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Popis a pouziti

«— @

POZNAMKA: Seznam symbol(i a slovni¢ek pojm{l pouzitych v systému VNS Therapy
naleznete na strance www.livanova.com.

Tento oddil zahrnuje nasledujici koncepty:

KAPPITOLA

100 COJeNOVENO .l
1.2, SErUCNY POPIS .o
1.3. Kompatibilita ... .
1.4, UrCené pouzitl ... .. . .
1.5. Komunikace systému ... .
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Popis a pouziti

1.1.  Coje noveho

Nejnovejsi verze programovaciho systému LivaNova® VNS Therapy™ se sklada z nasleduijicich prvku:
e VNS Therapy Programmer (programator), Model 3000 verze 1.6
» Programovani Snimaci a programovaci modul Wand, Model 2000 verze 1.1

[Pokud mate Snimaci a programovaci modul Wand s firmwarem nizsim nez v 1.1, musi se aktualizovat na
firmware v 1.1 pro pouziti s Model 3000 v 1.6 Programmer (programator) (viz , Kompatibilita Programmer
(programator) Model 3000 a Snimaci a programovaci modul Wand Model 2000” na dal3i strance). Soubory
pro aktualizaci firmwaru Snimaci a programovaci modul Wand jsou obsazeny v Model 3000 v 1.6
Programmer (programator). K dokonceni aktualizace firmwaru Snimaci a programovaci modul Wand na verzi
1.1 je zapotiebi kabel USB Snimaci a programovaci modul Wand (viz ,Strucny popis” na dalsi strance).

@ POZNAMKA: Pokyny ke kontrole verze firmwaru Snimaci a programovaci modul Wand naleznete na
»Zkontrolujte firmware Snimaci a programovaci modul Wand (pouze Model 3000 v1.6)" na strance 29.

Nejnovéjsi aktualizace obsahuje nasleduijic:

Aktualizace

Dal$f moZnost stahovani dat a programovani Symmetry™ generatorti Model 8103 a generator( SenTiva Duo™ Model
1000-D (pokud jsou k dispozici).

VyFreSené problémy

Softwaroveé problémy pozorované Pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand k Programmer (programator)
v pfedchozich verzich softwaru bylo zbytecné prodlouzeno poté, co bylo zjisténo, ze neni kompatibilni
Model 3000 a opravené v softwaru s Programmer (programator) pres Bluetooth®.

Model 3000 1.6. V nékterych situacich se do pole ,Naposledy provedeno dne” ve zpravach

o relacich vyplfovaly nespravné informace.

Rozdily v chovani

Rozdily v chovéni softwaru Model Kdyz je generator vypnut, software zobrazi ,Device Disabled” (Zafizenf je
3000 v 1.6 ve srovnani vypnuté) a pro vystupni proud plvodni nastaveni misto 0 mA. Pavodni

s predchozimi verzemi softwaru. nastaveni jsou uvedena pro informaci; generator pfi téchto nastavenich

neposkytuje terapii, pokud je vypnut.

Pokud je generator deaktivovan, Ize jej znovu aktivovat pouze
naprogramovanim generatoru. Drive bylo mozné dosahnout opétovné aktivace
spusténim diagnostiky nebo naprogramovanim generatoru.

Informace o stavu terapie jsou uvedeny ve Zpravach o relacich.
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Popis a pouziti

1.2.  Strucny popis

Programovaci systém VNS Therapy dodavany spolecnosti LivaNova zahrnuje programovaci pocitac se
softwarem Model 3000 verze 1.0/1.6 a snimaci a programovaci wand Model 2000 (,Snimaci a programovaci

modul Wand").
Systém vam umoznuje provadéet nasledujici funkce:
« kontrola a Uprava parametrU terapie generatoru,
* pristup k funkci generatoru a vodice,
e zobrazenf historie zafizeni,
» export zprav o relacich.

1.3. Kompatibilita

Programovaci systém umoznuje stahnout data a programovat nasledujici kompatibilni generatory
VNS Therapy:

Tabulka 1.  Kompatibilni modely generétort

S jednou zadsuvkou S dvéma zasuvkami

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

Model 105 AspireHC™

Model 106 AspireSR™

Model 1000 SenTiva™ Model 1000-D SenTiva Duo™ (Model 3000 v1.6 / Model
2000 v1.1 pouze

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

Nize uvedena tabulka poskytuje popis kompatibility mezi verzemi Programmer (programator) a Snimaci
a programovaci modul Wand.

Tabulka 2. Kompatibilita Programmer (programator) Model 3000 a Snimaci a programovaci modul Wand
Model 2000

| Model2000v1.03 Model 2000 v1.0.4 Model 2000 v1.1.1

Model 3000v1.0.2 Yes (Ano)
Model 3000 v1.6+ No (Ne) No (Ne) Yes (Ano)
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Popis a pouziti

1.4. Urcené pouziti

Programovaci systém VNS Therapy je urcen pro pouziti s generatory VNS Therapy v prostredi profesionalnich
zdravotnickych zafizeni a plati pro n€j stejné indikace k pouziti.

1.5.  Komunikace systému

Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer (programator) se pripojuji bezdratove.

1.5.1.  Zarizeni Programmer (programator) Komunikace

Programmer (programator) bude indikovat komunikaci nasledujicimi zptsoby:
« Zvukovymi upozornénimi pri uspesném stazeni dat, provedené diagnostice nebo pri Uspésném pouziti
zmen
e Zpravamina obrazovce pro uspesné, nelspesné nebo navrhované operace

1.5.2.  Komunikace Snimaci a programovaci modul Wand

Kontrolky Snimaci a programovaci modul Wand se rozsviti, kdyz se Snimaci a programovaci modul Wand
nachazi v nasledujicich situacich:

e Zapnuti (dveé zelené kontrolky pod tlacitkem napajent),

 Pripojeni k Programmer (programator) (Ctyri zelené kontrolky kolem tlacitka napajenti)

« Komunikuje s generatorem (bila blikajici ikona generatoru)

» Slaba baterie (oranzovéa kontrolka baterie).

e Snimaci a programovaci modul Wand (1.1+) se aktualizuje (kolem tlacitka napajeni se otaci zelené

kontrolky)

1.5.3. Komunikacnivzdalenost

Tabulka 3. Komunika¢nivzdalenost

Snimaci a programovaci modul Wand Bezdratové pripojeni funguje za vetsiny podminek az do

a Programmer (programator) vzdalenosti 3 metrU (pfiblizné 10 stop). Pokud je komunikace
nestabilni, pouzijte dodany kabel USB k propojeni Snimaci
a programovaci modul Wand a Programmer (programator).

Snimaci a programovaci modul Wand 1 palec nebo méné
a generator
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Vystrahy a bezpecnostni pokyny

Pro zajisténi optimalni funkce a bezpecnosti dodrzujte popsané vystrahy
a bezpecnostni pokyny.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

2.0, Vystrahy
2.2. Bezpelnostnipokyny ... ...

KAPPITOLA 2
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Viystrahy a bezpecnostni pokyny

2.1. A \Vystrahy

Pro optimalni vykon a bezpecnost sledujte tyto vystrahy.

Neschvalené vybaveni

Nepfripojujte neschvalené vybaveni. Tim byste mohli poskodit systém a/nebo zplsobit Uraz.

Nemeénit

Neupravujte systém, pokud jste k tomu nebyli vyzvani LivaNova.

PouZivani neopravnéného pfislusenstvi

Pouziti prislusenstvi, prevodnikl a kabeld, které nejsou predepsany nebo dodany vyrobcem tohoto vybaveni, mize
mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou imunitu tohoto vybaveni

a zpUsobit jeho nespravnou funkci.

Blizkost dalsich zafizeni

Nepouzivejte toto vybaveniv tésné blizkosti jiného vybaveni nebo na jiném vybaveni, protoze tim by mohlo dojit
k nespravné funkci. Pokud je nutné toto zafizeni pouzivat timto zplsobem, kontrolujte toto zafizenf a ostatni zafizeni
v jeho blizkosti, abyste se ujistili, Ze funguiji spravné.

Blizkost pfenosnych radiovych komunikacnich zafizeni

Pfenosna RF komunikacni zafizeni (napf. anténni kabely, externi antény) by neméla byt pouzivana ve vzdalenosti
mensinez 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢asti Snimaci a programovaci modul Wand nebo kabel( urc¢enych vyrobcem.
V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizen.

Ochrana proti kradeZi a neopravnénému pfipojeni
Zabezpecte programovaci systém proti kradezi. Krddez mdze mit za nasledek c¢innosti Skodlivé pro systém. Systém
pouzivejte v kontrolovaném prostoru, abyste zabranili neopravnénému pripojent.

Anomalni chovanf

MUZe dojit k anomalnimu chovani (napf. blizky Snimaci a programovaci modul Wand se chybné pfipoji k Programmer

vy

(programator)). Pokud k tomu dojde, viz JRegeni potizi“ na strance 98.
Zafizeni nebezpecna pro MR
@Zaﬁ’zem’ Snimaci a programovaci modul Wand, Programmer (programator) a magnet pacienta jsou zafizeni

nebezpelna pro magnetickou rezonanci. V mistnosti se skenerem MR predstavuji tyto predméty nebezpecné
projektily a nesmi se do této mistnosti pfinaset.
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Baterie - nebezpeci poZaru

Nebezpeclni pozaru. Pokud jsou baterie vioZzeny opacné, otevirany, nabijeny, rozmacknuty, pouzity s jinymi typy baterif
nebo vystaveny pdsobeni ohné ¢&i vysokych teplot, mohou explodovat nebo z nich mdze vytéct obsah. Pouzité baterie
ihned zlikvidujte.

2.2. Bezpecnostni pokyny A\

Pro optimalni vykon a bezpecnost dodrzujte tato opatreni.

Nenaditejte dalsi software

Nenahravejte jiny software do Programmer (programator). Tim by mohlo dojit k naruseni G¢innosti a funkce
predinstalovaného softwaru.

Pouziti v prostfedi pacienta

Zarizeni Programmer (programator) je testovano na stejné Urovni jako bézné spotrebni elektronické pfistroje, neni
vSak urceno pro pouziti v prostredi pacientd, jak je definovédno v normé IEC 60601-1. Nedotykejte zarover pacienta
a Programmer (programator) b&éhem programovani. Kromé toho nepfipojujte Programmer (programator) ke zdroji
stfidavého napéti pfi pouziti v pacientském prostiedi.
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Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

3.1. Soudasti programovaciho systému

KAPPITOLA 3

3.2. Pfipravasystémuk pouZziti ... .
3.3. Zakladniobsluha ... ... .. .

3.4. Pfipojte Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer
(Programator) ...
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3.1.  Soucasti programovaciho systemu

Programovaci systém obsahuje pocitac s predinstalovanym programovacim softwarem VNS Therapy
(,Programmer (programator)”), a snimaci a programovaci modul Wand (,Snimaci a programovaci modul
Wand").

@ POZNAMKA: Pokud jakakoli sou¢ast systému chybi, kontaktujte , Technickd podpora:“ na strance 131.

3.1.1. Dodané soucasti

Obrazek 1. Programmer (programator) Dodané soucasti

Dotykova obrazovka Programmer (programator)* Nabijecka

*S predinstalovanym softwarem VNS Therapy

@ POZNAMKA: Model 201 nenf vyobrazen (podrobnosti naleznete v Pirucce pro lékare k modelu 2071 Snimaci
a programovaci modul Wand).

Obrazek 2.  Snimaci a programovaci modul Wand Dodané soucasti

Snimaci a programovaci modul Wand* Zalozni USB Kabel

*2 baterie AA jsou pfilozeny
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3.1.2. Dily nejsou soucasti dodavky

Sterilnf kryty nejsou soucasti systému. Pokud se programovaci systém pouziva ve sterilnim prostred;,
dodrzujte aseptické postupy. Vsechny casti programovaciho systému jsou navrzeny tak, aby se vesly do
bézné dostupného sterilniho kryti (napf. kryti na rameno laseru nebo kamery). Pro kazdou c¢ast
programovaciho systému se doporucuje pouzivat jeden sterilni kryt.

3.2. Priprava systému k pouziti

Pfed pouzitim programovaciho systému v pacientské relaci se ujistéte, ze Programmer (programator)
a Snimaci a programovaci modul Wand jsou plné nabité a pripravené k pouziti. Ovérte, ze datum a cas jsou
na Programmer (programator) nastaveny spravne.

3.3. Zakladni obsluha

3.3.1.  Programmer (programator)

Nabijte Programmer (programator) Pro nabitf pfipojte Programmer (programator) k nabijecce (vlevo) a zapojte
do zasuvky. Pokud se zafizeni Programmer (programator) nepouziva,
nabijejte jej, abyste zajistili dostatek energie pro dalsi relaci s pacientem.
Po zapnuti zafizeni Programmer (programator) se podivejte na ikonu

stavu baterie, ktera se nachazi v pravém hornim rohu obrazovky.

Zapnuti/vypnutf Programmer Zapné&teProgrammer (programator) — stisknete tlacitko napajeni na
(programator) 3 sekundy a poté tlacitko pustite. Nékolik sekund po uvolnéni tlacitka

I napajeni se na obrazovce zobrazi logo a nasleduje automatické spusténi
O softwaru.

VypnéteProgrammer (programator) — stisknete tlacitko napajeni na
3 sekundy a poté tlacitko pustite. PFi vypinani Programmer (programator)
se fidte pokyny na obrazovce.

@ POZNAMKA: Tla¢itko napajeni nemusi znovu reagovat, dokud se
Programmer (programator) zcela nevypne. Pro restart
Programmer (programator) vyckejte 30 sekund po jeho vypnuti.
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Zapnuti/vypnuti obrazovky Programmer  Obrazovka se automaticky vypne po 10 minutach necinnosti. Rychlym
(programator) stisknutim a uvolnénim tlacitka napajeni mazete také obrazovku zapnout

nebo vypnout. Pouzijte tento zpUsob, pokud chcete Setfit baterii, ale
nechce vypnout Programmer (programator).

Zkontrolujte baterii Programmer Po dokonceni spusténi softwaru uvidite v pravém hornim rohu libovolné
(programator) obrazovky Programmer (programator) indikator stavu baterie.
Pro dalsi informace viz ,Jak pouZivat software” na strance 40.

Nastaveni data a ¢asu Programmer PFesna historie pacienta a zafizeni ulozena na Programmer (programator)
(programator) zavisi na spravném nastaveni ¢asu a data.
Vstupte na obrazovku zmény data a ¢asu: Klepnéte na Nastaveni na
dolnim navigac¢nim panelu 2@, Programmer (programator) nastaventi
aneN Datum a cas.
Zména ¢asu a data: Klepnéte na aktualni ¢as a posunte jej nahoru nebo
doll. Klepnutim na Sipku doleva nebo doprava upravte kalendarni mésic
a rok a poté klepnéte na pozadované datum. Po dokonceni klepnéte na
UloZit zmény.

@ POZNAMKA: Programmer (programator) se automaticky
neupravuje podle letniho ¢asu nebo zmény umisténi. Cas a datum
nastavujte manualné dle potreby.

Aktualizace programovaciho systému LivaNova bude podle potfeby poskytovat aktualizace programovaciho
systému.

@ POZNAMKA: Programmer (programétor) nenf pfipojen k internetu
a nevyhledava aktualizace.

3.3.2.  Snimaci a programovaci modul Wand

Zapnéte napajeni Snimaci a programovaci Stisknutim a uvolnénim tlacitka napajeni zapnéte Snimaci
modul Wand a programovaci modul Wand.

T

@ POZNAMKA: Po zapnuti se Snimacf a programovaci modul
Wand po 2 minutach necinnosti automaticky vypne (pfepne
do pohotovostniho rezimu), aby Setfil baterii.
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Indlkator nabiti baterie Pokud je baterie nabita, rozsviti se zelené kontrolky.

Indlkator nizkého nabiti baterie Pokud je baterie malo nabitd, rozsviti se indikator slabé baterie.

=

Z4dny indikator nabitf baterie - 24dné Pokud se rozsviti pouze oranzova ikona baterie, komunikace nebude
komumkace mozna, dokud nevyménite baterie.

Vymeéna baterie v Snimaci a programovaci Pokud jsou baterie vybité, vymeénite je. Sejméte kryt umistény na
modul Wand zadnf strané Snimaci a programovaci modul Wand.
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3.4. Pripojte Snimaci a programovaci modul Wand
a Programmer (programator)

Systém Vam umoznuje pripojit Snimaci a programovaci modul Wand k Programmer (programator)
bezdratoveé nebo kabelem pomoci kabelu USB (zaloha).

Obrézek 3. Snimaci a programovaci modul Wand Pfipojené k Programmer (programator)

3.4.1. Moznosti bezdratového pripojeni Snimaci
a programovaci modul Wand

3.4.1.1. Preferovaneé bezdratové pripojeni Snimaci
a programovaci modul Wand

Nastavte pripojeni preferovaného snimaciho a programovaciho modulu Wand, ktery se pouziva vzdy se
stejnym Programmer (programator). Toto nastaveni se doporucuje pro Snimaci a programovaci modul Wand

.....

Programmer (programator) automaticky vyhleda preferovany snimaci a programovaci modul Wand.
@ POZNAMKA: Nastaveni preferované snimaciho a programovaciho modulu Wand viz ,Nastaven( preferovaného

bezdratového pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand" na strance 28.

® POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak stahnout data pomoci preferovaného snimaciho a programovaciho modulu
Wand, viz ,Stahovat data (s preferovanym snimacim a programovacim modulem Wand)" na strance 37.

3.4.1.2. Bez preferovaného snimaciho a programovaciho
modulu Wand

Zvolte Snimaci a programovaci modul Wand jako soucast stahovani dat z generatoru. Tuto metodu
doporucujeme, pokud méte ve své oblasti nékolik zaménitelnych programovacich systémd. Kdyz jsou data
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z generatoru pacienta stazena, Programmer (programator) bude hledat vSechny Snimaci a programovaci
moduly Wand v dosahu.

@ POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak stdhnout data bez preferovaného snimaciho a programovaciho modulu
Wand, viz ,Stahovat data (bez preferovaného Snimaci a programovaci modul Wand)" na strance 34.

3.4.2. Kabelové pripojeni Snimaci a programovaci modul
Wand

Soucasti systému je USB kabel, kterym se pFipojuje Snimaci a programovaci modul Wand k Programmer
(programator). Tuto metodu pourzijte jako zalozni, kdyz neni k dispozici bezdratové pripojeni.

@ POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak stdhnout data pomoci Snimaci a programovaci modul Wand pFipojeného
kabelem, viz ,Stahovani dat (Dratové pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand)" na strance 39.
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Nastaveni Programmer
(programator) a Snimaci
a programovaci modul Wand

Pristup k Programmer (programator) a Snimaci a programovaci modul Wand
z navigacniho panelu mimo relaci.

Pomoci téchto moznosti mUzZete provést nasledujici:

e Zmeéna nastaveni Programmer (programator), napfiklad hlasitosti, jasu
obrazovky, data, casu a jazyka

» Vyberte predvolby pripojeni Snimaci a programovaci modul Wand ( Model 3000
v1.0+) a zkontrolujte firmware Snimaci a programovaci modul Wand (pouze u
Model 3000 v1.6)

 \lyberte volby fizeného programovani, véetné nastaveni vlastnich protokol(
terapie. Viz ,Rizené programovani” na strance 58.

Chcete-li ziskat pfistup k nastaveni programatoru, klepnéte na polozku Nastaveni na
navigacnim panelu v dolni ¢asti hlavni obrazovky. V dalsi nabidce klepnéte na
nastaveni Programmer (programator), nastaveni Snimaci a programovaci modul
Wand nebo nastavenf nebo volby Rizeného rezimu.

Tento oddil zahrnuje nasledujici koncepty:

4.1. NastaveniProgrammer (programator) ... 27
4.2. NastaveniSnimaci a programovaci modulWand ... 28
4.3. Nastavenifizenéhorezimu ... 30

KAPPITOLA 4
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Nastaveni Programmer (programator) a Snimaci a programovaci modul Wand

4.1. NastaveniProgrammer (programator)

4.1.1. Zobrazit nebo upravit nastaveni Programmer
(programator)

Pristup k nastaveni Programmer (programator) je z navigacniho panelu mimo relaci.

Obrazek4. Programmer (programator) Obrazovka Nastaveni

Apr24,2017 5:02PM (3 VNSTherapy P 45% 1 Poskytuje podrobnosti o sériovém cisle
Programmer (programator), verzi softwar

< PROGRAMMER SETTINGS ogrammer (programator), verzi softwaru
a preferované verzi firmwaru Snimaci

a programovaci modul Wand.
About > @

System Update > o
VOLUME

o O . o) 2 Zobrazeni informaci o aktualizacich
BRIGHTNESS SOftWarU.

se- O > ::+::

Date & Time Apr24,2017 5:02PM P

e 3 Pristup k datu, ¢asu a ¢asovému pasmu
Time Zone Central Time (US & Canada) ) ,
Programmer (programator).
Language ENGLISH-US o

4 Zména nastaven| jazyka displeje.

4.1.2. AktualizaceProgrammer (programator)

LivaNova bude podle potfeby poskytovat aktualizace programovaciho systému. Programmer (programator)
neni pfipojen k internetu a nevyhledava aktualizace.
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4.2. NastaveniSnimaci a programovaci modul Wand

4.2.1. Nastaveni preferovaného bezdratoveho pripojeni
Snimaci a programovaci modul Wand

Pro nastaveni preferovaného bezdratového pripojeni mezi Snimaci a programovaci modul Wand
a Programmer (programator), postupujte nasledovne:

1.

Uk W

Zapnéte Programmer (programator).

Klepnéte na Nastaveni na spodnim navigacnim panelu.

Zapnéte Snimaci a programovaci modul Wand.

Klepnéte na Nastaveni v nabidce Snimaci a programovaci modul Wand

Prepnutim preferovaného nastaveni Snimaci a programovaci modul Wand z Disabled (Zakazano) na
Enabled (Povoleno) se pri kazdém dotazovani automaticky pripojite k tomuto konkrétnimu Snimacf
a programovaci modul Wand.

Klepnéte na pozadované sériové cislo Snimaci a programovaci modul Wand. Po pfipojeni software
zobrazi toto sériové Cislo jako preferované Snimaci a programovaci modul Wand a nabidne moznost
tuto volbu zménit.

Obrazek 5. Povoleni upfednosthovanych nastaveni Snimaci a programovaci modul Wand

Preferred wand

Your preferred wand

| Change preferred wand )
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Nastaveni Programmer (programator) a Snimaci a programovaci modul Wand

4.2.2. Zakazat preferované bezdratové pripojeni Snimaci
a programovaci modul Wand

Chcete-li se vratit k ru¢nimu vybéru Snimaci a programovaci modul Wand, prepnéte nastaveni na Disabled
(Zakazano).

Obrazek 6. Zakazat upfednostriované Snimacf a programovaci modul Wand

Preferred wand DISABLED

Preferred wand DISABLED

4.2.3. Zkontrolujte firmware Snimaci a programovaci
modul Wand (pouze Model 3000 v1.6)

Tuto moznost vyberte, chcete-li se pripojit k Snimaci a programovaci modul Wand a zkontrolovat verzi jeho
firmwaru.

4.2.4. AktualizaceSnimaci a programovaci modul Wand

LivaNova bude podle potreby poskytovat aktualizace programovaciho systému.

Aktualizacni soubory Snimaci a programovaci modul Wand jsou k dispozici na programatorech se softwarem
v1.6. Pro aktualizaci se fidte se pokyny na obrazovce. K dokonceni aktualizace firmwaru Snimaci
a programovaci modul Wand je zapotrebi kabel USB Snimaci a programovaci modul Wand (obrazek 1).

Pokud potrebujete pomoc s aktualizaci Snimaci a programovaci modul Wand, obratte se na , Technicka
podpora:” na strance 131.
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Nastaveni Programmer (programator) a Snimaci a programovaci modul Wand

v/ /

4.3. Nastaveni rizeného rezimu

Volba Protokoly terapie slouZi k nastaveni vlastnich protokol0. Pokyny jsou uvedeny v, Vlastni terapeutické
protokoly” na strance 60.
Model 1000 Zachova a spusti posledni naprogramovany rezim.

Model 1000-D

Model 106 Moznost Start v fizeném reZzimu umoznuje automatické spusténi

Model 105 Vv fizeném rezimu, kdyz je vystup v normalnim rezimu mensi nez 1,75 mA.
Model 104
Model 103
Model 8103
Model 102

Model 102R

MaximalInf pocet naplanovanych krokU je nastavent, které Ize pouZit k omezeni poctu krokl terapeutického
protokolu, které Ize automatizovat pomoci naplanovaného programovani. Viz ,Planované programovani” na
strance 67 pro podrobnosti.
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Stahnete data z generatoru

Pred provedenim dalSich funkci (napr. pouziti novych parametrd, provedeni
diagnostickych testl) je nutné stahnout data z generatoru.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

KAPPITOLA 5

5.1. Typystahovanidat ... ... . 32
5.2. Diagnostika provadéna v ramci ivodniho stazenidat ... 33
5.3. Stahovat data (bez preferovaného Snimaci a programovaci modul Wand) ..34
5.4, Stahovat data (s preferovanym snimacim a programovacim modulem

WaNA) o 37
5.5. Stahovat data (zménit preferovany snimaci a programovaci modul Wand) . 39
5.6. Stahovani dat (Dratové pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand) .... 39
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5.1.  Typy stahovani dat

5.1.1.  Rychlé stahovani dat

Rychlé stahovani dat je rychlé stahovani dat dostupné pro vsechny modely generator(, které pouze stdhne
aktualni naprogramované nastaveni a informace o generatoru.

Model 1000 Chcete-li zahajit rychlé stahovani dat, je treba zrusit zaskrtnuti policka
Model 1000-D RozSifené stahovani dat (jak je uvedeno nize).

Obrazek 7. ZruSeni zaskrtnuti moznosti RozSifené stahovani dat

(‘\'/NSThera Py

Interrogate

,/,

Advanced interrogation ‘

Advanced interrogation

Your pref(

2l A\ &°

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Model 106 Rychlé stahovani dat se provadi bez ohledu na to, zda je policko Rozsirené
Model 105 stahovani dat zaskrtnuto.

Model 104

Model 103

Model 8103

Model 102

Model 102R
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5.1.2. RozSirené stahovani dat

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

Rozsifené stahovani dat je stahovani dat, které kromé aktualnich naprogramovanych nastaveni a informaci

0 generatoru stahne také udaje o udalostech a trendech za predchozich 180 dni. Aby bylo mozné ziskat dalsi
udélosti a trendy, toto policko musi byt zaskrtnuto (jak je uvedeno nize). Kvali dodate¢nym udajiim mUze
rozsifené stahovani dat trvat déle nez rychlé stahovani dat.

Obrazek 8.  ZaSkrtavaci policko Rozsifené stahovani dat

('\'/NSTherapy"

Interrogate

Advanced interrogation ‘

Advanced interrogation

Your pref. S Sy

5.2. Diagnostika provadéena v ramci uvodniho
stazeni dat

Model 1000 Béhem Uvodniho stahovani dat se u provede diagnostika systému bez
ohledu na typ stahovani dat (rozsireny nebo rychly). Vysledky jsou
zobrazeny na Souhrnné obrazovce a zaznamenany jako soucast historie
diagnostiky. Chcete-li provést diagnosticky test po Uvodnim stazeni dat,
mUZete béhem relace ru¢né provést Diagnosticky test systému.

Model 1000-D
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Model 106 Béhem Uvodniho stazeni dat NENI provadéna diagnostika systému.
Model 105 Chcete-li provést diagnosticky test pro tyto generatory po Uvodnim stazeni

dat, mGzete béhem relace ru¢né provést Diagnosticky test systémul.
Model 104

Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R

5.3. Stahovat data (bez preferovaneho Snimaci
a programovaci modul Wand)

1. Zapnéte Programmer (programator). Po spusténi se zobrazi hlavni obrazovka.

Obrazek 9. Hlavni obrazovka (bez preferovaného Snimaci a programovaci modul Wand)

(-\'/NSTherapy‘”

Interrogate

//' :

Advanced interrogation

2. Zaskrtnéte nebo zruste zaskrtnuti policka Rozsifené stahovani dat. Podrobnosti viz , Typy stahovani dat”
na strance 32.

3. Zapnéte Snimaci a programovaci modul Wand (stisknéte a uvolnéte tlacitko napajeni). Dvé zelené
kontrolky se rozsviti, kdyz je Snimaci a programovaci modul Wand pfipraven k pfipojeni.
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4. Klepnéte na moznost Interrogate (Stdhnout data) na obrazovce Programmer (programator,).
Programmer (programator) vyhledava Snimaci a programovaci moduly Wand, které jsou zapnuté
a jsou v dosahu.

Obrazek 10.  Snimaci a programovaci modul Wand Vyhledavaci obrazovka

Interrogate Generator

Searching for wands

Make sure wand is powered on

-

—_—
( X Cancel )

5. (Volitelné) Pokud chcete v nasleduijicich relacich pouzivat urcity Snimaci a programovaci modul Wand,
zaskrtnéte policko Automaticky se pripojovat ke stejnému Snimaci a programovaci modul Wand.
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6. Klepnéte na sériové Cislo (SN) Snimaci a programovaci modul Wand, ktery chcete pouzit. Sérioveé cislo
Snimaci a programovaci modul Wand se nachazi na zadni strané Snimaci a programovaci modul Wand.

Obrazek 11.  PFiklad obrazovky pro vybér Snimaci a programovaci modul Wand

Seznam Snimaci a programovaci moduly Wand na obrazovce Sériové Cislo je na zadni strané Snimacf
Programmer (programator) a programovaci modul Wand
/|[sN] BA122
Interrogate Generator —

Select wand

1 wands found

Automatically connect to same wand

< N
( . Wand BA122 )‘

( Wand BA122 )

Ve ~
X Cancel k 'O Search again )

7. Jakmile je Snimaci a programovaci modul Wand pfipojen, software indikuje Uspésné pripojeni a kolem
tlacitka napajeni Snimaci a programovaci modul Wand se rozsviti Ctyfi zelené kontrolky.

7

Obrazek 12.  Obrazovka UspéSného pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand

Interrogate Generator (@)

n) .
VNSTherapy®

Wand BA122 connected

|~

Na Snimaci

a programovaci modul
Wand se rozsviti Ctyri
zelené kontrolky.
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8. Umistéte Snimaci a programovaci modul Wand nad generator tak, jak je zobrazeno na obrazovce
softwaru. Jakmile Snimaci a programovaci modul Wand rozpozna generator, zahaji se stahovani dat. Po
dokonceni stahovani dat software zobrazi ,Souhrnna obrazovka” na strance 41.

Obrazek 13. Obrazovka Stdhnout data z generatoru

e BAS 1

Béhem stahovani
dat blika ikona
generatoru na
Snimaci

a programovaci
modul Wand.

5.4. Stahovat data (s preferovanym snimacim
a programovacim modulem Wand)

Pokud jste nastavili preferovany snimaci a programovaci modul Wand, Programmer (programator) se
automaticky pripoji k tomuto Snimaci a programovaci modul Wand, kdyz klepnete na moznost Interrogate
(Stdhnout data). Nastaveni preferovaného snimaciho a programovaciho modulu Wand viz ,Nastaveni
preferovaného bezdratového pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand” na strance 28.

Na hlavni obrazovce Programmer (programator) se zobrazi sérioveé cislo preferovaného snimaciho

a programovaciho modulu Wand. Ujistéte se, ze je Snimaci a programovaci modul Wand zapnuty pfed
vybérem moznosti Stdhnout data. Zaskrtnéte nebo zruste zaskrtnuti policka RozSifené stahovani dat.

U zafizeni Model 1000 a Model 1000-D musite zrusit zaskrtnuti policka pro rychlé stahovani dat. Podrobnosti

viz , Typy stahovani dat” na strance 32.
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Obrazek 14.  PFiklad hlavni obrazovky (preferovany snimaci a programovaci modul Wand)

("{/NSThera oy

Interrogate

Odskrtnéte policko pro rychlé
~ stahovani dat (pouze Model 1000 /
Model 1000)

7| Advanced interrogation

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

Your preferred wand is BA122.

2l A

Reports Import/Export Troubleshooting Settings

Po pfipojeni Programmer (programator) a Snimaci a programovaci modul Wand umistéte Snimaci
a programovaci modul Wand nad generator a dokoncete stahovani dat. Po dokonceni stahovani dat software

zobrazi ,Souhrnnd obrazovka" na strance 41.

Obrazek 15.  Obrazovka Stahnout data z generatoru

e BASEY

Place wand owver generator

Béhem stahovani dat blika ikona
generatoru na Snimaci a programovaci
modul Wand.
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5.5. Stahovat data (zmenit preferovany snimaci
a programovaci modul Wand)

Pokud jste nastavili preferovany snimaci a programovaci modul Wand, ale chcete se pripojit k jinému Snimaci
a programovaci modul Wand, provedte nasledujici kroky:
1. Zapnéte novy Snimaci a programovaci modul Wand.
2. Na hlavni obrazovce klepnéte na moznost Change (Zmeénit).
3. Programmer (programator) vyhledava Snimaci a programovaci moduly Wand, které jsou zapnuté
a jsou v dosahu. Ze seznamu vyberte zamyslené sériové ¢islo Snimaci a programovaci modul Wand.
Kdyz se pripojite k novému Snimaci a programovaci modul Wand, stane se novym preferovanym
snimacim a programovacim modulem Wand a Programmer (programator) se k nému v budoucich
relacich automaticky pripoji.
4. Umistéte Snimaci a programovaci modul Wand nad generator a dokoncete stahovani dat.

Chcete-li vypnout preferovany snimaci a programovaci modul Wand a pfipojit se ru¢né, viz ,Zakazat
preferované bezdratové pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand” na strance 29

5.6. Stahovani dat (Dratové pripojeni Snimaci
a programovaci modul Wand)

Pro stahovani dat pomoci kabelového pfipojeni Snimaci a programovaci modul Wand provedte nasledujici
kroky:
1. Pouzijte dodany kabel USB k propojeni Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer
(programator,).
2. Software bude identifikovat Snimaci a programovaci modul Wand pripojeny kabelem.
3. Klepnéte na moznost Interrogate (Stahovani dat). Jakmile zacne Snimaci a programovaci modul Wand
komunikovat s generatorem, rozsviti se Ctyri zelené kontrolky.
4. Umistéte Snimaci a programovaci modul Wand nad generator a dokoncete stahovani dat.
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Softwarem vas budou provazet zpravy a dialogova okna.

@ POZNAMKA: Pokud je nutné aktualizace softwaru, viz ,NastaveniProgrammer
(programator)” na strance 27.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

6.1. Souhrnndobrazovka ... . 41

6.2. Panel rychlého pFistupu ... 42

KAPPITOLA 6
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6.1. Souhrnna obrazovka

Po Uspésném stazeni dat se zobrazi Souhrnnd obrazovka. Na této obrazovce mUZete provést nebo zobrazit
nasledujici polozky:

Obrazek 16.  PFiklad souhrnné obrazovky

1 Zobrazenfi aktualniho data a ¢asu Programmer
(programator).
), 2017 9:47 AM 2 VNSTherapy $» 1009
2 Panel rychlého pfistupu (podrobnostiviz ,Panel

Patient ID: abc
AspireSR M106 S/N: 41702 ;b ) o s
Implant Date: Dec 22, 2016 rychlého pristupu” na dal3i strance).
(_Eat_)

End session -EE- Interrogate

Diagnostics Events 3 Zobrazenf pfipojeni Snimaci a programovaci modul
ZT::[:: ::nj 24 hours . Magratstins o oo Wand a stavu baterie Programmer (programator).
| Lead Impedance: :);‘ 2 onme [
° Generator Battery: é OK szfzsag'?s;":::;( visit): 0.00 e 4 Ukonéenl’ aktuallnll relace'
75% - 100%
( Perform Diagnostics ) ( View all ) 5 Zobrazenf a Uprava Udajd o pacientovi (napf. ID
i — T pacienta, datum implantace) a zobrazeni informace
rarameters 0 generatoru (napf. model a sériové ¢islo).
ommAL AuTosT HAGKET 6 Opétovné stisknéte tlacitko Stahnout data (pro
Output: U 1.625 mA A ovéFeni parametrd nebo pro obnoveni dat).
e o 7 Zobrazeni poslednich znamych diagnostickych
e_. Pulse Width: | 250 uSec 250 pSec S00jlSec (daju a tlacitko zkratky pro provedenf diagnostiky.
On Time: 30sec 60 sec 60 sec 8 Zobrazeni udalosti a trend( (napt. aktivace
Off Time: 5min magnetd, dennf prdmér autostimulaci) a tlacitko
zkratky pro Zobrazeni vsech udélosti a trendd.
Duty Cycle: 10 %
> = 9 Zobrazenf aktudlnich parametr. a tlacitko zkratky
( RS ) pro Upravu parametrl (pro pristup k nastavenf
Normal, Magnet, Autostimulace nebo Detekce nebo
E e & 7 2 = pro jejich zménu)
| I | 10 Navigacni panel (pfistup k dalS$im funkcim softwaru)
(napf. Pristup k historii zafizen, jako je nastavenf
@ parametr( souvisejici s predchozimi névstévami

v ordinaci).

@ POZNAMKA: Zobrazené informace se tykaji konkrétniho modelu generatoru. Ne viechny parametry, funkce
nebo rezimy jsou pouzitelné pro vsechny modely generator(.
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6.2. Panel rychleho pristupu

Na libovolné obrazovce softwaru klepnéte na logo VNS Therapy na titulni listé (Cerny pruh v horni ¢asti
souhrnné obrazovky) a ziskate pristup k nastaveni Programmer (programator) a systémovym informacim.
Tento rozeviraci panel zobrazuje nasledujici Udaje:

Obrazek 17.  Pfiklad panelu rychlého pristupu

Jan 26, 2017
2:26 pm

VOLUME

#ii'l Wand connected

rogrammer battery

Logo titulnf listy.

Verze programovaciho softwaru.

KdyZ je v relaci (pfipojen): Snimaci
a programovaci modul Wand verze a sériové
Cislo a verze generatoru.

Programmer (programator) datum a ¢as
(pouze pro Upravy mimo relaci).

Snimaci a programovaci modul Wand pfipojent
a Uroven nabiti baterie Programmer
(programator).

Posuvniky pro nastaveni hlasitosti systému
a jasu displeje.
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Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

Chcete-li do generatoru pacienta naprogramovat jakékoli informace, musite stahnout
data z generatoru. Pokud nenf pfipojen ke svodu, nevsimejte si chybovych hlaseni
nebo hlaseni,neni k dispozici”, s vyjimkou indikatoru slabé baterie.

KAPPITOLA /

7.1.
7.2.
7.3.
74.

Jak upravit Udaje o pacientovi ...
Jak upravit nastaveni parametrQ ...

Jak nakonfigurovat nastaveni Detekce ...

MoZné chybové stavy souvisejici s programovanim
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7.1. Jakupravit Udaje o pacientovi

Pro kazdy generator pacienta zadejte nasledujici informace:
 ID pacienta: tfi alfanumerické znaky (maximalné)
» Datum implantace: datum implantace generatoru

Po Uspeésném stazeni dat se v horni ¢asti obrazovky Souhrn zobrazi ID pacienta, datum implantace, model
generatoru a sériové ¢islo. Viz ,Souhrnna obrazovka” na strance 41.

Chcete-li tyto informace zadat nebo upravit, postupuijte takto:
1. Stahnout data z generatoru pacienta.
2. Zkontrolujte informace o generatoru zobrazené v horni ¢asti obrazovky.
3. Klepnéte na moznost Edit (Upravit) a zadejte pozadované informace.

Obrazek 18. Obrazovka Upravit ID pacienta Priklad

Edit Patient ID

L PatientiD: NGP
Generator Mods| : SenTiva M1000
Serial Number : 8317

Implant Date : Jan 16, 2017

o

e
X Cancel )
I‘\,

4. Klepnutim na Apply changes (PouZit zmény) a Confirm (Potvrdit)naprogramuijte informace do
generatoru.

7.2. Jak upravit nastaveni parametru

Po stazeni dat se na displeji zobrazi ,Souhrnna obrazovka” na strance 41. Chcete-li na této obrazovce zmenit
nastaveni generatoru, klepnéte na moznost Upravit parametry nebo Parametry na navigacnim panelu v dolnf
casti.

Na obrazovce parametrl mdzete ménit parametry stimulace nebo detekce, které jsou specifické pro urcity
model generatoru.
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@ POZNAMKA: Uplny seznam programovatelnych parametr(i dostupnych pro kaZdy generétor naleznete v ¢asti
,Parametry stimulace” v pfirucce Iékare pro konkrétni indikaci. Pfi Upravé parametr( zkontrolujte vsechny

zalozky.

Parametry detekce se zobrazi na samostatné zaloZce. PFi Upraveé parametrl zkontrolujte viechny zaloZky.

Tabulka4. Obrazovka parametr& zéloiky Stimulace a Detekce

T — ST r—

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Model 1000
Model 1000-D
Model 106

Stimulace

Detekce

i B P
° Implant Date: Jan 16, ot

End session Inerrogate
PARAMETERS STIMULATION DETECTION
@ € Enable Day-Night ) G‘\ Switch to Guided Mode )
NORMAL AUTOSTIM MAGNET
Output: 1.5mA 1.625 mA 1.75mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec 250 puSec 250 pSec
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 %
uty Cycle: /o %
"
Hi [ ) € 7 B
summary Parameters Disgnostos Events Hatay or

> VNSTherapy $9 100% -
Patient ID: abc

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

Interrogate

PARAMETERS SRR

DETECTION

Qe petekee zachvatu

e -
Heartbeat Detection setting: 3 Verify

Autostim Threshold 40 %

(" Additional Logging

Detect when patie s when patiet sxperiances ow hest
e in relatior lA\StmadMg\ ents. Ghick deteoton el n Trend,
Low Heart Rate Threshold 30 BPM

Prone Position Detection: ON

/R librats D
Calibrated on Apr20, 2017 at 11:38 AM  \_ oo 2 )

Bézny rezim
rezim magnet
rezim autostimulace

Parametry detekce

Dalsi moznosti zaznamu
(pouze model 1000 / model
1000-D)
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Tabulka 4. Obrazovka parametri - zaloZky Stimulace a Detekce (pokracovani)

Model 105
Model 104
Model 103
Model 102
Model 102R

Stimulace

Model 8103 Stimulace

Obrazovka parametr

End session

9 100% mm

®

Interrogate

STIMULATION

PARAMETERS
You are in Manual Mode
Output: 125mA
Frequency: 20 Hz
Pulse Width: 250 pSec
On Time: 30 sec
Off Time: 5 min
Duty Cycle: 10 %

NORMAL MAGNET

“4, switch to Guided Mode

1.5mA

500 pSec

60 sec

ssssss

PARAMETERS

You are in Manual Mode

Output:
Frequency:
Pulse Width:
On Time:
Off Time:

Duty Cycle:

mi @ (0

Summary Parameters Diagnostics History More

‘ STIMULATION

X, Switch to Guided Mode

NORMAL

0.25mA
20 Hz
250 pSec
30sec

5 min

Dostupné parametry

Bézny rezim
rezim magnet

Bézny rezim

Chcete-li zménit nastaveni nékterého parametru, postupuijte podle téchto kroku:
1. Na obrazovce parametru klepnéte na zalozku Stimulacenebo Detekce.

2. Klepnéte na hodnotu parametru, ktery chcete zménit. Rozsah moznych hodnot se zobrazi ve
vyskakovacim menu. Pokud jsou hodnoty vétsi nebo mensi nez ty, které jsou zobrazeny na obrazovce,
zobrazte je posouvanim nahoru nebo dold.

3. Vyberte novou cilovou hodnotu parametru. Pokud je u vystupniho proudu zvolena cilova hodnota vetsi
nez 0,25 mA ve srovnani s aktualné naprogramovanou hodnotou v generatoru, zobrazi se Vystupni

upozorneni.
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® POZNAMKA: LivaNova doporucuje, aby se pfi pocatecnich Upravach parametrd po implantaci nastavila

hodnota na 0 mA a poté se pomalu krokovée zvySovala po 0,25 mA, dokud pacient nepociti stimulaci na
pfijemné Urovni. Pacienti, ktefi dostavaji nahradni generatory, mohou také zacit na hodnoté vystupniho
proudu 0 mA, s naslednym krokovym zvysenim o 0,25 mA, které umozni opétovné prizplsobeni terapii.

Obrazek 19.  Nastaveni parametrt Vystupniho upozornéni

" /\ CAUTION

-

Increase not recommended

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

| Do you wish to proceed?

- -
L X No ) | v Yas

¥

4. Klepnutim na PouZit zmény v dolni ¢asti obrazovky parametrt prejdéte na obrazovku Potvrzeni.

® POZNAMKA: Nové volby parametrd, které nebyly do generatoru naprogramovany, jsou oznaceny zelené.
Naprogramovana, nezménéna nastaveni jsou vyznacena Cerné.
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Obrazek 20. Priklad obrazovky Potvrzeni parametru

l Apply changes

Review 9 changes, then press Confirm

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

Duty Cycle:

S —\
‘\ X Cancel ) § Confirm

@ POZNAMKA: Ne véechny parametry, funkce nebo rezimy jsou pouZitelné pro véechny modely generatord.

5. Pokud jsou aktualizovana nastaveni parametr( spravna, umistéte Snimaci a programovaci modul Wand
nad generator a klepnutim na tlacitko Confirm (Potvrdit) naprogramujte nova nastaveni generatoru.
V pfipadé nespravného nastaveni se klepnutim na tlacitko Cancel (Zrusit) vratte na obrazovku
parametrl a provedte dalsi Upravy.

6. Po Uspésné aktualizaci parametr( se na obrazovce zobrazi zprava s nové naprogramovanym
nastavenim parametrd.

7. Pokud jsou béhem navstévy pacienta provedeny jakékoli zmény parametrU, LivaNova doporucuje pred
ukoncenim navstévy pacienta provést zavérecné stazeni dat, aby se potvrdilo, Ze je generator nastaven
na pozadované hodnoty. Chcete-li provést zavérecné stazeni dat, prejdéte na obrazovku parametrd
a klepnéte na moznost Interrogate (Stahnout) v pravé horni ¢asti obrazovky.

é POZOR: U generatort Model 102R a Model 102 nepouZivejte pro dlouhodobou stimulaci frekvence 5 Hz nebo
nizsi. Tyto frekvence vzdy generuji elektromagneticky spoustéci signal, ktery vede k nadmérnému vybijeni
baterie implantovaného generatoru; proto tyto nizké frekvence pouzivejte pouze kratkodobg.
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VYSTRAHA: Nadmérna stimulace je kombinaci nadbyte¢ného pracovniho cyklu (tedy takového, k némuz
dochazi, kdyz je doba zapnuti del$i nez doba vypnuti) a vysokofrekvencni stimulace (tedy stimulace

pfi =50 Hz). Nadmérna stimulace méla u laboratornich zvifat za nasledek degenerativni nervové poskozeni.
Kromé toho nadmérny pracovni cyklus mize byt vyvolan nepretrzitou nebo ¢astou aktivaci magnetu

(> 8 hodin) u pacientl s aktivovanym rezimem magnetu (pouze epilepsie). I kdyz spole¢nost LivaNova omezuje
maximalni programovatelnou frekvenci na 30 Hz, doporucujeme, abyste neprovadéli stimulaci s nadbytecnym
pracovnim cyklem.LékaFi by méli pacienty s epilepsii s aktivovanym rezim magnetu varovat pred nepfetrzitym
nebo Castym pouzivanim magnetu, protoze by to mohlo vést k pfedcasnému vybiti baterie.

7.3. Jak nakonfigurovat nastaveni Detekce

Pouzitelné modely: Model 1000  Model 1000-D Model 106

Upravte nastaveni Detekce na obrazovce Parametr na karte Detekce.

@ POZNAMKA: Nastaveni Detekce jsou uréena pouze pro pouziti u pacienti s epilepsif.

7.3.1. Povoleni nebo zakazani funkce Detekce

Detekci mdZete povolit nebo zakézat. Pokud je funkce Detekce zakdzana, generatory pouZivaji pouze
stimulaci v normalnim rezimu a v reZimu magnetu. Pokud je detekce povolena, budou kromé parametry
normalniho rezimu a rezimu magnetu k dispozici také parametry rezimu AutoStim.

® POZNAMKA: Pokud je funkce Detekce vypnutd, parametry Detekce nejsou na zélozce viditelné a rezim
autostimulace neni aktivovan.

PFi prvnim zapnuti funkce Detekce vas software vyzve k nastaveni detekce srdecniho tepu a prahové hodnoty
autostimulace. Tato nastaveni spolecné zajistuji, aby generator presné detekoval srdecni tep pacienta

a nastavil kritérium pro spusténi autostimulace na zaklade zmeén srdecni frekvence. Jakmile je Detekce
povolena, mlZete podle potfeby upravit nastaveni na zéloZce Detekce.
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7.3.2.  Nastaveni detekce srdecniho tepu

Aby generator presné detekoval srdecni tep, pro kazdého konkrétniho pacienta musi byt nastavena Detekce
srdecniho tepu.

Rucné vyberte z fady hodnot citlivosti detekce srde¢niho tepu (1 az 5):
e 1 (nejméne citlivy; pro pouziti se signaly EKG s nejvétsi amplitudou)
» 5 (nejvice citlivy; pro pouziti se signaly EKG s nejmensi amplitudou)

Nastaveni se nezmeéni, pokud neni ru¢né naprogramovano na jinou hodnotu.

7.3.3. Ovéreni detekce srdecniho tepu

Pokud je Detekce povolena, software vas provede ovérenim nastaveni Detekce srde¢niho tepu a volbou
prahu rezimu autostimulace.

Chcete-li potvrdit presnost srdecni frekvence zjisténé generatorem nebo zmeénit nastaveni Detekce
srdec¢niho tepu, provedte nasledujici kroky:
1. Klepnutim na Verify (Ovéfit) na zalozce Detekce prejdete na obrazovku Ovéreni detekce srdecniho
tepu. Pokud byla Detekce povolena, automaticky se zobrazi obrazovka Ovéreni detekce srdecniho tepu.
2. Na obrazovce Ovéreni detekce srdecniho tepu klepnéte na polozku Heartbeat Detection (Detekce
srde¢niho tepu) a zmeénte hodnotu (je-li to pozadovano). Umistéte Snimaci a programovaci modul
Wand nad generator a klepnutim na tlacitko Start (Start) zahajte test.

Obrazek 21.  Pfiklad spusténi obrazovky Ovéreni detekce srde¢niho rytmu

Seizure Detection setup

1. Verify Heartbeat

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection : ‘

Heartbeat Detection :

Detection completed

If the detected BPM matches your of

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

3. Snimaci a programovaci modul Wand musi byt béhem celého procesu Ovérit detekci srdecniho tepu
drzen nad generatorem. Generator vysila signal a na displeji Programmer (programator) se zobrazuje
zjisténa tepova frekvence v Uderech za minutu (bpm) po dobu az dvou minut.
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Obrazek22. Obrazovka Ovérit detekci srdecniho tepu - probiha test

Seizure Detection setup

Verify Heartbeat

Heartbeat Detection setting :

99 seconds remaining
Koep wand aver generator

78 BPM

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

99 seconds remaining
Keep wand over generator

/8 BPM

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

k Stop /

4. Vyckejte, az se zobrazeni srdecni frekvence ustali (alespon 10 sekund), a porovnejte srdecni frekvenci
zjisténou generatorem na displeji Programmer (programator) s nezavislym zdrojem (tj. bpm z jiného
monitoru EKG nebo ru¢nim pocitanim pulzu). Pfesna detekce by méla byt v rozmezi +5 bpm nebo 10 %.

5. Pokud je srdecni frekvence hlaSena Programmer (programator) prilis vysoka nebo nizka, postupujte
podle téchto doporucent:

« PriliS vysoka tepova frekvence - Upravte nastaveni Detekce srdec¢niho tepu smérem dol(
(k nastaveni 1).

e Tepova frekvence je prilis nizka nebo se zobrazuje ,?? BPM" - Upravte nastaveni Detekce
srdecniho tepu smérem nahoru (k nastaveni 5).

@ POZNAMKA: Dal3i informace naleznete na ,Detekce nepfesného srde¢niho tepu (nad/pod) v operanim
reZimu (OR) nebo pfi nasledném vy3etfeni (generatory schopné autostimulace)’ na strance 119

v v/

6. Pokud se Detekce srdecniho tepu overi pred dokoncenim dvouminutového testu, podrzte Snimaci
a programovaci modul Wand nad generatorem a na obrazovce klepnéte na Stop (Stop).

7. Jakmile zjistite presnou Detekci srdecniho tepu, proces ovéreni je dokoncen. Pokud chcete povolit
Detekce, klepnéte na tlacitko Next (Dal3i) a nastavte prahovou hodnotu autostimulace. V opacném
pripadé se klepnutim na polozku Done (Hotovo) vrétite na obrazovku parametrd.
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Béhem overovani srdecniho tepu se v okné bpm zobrazuji nasledujici vizualni indikatory:

Tabulka 5. Vizualni indikatory béhem ovérovani Detekce srdecniho tepu

?? BPM Ztracena nebo zadna komunikace nebo systém nezaznamenal zadny srdecni tep
<40BPM Systém detekuje srdecni frekvenci pod touto spodnfi hranici
> 230 BPM (Model 3000 v1.0) Systém detekuje srdecnf frekvenci nad touto horni hranici

> 180 BPM (Model 3000 v1.6+) Systém detekuje srdecni frekvenci nad touto horni hranici
40-230 BPM (Model 3000 v1.0) Zobrazi se aktualni systémem vypoctena tepova frekvence
40-180 BPM (Model 3000 v1.6+) Zobrazi se aktualni systémem vypoctena tepova frekvence

POZOR: Pokud je u generatort schopnych detekovat srde¢ni tep naprogramovana stimulace v rezimu
autostimulace nebo v rezimu Magnet, mlze byt funkce ovérovani Detekce srdecniho tepu prerusena, pokud je
béhem procesu ovérovani Detekce srdecniho tepu aktivovan rezim autostimulace nebo stimulace v rezimu
Magnet. V tomto pfipadé se ,?? BPM" zobrazi na obrazovce. Pokud se zobrazi ,?? BPM*, LivaNova doporucuje
docasné vypnout vsechny vystupni proudy pro generatory schopné detekce srdecniho tepu (j. naprogramovat
na 0 mA) a znovu zkusit ovéreni srde¢niho tepu. Po dokonceni kalibrace mizete vystupni proudy podle potreby
preprogramovat.

7.3.4. Nastaveni prahové hodnoty funkce Autostimulace

Na zalozce Detekce Ize nastavit hodnotu prah Autostimulace v rozmezi od 20 % do 70 % (v krocich po 10 %).
Toto nastaveni umoznuje urcit minimalni zménu srdecni frekvence potrebnou pro rezim AutoStim, a melo by
byt prizplsobeno konkrétnimu pacientovi.

» Pro nejcitlivéjsi detekci a nejmensi zménu srdecni frekvence pri stimulaci zvolte 20 %.
» Pro nejméné citlivou detekci a tedy nejvétsi zménu srdecni frekvence pro stimulaci zvolte 70 %.

® POZNAMKA: Dal3i pokyny pro programovéni tohoto nastaveni pro konkrétniho pacienta naleznete v prirucce
pro |ékafe pro konkrétni indikaci.

7.3.5. Nastaveni autostimulace na zalozce Stimulace

Nastaveni parametr( rezimu Autostimulace urcuje vystup stimulace, ktery je dodavan pfi dosazeni prahové
hodnoty Autostimulace. Tato nastaveni mizete zménit na zéloZce Stimulace na obrazovce Parametr.

Detekce a Casovd omezeni

Aby byl mezi jednotlivymi stimulacnimi periodami Bézného rezimu dostatek ¢asu na detekci, programovaci
software neumoznuje naprogramovat urcité kombinace hodnot Bézného rezimu a Autostimulace. Pokud
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naprogramujete ¢as vypnuti Bézného rezimu kratsi nez 1,1 minuty, zatimco rezim AutoStim/Detekce je
povolen, budete vyzvani ke zmeéné hodnot. V opacném pripadé bude detekce pri dalSim pokusu
0 programovani vypnuta.

POZOR: Doporucuje se, aby vystupni proud pro rezim Autostimulace neprekracoval vystupni proud pro normalini

rezim nebo rezim Magnet, zejména u pacientd, ktefi pocituji nepohodli. Po zménach parametrl provedenych
v ordinaci mlZete pacienta kratce sledovat, abyste se ujistili, Ze je stimulace snesitelna.

7.3.6. Detekce nizké srdecni frekvence / polohy na brise -
uvod

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezim a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Kompatibilita
systému” v pfirucce Iékare pro konkrétniindikace.

POZOR: Udalosti s nizkou tepovou frekvenci a s polohou na bfiSe jsou pouze informativni. Zjisténé udalosti nelze
pouzit pro vystrahy nebo Iékarskou diagnostiku.

Klinické udaje naznacuiji, ze pfipady srdecni zastavy a/nebo zastavy dechu, pripadné zhorsené polohou na
bFise, jsou pFedzvésti pipadl ndhlého nevysvétlitelného umrti pFi epilepsii (SUDEP)!. Generator mize
detekovat a zaznamenavat udalosti nizké srdec¢ni frekvence a polohy na bfiSe, pokud jsou pro lékare
zajimave. Tyto udalosti jsou detekovany po stimulaci v rezimu AutoStim nebo rezimu magnet a pro zaznam
udalosti s nizkou srde¢ni frekvenci a polohou na bfise musi byt povolena funkce detekce zachvat(.

Detekce pro udalosti s nizkou tepovou frekvenci a polohu vleze na bfiSe jsou nezavisle konfigurovatelné. Pro
pouziti funkce detekce nizké srdecni frekvence musi Iékar definovat prah detekce, specificky pro pacienta, od
30 do 60 bpm v krocich po 10 bpm. Pro detekci polohy vleze na brise je pred aktivaci funkce nutna kalibrace
s pacientem v poloze vleze na zadech a ve vzpfimené poloze. Zjistené udalosti se ukladaji do paméti
generatoru a lze je zobrazit pfi naslednych navstévach pacienta prostrednictvim Programmer (programator).

@ POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak tuto funkci pouZivat, viz ,Nastavenf prahové hodnoty nizké tepové
frekvence a detekce polohy na bfise" na dalsi strance.

TRyvlin, Philippe a kol. Incidence and mechanisms of cardiorespiratory arrests in epilepsy monitoring units (MORTEMUS):
a retrospective study. The Lancet Neurology, ro¢nik 12, ¢islo 10, 966-977
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7.3.7. Nastaveni prahové hodnoty nizké tepove frekvence
a detekce polohy na brise

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

Chcete-li ziskat dalsi specifické informace o pacientovi, nakonfigurujte generator tak, aby zaznamenaval
epizody nizke srdecni frekvence a/nebo vyskyt polohy na brise, pokud k témto udalostem dojde do 7,5 minuty
od aktivace rezimu AutoStim nebo rezimu Magnet. Pro zaznam nizké tepové frekvence nebo polohy vleze na
brise musi byt povolena funkce Detekce zachvatu.

7.3.7.1.  Zvolte nizkou prahovou hodnotu tepove frekvence

Na obrazovce Parametr(, s aktivni zalozkou Detekce, klepnéte na pole Nizky prah srdec¢ni frekvence. Ve
vyskakovacim menu se zobrazi rozsah 30 az 60 tepd za minutu. Jakmile vyberete prahovou hodnotu, klepnéte
na tlacitko Apply changes (PouZit zmény) a Confirm (Potvrdit), ¢imz generator naprogramujete.

® POZNAMKA: Generéator ukldda az 20 ¢asovych znacek udélosti s nizkou tepovou frekvenci, které se zobrazujt
v rémci funkci Ud4losti a Trendy. Viz ,Udaje o udélostech a trendech” na strance 92.

@ POZNAMKA: Udalosti s nizkou tepovou frekvenci se zaznamenavajf pouze tehdy, pokud tepové frekvence klesne
pod naprogramovanou prahovou hodnotu do 7,5 minut po aktivaci rezimu Autostimulace nebo rezimu Magnet.
Tyto podnéty spoustéji monitorovaci obdobi, protoze mohou byt spojeny se zachvatovou aktivitou.

@ POZNAMKA: Pokud béhem obdobi monitorovani udalosti nizké srdecnf frekvence programovaci systém
komunikuje s generatorem, mdze dojit k zaznamendni neocekavané udalosti nizké srde¢ni frekvence.

7.3.7.2. Zapnuti detekce polohy na brise

Zapnéte detekci polohy na bfise na obrazovce ParametrU s aktivni zalozkou Detekce. Kdyz tuto funkci
povolite, software vas vyzve ke kalibraci generatoru, abyste zohlednili orientaci generatoru v téle.

Podle niZze uvedenych krok{ nastavte detekci polohy na bfise.
1. Pacienta poucte, aby se posadil nebo postavil co nejrovnéji a umistéte Snimaci a programovaci modul
Wand nad generator, poté klepnéte na tlacitko Next (Dal3i).
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Obrazek 23.  Kalibrace polohy v pfedklonu ve vzpfimené poloze

Prone Position Detection setup

1. Calibrate in upright position
I ————

Calibrate in upright position

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

2. Poucte pacienta, aby si lehl do polohy vleze (vleze na zadech) a umistéte Snimaci a programovaci
modul Wand nad generator, poté klepnéte na tlacitko Next (Dalsi).

Obrazek 24. Kalibrace polohy na bfiSe v poloze na zadech

Prone Position Detection setup

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

Calibrate in supine position

Instruct patient to lie down In supine position {on his/er back
as flat as possible], and place wand aver generator, then press
Next.
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7.4. Mozné chybové stavy souvisejici
S programovanim

Tabulka 6. MoZné chybové stavy souvisejici s programovanim

Model 1000 Castecné Normalni rezim, rezim Autostimulace a rezim Magnet se programuji jako

Model 1000-D programovani sada. Pokud je programovani pferuseno, je mozné, ze nebyly
aktualizovany vsechny rezimy, coz mdze zpUsobit, ze jeden nebo vice
rezim( bude mit zastaralou sadu parametrd. Software zobrazi varovnou
zpravu, ktera oznacuje zmeénéné nebo potencialné zménéné nastaveni
zatizeniv dUsledku preruseni. Pokud k tomu dojde, okamZzité stahnéte
data z generatoru a ovérte aktualni naprogramované nastaveni.
V pripadé potfeby pfeprogramujte na pozadované nastaveni.

Model 106 Preruseni Parametry zafizeni jsou programovany a ovérovany jako skupina béhem
Model 105 programovani programovaci udalosti, coz neni mozné u ¢astecného programovan.
Model 104 Pokud béhem programovani dojde k prerusent, software zobrazi

Model 103 varovnou zpravu, kterd oznacuje selhanf postupu, a umoziuje uzivateli
Model 8103 opakovat nebo zrusit akci programovan.

/\ WARNING

Apply Changes Interrupted

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

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

If you canced, you will need to intarrogate the
ganerator to verify parameter sattings.

Error Code: 128

¥ Cancsl | 0 Try again j

Pokud se rozhodnete zrusit, pfed opétovnym pokusem o programovani
stahnéte data z generatoru, abyste ovérili nastaveni.

Model 102 Castecné béhem programovaci akce se kazdy parametr programuje a ovéruje

Model 102R programovani samostatné. Pokud je komunikace béhem programovani pferusena,
mUZe dojit k nechténému nastaveni generatort. Software zobrazi
varovnou zpravu, ktera signalizuje, ze programovani selhalo a nastaveni
zarizeni bylo zménéno nebo potencidlné zménéno v disledku
pFeruseného pokusu o programovani. Pokud k tomu dojde, méli byste
okamzité stahnout data z generatoru a ovéfit aktuadlni naprogramované
nastaveni. V pfipadé potfeby prfeprogramujte na pozadované nastaveni.
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Tabulka 6. MoZné chybové stavy souvisejici s programovanim (pokracovani)

Model 102 Krizové Tyto generatory jsou nachylné k udalosti znamé jako kfizové

Model 102R programovani programovani. K tomu dochazi, kdyz je nastaveni parametrd
z generatoru pacienta nelmysiné naprogramovano do generatoru
jiného pacienta. K tomu maze dojit, pokud mezi ndvstévami pacientl
nestahujete data z generatoru a oba pacienti maji tento generator. PFi
kazdé navstéve ordinace vzdy provedte Uvodni a zavérecné stazeni dat
k ovéreni nastaveni parametrd u viech pacientl s timto generatorem.
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Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

8.1. Rizené programovani Uvod ...
8.2. Terapeutické protokoly ... .
8.3. JakpouZivatfizenyrezim ...

KAPPITOLA 3
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8.1. Rizené programovani Uvod

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezim a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Kompatibilita
systému” v pfirucce Iékare pro konkrétni indikace.

Pro snadné programovani pouzijte funkci fizeného programovani k Upravé parametr( terapie béhem
nasledné navstévy. Tato funkce zjednoduSuje programovani, protoze umoznuje zvysit nebo snizit parametry
pomoci jediného tlacitka.

U vSech generatord Ize Fizeny rezim pouZit k nastaveni parametr( podle standardniho terapeutického
protokolu.

@ POZNAMKA: Viz ¢ast ,, Kroky Standardniho protokolu terapie” na dalsf strance.
Pro generator Model 1000 nebo Model 1000-D mUZete pfed navstévou ordinace vytvorit viastni terapeuticky
protokol.

® POZNAMKA: Viz ,Vlastni terapeutické protokoly” na dal%f strance.

® POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak pouZivat funkci Rizené programovani, viz ,Jak pouZivat fizeny rezim” na
strance 63.

@ POZNAMKA: Rizené programovani se nedoporucuje u pacient(i s depresi, kterym byly implantovany modely

generatord nizsi nez Model 1000. Pokud se Fizené programovani pouZiva u pacienta s depresi, kterému byl
implantovan generator Model 1000 nebo Model 1000-D, mél by byt zadan a vybran vlastni terapeuticky
protokol, ve kterém jsou vystupy rezimu Magnet i rezimu autostimulace pro kazdy pozadovany krok 0 mA.

8.2. Terapeutické protokoly

8.2.1. Standartni terapeuticky protokol

@ POZNAMKA: Pokud software programatoru nebyl aktualizovan na verzi 1.6 nebo vy33i, kontaktujte , Technické
podpora:* na strance 131 a vyzadejte si aktualizaci.

Protokol Standardni terapie zvysuje vystupni proud na 1,75 mAv 7 krocich protokolu. Kazdy krok zvysSuje
vystupni proud 0 0,25 mA, jak je znazornéno nize.
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Tabulka 7.  Kroky Standardniho protokolu terapie

Normalni (mA) | Autostimulace (mA) | Magnet (mA)

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

V pfipadé potieby Ize pfijedné navstéve ordinace aplikovat vice krokd. VSechny ostatni parametry (napfr.
frekvence, sitka impulzu, doba zapnutf a vypnuti) zGstavaji konstantni, jak je uvedeno nize.

Tabulka 8. Nastaveni parametrd trvalého (konstantniho)
Standardniho protokolu terapie

Frekvence 20 Hz 20 Hz 20 Hz
Sitka impulzu 250 ps 250 ps 500 ps
Doba zapnuti 30s 60 s 60 s
Doba vypnuti 5min Nevztahuje se  Nevztahuje se
Pracovni cyklus 10 % Nevztahuje se  Nevztahuje se

Vzhledem k tomu, Ze Gc¢innosti mze byt dosazeno pred krokem 7, zvazte hodnocenfi Gc¢innosti v kazdém
kroku. Pro naprogramovani hodnot, které se lisi od hodnot Standardniho terapeutického protokolu,
ukoncete Rizené programovani a nastavte parametry ru¢né.

@ POZNAMKA: ReZim autostimulace a rezim Magnet jsou uréeny pouze pro pouZiti u pacientd s epilepsif.

@ POZNAMKA: U zafizeni Model 8103 je ve standardnim terapeutickém protokolu naprogramovan vystup
v rezimu Magnetu na 0 mA pro vsechny kroky.

8.2.2. Vlastni terapeutické protokoly

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

Vlastni terapeuticky protokol umoznuje definovat vystupni proud pro kazdy krok a rezim (napf. normaini
rezim, rezim AutoStim a rezim Magnetu) a zvolit jiné trvalé nastaveni parametr(, nez je uvedeno v, Kroky
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Standardniho protokolu terapie” nad. Trvalé nastaven{ parametrd se pouZije pro kazdy krok Vlastniho
terapeutického protokolu.

@ POZNAMKA: Vystupni proud nesmi byt v zddném rezimu zvysen o vice nez 0,25 mA oproti predchozimu kroku
protokolu.

Chcete-li vytvorit vlastni protokol, postupujte nasledovné:
1. Klepnéte na Nastaveni na navigacnim panelu hlavni obrazovky
Klepnéte na MoZnosti fizeného rezimu.
Klepnéte na Protokoly terapie.
Klepnéte na Vytvorit protokol.
Klepnéte na moznost Zacit od zacatku nebo vyberte existujici protokol jako zakladni Sablonu.
Pridejte nebo odstrante kroky (maximalné 7) a nastavte vystupni proud pro kazdy rezim terapie.

o vk W

Obrazek 25.  Pfiklad obrazovky Vytvorit kroky protokolu

| Create protocol

2.Create Steps
Create protocol steps

You can have a maximum of %1 steps total

NORMAL AUTOSTIM MAGNET

=

) (X Canosl/, (
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7. Vyberte vlastni trvalé parametry, které budou pouzity ve vSech krocich protokolu.

Obrazek 26.  Priklad obrazovky Viybér trvalych parametr(

| Create protocol

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

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

Off Time:

Duty Cycle:

8. Podle pokynl na obrazovce pojmenujte a uloZte vlastni protokol a poté se pomoci Sipky zpét vratte na
hlavni obrazovku.

8.2.3. Dalsi moznostirizeného programovani

DalSi moznosti Ize provést na obrazovce Protokoly terapie. Tyto moznosti umoznuji importovat nebo
exportovat protokoly a pfesouvat je mezi tablety Programmer (programator), odstranovat nepotrebné
protokoly a prohlizet podrobnosti protokold.
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Obréazek 27.

MozZnosti Protokolu terapie

THERAPY PROTOCOLS

Import pratocols fram external

rmiedia to this programmer, You can

edit imported protocols as a starting point
.-'.. .\. o... A"
I\ & Import protocols | \ [El Create protocol Y,

Create a custom protecal from
scratch or use an existing protoce

*

Total: 2 protocols

NAME

Standard Protocol

MyProtocol

MODIFIED ON

>

Mar 22, 2017 > o

3.3.

8.3.1.

1. Stahnéte data z generatoru.
2. Klepnutim na polozku Parametry prejdete na obrazovku Parametry.

Spusténi fizeneho rezimu

Import jednoho nebo vice protokold z externich
médii.

Vytvorit novy protokol.

Viybrat protokoly, které chcete odstranit nebo
exportovat.

Zkontrolovat kroky protokolu.

Exportovat vybrané protokoly na externi média.

Odstranit vybrané protokoly.

Jak pouzivat fizeny rezim
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3. Klepnéte na polozku Pfepnout do fizeného rezimu.

Obréazek 28. Povoleni fizeného rezimu

Mar 22, 2017 3:51 PM 2 VNS Therapy
Patient ID: NGP
SenTiva M1000 S/N: 93617
Implant Date: Jan 16, 2017
Parameters STIMULATION DETECTION
(¢  Enable Day-Night ) '/‘?‘.:;“Swllch to Guided Mods J N .
N\ (¥4, Switch to Guided Mode
NORMAL aur - - : J
Qutput: 0mA 0 mA 0mA
Frequency: 30 Hz
Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 pSec
On Time: 30 sec 30 sec 30 sec
Off Time: 1.8 min
Duty Cycle: 25% E/
| H @ € y g

4. U generatord Model 1000 / Model 1000-D vas software vyzve k vybéru Standardniho protokolu nebo
Vlastniho protokolu. Rizeny rezim uri nejblizéi shodu mezi aktudInimi parametry generatoru
a vybranym protokolem. Navrhované zmény nastaveni jsou na potvrzovaci obrazovce zobrazeny
zelene.

5. Klepnutim na Apply changes (PouZit zmény) naprogramujte fizeny protokol.

Obrazek 29. Kontrola a pouziti nastaveni parametr(

Switch to Guided Mode

1. Select Protocol 2. Review & apply

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

Review changes, then press Apply changes

Current values Step 1

womuL  AuTosT
Navrhované zmény v zelené
barvé

Output:

Frequency:

Pulse Width: 500 pSec

On Time: 30 sec

Off Time:

Duty Gycle:

s = - ~ i
<« Back ) ( X cancel ) X, Apply changes)

| —

Apply changes
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@ POZNAMKA: Pokud nesouhlasite s navrzenymi kroky Rizeného rezimu nebo jste dosahli posledniho kroku
v protokolu terapie a chcete provést dalsi zmény, ukoncete Rizeny rezim a upravte parametry ru¢né.

@ POZNAMKA: U generatoru Model 1000 / Model 1000-D neni Fizeny rezim k dispozici, pokud je povoleno Denni
a no¢ni programovani.

® POZNAMKA: Ne viechny parametry, funkce nebo rezimy jsou pouzitelné pro véechny modely generétord.
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8.3.2. Moznostirizeného rezimu

Obrazek 30. Moznosti Fizeného rezimu

Jan 06,2021 10:06 AM VNS Therapy $ 92% mm 1 Ukoncenifizeného rezimu
Patient ID: CE Klepnutim na polozku Exit Guided (Vystoupit
° SenTiva M1000 S/N: 310672 z priivodce) vystoupite z Rizeného rezimu a ru¢né
Implant Date: Apr 29, 2020 p v .
Tl Interrogate upravite parametry. Pro ukonceni postupujte podle

pokynl a potvrdte je.

PARAMETERS ([ STIMULATION | DETECTION

@ POZNAMKA: Kdykoli miZete pFepnout zpét
Jo do rizeného rezimu.

+4, In Guided Mode G—_’ Exit Guided

Standard Protocol Step 5 Overview o 2 Prezkoumani krok{ protokolu terapie

Klepnutim na polozku PFehled zobrazite vSechny

NORMAL AUTOSTIM MAGNET kroky protokolu a zjistite, které kroky byly pouzity.
Output: 1.25mA 1.375mA 1.5mA i ) .
P " " m @ POZNAMKA: Nastavenf autostimulace na
Frequengy: s obrazovce pvrehledu vzdy odrazi hodnoty
z protokolu Rizeného rezimu. Aktualni
Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec nastavenf autostimulace generatoru
zobrazite na obrazovce parametrt nebo
On Time: 30 sec 60 sec 60 sec souhrnu
Off Time: 5 min

3 Zména parametrl - sniZenf stimulace

Duty Cycle: 10 % Pokud pacient zvySené nastaveni nesnese,
klepnutim na poloZku Decrease step (Snizit krok)
snizite parametry na pfedchozi krok protokolu.
Klepnutim na Apply changes (PouZit zmeny)
naprogramujte generator.

Decrease step Scheduled-apply Increase step

4 Zména parametrll - zvySeni stimulace

—— Klepnutim na polozku Increase step (Zwysit krok)
H ® €@ P 9 zvysite intenzitu stimulace na dalsf krok protokolu.
S e s B A ere Klepnutim na Apply changes (PouZit zmény)
pfijmete zmeény a naprogramujete navrzena
nastaven.
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Planované programovani

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

9.1. Planované programovani-uavod ...

9.2. Jak pouZivat pldnované programovani ...

KAPPITOLA 9
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9.1.  Planované programovani - uvod

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

@ POZNAMKA: Pokud se planované programovani pouzivé u pacienta s depresi, mél by mu byt zadan a vybran
vlastni terapeuticky protokol, ve kterém jsou vystupy rezimu Magnet i rezimu AutoStim pro kazdy pozadovany
krok 0 mA.

® POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezim a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Kompatibilita
systému” v pfirucce Iékare pro konkrétni indikace.

POZOR: Pourziti této funkce nemusi byt vhodné u pacientd, kteff nejsou schopni mluvit nebo pouzit magnet
pacienta k zastaveni nechténé stimulace. Stejné tak budte opatrni pfi pouzivani této funkce u pacient(
s anamnézou obstrukeni spankové apnoe, dusnosti, kasle, polykacich obtizi nebo aspirace.

Planované programovani je volitelnou funkci, pomoci které madze Iékar naprogramovat generator tak, aby
automaticky zvySoval parametry stimulacni terapie, zatimco pacient je v pohodli svého domova. Tato funkce
se ma pouzivat béhem titra¢ni faze a mlze snizZit pocet navstév ordinace, které pacient bude muset
absolvovat kvlli pouhému zvyseni naprogramovanych parametrd. Lékari mohou vytvorit viastni plan
programovani nebo vybrat a potvrdit pouziti standardniho planu. Programovaci plan je omezen na
maximalné 7 krokU a Iékar urcuje nastaveni parametr( pro kazdy krok a dobu mezi jednotlivymi kroky. Po
naprogramovani generatoru bude generator v casech a terminech nastavenych Iékafem dodavat stimulacni
davky pro kazdy jednotlivy krok.

Pokud je tato funkce pouZita, ddrazné se doporucuje, aby Iékafi sdélili pacientovi a/nebo oSetfovateli data

a Casy programovaciho planu, aby pacient védél o nadchéazejicim zvySeni parametrt. Pokud pacient neni
schopen tolerovat planované zvyseni terapie, poucte ho, aby vypnul stimulaci magnetem (tj. umistéte magnet
nad generator) a nasledné se obratte na Iékafe, aby proved! Upravu programovani.

® POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak pouZivat funkci Planované programovani, viz ,Jak pouZivat planované
programovani” pod.

9.2. Jak pouzivat planované programovani

9.2.1. Nastaveni pocCtu naplanovanych kroku

Nastaveni Programmer (programator) urcuje, kolik automatickych (pldnovanych) zvyseni parametrd je
povoleno. Maximalni pocet naplanovanych krokd se nastavuje na hlavni obrazovce pred stahovanim dat.
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Klepnéte na moznost Settings (Nastaveni) a poté na moznost Guided Mode Options (MoZnosti fizeného
rezimu). Vychozi hodnota je 2 planované programovaci kroky a Ize ji zvysSit az na 6.

9.2.2. Povolit planované programovani

Chcete-li naplanovat zmény programovani, provedte nasledujici kroky:
1. Povolte Rizeny rezim a vyberte protokol terapie. Viz ,Rizené programovéni“ na strance 58.
2. Na zalozce Stimulace klepnéte na moznost Scheduled-apply (Naplanovano - pouzit).

Obréazek31.  Povolit planované programovani

Patient 1D: NGP

‘SenTiva M1000 3617
Implant Date: Jan 16, 2017

Parameters

STIMULATION

DETECTION

“ You are in Guided Mode

Standard Protocol Step 2

(@ switch to Manual Mode )

Overview

Output:
Frequency:
Pulse Width:

On Time:

NORMAL

0.5mA

20Hz

250 pSec

AUTOSTIM

0.625 mA

250 pSec

60 sec

MAGNET

0.75mA

500 pSec

60 sec

Off Time:

Duty Gycle:

3. Zvolte ¢asovy interval mezi zménami programovacich parametr(.
4. Klepnéte na moznost Generate Schedule (Generovat plan). Interval mGze byt 7 dni (pro protokoly

s narlstem 0,125 mA na krok) nebo v rozmezi 14 az 28 dni (pro protokoly s nartistem 0,25 mA na krok)
5. Upravte data a ¢asy planovanych programovych zmen.

®

POZNAMKA: Pokud pacient bydli v jiném ¢asovém pasmu nebo plénuje cestovat, naprogramujte rozvrh
podle mistniho ¢asového pasma pacienta, abyste zajistili, Ze zmény terapie probéhnou v zamyslenych
Casech.
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Obrézek32.  Uprava obrazovky plénu (pFiklad)

1 Upravadataa c¢asu.

Scheduled-apply

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

Scheduled-apply Enabled
NORMAL  AUTOSTIM MAGNET  STEP-INCREASE SCHEDULE 2 @) d stran é n |’ Ve p | a’ nu
025mA  0375mA  05mA

(Apr 20,2017 10:59 AM)

0.625 mA (Apr 20,2017 11:01 AM)
0.875 mA
1.125 mA
o - z e L
75 mA 3 Pridanido planu.

1.625 mA Not scheduled ~ Schedule

1.875 mA Not scheduled

4 Naprogramuijte plan do generatoru

o

6. Klepnutim na Apply changes (PouZit zmény) naprogramujte plan do generatoru.

9.2.3. Zakazat planované programovani

Pacient musi byt v ordinaci, aby bylo mozné vypnout Planované programovani.

Chcete-li zakazat Planované programovani, provedte nasledujici kroky:
1. Stahnéte data z generatoru
2. Klepnéte na Switch to Manual Mode (Pfepnout na ru¢ni rezim) na obrazovce parametrt (Tlacitko
Stimulace je aktivni).
3. Pro pouziti této zmény postupujte podle pokynt na obrazovce.
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Denni a noCni programovani

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

10.1.  Dennia no¢ni programovani-uavod ...

10.2. Jak pouzivat Denni a noCni programovani ...

KAPPITOLA 10
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10.1.  Dennia nocni programovani — uvod

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D

POZOR: Funkce zalozené na Case se automaticky neupravuji podle letniho ¢asu nebo zmén ¢asového pasma.
Reknéte pacientovi, aby se v p¥padé potfeby obratil na lékare kvili preprogramovani.

@ POZNAMKA: Tabulku kompatibility modeld, rezim a funkci generétoru naleznete v ¢asti ,Kompatibilita
systému” v pfirucce Iékare pro konkrétni indikace.

Denni a no¢ni programovani je volitelna funkce, ktera umoznuje generatoru dodavat dvé nezavislé sady
terapeutickych parametrd v rliznych ¢asech béhem 24 hodin. Tato funkce vdm umoznuje provadét
nasledujici funkce:

» Vybirat jedinecné denni a no¢ni nastaveni

 Definovat dobu, po kterou je kazda sada parametr( aktivni
Lékar urcuje, které parametry se zmeéni, a casovy Usek béhem 24 hodin, kdy ma byt alternativni sada
parametry aktivni. Po nadefinovani denniho a no¢nfho programu bude generator denné stfidat 2 nezavislé
sady parametr(. Tato funkce poskytuje lékafi moznost déle prizpUsobit poskytovani Iécby pomoci systému
VNS Therapy individualnim potrebam kazdého pacienta poté, co byla pro pacienta stanovena cilova Uroven.
Stejné jako pri kazdé zméne nastaveniléCby je tfeba pri Upravach zvazit rizika a prfinosy zmény znamych
ucinnych nastaveni pacienta. Informujte pacienty o tom, kdy mohou ocekavat zménu nastaveni (tj. kdy denni
nastaveni prechazi do noc¢ni nastaveni). Pfed odchodem pacienta z ordinace by navic meéla byt posouzena
snasenlivost alternativniho souboru parametrd.

@ POZNAMKA: Denni a no¢ni programovani nenf v fizeném rezimu k dispozici.

® POZNAMKA: Podrobnosti o tom, jak pouzivat funkci Dennf a no¢ni programovani, viz. ,Jak pouZzivat Dennf
a noc¢ni programovani” pod.

10.2. Jak pouzivat Denni a noCni programovani

10.2.1.  Povolit Denni a nocni programovani

1. Na obrazovce Paramety vyberte moznost Povolit denni a noni program (karta Stimulace je aktivni).
Zalozky Denni a no¢ni rezim pak nahradi zalozku stimulace.
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Obrazek 33.  Povolit Denni a no¢ni programovan(

3 VNSTherapy
Patient ID: NGP

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

Parameters

' Enable Day-Night .

STIMULATION DETECTION

witch to Guided Wode—) |

Out;;ul
Frequency:
Pulse Width:
On Time:

Off Time:

05mA

20 Hz

250 pSec

30 sec

5min

0.625mA

250 pSec

60 sec

0.75 mA

500 pSec

60 sec

Duty Cycle: 10% F

K ® & 7 8

2. Na zalozce Nocni rezim vyberte aktivni casové obdobi pro nastaveni no¢niho rezimu a upravte
prislusné parametry rezimu.

@ POZNAMKA: Pokud pacient bydli v jiném ¢asovém pasmu nebo plénuje cestovat, naprogramujte rozvrh
podle mistniho ¢asového pasma pacienta, abyste zajistili, Ze zmény terapie probéhnou v zamyslenych
Casech.

Obrazek 34.  PFiklad nocni karty

1 Nastavte aktivni obdobi na nocni dobu
2 Pocet Cekajicich zmén secteny pro kazdou zalozku.
3 Nastavte parametry rezimu.

4 PouZijte zmény ze vSech zalozek

3. Na zalozce Denni doba se zbyvajici hodiny z 24hodinového cyklu automaticky zobrazi jako denni aktivni
doba. Prizplsobte parametry stimulace podle potreby.

4. Na zalozce Detekce Ize vybrat jedinecné prahové hodnoty rezimu AutoStim (pouze epilepsie) pro denni
a nocni dobu (pokud je povolena Detekce zachvatU).
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Obrazek 35. Priklad obrazovky s vlastnimi prahovymi hodnotami pro denni a no¢ni rezim AutoStim

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

SenTiva M1000 S/N: 963028

Implant Date: May 6, 2014
ndsosson C_Ea )
PARAMETERS  ¢pamwe ' (wowrmwe ) oerecron
@ seizu o h - . —
VU Seizure Detection
HeartbeatD_._______ i
#oayime ;-0 Daytime AutoStim Threshold 40 %

Nighttime AutoStim Threshold

o Trends.

Low Heart Rate Threshold

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

( Recalibrate

Apply changes

E e © B =

5. Chcete-li do generatoru naprogramovat volby ze zalozek Denni, Noc¢ni a Detekce, klepnéte na tlacitko
PouZzit zmény a poté zkontrolujte a potvrdte nové volby.

10.2.2. Testovani Denniho a nocniho programu

Pri Upravé nastaveni denniho a no¢niho rezimu se ujistéte, Ze pacient snasi obé sady parametrd. Pri prvnim
zapnuti funkce generator stimuluje pomoci parametrt alternativni periody po dobu 15 minut a poté se vrati
k aktualnimu nastaveni periody.

Pokud je napriklad funkce Denniho a no¢niho programovani aktivovana béhem dne, generator pouziva
parametry noc¢ni stimulace po dobu 15 minut, nez se vrati zpét k dennimu nastaveni. Podobné testy probihaji
vzdy, kdyz upravujete nastaveni mimo aktualni obdobfi (napr. upravujete nastaveni no¢niho ¢asu béhem
denniho obdobi).

@ POZNAMKA: Pokud b&hem 15minutového zkusebniho obdobf provedete dalsf programovanti, test ndhradniho
obdobf skondi.

@ POZNAMKA: Béhem 15minutové zkusebni doby ani po ni nemusite mit nad generatorem umistény Snimaci
a programovaci modul Wand. Generator Fidi testovani stfidavého obdobi a pfechod zpét do aktualniho obdobi.

10.2.3.  Vypnout Denni a nocni programovani

Chcete-li vypnout Denni a nocni programovani, a pouzivat denni parametry po celych 24 hodin, postupujte
podle nasleduijicich krokd:

1. Prejdéte na zalorku Nocni ¢as na obrazovce Parametry.

2. Posunutim prepinace Povoleno prepnéte na moznost Zakazano.

3. Klepnutim na Apply changes (PouZit zmény) zkontrolujte a potvrdte zmény.
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Diagnostika prostredku

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

11.1.  Pfistup k diagnostice prostfedku ... 76
11.2. Diagnostick@ testy ... ... 76
11.3.  Shrnutidiagnostickychtestl ... 79
11.4. MozZné chybové stavy zjisténé v rdmci diagnostiky ................................ 82
11.5. Porozuméni vysledkdm diagnostickychtestl ... 82
11.6. Prehled historie Diagnostickychtestl ... 86

KAPPITOLA 171
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11.1.  Pristup k diagnostice prostredku

V programovacim softwaru je k dispozici nékolik diagnostickych testU, které umoznuji vyhodnotit funkénost
implantovaného systému.

Pristup k rGiznym diagnostickym testlim je zavisly na modelu generatoru. Ne vSechny parametry, funkce nebo
rezimy jsou pouzitelné pro vsechny modely generatort. Dbejte na to, abyste se fidili vSemi pokyny na
obrazovce Programmer (programator), protoze se pro kazdy vybér lisi.

Chcete-li po dokonceném stahovani dat prejit na obrazovku Diagnostické testy, vyberte na ,Souhrnna
obrazovka“ na strance 41 moznost Diagnostika nebo Provést diagnostiku.

Obrazek 36.  PFiklad Diagnostické obrazovky

Diagnostics Test History

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

Quetam  New 1 9017 2981 Ohme w s

11.2. Diagnosticke testy

Mezi typické diagnostické testy patfi:
» ,Diagnostika systému” na dalSi strance
+ , Diagnostika v normalnim reZimu" na strance 78
» , Diagnostika v rezZimu Magnetu” na strance 78
« , Diagnostika v reZimu AutoStim*“ na strance 79

 ,Diagnostika generatoru” na strance 79
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Testy systému, normalniho rezimu, rezimu magnetu a rezimu automatické stimulace jsou urceny k posouzeni
funkcnosti systému implantovanych komponent. Diagnostika generdtoru je urc¢ena k feSeni problémd béhem
implantacni operace.

® POZNAMKA: Pokud je diagnostické testovani preruseno, opakujte test podle pokynt na obrazovce a ovétte

parametry pacienta. Parametry u zafizeni Model 102 jsou nachylné k nechténym zménam béhem
diagnostického testu, ktery je prerusen z dlvodu preruseni komunikace. Po preruseni diagnostického testu
vzdy provedte opétovné stazeni dat k ovéfeni nastaven.

11.2.1. Diagnostika systému

Test Diagnostika Systému hodnoti elektrickou kontinuitu mezi generatorem a bipolarnim svodem po
pripojeni. Test méri schopnost generatoru dodavat naprogramovany vystupni proud a stavimpedance
svodu. Tento test Ize provadét béhem implantace i b&éhem kontrolnich n&vstév pacienta. Uspé&sna
diagnostika systému béhem operace nebo po implantaci ukazuje, ze generator i vodiC pracuji spravné.
LivaNova doporucuje, abyste provedli test Diagnostiky systému pred dalSimi diagnostickymi testy.

Model 1000 Béhem uvodniho stahovani dat se u provede diagnostika systému bez

Model 1000-D ohledu na typ stahovani dat (rozsifeny nebo rychly). Vysledky jsou zobrazeny
na Souhrnné obrazovce a zaznamenany jako soucast historie diagnostiky.
Chcete-li provést diagnosticky test po tvodnim stazeni dat, mizete béhem
relace ruc¢né provést Diagnosticky test systému.

Model 106 B&hem Uvodniho staZenf dat NENI provadé&na diagnostika systému. Chcete-li
Model 105 provést diagnosticky test po Uvodnim stazeni dat, mUzZete béhem relace

rucné proveést Diagnosticky test systému.
Model 104

Model 103
Model 8103
Model 102
Model 102R
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11.2.2.  Diagnostika v normalnim rezimu

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

Test diagnostiky systému plIni stejnou funkci jako diagnostika v normalnim
rezimu, protoze test probiha pri naprogramovaném vystupnim proudu,
frekvenci a Sifce impulsu. Vysledky nejsou platné, pokud nejsou pripojeny
k testovacimu rezistoru nebo svodu.

Diagnosticky test v normalnim rezimu vas informuje o tom, zda je generator
schopen dodavat naprogramovany vystupni proud v normalnim rezimu.
Tento test provadéjte pravidelné pri kontrolnich navstévach poté, co pacient
snese alespor 0,75 mA. Test mUZe probéhnout pouze tehdy, pokud je
vystupni proud alespon 0,75 mA pfi frekvenci > 15 Hz a case

ZAP. >30 sekund.

11.2.3. Diagnostika v rezimu Magnetu

@ POZNAMKA: ReZim Magnetu je uréen pouze pro pouziti u pacient( s epilepsif.

Diagnosticky test v normalnim rezimu vas informuje o tom, zda je generator schopen dodavat
naprogramovany vystupni proud v normalnim rezimu.

Tento test provedete nasledujicim zptsobem:
1. Klepnéte na Test Magnet (ZkuSebni magnet).
2. Rychle prejedte magnetem pres generator (ne déle nez 2 sekundy).
3. Umistéte Snimaci a programovaci modul Wand nad generator a tlacitkem na obrazovce spustte test.
4. Pokud se pfi testu nepodari aktivovat magnetickou stimulaci, zobrazi se na obrazovce Programmer
(programator) zprava, ze pritomnost magnetu nebyla zjisténa. Znovu prejedte magnetem pres
generator a znovu spustte test.

Model 8103
Model 106

Rezim Magnetu neni k dispozici.

Béhem testu diagnostiky rezimu Magnetu nenechdvejte magnet nad generatorem déle
nez 3 sekundy. V opacném pripadé se stimulace zastavi a zobrazi se zprava, ze
pritomnost magnetu nebyla zjiSténa. Zopakujte test diagnostiky rezimu Magnetu.
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Model 102 Diagnostiku rezimu Magnetu nelze spustit, pokud je vystupni proud < 0,75 mA, nebo je

frekvence < 15 Hz, nebo je Cas ZAP. kratsi nez 30 sekund (podobné jako u diagnostiky
v normalnim rezimu).

11.2.4. Diagnostika v rezimu AutoStim

@ POZNAMKA: ReZim autostimulace je ur¢en pouze pro pouziti u pacient(i s epilepsif.

Diagnosticky test rezimu autostimulace zjiStuje, zda je generator schopen dodavat naprogramovany vystupni
proud autostimulace. Pozadovany vystupni proud autostimulace by mél byt naprogramovan pred
provedenim diagnostického testu.

11.2.5. Diagnostika generatoru

Test diagnostiky generatoru se pouziva s testovacim rezistorem a mél by byt pristupny pouze pro scénare
reSeni problém0 béhem implantacni operace.

Kroky, které zahrnuiji diagnostiku generatoru, naleznete v ¢asti ,Reenf problémd”:
» ,Vysoka impedance svodu na operacnim sale" na strance 106
» ,Nizkd impedance svodu na operacnim sale” na strance 108
 Indikace vybiti baterie nebo naznaky ukonceni provozu v operacnim sale NEBO” na strance 114

11.3.  Shrnuti diagnostickych testu

Nékteré diagnostické testy jsou specifické pro konkrétni model generatoru. Testy jsou popsany v nasledujici
tabulce.
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Tabulka 9. Shrnuti diagnostickych testd

Diagnostické Model 1000
testy Model 1000-D

Diagnostika Dodavka naprogramovaného
systému vystupu po dobu priblizné
4 sekund, nasledovana jednim
kratkym impulsem pfi 0,25 mA po
dobu kratsi nez 130 us.*
Diagnostika Test neni k dispozici, pouzijte
v normalnim Diagnostiku systému
rezimu

Model 106
Model 105
Model 104

Model 103
Model 8103

Vystupni proud v normalnim
rezimu =0 mA: Vyhodnoti
impedanci pri 0,25 mA a stimuluje

pfi 1,0 mA, 500 ps a 20 Hz po dobu

priblizné 14 sekund.

POZOR: Pacienti s nizsim
nastavenim parametr(
mohou béhem tohoto testu
pocitovat diskomfort.

Vystupni proud v normalnim
rezimu > 0 mA: Vyhodnotf
impedanci pfi 0,25 mA a provadi
stimulaci s pouzitim
naprogramovanych parametrd
normalniho rezimu po dobu
priblizné 14 sekund.

Test neni k dispozici, pouZijte
Diagnostiku systému

Model 102
Model 102R

Stimuluje pfi 1,0 mA,
500 ps a 20 Hz po dobu
priblizné 14 sekund

POZOR:
Pacienti

s niz&im
nastavenim
parametrd
mohou béhem
tohoto testu
pocitovat
diskomfort.

VyZzaduje nastaveni
normalniho rezimu
0,75mA,15Hza30s
(nebo vice). Stimuluje
pfi nastaveni
normalniho rezimu po
dobu pfiblizné

14 sekund.
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Tabulka 9. Shrnuti diagnostickych testl (pokracovani)
Diagnostické

testy

Diagnostika
generatoru

Impedance
svodu

Model 1000
Model 1000-D

Dodavka naprogramovaného
vystupu po dobu pfiblizné

4 sekund, nasledovana jednim
kratkym impulsem pfi 0,25 mA po
dobu kratsi nez 130 us. *Pokud je
vystup 0 mA, pak je
shromazdovano pouze méreni
impedance.

Jako vysledek se zobrazi skutecna
impedance svodu.

POZNAMKA: Po
naprogramovani ON se
meéfeni impedance svodu
provadi automaticky
jednou za 24 hodin

Model 106
Model 105
Model 104

Model 103
Model 8103

Vyhodnoti impedanci pfi 0,25 mA
a provadi stimulaci s pouzitim
naprogramovanych parametr(
normalniho rezimu po dobu
priblizné 4 sekundy. Pokud je
vystup 0 mA, pak je
shromazdovano pouze méreni
impedance.

Jako vysledek se zobrazi skutecna
impedance svodu.

POZNAMKA: Po
naprogramovani ON se
méfeni impedance svodu
provadi automaticky
jednou za 24 hodin

Model 102
Model 102R

Stimuluje pfi 1,0 mA,
500 ps a 20 Hz.

POZOR:
Diagnosticky
test generatoru
by mél byt
provaden
pouze na
operacnim sale
s testovacim
rezistorem.

A POZOR:

Generator
Model 102
bude po testu

nastaven na
0 mA.

Uvadi se odhadovany
rozsah impedance
svodu pfi 1 mA

a 500 ps.

*Drobné rozdily v testu diagnostiky systému existuji pro Model 1000 se sériovymi ¢isly < 100 000. Dalsi informace naleznete v &asti
Model 1000 (pouze sériova Cisla < 100 000) v pfirucce Iékare pro konkrétniindikaci.
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11.4.  Mozne chybové stavy zjisténé v ramci
diagnostiky

Pokud je diagnostické testovani preruseno, opakujte test podle pokynd na obrazovce a ovérte parametry
pacienta. Parametry modeld Model 102 / Model 102R jsou nachylné k nezamyslenym zménam béhem

diagnostického testu, ktery je prerusen kvili prestavce v komunikaci. Po preruseni diagnostického testu vzdy
provedte opéetovné stazeni dat k ovéreni nastaveni.

11.5.  Porozumeéni vysledkum diagnostickych testd

Obrazek 37.  Priklad obrazovky s vysledky diagnostickych test(

.Diagnostics Test Results

System Diagnostics Test Results

Mar 27, 2017, 3:59 PM

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

Output Current omA

11.5.1.  Shrnuti vysledku diagnostiky / parametrQ

RUzné testovaci parametry a jejich hodnoty a vyznamy pro rlizné diagnostické testy jsou shrnuty
v nasledujicich tabulkach.

® POZNAMKA: V pFipadé abnormalnich vysledk naleznete dal3f pokyny zde ,Redeni potiZ“ na strance 98.
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Tabulka 10.  Shrnuti vysledkd diagnostiky / parametr( - impedance vodice

Nazev Popis parametru Hodnoty parametr( | Co znamena hodnota nebo vysledek?
parametru / Vysledky

Impedance Uvadi namérenou nebo Model 1000 OK: Impedance je v ramci prijatelného
svodu odhadovanou impedanci Model 1000-D provozniho rozsahu. Neni tfeba vénovat
dodavaného vystupniho proudu  Model 106 zvlastni pozornost.
bé&hem testovani a zda je Model 105 NiZKA: Impedance je niz&i, nez se
v normalnim rozmez!. Model 104 ocekavalo, a mdZe to znamenat zkrat
Model 103 nebo vadny generéator. Dalsi pokyny viz
Model 8103 ,Redeni potiZi“ na strénce 98.

VYSOKA: Impedance je vy3%i, nez se
ocCekavalo, a generator nemusf byt
schopen aplikovat naprogramovanou
terapii. Dal3f pokyny viz ,ReSenf potZ na

Namérena hodnota
impedance svodu (Q)
a celkovy stav OK, LOW

(NIZKA) neboHIGH str&nce 98.
(VYSOKA)
Impedance Uvadi namérenou nebo Model 102 OK: Impedance je v ramci pfijatelného
svodu odhadovanou impedanci Model 102R provozniho rozsahu. Neni tfeba vénovat
dodavaného vystupniho proudu zvlastni pozornost.

VYSOKA: Impedance je vy&&i, ne? se
ocCekavalo, a generator nemusf byt
schopen aplikovat naprogramovanou
terapii. Dal3f pokyny viz ,Resenf potfZ“ na
strénce 98.

béhem testovani a zda je
v normalnim rozmezi.

Odhadovana hodnota
impedance svodu (Q)
a celkovy stav OK nebo
VYSOKA.

Viz ,DC Kéd
stejnosmérného
proudu a impedance

¥ 0

vodic¢u” na strance 86.

@ POZNAMKA:

Pokud
pouzivate
software v1.0,

aktualizujte jej
naverzivl.6.
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Tabulka 11.

Baterie
generatoru

Baterie
generatoru

Indikuje stav baterie
generatoru pomoci
jednoho

.0

z nasleduijicich udaju:

1.0K

2. Indikator
zvyseného sledovani
(IFT)

3. Blizky konec
zivotnosti (NEQOS)

4. Konec zivotnosti
(EQS)

Indikuje stav baterie
generatoru pomoci
jednoho

z nasleduijicich udaju:

1.0K

2. Indikator
zvySeného sledovani
(IFD)

3. Blizky konec
zivotnosti (NEOS)

4. Konec Zivotnosti
(EQS)

Hodnoty parametr(

/ Vysledky

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

OK

indikator zvySeného sledovanf(

(IFI)

NEOS

EOS

Model 102
Model 102R

OK

NEOS

Shrnuti vysledkd diagnostiky / parametr(i — baterie generatoru

Nazev Popis parametru Co znamena hodnota nebo vysledek?
parametru

OK: Uroven nabitf baterie je v normainim
provoznim rozsahu a neni tfeba ji vénovat
zvlastni pozornost.

IFI : Baterie je vybita na Uroven, pfi niz se
doporucuje Casté&jsi klinické sledovant.
NEOS : Generator je nutno vymeénit co
nejdrive.

EOS : Generator jiz nezajistuje stimulaci

a doporucuje se jeho okamzita vyména.
Pokud k jeho vyméné nedojde, ztrati
nakonec generator schopnost
komunikovat s programovacim softwarem.

OK: Urover nabitf baterie je v normalnim
provoznim rozsahu a neni tfeba ji vénovat
zvlastni pozornost.

NEOS : Pro ovéreni stavu NEOS se
doporucuje provést diagnosticky test
systému. Pokud je to potvrzeno, mél by byt
generator co nejdrive vyménén.
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Tabulka 12.  Shrnuti vysledka diagnostiky / parametr( - vystupni proud / dodavany proud

Nazev
parametru

Vystupni
proud /
dodavany
proud

Vystupnf
proud /
dodavany
proud

Popis parametru

Indikuje stimula¢ni vystupni proud béhem
diagnostického testu a stav testu na
zakladé naprogramovanych nastaveni

Indikuje stimulacni vystupni proud béhem
diagnostického testu a stav testu na
zakladé naprogramovanych nastaveni

Hodnoty parametr(
/ Vysledky

Model 1000

Model 1000-D

Model 106

Model 105

Model 104

Model 103

Model 8103

Hodnota vystupniho
proudu (mA) a celkovy
stav OK nebo NizkY

Model 102
Model 102R

Hodnota vystupniho
proudu (mA) a celkovy
stav OK nebo LIMIT
(MEZNT)

Co znamena hodnota
nebo vysledek?

Hodnota udava stimulac¢ni
vystup dodany béhem
diagnostického testu.

OK: Proud je dodavan na
naprogramovane drovni.
LOW (NIZKY):
Naprogramovany proud
mozna neni dodavan na
stanovené drovni.

Hodnota udava stimulac¢ni
vystup dodany béhem
diagnostického testu.

OK: Proud je dodavan na
naprogramované drovni.
LIMIT (NIZKY):
Naprogramovany proud
mozna neni dodavan na
stanovené Urovni.

POZOR: Mezi jednotlivymi ndvstévami muze dojit k vybiti baterie. Proto LivaNova doporucuje, aby pacienti
s epilepsil s povolenou magnetickou aktivaci provadéli denné magnetickou aktivaci pro kontrolu stimulace.
Pokud neni stimulace citit, poucte pacienta, aby se poradil s |ékafem a proved! diagnostické testy.
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11.5.2.  DCKod stejnosméerneho proudu a impedance
vodicd

PouZitelné modely: Model 102~ Model 102R

U téchto modeld jsou hodnoty impedance vodi¢t odhadovany na zékladé kédu DC DC (zobrazeného
v pfedchozich verzich softwaru VNS Therapy). Pfevod mezi kddem DC DC a odhadovanym rozsahem
impedance je uveden v tabulce nize.

Tabulka 13.  Kéd ménice DC DC a odhadovany rozsah
impedance vodice

Kéd DC DC Odhadovany rozsah impedance
(Hodnota impedance vodice pfi 1 mA, 500 psec)

0 <1700Q

1 1 800-2 800 Q
2 2900-4000Q)
3 4100-52000Q
4 5300-6 500 Q
5 6 600-7 700 Q
6 7 800-8 900 Q
7 >90000Q

11.6. Prehled historie Diagnostickych test(

VSechny drive provedené Diagnostické testy jsou uvedeny v tabulce historie na obrazovce Diagnostika.
Pomoci rozeviracich nabidek mdzete filtrovat zpravy podle typu a/nebo podle data. Navic, vyberte libovolny
test pro zobrazeni podrobnosti.
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Historie

Funkce Historie umoZnuje zobrazit nastaveni parametr( pacienta z poslednich
navstév v ordinaci. Kromé toho si mlZete zobrazit zpravy o relacich.

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

12.1. Historie nastaveniparametrl ...

122, Zpravyzrelach ...

KAPPITOLA 12
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12.1. Historie nastaveni parametrd

Na obrazovce Historie parametrl mdzete zobrazit historii nastavent.

Tabulka 14. Historie nastaveni parametr(

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

Typ programovani

Ruéni Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano)
Rizené Yes (Ano)* Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano)
Planované Yes (Ano)* No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne)
Den/Noc Yes (Ano) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne)
Parametry stimulace pro:

B&zny rezim Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano)
rezim Yes (Ano) Yes (Ano) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne)

autostimulace
reZzim magnet Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) Yes (Ano) No (Ne) Yes (Ano)
Aktivnf &asové Useky a nastaveni parametrt
Den/Noc Yes (Ano) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne)
Prahové hodnoty rezimu AutoStim

Yes (Ano) Yes (AnoO) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne)
Detekce nizké srde¢ni frekvence / polohy na bfise

Yes (Ano) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne) No (Ne)

*Historie zobrazuje ¢asové znacky dvou poslednich Ffizenych nebo naplanovanych krokd programovani.

Pro zobrazeni historie parametrU, provedte nasledujici kroky:
1. Stahnéte data z generatoru.

2. Na navigacnim panelu vyberte moznost Historie.
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Obrézek 38.  Priklad obrazovky Historie parametr(

2 VNSTherapy

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

Interrogate

PARAMETER HISTORY

( [ View Session Reports )

View parameter history for last 1 timeframes below

Nov 01, 2017, 9:52 AM

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

Frequency: 20 Hz

Pulse Width: 250 pSec 250 pSec 500 pSec

mi [ ] [ B

sommary Pametes Diagrosuis Hstory hors

History

12.2.  Zpravy z relaci

Zpravy o relacich jsou automaticky ukladany Programmer (programator) pokazdé, kdyz uzivatel ukonci relaci.
Zpravy lze exportovat, tisknout a pridavat do zdravotnické dokumentace pacienta. V hlasenich o relacich jsou
uvedeny nasledujici udaje:

» Nejnovéjsi diagnostické vysledky

« Prdmérny pocet stimulaci za den (v kazdém rezimu) a rozdéleni mezi rezimy

» Parametry pfi pocatecnim stazeni dat a kone¢ném programovani

» Podrobnosti o protokolech programovani véetné historie krokd

Po vybéru moznosti Ukoncit relaci se vygeneruji zpravy o relaci. Chcete-li zobrazit posledni zpravu o relaci,
vyberte na navigacnim panelu moznost Zpravy, kdyz jste mimo relaci. Podrobnosti viz ,Import a export” na
strance 97.

@ POZNAMKA: Zobrazené informace se tykaji konkrétniho modelu generatoru. Ne viechny parametry, funkce
nebo rezimy jsou pouZitelné pro vdechny modely generator(.
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Pro zobrazeni zpravy z relace, provedte nasledujici kroky:
1. Vyberte moznost View Session Report (Zobrazit zpravu z relace)

Obrazek 39. Zobrazeni pfikladu obrazovky Zpravy o relacich

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

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

PARAMETER HISTORY

~_[El View Session Reports j I .

View paramg

( [E] View Session Reports )

Nov 01, 2017, 9:31 AM

Nov 01, 2017, 9:29 AM
\GNET

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

Pulse Width: 500 pSec 500 pSec 500 uSec

On Time: 30 sec 30 sec 60 sec

Off Time: 1.8 min

Duty Cycle: 25 %

Q@. seizure Detection: ENABLED

Autostim Threshold: 40%

Heartbeat Detection: 3

Low Heart Rate Threshold: 30 BPM

Prone Position Detection: ENABLED

. J

Nov 01, 2017, 9:31 AM

[ [ @ @

Summary Parameters Diagnostics History More

2. Vyberte ¢as a datum pozadované zpravy. Pomoci dotykové obrazovky mlzete posouvat nebo zvétSovat
a zmensSovat zobrazeni zpravy o relaci.

Obrazek 40.  Pfiklad obrazovky pro vybér asu a data

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

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

End session C_Edqt ) Interrogate

PARAMETER HISTORY [l View Session Reports

Apr 26, 2017, 6:10 PM

;\Dr 26,2017, 6:09 PM

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

Frequency:

Apr 26, 2017, 6:09 PM
Onﬂmei L;mm J i

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

Pulse Width: 250 pSec 500 pSec

E e & 7 'F

‘summary
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Udalosti a trendy

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

13.1.  Udaje o udalostechatrendech ...
13.2. Jakzobrazitdataudalosti ...
13.3. Jakzobrazitdatatrendl ...

KAPPITOLA 13
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13.1.  Udaje o udélostech a trendech

Tabulka 15. Udaje o udélostech a trendech podle modelu

Udaje o udélosti

Souhrnné Udaje a7 ze 3 nedavnych navatév v ordinaci
(definované dvéma vyslechy, které jsou od sebe
vzdaleny alespofi 12 hodin)

Kol&covy graf [procentudini podil Yes (Ano)
distribuce stimulace (normalnf rezim,

rezim autostimulace a rezim Magnet)

na celkové terapii]

Priimérny pocet stimulacf za den pro Yes (Ano)
normalnf rezim, rezim autostimulace
a rezim Magnet

Pocty a Casové znacky aktivace v rezimu Magnetu Yes (Ano)
(az 50
uloZenych)
Pocty a Casové znacky inhibované stimulace* Yes (Ano)
(@z10
uloZenych)

Trendova data - denni a hodinové histogramy

Detekce zdchvatt (bez stimulace) Yes (Ano)
Stimulace v reZimu autostimulace Yes (Ano)
Neddavné ¢asové znacky rezimu autostimulace Yes (Ano)
(a2 350
ulozenych)
Stimulace v rezimu autostimulace Yes (Ano)
detekce polohy na bfise Yes (Ano)
Detekce nizké tepové frekvence Yes (Ano)

* Zabranéni stimulaci v Normalnim rezimu a v reZimu autostimulace

Yes (Ano)

Yes (Ano)

Yes (Ano)
(az 15
uloZenych)

No (Ne)

Yes (Ano)
Yes (Ano)

Yes (Ano)
(az 4096
ulozenych)

Yes (Ano)
No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

Yes (Ano)

(az 15

uloZenych)

No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

Yes (Ano)
(az 15
uloZenych)

No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

No (Ne)

Yes (Ano)
(az 15
uloZenych)

No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)
No (Ne)

No (Ne)

13.2. Jak zobrazit data udalosti

Pro zobrazeni data udalosti, provedte nasleduijici kroky:
1. Stadhnéte data z generatoru. U zafizeni Model 1000 / Model 1000-D je nutné zvolit moznost pokrocilého

stahovani dat.
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2. Nanavigac¢nim panelu vyberte moznost Events (Udalosti). Zobrazené informace se tykaji konkrétniho
modelu generétoru. Viz ,Udaje o udalostech a trendech” na pfedchozi strance.

3. Chcete-li pfechazet mezi navstévamiv ordinaci, pouzijte Sipky doleva a doprava.

4. Chcete-li zobrazit posledni udalosti magnetu, klepnéte na View last [...] timestamps (Zobrazit poslednf
[...] Casové znacky).

Obrazek41. Priklad obrazovky Udalosti a trendy

Nov 06,2017 11:58 AM 2 VNSTherapy

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

EVENTS & TRENDS EVENTS TRENDS

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

Normal ~ 225.99
AutoStim 96.00

D Magnet  0.24 )
® ' ®
Total 322.23
[ ]

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

- ™~
View last 60 timestamp(s) )‘

View last 60 timestamp(s)

&
\

13.3. Jak zobrazit data trendd

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D  Model 106

Chcete-li zobrazit histogram dat trendd, klepnéte na naviga¢nim panelu na polozku Events (Uddlosti) a poté
na zalozku Trendy. Histogram mUZete zménit tak, aby se zobrazoval ve formatu den po dni nebo hodina po

hodin&. Zobrazené informace se tykaji konkrétniho modelu generétoru. Viz ,Udaje o udlostech a trendech”
na pfedchozi strance.

13.3.1. Denni pohled

1. Klepnutim na polozku Event per day (Udalost za den) zobrazite jeden mésic dat detekce ve formatu po
dnech.

2. Klepnéte na casovy ramec a typy udalosti, které chcete zobrazit.

3. Klepnutim na sloupec na histogramu zobrazite dalsi idaje pro konkrétni den (tj. pocty udalosti,
prahové hodnoty parametrt a casové znacky udélosti). Informace o ¢asové znacce vyzaduji dalsi
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stazenf dat. Podrobnosti najdete v ¢asti ,Stazeni Casové znacky” na dal3f strance.

Obrazek 42. Trendy - pfiklad obrazovky denniho zobrazeni

Apr 20,2017 4:36 PM 2 VNSTherapy ) 1009 = 4|

Patient ID: CNN
SenTiva M1000 S/N: 955026
Implant Date: Sep 9, 2015
Interogate

EVENTS TRENDS

Zvolte pro zménu mésice.

EVENTS & TRENDS

Download data for Event timestamps

e
Last downioad: % Download data

( @ 2 Zaskrtnéte typy udalosti, které chcete
azs‘: ““““ Do D Ol

zahrnout do grafu.

3 Klepnutim na sloupec zobrazite dalsi
podrobnosti.
Dalsi Udaje zahrnuiji:
» Pocty udalosti

e Prahové hodnoty parametrd
o Casové znacky udalost

13.3.2. Hodinové zobrazeni

1. Klepnutim na polozku Events per hour (Udalosti za hodinu) zobrazite Udaje o detekci ve formatu po
hodinach.

2. Klepnéte na Casovy ramec (obdobi mezi navstévami v ordinaci) a typy udalosti, které chcete zobrazit.
Hodinové zobrazeni zobrazuje priimérny pocet s¢itani za kazdou hodinu v priibéhu 24 hodin. Primeér
se zjiStuje za zvolené obdobi navstévy v ordinaci.
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Obrazek 43. Trendy - pfiklad obrazovky hodinového zobrazeni

4
,‘0 ‘

o BmBal BB fmi L LIR | ISEES |88

0:00
3:00

2 2 o 2 @
=1 & & =] &
< @ <

21:00
24:.00

13.3.2.1.  Stazeni Casové znacky

Chcete-li stahnout informace o ¢asovych znackach pro denni zobrazeni, umistéte Snimaci a programovaci
modul Wand nad generator a klepnéte na moznost Stahnout data. U zafizeni Model 1000 / Model 1000-D,
bude staZzen maximalni pocet uloZenych ¢asovych znacek (350). Model 106 mUze uloZit az 4 096 zaznamd
a mUZete si vybrat poZzadovanou velikost stahovani (500, 1 000, 2 000, 3 000 nebo vSechny zaznamy).

Chcete-li ziskat elektronickou kopii Casovych znacek detekce, pouzijte funkci Import / Export mimo relaci. Viz
Lmport a export” na strance 97.
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™

Sprava informaci Programmer
(programator)

Mimo relaci (pfed stahovanim dat z generatoru) mizete pomoci Programmer
(programator) provést nasledujici:
e Zobrazit zpravy o relacich
» Importovat/exportovat data
 Provést pokrocilé feseni problém, pokud vdm to doporuci Technickd podpora
(resetovat generator)
» Upravovat moznosti fizeného programovani, vcetné vytvareni vliastnich
protokoll terapie.
« Meénit nastaveni Programmer (programator) a Snimaci a programovaci modul
Wand

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

14.1. Zobrazeniaexportzpravorelacich ... ... 97
14.2. Importa export ... 97
14.3. Nabidka reSenf problémUd mimorelaci ... 97

KAPPITOLA 14
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Sprava informaci Programmer (programator)

14.1. Zobrazeni a export zprav o relacich

Chcete-li zobrazit vSechny zpravy o relaci ulozené na Programmer (programator), klepnéte na navigacnim
panelu na Hlavni obrazovce na polozku Zpravy. Pomoci vyhleddvaciho pole a rozbalovacich nabidek mizete
filtrovat zpravy podle data a Casu, modelu generatoru nebo ID pacienta. Klepnutim na libovolnou zpravu

o relaci ji zobrazte. Obsah zprav o relacich je popsan v ,Zpravy z relacl” na strance 89.

Tato funkce také umoznuje exportovat jednotlivé zpravy o relacich na jednotku USB. Pro vytvoreni
elektronické kopie (.pdf):

1. Vlozte externi médium do jednotky USB Programmer (programator) (typ Q).

2. Prohlédnéte si zpravu o zasedani, které vas zajima.

3. Klepnéte na Export (Export) a postupujte podle pokyn( na obrazovce .

14.2.  Import a export

Chcete-li prenaset data mezi programatory, klepnéte na navigacnim panelu na hlavni obrazovce na
Import/Export. To Ize vyuZzit ke konsolidaci Udajl o pacientech mezi vice pocitaci nebo ke zkopirovani
vlastniho terapeutického protokolu z jednoho Programmer (programator) do druhého.

Chcete-li exportovat Uplnou kopii Programmer (programator), postupuijte takto:
1. Vlozte externi médium do jednotky USB Programmer (programator) (typ C).
2. Klepnéte na mozZnost Exportovat data a postupujte podle pokynt na obrazovce.

Chcete-li importovat data do nového Programmer (programator), postupujte takto:
1. Vlozte externi médium obsahujici zkopirovana data do ,nové” jednotky USB Programmer
(programator,).
2. Klepnéte na moznost Importovat data.
3. Vyberte kopii databaze, ktera bude sloucena se stavajici databazi Programmer (programator).

14.3. Nabidka FeSeni problému mimo relaci

Pokud jste odstranili mozna rizika prostiedi a provedli vSechny mozné kroky k odstranéni potizi, mGze byt
nutné generator resetovat. Obratte se na , Technicka podpora:“ na strance 131 pro pomoc s resetem
generatoru.
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ReSen( potiZi

V pripadé jinych problémd s programovacim systémem, které nejsou uvedeny v této
Casti, kontaktujte , Technicka podpora:” na strance 131.

/7N /

Tento oddil zahrnuje nasleduijici koncepty:

KAPPITOLA 15

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

Neobwvyklé chovani nebo nereaguijicisystém ... 99
Problémy s komunikaci ... . 100
Lead Impedance LOW (Impedance svodu je NIZKA) ... 106
Problémysbaterii ... . . 114
Problémysdetekci ... . 119
Resetovanigeneratoru ... 122
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15.1.  Neobvyklé chovani nebo nereaguijici systém

Pokud se vas systém chova neobvykle nebo prestane reagovat, postupujte podle nize uvedenych krokd

resent.

Neobvyklé chovani nebo nereagujici systém

Postup FeSeni pro programator Programmer

ramator Programmer
jte programovaci pocitac do elekiricke zasuvky

se stfidavym napétim.

F[;L;sth‘: tlagitko napajeni.
ovedte vypnuti podle pokyni na obrazovee.

s Pokud programator Programmer v tuto
chvili nereaguje, stisknéte tlaéitko napajeni
a podrite ho po dobu alespon 10 sekund. Tim

vynutite vypnuti.
s Pockejte, nez se programator Programmer
zcela vypne.
restart

nete programator Programmer.

l

Reaguje
zafizeni?

——RNe——1p

Ano

-rograma'hc-r Programmer je dostateéné nabity.

s Programator Programmer ma spravne datum
a éas.

Obratte se na

technickou podporu

Postup FeSeni pro snimaci a programovaci
modul Wand

1
nabiti baterie snimaciho
ramovaciho modulu Wand
Pokud sviti oranzova kontrolka upozorfiujici na

slabou baterii, vyménte baterie snimaciho
a programovaciho modulu Wand.

rﬁsteini reset
néte tlacitko napajeni snimaciho

8 programovaciho modulu Wand, podrite ho
po dobu alespon 5 sekund a poté ho pustte.

Reaguje

zafizeni?

Pokracujte v pouZivani
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15.2.  Problémy s komunikaci

15.2.1.  Snimaci a programovaci modul Wand se nepripoji
k Programmer (programator) (bezdrat)

15.2.1.1.  Mozné priciny

* Snimaci a programovaci modul Wand neni zapnuty

Vybité baterie Snimaci a programovaci modul Wand

Elektromagneticka interference (EMI - Electromagnetic interference), (napr. svétla na operacnim sale)
« Vadny Snimaci a programovaci modul Wand

» Vadny Programmer (programator)
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Snimaci a programovaci modul Wand se nepfipojuje k programatoru Programmer (bezdratove)

Chybové zpravy:

Mo wands found... (Nebyly nalezeny Zadné snimaci a programovaci moduly Wand...)
Wand [Serial number of connected Wand] not found.

Snimaci a programovaci modul Wand [sériové i

slo modulu Wand] nebyl nalezen.)

b

jte napajeni snimaciho
programovaciho modulu Wand

l Stisknéte a pustte tlacitko napajeni.
- Vyménte baterie
+
NE
.
Vyménili jste Sviti ikona Sviti zelené
—a bateria? +——ANO——a znaficislabou =——NE— indikatory —_—
terie? " 7
baterii? napajeni?
*
ANO
-~

F@rsm’mam’hn a programovaciho
ulu wand

Ovérte, Ze se ID snimaciho a programovaciho
modulu Wand shoduje s ID modulu Wand
vybranym na programatoru Programmer.

meruiem'
e, Ze snimaci a programovaci modul

Wand je 0,91-1,22 metru (3-4 stopy) od
veskerych elektronickych zafizeni.

!

pokus o pripojeni ke snimacimu
a programovacimu modulu Wand

!

Uspé&sné

NE——

ujte pokus o pFipojeni ke
snimacimu a programovacimu
modulu Wand

!

Uspézné
pfipojeni?

pfipojeni? ANO

«Z—

Uspézné

mpujte se zaloZnim kabelem =

pfipojeni?

T
NE
+

Obratte se na

technickou podporu
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15.2.2.  Snimaci a programovaci modul Wand se nepripoji
k Programmer (programator) (kabel)

15.2.2.1. Mozné priciny

e Snimaci a programovaci modul Wand neni zapnuty

» Nespravneé pripojeni kabelu mezi Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer (programator)
» Vybité baterie Snimaci a programovaci modul Wand

e Inespravné rozpoznani portu USB na kabelu Programmer (programator)

« Vadny Snimaci a programovaci modul Wand

» Vadny Programmer (programator)
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15.2.2.2. Kroky reseni

Snimaci a programovaci modul Wand se nepfipojuje k programatoru Programmer (kabel)

Chybova zprava:
Wand not connected... (Snimaci a programovad modul Wand neni pfipojeny...)

jte napajeni snimaciho
programovaciho modulu Wand
Stisknéte a pustte tlacitko napajeni.

Ly Vyménte baterie
+
NE
i
mnili iste Sviti ikona Sviti zelené
— Wbabeﬁej'ft +——ANO———=  zpacicislabou w—NE—p indikatory [ —
/ baterii? napajeni?
T
ANO
-+

ujte pokus o pFipojeni ke
snimacimu a programovacimu

modulu Wand

ﬁjﬂﬂl’ kabelu

e, Ze je kabel pfipojeny ke snimacimu Uspazne
a programovacimu modulu Wand +——NE——n o =
a programatoru Programmer. Pokud je Ak
to nutng, pfipojte ho znovu.

ANO e — = =
pokus o pFipojeni ke snimacimu
a programovacimu meodulu Wand
ANO

Uspééné
pripojeni?

AN

na
yodporu
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15.2.3.  Snimaci a programovaci modul
Wandnekomunikuje s generatorem

15.2.3.1.  Mozné priciny

» Vybité baterie Snimaci a programovaci modul Wand

Snimaci a programovaci modul Wand se béhem komunikace vzdaluje od generatoru

» Elektromagneticka interference (EMI - Electromagnetic interference), (napr. svétla na operacnim sale)
» Baterie generatoru ve stavu konce zivotnosti (EOS);

* Magnet umistény nad generatorem (Model 1000 / Model 1000-D)

» Vadny Snimaci a programovaci modul Wand

« Vadny Programmer (programator)

« Vadny generator.
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15.2.3.2.  Kroky reseni

Snimaci a programovaci modul Wand nekomunikuje s generatorem

Chybové zpravy:
Generator not found... (Generator nebyl nalezen...)
Error communicating with the generator... (Chyba pfi komunikaci s generatorem...)

ihe a programovacihoe modulu Wand
i @ programovaci modul Wand je umistény nad generatorem.

aci a programovaci modul Wand o 45 stupfd.

m operace ovéfte, 7e kapsa generatoru je maximalné 2,5 cm (1 palec) pod ki, nikoliv pod svalem.

mmagnet
Model 1000, g, Z& nad generdtorem neni

nebomadel ~ *—ANO— umist&ny magnet.
1000-D?

NE
-
7" Znovu se pokuste i

o komunikaci

Obratte se na technickou
FI od FI oru

N Uspésne

pfipajeni? ANO—)

Pokracuijte v relaci
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15.3. Lead Impedance LOW (Impedance svodu je
NIZKA)

15.3.1.  Vysoka impedance svodu na operacnim sale

15.3.1.1.  Mozné priciny

» Nespravné pripojeni mezi svodem a generatorem
o Nespravné umisténi svodu na nervu

e Nerv vyschl

» Vadny generator.

« Vadny vodic

Strana 106 — 26-0011-0618/2 (CZE)



VYSOKA impedance vodite na operainim sale

Chybova zprava:
Impedance vodife HIGH (VYSOKA)

hrotvodice a ponechte Sestihranny Sroubovak vioZeny ve stavecim Sroubu.
nenividitelny v zdsuvce vodice.

ru @ utahujte staveci Sroub, dokud Sestinranny Sroubovak necvakne.

Ze hrot vodice je za zadnim koncem bloku konektoru.

U generatord s jednou zasuvkou ovérte, Ze konec krouzku konektoru je uvnitf zasuvky vodice.

*  Proplachnéte suchou oblast nervu, 3 pokud je to nutng, odstrante nahromadénou tekutinu.

=  Oveérte sprawvneé umisténi elektrody vodice na nervu.

r anruﬂn:s.te provést

diagnostiku systému
iSroub a vyjmeéte hrot
fite do generdtoru testovaci rezistor hdf
a utahujte stavéci Sroub, dokud
Sestihranny Sroubovik necvakne.
=  Na programatoru Programmer klepnéte ’ .
namoZnost . Virsledky impedance it £ 2
_ Y SO KA—E - ——OK—P implantaci +—
More (Vice) > Troubleshooting (Reseni B vodite?
potiz]).
*  Na programatoru Programmer klepnéte
namoZnost Generator Diagnostics
(Diagnostika generatoru) 2 Sarc
(Spustit).
toru
Sroub a vyjmete testovaci rezistor.
sStavedi Sroub nenividitelny v ziasuwee vodice.
sestinranny Sroubovak na staveci Sroub.
*  Zasunte hrot konektoru a utahujte staveci Sroub, dokud Sestihranny Sroubovak
» necvakne.
0K *  Vizualné zkontrolujte zasuvku vodice 3 presvedcete se Ze hrot vodice je za zadnim
koncem bloku konektoru.
Wysledky impedance
vodice?
Znovu zkuste proveést
. diagnostiku systému
VYSOKA = =
oK
Obratte se na technickou —VYSOKA Vysledky impedance )

po d poru

vodice?
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15.3.2. Nizka impedance svodu na operacnim sale

15.3.2.1.  Mozné priciny

» Nespravné umisténi svodu na nervu
» Nadmeérné zvlhceni nervu
» Vadny generator.

e Vadny vodic

Zkrat vodice (béhem operace vymeény generatoru)
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15.3.2.2.  Kroky reseni

Nizka impedance vodite na operafnim sale

Chybova zprava
Impedance vodite LOW (NIZKA)

prvni implantaci Kroky FeSeni pfi vyméné generatoru

e spravné umisténi elektrod vodife na nervu. vEcisroub a vyjméte hrot vodife.

» Odstrante nahromadénou tekutinu, pokud je fite do generdtoru testovaci rezistor
oblast nervu saturovana. a pomoci 3estihranného Sroubovaku utahujte
« Znovu zkuste provést diagnostiku systému. staveéci Sroub, dokud Sroubovak necvakne.
+ Ma programatoru Programmer vyberte moZnost
‘; More (Vice) 2 Troubleshooting (Re3eni potiZi).

+ Ma programatoru Programmer vyberte moZnost
Generator Diagnostics (Diagnostika
Hodnota generatoru) > Start (Spustit).

impedance NiZKA
vodice?

Hodnota

0 impedance
vodice?

generatoru
roub a vyjméte hrot

ontrolujte, zda stavéci Sroub neni
viditelny v zasuvce vodice.

+ Nasadte Sestihranny Sroubovak na

Hodnota staveci Sroub.
impedance ¢ * Zasufte hrot konektoru a utahujte
ralean stavéci Sroub, dokud Sestihranny
Sroubovak necvakne.

+ Vizudlné zkontrolujte zasuvku vodice
a presvédéete se, Ze hrot vodice je za
zadnim koncem bloku konektoru.

« Znovu zkuste provést diagnostiku
systému.

Obratte se na technickou podporu
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15.3.3.  Vysoka/nizka impedance vodice nebo nizky
vystupni proud béehem nasledné kontroly

PouZitelné modely: Model 1000 Model 106 ~ Model 105  Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

15.3.3.1.  Mozné priciny
» Odpojenivodice
» Odpojeni svodu od generatoru
* fibréza mezi nervem a elektrodou,
» Odpojeni elektrody od nervu
« Vadny generator.

Zkrat vodice

e ZvySenaimpedance v systému
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15.3.3.2.  Kroky reseni

Vysoka/nizka impedance vodife nebo nizky vystupni proud béhem nasledné kontroly

Chybové zpravy: Chybové zpravy: Chybové zpravy:
* ALOWleadimpedance has been *  AHIGH Lead Impedance has been *  Programmed current is possibly not
detected... (Byla detekovana NIZKA detected... (Byla detekovana VYSOKA being delivered._.. (Je moZné, Ze neni

impedance vodice...) f im pedance vodite..) . dodavan naprogramovany proud...)
Impedance vodice LOW (NIZKA). *  Impedance vodife HIGH (VYSOKA). *  Vystupni proud LOW (NIZKY).

- Il'rouedte diagnostiku systému

azaznamenejte vysledky

Generator dodava stanovenou stimulaci.

IMPEDANCE VODICE HIGH (VY SOKA] WSIEdk?' , J— “_T
VYSTUPNIPROUD OK {OK) diagnostiky I ‘?ETDS;JEFP';;DU[EE oK Ih
P VYS CUD oK (0K)
systému? :

IMPEDANCE VO DICE HIGH (VYSOKA) , _
- VYSTUPNI PROUD LOw (NIZKY) - LEADIMPEDANCE oK
V¥STUPNI PROUD LOW (NIZKY)
IMPEDANCE VO DICE LOW (NIZKA)

WYSTUPNI PROUD oK (0K)

Fﬁy: minr.
rat vodice Zvysena impedance

* Vadny generator v systému
generatoru
s« Fibroza mezi nervem
a elektrodou
+ Odpojeni elektrody
od nervu

«  Vadny generator

Obratte se na technickou podporu
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15.3.4. Vysoka impedance svodu pri naslednem vysetreni

PouZitelné modely: Model 102 Model 102R

15.3.4.1. Mozné priciny
» Odpojenivodice
» Odpojeni svodu od generatoru
o fibréza mezi nervem a elektrodou,

» Odpojeni elektrody od nervu

Vadny generator.

» Vysoka impedance baterie, generator se blizi EOS
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15.3.4.2. Kroky reseni

Vysoka impedance vodite bEhem nasledné kontroly (model 102, model 102R)

Chybova zprava:
Impedance vodite HIGH (VYS0KA)

Provedte
Diagnostiku systému a diagnostiku b&ného reZimu

mmenejte si vSechny vysledky

I

MNEOS? —ANO—

7

NE

L
r\l’yhudmtte vysledky

I

Co nejdfive vyménte generator

{ { !

Systému = systému =
wystupu: MEZME . vystupL: OK _
* Impedance vodice: VY5O0 KA * Impedance vodice: VY5O0 KA

systému =
wstupu: OK
» Impedance vodice: OK

Vysledky b&zného rezimu = Vysledky b&zného rezimu=

Vysledky bézneho rezimu =
®  Stavwystupu: MEZNI .

Stavwystupu: MEZNI *  Stavwystupu: MEZNI

{ J l
|
nebo frekvenci a zvEtsete

ita vodice, odpojenivadice od Fﬁemﬁie dodavat
ru, fibréza mezi nervem a elektrodou, odpojeni programovany vykon.
kirody od nervu nebo vadny generator.
Sifku impulzu.

Snizte vystupni proud

Obratte se na technickou podporu

SYstemu =
wystupu: OK
*  Impedance vodice: OK
Vysledky bézného rezimu=
*  Stavwystupu: OK

I

Generator funguje
podle ocekavani
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15.4. Problémy s baterii

15.4.1. Indikace vybiti baterie nebo naznaky ukonceni
provozu v operacnim sale NEBO

15.4.1.1. Mozné priciny

Pfed operaci
» Generator byl nedavno vystaven nizkym teplotam pfi skladovani
« Vadny generator.

Bé&hem operace
« Elektrochirurgické zarizeni pouzivané v blizkosti generatoru

» Generator vystaveny elektrostatickému vyboji (ESD)
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Indikace slabé baterie nebo konce Zivotnosti na operatnim sale

Chybové zpravy:
Generator Battery NEOS... (Baterie generatoru MEOS...)
Generator Battery EOS... (Baterie generatoru EOS...)
Frequent monitoring recommended. The Intensified Follow-up Indicator (IFI)is set...
(Doporutuje se monitorovani. Je nastaven indikato engho sledovani (IFI)...)
Generator disabled... (Generator je deaktivovan...

; . !md’te diagnostiku systému nebo diagnostiku

generadtoru a zaznamenejte si vysledky

!

Vysledky IMPEDANCE VODICE LANY" (JAKAKOLIV)
diagnostiky? =  HODMOTA IMPEDAMNCE ,ANY" JAKAKOLIV)
Indikator zvi3eného sledovani (IFI) = NO (NE)

Stejny indikator stavu baterie nebo
chybova zprava jako vyse

Pokracujte v implantaci

-gkejte priblizné& 30 minut 2 Obratte se na

s generatorem uloZenym +——1———= Potet pokusii?
pfi pokojové teploté.

technickou podporu
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15.4.2.  Novy generator vyfazeny z provozu kvUli EOS pfi
prvnim nasledném vysetreni

PouZitelné modely: Model 1000 Model 106 ~ Model 105  Model 103 Model 8103
Model 1000-D Model 104

Baterie se mohou docasné vybit a vyradit z provozu, pokud jsou vystaveny urcitym podminkam.

Ve

15.4.2.1.  Mozné priciny

« Elektrochirurgické zarizeni pouzivané v blizkosti generatoru

» Generator vystaveny elektrostatickému vyboji (ESD)
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Regeni pot

15.4.2.2. Kroky reseni

Novy generator vyFazeny z provozu kvili EQS pFi prvnim nasledném vysetfeni

Chybovi zprava:
Generator is currently disabled... (Generator je momentalné deaktivovany...)

moznost OK (OK).
|te poZadované parametry.

Klepnéte na moZnost Apply Changes (PouZit zmény) nebo
Enable Therapy (aktivovat terapii).

+ Provedte test diagnostiky systému.

Poznamka: Abyste ziskali (plné vysledky diagnostiky systému
{napf. impedanci vodice, stav baterie a vystupni proud), musi
byt aktivovana terapie.

Indikétor zviSeného

MEQS =¥ES (ANO)
—_—— 187
sledovan( {IFT) = MO (ME) Stav baterie?

neba
EQS=YES {ANO])

Indikdtor
zvyseného -
sledovan( IFD VSECHNY
I =YES (ANO) OSTATMI CHYBY

Sledujte, zda se u pacienta
neobjevi indikdtory slabé baterie.

Obratte se na
technickou podporu

Ihned vymérite
v zamysleném pouZiti

generator

POZNAMEKA: Zivotnost baterie
bude sniz
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15.4.3. Nahlé snizeni vykonu baterie

Pokud dojde k nahlému poklesu vykonu baterie generatoru, jsou mozné nasledujici priciny:

» Prvninavstéva po operaci: Snizeni mdze byt zplsobeno vystavenim urcitym podminkam (napfr.
elektrokauteru) béhem VNS nebo jiné operace. Pokud se stav vyskytl, ale nebyl zjistén na operacnim
sale, je mozné, ze pokles zjistite pri kontrolni navsteve. Zarizeni bude stale normalné fungovat, ale
vydrz baterie se snizi. Peclivé sledujte, zda se u pacienta neobjevi indikatory vybiti baterie.

« Doslo k vyznamné zméné impedance svodu nebo ke zvySeni parametrl naprogramované stimulace.
Vyhodnotte energii baterie, ktera zbyva mezi po sobé jdoucimi navstévami pacienta pred Upravou
stimulac¢nich parametrd. Zkontrolujte impedanci svodu, zda nedo$lo k vyznamnym zménam.

V pfipadé podezreni na problém se zarizenim kontaktujte , Technicka podpora:” na strance 131.
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15.5. Problémy s detekci

PouZitelné modely: Model 1000  Model 1000-D Model 106

15.5.1. Detekce nepresného srdecniho tepu (nad/pod)
v operacnim rezimu (OR) nebo pri nasledném vysetreni
(generatory schopné autostimulace)

Pro presnou detekci srdec¢niho tepu mUze byt nutné upravit nastaveni detekce srdecniho tepu. Snimaci
a programovaci modul Wand musi byt béhem celého procesu Ovérit detekci srdecniho tepu drzen nad
generatorem.
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15.5.1.1.  Kroky reseni

Detekce srdetniho tepu je nepfesna

Chybova zprava:
za minutu je prilis

Pocet pulz

nebo zpravy 77"

Lor Prograrmmer neni capojeny do eleklricke sdsuvky.

lujte software
Ovérle, ze delekce je aklivovana.

Zkontrolujte umist&nfi snimaciho a programovaciho modulu Wand
Ovérle, ze snimad a programovaci modul Wand je nad generdlorem.

Eus{e Lo £novu S jinymi I

naslavenimi. l

¢ Potel pulzd N vle deleke srdedniho lepu na vy3si
podporu 7 Zaminulu? =-NIZKAP hodnolu (smérem k ,57).

—

Obralle se na Lechnickou

VYSOKA

+

NE mmelekci srdecniho Lepu na nizsi hodnolu

(smrem k1.

l

Owéfle presnosl v riznych polohdch LEla
(napr. sériovy monilor lepove lrekvence).
Pokusy

oviechna

e T .
neGspaing?
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15.5.2.  Problém - Nepresna Autostimulace pri nasledném
vysetreni

Nékdy se mize stat, Ze nastaveni detekce generatoru nezachyti zmény srdec¢nf frekvence, které mohou byt
spojeny se zachvatem.

15.5.2.1.  Mozné priciny

« Pracovni cyklus - protoZe generator mize detekovat udalosti pouze béhem casu VYP., ma ¢as VYP. vliv
na presnost. Kratsi ¢as VYP. znamena mensi Sanci pro generator detekovat udalosti. Delsi ¢as VYP., na
druhou stranu znamena vétsi Sanci generatoru detekovat udalosti.

» Zmény srdecni frekvence - Cvicenli, fyzicka aktivita a normalni spanek mohou zvysit srdecni frekvenci
a zpUsobit, Ze generator faleSné ohlasi udalost.

15.5.2.2.  Kroky reseni

Nepfesna detekce béhem nasledné kontroly

Ovérte nastaveni detekce srdecniho tepu
Prostudujte si kroky pro nepresnou detekc srdecnino tepu na operacnim sile

nebo béhem nasledné kontroly.

!

mnastaveni prahu reZimu T = : £ P mnastaveni prahu rezimu
AdcEm e e e el s sterem

- Sledujte presnost v pribéhu terapie.

!

ite Stale nepresne
S NaProgramoVanym nastavenim po nekﬁl_lka [l 1 Obratte se na technickou podporu
’ ” upravenich?
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15.6. Resetovani generatoru

Systém umoznuje resetovat mikroprocesor generatoru v pripadé poruchy. Reset je nutny pouze ve vzacnych
pripadech poruchy paméti mikroprocesoru, kterd mtize byt zplsobena podminkami popsanymi v ¢asti
Kontraindikace, upozornéni a bezpecnostni opatreni. Reset mikroprocesoru muze byt vhodny v pripadé, ze
generator a programovaci systém spolu nemohou komunikovat.

® POZNAMKA: Navrhy na fedenf komunikacnich potiZi viz ,Problémy s komunikaci” na strance 100.
Pokud jste odstranili moznd rizika prostredi a provedli vsechny mozné kroky k odstranéni potizi, mize byt

nutné generator resetovat. Obratte se na , Technicka podpora:” na strance 131 pro pomoc s resetem
generatoru.

moge: 1888 b POZOR: Resetovdni generdtoru: Kdyz je generator resetovan, jsou volitelné funkce
Mzd:I 106 i (napf. denni a no¢ni programovani) a stimulacni vystup vypnuty (0 mA), ale vSechna
Model 105 nastaveni a historie zafizeni jsou zachovana. Po UspéSném resetu je mozné znovu
Model 104 zapnout stimulacni vystup generatoru, aby pokracoval ve funkci s dfive
Model 103 naprogramovanym nastavenim a znovu aktivovanymi volitelnymi funkcemi.
Model 8103
moge: lggR POZOR: Reset generdtoru: Pri resetu generatoru se ztrati vsechny informace

ode

o historii zafizeni a jsou interné naprogramovany parametry resetu (0 mA; 10 Hz;
500 ps; doba zapnuti 30 s; doba vypnuti, 60 min). Reset generatoru vypne zafizeni
(vystupni proud = 0 mA). Po Uspésném resetu je mozné znovu zapnout stimulacni
vystup generatoru, aby pokracoval ve funkci s drive naprogramovanym nastavenim
a znovu aktivovanymi volitelnymi funkcemi.
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VNS

Therapy

™

Udrzba, manipulace a likvidace

Pro zajisténi optimalni funkce a bezpecnosti postupujte podle pokynd.

Tento oddil zahrnuje nasledujici koncepty:

16.1.  Udrzba, manipulace a lIkvidace ...,

KAPPITOLA 16
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16.1. Udrzba, manipulace a likvidace

Pro spravnou udrzbu, manipulaci a likvidaci programovaciho systému postupujte podle nize uvedenych
pokynd.

16.1.1.  Systém

Yeivs

Cisténi vn&jsich povrchd

Vnéjsi povrchy soucastek programovaciho systému Cistéte tak, ze je otfete latkou navihcenou jednim z nasleduijicich
Cisticich prostiedkd: izopropylalkohol (70-90%), etanol nebo CaviCide®.

Nesterilizujte

Nesterilizujte Zadné soucasti systému.

Kontrola dilG

Pravidelné kontrolujte soulasti systému, zda nejsou poskozené. Poskozené soucasti vratte LivaNova.

Kapaliny

Se systémem nikdy nepracujte pobliz vody nebo jinych kapalin. Zadné souc¢asti neponofuijte do kapalin.

16.1.2.  Programmer (programator)

Dotykovy displej

Necistoty mohou poskodit Programmer (programator) dotykovy displej. Otirejte ho mékkou latkou se schvalenymi
Cisticimi prostredky. PFed CiSténim se presvédcete, Ze je vypnuty Programmer (programator) a adaptér stfidavého
napéti je vypojeny z elektrické zasuvky.

Provoz a skladovani

Informace o provoznich a skladovacich podminkach najdete v ¢asti ,Specifikace a pokyny k programovacimu systému”
na strance 126.

16.1.3.  Snimaci a programovaci modul Wand

Stav Baterie

Pravidelné kontrolujte stav baterie Snimaci a programovaci modul Wand.
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Instalace baterie

Vyndavejte (a vkladejte) baterii pouze pokud Snimaci a programovaci modul Wand nenfiv kontaktu s pacientem ani
nesmi byt pfipojeny k Programmer (programator)

Otevrete prostor pro baterii

Nikdy nepfipojujte Snimaci a programovaci modul Wand k externimu zafizeni, pokud je prostor na baterie otevieny.

Pouziti a skladovani

Pro informace o provoznich a skladovacich podminkach viz ,Specifikace a pokyny k programovacimu systému” na
strance 126.

16.1.4. Likvidace

Likvidace bateril

PFi vyméneé baterii AA baterii Snimaci a programovaci modul Wand zlikvidujte staré baterie v souladu se vsemi
platnymi narodnimi i mistnimi predpisy.

Likvidace hardwaru programovaciho systému

Vratte hardware programovaciho systému spolecnosti LivaNova, ktera ho prohlédne a bezpecné zlikviduje.
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VNS

Therapy™

Specifikace a pokyny
™~ k programovacimu systéemu
—

Tento oddil zahrnuje nasleduijicf koncepty:

KAPPITOLA

17.1.  Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer (programator)

Specifikace .. 127
17.2.  Snimaci a programovaci modul Wand Specifikace ... 128
17.3. Bezdratové zabezpeCeni ... . 129
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17.1.  Snimaci a programovaci modul Wand
a Programmer (programator) Specifikace

Teplota

Relativnf vihkost

Teplota
Relativnf vihkost

Komunika¢ni vzdélenost
(Snimaci a programovaci
modul Wand na Programmer
(programadtor))

Zdroj energie

Vykon vysilace

Provozni frekvence vysilace
Sitka pasma pijimace

Kabely
PriloZznéa ¢4st

Tabulka 16. Snimaci a programovaci modul Wand a Programmer (programator) Specifikace
Snimaci a programovaci modul Wand

-20°Caz+55°C

AZ 95 %, vCetné kondenzace

+15°C az +40 °C
15 % az 93 %, bez kondenzace

0Od 0 do 3 metrd

Vnitfni napajent:
2 alkalické baterie AA (IEC LR6) nebo
2 lithiové baterie AA (IEC FR6)

Indukénf: 1,5 dBm a -0,5 dBm
Bluetooth® 2.1: 10.4 dBm

Induktivni: 82 kHz; 89 kHz (pouze 102)
Bluetooth® 2.1: 2 402-2 480 MHz

Induktivni: 12,5 az 135 kHz
Bluetooth® 2.1: 2 402-2 480 MHz

Kabel USB typu C (2,87 m)
Cely prostredek je typu BF

Programmer (programator)

10 % az 90 %, bez kondenzace

+15°Caz+35°C

10 % az 90 %, bez kondenzace

Pri provozu: vnitfni napajenti
Dobijent: Trida II

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
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17.2.  Snimaci a programovaci modul Wand
Specifikace

Snimaci a programovaci modul Wand je urceny pro pouziti za elektromagnetickych podminek uvedenych
v tabulkach nize.

Tabulka 17.  Snimacf a programovaci modul WandElektromagnetické emise

RF emise CISPR 11 Skupina 1, tfida A

@ POZNAMKA: Diky emisnim vlastnostem je toto za¥izeni vhodné pro pouZiti v primyslovych oblastech

a nemocnicich (CISPR 11 trida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostredi (pro které je obvykle
vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvencnim
komunikac¢nim sluzbam. UZivatel moZna bude muset prijmout opatfeni ke zmirnéni dopadd, napfiklad
pFemistit nebo zménit orientaci zafizeni.

Tabulka 18.
ZkousSka odolnosti

Snimaci a programovaci modul Wand Elektromagneticka odolnost

Urovef shody

Elektrostaticky vyboj (ESD) + 8 kV kontaktni vyboj

IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduchovy vyboj

Frekvencni vykon magnetického pole 30 A/m

IEC 61000-4-8 50a 60 Hz

Vyzarované radiofrekvencni 3V/m

elektromagnetickeé pole 80MHz az 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

Vedené RF - SIP/SOP 3V, 0,15 MHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6 Vv pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Tabulka 19.

Snimacf a programovaci modul Wand Elektromagnetickd imunita vici blizkym polim z RF bezdratového
komunikacnfho vybavenf

385 TETRA 400 27V/m
450 GMRS 460 28V/m
FRS 460
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Tabulka 19. Snimaci a programovaci modul Wand Elektromagneticka imunita vi¢i blizkym polim z RF

bezdratového komunikacniho vybaveni (pokraovani)
Sluzba

Testovaci frekvence

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

Pasmo LTE 13,17

GSM 800/900
TETRA 800
IDEN 820
CDMA 850
P4dsmo LTE 5

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

PasmoLTE 1, 3,4, 25
UMTS

Bluetooth ® 2.1
WLAN

802.11 b/g/n
RFID 2450
P4dsmo LTE 7

WLAN 802.11
a/n

Uroveri shody

9V/m

28V/m

28 V/m

28V/m

9V/m

17.3. Bezdratové zabezpeceni

Tabulka 20. Informace o bezdritovém zabezpeceni programovaciho systému

Technologie

Kvalita sluzeb Vyzaduje komunikaci v blizkém poli (do 1 palce)
s programovacim Snimaci a programovaci

Indukéni civkova telemetrie

modul Wand.

Radiova frekvence

Pokud je bitova chybovost mensi nebo
rovna 0,1 %, nedochazi ke zhorseni vykonu
bezdratové telemetrie. Vzdalenost mezi
Programmer (programator) a Snimaci

a programovaci modul Wand musi byt
mensinez 10 stop.
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Tabulka 20. Informace o bezdratovém zabezpeceni programovaciho systému (pokraovani)

Technologie Indukéni civkova telemetrie Radiova frekvence

Zabezpecenf Komunikace s civkou vyzaduje blizkost Pro sparovani Bluetooth® Snimaci

a akceptaci pacienta. a programovaci modul Wand s Programmer
(programator) musi uzivatel stisknout
tlacitko napajeni Snimaci a programovaci
modul Wand a na obrazovce Programmer
(programator) vybrat identifikator Snimaci
a programovaci modul Wand (vytistény na
Snimaci a programovaci modul Wand). Po
sparovani vytvori Snimaci a programovaci
modul Wand jedinecné ¢. relace, které se
pomoci prikazl aplikace odesle do externiho
zafizeni. Relace se obnovi pfi kazdém novém
pripojeni. Zabezpeceni Bluetooth® ovéri
a zasifruje kazdou relaci.

Nafizenf FCC 47 CFR 15.209 47 CFR ¢ast 15.247
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Kontakty a zdroje

Pro informace a podporu pfi pouzivani systému nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi kontaktujte spolecnost

LivaNova.

Kontakty

w

LivaNova USA, Inc.
100 Cyberonics Blvd
Houston, Texas 77058
USA

Tel.: +1 281 228 7200 (po celém svété)
Bezplatna telefonni linka: +1 800 332 1375 (USA/Kanada)
Fax: +1 2812189332

Webové stranky: www.livanova.com

EC | REP @

LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

B-1930 Zaventem
BELGIUM

+32 27209593

+32272060 53

www.livanova.com

CH | REP @

LivaNova Svycarsko
Rue de Grand-Pont 12
CH-1003 Lausanne
SWITZERLAND

www.livanova.com

Technicka podpora:

K dispozici 24 hodin denné

Bezplatna telefonni linka: +1 866 882 8804 (USA/Kanada)
Tel.: +1 281 228 7330 (po celém svété)
Tel.: +32 2790 27 73 (Evropa/EMEA)

Webové stranky regulacniho organu

VSechny nezadouci udalosti souvisejici s timto prostfedkem ohlaste spolecnosti LivaNova a mistnimu

regulacnimu Uradu.

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

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

Velka https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-requlatory-
Britanie agency
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Kontakty a zdroje

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