmesi ile mimkuanddir.
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16.4.5

16.4.6

Tahmini Cihaz Omriinde Ani Diisiis (Kalan Pil Giicii Yiizdesi)

Model 103, 104, 105 ve 106 puls jeneratorlerinin belirli durumlara maruz kalmasi, puls
jeneratori pilini gegici olarak bosaltabilir ve pil dmriind yaklasik olarak %50 kadar kisaltabilir.
Olasi durumlar sunlari igerir:

= implantasyon sirasinda elektrocerrahi ekipmani (6r. elektrokoter) kullaniimasi veya puls
jeneratoru etrafinda baska cerrahi prosedurler uygulanmasi

= Cerrahi bir prosedur sirasinda cihaza statik elektrik (or. elektrostatik desarj veya ESD)
verilmesi

Bu olay, implantasyon sirasinda cihaz tirlin etiketinde aciklandigi sekilde cebe yerlestirildikten
sonra Sistem Diyagnostikleri testi gerceklestirilerek tespit edilebilir. Ancak bu durum meydana
geldiyse ve tespit edilmediyse implante edilen puls jeneratori dmrinin azalmasi olasidir.
Kalan pil glicli ylizdesinde ani ve beklenmedik bir diisiis olmasi cihazin pil 6mriinde azalma
oldugunun gostergesi olabilir.

@ Not: Pil 5mri hakkinda daha fazla bilgi icin cihazin Hekim Kilavuzunun Teknik Bilgiler b6limUine bakin.

Lead empedansinda gorilen 6nemli bir degisiklik veya programlanan uyarim
parametrelerinde artis olmasi da kalan pil guicti yizdesi tahmininde degisiklige neden olabilir.
Herhangi bir uyarim parametresi ayarlanmadan once, birbirini izleyen iki hasta ziyareti
arasinda kalan pil glicli yliizdesindeki degisim degerlendirilmelidir. Kalan pil glicti ylzdesi
tahmininde ani bir degisiklik olmasi durumunda, lead empedansi 6nemli bir degisiklik var mi
diye kontrol edilmelidir. Problemler devam ederse,

+1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada) veya +1 (281) 228-7330 (Tum ulkeler) ve +32 2 790 27 73
numaral hatlardan LivaNova Avrupa ile iletisime gecin.

Cihaz implantasyon sirasinda zarar gérmisse yine de normal olarak islev gosterir ancak pil
Omri azalmis olacaktir. IFI, N EOS veya EOS’ye yaklasan puls jeneratorleri icin hastayi yakindan
takip edin.

Nobet Tespiti (AutoStim icin Esik) Takip Ziyaretinde Yanhs (sadece Model 106)

Model 106 Seizure Detection (NObet Tespiti) (Threshold for AutoStim-AutoStim icin Esik), tek
hasta bazinda yapilandiriimak tzere tasarlanmistir. Bazi hekim ve hastalar, bir nébetin gézden
kacirilmasi ihtimalini azaltma ve gerektiginde otomatik olarak uyarma imkani saglama
agisindan cihazin fazla ndbetleri tespit edecek sekilde programlanmasini isteyebilir. Diger
hekimler ve hastalarsa, cihazin sadece nobetleri tespit edecek sekilde titizlikle
yapilandiriimasini tercih edebilir, boylece cihazin nébet olmayan olaylari yanlis beyan etmesi
onlenebilir. Bu durum suregte bazi ndbetlerin kagirilmasina neden olabilir.

AutoStim Ayari icin Esigi Yapilandirmak amaciyla sunu yapin (bkz. Figure 50):

1. Programlama bilgisayarinin AC adaptdériinden cekildiginden emin olun.
2. Model 106 jeneratoriini sorgula.

3. Seizure Detection (NObet Tespiti) sekmesindeki Seizure Detection (Nobet Tespiti)
o6gesinin “ON” (Acik) oldugundan emin olun.

4. Kalp Atisi Tespitini Teyit Et ayari uygun sekilde yapilandinlir (Bolim 16.3.8'e bakin).
5. AutoStim icin Esik ayarini degerlendirin.

6. Gelecekteki ayarlamalar icin tedavi stresi boyunca cihazin nébet beyanlarini dikkatlice
izleyin (Muayene Ziyareti verilerine bakin).
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Cihaz tespitinin dogrulugunu etkileyecek bir takim durumlar vardir:

1. Gorev dongusu: Cihaz sadece kalp atislarini dinleyebildiginden ve KAPALI siire boyunca
nobetleri beyan ettiginden, KAPALI-stre uzunlugu tespitin dogrulugunu etkiler.
KAPALI-slre azaldiginda, cihaz ndbetleri daha az tespit edebilir. KAPALI-sUre arttiginda,
cihaz nobetleri daha fazla tespit edebilir.

2. Egzersiz veya diger fiziksel aktivite, kalp hizini arttirabilir ve cihazin yanhs nébet

beyanina yol acabilir.
3. Normal uyku sirasindaki kalp hizi degisiklikleri, yanhs n

Obet beyanlarina yol acabilir.

Figure 50. NObet Tespiti (AutoStim icin Esik) Takip Ziyaretinde Yanhs (sadece Model
106)
Olay Tespit 6zelligi cok fazla ya da ¢ok az sayida
AutoStims veriyor
A
e Programlama bilgisayarinin duvardaki prizden ¢ekildiginden
emin olun.
—

Heartbeat Detection’i (Kalp Atisi Tespiti) Teyit Edin.

Olay Tespitinin “ON” (Agik) olarak ayarlanmasini saglayin.

Cok fazla AutoStim Cok az AutoStim

A,

4

(AutoStim icin Esik Degeri)

‘ Threshold for AutoStim’i ‘ ‘
%70’e dogru ayarlayin

(AutoStim igin Esik Degeri)

Threshold for AutoStim’i ‘
%20’ye dogru ayarlayin

Y

Tedavi slresi boyunca
dogrulugu izleyin

A

Asagidakiler olay tespitini etkileyebilir:

AutoStim’lere yol agabilir.
Uyku sirasinda meydana gelen normal kalp hizi degisiklikleri
yol agabilir.

Gorev dongisu: Tespit ancak Normal Mod “KAPALI-stre” de gergeklesebilir;
bu sebeple KAPALI-surelerin daha kisa olmasi olaylarin tespit edilebilmesini
azaltirken daha uzun KAPALI-slreler daha uzun tespit zamanina imkan tanir.
Egzersiz veya fiziksel aktivite, kalp hizinda artisa sebep olarak ilave

, ilave AutoStim’lere
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Diger sorun giderme

Daha fazla sorun giderme endisesi icin, bkz. Table 6.

Table 6.

Diger sorun giderme

Tanim

Coziim

Magnet, puls jeneratoriinlin Gstiinde tutulursa
diyagnostik sonuglar glincellenmez (sadece
M103-M106 jeneratorlerinde gegerlidir).

Bir diyagnostik test yapmaya calisiyorsaniz magneti, puls jeneratdriiniin
Ustlinde tutmayin.

Cihaz Geg¢misini Goster ve Son Parametreleri
Goriintiile ekranlari, gésterilen tim parametreler
icin biitlin birimleri icermez.

Parametrelerin birimleri, Parameter (Parametre) ekraninda gosterilir ve
kilavuzlarda tanimlanir.

Jeneratoriin devre disi kaldigini ve uyarim
saglamadigini belirten bir uyari mesaji goriiniirse
cikis akimi gercekte iletiimedigi halde diyagnostik
test sonuglari bir ¢ikis akiminin iletilebildigini
gosterebilir (sadece M103-M106 jeneratorlerinde
gecerlidir).

Jenerator devre disi ise uyarim saglamiyordur. Uyari mesajinda verilen
tavsiyeleri izleyin.

Bilgisayara gtic verilmesiyle birlikte VNS yazilimi
go6riinmeyebilir; yerine bos bir ekran gorinir.

VNS yaziliminin goriintip gériinmedigine bakmak icin ekrana dokunun.
Goriinmezse, programlama bilgisayarini yeniden baslatin (reboot).

Bilgisayara gti¢ verilmesiyle birlikte VNS yazilimi
goriinmeyebilir; yerine 6zel OS kabugu goriniir.

VNS yaziliminin goriinitip gériinmedigine bakmak icin ekrana dokunun.
Goriinmezse, programlama bilgisayarini yeniden baslatin (reboot).

Bilgisayara gtic verilmesiyle birlikte bilgisayar
ekrani “Starting Windows” (Windows Baslatiliyor)
ekraninda takil kalabilir.

Glcu kapatin ve programlama bilgisayarini yeniden baslatin (reboot).
Sorun devam ederse SD kartini ¢ikarin ardindan programlama
bilgisayarini yeniden baslatin (reboot).

Bazi muayenehane ziyareti veri girisleri, veri
dosyasinda (OVexport.csv) iki kopya halinde
¢ikmis olabilir (sadece Model 106 jenerator icin
gecerlidir).

Kopyalar ayni tarih ve zaman damgasina sahip oldugundan ayirt
edilebilir.

Diyagnostik test esnasinda ekrana dokunulursa
bazi uyari mesajlari goriintiilenmeyebilir.

Sorgulama, programlama ve diyagnostik testler sirasinda ekrana
dokunmaktan kaginin.

Bilgisayarin hazirda bekleme modundan
uyandirilmasi ile birlikte VNS yazilimi
go6riinmeyebilir; yerine bos bir ekran gorinir.

Ekrana dokunun, VNS yazilimi gériinmelidir. Yazilim gériinmezse,
programlama bilgisayarini yeniden baslatin (reboot).

“Parametre Ge¢misini Goriintiile” ekraninda
kaydirma ¢ubudu kullanilirken normal disi seyler
goruntileniyor.

Asagi veya yukari gitmek i¢in kaydirma cubugu yerine yaziimdaki tuslan
kullanin.

Jenerator Diyagnostik test sonuglari, lead
empedansi yliksek olmasina ragmen jenerat6riin
cikis akimi iletebildigini gosterebilir

(sadece M103-M106 jeneratorlerinde gecerlidir).

Jenerator diyagnostik sonuclari, yiiksek lead empedansi gosterirse
uyarim, programlanmis ayarda iletilmeyecektir. Yiiksek lead empedansi
icin uygun sorun giderme 6nerilerini izleyin. Test sonuclarini
dogrulamak amaciyla bir Sistem Diyagnostik testi gerceklestirilebilir.

SD karti digmesinin “Kilit” konumuna gelmesi,
verilerin yedeklenmesini ve SD kartina atilmasini
engelleyebilir .

SD kartinin kenarinda yer alan bu diigmeyi kilitli olmayan konumda
tutun.

SD kartina kaydedilen “html” dosyalarinin adlari,
jeneratdr model numarasini icermez.

Dosyalari ayirt etmeye yardim etmek icin dosya adinda, jeneratér seri
numarasi ve verilerin ¢ikarldigi tarih ve saat bulunur. Jeneratér model
numarasi gercek dosyada gorilebilir.

Cihaz Ge¢misini Gorlintile ekraninda
“Muayenehane Ziyareti” dligmesine dokunulmasi,
ilk girdiyi degil en son Muayenehane Ziyareti
girdisini gosterir.

istenilen Muayenehane Ziyareti girdisine ulasmak icin kaydirma
cubugunu kullanin.
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Tanim

Coziim

Bir SD karti takili olarak ilk kez Genigletilmis
Jenerator Bellegi Indirme yapilmaya
kalkisildiginda bir hata mesaji belirir.

Hata mesaji Gzerinde Yeniden Dene'yi segin.

Magnet ge¢mis veriler ciktilarinda, csv dosyasinda
“Patient Date of Birth (Hasta Dogum Tarihi)”icin
bos bir alan goralur.

Hastanin dogum tarihi jeneratérde doldurulmaz ve bu alan bos kalir.

Cihaz Ge¢misini GOster ve Son Parametreleri
Goruntlle ekranlar, gosterilen tim parametreler
icin butln birimleri icermez.

Parametrelerin birimleri, Parameter (Parametre) ekraninda gosterilir ve
kilavuzlarda tanimlanir.
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17 IRTiBAT BILGILERIi VE DESTEK

VNS Therapy Sisteminin veya bu sistemin aksesuarlarinin kullanimina iliskin sorulariniz igin,
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 Zaventem,
Belgium

Tel:  +3227209593
Faks: +3227206053

24 saat Klinik Teknik Destek

Tel: 1 (866) 882-8804 (ABD ve Kanada)
+1(281) 228-7330 (Tum ulkeler)
+32 2790 27 73 (Avrupa/Orta Dogu ve Afrika)

internet:
www.livanova.com
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