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1.

 BERBLI CK | BER DAS OMNI | I PROG
(MI'T OMNI SMART SOFTWARE)

1.1 Beschreibung

Mit dem OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) kann der Arzt den
OPTIMIZER Smart IPG Impulsgenerator und OPTIMIZER IVs IPG abfragen und
programmieren. Die Programmiersoftware ist auf einen Lenovo Laptopounth Screen
installiert, der an einsogenannte Interface B@ngeschlossen ist. Die Kommunikation
zwischen detnterface Boxund dem IPG erfolgt anhand einesogrammierkopfesder

direkt Gber den Implantationsort gehalten wiretr Brogrammierkopkommuniziert mit

Hilfe magnetischer induktiver Telemetrie mit dem implantierten IPG. Fir einen
ordnungsgemalen Betrieb des OPTIMIZER Smart IPG und des OPTIMIZER IVs IPG
mussen die in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen zur Bedienung des OMNI Il
Programmiergeréts (mit OMNI Sni&Boftware) verstanden und umgesetzt werden.

Abbildung 1: OMNI II Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) und
Programmierkopf

Warnung: Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) kann durch
andereelektrische Gerate, die in der N&he betrieben werden, gestort werden.
Tragbare und bewegliche Hochfrequenzgerate kdnnen wahrscheinlich den
normalen Betrieb des Programmiergerats besonders stéren. Sollte dasiIOMNI
Programmiergerat (mit OMNI Smart Softwameicht korrekt funktionieren,
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kann die Ursache dafir in diesen Interferenzen liegen. Auch andere Anlagen,
selbst wenn sie unterhalb der Emissionsgrenzen des CISPR liegen, #énnen
Betrieb des OMNI Il Programmiergerats (mit OMNI Smart Software) storen.

1.2 Funktionen des Programmiergerats
Das Programmiergerat kann folgende Funktionen ausfuhren:

1 Lesen (Abfragen) der aktuell fir den OPTIMIZER Smart IPG und OPTIMIZER
IVs IPG festgelegten Parameter

1 Abandern der OPTIMIZER Smart IPG und OPTIMIZER IVs IPG Parameter
Aufzeichnung der EKE&Bignale des Patienten und Anzeige zur Analyse

9 Abrufen der Statistiken, die der OPTIMIZER Smart IPG und OPTIMIZER IVs IPG
wahrend seines Betriebsifzeichnen

1 Aufzeichnung der Aktivitaten des OPTIMIZER Smart IPG und OPTIMIZER
IVs IPG

1 Speicherung von Standardprogrammen fir die spatere Nutzung

Einstellen sicherer Notfallparameter fir den OPTIMIZER Smart IPG und den
OPTIMIZER Vs IPG

Darlber hinaus kann das Programmiergeréat folgende Funktionen ausfihren:
1 Ferngesteuerter BetriglRemote Moé ) durch andere Programmiergerate
1 Fernsteuerung anderer Programmiergeréte

1 Hoch und Herunterladen von Protokolldateien auf oder von einem speziell
eingerichteten FernserveRemoteServer)

1.3 Komponenten des Programmiergerats
OMNI Il Programmiergerat (mDMNI Smart Software). Das Gerét besteht aus:
1  OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software)

o Der OMNI Il TabletPC zur Programmierung mit OMNIl und OMNI Smart
Software

o OMNI Il Interface Box
o0 KabelzurOMNI Il Interface Box

o Ethernet (Netzwerk}Isolator und EthernePatchkabel fur medizinische
Anwendungen

OMNI II Programmierkopf

OMNI Il Verlangerungskabel fiRrogrammierkopf
Einadriges (Kanal) EKG-Kabel

Netzteil fir medizinische Anwendungen

Stromversorgungskabel mit G&ennzeichnung

= =4 4 -4 A -2

BluetoothDrucker mitNetzteil



Warnung: Der Einsatz von Komponenten, die nicht in der obigen Liste aufgefthrt sind
oder die nicht ordnungsgemale Verwendung der oben aufgefiihrten
Komponenten kann zu Schaden am OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI
Smart Software) fuhren.

1.4 Verbindung der einzelnen Komponenten des Programmiergerats
fr den Betrieb

1 Stecken Sie den USBtecker des Kabelzur Interface Boxin die USBBuchse
seitlich am TablePC. Stecken Sie das andere Ende (mit LEM8Decker) in die
Buchse mit der KennzeichnutfsB auf der Rickseite dénterface Box

1 Stecken Sie den Kabelanschluss des OMRFrdigrammierkop in die Buchse mit
der KennzeehnungWAND auf der Rickseite dénterface Box

Hinweis: Flr einen gréReren Bewegungsradius kann\eakingerungskabel fur
den Programmierkopfverwendet werden. Schlielen Sie dafir ein Ende des
Verlangerungskabglan @&nProgrammierkopfdas andere Endm die Buchse mit
der KennzeichnungVAND auf der Rlckseite dénterface Boxan.

1 Stecken Sie das Ek&abel (dreiadrig mit LGHStecker) in die Buchse mit der
KennzeichnundeCG (EKG) auf der Rickseite dénterface Box

Warnung: SchlieRen Sie keinetzbetrebenesserat (zB. Drucker mit Kabelverbindung)
an dasOMNI Il Programmiergerat an. Dies stellt eine elektrische Gefahrdung
fur den Patienten dar.

WAND [—— usse

Abbildung 2: OMNI Il Interface Box
1.5 Programmierkopf

Auf demProgrammierkopbefinden sich drei Schalter:

1 Interrogate (Abfragen)
1 Program (Programmieren)

1 Emergency program with a safe parameter set (Notfallprogramm mit sicheren
Parametern)

AulRRerdem befinden sich auf détnogrammierkopd@irei Indikatorleuchten:

91 Die Betriebsanzeige links neben dem Stromversorgungssymbol leuchtet, &venn d
Programmierkopfit Strom versorgt wird.



1 Die LED-Anzeigeneben dem Antennensymbstellt die Starke des Telemetrie
Signals zwischen demrogrammierkoptind dem OPTIMIZER Smart IPG da

1 Die entsprechendeED uber dem NotfalProgrammschalter leuchtet mehrmals,
wenn dieNotfallprogrammierung erfolgreich abgeschlossemde.
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Abbildung 3: OMNI Il Programmierkopf
1.6 DenAkku des OMNI Il Tablet -PC aufladen

Warnung: Laden Sie den OMNI Il Tabl®C zum Programmieren nur mit dem Netzteil
fur medizinische Anwendungen, das zusammen mit denINI I
Programmiergerat (mit OMNI Smart Softwaiggliefert wird.VersucherSie
nicht,den Akku des Tableg®C mit einem anderen Netitteufzuladen

Hinweis: Das mit dem Netzteil verwendete Netzkabel muss dik€fnzeichnundpaben.
Zum Aufladen des Akkus des OMNI Il TableC:

1 SchlieRen Sie den DStecker des Netzteils an die Netzeingangsbuchse des-Tablet
PC an (gellgekennzeichnete Buchse rechts unten am Gerat).

1 SchlieRen Sie zuerst ein Ende des Netzkabels miK&thzeichnung an die AC
Buchse des Netzteils und anschlieBend das andere Ende dstemkaosemit
Schutzkontaktan. Vergewissern Sie sich, dass die Netzspag im Bereich
zwischen 100 und 240 V, 50/60 Hz liegt und dassStikekdose ordnungsgemal
geerdet ist.

1 Der Akku im OMNI Il Programmiergerat Tabl&C sollte vor dem Einsatz des
OMNI 1l Programmiergeratémit OMNI Smart Softwarepei einer Implantation
24 Stunden lang aufgeladen werden. Der Akku des OMNI Il Programmiergerats
(mit OMNI Smart Software) TabletPC sollte zwischen den Einsatzen
routinemanig aufgeladen werden.

1.7 Bedienung des OMNIIlI Programmiergerats (mit OMNI Smart
Software)

Hinweis: Das OMNI I Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) muss im
Batteriebetrieb verwendet werden. Schiefen SigeieTablet PC nur zum Laden des
Akkus an das Stromnetz an.



Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) kann den OPTIMIZER Smart
IPG und de©OPTIMIZER IVs IPG nicht abfragen oder programmiesaiangeder OMNI

Il TabletPC des OMNI Il Programmiergera{snit OMNI Smart Software)an das
Stromnetz angeschlossen ist.

Der OMNI 1l TabletPC muss fir den Einsatz von dem an die Stromversorgung
angeshlossenen Netzteil getrennt werden. Trennen Sie detecker des Netzteils von
der Eingangsbuchse auf der Riickseite des Talilet

Hinweis: Stellen Sie das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) so auf,
dass die Trennung von der Stromversagyaicht behindert wird.

1.8 Verwendung des Touchscreen auf dem OMNI |l TablefC

Der OMNI Il Programmiergeréts TabiB{C ist mit einenTouch Screemusgestattet. Die
Auswahl auf dem Bildschirm erfolgt durch Berlhrung des Bildschirms mit dem Finger
oder dem zugehdrigen Stift.

Bitte beachten Sie:Scharfe Gegenstande oder gangige Schreibgerate (Kugelschreiber,
Bleistift) konnen deouch Screeeschadjen.

1.9 Schalter und Symbole auf dem OMNI Il TabletPC

Der OMNI Il TabletPC zum Programmieren hat drei Schalter und drei Leuchtindikatoren
links unter dem Touchpad. Sie haben folgende Funktionen:

Schalter (obere Reihe von links nach rechts):
1 Netzschalter
1 Nutzer andern (deaktiviert)
1 Bildschirm drehen (deaktiviert)
Leuchtindikatoren (untere Reihe von links nach rechts):
1 WLAN / Wi-Fi aktiviert
1 Bluetooth aktiviert (wird nicht an allen Modellen angezeigt)

1 Festplattenbetrieb

Abbildung 4: Schalter und Leuchtindikatoren auf dem OMNI Il Tablet-PC

1.10 Batteriewechsel beim OMNI Il Tablet-PC

Die Stromversorgung des OMNI |l TableC erfolgt durch einen Akku, der ausgetauscht
werden muss, wenn er sich nicht mehr vollstgraifladt. Wenden Sie sich an lhren
Vertreter von Impulse Dynamics, wenn Sie einen neuen Akku bendtigen.

Warnung: Der gebrauchte Akku muss ordnungsgemalf? entsorgt werden. Richten Sie sich
bei der Entsorgung nach den geltenden Umweltschutzbestimmungen.
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Warnung: Ein gebrauchter Akku darf nicht gedffnet oder verbrannt werden.

1.11 Regelmafige Reinigung

Warnung: Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) oder d
ProgrammierkopditirfenNIEMALS sterilisiet werden Dies kann zu schweren
Schéaden an de@eraten fuhren.

Warnung: Sie durfendas OMNI 1l Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) oder
Teile davonNIEMALS unter Wasser tauchen. Das Gerat wirde dadurch
beschadigt. Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) ist
nicht gegen das Eindigen von Wasser oder Feuchtigkeit geschitzt (Schutzart
IPXO0).

Warnung: Schalten Sie das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) vor
jeder Reinigung aus.

Die Oberflache des GeratesastEKG-Kabel und insbesondermer Programmierkopf
sollten nachgdem Gebrauch mit einem weichen, Tuch abgewischt wevekdnohesmit
entsprechendem Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde (Wischdesinfekigowenden

Sie kein Losungsmittel und keine mit chemischen Reinigungsmitteln getméankte
Reinigungsticher.

1.12 Aufbewahrung und Handhabung

Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) uled Programmierkopf

sind so entwickelt, dass sie auch dann normal funktionieren, wenn sie (in der unversehrten
Transportverpackung) den folgenden extremen Umweltbedingunggesaizt waren: (1)

-20°C bis +70°C, (2) relative Luftfeuchtigkeit 1@ bis 100% (mit oder ohne
Kondensation), (3) atmosphérischer Druck 58@ bis 106GIPa.

Der normale Einsatz sollte unter den folgenden Bedingungen erfolgerfG1hif +55°C,
(2) relative Luftfeuchtigkeit zwischen Z® und 75%, (3) atmospharischer Druck
zwischen 70tPa und 1060Pa.

Warnung: Das OMNIIlI Programmiergeraimit OMNI Smart Softwareparf nicht an
Bord eines Flugzeuges verwendet werden, es sei denn die Besatzung
genehmigt dies.

1.13 Zusatzliche Hinweise

Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) verfugt Uber einen isolierten
Patientenanschluss mit Defibrillationsschutz.

Der Kontakt zwischen derRrogrammierkoptind der Haut des Patienten sollte aufgrund
des Risikos einer Kreuzkontamination generell vermieden werden.

Die OMNI II Interface Boxst fur die Backup Programmierung im Sicherheitsmodus mit
eing Batterie (Knopfzellelausgestattet. Diese Batterie darf nicht durch den Anwender
ausgewechselt werden. Der Batteriewechsel muss von einem ausgewiesenen Mitarbeiter
von Impulse Dynamics vorgenommen werden.

Hinweis: Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) enth&iné&
durch den Benutzer zu wartenden Komponenten. Wenn es nicht mehr gemafl den
Spezifikationen funktioniert, muss es gegen ein neues System ausgetauscht werden.
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Warnung: NIEMALS die OMNI Il Interface Boxoderden Programmierkopmit dem
Mull entsorgen. Di€©OMNI 1l Interface Boxenthélt eine Lithiumionenbatterie
sowie nicht RoHSonforme Komponenten. € Programmierkopfenthalt
nicht RoHSkonforme Komponenten. Missen die OMNInterface Boxoder
der Programmierkopfentsorgt werden, halten Sie bitte dabe deltenden
Bestimmungen hinsichtlich der Entsorgung solcher Materialien ein.

Das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) wird als Kldsggerat
eingestuft, wenn es an die Hauptstromversorgung angeschlosdgei iBatteriebetrieb

ohne Anscluss an die HauptstromversorguyitiesalsAMe di zi ni sches el el
mit interner Stromversorgungh

Der Programmierkopivird als Anwendungsteil Typ BF eingestuft, der ElK@nal als
defibrillationssicheres Anwendungsteil Typ BF.

2. OMNI |1 PROGRRAEMRMITE ( MI'T OMNI 1
SOFTWARE) SOFTWAREANWENDUNGEN

Die Software des OMNI Il Programmiergeréats (mit OMNI Smart Software) enthalt Anwendungen
zum Lesen und Andern der Parameter, die den Betrieb des OPTIMIZER Smart IPG und des
OPTIMIZER IVs IPG steuern.

2.1  Auswabhlbildschirm

Wird das OMNI Il Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) eingeschaltet, erscheint
nach der Startsequenz ein Auswahlbildschirm. Wahlen Sie die Schaltflache fir die
gewunschte Option.

OMNI OMNI Ii OMNI Smart

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Listener Remote Listener

Remote Mode

‘ Bootloader ‘ ‘ Bootloader ‘

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin

w fl0E

Configuration Log File Manager

Abbildung 5: OMNI I Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) 1
Auswahlbildschirm



2.1.1

2.1.2

OMNI

Die Schalter in de©OMNI -Box sind deaktiviert und kdnnen nictitr das
OPTIMIZER Il Systemverwendet werden.

OMNI I

Die Schalter in der BoxOMNI Il sind fur die Verwendung mit dem System
OPTIMIZER IVs IPG vorgesehen.

T

2.1.3

Clinical Mode (Klinischer Betriebsmodus): Fur die regelmaliige
Programmierung des OPTIMIZER IVs IPG.

Remote Mode (Fernzugriff): Fir den Fernzugriff auf ein anderes OMNI
Il Programmiergerat mit Hilfe der OMNI Il Software (siehe
Abschnitt3.20).

Remote Listener (FerrAnsicht): Fur den ferngesteuerten Einblick in ein
anderes OMNII Programmiergerat mit Hilfe der OMNI 8oftware(siehe
Abschnitt3.20).

OMNI Smart

Die Schalter in der BoOMNI Smart sind fir die Verwendung mit dem System
OPTIMIZER Smart IPG.

1

2.1.4

Clinical Mode (Klinischer Betriebsmodus): Fiur die regelmafiige
Programmierung des OPTIMIZER Smart IPG

Remote Mode (Fernzugriff): Fur den Fernzugriff auf ein anderes OMNI
Il Programmiergerat mit Hilfe der OMNI Smardoftware (siehe
Abschnitt4.21).

Remote Listener Fern-Ansicht): Fur den ferngesteuerten Einblick in ein
anderes OMNII Programmiergeréat mit Hilfe der OMNI Sm&bftwae
(siehe Abschnit#t.21).

Miscellaneous (Verschiedenes)

Die im unteren Bereich des Auswahlbildschirms angezeigten Schalter dienen
verschiedenen Systemfunktionen.

1

System Admin (Systemverwaltung): Diese Auswahl ermdglicht
besondere Einstellungen des OMNI Programmiergeratgmit OMNI
Smart Software)Sie wird ausschlief3lich von technischen Mitarbeitern von
Impulse Dynamics verwendet und wird im reguléaren klinischen Einsatz
nicht bendtigt.

Configuration (Konfiguration): Bei Auswahl der Schaltflache
Configuration (Konfiguration) 6ffnet sich ein Dialogfenster in dem
weitere Einstellungen vorgenommen werden kénnen.

0 Set Bluetooth (Bluetooth einrichten):Die Einstellung der Bluetooth
Parameter fur die Verbindung zum Drucker.

o Network Configuration (Netzwerkkonfigur ation): Netzwerkein
stellungen (LAN und WLAN), die fur die Fernsteuerung und den
Fernzugriff des OMNII Programmiergerats erforderlisind.



0 Set Default Printer (Standarddrucker einrichten): Auswahl des
Standarddruckers fir das OMNI Smart ProgrammierdenidtOMNI
Smart Software)

1 Log File Manager (Datenprotokolle verwalten) Diese Auswahl
ermdglicht besondere Einstellungen @¥gNI Il Programmiergerdt Sie
wird ausschliel3lich von technisam Mitarbeitern von Impulse Dynamics
verwendet und wird im regularen klinischen Einsatz namotigt.

1 Shutdown (Herunterfahren): Durch Auswahl der roten Schaltflache
Shutdown (Herunterfahren) auf dem Auswabhlbildschirm, wird das OMNI
[l Programmiergerdmit OMNI Smart Softwareausgeschaltet.

2.2 Grundbetrieb der OMNI Il Software

Nachdem auf dem Auswahlbildschirm die SchaltflacBienical Mode (Klinischer
Betriebsmodus) ausgewahlt wurde, wird der Hauptbildschirm de3MNI I
Programmiergerats angezeigt.

2.2.1 Kommunikation mit dem OPTIMIZER IVs IPG

Der Arzt kann mit Hilfe de®rogrammierko Daten vom OPTIMIZER Vs IPG
beziehen. Br Programmierkopimuss dafur tber den Implantatsort gehalten
werden.

Bitte beachten Sie: DerProgrammierkopiuss nach jedem Gebrauch grindlich
gereinigt und gegebenenfalls abgedeckt werden, um Hautreizungen und
Kontaminatiornzu vermeiden.

2.2.2 Abfrage und Programmierung

Der OPTIMIZER IVs IPG verflgt (dr verschiedene Parameter zur Steuerung
seiner Funktionen. Diese Parameterwerte werden auclGatateparameter
bezeichnet.

Das OMNI Il Programmiergerat liest mit dem Beféfterrogate (Abfragen) die
Gerateparameter aus. Dieses Auslesen muss vom Arztwuoochllen anderen
Handlungen durchgefiihrt werden, um Informationen tber den OPTIMIZER Vs
IPG zu erhalten. Ist die Abfrage erfolgreich, werden die Gerateparameter auf dem
OMNI 1l Programmiergerét geladen und auf dem Bildschirm angezeigt. Die auf
dem Bildshirm des OMNI Il Programmiergeréts angezeigten Werte werden auch
alsProgrammierwert€Parameter)ezeichnet.

Der Arzt kann einige dieser Werte graphisch darstellen lassen.

Anhand der OMNI lISoftwarekann der Arzt die Werte des Programmiergeréats
Uberarbéen und a&ndern. Die geanderten Werte des Programmiergeréats konnen
anschlieRend mit dem BefeRrogram (Programmieren) auf das OPTIMIZER

IVs Gerat Ubertragen werden.

Die auf dem Programmierbildschirm angezeigten geanderten Parameterwerte
werden NICHT an deIPG Ubermittelt, solange sie nicht mit dem Befétdgram
(Programmieren) bestatigt wurden.

Wird mit den neuen Parameterwerten nicht die gewiinschte medizinische Wirkung
erreicht, kénnen sie mit dem Beféhhdo (Rickgangig machenpeldscht werden.



Mit diesem Befehl werden die Gerateparameter auf die zuvor programmierten
Werte zuriickgestellt.

Mit dem Befehl Urgent Programming (Notfall-Programmierung) wird der
OPTIMIZER IVs IPG mit Standardsicherheitsparametern programmiert (CCM
AUS). In der Programmierleiste befindet sich ein Symbol fudie Notfalk
Programmierung und das entsprechende Symbol auf der Registefkatte
(Werkzeuge) in der Mendlleiste Es befindet sich auch eine Taste
Notfallprogrammierung (Emergency Programming) auf demProgrammierkopf

Haufig verwendete Parameterkombinationen konnen als Standarddateien
(standarg gespeichert werden (gelegentlich werden sie auch als
Benutzervoreinstellungen bezeichnet). Standarddateien  erhalten die
Dateinamenerweiterung .tip. Nach Erstellen eines bestimmterdeBtan kann
dieser fur Patienten geladen werden, fir die eine &hnliche Parameterkombination
indiziert ist.

Mit den Befehlen Open (Offnen) und Save (Speichern)des OMNI I
Programmiergerats werden Daten ausDiieien gelesen bzw. dort gespeichert.
Die OMNI Il Software kann so auch als Bearbeitungsprogramm fur
Standarddateien genutzt werden (siehe AbscBijt

2.2.3 Uberwachungstools

In die Programmierschnittsteldes OMNI Il Programmiersystengmit OMNI
Smart Softwareist ein EKGKanal integriert. Das PatientdfKG wird im unteren
Teil des Bildschirms des OMNI Il Programmiergeréts angezeigt.

Warnung: Die angezeigte Kurve dient nicht fur diagnostische Zweckedem
lediglich der Uberwachung. Treffen Sie auf Grundlage des angezeigten
EKG keine Klinisch diagnostischen Entscheidungen. Insbesondere ist
anzumerken, dass die Schreibgeschwindigkeit nicht die Ublichen 25
oder 50mm/s betragt.

Das OMNI Il Programmiergerat kann verwendet werden, um das OPTIMIZER IVs
Gerat in denMarker -Modus zu setzen. Bei Markern handelt es sich um
Markierungen, die die verschiedenen Zustande des Geréates sowie Ereignisse, die
wahrend des Betriebs erkannt wurdensammenfassend darstellen. In diesem
Modus werden alle vom OPTIMIZER IVs IPG erkannten und erzeugten Ereignisse
im EKG-Fenster des Patienten angezeigt und mit dem-BiBal des Patienten
synchronisiert.

1 Das OMNI Il Programmiersystem fuhrt Protokoll Glsémtliche Interaktionen
mit dem OPTIMIZER Vs IPG.

1 Segmente des (markierten) PatierGs konnen aufgezeichnet und auf sie
kann einfach Gber die Protokolloptionen zugegriffen werden.

1 Der OPTIMIZER IVs IPG fuhrt Aufzeichnungen uber alle Ereignisse und
augetretenen Konditionen. Diese Aufzeichnungen kdnnen vom OPTIMIZER
IVs Gerat auf das OMNI Il Programmierger@it OMNI Smart Software)
heruntergeladen werden. Die Haufigkeit der verschiedenen Ereignisse kann
Uber das Statistikenster der OMNI IBoftwareeingesehen werden.

1 Mit dem OMNI Il Programmgerat kann die Impedanz der L&d RV
Elektrode gemessen werden.
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2.3 Grundbetrieb der OMNI Smart Software

Nachdem in der OMNI Smart Box auf dem Auswahlbildschirm die Schaltfl@theal

Mode (Klinischer Betriebsmadus) ausgewahlt wurde, wird die OMNI Sm&bftware
gestartet. Sie bietet verschiedene Befehle zur Kommunikation, Abfrage und
Programmierung des OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Kommunikation mit dem OPTIMIZER Smart IPG

Der Arzt kann mit Hilfe des*rogrammierko Daen vom OPTIMIZER Smart
IPG beziehen. Br Programmierkopfmuss dafir tber den Implantationsort
gehalten werden.

Bitte beachten Sie:Der Programmierkopfnuss nach jedem Gebrauch grindlich
gereinigt und gegebenenfalls abgedeckt werden, um Hautreizungen und
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

2.3.2 Abfrage und Programmierung

Der OPTIMIZER Smart IPG verflgt tUber verschiedene Parameter zur Steuerung
seiner Funktionen. Diese Parameterwerte werden auchGetateparameter
bezeichnet.

Die OMNI Smart Software liest mit demBefehl Interrogate (Abfragen) die
Gerateparameter aus. Dieses Auslesen muss vom Arzt noch vor allen anderen
Handlungen durchgefihrt werden, um Informationen tber den OPTIMIZER Smart
IPG zu erhalten. Ist die Abfrage erfolgreich, werden die Gerateparamedex

OMNI SmartSoftwaregeladen und auf dem Bildschirm angezeigt. Die angezeigten
Werte werden auch aBarameterwertdezeichnet.

Der Arzt kann einige dieser Werte graphisch darstellen lassen.

Mit der OMNI SmartSoftware kdnnen die Parameterwerte uberarbeitet und
geandert werden. Die geanderten Parameterwerte kdnnen anschlieRend mit dem
Befehl Program (Programmieren) auf den OPTIMIZER Smart IPG ubertragen
werden.

Die auf dem Programmierbildschirm angezeigten geanderten Panasréter
werden NICHT an den IPG Ubermittelt, solange sie nicht mit dem Befeglam
(Programmieren) bestatigt wurden.

Wird mit den neuen Parameterwerten nicht die gewlnschte medizinische Wirkung
erreicht, kbnnen sie mit dem Befélhhdo (Rickgangig machenpeldscht werden.

Mit diesem Befehl werden die Gerateparameter auf die zuvor programmierten
Werte zuriickgestellt.

Mit dem Befehl Urgent (Dringend) wird der OPTIMIZER Smart IPG mit
Standardsicherheitsparametern programmiert (CCM AUS). Der Béfegent

(Dringend) wird durch Auswahl der Schaltflachdrgent (Dringend) in der

Werkzeugleiste oder durch Driicken des SchalEenergency (Notfall) auf dem
Programmierkopfiegeben.

Haufig verwendete Parameterkombinationen kodnnen als Standarddateien
(standarg gespeiche werden (gelegentlich werden sie auch als

Benutzervoreinstellungen  bezeichnet).  Standarddateien  erhalten  die
Dateinamenerweiterung .tip. Nach Erstellen eines bestimmten Standards kann

11



dieser fur Patienten geladen werden, fur die eine &hnliche Paramebankton
indiziert ist.

Mit den BefehlerOpen (Offnen)undSave (Speichernjler OMNI SmarSoftware
werden Daten aus Standdrtip)-Dateien gelesen bzw. dort gespeichert. Die

OMNI Smart Software kann so auch als Bearbeitungsprogramm fir
Standarddateiegenutzt werden (siehe Abschnitt 4,5).

2.3.3 Uberwachungstools

In die Programmierschnittstelle des OMNIProgrammiersystem@nit OMNI
Smart Softwareist ein EKGKanal integriert. Das PatientdfKG wird im oberen
Teil des OMNIII Bildschirms angezeigt.

Warnung: Die angezeigte Kurve dient nicht fur diagnostische Zwecke, sondern
lediglich der Uberwachung. Treffen Sie auf Grundlage des angezeigten
EKG keine Klinisch diagnostischen Entscheidungen. Insbesondere ist
anzumerken, dass die Schreibgeschwindigk&ht die Ublichen 25
oder 50mm/s betragt.

Uber die OMNI SmarSoftwarekann der OPTIMIZER Smart IPG in défarker -

Modus versetzt werden. Bei Markern handelt es sich um Markierungen, die die
verschiedenen Zustande des Gerates sowie Ereignisse, die wdbseBétriebs
erkannt wurden, zusammenfassend darstellen. In diesem Modus werden alle vom
OPTIMIZER Smart IPG erkannten und erzeugten Ereignisse im-E&Ster
angezeigt und mit dem EKGignal des Patientesynchronisiert.

1 Die OMNI SmartSoftwareftihrt Protokoll Gber samtliche Interaktionen mit
dem OPTIMIZER Smart IPG.

1 Segmente des (markierten) PatierG konnen aufgezeichnet und
anschlielend uber die Schaltfla&dmwse (Durchsuchenjufgerufen und
geoffnet werden (siehe Abschmttl.10).

1 DerOPTIMIZER Smart IPG fuhrt Aufzeichnungen Uber alle Ereignisse und
aufgetretenen Konditionen. Diese Aufzeichnungen koénnen vom
OPTIMIZER Smart IPG auf da®MNI II Programmiergeramit OMNI
Smart Softwarefleruntergeladen werden. Die Haufigkeit der versaned
Ereignisse kann (Uber die Statistikiste der OMNI Smart
Softwareeingesehen werden (siehe Absclhitb).

1 Mit der OMNI SmariSoftwarekann die Impedanz der L8nd V-Elektrode
gemessen werden (siehe Abschnitt 4,16).

2.3.4 SchlieBen derOMNI Smart Software

Durch Klicken der Schaltflach@Xfi in der oberen rechten Bildschirmecke der
OMNI Smart Software wird die Anwendung geschlossen und der
Auswabhlbildschirm angezeigt.

3. OMNI |l I SOFTWARE

Die Software des OMNI Il enthalt Anwendungen zum Lesen und Andern der &aradie den
Betrieb des OPTIMIZER IVs IPG steuern. In diesem Abschnitt werden die verschiedenen
BildschirmederOMNI Il Softwarebeschrieben.
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3.1

Der Bildschirm des OMNI Il Programmiergerats

Wenn die OMNI Il Software gestartet wird, erscheint zunachst désuptmenimit
folgenden Optionen:

T

= =2 =2 A4 A -2

1

Titelleiste

Mendiileiste (mit dem Inhalt der ausgewahlten Registerkarte angezeigt)
Parameter Tabs (Parameterregisterkarten)

Programmierleiste

Protokollleiste

EKG-Fenster

Statistikleiste

Statusleiste

T OmnillProgrammer - OptimizerlVs #5046 - Device data, 5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255

File \Tools |View |Communical|un|LDg |lnf0 \

3 GBA &

AV |CCM Train | GOM Inhibit [ LS | CCM Scheduls | Charger| [ Interrogate || Program [I] m
Cancel |[cCMisON =
Serial # Battery
5046 396V
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥ Bipolar 250 ms
i Interrogation O 10/8/2012 £:51:25 P
VENTRICLE 20 mY Bipolar 250 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM
Scale (mele) Trigger - 8:53:12 18:53:13 185313 185314 18:53:14 185314 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
h_ -Freeze Period AV ANoise: 0
100 ' 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
LA MTain [ ]lnactive A 130 Short AV- 0
L.V [ ]Refr [ ]Active On n n n N V129 LongAV. 0
L LS [ ILSWnd [_|Active Off (| (| [ [ I | com AT 0
Train: 130 VT 0
EGE &= LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
- JJM\/K\/A‘MMWM HeLs A
Ready 885 10/8/2012 6:53:17 PM

Abbildung 6: Hauptbildschirm des OMNI Il Programmiergeréats
3.1.1 Titelleiste

Die Titelleiste wird am oberen Bildschirmrand angezeigt. In der Titelleiste werden
die derzeit laufende Software und die Datenquelle an. Drei Typen von Datenquellen
sindmaoglich:

1 Ein OPTIMIZER IVs IPG, bei dem die Seriennummer sowie das Datum
und die Uhrzeit der letzten Geréateabfrage angezeigt werden angezeigt oder

1 eine Datei mit den Nominalwerten eines bestimmten Modells (der
Dateiname wird angezeigt) oder

1 eine Datei mit einer bereits zuvor genutzten und gespeicherten
Parameterkombination (der Dateiname wird angezeigt).
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3.1.2 Menileiste

Die Menduleiste wird unter der Titelleiste angezeigt. Sie enthalt die Schalter fur die
folgenden Befehle des OMNI Il Programmiergerats, dmeu den folgenden
Registerkarten zusammengefasst sind:

1 File (Datei). enthélt die Befehle zum Lesen und Einstellen der Parameter
des OPTIMIZER Vs IPG, Befehle zur Dateibearbeitung und Befehle fir
die Standarddateien.

1 Tools (Werkzeuge) enthalt Kommunikatinsbefehle, die fir Diagnose,
Programmierung sowie die LSiagnosetools verwendet werden.

View (Ansicht): enthalt Befehle zum Umschalten von Ansichten.

Communication (Kommunikation): enthalt Befehle zur
Fernprogrammierungnd Uberwachung.

1 Log (Protokoll): enthalt Werkzeuge fur die Erstellung von
Protokolldateien, die Aufzeichnung, Filterung und den Export.

1 Info (Info): enthalt Befehle zum Anzeigen von Informationen Ubem d
OPTIMIZER Vs IPG und die Version der OMNI [Software sowie
Informationen Uber ditnterfaceBatterieund einen Hilfebefehl.

Wahlen Sie die Registerkarte, um die Liste der Optionen/Befehle unter jeder
Registerkarte anzuzeigen.

Um eine gewinschte Option/Befehl zu starten, wahlen Sie das entsprechende
Symbol.

Wenn eine Option oder ein B&#l einen Namen hat, auf den Punkte folgen,
bedeutet dies, dass bei der Auswahl dieser Option oder dieses Befehls ein
Dialogfeld angezeigt wird.

Wenn ein Befehlssymbol im Menl grau dargestellt ist, steht diese Schaltflache zum
entsprechenden Zeitpunkt hiczur Verfigung.

Der Inhalt jeder Registerkarte der Menduleiste wird tabellarisch auf der nachsten
Seite dargestellt.
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3.1.2.1File Tab Menu (Datei Registerkartenmen)

Befehl Beschreibung
Interrogate Liest die Parameterwerte des OPTIMIZER IVs IPtese Werte werdg
(Abfragen) die Programmierwerte des OMNI Il Programmiergeréats.
Program Stellt die Werte des OPTIMIZER IVs IPG auf die aktue

(Programmieren)

Programmierwerte des OMNI Il Programmiergerats ein. Dieser Befq
nur aktiviert, wenn keinarameterkonflikte vorliegen.

Undo (Ruckgéngig
machen)

Wenn der OPTIMIZER [IVs IPG mit einer bestimm
Parameterkombination neu programmiert wurde, wird @efmIMIZER
IVs IPG mit diesem Befehl Undo (Ruckgéngig machen) auf die
programmierten Werte riickgestellt

Cancel
(Abbrechen)

Sobald ein beliebiger Wert des Programmiergerats geadndert wird, st
Befehl Cancel (Abbrechen) zur Verfiigung. Durch diesen Befehl w
die Programmierwerte auf die zuletzt abgefragtemgrammierten Werf
zurlckgesetziWurde kein Gerat abgefragt und stattdessen Daten au
tip-Datei geladen, werden fir die Parameter des Programmierger
in der Datei festgelegten Werte ibernommen.

Open device model
(Geratemodell
offnen)

| Lasst den Benutzer, das abzufragende oder programmierte Geratg
auszuwahlen.

Open standard
(Standard 6ffnen)...

Liest eine Standar(tip)-Datei mit den gespeicherten Werten auf 1
OMNI Il Programmiergerat. Offnet ein Fenster, in dem der Ben
Name und Speicherort der gespeicherten Star(d#p) Datei auswahle
kann.

Save current
standard
(Aktuellen
Standard
speichern)...

Erstellt eine Standarfitip)-Datei mit den aktuelle®rogrammierwerte
auf dem OMNI Il Programmiergerat. Es erscheint ein Fenster, in de
Benutzer Name und Speicherort der-Digtei eingeben kann.

Backup (Sichern)

Sichert die Daten einer Sitzung auf einem Wechseldatentrager.

Restore
(Wiederherstellen)

Stellt die Daten einer Sitzung von einem Wechseldatentrager wiedg

Print Preview
(Druckansicht)

Die Liste der aktuellen, zu druckenden Werte des OMN
Programmiergerates wird angezeigt.

Print current
standard
(Aktuellen
Standard
drucken)...

Die Liste der aktuellen Werte des OMNI Il Programmiergerates wi
den Standarddrucker geschickt.

Exit (Beenden)

SchlieRen der OMNI ISoftware
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3.1.2.2Tools Tab Menu (Werkzeuge Registerkartenment)

Befehl

Beschreibung

St op CCME
(CCME bee

Programmiert den OPTIMIZER IVs IPGsqg dass die kardialg
Kontraktilitdtsmodulationd herapiezu beendet wird

D__octor session
(Arztliche Sitzung)

Ermdoglicht dem Arzt, die kardial&ontraktilititsmodulationd herapisg
unabh?2ngig vom progr ammi e rAbgabg
transitorisch auszuprobieren.

Marker Mode
(Marker -Modus)

Versetzt den OPTIMIZER IVs IPG in den Markgiodus (d.h. jedeq
erfasste und erzeugte Ereignis wird BKG-Fenster durch Markq
gekennzeichnet).

Statistics
(Statistiken)...

Das StatistikFenster wird gedoffnet.

A sensing thresholc
(Schwelle der
Signalerfassung)

Offnetein Fensterin dem der Benutzer die Schwellenwerte fiir die atr
Empfindlichkeit messennd einstellen kann.

V sensing thresholg
(Schwelle der V
Signalerfassung)

Offnet ein Fensterin dem der Benutzer die Schwellenwerte fir
ventrikulareEmpfindlichkeit(RV) abrufenmessen und einstellen kanr]

LS diagnostics (LS

Offnet das Fenster fiilie Einstellungen der L-§lektrode

Diagnose)...
Impedance Zeigt das ImpedanEenster an, wodurch dem Benutzer ermdglicht
(Impedanz)... die Impedanzen der RWIndLS-Elektrode zu messen.

Reset Device

Setzt das OPTIMIZER IVs Gerat zuriick. Dieser Befehl sollte

(Gerat verwendet werden, wenn das OMNI Il Programmiergerat meldet, dg
zurucksetzen) abgefragte OPTIMIZER IVs IPG heruntergefahren ist (DOWN) (sicf|
000, kei Umkel@rvbaus).

Urgent Programmiert den OPTIMIZER IVs IPG in einem Notfall mit sichg
Programming Standardwerten (S@a@hgabk)ei ne CCM
(Dringende

Programmierung)

Time (Zeit)... Zeigt die aktuellen Zeiteinstellungen der Echtzeituhren im OPTIMI

IVs IPG und im OMNI Il Programmiercomputer an. Das Uber d
Menuoption getffnete Fenster ermoglicht die Einstellung delirddPG
Die Uhrzeit des OPTIMIZER IVs IPG wirdlr die tageseitliche
Steuerungl e r  C-Siyh&labgab¢ ON / OFF )verwendet

Set system time
(Systemzeit
einstellen)...

Hier kann der Benutzer die Systemzeit des OMNI Il Programmierg
(mit OMNI Smart Softwareginstellen. Dies ist analog zur Einstellung
PC-Zeit.

1€



3.1.2.3View Tab Menu (Registerkartenmeni anzeigen)

Befehl

Beschreibung

Toggle graph view
(Kurvenansicht
umschalten)

Schaltet zwischen der Parameteransicht und der statisch/dynan
Grafikansicht in der OMNI ISoftwareum. Einige der Parameterwerte
Programmiergeréts werden in einem graphischen Modus angezeig{
Abschnitt3.1.2.

Toggle dynamic
view (Dynamisde
Ansicht
umschalten)

Schaltet zwischen statischer und dynamischer Grafikansicht in der
Il Softwareum.

In der dynamischen Ansichtwird das EKG fur jeden Schlag in ¢
graphischen Ansicht zusammen mit Markgeignissen angezeigt. O
dynamische Ansht steht nur zur Verfigung, wenn der Markéodus
aktiviert ist.

Bei derstatischen Ansichtwerden in der graphischen Ansicht nur
Parameterwerte angezeigt und kdnnen per Drag & Drop geandert
In diesem Modus werden keine Markereignisse angeigt.

Marker detail
(Marker -Detail)

Offnet ein erweitertes Marketenster.

3.1.2.4Communication Tab Menu

Registerkartenment)

(Kommunikation

Befehl Beschreibung
Connect Offnet das OMNI |l ClientFenster, in dem der Benutzer einggsmanntq
(Verbinden) RemoteSitzung starten kann.

Send message

Offnet ein ChafFenster, in dem der Benutzer Nachrichten mit

(Nachricht anderen Ger§RemoteProgrammiergeragustauschen kann.

senden)...

Master Legt fur das lokale OMNI Il Programmiergeréat den Mastieddus fest
So kann der lokale Benutzerit seinemProgrammiergerdten IPG selbg
steuern.

Slave Legt fur das lokale OMNI Il Programmiergerat den Stdd@dus fest. S
kann der Benutzer des anderear@eg RemoteProgrammiergeratyas
lokale Programmiergerat steuern.

Show Client Zeigt das OMNI Il ProgrammieClientFenster an (sofern eine Remq

Window (Client-
Fensteranzeigen)

Sitzung gestartet wurde).
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3.1.2.5Log Tab Menu (Protokoll Registerkartenment)

Befehl

Beschreibung

Log browser

Offnet das MarkeFenster zur Ansicht.

(Protokoll

Browser)

Open log file Offnet ein Fenster, in dem der Benutzer aus einer Liste gespei
(Protokolldatei MarkerDateien wahlefkann.

offnen)...

Compare programs
(Programme
vergleichen)...

Offnet ein Fenster, in dem die Unterschiede zwischen alten und ak
Parameterwerten angezeigt werden.

Log filter
(Protokolffilter)...

Offnet ein Fenster, in dem der Benutzer ein Protokoll @esviinscht
aufgezeichnete Ereignisse der Sitzung filtern kann.

Add log bookmark
(Lesezeichen fur
Protokoll
hinzufligen)

Fugt dem Protokoll wahrend der Aufnahme ein Lesezeichen hinzu, {
gewilnschtes Ereignis zu kommentieren.

Start Recording
(Aufzeichnung
beginnen)

Beginnt mit der Aufzeichnung des Patiert&kG.

Export programs
(Programme
exportieren)

Erstellt eine Textdatei mit den aktuellen Parameterwerten.

Export statistics
(Statistiken
exportieren)

Erstellt eine Textdatei mit daWerten des Statistikefidhlers.

Export marker
(Marker
exportieren)

Erstellt eine Textdatei mit den Werten der Marker.

Upload/Download
log (Protokoll
hoch-
/herunterladen)

Offnet ein Fenster, iber das der Benutzer Protokolldateien zwische
OMNI II Programmiergerat und dem Fernserver verschieben kann.
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3.1.2.6Info Tab Menu (Informationen Registerkartenment)

Befehl Beschreibung
IPG Version (IPG- Zeigt die FirmwareVersion des abgefragten IPG an.
Version)
Interface battery Liest die Restspannung der Lithiumionenbatterie in Q&NI I
(Schnittstellenbatterie) | Interface Box
Interface version Zeigt die FirmwareVersion der OMNI llinterface Boxan.
(Schnittstellenversion)
Help (Hilfe)... Das Hilfefenster wirdyedffnet.
About (Info)... Informationen zur derzeit verwendeten Version@EMI 11 Softwarg

werden angezeigt.

3.1.3 Parameter Tabs (ParameterRegisterkarten)

Die Parameter des OPTIMIZER IVs IR@®rdenauf sechs Parameterbildschirmen
unter sechsRegisterkarten angezeigt. Jeder dieser Bildschirme zeigt andere
Parameterwerten, die entsprechend den folgenden Registerkarten aufgegliedert
sind:

1 A/V: zeigt die Seriennummer und die Batteriespannung des abgefragten
Geréats, den Betriebsmodus sowie die aRaeter zur atrialen und
ventrikularen Signalerfassung unéitere TimingParameter

f CCME Tr(aQOnMhnpulsfolge): zei gt di e Par amet
Signals

f CCME | n K{iClCiMtBnterdriickung): zeigt die Parameter zur
Einstellung die zur Inhibierung de€CM-Therapie fihren

1 LS: zeigt die Parameter fur dies-Elektrode

f CCME Scheda M&aitplan): zeigt die Parameter zur Einstellung
f ¢ r de nSigGalabyabezeitplan.

1 Charger (Ladegerat). zeigt die den Alarmen zugehdrigen Parameter, die
an das Ladegeraemqeldet werden missen.

Die verfugbaren Aktionen sind Folgende:
1 Abfragen (dh. Lesen der aktuellen Werte der Gerateparameter)
1 Andern der Parameterwerte (ber die verfiigbaren Bearbeitungsfunktionen

! Programmieren (ch. Ubermitteln eines Satzes kompatiblaréneterwerte
an das Gerat)
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AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| cCM Schedule | Charger |

Serial # Battery
Heart Sensing
ATRIUM S
VENTRICLE —— ——

Mode

| Standby (000)

Refractory

Abbildung 7: Registerkarte A/V-Parameter

ANV | CCMTrain |CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger |

N Pulses

PHASE 1

CCM Train Delay Amplitude

PHASE 2

Channels
LS

RV

DURATION POLARITY

Interval

Abbildung 8: i Registerkarte C C M ETherapieparameter( ATr ai n fi)

/A |CCM Train| CCM Inhibit |LS

| CCM Schedule | Charger|

Count

Short AV

Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Abbildung 9: i Registerkarte C C M Elnhibierung
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AV | CCM Train | CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger|

Refractories
Pre Post
Sensitivity: A —
| G —
Alert Start:
LS

Alert Width: =S

Abbildung 10: Registerkarte LS-Parameter

AV | CCM Train | CCM Inhibit|LS | CCM Schedule | Charger

Start Time:
EndTime:

Scheduled

OnTime:

Off Time:

Abbildung 11: Registerkarte C C M EZeitplan i

AV [ cCMTrain [ CCM Inhibit [ LS [ CCM Schedule | Charger |

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable __ Enable

Abbildung 12: Registerkarte Ladegerateparameter
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Die Parameterwerte werden auf zwei verschiedene Arten angezeigt:

f Zur Aktivierung/Deaktivierung von Parametern (wieBz. CCME
Channel s -Kan@l&Mierden Kontrollkastchen verwendet. Das
Symbol) zeigt an, dass eine Option ausgewdastlt Zur Anderung der
Option wahlen Sie das Kontrollkastchen links neben der
Parameterbezeichnung aus.

1 Bei Parametern, fir die verschiedene Werte zur Auswahl stehen, werden
die ausgewéhlten Werte in einem Kastchen angezeigt. Um den (zu
programmierenden) We dieser Parameter zu &ndern, erscheint nach
Anklicken des aktuellen Wertes ein Fenster mit allen fur den jeweiligen
Parameter zur Verfligung stehenden Werten. Wahlen Sie aus dieser Liste
den gewunschten Wert aus.

Zusatzlich haberrenster mit einstellban Parameterwertegrscheintin

der obererinken Ecke einPin-Symbol Wenn auf dieses Symbol geklickt
wird, schlie3t sich das Fenster nicht automatisch nach Auswahl des Wertes,
sondern bleibt gedffnet. Durch Klicken der Schaltflache X in der oberen
rechten Ecke nahe der Liste wird dieser Anzeigemodus beendet.

Einige Parameter hangen direkt von anderen Parametern ab (so zum Beispiel
Frequenzen und Phasen). In solchen Fallen andert sich bei Anderung eines
Parameters automatisch auch der Wert des direktworabhangigen Parameters.

Es gibt aber auch Parameter, deren Werte nur gultig sind, wenn andere Parameter
aktiviert sind oder bestimmte Werte besitzen (befindet sich beispielsweise der
OPTIMIZER Vs IPG im Standbyodus (OOOQ), sind gar keine Parameterigjilt

Ist eine Parametereinstellung im Zusammenhang mit anderen Parametern ohne
Bedeutung, wird ihr Wert nicht angezeigt.

Wird ein Parameterwert ausgewahlt, der mit anderen ausgewahlten
Parameterwerten nicht kompatibel ist, tritt dédarameterkonflikt(parameter
conflict) auf. In solchen Situationen wird in ddProgrammierleiste eine
Fehlermeldung angezeigt (siehe AbschBitt4 fir weitere Informationen).
Solange ein Parameterkonflikt besteht, kann das OMNI Il Programmiersystem
nicht zulassen, dass der ORIIZER 1Vs IPG mit neuen Parametern programmiert
wird. So wird sichergestellt, dass nur kompatible Parameterkonfigurationen auf den
OPTIMIZER IVs IPG geladen werden kénnen. Zum Losen des Parameterkonflikts
mussen fur die unvereinbaren Parameter neue \&@estgewahlt werden.

Bitte denken Sie daran, dass die auf dem Bildschirm angezeigten Parameterwerte
Programmierwertesind und sich von den aktuelléeratewerterunterscheiden
kénnen. Informationen zur Farbcodierung finden Sie in AbscBuiti..
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3.1.4 Programmierleiste

Die Programmierleiste befindet sich rechts in détarameterregisterkarte. Sie
enthalt sieben Tasten, von denen einige den Menubefehlen entsprechen:

Interrogate H Program ‘ CCM 1 ﬂ Operation Mode
L]

is off =] C/Master

Cancel

Abbildung 13: Programmierleiste
Die Programmierleiste hat zwunktionen:

1. Bietet einen schnellen Zugriff auf die wichtigsten Befetiée OMNI Il
Softwareliber eine Programmierleiste mit den folgen8ehaltflachen:

a. Interrogate (Abfragen): Fragt die aktuellen Parameterwerte des
implantierten Gerates ab.

b. Program  (Programmieren):  Ubertragt eine  kompatible
Parameterkombination auf das aktive Gerat. Wenn nach Anderung eines
Programmierwertes kein Parameterkonflikt besteht, blinkt diese
Schaltflache blau. Damit wird angezeigt, dass die Werte auf dem
OPTIMIZER IVs Gerat vonden angezeigten Programmierwerten
abweichen. Wenn ein Parameterkonflikt besteht, ist diese Schaltflache
deaktiviert, bis der Konflikt beseitigt ist.

c. Cancel/Undo (Abbrechen/Rickgangig machen)Je nach Kontext
werden durch Klicken dieser Schaltflache noclehhitbertragene
Anderungen geloscht oder die vorherigen Programmparameter
wiederhergestellt.

d. CCMEOn ( CCME skhalten): (wird angezeigt, wenn CCM
ausgeschal tet i sd{TherapieAnkemider Pegameterd i e
CCM-Modus aufATimedi programmiert wird.

ee CCME is On ( CMME i:Wid aegezeigtevenn tie | t e
C C M ETherapieeingeschaltet ist.

f. Stop CCME (CMME 4gmhaldt easnngezei gt ,
eingeschaltet i st ) .-Thefamea ikdemn vdere r t
Parameter CCMModus aufACCM AUSA programmiet wird.

g CCME i s Off ( CMME :iWrdangezeigtgnermdia al t
C C M ETherapieausgeschaltet ist.

h. Urgent programming (Notfall- Programmierung): Programmiert
den OPTIMIZER IVs IPG mit einem sicheren Parametersatz (im
Standby (OOO) Modus, CCM AUS)

i. Marker Mode (Marker -Modus): Schaltet den MarkeModus AN
bzw. AUS
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2. Im Fenster unter den Schaltflachen werden die Meldungen zu
Parameterkonflikten angezeigt. Hier wirdangegeben, welche
Parameterwerte unvereinbar sind und warum, und es erscheint der Name
der Parameterregisterkarte, auf der sich die betreffenden Parameter
befinden. Durch Auswéhlen einer Fehlermeldung erscheint eine Liste der
unvereinbaren Parameter. Weeim Parameter aus der Liste ausgewahlt
wird, Offnet sich ein Fenster mit allen fur diesen Parameter einstellbaren
Werten, so dass der widersprichliche Wert direkt geandert werden kann. In
Abschnitt3.4.2 werden verschiedene Madoglichkeiten zur Losung von
Paameterkonflikten besprochen.

If BY iz selected as an output channel. total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Refractory Penod minus 86 ms [Moize Window] [CCM Train - RA/RY]

Abbildung 14: Beispiel einer Parameterkonfliktmeldung
3.1.5 Protokollleiste

Eine ganz bestimmte Datei in der OMNISbftwareenthalt ein Protokolll¢g)
samtlicher Interaktionen zwischen dem OPTIMIZER P& und dem OMNI I
Programmiergeréat, einschliel3lich Datum und Uhrzeit, wann diese Interaktionen
stattfanden.

Interragation OK; 10/7/2012 5:27:13 P

Programrming OF; 10/1/20012 52730 PM
Programrming OF; 10/1/2012 5:28:03 PM
Programming OF; 10/1/2012 5:28:07 PM

LS impedance OF, [264 Ohms]: 10152012 52818 PM
Y impedance OF, [467 Ohms] 1041/2012 5:283:22 Phd
Read statistics OK: 10172012 5:28:42 PM

Abbildung 15: Protokollleiste
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Zusatzliche Informationen zu einem bestimmten Ereignis inRidetokolldatei
kénnen durch Doppelklicken dieses Ereignisses in der Protokollleiste angefordert
werden. Wenn es Daten gibt, die mit dem ausgewahlten Element verknlpft sind, ist
dies der weitere Ablauf:

1 Wird eine Interrogation (Abfrage) oder ein Programming
(Programmiervorgang) ausgewahlt, dann sind die vom OMNI I
Programmiersystem angezeigten Parameterwerte diejenigen, die zu dem
Zeitpunkt geladen waren, als das Ereignis aufgezeichnet wurde.

1 Wanhlt man ein Ereignis mit  Statistics (Statistiken)
(Ioschen/lade/zuriicksetzen), werden die Werte der Statistikleiste auf die
Werte gesetzt, die zum Zeitpunkt prasent waren, als das gewahlte
Ereignisgeschah.

1 Far alle tbrigen aufgezeichneten Ereignisse (Lesezeichen, Beginn oder
Ende des MarkeModus usw.) erscheint diglitteilung, dass mit diesem
Ereignis keine weiteren Daten verknUpft sind.

3.1.6 EKG-Fenster

Das EKGFenster wird im unteren Bildschirmbereich angezeigt. In diesem Fenster
wird die EKGKurve des Patienten in Echtzeit angezeigt.

Befindet sich der OPTIMIZER Vs &éat im Marker Mode (Marker -Modus),
konnen auf dem EKG die Markierungen fur verschiedene Ereignisse und Zustande
erscheinen.

14:51:55 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14:51:57 14:51:58

Abbildung 16. EKG -Fenster im Marker-Modus

Spur und Farbcodierung werden im kleinen Ferestgezeigt.

Status

i A JMTrain [ |Inactive
L.V [ JRefr [ ]Active On
L LS [ ]LSWnd [ ] Active Off

Abbildung 17: Referenzfenster
Marker-Ereignisse werden wie folgt dargestellt:

9 Lokal erfasste Ereignisse unter der Grundlinie werden durch farbige
Zeilenmarkierungen mit der folgenden Farbcodierung markiert:

1 Magenta (Rcsa): atriales wahrgenommenes Ereignis (RA)
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Grun: ventrikulares wahrgenommenes Ereignis (RV)

Schwarz: lokales wahrgenommenes Ereignis (LS)

Diese Farbcodierung wird im Ek6Eenster des Bildschirms dé&MNI II
Softwareangezeigt.

T

Di e Abgab e -Sgrals wir@ QuMIk ein blaues Rechteck uiber der

Grundlinie angezeigt. Die Lange des Rechtecks zeigt die Dauer des

C C MESignals an.

Dazu werden Hinwise angezeigtyenn folgenden Zustandauftreten

T

PVC: zwei aufeinander folgende ventrikulare Ereignisse ohne
Zwischenschaltung eines atrialen Ereignisses.

AT : Vorhoffrequenz Uber dem Grenzwert flr eine atriale Tachykardie.

VT: Kammerfrequenz Uber dem @mvert fir eine ventrikulare
Tachykardie.

A Noise (Atriale Stérsignale: Rauschen auf dem Kanal der atrialen
Ableitung.

V Noise (Ventrikulare Storsignalg: Rauschen auf dem Kanal der
ventrikularen Ableitung.

Long AV (AV lang): das erfasstAV-Intervall Gberschreitet den Grenzwert
AongAVi.

Short AV (AV kurz): das erfasste AVhtervall unterschreitet den
Gr e n z ShertAtV Al .

Warnung: Das angezeigte EKG darf nicht zur Grundlage fur Kklinische

T

Entscheidungen genommen werden. Medizinische chaidungen
durfen nur auf Grundlage eines unabhangigen E¥gEites getroffen
werden.

Der Status bei -Shhalywitddurct Beschrii@d/dowie
durch die Hintergrundfarbe des EKE&nsters wie folgt angezeigt:

o Inactive (Inaktiv): Diese Angabe ecbeint oben links im EK&
Fenster, sol ange -&ignalenAdaktiadnt etnov o n
Active). Die Hintergrundfarbe des EkEensters ist in diesem Fall
weil3.

0 Active-On (Aktiv -Ein): Diese Angabe erscheint oben links im EKG
Fenster, solange die Abgabeo n  C Gigrialen aktiviert ungzum
jetzigen ZeitpunktAN ist. Die Hintergrundfarbe des EkBensters ist
in diesem Falgrun.

o Active-Off (Aktiv -Aus): Diese Angabe erscheint oben links im EKG
Fenster, sol ange -Signaenakbvierd abdrzumo n
jetzigen Zeitpunkt ) AUS istDie Hintergrundfarbe des EkEensters
ist in diesem Falgrau.
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3.1.7 Statistikleiste

Der OPTIMIZER Vs IPG sammelt statistische Aufzeichnungen von Ereignissen

und Zustanden, die auftreten, solange er funktioniert. Dieseng&aieerscheint in

der Statistikleiste und gibt die Anzahl der Vorkommnisse flir jeden Ereignistyp an.

Folgende Ereignisse werden dabei bertcksichtigt:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

\ Moise: 0

AJV PVC: 0

A0 Short AV: 0

V.0 Long AV: 0

AT 0

CCM Train: 0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert 0 Clear

Abbildung 18: Statistikleiste

1 Intervalle

(0]
(0]

Period (Zeitraum): RR-Intervall in Millisekunden.
AV: AV-Intervall in Millisekunden.

1 AV

(0]
(0]

A: die Anzahl wahrgenommener atrialer Ereignisse.
V: die Anzahl wahrgenommener rechentrikularer Ereignisse.

f CCME

(0]
(0]

Train: di e Anzahl derSigndlegegebenen

LS Inhibit (LS Inhibierung): die Anzahl derinhibiertenC C ME
Signale aufgrund wahrgenommendtreignisse auflerhalb des LS
AEr kennun.dAldrteMndoive r s A

LS Alert (LS Alarm): die Anzahl derHerzghlage, bei denehS-
Ereignissennerhalb des L&rkemungsfensterauftraten.

Not LS Alert (Kein LS Alarm) : die Anzahl vonHerzghlagen, bei
denen LS- Ereignisse auftraten, allerdings aul3erhalb des -LS
Erkennungsfenstsr

f CCME i nhi bi-nhibercrgME

(0]

A Noise (Atriale Storsignale: die Anzahl wahrgenommenatrialer
Storsignale

V Noise (Ventrikulare Storsignale: die Anzahl wahrgenommener
ventrikularerStorsignale

PVC: die Anzahl wahrgenommener vorzeitiger ventrikularer
Kontraktionen VES).
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o Short AV (AV kurz) : die Anzahlzu kurzer wahrgenommener AV
Intervalle

o Long AV (AV lang): die Anzahlzu langer wahrgenommener AV
Intervalle

0 AT: zeigt an, wie oft die momentane atridlerzfrequenz, die atriale
Tachykardie Frequer@renze Uberschritten hat.

o VT: zeigt an, wie oft die momentane ventrikul&terzirequenz, die
ventrikulare Tachykardie Frequef&arenze Uberschritten hat.

Ist der OPTIMIZER IVs IPG inMarker Mode (Marker -Modus) und innerhalb

des Kommunikationsbereichs des OMNI Il Programmierge(éi@ésOMNI Smart
Software) verandern sich die Daten dssatistics (Statistik}Zahlers dynamisch,
wobei er immer die aktuelle Zahl anzeigt, die dokumentiert, wie oft ein bestimmtes
Ereignis aufgetreten ist.

3.1.8 Statusleiste

Das derzeitige Kommunikationsereigni®. B. Geréateabfrage, Programmierung
oder Beendet) wird auf der untersten Bildschirmzeile neben dem Batterieladestand
des TablefC und Systemdatum urzkit angezeigt.

3.2 Graphische Ansicht

Die OMNI Il Softwarebietet leicht fassbare graphische Ansichterefiiige Parameter des
OPTIMIZER IVs Gerétes.

In diesem Fenster werden die Parameterwerte angezeigt:
1 Right Heart Sensing (rechtskardiale Signalerfassung)
0 Atrial Sensitivity (atriale Empfindlichkeit)
Ventricular Sensitivity (ventrikulare Empfindlichkeit)
Atrial Refractory Period (PVARP) (post ventrikulare atriale Refraktarzeit)
Ventricular Refractory Period (ventrikulare Refraktarzeit)
Short AV Limit (Grenzwert kurzes AV)
Long AV Limit (Grenzwert langes AV)

O O O O O

1 Local Sensel(S Signalerkennung)

LS Sensitivity (LSSensitivitat)

LS Alert Window Start$tart des LSErkennungsfenstgr

LS Alert Window Width Breite des LSErkennungsfenstgr

Pre Atrial LS Refractory PeriodP(&atriale LSRefraktarzeit)

Post Atrial LS Refractory PeriodP¢statriale LSRefraktarzeit)

Pre Ventricular LS Refractory PerioBréventrikulareL S-Refraktarzei

O O O o o o o

Post Ventricular LS Refractory PerioBdstventrikulareLS-Refraktarzeit
Post LS Refractory Period (Refraktarzeit na@iWahrnehmuny

f C C MESignal
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o Number of pulses in CCOCHE propllsege t r a
C C M EImpulsfolge)

o TriggertoCCME signal del ay ( coupnischeng i nt
AuslosungundA b g a b e d eSsgnals (Kbpplungsintervall))

o CCME signal i ni ti-Bigndsamplipude) t ude ( CCME

o Phase duration of individual phases
train (Phasendauer der ei-lmauks ldetre n F
C C M EImpulsfolge)

In diesem Fenster wird zudem oben links ein Marker angezeigt, der die
Cursorposition in msanzeigt. Neben dem Marker erscheint die Beschriftung
AModi fiedidn (Ge2ndert), wenn ein Par ame

Die Grundregeln fir die Graphen lauten:

1 Atriale, ventrikulare undLS- Ereignisse werden als senkrechte Linien unter der
waagerehten Achse des Graphen dargestellt.

91 Die Erfassungsschwellen werden als kleine Rechtecke unter den erfassten
Ereignissen dargestellt. Der Abstand zur Achse ist proportional zu ihren
Werten.

1 LS-Refraktarzeiten werden als hellblaue Rechtecke der entspdsrh&neite
mit gepunkteteniRahmen dargestellt.

1 Ein LSErkennungsfenstewird als hellgelbes Rechteck der entsprechenden
Breite mit punktiertem Rahmen dargestellt.

Di e Caplsfolge wird alRechteckimpulswelledargestellit.
Die Ausgleichsphas@alancirg phasewird als griiner Bereich dargestellt.
DasStorsignalFenstemwird als hellroter Bereich dargestellt.

= =2 =4 A

Fur LSEreignisse aul3erhalb des Graphen wird die Uhrzeit in einem grauen
Bereich auf der linken Seite des Graphen dargestellt.

Die graphische Ansicht kann alBynamic (dynamisch) oder Static (statisch)
eingestellt werden.

3.2.1 Dynamic View (Dynamische Ansicht)

In Dynamic View (Dynamischen Ansichtwird ein Zeitraum des aktuellen EKG
neben den oben beschriebenen (graphischen) Parangeereinsam mit den
Marker-Ereignissen dargestell2ynamic View (Dynamische Ansicht)steht nur

zur Verfiigung, wenn der Marké&iode aktiviert ist. In dieser Ansicht ist keine
Anderung der Parameterwerte moglich. Wenn versucht wird, einen Parameterwert
zu ardern, wechselt der Modus automatisclttatic View (Statischen Ansicht).

28



DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l L] [rrain

=3

Short AV V Ref

Abbildung 19: Graphische Ansicht (dynamisch)
3.2.2 Static View (Statische Ansicht)

In Static View (Statischen Ansicht)wird das EKG nicht angezeigt. Nur
Parameterwerte kdnnen eingesehen und gedndert werden. Um einen Parameterwert
zu andern, ziehen Sie ihn mit dem Cursor auf die gewiinschte Position im Graphen
(der numerische Wert des Parameters wird angezeigt, wenn 8ig zeigen oder

ihn bewegen). Um eine Liste der mdglichen Werte fur einen Parameter anzeigen zu
lassen, wahlen Sie den Parameter mit dem Carsr

STATIC VIEW

Long AV A Ref

@ /] Train

B
=

Shert AV V Ref

Abbildung 20: Graphische Ansicht (statisch)
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Durch einen Linksklick auf die Mateste der Tastatur oder durch Berthren des
Bildschirms mit dem Stift kann die Ansicht vergroRert werden. Durch einen Rechtsklick
auf die Maustaste der Tastatur oder durch BerUhren des Bildschirms mit dem Stift bei
gedricktem Knopf kann die Ansicht verklemhwerden. Beim Vergré3ern erscheint unter
dem Graphen eine Bildlaufleiste.

Zudem wird oben links im Graphen die Cursorposition in Bezug auf das ventrikulare
Ereignis angezeigt.

Die schwarz/blau/rote Farbcodierung (programmiert, zu bestéatigen, Konilikt)auch
fur die Parameterwerte in der graphischen Ansicht verwendet.

3.3

3.4

Gerate-Abfrage
3.3.1 Kommunikation mit dem implantierten OPTIMIZER IVs IPG

Positionieren Siden Programmierkopf A Wa midhfiweiter als 3,5m tiber dem
Implantationsort des OPTIMIZER IVG. Ein blinkendes grines oder gelbes
Lampchen auf der Signalstarkeanzeige teilt mit, dass sich der IPG in
Kommunikationsreichweite dé3rogrammierkopd befindet. Ein blinkendes rotes
Licht zeigt an, dass die Entfernung zu grof3 ist und die Kommunikasohweeren
kénnte. Leuchtet keinerlei Anzeige auf, bedeutet dies, dad3rdgrammierkopf

und der OPTIMIZER IVs IPG keinerlei Kontakt zueinander haben oder dass der
Akku des OPTIMIZER IVs IPG vollstandig entladen und das Gerat somit nicht in
der Lage ist, nt demProgrammierkopzu kommunizieren.

3.3.2 Abfragen des OPTIMIZER IVs IPG

Um die Parameterwerte des OPTIMIZER IVs IPG zu lesen, gehen Sie wie folgt
vor:

f dricken Sie den Schalterinterrogate (Abfragen) auf dem
Programmierkopt{ A Wa nodeii )

1 wahlen Sie da&\bfragesymbol in der Registerkart&ile (Datei) in der
Mendiileiste, oder

9 dricken Sie die Schaltflachdnterrogate (Abfragen) auf der
Programmierleiste.

Ist die Gerateabfrage erfolgreich, zeige ®MNI Il Software die Nachricht
Interrogation OK (Gerateabfrage OK). Die Seriennummer und die
Batteriespannung des abzufragenden OPTIMIZER IVs IPG erscheinen unter der
Registerkarte A/MParameter auf dem Bildschirm des Programmierers.

Ist derProgrammierkophicht gut iber dem Implantationsort pasitiert, kann die
Gerateabfrage fehlschlagen. Bei einem Kommunikationsfehler zeigt das
Programmiergerat die Mitteilunigterrogation Error (Abfragefehler) sowie die
OptionenRetry (Wiederholen) und Cancel (Abbrechen)an.

Ein wiederholter Kommunikationsversh erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkog Uber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&stey
(Wiederholen). Wahlweise kann auch der Schalbeterrogate (Abfragen) auf
demProgrammierkopgedriickt werden.

Andern der Parameterwerte

Die Gerateparameter des OPTIMIZER IVs sind in sechs Kategorien unterteilt:
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1 A/NV: Anzeige der IPGSeriennummer, Batteriespannung, Betriebsmodus,
Sensing fir die VorhefRA) & und Ventriket (RV) Elektrode sowieund einige
Timing-Parameter

f CCME Train -IfipClgdgée): Par amet er , d iSignal d a s
definieren,

1 CCME i nhi bi-inhibierGng MEBarameter, die einhibierung
derC C M ETherapie verursachen.

1 LS (Local Sense)Sensingund Timing Parametefur die LSElektrode

CCME Sc he dul-Zeitplar§:Phrameter, die die geplante Abgabe von
C C M ESignalen steuern.

T Charger (Ladegerat): Vom Mini Ladegerat gemessene Parametergreneyweie
bei Uberschreitung dazu fuhren, dass der Mini Charger einen Zahlencode,anzeigt
der die Fehlerursache beschreibt.

Fur jede dieser Gruppen gibt es eine Registerkaiiab )in der OMNI Il Software
Parameterwerte koénnen auf den durch diese Régsten gekennzeichneten
Bildschirmen angezeigt und geandert werden.

Um einen Parameterwert zu andern, flihren Sie die folgenden Schritte durch:
1 Wahlen Sie die Registerkarte, auf der der zu andernde Parameter festgehalten ist.

1 Wahlen Sie den zu dndernden dmaeterwert. Ein Fenster mit allen einstellbaren
Werten erscheint.

1 Wahlen Sie den neuen Wert aus dieser Liste. Dieser Wert wird der neue
Parameterwert.

1 Zum Aktivieren und Deaktivieren der Parameter werden Kontrollkastchen
verwendet. Ein Hakchern) () zeigt an dass die entsprechende Option ausgewahlt
ist. Zur Anderung der Option wahlen Sie das Kontrollkastchen links neben der
Parameterbezeichnung aus.

Ist eine Parametereinstellung im Zusammenhang mit anderen gewahlten Parametern nicht
anwendbar, wird ihr Werticht angezeigt.

Die auf dem Programmierbildschirm angezeigten geanderten Parameterwerte werden
nicht an den IPG Ubermittelt, solange sie nicht mit dem BefEnbgram
(Programmieren) erteilt wurden. Hinweis: Wahrend die Parameter auf dem Bildschirm
geanddrwerden, braucht sichedProgrammierkophicht Gber dem Implantationsort des
OPTIMIZER IVs IPG befinden. Kann der geanderte Parameter auf das Gerat programmiert
werden, achten Sie darauf, dass Frogrammierkopkorrekt tiber dem Implantationsort
positioniert ist und geben Sie den Beféhtbgram (Programmieren).

3.4.1 Parameter Farbcodierung

Die folgende Farbcodierung wird fur die Darstellung der Werte und Konflikte des
Programmiersystems verwendet:

I Schwarz:die aktuellen Parameterwerte des OPTIMIZER IVs IPG, also die
zuletzt abgefragten/programmierten Parameterwerte.
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1 Blau: zulassige Parameterdnderungen, also Werte, die sich von den
programmierten Werten unterscheidend die- wenn sie ausgewahlt
werden- nichtzur Entstehung eines Parameterkonflfitsren

1 Rot: unzuladssige Parameteranderungen, also Werte, die sich von den
programmierten Werten unterscheidabgr bei Auswahtur Entstehung
eines Parameterkonflikfghren.

Die schwarz/blau/rote Farbcodierurgrdgrammiert/ Anderung /Konflikt) wird

auch fur die zur Auswahl stehenden Werte in der Liste eines bestimmten
Parameters verwendet. Der Benutzer kann also in dieser Liste alle drei
Parameterarten gut erkennen und weifl Voraus, ob ein bestimmter
Parameterwert bei seiner Auswahl zu einem Parameterkonflikt flihrt, oder nicht.

3.4.2 Parameterkonflikte

Werden miteinander unvereinbare Parameterwerte ausgewahlt, tritt ein
Parameterkonflik{parameter conflictauf. Typische Konfkte entstehen bei der
Programmierung von Zeitintervallen, deren Summe geringer sein sollte, als der
Wert eines anderen Paramet®g& OMNI Il Softwarelésst es nicht zu, dass der
OPTIMIZER IVs IPG mit unvereinbaren Parameterwerten programmiert werden.

Tritt ein Parameterkonflikt auf, werden die unvereinbaren Werte rot angezeigt.
Zudem erscheint zu jedem beteiligten Parameter eine Fehlermeldung auf der
Programmierleiste.

In diesen Mitteilungen sind folgende Informationen enthalten:
1 Welche Parameter sindtbaffen?.
1 Warum ist der Konflikt entstanden?

1 Der Name der Registerkar{@ab), in dem die unvereinbaren Parameter
erscheinen.

Zum Losen eines Parameterkonflikts missen fir die unvereinbaren Parameter neue
Werte ausgewahlt werden. Die in Konflikt stehentRarameter konnen schnell
eingesehen werden:

1 Klicken Sie auf die Fehlermeldung. Eine Liste der miteinander in Konflikt
stehenden Parameter erscheint.

1 Wabhlen Sie einen in der Liste aufgefihrten Parameter, um alle fir diesen
Parameter einstellbaren Werte dgee zu lassen.

 Wahlen Sie aus der Liste einen neuen blauen Wert fir den Parameter.

Unvereinbare Parameter konnen auch direkt unter den Registerkarten eingesehen
werden. Dort erscheinen sie in Rot. Suchen Sie nach den Namen der
fehlerbezogenen Registerkamtin der Fehlermeldung, die in der Programmierleiste
angezeigt wird.

Es ist mdglich, einen Parameterwert zu wahlen, der zu einem Parameterkonflikt
fuhren kann, sofern ein weiterer Parameterwert so geadndert wird, dass der Konflikt
aufgeldst wird.
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3.5

Programmierung
3.5.1 Programmierung des OPTIMIZER Vs IPG

Die Programmierung des OPTIMIZER IVs IPG mit den neuen Parameterwerten ist
nur moglich,wenn kein Parameterkonflikt vorliegt

Die Schaltflache Program (Programmieren) zeigt an, ob ein geéanderter
Parameterwert zulassig ist:

1 Wenn ein Parameterkonflikt vorliegt, ist die Schaltflache deaktiviert.

f  Wenn nach Anderung der Parameterwerte kein Parameterkonflikt besteht,
blinkt die Schaltflache blau.

Zur Programmierung der ge&rtten Parameterwerte beachten Sie folgende
Schritte:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SamBrogrammierkopiiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

1 Ubertragen Sie digm OMNI 1l Programmiesystem eingegebenen
Parameterwertean den OPTIMIZER IVs IPG mit dem BefeRfogram
(Programmieren). Um diesen Befehl auszufiihren, fihren Sie eine der
folgenden Handlungen aus (diese Optionen sind nur dann aktwent)
kein Parameterkonflikt vorlieit

o drucken Sie die TasteProgram (Programmieren) auf dem
Programmierkopbder

o wahlen Sie daBrogrammsymbol unter der Registerkartale (Datei)
in derMendleiste, oder

o wahlen Sie die TasteProgram (Programmieren) in der
Programmierleiste aus.

Ist die Programmierung erfolgreich, zeigt das OMNProgrammiergerat die
NachrichtProgramming OK (Programmierung OK).

Ist derProgrammierkophicht gut iber dem Implantationsort positioniert, kann die
Programmierung fehlschlagen. Bei einem Kommunikationsfehler zeigt das
Programmiergerat die Mitteilung’rogramming Error (Programmierfehler)
sowie die OptioneRetry (Wiederholen) undCancel (Abbrechen)an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkog Uber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&dtey
(Wiederholen). Wahlweise kann auch der SchalBsogram (Programmieren)

auf demProgrammierkopfedriuickt werden.

Nach Ausfuhren des Befehogram (Programmieren) werden die geanderten
Parameterwerte aufem Bildschirm des OMNI Programmiergerateschwarz.

Das bedeutet, dass sie nun als neue Parameterwerte fir den OPTIMIZER Vs IPG
Ubernommen wurden.

3.5.2 Eingaben l6schen und rickgangig machen

Es gibt zwei Mdglichkeiten, Anderungen an den Parameterwerten riickgangig zu
machen und die Vorgéngerwerte eirtellen: Ob eine Madglichkeit zum
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Zurucksetzen geanderter Parameter besteht, ist davon abhangig, ob die Anderungen
auf den OPTIMIZER IVs IPG programmiert wurden oder nicht.

3.5.2.1Abbrechen ( Cancel )

Wurden Parameterwerte geandert, die Anderungen aber nochufidena
OPTIMIZER IVs IPG programmiert, kbnnen die Werte mit dem Befehl
Cancel (Abbrechen) auf die zuletzt abgefragte/programmierte
Parameterkonfiguration zurlickgesetzt werden

Sie kénnen Anderungen folgendermaRen riickgangig machen:

1 dricken Sie die Schaltflach€ancel (Abbrechen) auf der
Programmierleiste (der Schalter ist nur aktiv, wenn der Wert
geandert wurde), oder

1 auswahl des SymbolSancel (Abbrechen)auf der Registerkarte
File (Datei) in derMenu Bar (Mentuleiste).

Hinweis: NachAusflihren des Befehl€ancel (Abbrechen)werden die
Parameterwerte in der OMNI ISoftware schwarz, da sie mit den
Parameterwerten des OPTIMIZER Vs IPG Ubereinstimmen. Wurde kein
Gerat abgefragt und stattdessen Daten aus eindyatg geladen, handelt

es sich bei den angezeigten Programmierwerten um die in der Standarddatei
(.tip) gespeicherten Werte.

3.5.2.2Rickgangig machen Undo )

Wenn der OPTIMIZER IVs IPG mit einer bestimmten
Parameterkombination neu programmiert wurde, kénnen die
Parameterwerte durch ricken der SchaltflachéJndo (Ruckgéngig
machen)auf die zuvor programmierten Werte zurtickgestellt werden

Sie kdnnen die letzte Programmierung riickgangig machen, indem Sie:

1 Die Schaltflache Undo (Rickgangig machen) auf der
Programmierleiste wahlen. (dieseSchalter ist nur aktiviert, wenn
der BefehlProgram (Programmieren) ausgefuihrt wurde) oder

1 Auswahl des Symbol¢Jndo (Riickgangig machen)unter der
Registerkarté-ile (Datei) in derMenu Bar (Menlleiste)

Ist der VorgangUndo (Rickgangig machen)erfolgreidh, zeigt das
OMNI Il Programmiersystem die MeldungProgramming OK
(Programmierung OK).

Ist der Programmierkophicht gut Uber dem Implantationsort positioniert,
kann das Ruckgéangigmachen fehlschlagen. Bei einem
Kommunikationsfehler zeigt das Programmieégerdie Mitteilung
Programming Error (Programmierfehler) sowie die OptionerRetry
(Wiederholen) undCancel (Abbrechen)an.

Ein  wiederholter = Kommunikationsversuch erfolgt durch die
Repositionierung de®rogrammierko Uber dem Implantationsort und
Auswahl eer Schaltflach&ketry (Wiederholen).



3.6 Verwendung der Standards

Einige Standardparameterkombinationen kdnnen in bestimmten klinischen Situationen
natzlich sein. Einzelne Programme koénnen &sandards (auch user presets
(Benutzervoreinstellungen) genannt) gspeichert werden. Dateien mit einer
Standardkonfiguration besitzen ein spezielles Format, das die ONBNftiWwareerkennen

kann. Die Dateinamenerweiterung fir diese Dateien lautet .tip. Mit den Bef@pksm
(Offnen) und Save (Speicherndes OMNI Il Progammiergerats werden Daten aus-.tip
Dateien gelesen bzw. dort gespeichert. @&INI Il Software kann so auch als
Bearbeitungsprogramm fur Standarddateien genutzt werden.

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen zur Verwendung und Ablage von
Parameterkonfigurationen.

3.6.1 Offnen einer Standarddatei
Eine Standarddateitip) kann folgendermal3en geladen werden:

1 Auswahl des Symbol®pen standard.... (Standarddatei 6ffnen...unter
der Registerkart€ile (Datei) in derMenuleiste.

1 Im DialogfenstetOpen (Offnen) (Optimizer 1Vs) erscheinen die Namen
und Speicherorte der Standarddateien, die geladen werden kénnen. Wahlen
Sie eine Standarddatei und klicken Sie@pgn (Offnen).

Werden Parameterwerte aus einer Standarddatei geladen, so werden diese die
aktuellen Programmierwerte. Das impliziert folgendes:

f Wenn ein OPTIMIZER IVs IPG vor dem Offnen einer Standarddatei
abgefragt wurde, werden die von den entsprechenden Parameterwerten des
Gerates abweichenden Standardwerte blau angezeigt und der Name der .tip
Datei (.tip) erscheint in dédritelleiste.

1 Wenn ken Gerat abgefragt wurde, werden die Standardwerte schwarz
angezeigt und der Name der Standarddatei erscheint iritdieiste.

3.6.2 Speichern einer Standarddatei

Ein Parameterwert kann in der Standarddatei (.tip) folgendermalR3en gespeichert
werden:

1 Auswahl desSymbols Save current standard (Aktuellen Standard
speichern)...unter der Registerkarieatei in derMenduleiste

91 Das DialogfensteBave (Speichern) (OptimizerlVs)offnet sich. Geben
Sie den Dateinamen des zu speichernden Standards ein und klicken Sie auf
Save(Speichern)

3.7 LOG-Daten laden und exportieren
3.7.1 Protokolle laden
Eine Protokolldatei kann geladen werden von:

1 Auswahl des Symbol®pen Log file (Protokolldatei 6ffnen)...unter der
Registerkarté.og (Protokoll) in derMentileiste.
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3.8

1 Im DialogfenstetOpen (Offnen) (Optimizer IVs) erscheinen die Namen
und Speicherorte der MarkBrateien, die geladen werden kénnen. Wahlen
Sie eine MarkeDatei und klicken Sie a®pen (Offnen).

Ein MarkerFenster 6ffnet sich und die Textfarbe im Protokollfenster wird blau.
Dies bedeutet, dass das Protokoll nicht mit dem abgefragten Gerét Gbereinstimmt.

3.7.2 Datenexport

Sie kbnnen zum Speichern von aktuellen Parameterwerten, Statistiken und
Protokollmarkern als Textdateien wie folgt vorgehen:

1 Wahlen Sie das Symbdixport programs (Programme exportieren)
unter der Registerkartéog (Protokoll) in der Mendileiste um die
Parameterwerte zu exportieren.

1 Wahlen Sie das Symbéixport Statistics( Statistik exportieren )auf der
RegisterkarteProtokoll in der Menuleiste, um die Geratestatistik zu
exportieren.

1 Wabhlen Sie das Symbdxport Marker (Marker exportieren) unter der
Registerkarte Log (Protokoll) in der Mendleiste, um Inhalte der
Protokollleiste zu exportieren.

In jedem Fall erscheint zunachst das FenSggen (Offnen)(Optimizer 1Vs), in
dem der Name der mit dem Geréat assoziierten Mdbiegei ausgewahlt werden
muss.

Anschliel3end 6ffnet sich das Fens&ave (Speichern) (Optimizer 1Vs).Hier
kann der Benutzer einen Namen eingeben und, falls gewtinscht, einen neuen Ordner
fur die zu exportierende Datei anlegen.

Protokoll ( Log ) und EKG-Aufzeichnung
3.8.1 Protokoll ( Log File)

Das OMNI Il Programmiergerat protokolliert alle Interaktionen, die zwischen ihm
und einem OPTIMIZER IVs IPG (implantierbarbnpulsgenerator) stattfinden.

Die Aufzeichnung kann als Index verwendet werden, der einen schnellen Zugang
zu spezifischen Daten in Verbindung mit den Kommunikationen ligsrkdnnen

auch Lesezeichen Bookmark}y gesetzt werden, um schnellen Zugang zu
spezifischen Ereignissen und Bedingungen zu haben, die im Zusammenhang mit
dem EKG des Patienten besondere Beachtung verdienen.

Im folgenden Abschnitt werden die wichtigsten Features des Protokolls
beschrieben:

91 Das Protokoll fur einen bestimmten OPTIMIZERSIVWPG wird erstellt,
wenn das Geréat zum ersten Mal abgefragt wird.

1 Jedes Kommunikationsereignis, das zwischen de@MNI II
Programmiergerat und dem OPTIMIZER Vs IPG stattfindet, erscheint im
Protokollfenster, zusammen mit dem Datum und der Uhrzeit eidenje
Interaktion.

9 Zusétzliche Informationen zu einem bestimmten Ereignis in der
Protokolldatei kénnen durch Doppelklicken dieses Ereignisses in der
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Protokollleiste angefordert werden. Wenn es Daten gibt, die mit dem
ausgewahlten Element verknlpft sinddis der weitere Ablauf:

o Wird eine Interrogation (Abfrage) oder ein Programming
(Programmiervorgang) ausgewahlt, dann sind die vom OMNI Il
Programmiersystem angezeigten Parameterwerte diejenigen, die zu
dem Zeitpunkt geladen waren, als das Ereignis auitjeret wurde.

o Wahlt man ein Ereignis mit Statistics (Statistiken)
(Iéschen/laden/zuriicksetzen), werden die Werte der Statistikleiste auf
die Werte gesetzt, die zum Zeitpunkt prasent waren, als das gewahlte
Ereignis geschah.

1 Fir alle tbrigen aufgezeichneté&reignisse (Lesezeichen, Beginn oder
Ende des MarkeModus usw.) erscheint die Mitteilung, dass mit diesem
Ereignis keine weiteren Daten verknUpft sind.

3.8.2 EKG-Aufzeichnung
Das EKG des Patienten kann folgendermalRen aufgezeichnet werden:

1 Auswahl des SymbolStart Recording (Aufzeichnung starten)unter der
Registerkarté.og (Protokoll) in derMendileiste

Mit demselben Vorgang kénnen Sie die Aufzeichnung des EKGs auch wieder
stoppen.

Ist der OPTIMIZER IVs IPG im MarkeModus, wird das EKG automatisch
aufgezeichne Wird der MarkerModus gestoppt, stoppt auch die EKG
Aufzeichnung.

Bei EKG-Aufzeichnungen werden die Marker in derselben Weise angezeigt wie im
Marker -Fenster. (siehe AbschnitB.13 fir mehr Informationen zu Markern)

Die aufgezeichneten EKSegmente werh imMarker -Fensterangezeigt.
3.9 Notfallprogrammierung

DasOMNI Il Programmiergeraimit OMNI Smart Softwarekann den OPTIMIZER IVs
IPG in den Notbetrieb (OO®lodus, CCM AUS) programmieren, auch wenn das
Programmiergerat ausgeschaltet ist (entweder ist der TRGledusgeschaltet oder
funktioniert nicht).

3.9.1 Notfallprogrammierung, wenn das Programmiergerat AUS ist

Hinweis: Auch wenn das Programmiergerat Agkschaltetist, muss dr
Programmierkopfuf die OMNI Il Interface Boxaufgesteckt werden, bevor die_
Notfall-Programmierfunktion verwendet werden kagpn. Anschl uss AWandin

Wenn das OMNI Il Programmiergerat ausgestet ist, kann die
Notfallprogrammierungdurchgefiihrtwerden, indem e Programmierkopfiber
den Implantatbereich gelegt und die Tddtafallprogrammierung (Emergency
Programming) auf dem Programmierkopf gedrickt wird. Ist die
Notfallprogrammierung edlgreich, leuchtet die NotfaProgrammanzeige auf
demProgrammierkopéinige Sekunden auf.

Warnung: Wird die NotfallProgrammierfunktion verwendet, wenn das OMNI Il
Programmiergerdimit OMNI Smart SoftwareAUS ist, verwendet &r
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Programmierkopéine Lithiumbatterie mit langer Lebensdauer, die sich
in derOMNI Il Interface Boxbefindet.

Die Ladung dieser Batterie wird nur verbraucht, wenrrderface Box
vom TabletPC getrennt wurde, oder wenn das OMNI |l
Programmiergergmit OMNI Smart Softwarepei der Durchfihrung
einer Notfallprogrammierung AUfeschaltet bzw. der Akku nicht
geladenst.

Obwohl die geschatzte durchschnittiche Lebensdauer der
Lithiumbatterie in de©OMNI Il Interface BoxX54 Monate betragt, sollte

die Spannung der Lithiumbatteri@ ider OMNI Il Interface Box
regelmafig kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass die Batterie
nicht leer wird. Die Spannung dieser Batterie kann ausgelesen werden,
indem Sie das Symbabiterface battery (Schnittstellenbatterie)unter

der Registerkarténfo auf der Parameterleiste de&MNI Il Software
auswahlen.

Weist die Batterie eine Spannung unter 2.5 V auf, muss die Batterie in
der OMNI Il Interface Boxausgetauscht werden. Ist der Austausch einer
Batterie erforderlich, kontaktieren Sie bitte lhrienpulse Dynamics
Ansprechpartner. Diese Batterie darf nicht durch den Anwender
ausgewechselt werden.

Fur samtliche anderen Vorgange ist es notwendigOdéaN| Il Programmiergerat
(mit OMNI Smart SoftwareEINZUSCHALTEN.

3.9.2 Notfallprogrammierung, wenn das Programmiergerat
EINGESCHALTET ist

Der BefehlUrgent Programming (Notfall-Programmierung) kann verwendet
werden, um den OPTIMIZER IVs IPG mit einem sicheren Parametersatz (OOO
Modus, CCM OFF) zu programmieren.

Der BefehlUrgent Programming (Notfall-Programmierung) kann ausgefihrt
werden, indem Sieah Programmierkopfiber dem Implantat positionieren und
eine der folgenden Aktionen ausfiihren:

1 auswahlen des Symbols Urgent  Programming  (Notfall-
Programmierung) in derProgrammierleiste oder

1 auswahlen des Symbols furUrgent Programming (Notfall-
Programmierung) auf der Registerkartélools (Werkzeuge)in der
Menduleiste, oder

driicken Sie di&4-Taste auf der Tastatur des Tal®ts, oder

1 dricken Sie die Taste Emergency Programming
(Notfallprogrammierung) auf demProgrammierkop{Abschnittl1.5).

Ist dieUrgent Programming (Notfall-Programmierung) erfolgreich, meldet das
Programmiergerda Ur ge nt Pr o g r NotfainProggmmldiuing GK).

Ist jedochderProgrammierkophicht ordnungsgeétf} Gber der Implantationsstelle
positioniert, kann die Urgent Programming (Notfall-Programmierung)

fehlschlagen. Tritt ein Storfall in der Kommunikation auf, zeigt das
Programmiergerat die Meldund Ur g e n't Programming Err
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dringender Programmierung), begleitet von 3 kurzen Warnsignalen und den
OptionenRetry (Wiederholen) und Cancel (Abbrechen)

Einwiederholenkann erfolgen, indem Sieed Programmierkopheu positionieren
und dieRetry (Wiederholen) Taste driicken oder indem Sie die TdSteergency
Programming (Notfallprogrammierung) drucken, die sich auf dem
Programmierkopbefindet.

War dieEmergency Programming (Notfallprogrammierung) erfolgreich, wird
der OPTIMIZER IVs IPG in den Standby (OOO MadCM AUS) gesetzt.

3.10 Magnet-Modus

Wenn Sieeinen SchrittmacheWagneten tber der Implantationsstelle des OPTIMIZER
IVs IPG platzieren und ihn fir die Dauer von mindestens 2 Herzzyki&S@kunden) in
der N&he des Gerats lassen, bringt dies den OPTIMIZER IVs IPG inmn@@anenten
Off-Zustand.

Hinweis:Di eses Featur e i s t-Signalabgabeeu uatérhindem,wenthi e CCN
kein OMNI Il Programmiergeréatmit OMNI Smart Softwareyerfligbar ist (zB. wenn

unverziiglich ein EKG bei einem Patienten in einer Notfallambulanz durchgefiihrt werden

muss, der mit keinem OMNI Il Programmiergeg(rait OMNI Smart Softwarejusgestattet

ist).

I n diesem Status gi bt der -SQgmakE bBbviédmpfangtundvs | PG
klassifiziert jedoch kardiale Ereignisse. Dieser Zustand kann nur behoben werden, indem

Sie den OPTIMIZER Vs IPG mithilfe des OMNI Il Programmiergefaig OMNI Smart
Software)unter arztlicher Aufsichivieder aktivieren

3.11 Zurilcksetzen des OPTIMIZER 1Vs IPG

Der OPTIMIZER 1IVs IPG verfugt Uber Schutzmechanismen, die die interne
Unversehrtheitdes Systems gewahrleisten. Diese Mechanismen erkennen, wenn eine
interne Abweichung (beispielsweise, wenn die Uhren nicht in der erwartetenefzequ
schwingen) auftritt.

Im unwahrscheinlichen Falle einEehlfunktion dieser Art , bringt der OPTIMIZER 1Vs

| PG sich sel bst i n einen sicheiMeduZidst &amd,
ADOWModusfA gibt der OPTI MI-Zigh&le ab ¥héh eihigec kei ne
Fallen nimmt er nicht einmal kardiale Ereignisse wahr. Dieser Zustand kann nur behoben
werden, indem Sie den OPTIMIZER Vs IPG mithilfe des OMNI Il Programmiergerats

(mit OMNI Smart Softwareyinter arztlicher Aufsichtollstandigzurticksetzen.

Gehen Sie folgendermalRen vor, um den OPTIMIZER Vs IPG zuriickzusetzen:

9 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SiendProgrammierkopfiber den
Implantationsort des OPTIMIZER Vs IPG.

1 Geben Sie den Befelteset(Zuricksetzen) an den OPTIMIZER IVs IPG aus,
indem Sie auf der Registerkaffteols (Werkzeuge)n derMenduleistedas Symbol
Reset device (Gerét zuriicksetzerguswahlen

Wurde der OPTIMIZER IVs IPG erfolgreich zurtickgesetzt, zeigt das Programmiergerat
die MeldungARes et Device OKA OK&er 2t zur ¢icksetzen

Ist jedoch der Programmierkopfnicht ordnungsgemald Uber der Implantationsstelle
positioniert, kann der Res®¥brgang fehlschlagen. Tritt ein Storfall in der Kommunikation
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auf, zeigt das Programmiergerat die MelddhBe s et Devi c e {cksetzem i ( C
T Fehler), begleitet von den OptiondRetry (Wiederholen) und Cancel (Abbrechen)

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierko Uber dem Implantationsort und Auswahl der SchaltflaBletry
(Wiederholen).

WICHTIGER HINWEIS: Bef i ndet sich ei ne M@EmMheit
dokumentieren Sie bitte das Ereignis, bevor Sie das Geréat zuriicksetzen. Nachdem Sie die
vom OMNI Il ProgrammiergeraangezeigteUrsache fur ds Problem notiert haben,
kontaktieren Sie bitte Ihren Impulse Dynamics Ansprechpartner. Bitte stellen Sie auch
Details zum programmierten Modus zur Verfiigung in denbdwn Modeaufgetreten ist
undnotieren bitteauch samtliche &lingungen, die beim Geidgn Down Modeerursacht

haben kdnnten.

3.12 C C METHERAPIE STARTEN

3.12.1 Optioneni Betriebsmodus

Der Betriebszustand des OPTIMIZER Vs IPG wird Uber die Schaltfl&bae
(Modus) in der A/V-Registerkarte eingestellt. Durch Auswahl der @ifliche
Mode (Modus)erscheint das PopuddeniMode (Modus)A/V.

Mode, AN g
[Standby (000}

Active (ODO)

Abbildung 21: Modus A/V Popup-Menti
Mogliche Betriebsmodi sind:

1 Standby (OOO):Das Ger 2t wird in einen sic
Signalabgabe gesetzt.

T Active (Aktiv) (ODO): Das Gerat nutzt atriale, ventrikulare ub§ -
Ereignissea| s Tr i gger-THergme di e CCME

Gehen Sie folgendermaf3en vor, um den Betriebsmodus beim OPTIMIZERGVs
zu programmieren:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SamBrogrammierkopiiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

Wabhlen Sie den Betriebsmodus Mode (Modus)A/V PopupMenl aus

1 Geben Sie den BefeRrogram (Programmieren) mit einer der folgenden
Optionen ein:

o drucken Sie die TasteProgram (Programmieren) auf dem
Programmierkopbder

o wahlen Sie daBRrogrammsymbol unter der Registerkartele (Datei)
in derMentleiste, oder

41



o wahlen Sie die TasteProgram (Programmieren) in de
Programmierleiste aus.

Ist die Programmierung erfolgreich, zeigt das OMNI |l Programmiergerat die
NachrichtProgramming OK (Programmierung OK).

Ist derProgrammierkophicht gut tber dem Implantationsort positioniert, kann die
Programmierung fehlschlagerBei einem Kommunikationsfehler zeigt das
Programmiergerat die Mitteilung’rogramming Error (Programmierfehler)
sowie die OptioneRetry (Wiederholen) undCancel (Abbrechen)an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkog Uber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&stey
(Wiederholen). Wahlweise kann auch der SchalBgogram (Programmieren)

auf demProgrammierkopfjedriuickt werden.

3.1220pti onen f ¢-SigndlabgabeC C ME

Die C C M ETherapiedurch den ®TIMIZER IVs IPG wird uber die Schaltflache A
CCM OFF (CCM AUS) in der RegisterkarteCCME Tr ai n - ( CCME
Impulsfolge) eingestelit.

Die Wahl der SchaltflacheCM OFF (CMM AUS) hat zur Folge, dass d&CM
Mode (CCM-Modus) PopupMentii eingeblendet wird.

CCM Mode, C...[E]

Continuous
Timed

Abbildung 22: CCM-Modus Popup-Meni
Maogliche CCMModi sind:
1 CCM OFF (CCM AUS)
1 Continuous Kontinuierlich ): Nur fir Testzwecke.

Warnung: Der OPTIMIZER IVs IPG DARF NIE im Continuous
(Kontinuierlich ) Modus verbleiben.

1 Timed (Zeitlich festgelegt): C C MESignale werden denC C ME
Schedul e-Zdit@laBG)Mitsprechend abgegeben.

Wahlen Sie Continuous (Durchgéngig) erscheint ein Fenster mit einer
Warnmeldung. Dieses Dialogfenster erscheint bei jedem neuen
Programmierbefehl, damit der Anwemdkaran erinnert wird, dass deontinuous
(Kontinuierlich ) Modus nur fir Testzwecke bestimmt ist. Eine unbeabsichtigte
Ubermafige Verwendung d€sntinuous (Kontinuierlich ) Modus fuhrt zu einer
vorzeitigen Entladung des Akkus des OPTIMIZER IVs IPG, was h&iufiges
Aufladen erforderlich macht.
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Omni I Prograrnmer E3

W% WARMING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

\ ' continuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remernber to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

Yes | [ Mo

Abbildung 23: Kont i nui e tSignalabyabel &/armiieldung

Gehen Sie folgendermal3en vor, um den CRbtus beim OPTIMIZER IVs IPG
Zu programmieren:

1 Positionieren (oder ggf. repositioniajeSie eenProgrammierkopiiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

1 Wahlen Sie den CCAlodus im CCM Mode (CCM-Modus) Popup
Menu aus

1 Geben Sie den BefeRrogram (Programmieren) mit einer der folgenden
Optionen ein:

0 drucken Sie die TasteProgram (Programmieren) auf dem
Programmierkopbder

o wahlen Sie daBProgrammsymbol unter der Registerkartele (Datei)
in derMentileiste, oder

o wahlen Sie die TasteProgram (Programmieren) in der
Programmierleiste aus.

Ist die Programmierung erfolgreich, zeigt dasiNI 1l Programmiergerat die
NachrichtProgramming OK (Programmierung OK).

Ist derProgrammierkophicht gut iber dem Implantationsort positioniert, kann die
Programmierung fehlschlagen. Bei einem Kommunikationsfehler zeigt das
Programmiergeréat die Mitteing Programming Error (Programmierfehler)
sowie die OptioneRetry (Wiederholen) undCancel (Abbrechen)an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkog Uber dem Implantationsort und Auswahl der Schahé&etry
(Wiederholen). Wahlweise kann auch der SchalBsogram (Programmieren)

auf demProgrammierkopgedrickt werden.

3.13 Marker -Ereignisse

Das OMNI Il Programmiergerat kann verwendet werdendanOPTIMIZER IVs IPG in

den Marker -Modus zu setzen. Marker sinMarkierungen die die unterschiedlichen
Zustande des Gerats und die Ereignisse reprasentieren, die wahrend seiner Verwendung
erkannt werden. In diesem Modus werden alle vom OPTIMIZER Vs IPG erkannten und
erzeugten Ereignisse im EKEenster des Patienten angezeigt und mit dem-BK@al

des Patienten synchronisiert. Die Marker sind daftir geeignet, die Vorgange des IPGs mit
unterschiedlichen programmierten Parametern zu analysieren.
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3.13.1 Marker einschalten

Gehen Sie folgendermalRen vor, uien OPTIMIZER IVs IPG in den Marker
Modus zu setzen:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SemBrogrammierkopiiber den
OPTIMIZER IVs IPG.

o Wahlen Sie das SymbMarker -Modus auf der Registerkarfoolsin
derMendleiste,oder

0 wahlen Sie das Symbdliarker -Modus auf derProgrammierleiste,
oder

War die Programmierung erfolgreich, meldet das Programmierge@tt a r t
mar ker mo d eMbdug stbatenk e ECG Window (EKG Fenster) der
OMNI II-Software erscheint ein Balken und MaHEgeignisse werden angsgt,
sobald diese auftreten.

Ist jedoch @r Programmierkopfnicht korrekt tber der Implantationsstelle
positioniert, wird das Setzen des OPTIMIZER IVs IPG in den Makkedus
fehlschlagen und das Programmiergerét wird die Meldudya r k e eE tMroa@ r i
(Marker -Modus i Fehler) begleitet von den Optiondretry (Wiederholen) und
Cancel (Abbrechen)anzeigen.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkogd tber dem Implantationsort und Auswahl der StihatieRetry
(Wiederholen).

3.13.2 Marker ausschalten
Der MarkerModus kann folgendermal3en deaktiviert werden:

1 Auswahlen des SymbolsMarker-Mode der Registerkarte Tools
(Werkzeuge)in derMentileiste,oder

Dricken der Schaltflachdarker in derProgrammierleiste, oder

Entfernen Sie en Programmierkopfius dem Implantationsbereidkann
der Programmierkophicht mit dem OPTIMIZER IVs IPG kommunizieren,
wird der MarkerModus automatisch beendet.

In jedem Fall meldet das Programmiergekdlar k er mode en-d OK@A (I
Modus Ende OK)

Bei jedem Kommunikationsbefehl zwischen dem OPTIMIZER Vs IPG und dem
OMNI Il Programmiergerat (Programmierung, Auslesen von Statistikdaten,
Messimpedanzen etc.) endet der Matliierdus automatisch und startet neu, sobald
die Kommunikation bendet wurde.

3.13.3 Wahrgenommene Ereignisse

Wahrgenommene Ereignisse werden durch farbige Markierungsstriche unter der
Hauptlinie dargestellt, wobei fur die Farben folgenden Konventionen gelten:

1 Magenta (Rosa) atriales wahrgenommenes Ereig(if®\)
1 Grin: ventrikulares wahrgenommenes Ereig(i®y/)

1 Schwarz: lokales wahrgenommenes Ereig(iis)

44



3.13.4 C C M ESignalfolge

Di e C Gigrfalabgabe wird durch einen Marker in Form eines blauen
Rechtecks dargestellt, wobei die Breite des Markers im Verhaltnis zu der Dauer des
C C M ESignals steht.

3.13.5 C C M Einhibierende Bedingungen
Anzeigen fur folgende Ereignisse erscheinen:

1 PVC: zwei aufeinander folgende ventrikuldre Ereignisse ohne
Zwischenschaltung eines atrialen Ereignisses.

1 AT: Vorhoffrequenz Uber dem Grenzwert flr eine atriale Tachykardie.
1 VT: Kammerfrequenz Giber dem Grenzwert flir eine ventrikulare Tachykardie.

1 A Noise (Atriale Storsignale) Rauschen auf dem Kanal der atrialen
Ableitung.

1 V Noise (Ventrikulare Storsignale) Rauschen auf dem Kanal der
ventrikularen Ableitung.

T Long AV (AV lang): das erfasste A¥ntervall Uberschreitet den Grenzwert
ALong AVi.

T Short AV (AV kurz) : das erfasste AVhtervall unterschreitet den Grenzwert
AShort AV 0.

3136Beschaf fenh e-Bignalabgabe CCME

Der Status bei -Sighatsaibdeurah 8eschi@thly owie durch
die Hintergrundfarbe des EkBensters wie folgt angezeigt:

1 Inactive (Inaktiv): Diese Angabe erscheint oben links im Ek@nster,
solange di e Ab$gndiea deaktiviert i€ (hbtEActive). Die
Hintergrundfarbe des EKGensters ist in diesem Fall weil3.

1 Active-On (Aktiv -Ein): Diese Angabe erscheint oben links im Efk@nster
sol ange di e A b igrialen aktivient und G jetzigen
Zeitpunkt) AN ist. Die Hintergrundfarbe des EK&&nsters ist in diesem Fall
grun.

T Active-Off (Aktiv -Aus): Diese Angabe erscheint oben links im Etk@nster,
sol ange di e Ab-§ignHea akivierh ab& G Ml jetzigen
Zeitpunkt ) AUS ist. Die Hintergrundfarbe des EK®nsters ist in diesem Fall
grau.

3.13.7 Protokoll-Browser-Fenster

Wenn das Symbdalog Browser (Protokoll-Browser) unter der Registerkarteng
(Protokoll) ausgewahlt ist, wird daentsprechende Fenster mit dem Titel Marker
Fenster angezeigt.
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Abbildung 24: Marker -Fenster

Das ProtokoHBrowserFenster des OPTIMIZER 1Vs IPG umfasst folgende
Elemente:

eine Zeitskala, die mithilfe der verfugbar@ptionen verandert werden
kann oder auch, indem ein Skalenwert eingegeben wird;

eine IDX-Taste, die ein Markeindex ProtokoHFenster o6ffnet, das
Protokollelemente enthélt, die zu Navigationszwecken verwendet werden

konnen;

einen Marker und EKG Display;

eingeflgte Lesezeicheimdikatoren und zugehdériger Text, wenn gewabhilt;

einen horizontaleBchieberegleder ein rechtzeitiges Browsen ermoglicht;

einen vertikalenSchiebereglerfir den Fall, dass die Signale nicht im

entsprechenden Fenster Platzien;

einePrint Drucken-Taste.

Wenn Sie im Marketndex Protokollfenster auf ein Ereignis doppelklicken, zeigt
der MarkefFenster Bildschirm automatisch die Information an, die mit dem
Ereigniszeitstempel in Verbindung steht. Ein analoger Vorgangutfif wenn Sie

ein Lesezeichen oder einen Befehl im Protokollfenster oder den damit in
Verbindung stehenden Indikator auf dem Bildschirm auswahlen.

Der Abstand zwischen den beiden verfigbaren €orginem Hauptcursor zum
Festlegen und einem zweiten Gangder das Fenster entlang bewegt werden kann,
ermdglicht direkte Messungen bestimmter Dimensionen, wie die Messung von
Zeitintervallen oder der Spannung.

3.14 C C MESchedule Zeitplan)
Wird der OPTIMIZER IVs IPG dahingehend programmidie,C C M ETherapieTimed

(Zeitlich festgelegtyd ur chzuf ¢ hr en,

Schedulektiviert.

wer den

di

e

Par amet er

In der oberen Halfte dieses Balkens befinden sich die ParaBtatéTime (Start-Zeit)
undEnd Time (End-Zeit). Diese Parameter bestimmen die allgem&tart und Endzeit
der kardialen Kontraktilitdtsmodulatiofiierapie wahrend jedes einzelnen Tages.
Standardmaniig wird der Zeitplan der kardialen KontraktilitAtsmodulafibesapie so
gestaltet, dass er jeden Tag einen Zeitraum von 24 Stunden tegelStandard
Programmierung flr diese Parameter gestaltet sich wie folgt

1 Start Time (Start-Zeit): Oh 0 min
1 End Time (End-Zeit): 23 h 59 min
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In der unteren Halfte dieses Balkens befinden sich die Paradwe{Bme (On-Zeit) und
Off Time (Off -Zeit). DerOn Time (On-Zeit) Parameter bestimmt den Zeitraum, in dem
der OPTIMIZER IVs IPG planmalig eine kardiale Kontraktilitdtsmodulatitmsrapie
abgibt und zwar innerhalb des mittedsart time (Start-Zeit) undEnd Time (End-Zeit)
festgelegten Zeitraums. D@ff Time (Off-Zeit) Parameter bestimmt den Zeitraum, in
dem der OPTIMIZER IVs IPG planmalkeine kardiale Kontraktilitdtsmodulations
Therapieabgibt und zwar innerhalb des mitteBtart time (Start-Zeit) und End Time
(End-Zeit) festgelegten Zeitraums.

In der rechten Hélfte dieser Registerkarte befinden sichPdeameterAScheduledi
(Geplant) . Der Paramete8cheduled (Geplante Zeitpestimmt die gesamte Anzahl von
Stunden pro Tag, in denen der OPTIMIZER Vs IPG planmalig egelidde
Kontraktilitatsmodulationd herapieabgibt und zwar innerhalb des mitte®&art time
(Start-Zeit) und End Time (End-Zeit) festgelegten Zeitraums. Dieser Parameter wird
entsprechend den Einstellungen fir @a Time (On-Zeit) und Off Time (Off-Zeit)
berechnet.

Hinweis: Wird im ParameterScheduled (Geplante Zeit) ein bestimmter Wert
eingegeben, berechnet daINI Il Softwareautomatisch die exakten Zeiten fur dizgn
Time (On-Zeit) und Off Time (Off-Zeit) Parameter und stellt diese ein, wobei sie die
Standardeinstellungen fur diStart Time (Start-Zeit) und End Time (End-Zeit)
verwendet.

Wird die CCMBehandlungsfrequenz beispielsweise auf 7 Stunden pro Tag fur einen
Zeitraum von 24 Stunden festgelegt, werden folgende Stafiandingsparameter
eingesellt:

1 Start Time (Start-Zeit) Oh 0 min
End Time (End-Zeit) 23 h 59 min
On Time (On-Zeit) 1h Omin
Off Time (Off -Zeit) 2h 25 min
Scheduled (Geplante) 7h

= =2 =4 =2

3.15 Statistics (Statistiken)

Der OPTIMIZER IVs IPG sammelt statistische Aufzeichnungen von Ereignissen und
Zustanden, die auftreten, solange er funktioniert. Diese Aufzeichnungen kdnnen in das
OMNI Il Programmiergerat Ubertragen werden @mtheinen anschlieRend im Statistik
Fensterder OMNI |l Software wobei sie anzeigen, wie oft ein bestimmtes Ereignis
aufgetreten ist.
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Folgende Ereignisse werden dabei bertcksichtigt:
1 Atrial (Atriale Ereignisse): die Anzahl wahrgenommener atrialer Ereignisse.

1 Ventricular (Ventrikulare Ereignisse): die Anzahl wahrgenommener rechts
ventrikularer Ereignisse.

A Noise (Atriale Storsignale: die Anzahl wahrgenommener atriafgtidrsignale

V Noise (Ventrikulare Storsignale: die Anzahl wahrgenommener ventrikulérer
Stoérsignale

Short AV (AV kurz) : die Anzdl kurzer wahrgenommener A¥ustande.
Long AV (AV lang): die Anzahl langer wahrgenommener AVstande.
PVC: die Anzahl wahrgenommener PVCs.

= =2 =4

AT : zeigt an, wie oft die momentane atriblerzfrequenz, die atriale Tachykardie
-Grenze uberschritten hat.

 Trains Delivered (Abgegebene Anzahl C C MESignale: dieAnzahl der
abgegeben-8ignal CME

f LS Inhibit (LS Inhibierung): die Anzahl derinhibierten C C M ESignak
aufgrund wahrgenommenks-EreignisseaulRerhalb des LErkennungsfenster

f LS Absence (LSAbsenz) die Anzahl voni n hi bi e r tSigmale aiC ME
Grund fehlender L& rkennung

1 LS in Alert (LS Alarm): die Anzahl vonEreignissen innerhalb des LS
Erkennungsfenstsr

3.15.1 Statistiken laden

Gehen Sie folgendermalf3en vor, um die Statistiken zu laden, d@PdéMIZER
IVs IPG aufgezeichnet hat:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SemBrogrammierkopiiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

1 Wabhlen Sie das Symbd@tatistics (Statistik) auf der Registerkart€ools
(Werkzeuge)in derMentileiste

1 Wenn das Statistikenster erscheint, wahlen Sead (Auslesen)

Statistics =]

On - General | On - Inhibition | Off - General [ Off - Inhibition | Last Session |

Event:

SEL Date s Periods
Atial | i [LS in Alert| Mormal [ Inhibited | Post-Inhibited

Abbildung 25: Statistik-Fenster
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War der Ladevorgang erfolgreich, zeigt das Programmiergerat die MeldBng a d
Statistics OKiniQO®tamti sti k ausl esen

Ist jedoch @r Programmierkpf nicht ordnungsgeman auf der Implantationsstelle
positioniert, kann der Datentransfer fehlschlagen. Tritt ein Stoérfall in der
Kommunikation auf, zeigt das Programmiergeréat die Melddrige ad St at i s
Errori ( St at i dehier begleitst | vens dn nOptionen Retry
(Wiederholen) undCancel (Abbrechen)an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkog tber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&etey
(Wiederholen).

Ist der OPTIMIZER Vs IPG im Marker-Modus und innerhalb des
Kommunikationsbereichs des OMNI Rrogrammierkop, verandern sich die
Daten des Statistikahlers dynamisch, wobei er immer die aktuelle Zahl anzeigt,
die dokumentiert, wie oft ein bestimmtesgnis aufgetreten ist.

3.15.1.1 Statistik-Fensteri Registerkarten
1 On1i General (Eini Allgemein)
o0 Events (Ereignisse)

A Atrial (Atriale Ereignisse): Anzahl wahrgenommener
atrialer Ereignisse (RA)im Rahmen der geplanten
C C M ESignalabgabe.

A Ventricular  (Ventrikulare Ereignisse). Anzahl
wahrgenommener ventrikularer Ereignisse im Rahmen
der gepl aibigmlabgabeC ME

A LS in Alert (LS innerhalb der Erkennung): Anzahl
wahrgenommener LS-Ereignisse im Rahmen der
gep!l ant eSigndabgsiie.

o Periods (Herz)-Zyklen)

A Normal (Normale): Anzahl normaler Zyklen im
Rahmen der g e9dnaabgaen CCME

A Inhibited (Inhibierte): Anzahl inhibierter Zyklenim
Rahmen der g e9Pignalabgaen CCME

A Postinhibited (Post-inhibierte):  Anzahl post
inhibierter Zyklenim Rahm& der geplanten
Signalabgabe.

o Trains Delivered (Abgegebene Signalfolgen)

A During Onset (Wahrend des Beginns) Anzahl der
abgegeben e-BSignalfelgeM Ewahrend des )
Beginns der g®gndlahgaieen CCME

A Total (Gesamt) Gesamt zahl der- abge
Signal fol gen wa hrend -der
Signalabgabe.

1 Oni Inhibition ( Inhibierung wahrend ON-Phaser)
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o Causes (Ursachen)

A AT : Anzahl wahrgenommener Herzschlagie erhéhter
atrialer Herzfrequenz m Rah men der -gepl ante
Signalabgabe.

A PVC: Anzahl wahrgenommener PVC wahrend der

gepl ant eSignakbgske.

A Long AV (AV lang): Anzahl wahrgenommener
Zustandamit zu langer AVZeit wahrend der geplanten
C C M ESignalabgabe.

A Short AV (AV kurz): Anzahl wahrgenommener
Zustandemit zu kurzer AVZeit wahrend degeplanten
C C M ESignalabgabe.

A LS: Anzahl wahrgenommen&S Ereignisseaul3erhalb
des LS Erkennungsfenster wahrend der geplanten
C C M ESignalabgabe.

A LS Absence (LS Absenz)Anzahl von Herzschlagen
mit mit fehlener LSErkennungwahrend der geplanten
C C M ESignalabgabe.

o0 Noise Episodes$torsignalEpisoden)

A A Noise (Atriales  Storsignal): Anzahl
wahrgenommener atrialeStorsignale wahrend  der
gepl ant eSigndlabgstie.

A V  Noise (Ventrikuldres Storsignal):  Anzahl
wahrgenommener ventularer Storsignalevahrend der
gep!l ant eSigndaabgsiie.

1 Off i General (Aus i Allgemein): Zeigt dieselbe Liste mit
statistischen Zahlungen an, wie unt®®N i General (AN 71
Allgemein) beschrieben (aul3er dieains Delivered (Abgegebene
Signalfolgen) betreffend). Diese Statistik zeigt Details fur die
Zeiten anwennder OPTIMIZER IVs IPG darauf programmiert ist,
keinekardiale KontraktilititsmodulatiorSherapie durchzufiihren

1 Off 1 Inhibition (Aus T Inhibierung): Zeigt dieselbe Liste mit
statistischen @hlungen an, wie unte®N i Inhibition (AN i
Inhibierung) beschriebenDiese Statistik zeigt Details fur die
Zeiten anwennder OPTIMIZER IVs IPG darauf programmiert ist,
keinekardiale KontraktilititsmodulatiorSherapie durchzufiihren

9 Last Session (Letze Sitzung) Statistiken fur die letzt&ession
bezuglich R/-Sensing CCM-Therapieabgahe den CCM-
Prozentsatsowieflir BatterieEntladungsepisoden.

3.15.1.2 Statistik-Fensteri Schaltflachen
1 Read (Auslesen)Statistiken vom IPG auslesen.
1 Reset (Zurlcksetzen)Setzt Statistik im IPG zurlick
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1 Graphic (Grafik): Zeigt ein Histogramm der Statistiken aus der
aktiven Registerkarte anSiehe Abbildund6.

91 Print (Drucken): Druckt die Statistik
Close (SchlieRen)Schlidt das StatistiEenster.

1l Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) o || B

On - General
Events Periods Trains Delivered
439785

351828

283871

175914

87957

12 17
Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited During Onset  Total

Abbildung 26: Histogramm der Statistik
3.15.2 Ricksetzen (Resetder GeratezahlerStatistik

Gehen Sie folgendermalRen vor, um die OPTIMIZER Vs IPG Staifstikter auf
Null zurlickzusetzen:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SemBrogrammierkopiiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

1 Wabhlen Sie das Symb@tatistics (Statistik) auf der Registerkart€ools
(Werkzeuge)in derMenileiste

1 Wenn das Statistikenster erscheint, wahlen Reset.

Da dieser Vorgang die internen Zahler des Gerats zurlicksetzt, erscheint eine
Bestatigungsmeldung.

1 Wird die Riucksetzung bestéatigt, wird der Reset durchgefuhrt.

Sind die statistischen Zahler erfolgreich zurtckgesetzt, zeigt das Programmiergerat
die MeldungflRes et Statistics OKfA @BStatistik

Ist jedochderProgrammierkophicht ordnungsgemal tiber der Implantationsstelle
positioniert, kann der Res®¥brgang fehlschlagen. Tritt ein Storfall in der
Kommunikation auf, zeigt das Programmiergeti MeldungARes et St at i
Errorfi (St at i sitHelder), begleitetcvinsden @ptiameRetry
(Wiederholen) und Cancel (Abbrechen)an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkop Uber dem Implaationsort und Auswahl der SchaltfladRetry
(Wiederholen).
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3.16 Messung der Elektrodenimpedanzen

Die Impedanz der LSund R\:Elektroden kann vom OPTIMIZER IVs IPG gemessen und

vom OMNI I Programmi er ger 2Signahwirg éberedengt wer d
gewdahlten Kanal vom OPTIMIZER IVs IPG abgegeben, um die Impedanz der Elektrode

zu messen. Fur die Impedanzmessung wird eine Pulsfolge mit den folgenden Parametern
verwendet:

1 Anzahl der Impulse: 1
1 Amplitude: 5,0
1 Phasendauer: 0,5 ms

Die Impedanz degewahlten Kanals kann vom OPTIMIZER IVs IPG innerhalb eines
Bereichs von 50V bis 2000W mit einer Prazision von 2 oder 10V, je nachdem,
welcher Wert grol3er ist, gemessen werden.

Warnung: Elektrodenimpedanzmessungen tUber 100Gind sehr ungenau undirden
nur als Angabe fur elektrischen Durchgang durch die Elektrode interpretiert
werden.

Im Zuge der Impedanzmessung bleiben alle programmierten Parameter dieselben, aul3er
die, die oben beschrieben wurden, da diesezeitigverandert werden.

Es kann jdoch keine Impedanzmessung durchgefiihrt werden, wenn fur die im Geréat
gespeicherten Parameterwerte ein Triggesignisfehlt, oder eininhibierende<reignis
auftritt.

Gehen Sie folgendermalf3en vor, um die Elektrodenimpedanzen zu messen:

1 Positionieren (ode ggf. repositionieren) Sie eth Programmierkopfiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

T Stellen Sie sicher, d aSSgralabgabe auffnaed a met er
(Zeitlich festgelegt)oderContinuous (Kontinuierlich g) eingestellt ist.

1 Wabhlen Sie dabnpedanzsymbolauf de Registerkartd ools (Werkzeuge)n der
Mendleiste

1 Wenn das Impedanzfenster angezeigt wird, wahlen Sie die Taste LS oder RV, um
die gewiinschte Elektrodenimpedanz zu messen.

Warnung: Ist die Elektrodesimpedanzmessung abgeschlossen, soll der Anwender eine
Abfrage durchfuihren, um sicherzustellen, dass die programmierten Werte wie
geplant eingestellt wurden.
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! Impedance 3

LS
v

Abbildung 27: Impedanzfenster

3.17 Einstellen der Uhren beim OPTIMIZER IVs IPG und OMNI Il

Die Uhrzeit wird von einer internen Uhr im OPTIMIZER Vs |IR@frechterhalteuind
vom zeitlich f-Signalghgab@®epandungsp@@dniendet, um das
CCMESi gnal i n ! bereinsti mmung mZettpland e n
Parametern etrund auszugualten.

Es existieren drei Tasten, die fir die Steuerung der internen Zeitfunktionen verwendet
werden:

1 Gettime (Zeit ablesen):Taste fur das Abfragen der aktuellen IPG Zeit
1 Settime (Zeit einstellen)Taste fur die manuelle Einstellung der IPG Zeit

1 Set wih PC time (Mit PC-Zeit abgleichen): Taste flr die Synchronisierung der
IPG Zeit mit der PC Zeit

3.17.1 Auslesen der OPTIMIZER Vs Zeit

Die Echtzeituhr im OPTIMIZER IVs IPG ist sehr genau. Nichtsdestotrotz kann es
im Laufe der Monate und Jahpassieren, dass die aktuelle Geratezeit des IPGs
nicht mehr mit der aktuellen Ortszeit synchron ist. Gehen Sie folgendermal3en vor,
um die aktuelle Geratezeit des OPTIMIZER IVs IPG auszulesen:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SamBrogrammierkoptiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

1 Wahlen Sie das Symbadlime (Zeit)... unter der Registerkart@ools
(Werkzeuge)in derMenileiste

1 Wenn das Fenster Zeit erscheint, wahlen Sie die TasteTime (Zeit
ablesen)

Bitte beachten SieStellen Sie sicher, dass Qi richtige Taste auswahlen.
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! Time 3

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 © 30 ' b8

Setfime

PC current time Satwith PC time

Oct 1 . 2012 21 31 b

Close

Abbildung 28: Zeit-Fenster

War die Abfrage erfolgreich, wird di
t i me n -FemsterZaegezeigt.

Ist jedoch @r Programmierkophicht ordnungsgemal’ tbegrdmplantationsstelle
positioniert, kann der Abfrag€éorgang fehlschlagen. Tritt ein Storfall in der

e

ak

Kommunikation auf, zeigt das Programmiergerét die Meldut@e t Ti me Err or f

(Zeit ableseni Fehler), begleitet von den OptioneRetry (Wiederholen) und
Cancel (Abbrechen) an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkog Uber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&sdtey
(Wiederholen).

3.17.2 Einstellen der OPTIMIZER Vs IPG Echtzeituhr

Sie konnen di©OPTIMIZER IVs IPG Echtzeituhr entweder manuell oder mittels
Verwendung der Computeruhr einstellen. Gehen Sie in beiden Fallen
folgendermalien vor:

1 Positionieren (oder ggf. repositionieren) SemBrogrammierkopiiber den
OPTIMIZER Vs IPG.

1 Wahlen Sie das y®nbol Time (Zeit)... unter der Registerkart@ools
(Werkzeuge)in derMentileiste

Gehen Sie folgendermalen vor, um die aktuelle Zeit des OPTIMIZER IVs IPG
manuell einzustellen:

1 Wabhlen Sie die neue Zeit in der BDevice current time (Aktuelle Zeit
des Gerds). Die Set Time (Zeit einstellen)Taste fangt an zu blinken und
gibt an, dass die aktuelle Geratezeit nicht mit der Zeit identisch ist, die auf
dem Bildschirm angezeigt wird.

1 Wabhlen Sie di&et Time (Zeit einstellen)Taste.
Bitte beachten SieStellen S¢ sicher, dass Sie die richtige Taste auswéhlen.

War die Zeitanderung erfolgreich, zeigt das Programmiergerat die Mefli$hg t
ti me OKA (Zeit@neinstellen OK)

Ist jedoch @r Programmierkophicht ordnungsgeman tber der Implantationsstelle
positioniert, kann der Abfrag€organg fehlschlagen. Tritt ein Stérfall in der

Kommunikation auf, zeigt das Programmiergerét die Melddn§et Ti me Err or
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(Zeit einstelleni Fehler), begleitet von den OptienRetry (Wiederholen) und
Cancel (Abbrechen) an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierko Uber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&stey
(Wiederholen).

Gehen Sie folgendermalRen vor, dia aktuelle Zeit des OPTIMIZER Vs IPG mit
der Computerzeit abzustimmen:

1 Wabhlen Sie die Schaltflactget with PC Time (Mit PC-Zeit abgleichen)
Bitte beachten SieStellen Sie sicher, dass Sie die richtige Taste auswéhlen.

War die Zeitanderung erfolgrdiczeigt das Programmiergerét die Meldung e t
ti me OKA (Zeitan.einstellen OK)

Ist jedochder Programmierkophicht ordnungsgemal tiber der Implantationsstelle
positioniert, kann der Abfrag€organg fehlschlagen. Tritt ein Stérfall in der
Kommunikation af, zeigt das Programmiergerét die MelduAgSet Ti me Er
(Zeit einstelleni Fehler), begleitet von den OptiondRetry (Wiederholen) und

Cancel (Abbrechen) an.

Ein wiederholter Kommunikationsversuch erfolgt durch die Repositionierung des
Programmierkpfs tiber dem Implantationsort und Auswahl der Schaltfl&etey
(Wiederholen).

3.17.3 Einstellen der Uhr des OMNI Il Programmiergerats (mit OMNI Smart
Software)

Gehen Sie folgendermalRen vor, um die SystemzeilOdéNI II Programmier
geratseinzustellen:

1 Wabhlen Sie das Symb8kt system timgSystemzeit einstellen)unter der
Registerkartd ools (Werkzeuge)in derMentileiste.

1 Ein Set system time (Systemzeit einstellefenster erscheint, das tber
einen Kalender verfugt und die aktuelle Zeitesd OMNI II
Programmiergeratgmit OMNI Smart Software)anzeigt. Das aktuelle
Systemdatum ist hervorgehoben.



Set system time

Cancel

2
K
4 QOctober, 2012 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri 5at

I 2 3 4 5 6

7 8 9 10 11 12 13
4 15 16 17 18 19 0
A 2 B M B % T
® 2 330 x 1 2 3

4 5 6 i 8 9 10

212759 =

Abbildung 29: Systemzeit einstellen Fenster

1 Falls erforderlich, wéhlen Sie mit dem Cursor ein neues Datum aus. Um die
Zeit anzupassen, wahlen Sie die Stunde, Minute oder Sekunden und &ndern
Sie dann die Werte mithilfe der Upnd DownPfeile auf der rechten Seite
der Zeitanzeige.

1 Wenn Sie fertig sind, wahlen S@K.

Sie kénnen den Vorgang abbrechen, indem SieCamicel (Abbrechen)
klicken.

3.18 Fehlermeldungen des OPTIMIZER IVs IPG, die vom
OPTIMIZER Mini Charger geliefert werden

3.18.1Mi nde st me n g eThergpreabgateM E

Der OPTIMIZER Vs IPG zeichnet die Ereignisse und Zustande auf, die wahrend
der letzten aktiven Phase dgre p | a n t eTheradi€alddabaufgetreten sind.
Diese Aufzeichnungen koénnen dafiur verwendet werden, den Anteil an
ab gege b e n-Signalé@Mderechnen, im Vergleich zur Anzahl R¥e
Ereignisse, die in diesem Zeitraum wahrgenommen wurden.

Die Mindestmeg e f ¢r d-Therapi€aBgddtgentspricht dm erwarteten
mi ni mal e-Ther@pgxhbgab¥erhaltnis

Das OPTIMIZER Mini Ladegerat kann so programmiert werden, dass es immer

dann einen numeri schen dbedapiealzgabbeederyt , wenr
Behandlungunter dem programmierten Wert der Mindestmenge in % liegt
(Numerischer Code ¥ siehe Abschnit?.6.5).

Gehen Sie folgendermal3en vor, um den numerischen£Ateem im Ladegerat
OPTIMIZER Mini Charger zu aktivieren.

f Finden Sie die Minimum Target % for CC ME Delivery
(Mi ndest menge i n  9bherépabgabd iuster @€C ME
Registerkart€harger (Ladegeréat)in derMenuleiste
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1 Aktivieren Sie diese Funktion, indem Sie das Hakcheh $ymbol in der
Checkbox nebeEnable (Aktivieren) setzen.

Augenblicklich wird der fir diesen Parameter programmierte Wert erscheinen.

Gehen Sie folgendermalf3en vor, um den aktuellen Wert der Mindestmenge in % flr
di e C-Thdrepieabgabeu verandern:

1 Uberprifen Sie, ob der Paramefdi ni mum Tar get % fo
Deliver y ( Mi nde st me n dgreerapigaibgabd akevierCist. M E

I Gegebenenfalls wahlen Sie einen neuen Wert fuMéienum Target %
for CCME Del i very (Mi ndest menge
Therapieabgabg.

1 Programmieren Sie den neuen Parameterwert im OPTIMIZERPI@s
3.18.2 Maximale Verlagerung der Elektroden

Eine mdgliche Beschadigung oder Verlagerung einer ventrikularen Elektrode
konnte durch eine Verédnderung in der Elektrodenimpedanz im Vergleich zu den
zuvor gemessenen Werten erkannt werden.

Sowohl die Messungen vdRV- als auch von L&Elektrodenimpedanzen mittels
OMNI 1l Programmiergerat oder OPTIMIZER Mini Ladegerat werden im
OPTIMIZER IVs IPG gespeichert.

Messungen von RVals auch von L&Elektrodenimpedanzen werden automatisch

am Beginn eines jeden Ladevorgardisch das OPTIMIZER Mini Ladegerat
durchgefuhrt. Der zuletzt gemessene Impedanzwert fur jede Elektrode wird dann
mit dem vorher gemessenen und gespeicherten Impedanzwerte fur jede Elektrode
verglichen.

Das Ladegerat OPTIMIZER Mini Charger kann so prograenmwerden, dass es
immer dann einen numerischen Code anzeigt, wenn die Elektrodenimpedanz die
tolerierte maximale Differenz zum vorher gemessenen Impedanzwert Gberschreitet
(Numerischer Codé 1 siehe Abschnit?.6.2).

Gehen Sie folgendermal3en vor, um deamerischen Codé Alarm im
OPTIMIZER Mini Ladegeréat zu aktivieren.

1 Finden SieMaximum lead displacement (Maximale Verlagerung der
Elektroden) unter der Registerkartéharger (Ladegerat)in derMendleiste.

9 Aktivieren Sie diese Funktion, indem Sie das Huc § ) Symbol in der
Checkbox nebeRknable (Aktivieren) setzen.

Augenblicklich wird der fir diesen Parameter programmierte Wert erscheinen.

Gehen Sie folgendermalf3en vor, um den aktuellen Wert der Mindestmenge in % flr
di e C-Thdrepieabgabeu verander:

1 Vergewissern Sie sich, dass der Parambtakimum lead displacement
(Maximale Verlagerung der Elektroden) aktiviert ist.

1 Wahlen Sie ggf. den aktuellen Wert flWlaximum lead displacement
(Maximale Verlagerung der Elektroden).

1 Programmieren Sie dereuen Parameterwert im OPTIMIZER IVs IPG.
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3.19 Diagnostik der LS-Elektrode

C C MEmpulsfolgen werden synchron mit intrinsischen ventrikuléaren Ereignissen
geliefert, die vom Local Sengéanal tUber die LElektrode erkannt werdeni@OMNI |1
Software verfugt tUberein LS-Diagnostik Tool, das dafir verwendet werden kann,
geeignete Einsatzparameter fur denK&al auszuwahlen. Dieser Abschnitt beschreibt
das diagnostische Werkzeug fir LS.

Gehen Sie folgendermal3en vor, um das diagnostische Werkzeug fir LS zu 6ffnen:

1 Wabhlen Sie das SymbadlS-Diagnosticsder Registerkarte LS-Parameter auf
dem Bildschirm des Programmierers, oder

1 das SymbolLS-Diagnostics unter der Registerkart€ools (Werkzeuge) in der
Menlileiste

Der LS DiagnostikBildschirm wird angezeigt. Parametdre sich auf did.S-Erkennung
beziehen, werden im rechten Bereich dieses Fensters angezeigt:

1 LS Sensitivity (LS-Empfindlichkeit)( A Sensi ti vityo)

f Pre Right-Ventricular Refractory ( APr e V RRB&faktarzeit AVOR
Si g nangefvendet auf den ESanal

Post Right-Ventricular Refractory ( APost iV Ref i)
RefraktarzeSitgAaNIAfCH, Ra/ngekarmndet auf den L
LS Alert Window Start ( A {Ef&ennungsfenstd8 e g i n n fi)

LS Alert Window Width ( A {Ef&ennungsfenst&r e i t e fi )

Post LS Refractory( APost LS Ref ii)LS€EmRgir aktarzeit n

Bei der Durchfuhrung einer LBiagnostik wird der OPTIMIZER IVs IPG in einen
bestimmten Modus gesetzt, in dem-Efnale alle 2ns in einem 20@ns Intervalli
zentriertum das RVSignal (= 0 ) abgefragtverden. Diese Signale werden an das OMNI
Il Gerat gesendet und dann als Histogramm irDli&ynostikFenster angezeigt.

= =4 A4 -4 -

LS-Scans kdnnen sowohl manuell als auch automatisch durchgefuhrt werden.

1 Verwenden Sie die Tastdanual (Manuell), um einLS-Histogramm fir eine
bestimmte LSSensitivitdit zu erhalten, die Sie mittelsS Sensitivity (LS
Empfindlichkeit ) Parameter ausgewéahlt haben. Die T&&ar (Loschen)kann
verwendet werden, um die Grafik zu Idschen.

1 Verwenden Sie die Tastsutomatic (Automatik), um einen Prozess zu starten,
der die LSEmpfindlichkeis-Werte scannt. In diesem Modus sammelt@&ENI 11
Programmiergerat automatisch Daten mit einer Reihe von unterschiedlichen LS
Empfindlichkeiten.  Der  Automatikmodus  beschrdnkt seine  Suche
aufHistogramme fur LEmpfindlichkeiten, die LSEreignisse liefern, aber ein
UberméRiges Erfassen von Rauschen vermeiden. Dazu werden zwei
Parametebendotigt:

0 Noise Threshold(Storsignalschwelle)i wenn die Anzahl der Intervalle, in
denen ein LSSignal erfass wird, groRer als dieser Wert ist, wird die
entsprechende L-Empfindlichkeit als zu hoch angesehen und ein neues
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Histogramm mit einer niedrigeren Empfindlichkeit Kd. einer hoheren
Signalerfassungsschwelle) aufgenommen.

o0 Sense Threshold (Signalerfassungshwelle) i wenn die Anzahl der
Intervalle, in denen ein L-Signal erfasst wird, kleiner als dieser Wert ist, wird
die entsprechende EBSmpfindlichkeit als zu niedrig angesehen und ein neues
Histogramm mit einer hoheren Empfindlichkeit Kd. einer niedrigren
Signalerfassungsschwelle) aufgenommen.

Wird der automatische Vorgang durchgefuhrt, erscheinen alle erfassten Histogramme im
Fenster fur die LS-Erkennung Der Anwender kann dann die geeignetste
Wahrnehmungsschwelle auswahlen.

Die Empfindlichkeit die fuir das Sammeln von Wahrnehmungsdaten fur ein Histogramm
verwendet wird, entspricht dem Paramei8r Sensitivity (LS Empfindlichkeit ), der in

der rechten Halfte des Fensters erscheint. Der Paraietes gibt die Anzahl der Zyklen

an, die diese Abtastungiadthgefuhrt wird, um das Histogramm zu erhalten.

Indem man diese Beispiele fur unterschiedlicheBr&pfindlichkeis-Werte erhalt, wird
die Zeitmessung des LS Ereignisses in Bezug aufR¥sSignal klar gezeigt. Die
Ergebnisse des l-Biagnostik sollten widolgt interpretiert werden:

1 Blaue Balken im Histogramm geben an, dass das LS Signal 6fter wahrgenommen
wurde, als vonkvents per Bar (Ereignisse pro LeisteParameter angezeigt.

Hinweis: Bei niedrigeren Werten der LS Wahrnehmungsschwelle (hdhere
Empfindlichkeit) kbnnen andere Werte als die LS Werte wahrgenommen werden. Ein
geeigneter Wert fir einen LEmpfindlichkeis-Parameteii wie in Abb. 351 waren
beispielsweise 1,mV.
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Abbildung 30: LS Diagnostikbildschirm nach automatischem Scan

Sobald das LS Signal lokalisiert ist, kénnen die LS Refraktarzeiten und das
Erkennungsfenstemtweder im Diagramm eingestellt werden (durch Ziehen und Ablegen,
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wie im Diagrammanshtsfenster) oder durch Andern der Werte, die rechts im LS
DiagnostikFenster angezeigt werden.

Um das LSDiagnostikFenster zu verlassen:

1 Wahlen Sie die TastBelect (Auswahlen)Mit diesan Befehl setzdas OMNI Il
Programmiergeralie gewahlterLS-Paraneterals neue Parameterwerte efitte
beachten Sie, dass dieser Vorgang nur die Werte des Programmiergeréates andert.
Die gewahlten Parameter missen auch noch im OPTIMIZER IVs IPG unter
Verwendung deBrogram (Programmier)-Befehls geandert werden) oder

1 Wahlen Sie die Taste&Cancel (Abbrechen) Mit diesem Befehl werden die
Parameter desOMNI Il Programmiergerats auf die zuletzt abgefragten/
programmierten Werte zuriickgesetzt.

3.20 RemoteVorgang

Das OMNI Il Programmiergera{fmit OMNI Smart Software)verfligt Uber eine
internetgestitzte Fernuberwachung urkbntrolle. Einmal angeschlossen, ist die
Vorgehensweise dieselbe wie bei einem normalen (lokalen) Vorgang, aul3er dass einige
Befehle deaktiviert werden kdnnen, je nach Betriebsmodus.

Um eineRemoteSitzung vorzubereiten, muss das OMNI Il ProgrammierderétOMNI

Smart Softwarefn das Internet angeschlossen werden. Das OMNI Il Programmiergerat
(mit OMNI Smart Software)unterstiitzt drahtlose Netzwerke und kabelgebundene
EthernetAnschliisse. dt das Gerat an ein drahtgebundenes Eth&taswerk
angeschlossen, muss das Netzwerkkabel an das OMNI Il Programmiéngier@MVNI

Smart Softwareangeschlossen werden. Dies geschieht migtetss Netzwerk(Ehernej-
Isolatorsder bei jedem Programmiergerét dabei ist befindet sich unterhalb des Lenevo
Tablet PC an der Seite von dessen LANschlussbuchse.

Hinweis: Wie auch bei jedem anderen Gerat, das an das Internet angeschlossen wird,
konnen gelegentlich technische Reshe auftreten, die den Betrieb der Rerdetektion
verhindern und somit keinBachkontrollevia Fernzugriff moglich ist. In diesem Fall
vereinbaren Sie bitte einen persOnlichen Termin mit einem Vertreter unseres
Unternehmens.

Warnung: Der Anschluss des OM Il Programmiergeratémit OMNI Smart Software)
an ein Netzwerk, das eine andere Ausrustung einschlief3t, kbnnte zu bislang
unbekannten Risiken fur Patienten, Anwender oder dritte Personen fihren. In
diesen Fallen sollte das verantwortliche Unternehmeasedi Risiken
ausmachen, analysieren, evaluieren und kontrollieren. Zudem kénnten
nachtragliche Veranderungen der Netzwiktenkopplung neue Risiken
bergen und eine zusatzliche Untersuchung erforderlich machen. Zu
Veranderungen der NetzwefRatenankopplug zahlen:

1 Veradnderungen im Bereich der Konfiguration der Netzwerk
/Datenkopplung

Anschluss zusatzlicher Elemente an die NetzwBdtenkopplung
Entfernen von Elementen der Netzwébkatenkopplung

Update der Ausristung, die an die Netzwiktenkopplung
argeschlossen ist

6C



1 Upgrade der Ausristung, die an die Netzw@ktenkopplung
angeschlossen ist

3.20.1 Anschluss eines OMNI Il Programmiergerats (mit OMNI Smart
Software) an ein drahtgebundenes EthernetNetzwerk

Hinweis: Der Anschluss des OMNI Il Programmi€abletPCs an ein
kabelgebundenes Internetnetzwerk darf nur mittels Netzwerklsolator
vorgenommen werden.

Wird die Verwendung eines RemeBetriebsmodus gewiinscht und existiert ein
Anschluss an das Internet via drahtgebundenem Netzwerk, muss das OMNI Il
Programnergerat(mit OMNI Smart Softwarepan ein Standard 10/100 Etheret
Netzwerk via nicht verwendate RJ}45 Ethernefort am Netzwerklsolator
angeschlossen werden, der auf der Unterseite des-Ribl@és Programmiergerats
eingebaut ist.

3.20.2 Anschluss eines OMNI Il Programmiergerats (mit OMNI Smart
Software) an ein drahtloses Netzwerk

Wird die Verwendung eines RemeBetriebsmodus gewlnscht und existiert ein
Anschluss an das Internet via drahtloses Netzwerk, muss QMBS Il
Programmiergerétmit OMNI Smart Softwee) zuerst fir den Anschluss an ein
drahtloses Netzwerk konfiguriert werden.

3.20.2.1 OMNI Il Drahtlos -Netzwerkkonfiguration

Klicken Sie in der BildschirmrAu s wa h | auf di e Tast e
(Konfiguration). Das Fenster Konfigurationsdialog erscheint.

H Configuration Dialog o [ =]

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Abbildung 31: Fenster Konfigurationsdialog

KIi cken Si e auf di e Taste A
(Netzwerkkonfiguration), um die Verbindung mit dem Server herzustellen
oder die Netzwerkeinstellungen zu &andern. Das Fenster
Netzwerkkonfiguration erscheint.
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Hinweis: Erscheint kein drahtloses Netzwerk, klicken Sie auf die Taste

ARefreshh (Aktualisieren), OMNulm
Programmiergeratgnit OMNI Smart Softwarejur Verfigung stehenden
drahtlosen Netzwerke anzigen.

MNetwork configuration &3

Wireless networks
L Refresh
Connect
Di " Read
FEENNEC configuration

wired
cotmection
zeftings ...

Show MAC
Statuz Addreszes

. The syztem iz not connected to any nebwork,

Cloze

Abbildung 32: Fenster Netzwerkkonfiguration

Das Fenster Netzwerkkonfiguration zeigt folgende Informationen an:

al

1 Drahtlose Netzwerke: eine Liste mit den verfligbaren unterstitzten

Netzwerken mit den folgendénformationen:
o Netzwerkname.
o Signalstarke in Prozent.

o Verbindungsstatus (AConnectedif

der Signalstarkenangabe in Prozent, falls das OMNI
Programmiergeréhit diesem Netzwerkerbunderist).

i Status: Status der Verbindungin roter Kreis mit der Nachricht

ADas System ist mit dem Interne
c h

| P Adresse (40.114.12.242) ni
das OMNIII Programmiergerat (mit OMNI Smart Software) mit
dem Internet verbunden ist, wahrenth eoter Kreis mit der
Nachricht ADas System ist ni

cht

anzeigt, dass es Probleme gibt, dass Programmiergerat mit dem

Internet zu verbinden.

Status

The spstem is connected to the internet but
cannot reach the zerver IP address
[40.114.12.242].

Statusz

. The system iz hot connected to any network.

Abbildung 33: OMNI Il Netzwerk -Statusanzeigen
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3.20.2.2 OMNI Il Drahtlos-Netzwerk-Konfigurationsbefehle

Das OMNI Il Fenster Netzwerkkonfiguration verfugt Gber die folgenden
Befehlstasten:

1 Connect (Verbinden} mit dem ausgewahlten drahtlosen Netzwerk
verbinden. Ein PassweRialogfenster erscheint, in das Sie den
Netzwerkschlussel eingeben missen (fragen Sie den Netzwerk
Administrator nach dem Schlissel).

91 Disconnect (Trennen) vom ausgewahlten drahtlosen Netzwerk
trennen.

Refresh (Aktualisieren). den Verbindungsstatus aktualisieren.

Read configuration (Konfiguration lesen) die Einstellungen der
Netzwerkkonfiguration vom USEtick lesen. Der USEStick muss
Ihnen von lhrem NetzwerRdministrator oder von Impulse
Dynamics zur Verfugung gestellt werden.

T Wired connection settings
Verbindungseinstellungen) Ein  TCP/IP Einstellungen
Dialogfenster erscheint, in das Sie die TCP/IP Einstellungen
eingeben (fragen Sie Ihren Netzweklministrator).

1 Show MAC Addresses (MACAdressen zeigen)Ein Netzwerk
Adapter MAGAdressen Dialogfensterseheint, wobei die MAC
Adresse jedes Netzwevkdapters detailliert angegeben wird, der im
OMNI Il ProgrammiefTabletPC installiert ist.

1 Close (Schliel3en)schliel3t das Fenster.
3.20.3 OMNI Il Betriebsmodi
3.20.3.1 OMNI II Startmodi
Die OMNI II Softwarekann in einem defiolgenden Modi gedffnet werden:
1 Clinical Mode (Klinischer Betriebsmodus):
o fur lokalen Betrieb im klinischen Umfeld

A Der OMNI Il ProgrammieiTabletPC muss an die OMNI ||
Interface Box mittels Schnittstellenkabel angeschlossen
werden.

1 Remote Mode (Fernzudf):

o fur denFernzugriffeines OMNI Il Programmiergerasuf ein
andere©OMNI Il Programmiergeré&im klinischen Umfeld

A Der OMNI Il ProgrammiefTabletPC erfordert keine
angeschlossenmterface Box Er kann das Gerat immer
noch Uber das Internet aus derrriee iberwachen oder
kontrollieren (Remoté&rogrammiergerat, weit entfernt vom
Patienten).
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1 Remote Listener Mode (Remefaischauermodys

o fur das Zuschauen im Rahmen ein&emoteUberwachung
eines OMNI IIProgrammiersystemim klinischen Umfeld

A Ein besonderer Fall des Remdtodus, in dem das OMNI
Il Programmiergerat dadinische Gerat nicht kontrollieren
kann (nur Uberwachungsvorgéange sind moglich).

Um den gewlnschten Startiyodus zu oOffnen, wahlen Sie die
entsprechende Taste auf dem Auswatiiwhirm des OMNI I
Programmiergeraignit OMNI Smart Software)Haben Sie den Modus des
Programmiergerats ausgewahlt, kann dieser nicht mehr geandert werden,
bis die ModusAnwendung geschlossen und der Auswahlbildschirm wieder
vom OMNI II Programmierget&mit OMNI Smart Softwarejpngezeigt

wird.

Fir die StartugpModi gelten folgende Regeln:

1 Ein Programmiergerét im klinischen Modus kann sich mit einem
Programmiergerat im Remeiodus und mehreren
Programmiergeraten im Remedinpfangsmodus verbinden,
jedochnicht mit einem anderen Programmiergerat im klinischen
Modus.

1 Ein Programmiergeréat im Remekéodus kann sich nur mit einem
Programmiergerat im klinischen Modus verbinden. Die folgende
Mel dung wird angezei gRemaoweanM&d e0 di
Taste auwahlen:

AThis OMNI 11 Programmer cannot be use
local OPTIMIZER IVs IPGs while logged on as a Remote Programmer.

The remote programming session must be terminated and this OMNI

Il Programmer rebooted prior to using this programmer to interrogate

or program an OPTI MI ZER | Vs | PG t hr o
w a n dDiedes OMNI Il Programmiergerat kann nicht fir die Abfrage

oder Programmierung lokaler OPTIMIZER IVs IPGs verwendet

werden, solange es als Remofrogrammiergerat angeschlossen ist.

Die RemoteProgrammiersitzung muss beendet und dieses OMNI 1l
Programmiergerat neu  gestartet werden, bevor dieses
Programmiergerat fur die Abfrage oder Programmierung eines

OPTIMIZER IVs IPG mit diesem Programmierkopf verwendet

werden kann.)

1 Ein Programmiergerat im Remefaischauermodukann sich nur
mit einem Programmierger# klinischen Modus verbinden.

1 Alle Programmiergeréate, die an ein Programmiergerat im klinischen
Modus angeschlossen sind (Remote und ReZiasehauermodys
konnen ChaNachrichten und Uberwachungsinformationen
erhalten (Marker, Programmierwerte, ausgealesstatistiken etc.

1 Nur das Programmiergeréat im klinischen oder im RerAvidelus
kann Nachrichten senden.
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1 Nur das Programmiergerat im Mastdodus (siehe
Abschnitt3.20.3.2) kann Kommunikationsvorgange mit dem Gerat
in die Wege leiten (abfragen, programreier etc.). Das
Programmiergerat im Mastdodus kann entweder ein Remote
oder ein klinisches Programmiergerat sein.

3.20.3.2 OMNI Il Master -/SlaveModi

Die OMNI Il Software die im Remote oder klinischen Modus geéffnet
wird, kann wahrend der Reme®tzung in den Mster oder SlaveModus
gesetzt werden. Das OMNI Il Programmiergerat kann zwischen dem
Master und SlaveModus nur wechseln, wenn sich das Programmiergerat
im klinischen Modus befindet.

Befindet sichdie OMNI Il Software im MasterModus (Remote oder
klinischer Modus), hasie die totale Kontrolle Gber den OPTIMIZER Vs
IPG, wohingegen wentie OMNI 1l Softwareim SlaveModus ist, sind die
Befehle, die mit dem OPTIMIZER IVs IPG interagieren, deaktiviert
(Abfrage, Programmierung, Initiierung des MaHwodus, Auslesen von
Statistiken etc.)

3.20.4 OMNI Il Programmier -Client-Fenster

Hinweis: Um das OMNI Il Programmiergerat mit dem OMNI Rem8&rver zu

verbinden, muss das OMNI Il Programmiergef@it OMNI Smart Software)
zuerst an das Internet angeschlossen werdelne &\bschnitte3.20.1 und 3.20.2 in
Hinsicht auf die Mdglichkeiten, das OMNI Il Programmiergéndit OMNI Smart

Softwarean das Internet anzuschliel3en.

Das Programmie€lient-Fenster wird verwendet, um sich in den Ch&eatver
einzuloggen. Um das Fens®®MNI Il ProgrammiefClient zu 6ffnen, wahlen Sie
das SymbolConnect (Verbinden) unter der Registerkart€ommunication
(Kommunikation) in derMenduleiste

%;Omni]]l:'rogrammer(:lient = || B ER
Uszer 94 Coninect
Pazswaord: ™ Hide

Client name:  User

Server [P/ Port; 40011412242 20000

3:58:12 PM: Connected to programmer, connecting bo serer...

Abbildung 34: OMNI Il Programmier -Client-Fenster

























































































































































































































































