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ZAKLADNI INFORMACE O SYSTEMU PROGRAMA-
TORU OMNI Il PROGRAMMER (SE SOFTWAREM
OMNI SMART)

1.1 Popis

Pomoci systému programatoru OMNI 1l Programmer (se softwarem OMNI Smart)
l1ékat provadi dotazovani a programovani prosttedki OPTIMIZER Smart IPG
a OPTIMIZER IVs IPG. Software programatoru bézi na notebooku Lenovo s dotykovou
obrazovkou pfipojeném k propojovacimu boxu programatoru. Komunikace mezi
rozhranim programatoru a IPG probiha prostfednictvim koncovky programatoru umisténé
pfimo na misto implantace. Koncovka programatoru pomoci magnetické indukéni
telemetrie komunikuje s IPG implantovanym v téle pacienta. Znalost pokynl k praci se
systémem programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) obsaZenych
v tomto navodu je nezbytnou podminkou tadného pouziti prostiedki OPTIMIZER
Smart IPG i OPTIMIZER 1Vs IPG.

Obr. 1: Programéator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart)
a koncovka programatoru



Varovani: Programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) mize byt

1.2

ovlivnén ruSenim z jinych elektrickych zafizeni provozovanych v jeho
blizkosti. NaruSovat normalni funkci programatoru mohou zejména pienosna
a mobilni vysokofrekvencéni zafizeni. Pokud programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) nefunguje podle piedpokladi,
je ticba vzdy uvazit moznost, ze dochazi k ruseni. Dalsi zafizeni mohou
programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) rusit,
i pokud spliuji limity vyzafovani dle CISPR.

Funkce programatoru

Programator zajist'uje tyto funkce:

Nacitani aktualné naprogramovanych parametri (,,dotazovani“ na parametry)
OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER IVs IPG

Modifikaci parametrd OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER 1Vs IPG
Nacitani signalu EKG od pacienta a zobrazeni k analyze

Nacitani statistickych 1udaji nashromdzdénych béhem provozu prostiedkl
OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER IVs IPG

Protokolovani ¢innosti OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER 1Vs IPG
Ulozeni standardnich programii k budoucimu pouziti

Naprogramovani prostiedki OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER IVs IPG
na bezpeéné hodnoty parametri pro nouzové situace

Programétor navic umoznuje:

1.3

Byt dalkové ovladan jinym programatorem
Délkovée ovladat jiny programator
Nahravat soubory protokoll na vzdaleny vyhrazeny server a stahovat je z n¢j

Soudasti programatoru

Soucasti systému programatoru OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI Smart):

Programator OMNI 1l Programmer (se softwarem OMNI Smart)

o Tablet OMNI Il Programmer s nainstalovanym softwarem OMNI I
a OMNI Smart

o Propojovaci box programatoru OMNI Il Programmer

o Kabel propojovaciho boxu programatoru OMNI 1l Programmer
o Izolator Ethernetu pro 1ékatské ucely s propojovacim kabelem
Koncovka programatoru OMNI Il Programmer

Prodluzovaci kabel koncovky programatoru OMNI II Programmer
Jednosvodovy kabel EKG (se 3 vodici)

Napéjeci zdroj pro 1ékaiské tcely



Napajeci kabel se znackou CE

Tiskarna s technologii Bluetooth a sitovy adaptér

Varovani: Pouzivani jinych neZ vy$e uvedenych komponent nebo pouZzivani uvedenych

1.4

komponent v rozporu s timto navodem muze zplsobit poskozeni
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart).

Propojeni soucasti programatoru k pouziti

Zapojte USB konektor kabelu propojovaciho boxu do USB portu na strané
tabletu. Druhy konec kabelu (opatfeny konektorem typu LEMO®) zapojte
do portu ozna¢eného USB na zadni stran¢ propojovaciho boxu programatoru.

Zapojte konektor kabelu koncovky programatoru OMNI 1l Programmer do portu
oznaceného WAND (Koncovka) na zadni strané propojovaciho boxu
programatoru.

Pozndmka: Pokud je potieba, lze dosah koncovky zvéEtsit pouzitim
prodluzovaciho kabelu koncovky. Pfipojte jeden konec prodluzovaciho kabelu ke
konektoru kabelu koncovky programatoru a druhy do portu ozna¢eného WAND
(Koncovka) na zadni stran€ propojovaciho boxu programatoru.

Zapojte kabel EKG (3 vodice s konektorem typu LGH) do portu oznafen¢ho
ECG (EKG) na zadni strané propojovaciho boxu programatoru.

Varovani: Nepfipojujte k programatoru OMNI II Programmer zadné zatizeni napajené

1.5

ze sité (jako napf. kabelem pfipojenou tiskarnu). Pro pacienta by to mohlo
vytvofit riziko Grazu elektrickym proudem.
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Obr. 2: Propojovaci box programéatoru OMNI 11 Programmer

Koncovka programatoru

Koncovka programétoru ma tfi tlacitka:

Dotazovani
Programovani

Nouzové programovani souborem bezpe¢nych parametru



Na koncovce programéatoru jsou takeé tii rizné ukazatele:

e Kontrolka napidjeni nalevo od symbolu napijeni sviti, kdyz je koncovka
programatoru zapnuta.

e Kontrolky ¢arového grafu vykazuji silu telemetrického signalu mezi koncovkou
programatoru a prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG.

e Kontrolka nouzoveho programovani nad tlac¢itkem nouzového programovani
nékolikrat blikne po uspésném dokonceni nouzového programovani.
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OMNI™ Il Programmer
Labet Part Number 19-210-016-01

Obr. 3: Koncovka programatoru OMNI Il Programmer

1.6 Dobijeni baterie tabletu programatoru OMNI Il Programmer

Varovani: Baterii tabletu programatoru OMNI 11 Programmer dobijejte pouze ze zdroje
napajeni pro lékaiské ucely dodané¢ho jako soucast systému programatoru
OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart). NepokouSejte se baterii
tabletu dobit pomoci zadného jiného zdroje napéajeni.

Poznamka: Napajeci kabel pouzivany s napajecim zdrojem pro lékatské ucely musi mit
oznaceni CE.

Dobijeni baterie tabletu programatoru OMNI Il Programmer:

e Zapojte konektor vystupu stejnosmérného proudu (DC) napajeciho zdroje pro
Iékarské ucely do vstupniho konektoru napajeni tabletu (Zluté oznafeny port
Vv pravé dolni Casti tabletu).

e Zapojte jeden konec napajeciho kabelu se znackou CE do vstupniho konektoru
napajeciho zdroje pro lékaiské Ucely a druhy konec potom zapojte do zasuvky
elektrické sité urcené pro pouziti ve zdravotnickych prostorech. Sitové napéti
musi byt v rozmezi 100 az 240 V stiidavého proudu (AC), 50/60 Hz a z&suvka
musi mit fadnou zemnici ptipojku.

e Pred pouzitim programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart)
u implantatu nechte vnitini baterii tabletu programétoru OMNI 1l Programmer
dobijet celych 24 hodin. Baterii tabletu programatoru OMNI Il Programmer
se mezi pouzitimi doporucuje pravidelné dobijet.



1.7 Prace s programatorem OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart)

Poznamka: Programator OMNI 1l Programmer (se softwarem OMNI Smart) se musi
pouzivat jako zafizeni napajené z baterie. Do sité ho zapojujte, pouze kdyz je potieba
dobit baterii tabletu. Programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart)
nebude moci provadét dotazovani ani programovani prostiedktt OPTIMIZER Smart IPG
a OPTIMIZER 1Vs IPG, dokud tablet programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart) neni odpojen od site.

Tablet programéatoru OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI Smart) musi byt pied
pouzitim odpojen od zdroje napdjeni napiajeného ze sité. Odpojte konektor vystupu
stejnosmérného proudu (DC) napajeciho zdroje pro Iékarské ucely od vstupniho
konektoru na zadni stran¢ tabletu.

Pozndmka: Programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) umistéte
tak, aby nic nebranilo odpojeni od sitového napajeni.

1.8 Pouzivani dotykové obrazovky tabletu programatoru OMNI II
Programmer

Tablet programatoru OMNI II Programmer ma dotykovou obrazovku. Pozadované
polozKy lze vybirat dotykem jednim prstem nebo piipojenym stylusem.

Pozor: Pouzitim ostrych predméti nebo béznych psacich potieb (propiska, tuzka) by se
dotykova obrazovka mohla poskodit.

1.9 Tlacditka a symboly na tabletu programatoru OMNI II
Programmer

Na levé strané tabletu pod touchpadem ma tablet programatoru OMNI Il Programmer
3 tlacitka a 3 podsvicené ukazatele. Maji tyto funkce (zleva doprava):

Tlaéditka (horni fada, zleva doprava):
e Hlavni vypinac
e Zména uZivatele (neaktivni)
e Rotace obrazovky (neaktivni)
Podsvicené symboly ukazateli (dolni fada, zleva doprava):
e Vykazuje, Ze je aktivni WLAN/Wi-Fi
e Vykazuje, ze je aktivni Bluetooth (neni na v§ech modelech tableti)

e Vykazuje aktivitu pevného disku



Obr. 4: Priklad tlacitek a podsvicenych symbolii na tabletu programatoru
OMNI Il Programmer

1.10 Vyména baterie tabletu programéatoru OMNI Il Programmer

Tablet programatoru OMNI II Programmer je napéjen z baterie, kterou miize byt nutné
vymeénit, pokud se spravné nedobiji. Pokud budete potfebovat ndhradni baterii, obrat'te se
na mistniho zéstupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Varovani: Pii likvidaci pouzité baterie je nezbytné nutné dodrZovat spravné postupy.
Pouzitou baterii zlikvidujte v souladu s platnymi ptedpisy na ochranu
zivotniho prostiedi.

Varovani: Pouzitou baterii za zadnych okolnosti neperforujte ani nespalujte.
1.11 Bézné CiSténi
Varovani: NEPOKOUSEJTE SE programator OMNI 11 Programmer (se softwarem

OMNI Smart) ani koncovku programatoru sterilizovat, protoze by mohlo
dojit ke znacnému poskozeni zatizeni.

Varovani: NEPONORUJTE zadnou &ist programatoru OMNI 11 Programmer
(se softwarem OMNI Smart) do vody. Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni.
Programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) neni chranén
proti vniknuti vody ani vlhkosti (stupent ochrany proti vniknuti IPXO0).

Varovani: Programator OMNI [l Programmer (se softwarem OMNI Smart) pied
¢isténim vzdy vypnéte.

Po kazdém pouziti se doporucuje meékkym hadiikem navlhéenym do germicidniho

Cistictho roztoku otfit vn&j§i kryty programatoru, kabely EKG a zejména koncovku

programatoru. Nepouzivejte fedidla ani Cistici ubrousky napusténé chemickymi ¢isticimi

prostiedky.

1.12 Skladovani a manipulace

Programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) a koncovka
programatoru jsou zkonstruovany tak, aby fungovaly normalné po vystaveni (v baleni
k prepravé) témto extrémnim podminkam: (1) -20°C az +70°C, (2) relativni
vihkost 10 % az 100 % (s kondenzaci nebo bez kondenzace), (3) atmosféricky
tlak 500 hPa az 1 060 hPa.

Doporucené podminky pro normalni pouzivani: (1) 0 °C az +55 °C, (2) relativni vlhkost
20 % az 75 % a (3) atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa.

Varovani: Programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) se nesmi
pouzivat na palubé¢ letadla s vyjimkou situaci, kdy s tim souhlasi posadka.



1.13 Dodate¢né poznamky

Programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) ma izolovanou p¥ipojku
pacienta s ochranou proti defibrilaci.

Obecné plati, ze vzhledem k nebezpeci kiizové kontaminace je tfeba dbat, aby se
koncovka programéatoru nedotykala kiize pacienta.

Propojovaci box programatoru OMNI |l Programmer ma baterii pro zalozni
programovani v bezpeéném rezimu. Tato baterie neni urCend k vyméné uzivatelem.
Vymeénit ji mohou pouze uréeni pracovnici spole¢nosti Impulse Dynamics.

Poznamka: Programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) nema
zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel. Pokud nefunguje podle specifikaci, musi
se vymeénit.

Varovani: NEVYHAZUJTE propojovaci box programatoru nebo koncovku
programatoru  OMNI Il Programmer do odpadu. Propojovaci box
programatoru OMNI [l obsahuje lithiovou baterii a soucasti nevyhovujici
smérnici o omezeni pouzivani nekterych nebezpecnych latek (RoHS).
Koncovka programatoru obsahuje soucasti nevyhovujici RoHS. Pokud je
nutné propojovaci box programatoru nebo koncovku programatoru OMNI 11
Programmer zlikvidovat, proved’te to fadn¢ v souladu s platnymi piedpisy
ohledné¢ likvidace materiali tohoto typu.

Programator OMNI 1l Programmer (se softwarem OMNI Smart) je klasifikovan jako
ptistroj tfidy ochrany II, kdyz je pfipojen k sitovému napajeni, a jako zdravotnicky
elektricky pfistroj s vnitinim napajenim, kdyz napdjeci zdroj notebooku neni
ptipojen K siti.

Koncovka programatoru je klasifikovana jako ptilozna ¢ast typu BF a kanil EKG
je klasifikovan jako ptilozna ¢ast typu BF odolna defibrilaci.

2. SOFTWAROVE APLIKACE SYSTEMU PROGRAMA-
TORU OMNI Il PROGRAMMER (SE SOFTWAREM
OMNI SMART)

Soucasti systétmu programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) jsou
softwarové aplikace, které slouzi k nacitani a modifikaci parametrd, kterymi se ovladaji
prostiedky OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER IVs IPG.

2.1  Obrazovka vybéru operaci

Po zapnuti programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) a dokonéeni
spoustéci sekvence se zobrazi obrazovka vybéru operaci. Kliknutim na ptislu$né tlacitko
zvolte pozadovanou operaci.
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OMNI I OMNI Smart
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Clinical Mode
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System Admin Log File Manager

‘ Configuration

Obr. 5: Obrazovka vybéru operaci programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart)

2.1.1 OMNI

e Tlac¢itka v ramec¢ku OMNI jsou deaktivovana a nelze je se systémem
OPTIMIZER 111 pouzivat.

2.1.2 OMNI II
Tlacitka v ramecku OMNI 11 se pouzivaji s prosttedkem OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Clinical Mode (Klinicky rezim): Pro b&zné programovani prostfedku
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Remote Mode (Vzdaleny rezim): K dalkovému ovladani jiného
programatoru OMNI II Programmer, ktery pouziva software OMNI 1l
(viz bod 3.20).

e Remote Listener (Vzdalené naslouchani): K dalkovému sledovani jiného
programatoru OMNI II Programmer, ktery pouziva software OMNI II

(viz bod 3.20).
2.1.3 OMNI Smart

Tlacitka v rdamecku OMNI Smart se pouZzivaji s prosttedkem OPTIMIZER
Smart IPG.

e Clinical Mode (Klinicky rezim): Pro b&ézné programovani prostfedku
OPTIMIZER Smart IPG.



e Remote Mode (Vzdaleny rezim): K dalkovému ovladani jiného
programatoru OMNI II Programmer, ktery pouziva software OMNI Smart
(viz bod 4.21).

e Remote Listener (Vzdalené naslouchani): K dalkovému sledovani jiného

programatoru OMNI II Programmer, ktery pouziva software OMNI Smart
(viz bod 4.21).

2.1.4 Ruzné

Tlacitka zobrazena ve spodni ¢asti obrazovky vybéru operaci slouzi pro rtizné
dalsi funkce systému.

e System Admin (Sprava systému): Tento vybér dava ptistup ke zvlastnim
nastavenim programatoru OMNI 1l Programmer (se softwarem OMNI
Smart). Pouzivaji ho pouze technici spolecnosti Impulse Dynamics a pii
bézném klinickém pouzivani neni potieba.

e Configuration (Konfigurace): Volbou tla¢itka Configuration se otevie
mistni okno s dalSimi nastavenimi.

o Set Bluetooth (Nastaveni Bluetooth): Nastaveni Bluetooth potiebné
K pfipojeni tiskarny.
o Network Configuration (Konfigurace sité¢): Sitova nastaveni (LAN

a WLAN) potiebna pro dalkové ovladani a vzdaleny rezim
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart).

o Set Default Printer (Nastaveni vychozi tiskarny): Volba vychozi
tiskarny, kterou bude programator OMNI Il  Programmer
(se softwarem OMNI Smart) pouzivat.

e Log File Manager (Spravce souborti protokolu): Tento vybér dava ptistup
ke zvlaStnim nastavenim programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart). Pouzivaji ho pouze technici spole¢nosti
Impulse Dynamics a pfi béZném klinickém pouZivani neni potieba.

e Vypinaé: Volbou Cerveného tlacitka vypinate na obrazovce vybéru
operaci se programator OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI
Smart) vypne.

2.2 Zaklady prace s aplikaci programatoru OMNI 11 Programmer

Po stisknuti tla¢itka Clinical Mode (Klinicky rezim) v ramecku OMNI II na obrazovce
vybéru operaci se zobrazi hlavni obrazovka aplikace programatoru OMNI I
Programmer.

2.2.1 Komunikace s prostredkem OPTIMIZER IVs IPG

Lékat maze data z prosttedku OPTIMIZER IVs IPG nadist pomoci koncovky
programatoru, kterou je potfeba umistit na misto implantace na téle pacienta.

Pozor: Koncovka programatoru se musi mezi pouzitimi dikladné ocistit
a Vv ptipadé potieby zakryt tkaninou, aby se zamezilo podrazdéni nebo
kontaminaci kiiZze pacienta.



2.2.2 Dotazovani a programovani

Cinnost prostfedku OPTIMIZER IVs IPG je ovladana souborem parametrd.
Hodnoty téchto parametrti se oznacuji jako hodnoty (parametrii) prostredku.

Aplikace programatoru OMNI II Programmer tyto hodnoty parametrti prostiedku
nacitd pomoci piikazu Interrogate (Dotazovat). Ten se musi pouzit jako prvni,
pokud 1ékaf chce ziskat ptistup k informacim z prostfedku OPTIMIZER IVs IPG.
Pokud je dotazovani uspésné, hodnoty parametrti prostfedku se nactou a zobrazi
na obrazovce aplikace programatoru OMNI Il Programmer. Hodnoty zobrazené
na obrazovce aplikace programatoru OMNI Il Programmer se oznacuji jako
hodnoty (parametrii) programdatoru.

Lékar muze nekteré tyto hodnoty zobrazit také v grafické podobé.

Lékar muze hodnoty parametrii programatoru pomoci aplikace programatoru
OMNI Il Programmer Kkontrolovat a modifikovat. Modifikované hodnoty
parametrii programdtoru lze na prosttedek OPTIMIZER IVs pienést pomoci
ptikazu Program (Naprogramovat).

Pamatujte, Ze modifikované hodnoty parametri zobrazené na obrazovce
programatoru NEJSOU na IPG pfeneseny, dokud nezadate ptikaz Program
(Naprogramovat).

Pokud neni novymi hodnotami parametrii dosazeno pozadovaného klinického
ucinku, lze je zrusit ptikazem Undo (Vratit zpét). Timto piikazem se parametry
prostfedku vrati na pfedchozi naprogramované hodnoty.

Piikazem Urgent Programming (Naléhavé programovani) se
OPTIMIZER 1Vs IPG naprogramuje na bezpe¢né hodnoty parametri
(CCM vypnuta). Ikona naléhavého programovani je na programovacim panelu
a ekvivalentni ikona jetaké v zalozce Tools (Nastroje) panelu nabidek.
Na koncovce programatoru je tla¢itko nouzového programovani.

Uzitené kombinace parametri lIze wulozit jako standardni soubory
(téz oznacované jako ,,uzivatelské predvolby*). Standardni soubory maji ptiponu
,»-tp“. Kdyz vytvoftite urcity standard, 1ze ho nacist pro pacienty, kteti potiebu;i
podobny soubor naprogramovanych hodnot.

Pomoci ptikazi Open (Oteviit) a Save (Ulozit) aplikace programatoru OMNI II
Programmer se data ze souborl .tip nacitaji nebo se do nich zapisuji. Aplikaci
programatoru OMNI II Programmer lze tedy také pouzit jako editor standardd
(viz bod 3.6).

2.2.3 Monitorovaci nastroje

Systém programatoru OMNI I Programmer (se softwarem OMNI Smart) nabizi
rozhrani programatoru s integrovanym elektrokardiografickym kanalem.
EKG pacienta se zobrazuje v dolni ¢asti obrazovky aplikace programéatoru
OMNI 1l Programmer.

Varovani: Zobrazené EKG je v kvalit¢ vhodné k monitorovani, nikoli
v diagnostické kvalité. Nepouzivejte zobrazené¢ EKG jako vychodisko
ke klinickému diagnostickému rozhodovani. Zejména je dulezité
pamatovat, ze rychlost posunu grafu neni v typické hodnoté 25 nebo
50 mm/s.
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2.3

Aplikaci programatoru OMNI II Programmer lze pouzit k nastaveni prostfedku
OPTIMIZER IVs na rezim znackovani. ,,Znacky* jsou piiznaky, které oznacuji
rizné stavy prostfedku a udalosti detekované béhem jeho cCinnosti. V tomto
rezimu se vSechny udalosti detekované a generované prostfedkem
OPTIMIZER IVs IPG =zobrazuji v okné¢ EKG pacienta synchronizované
se signdlem EKG pacienta.

e Aplikace programatoru OMNI II Programmer protokoluje vSechny interakce,
k nimz s prosttedkem OPTIMIZER 1Vs IPG dochézi.

e Segmenty (oznackovaného) pacientova EKG lze zaznamenat a moznosti
protokolovani k nim umoziuji snadny ptistup.

e OPTIMIZER 1Vs IPG vede zdznamy o vSech udalostech a stavech, k nimz
doslo. Tyto zaznamy lze z prostiedku OPTIMIZER IVs stdhnout do
programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) a v okné
statistik aplikace programatoru OMNI II Programmer lze zobrazit pocet
vyskytl kazdé udalosti.

e Aplikaci programatoru OMNI II Programmer lze pouzivat k méfeni
impedance elektrod lokalniho sniméani (LS) a PK.

Zaklady prace s aplikaci programatoru OMNI Smart
Programmer

Po stisknuti tla¢itka Clinical Mode (Klinicky rezim) v ramecku OMNI Smart na
obrazovce vybéru operaci se spusti aplikace programatoru OMNI Smart Programmer,
ktera nabizi razné piikazy ke komunikaci, dotazovani a programovani pii praci
s prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Komunikace s prostredkem OPTIMIZER Smart IPG

Lékat mize data z prosttedku OPTIMIZER Smart IPG nacist pomoci koncovky
programatoru, kterou je potfeba umistit na misto implantace na téle pacienta.

Pozor: Koncovka programatoru se musi mezi pouZitimi dikladné ocistit
a Vv ptipadé potteby zakryt tkaninou, aby se zamezilo podrazdéni nebo
kontaminaci kiiZze pacienta.

2.3.2 Dotazovani a programovani

Cinnost prostfedku OPTIMIZER Smart IPG je ovladana souborem parametri.
Hodnoty téchto parametrii se oznacuji jako hodnoty (parametrii) prostiedku.

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer tyto hodnoty parametrii
prostfedku nacitd pomoci piikazu Interrogate (Dotazovat). Ten se musi pouzit
jako prvni, pokud lékat chce ziskat pfistup k informacim z prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG. Pokud je dotazovani uspé$né, hodnoty parametra
prostiedku se nactou a zobrazi na obrazovce aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer. Hodnoty zobrazené na obrazovce aplikace programatoru OMNI
Smart Programmer se oznacuji jako hodnoty parametrii.

Lékat mize nékteré tyto hodnoty zobrazit také v grafické podobg.

Lékat mize hodnoty parametri pomoci aplikace programéatoru OMNI Smart
Programmer kontrolovat a modifikovat. Modifikované hodnoty parametra
programatoru Ize na prosttedek OPTIMIZER Smart IPG ptenést pomoci piikazu
Program (Naprogramovat).
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Pamatujte, Ze modifikované hodnoty parametri zobrazené na obrazovce
programatoru NEJSOU na IPG pieneseny, dokud nezadate piikaz Program
(Naprogramovat).

Pokud neni novymi hodnotami parametri dosazeno pozadovaného klinického
ucinku, lze je zrusit ptikazem Undo (Vratit zpét). Timto piikazem se parametry
prostiedku vrati na ptredchozi naprogramované hodnoty.

Piikazem Urgent (Naléhavé) se OPTIMIZER Smart IPG naprogramuje na
standardni bezpecné hodnoty parametrai (CCM vypnuta). Piikaz Urgent
(Naléhavé) lze iniciovat kliknutim na tladitko Urgent (Naléhavé) v panelu
nastroji nebo stisknutim tla¢itka naléhavého programovani na koncovce
programatoru.

Uzite¢né kombinace parametri lze ulozit jako standardni soubory
(téz oznacované jako ,,uzivatelské predvolby*). Standardni soubory maji ptiponu
,..tip*“. Kdyz vytvotite ur€ity standard, 1ze ho nacist pro pacienty, ktefi potiebuji
podobny soubor naprogramovanych hodnot.

Pomoci piikazi Open (Oteviit) a Save (Ulozit) aplikace programatoru
OMNI Smart Programmer se data ze standardnich soubord (.tip) nacitaji nebo
se do nich zapisuji. Aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer lze tedy
také pouzit jako editor standardi (viz bod 4.5).

2.3.3 Monitorovaci nastroje

Systém programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) nabizi
rozhrani programatoru s integrovanym elektrokardiografickym kanalem.
EKG pacienta se zobrazuje v horni casti obrazovky aplikace programatoru
OMNI Smart Programmer.

Varovani: Zobrazené EKG je v kvalit¢ vhodné k monitorovani, nikoli
v diagnostické kvalité. Nepouzivejte zobrazené EKG jako vychodisko
ke klinickému diagnostickému rozhodovéani. Zejména je dilezité
pamatovat, ze rychlost posunu grafu neni v typické hodnoté 25 nebo
50 mm/s.

Aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer lze pouzit k nastaveni
prosttedku OPTIMIZER Smart IPG na rezim znackovani. ,ZnaCky“ jsou
ptiznaky, které oznacuji rizné stavy prostiedku a udalosti detekované béhem jeho
¢innosti. V tomto reZimu se vSechny uddlosti detekované a generované
prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG zobrazuji v okné¢ EKG synchronizované
se signdlem EKG pacienta.

e Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer protokoluje vSechny
interakce, k nimz s prostfedkem OPTIMIZER Smart IPG dochézi.

e Segmenty (oznackovaného) pacientova EKG lze zaznamenat a pomoci
tlacitka Browse (Prochdzet) je k nim snadny pfistup (viz bod 4.1.10).
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e OPTIMIZER Smart IPG vede zaznamy o vSech udalostech a stavech,
knimz doslo. Tyto zaznamy lze z prostiedku OPTIMIZER Smart
IPG stahnout do programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart) a na panelu statistik aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer lze zobrazit pocet vyskytt kazdé udalosti (viz bod 4.15).

e Aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer lze pouzivat k méfeni
impedance elektrod lokalniho snimani (LS) a komory (V) (viz bod 4.16).

2.3.4 Ukonceni aplikace programatoru

Kliknutim na ,,.X* v pravém hornim rohu obrazovky programatoru OMNI Smart
Programmer aplikaci ukoncite a programator vratite na obrazovku vybéru operaci.

3. SOFTWARE OMNI Il

Software OMNI II je aplikace, ktera slouzi k nacitani a modifikaci parametrt, kterymi se ovlada
prosttedek OPTIMIZER 1Vs IPG. V této ¢asti jsou popsany ruzné prvky a funkce softwaru
OMNI I1.

3.1 Obrazovka aplikace programatoru OMNI Il Programmer

Pti spusténi softwaru OMNI II zobrazi aplikace programatoru OMNI II Programmer
hlavni obrazovku, na které jsou tyto prvky:

o Zahlavi

e Panel nabidek (ktery zobrazuje obsah zvolené karty)
e Karty parametrQ

e Programovaci panel

e Panel protokolu

e Okno EKG

e Panel statistik

e Stavovy panel
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I Orni I Pregrammer - OptimizerlVs 23046 - Device data, #5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255

File  |Tools [View |Communication |Log

| Info \

B¢+ X @B=F%ied

AN |CCM Train | CCM Inhibit | LS

| cem schedue | charger|

Serial # Battery
5046 396V
Heart Sensing
ATRIUM 1.8 m¥Y Bipolar
VENTRICLE 2.0mV Bipolar

[ Interrogate H Program ‘ E]
CCM is ON .

Cancel

Refractory
260 ms

OK: 107842012 6:51: 26 P
1 mode: 10/8/2012 6:51:30 PM

250 ms In

Scale (ms/div) Trigger - 85312 185313 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 185315 Intervals CCM Inhibit
ﬁ' -Freeze Period AV ANoise: 0
100 ¢ 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
1A [EMTain [ ]lnactive A:130 Short AV: 0
LV [ _JRefr  []Active On ] ] ] ] V:129 Long AV: 0
1L LS [ |LSWnd []Active Off [ | [ | [ | [ | | cCM AT 0
Train: 130 VT. 0
EFE = LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
- —J\_‘M/\/L‘N‘/‘\/N.Nl/\/h-wl/\/\' RS et 0
Ready [uB8%h 10/8/2012 6:53:17 PM

Obr. 6: Hlavni obrazovka aplikace programatoru OMNI Il Programmer

3.11

Zahlavi

Zahlavi se zobrazuje v horni ¢asti okna. Identifikuje aktualn€ spustény software
a zdroj dat, kterym mize byt jedna z t€chto moznosti:

3.1.2

Panel

OPTIMIZER 1Vs IPG; v takovém ptipadé se zobrazuje vyrobni cislo
prostiedku a datum a ¢as posledniho dotazovéni;

soubor obsahujici nominalni hodnoty pro urc¢ity model; v takovém piipadé
se zobrazuje jeho nézev;

soubor obsahujici sadu hodnot parametrt, které jiz byly pouzity a byly
ulozeny; v takovém piipadé se zobrazuje jeho ndzev.

Panel nabidek

nabidek se zobrazuje pod zahlavim. Obsahuje piikazy aplikace

programatoru OMNI Il Programmer seskupené na téchto kartach:

File (Soubor): obsahuje piikazy k nateni a nastaveni parametri
prostiedku OPTIMIZER 1Vs IPG, ptikazy k praci se soubory a piikazy pro
standardni soubory.

Tools (Nastroje): obsahuje komunikaéni piikazy pouzivané k diagnostice
a programovani a nastroje k diagnostice LS (lokalniho snimani).

View (Zobrazeni): obsahuje nastroje k pfepinani zobrazeni.

Communication (Komunikace):
provozu a monitorovani.

obsahuje piikazy ke vzdalenému
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e Log (Protokol): obsahuje néstroje pro tvorbu, zapisovani, filtrovani
a exportovani soubort protokolu.

e Info (Informace): obsahuje piikazy pouzivané pro zobrazovani informaci
o prostiedku OPTIMIZER IVs IPG a verzi softwaru OMNI II, informaci
0 baterii propojovaciho boxu a ptikaz Help (Napovéda).

Volbou karty zobrazite moznosti/piikazy, které jsou na ni k dispozici.
Pozadovanou moznost/piikaz spustite vybérem piislusné ikony.

Pokud po ndzvu moznosti nebo piikazu nasleduji tecky, znamena to, Ze po volbé
této moznosti nebo piikazu se zobrazi dialogové okno.

Pokud se ikona piikazu v nabidce zobrazuje Sedé, znamena to, Ze piikaz neni
aktualné k dispozici.

Obsah kazdé karty panelu nabidek je popsan v tabulkach, které zacinaji na
dalsi strance.
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3.1.2.1 Nabidka karty File (Soubor)

Nazev prikazu

Popis

Interrogate Nacte hodnoty parametrti prosttedku OPTIMIZER 1Vs IPG. Tyto hodnoty

(Dotazovat) se stanou hodnotami programatoru aplikace OMNI Il Programmer.

Program Nastavi hodnoty parametrii prosttedku OPTIMIZER Vs IPG na aktualni

(Naprogramovat) |hodnoty programatoru aplikace OMNI Il Programmer. Tento piikaz
je aktivni, pouze pokud se nevyskytuji zadné konflikty parametra.

Undo (Vratit zpét) |Pokud byl prostiedek OPTIMIZER IVs IPG pfeprogramovan novym
souborem hodnot parametrd, piikaz Undo vrdti parametry prostiedku
OPTIMIZER 1Vs IPG zpét na drive naprogramované hodnoty.

Cancel (Zrusit) Pokud je modifikovana néktera z hodnot parametri programatoru, aktivuje

se moznost Cancel (Zrusit). Vybérem tohoto ptikazu se parametry
programatoru vrati na posledni hodnoty ziskané dokazovanim nebo na
posledni naprogramované hodnoty. Pokud nebyl zadny prostiedek
dotazovan a data byla nactena ze souboru .tip, jsou hodnoty parametrii
programatoru nastaveny na hodnoty definované v tomto souboru.

Open device model |Umoznuje uzivateli vybrat model prostiedku k dotazovani nebo
(Oteviit model programovani.

prostiredku)

Open standard... |Nacte standardni soubor (.tip), ktery obsahuje ulozené hodnoty aplikace
(Otevrit programatoru OMNI II Programmer. Otevie okno, které uzivateli
standard...) umoziiuje vybrat nazev a umisténi uloZzeného standardniho souboru (.tip).

Save current

ZapiSe standardni soubor (.tip), ktery obsahuje aktudlni hodnoty aplikace

standard... programatoru OMNI Il Programmer. Zobrazi se okno s vyzvou k zadani
(Ulozit aktualni nazvu a umisténi souboru .tip.

standard...)

Backup UloZi data z relace na odpojitelny flash disk.

(Zalohovat)

Restore (Obnovit)

Obnovi data z relace z odpojitelného flash disku.

Print preview
(Néhled tisku)

Zobrazi nahled seznamu aktudlnich hodnot aplikace programatoru
OMNI 1l Programmer, které se budou tisknout.

Print current

Seznam aktualnich hodnot aplikace programatoru OMNI 1l Programmer

standard... je odeslan na vychozi tiskarnu.

(Vytisknout

aktualni

standard...)

Exit (UkonCdit) Zavte aplikaci programatoru OMNI II Programmer.
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3.1.2.2 Nabidka karty Tools (Nastroje)

Nazev prikazu

Popis

Stop CCM™
(Zastavit CCM™)

Naprogramuje prostftedek OPTIMIZER IVs IPG tak, aby pfestal
aplikovat terapii modulaci srde¢ni kontraktility.

Doctor session
(Lékarska relace)

Umoznuje 1ékafi na prechodnou dobu vyzkouset terapii modulaci srde¢ni
kontraktility bez ohledu na naprogramovany plan aplikace CCM™,

Marker Mode Nastavi prostiedek OPTIMIZER 1Vs IPG na rezim znackovani
(Rezim (tj. Pro vSechny snimané a generované udalosti se v okné¢ EKG
znackovani) zobrazuji znacky).

Statistics... Otevie okno statistik.

(Statistiky...)

A sensing threshold
(Prah snimani A)

Zobrazi okno, ve kterém uzivatel miize nacist a nastavit prahové hodnoty
atrialniho snimani.

V sensing threshold
(Prah snimani V)

Zobrazi okno, ve kterém uzivatel mize nacist a nastavit prahové hodnoty
ventrikularniho snimani.

LS diagnostics...
(Diagnostika
lokalniho
snimani...)

Otevie okno diagnostiky lokalniho snimani (LS).

Impedance...
(Impedance...)

Otevie okno impedance, ve kterém uzivatel miize prostredku
OPTIMIZER 1Vs IPG zadat ptikaz zméfit impedance elektrod PK a LS
(lokélni snimani).

Reset Device

Resetuje prostiedek OPTIMIZER 1Vs. Tento piikaz se ma pouZit pouze

(Resetovat tehdy, kdyz aplikace programatoru OMNI II Programmer hlasi,

prostiedek) ze dotazovany prosttedek OPTIMIZER IVs IPG je v rezimu ,,DOWN*
(Neaktivni) (bezpecny rezim OOO bez reverze CCM™),

Urgent V nouzové situaci naprogramuje OPTIMIZER 1Vs IPG na bezpecné

Programming standardni hodnoty parametri (OOO, bez aplikace signalu CCM™),

(Naléhave

programovani)

Time... (éas...)

Zobrazi aktualni nastaveni hodin redlného cCasu prostfedku
OPTIMIZER IVs IPG a tabletu programatoru OMNI Il Programmer.
Okno oteviené prostiednictvim této nabidky umoziiuje nastavit cas
na téchto zatfizenich. (Nastaveni ¢asu prostredku OPTIMIZER [Vs IPG
je vyuzivano mechanismem pldnovani aplikace signalu CCM™
ke kazdodennimu zapinani a vypinani aplikace signalu CCM™.,)

Set system time...
(Nastavit
systémovy cas...)

Umoznuje uzivateli nastavit systémovy c¢as systému programatoru
OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart). Jednd se

0 ekvivalent nastaveni ¢asu na pocitaci.
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3.1.2.3 Nabidka karty View (Zobrazeni)

Nazev prikazu

Popis

Toggle graph view
(Piepnout
zobrazeni grafu)

V aplikaci programatoru OMNI II Programmer piepind mezi zobrazenim
parametrii a zobrazenim statického/dynamického grafu. Nékteré hodnoty

parametri  programdtoru jsou zobrazeny v grafickém rezimu.
Viz bod 3.1.2.

Toggle dynamic
view (PFepnout

V aplikaci programatoru OMNI Il Programmer piepina mezi statickym
a dynamickym zobrazenim grafu.

dynamické V dynamickém zobrazeni se EKG pro kazdy tep zobrazuje v grafickém

zobrazeni) zobrazeni spolu se znaCkami udalosti. Toto je dostupné pouze pfi
zapnutém rezimu znackovani.
Ve statickém zobrazeni se v grafickem zobrazeni zobrazuji pouze
hodnoty parametri, které lze pretazenim modifikovat. V tomto rezimu
se nezobrazuji zddné znacky udalosti.

Marker detail Otevie rozsitené okno znacky.

(Informace

0 znacce)

3.1.2.4 Nabidka karty Communication (Komunikace)

Nazev prikazu

Popis

Connect (PFipojit)

Otevie okno klienta programatoru OMNI II Programmer, které uzivateli
umozni zah4jit vzdalenou relaci.

Send message...
(Odeslat zpravu...)

Otevie okno chatu, které uzivateli umozni chatovat se vzdalenym
sparovanym zafizenim.

Master Uvede aplikaci programatoru OMNI II Programmer do nadfazeného

(Nadiazeny) rezimu, ktery uZivateli umoznuje prostfedek ovladat.

Slave (Podrizeny) |Uvede aplikaci programatoru OMNI II Programmer do podfizeného
rezimu a umozni vzdalenému uzivateli ovladat mistni programator.

Show Client Zobrazi okno klienta programatoru OMNI Il Programmer (pokud byla

Window (Zobrazit
okno klienta)

zahajena vzdalena relace).
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3.1.2.5 Nabidka karty Log (Protokol)

Nazev prikazu

Popis

Log browser

Otevie k prohlizeni okno znacek.

(Prohlizec

protokolu)

Open log file... Otevie okno, které uzivateli umoziuje vybér ze seznamu uloZenych
(Otevrit soubor souborti se znackami.

protokolu...)

Compare Otevie okno, ve kterém se zobrazuji rozdily mezi starou a aktualni
programs... hodnotou parametra.

(Porovnat

programy...)

Log filter... Otevie okno, ve kterém uzivatel muze protokol filtrovat podle
(Filtrovat pozadovanych relaci zaznamenanych béhem relace.

protokol...)

Add log bookmark
(Pridat zalozku
protokolu)

Pfida do protokolu béhem zaznamenavani zalozku jako popisek
pozadované udalosti.

Start Recording
(Zahajit zaznam)

Zahdji zaznamenavani pacientova EKG.

Export programs
(Exportovat
programy)

Vytvoii textovy soubor, do kterého se zapiSi hodnoty aktudlnich
parametrtl.

Export statistics
(Exportovat
statistiky)

Vytvoii textovy soubor, do kterého

statistickych udaja.

se zapiSi hodnoty Ccitaci

Export marker
(Exportovat
znacky)

Vytvofi textovy soubor, do kterého se zapisi hodnoty znacek.

Upload/Download
log (Nahrat/
stdhnout protokol)

Otevie okno, které uzivateli umoziluje prendSet soubory protokold mezi
programatorem OMNI 1l Programmer a vzdalenym serverem.
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3.1.2.6 Nabidka karty Info (Informace)

Nazev prikazu

Popis

IPG Version Zobrazi informace o verzi firmwaru dotazovaného IPG.

(Verze IPG)

Interface battery | Nacte napéti lithiové baterie uvniti propojovaciho boxu programatoru
(Baterie OMNI 11 Programmer.

propojovaciho
boxu)

Interface version
(Verze rozhrani)

Zobrazi verzi firmwaru propojovaciho boxu programéatoru OMNI I
Programmer.

Help... Otevie okno napovédy.

(Napovéda...)

About... Zobrazuje informace o verzi softwaru OMNI 1.
(O aplikaci...)

3.1.3 Karty parametri

Soubory parametri OPTIMIZER IVs IPG se zobrazuji na Sesti obrazovkach
parametrll na Sesti kartach. Na kazdé obrazovce se zobrazuje jiny soubor hodnot
parametru, které jsou seskupené na téchto kartach:

A/V: zobrazuje vyrobni ¢islo a napéti baterie dotazovaného prostiedku,
provozni rezim a parametry atridlntho a ventrikularniho snimani
a casovani.

CCM™ Train (Sled CCMT™): obsahuje parametry, které definuji
signdl CCM™,

CCM™ Inhibit (Inhibice CCMT™): obsahuje parametry, kterymi
se konfiguruje mechanismus inhibice CCM™,

LS (Lok&lni sniméni): obsahuje parametry mechanismu lokalniho
snimani.

CCM™ Schedule (Planovani CCM™): obsahuje parametry, kterymi
se konfiguruje plan aplikace signali CCM™,

Charger (Nabijecka): obsahuje parametry, které se tykaji alarmu
hlaSenych na nabijecku.
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Dostupné akce:
e Dotazovani (tj. nacteni aktualnich hodnot parametrii prosttedku)
e Modifikace hodnot parametrti dostupnymi editacnimi néstroji

e Naprogramovani (tj. ptenos souboru kompatibilnich hodnot parametrt
na prostiedek)

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

Serial # Battery Mode
| Standby (000) |
Heart Sensing Refractory
ATRIUM
VENTRICLE

Obr. 7: Karta parametria A/V

[av | coMTrain [ceM inibit | LS | coM Schedule | Charger|

Channels
N Pulses CCM Train Delay Amplitude LS
RV
DURATION POLARITY
PHASE 1 Interval

PHASE 2

Obr. 8: Karta parametria CCM™ Train (Sled CCM™)
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AV | CCMTrain| CCM Inhibit LS | cCM Schedule | Charger |

Count Short AV Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Obr. 9: Karta parametri CCM™ Inhibit (Inhibice CCM™)

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

Refractories
Pre Post
Sensitivity: A —
Alert Start:
Alert Width: L5

Obr. 10: Karta parametra LS (Lokalni snimani)

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

StartTime:
End Time:

Scheduled

OnTime:

Off Time:

Obr. 11: Karta parametra CCM™ Schedule (Planovani CCM™)
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|AV | ccMTrain| CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger |

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Obr. 12: Karta parametra Charger (Nabijecka)

Hodnoty parametri se zobrazuji dvéma riznymi zpisoby:

e K aktivaci/deaktivaci parametri (napi. CCM™ Channels [Kanaly
CCM™]) se pouzivaji zasSkrtavaci policka a symbol ¥ oznacuje, ze dana
moznost byla vybrana. Pokud chcete moznost zménit, zaskrtnéte policko
nalevo od nazvu parametru.

e U parametrli, které maji soubor moznych hodnot, se hodnota parametru
zobrazuje v poli. Pokud chcete hodnotu (programatoru) takovych
parametrii modifikovat, vyberte hodnotu zobrazenou v poli a zobrazi se
okno se vSemi moznymi hodnotami daného parametru. Chcete-li
modifikovat hodnotu parametru, vyberte ze seznamu novou hodnotu.
Okna se seznamem hodnot navic maji v levém hornim rohu ,,pfipinacek®.
Pokud na pfipinacek kliknete, okno zlstane oteviené (jinak se okna po
vybéru hodnoty automaticky =zaviraji). Okno se seznamem hodnot
s aktivnim pfipinackem zavftete kliknutim na X v pravém hornim rohu.

Nekteré parametry jsou piimo zavislé na jinych (napfi. rychlost a ¢asové obdobi).
V takovych pfipadech se mohou modifikaci jednoho parametru automaticky
modifikovat hodnoty parametrii, které jsou na ném piimo zavislé.

Existuji také parametry, jejichZ hodnoty jsou platné, pouze pokud nékteré jiné
parametry jsou aktivovany nebo maji urcit¢ hodnoty (napt. pokud je prostiedek
OPTIMIZER 1Vs IPG v rezimu Standby (Pohotovost) (OOO), pak nejsou platné
7zadné parametry). Pokud je nastaveni urcitého parametru v kontextu ostatnich
parametrll bez vyznamu, jeho hodnota neni zobrazena.

Pokud je vybrana hodnota parametru, ktera neni kompatibilni s hodnotami
ostatnich parametrd, dojde ke konfliktu parametrii. V takové situaci se na
programovacim panelu zobrazi chybové hlaseni (dalsi informace viz bod 3.1.4).
Dokud konflikt parametrii pfetrvava, aplikace programatoru OMNI I
Programmer neumozni prostiedek OPTIMIZER 1Vs IPG naprogramovat novymi
hodnotami parametri. Tim se zajiStuje, ze do prosttedku OPTIMIZER IVs IPG
Ize stdhnout pouze konfigurace s kompatibilnimi parametry. Konflikt je nutné
vyftesit volbou novych hodnot parametra, které jsou vzajemné v rozporu.
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Piipominame, ze hodnoty zobrazené na obrazovce jsou hodnoty parametrii
programatoru, které se mohou lisit od aktualnich hodnot parametrii prostiedku.
Informace o pouzivaném barevném znaceni naleznete v bodu 3.4.1.

3.1.4 Programovaci panel

Programovaci panel se nachédzi napravo od karet parametri. Je na ném sedm
tlacitek, z nichz néktera odpovidaji ptikaziim nabidky:

Interrogate” Program |

Cancel

CCM Operation Mode
1) (=

is off EREE C/Master

Obr. 13: Programovaci panel

Programovaci panel plni dva ucely:

1. Poskytuje rychly ptistup k zékladnim piikazim aplikace programatoru
OMNI 11 Programmer prostfednictvim panelu s témito tlacitky:

a.

Interrogate (Dotazovat): K nacteni skutecnych hodnot parametrli
implantovaného prostredku.

Program (Naprogramovat): K pfenosu souboru kompatibilnich hodnot
parametrii na aktivni prostiedek. Toto tlacitko blika modie, kdykoli
byla modifikovana hodnota parametr programatoru a nevyskytuje se
konflikt parametrti. Oznacuje se tim, Ze hodnoty na prostiedku
OPTIMIZER 1Vs se lisi od hodnot programatoru. Pokud se vyskytne
konflikt parametri, toto tlacitko je deaktivované, dokud neni vyfesen.

Cancel/Undo (Zrusit / Vratit zpét): Zavisi na kontextu — zrusi dosud
nepienesené modifikace nebo obnovi predchozi hodnoty pied posledni
programovaci operaci.

CCM™ On (Zapnout CCM™): (zobrazuje se, kdyz je CCM™
vypnutd) Aktivuje aplikaci signalu CCM™  naprogramovanim
parametru CCM Mode (Rezim CCM) na Timed (Nacasovana).

CCM™ js On (CCM™ zapnutd): Zobrazuje se, kdyz je aplikace
signalu CCM™ zapnuta.

Stop CCM™ (Zastavit CCM™): (zobrazuje se, kdyz je CCM™
zapnuta) Deaktivuje aplikaci signalu CCMT™ naprogramovanim
parametru CCM Mode (Rezim CCM) na CCM OFF (CCM vypnuta).

CCM™ js Off (CCM™ vyypnutd): Zobrazuje se, kdyz je aplikace
signalu CCM™ vyypnuta.
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h. Urgent Programming (Naléhave programovani): Naprogramuje
prostiedek OPTIMIZER IVs IPG souborem bezpecnych parametrti
(rezim OO0, CCM vypnutd).

i. Marker Mode (Rezim znackovani): Pfepina zahdjeni a ukonceni
rezimu znackovani.

2. Okno pod tlacitky zobrazuje hlaseni konfliktl parametrd. Tato hlaSeni
specifikuji, které parametry jsou v rozporu, pro¢ koliduji a nazev karty
parametrd, na které se konfliktni parametry vyskytuji. Pokud kliknete na
chybové hlaSeni, zobrazi se seznam konfliktnich parametrti. Pokud
kliknete na parametr v tomto seznamu, otevie se mistni okno se vSemi
jeho moznymi hodnotami, které umoznuje ptimou modifikaci konfliktniho
parametru. Zplsoby feSeni konflikth parametrt viz bod 3.4.2.

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

Obr. 14: Ukazka hlaseni konfliktu parametra

3.1.5 Panel protokolu

Zvlastni soubor v aplikaci programatoru OMNI II Programmer obsahuje zaznamy
(protokol) vsech interakci mezi prostiedkem OPTIMIZER I1Vs IPG a aplikaci
programatoru OMNI II Programmer vcetné data a ¢asu, kdy k nim doslo.

Interogation Ok 101/2012 5:27:19 PM

Frogramrming OF: 10/1/2012 52730 PM
Frogramrming OF: 10/1/2012 5:28:03 PM
Frogramring OF: 10/1/2012 5:28:07 PM

LS impedance 0K [264 Ohms): 101520012 5:28:18 PM
W impedance OF, [467 Ohms]: 10/1/2012 5:28:22 P
Read statistics OK: 10172012 5:28:42 PM

Obr. 15: Panel protokolu

25



14:51:55

Podrobné informace o udalosti v panelu protokolu muzZete zobrazit dvojitym
kliknutim na danou udalost. Pokud jsou k vybrané udalosti piidruzena data,
dojde k tomuto:

e Pokud vyberete udalost dotazovani nebo programovani, jsou hodnoty
parametrii zobrazené aplikaci programatoru OMNI II Programmer
souborem hodnot, které platily v dobé, kdy ke zvolené udalosti doslo.

e Pokud vyberete udalost zahrnujici statistiky (vymazani/nacteni/restovani),
hodnoty na panelu statistik se nastavi na hodnoty, které platily v dobg,
kdy ke zvolené udalosti doslo.

e U vSech ostatnich zaznamenanych udalosti (zdlozky, zacatek/konec
rezimu znackovani atd.) se zobrazi zprava s informaci, ze k dané udalosti
nejsou pridruzena zadna dalsi data, ktera by bylo mozné zobrazit.

3.1.6 Okno EKG

Toto okno se zobrazuje ve spodni Casti obrazovky. Zobrazuje EKG pacienta
v redlném Case.

Pokud je prostfedek OPTIMIZER IVs v rezimu zna¢kovani, zobrazuji se spolu
s EKG také znacky, které vykazuji rizné udalosti a stavy, k nimZ dochazi.

14:51:55 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14.51:57 14:51:58

!

Obr. 16: Okno EKG v rezimu znac¢kovani

V malém okné se zobrazuje legenda kiivky a barevnych znaceni.

Status

i A WM Train [ Jlnactive
L.V [ JRefr [ ]Active On
L LS [ ILSWnd [ | Active Off

Obr. 17: Legenda

Znacky udalosti se zobrazuji takto:

e Snimané udalosti (pod zékladni linii) jsou vyznacené barevnymi ¢arovymi
zna¢kami, pro které se pouziva toto barevné znaceni:

o Purpurova: Udalost atrialniho snimani
o Zelenéa: Udalost ventrikularniho snimani
o Cerna: Udalost lokalniho snimani
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Toto barevné znafeni se pouzivd v okné EKG na obrazovce aplikace
programatoru OMNI 11 Programmer.

e Aplikaci signdlu CCM™ piedstavuje znacka ve tvaru modrého
trojuhelniku nad zakladni linii, jehoz délka piedstavuje trvani
signdlu CCM™,

Kromé toho se zobrazuji popisky, které udavaji, kdy doslo k témto staviim:

e PVC (PredCasné komorové stahy): dvé nasledné udalosti ventrikuladrniho
snimani, mezi nimiz nedo$lo k udalosti atridlniho snimani

e AT: sinova frekvence nad limitem frekvence sinové tachykardie
e VT: komorova frekvence nad limitem frekvence komorové tachykardie
e A Noise (Atrialni Sum): Sum detekovany v kanalu atrialniho sniméani

e V Noise (Ventrikularni $um): Ssum detekovany v kandlu ventrikularniho

snimani

e Long AV (Dlouhy AV): snimany AV interval ptekracuje limit pro
,»dlouhy AV

e Short AV (Kratky AV): snimany AV interval krat$i nez limit pro
Hkratky AV

Varovani: Zobrazené EKG se nesmi pouZivat ke klinickému rozhodovani.
Lékatskd rozhodnuti se musi zaklddat na EKG natocenych
na nezavislych pfistrojich.

e Stav aplikace signalt CCM™ je oznacen popisky a barvou pozadi okna
EKG timto zpisobem:

o Inactive (Neaktivni): tento popisek se zobrazuje v levé horni ¢asti
okna EKG po celou dobu, kdy aplikace CCM™ neni aktivni. Barva
pozadi okna EKG je v tomto piipadé bila.

o Active-On (Aktivni-zapnutd): tento popisek se zobrazuje v levé horni
¢asti okna EKG po celou dobu, kdy je aplikace CCM™ aktivni
a zapnuta. Barva pozadi okna EKG je v tomto pfipadé¢ zelena.

o Active-Off (Aktivni-vypnutd): tento popisek se zobrazuje v levé horni
¢asti okna EKG po celou dobu, kdy je aplikace CCM™ aktivni, ale
vypnuta. Barva pozadi okna EKG je v tomto piipadé Seda.
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3.1.7 Panel statistik

OPTIMIZER 1Vs IPG shromazd'uje statisticky ptehled udalosti a stavli, k nimz
dochazi béhem jeho fungovani. Tento ptehled se zobrazuje v panelu statistik
a uvadi pocet vyskytt kazdého typu udalosti. Zohlednéné udalosti:

Intervals CCM Inhibit

Period AV A Noise: 0

V Moise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM Train: 0 VT. 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Obr. 18: Panel statistik

e Intervals (Intervaly)

o

o

Period (Perioda): R-R interval v milisekundach.
AV: AV interval v milisekundéach.

e A/V

o

o

A: pocet udalosti atridlniho snimani.

V: pocet udalosti ventrikularniho snimani.

e CCM™

o

o

Train (Sled): pocet aplikovanych signald CCM™,

LS Inhibit (Inhibice lok&lniho snimani): pocet inhibic aplikace signalu
CCM™ kviili udéalostem lokalniho sniméni detekovanym mimo okno
upozornéni LS.

LS Alert (Upozornéni lokalniho snimani): pocet tept, pii kterych
V rdmci okna upozornéni LS doslo k udalosti lokalniho snimani.

Not LS Alert (Mimo upozornéni lokalniho snimani): pocet tepd, pii
kterych doslo k udalosti lokélniho snimani, nikoli vSak v ramci okna
upozornéni LS.

e CCM™ Inhibit (Inhibice CCM™)

o

©)

o

A Noise (Atrialni Sum): pocet detekci atrialniho Sumu.
V Noise (Ventrikularni $um): pocet detekei ventrikularniho Sumu.

PVC (Pfedcasné komorové stahy): pocet detekci predCasnych
komorovych stahi.

Short AV (Kratky AV): pocet detekci stavu ,kratky AV,
Long AV (Dlouhy AV): pocet detekci stavu ,,dlouhy AV*.
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o AT: pocet ptipadii, kdy okamzitd sinova frekvence prekrocila limit
frekvence sinové tachykardie.

o VT: pocet ptipadil, kdy okamzitd komorova frekvence piekrocila limit
frekvence komorové tachykardie.

Pokud je prosttedek OPTIMIZER IVs v reZimu znackovani a v dosahu
komunikace s programatorem OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI
Smart), obsah ¢itacu statistickych tdaju se dynamicky méni a zobrazuje aktualni
pocet vyskytl udalosti daného typu.

3.1.8 Stavovy panel

Aktualni komunikacni udalost (napf. dotazovani, programovani, pfipraveno)
se zobrazuje na posledni fadce obrazovky spolu s procentudlnim Gdajem
0 zbyvajici kapacité¢ baterie a systémovym datem a asem.

3.2 Grafické zobrazeni

Aplikace programatoru OMNI II Programmer umoznuje grafické zobrazeni nckterych
parametra prosttedku OPTIMIZER 1Vs v ndzorném grafu.

V okn¢ se zobrazuji hodnoty téchto parametru:
e Snimani pravé strany srdce
o Atrialni citlivost
o Ventrikularni citlivost
o Atriélni refrakterni faze (PVARP)
o Ventrikularni refrakterni faze
o Limit kratkého AV
o Limitdlouhého AV
e Lokalni sniméani (LS)
o Citlivost LS
o Zacatek okna upozornéni LS
o Siika okna upozornéni LS
o Preatridlni LS refrakterni faze
o Postatrialni LS refrakterni faze
o Preventrikularni LS refrakterni faze
o Postventrikularni LS refrakterni faze
o Refrakterni faze po LS
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e Signal CCM™
o Pocet impulzil ve sledu CCM™
o Prodleva signalu spoustéé-CCM™ (vazebni interval)
o Pocatecni amplituda signdlu CCM™

o Trvani jednotlivych fazi v kazdém impulzu CCM™ ve sledu
impulzt CCM™

V tomto okné¢ se také vlevo nahofe zobrazuje znacka, ktera vykazuje polohu
kurzoru v ms. Vedle znacky se také zobrazi ndpis ,,Modified (Modifikovéano),
pokud se zméni parametr v tomto okné.

Konvence pouzivané v grafu:

e Atridlni a ventrikularni udalosti a udalosti lok&lniho sniméani se zobrazuji jako
svislé ¢ary pod vodorovnou osou grafu.

e Prahy sniméani se zobrazuji jako ctvereCky pod nasnimanymi udalostmi.
Vzdalenost k ose je umérna jejich hodnotam.

e Refrakterni faze LS se zobrazuji jako bledémodré obdélniky odpovidajici
Sitky s teCkovanymi hranami.

e Okno upozornéni LS se zobrazuje jako bledézluty obdélnik odpovidajici Sitky
s te€¢kovanymi hranami.

e Sled impulzit CCM™ se zobrazuje jako hranata vina.
e \yrovnavaci faze se zobrazuje jako zelena zona.
e Okno Sumu se zobrazuje jako bledécervena zona.

e Casovy vyskyt udélosti lokalniho snimani, které spadaji mimo graf,
je vykazan v Sedé zoné, ktera se nachazi v levé Casti grafu.

Grafické zobrazeni lze nastavit jako Dynamic (Dynamické) nebo Static
(Statické).

3.2.1 Dynamické zobrazeni

V dynamickém zobrazeni se zobrazuje jeden cyklus aktualniho EKG spolu
s (grafickymi) parametry zobrazenymi podle popisu vySe a znackami udalosti.
Dynamické zobrazeni je dostupné pouze pii zapnutém reZimu znackovani.
V tomto zobrazeni neni dovoleno hodnoty parametrii modifikovat. Pfi pokusu
0 modifikaci hodnoty parametru se rezim grafu automaticky piepne na statické
zobrazeni.
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DYNAMICKE ZOBRAZENI

Dlouhy AV Ref A

é DSIed
LS
A

<

Kratky AV Ref V

Obr. 19: Grafické zobrazeni (dynamické)

3.2.2 Statické zobrazeni

Ve statickém zobrazeni se EKG nezobrazuje, zobrazuji se pouze hodnoty
parametrii a tyto hodnoty lze modifikovat. Pokud chcete modifikovat hodnotu
parametru, pietahnéte ho kurzorem uvniti grafu na pozadované misto (numericka
hodnota parametru se zobrazuje, kdyz na n¢j najedete nebo kdyz ho ptesouvate).
Pokud chcete zobrazit seznam moznych hodnot pro dany parametr, kliknéte na n¢;j
kurzorem.

STATICKE ZOBRAZENI

Dlouhy AV Ref A

[l o
o ][] sled

P

Kratky AV Ref V

Obr. 20: Grafické zobrazeni (statické)
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Kliknutim levym tla¢itkem mysi na klavesnici nebo dotykem stylusem na obrazovku
se graf piiblizi. Kliknutim pravym tlac¢itkem mysi na kldvesnici nebo dotykem stylusem
se stisknutym tla¢itkem se graf oddali. Pokud je graf ptiblizeny, je na jeho spodnim okraji
k dispozici posuvnik.

V levé horni ¢asti grafu se navic zobrazuje poloha kurzoru vzhledem k ventrikularni
udalosti.

Konvence barevného znaceni ¢ernd/modra/Cervend (naprogramovano, chysta se, konflikt)
se pouziva také pro parametry v tomto zobrazeni.

3.3

Dotazovani
3.3.1 Komunikace s implantovanym prostiredkem OPTIMIZER IVs IPG

Umistéte koncovku programatoru na misto implantace, do vzdalenosti max.
3,5 cm (1,4 palce) od implantovaného prostiedku OPTIMIZER 1Vs IPG. Blikajici
zelena nebo Zluta kontrolka na ukazateli sily signalu vykazuje, Ze IPG je v dosahu
komunikace s koncovkou programatoru. Blikajici Cervend kontrolka znamena,
7e je vzdalenost piilis velka a komunikace mize byt obtizna. Pokud nesviti Zadna
kontrolka, koncovka programatoru a prostfedek OPTIMIZER 1Vs IPG jsou zcela
mimo komunikacni dosah nebo je zcela vybitd baterie prosttedku
OPTIMIZER IVs IPG, ktery tak nemiize s koncovkou programatoru
komunikovat.

3.3.2 Dotazovani prostifedku OPTIMIZER IVs IPG

Pokud chcete nacist hodnoty parametrti prostiedku OPTIMIZER IVs IPG,
proved'te jednu z téchto akei:

e Stisknéte tlacitko Interrogate (Dotazovat) na koncovce programa-
toru nebo

e Kliknéte na ikonu Interrogate (Dotazovat) na kart¢ File (Soubor)
na panelu nabidek nebo

e Kliknéte na tlacitko Interrogate (Dotazovat) na programovacim panelu

Pokud je dotazovani uspéSné, aplikace programatoru OMNI II Programmer
zobrazi zpravu ,,Interrogation OK* (Dotazovani uspé$né). Na karté parametri
A/V na obrazovce programatoru se zobrazi vyrobni &islo a napéti baterie
prostfedku OPTIMIZER 1Vs IPG.

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Interrogation Error® (Chyba dotazovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim na
tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlacitka Interrogate (Dotazovat)
na koncovce programatoru.
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3.4 Modifikace hodnot parametru
Parametry prostfedku OPTIMIZER IVs jsou uspofadany v Sesti kategoriich:

e A/V: Zobrazuje vyrobni Cislo, napéti baterie a provozni rezim IPG a parametry
snimani pravé strany srdce a ¢asovani.

e CCM™ Train (Sled CCM™): Parametry, ktere definuji signadl CCM™,

e CCM™ Inhibit (Inhibice CCM™): Parametry, které zptsobuji inhibici terapie
modulaci srdec¢ni kontraktility.

e LS (Lokélni sniméni): Parametry snimani a ¢asovani lokalniho snimani.

e CCM™ Schedule (Plan CCM™): Parametry, které reguluji planovanou aplikaci
signalit CCM™,
e Charger (Nabijecka): Limity parametrii naméfené mininabijeckou, které
Vv ptipad¢ ptekroCeni zplsobi, Ze mininabijecka zobrazi ¢iselny kod odpovidajici
limitu, ktery byl piekrocen.
Kazd4d tato skupina ma v aplikaci programatoru OMNI II Programmer svou

programovaci kartu. Hodnoty parametrii lze prohlizet a modifikovat na obrazovkach
oznacenych témito kartami.

Pokud chcete modifikovat hodnotu parametru, postupujte takto:

e Zvolte kartu, na které se vyskytuje parametr, ktery chcete modifikovat.

Zvolte hodnotu parametru, kterou chcete modifikovat. Zobrazi se okno se vSemi
jeho moznymi hodnotami.

e \yberte ze seznamu novou hodnotu. Tato hodnota se stane novou hodnotou
parametru.

e Zaskrtavaci policka slouzi k aktivaci/deaktivaci parametrl. Zaskrtnuti (¥ ) znadi,
7e dana moznost je vybrand. Pokud chcete moznost zménit, zaskrtnéte policko
nalevo od nazvu parametru.

Pokud nastaveni ur€itého parametru neni v kontextu ostatnich parametrli pouZitelné, jeho
hodnota neni zobrazena.

Pamatujte, Ze hodnoty parametrt zobrazené na obrazovce programatoru nejsou na IPG
pfeneseny, dokud nezadate piikaz Program (Naprogramovat). A pamatujte, Ze pii
modifikovani parametri na obrazovce programatoru neni nutné, aby koncovka
programatoru byla nad prostiedkem OPTIMIZER IVs IPG. Az budete pfipraveni
parametry naprogramovat do IPG, umistéte koncovku programdatoru do spravné polohy
na misté implantace a zadejte piikaz Program (Naprogramovat).

3.4.1 Barevné znaceni parametri
Pro hodnoty parametra a konflikty se pouziva toto barevné znaceni:

o Cernéa: pro aktualni hodnoty parametrti prosttedku OPTIMIZER IVs IPG;
tj. posledni hodnoty ziskané dotazovanim / posledni naprogramované
hodnoty.
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e Modra: pro modifikované pfipustné hodnoty, tj. hodnoty parametru, které
jsou odlisné od naprogramovanych hodnot a které by pii vybéru nevedly
ke konfliktu parametrt.

e Cervena: pro modifikované nepiipustné hodnoty, tj. hodnoty parametrt,
které jsou odlisné od naprogramovanych hodnot a které by pfi vybéru
vedly ke konfliktu parametri.

V seznamu moznych hodnot daného parametru se také pouziva konvence
barevného znaceni Cernd/modra/Cervena (naprogramovano, chysta se, konflikt).
Uzivatel tak vidi vSechny tfi typy hodnot parametrii vyzna¢ené v seznamu voleb
parametrt a dopfedu vi, zda vybér ur¢ité hodnoty parametru povede ke konfliktu
parametri.

3.4.2 Konflikty parametra

Pokud jsou zvoleny hodnoty parametrti, které nejsou vzajemné kompatibilni,
dojde ke konfliktu parametri. Ke konfliktim typicky dochazi pii snaze
naprogramovat casové intervaly, které jsou v tUhrnu kratsi nez jiny
naprogramovany parametr. Aplikace programatoru OMNI |1l Programmer
nepovoli prostfedek OPTIMIZER IVs IPG naprogramovat hodnotami parametru,
které povedou ke konfliktu parametrii.

Pokud dojde ke konfliktu parametrti, konfliktni hodnoty parametrii se zobrazuji
Cervené. Kromé toho se pro kazdy konfliktni parametr na programovacim panelu
zobrazi chybové hlaseni.

Chybova hlaseni o konfliktech parametri obsahuji tyto informace:
e Hodnoty parametrii, mezi nimiz doslo ke konfliktu.
e Divod, pro¢ doslo ke konfliktu.
e Nazev programovaci karty, na které se konfliktni parametry vyskytuji.

Konflikt parametrii je nutné vyfeSit volbou novych hodnot parametrl, které
konflikt zpasobuji. Konfliktni parametry 1ze rychle zobrazit timto zptisobem:

e Kliknéte na chybové hlaseni. Zobrazi se seznam konfliktnich parametra.

e Zvolte nazev parametru z tohoto seznamu; zobrazi se tabulka se vSemi
jeho moZnymi hodnotami.

e Vyberte ze seznamu hodnot parametrti novou ,,modrou‘ hodnotu.

Konfliktni parametry lze také nalézt pfimo na programovacich kartach, protoze
tyto hodnoty jsou zobrazené cervené. Nazvy karet, kterych se chyba tyka,
naleznete v chybovém hldSeni zobrazeném na programovacim panelu.

Upozoriiujeme, Ze je piipustné zvolit parametr, ktery zpiisobuje konflikt, pokud
v$ak zménite hodnotu jiného parametru a touto zménou se konflikt vytesi.
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3.5

Programovani
3.5.1 Programovani prostfredku OPTIMIZER IVs IPG

OPTIMIZER 1Vs IPG lze naprogramovat modifikovanymi hodnotami parametrt,
pouze pokud se nevyskytuji zadné konflikty parametrii.

Tla¢itko Program (Naprogramovat) vykazuje, zda je modifikovana hodnota
parametru ptipustna, timto zpisobem:

e Je deaktivované, pokud se vyskytuje konflikt parametru.

e Blik4a modrfe, pokud byly hodnoty parametrii modifikovany a nevyskytuje
se konflikt parametru.

Pokud chcete naprogramovat modifikované hodnoty parametrii, postupujte takto:

e Priilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER IVs IPG (pokud na ném
JiZ neni).

e Pomoci ptikazu Program (Naprogramovat) pfeneste hodnoty parametri
z aplikace programatoru OMNI Il Programmer na OPTIMIZER IVs IPG.

Piikaz zadate jednim z niZze uvedenych postupti (tyto moznosti jsou
aktivované, pouze pokud se nevyskytuje konflikt parametrii):

o Stisknéte tlac¢itko Program (Naprogramovat) na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na ikonu Program (Naprogramovat) na karté File (Soubor)
na panelu nabidek nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na programo-
vacim panelu

Pokud je programovani uspésné, aplikace programatoru OMNI II Programmer
zobrazi zpravu ,,Programming OK* (Programovani Gspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programéator
zobrazi hlaseni ,,Programming Error® (Chyba programovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovéani lze provést zménou polohy koncovky programéatoru a kliknutim
na tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlacitka Program (Naprogramovat)
na koncovce programatoru.

Upozorfiujeme, 7e po provedeni piikazu Program (Naprogramovat) se
modifikované hodnoty parametrii na obrazovce aplikace programatoru OMNI Il
Programmer zméni na Cerné, coZ znaci, Ze jsou nyni naprogramovanymi
hodnotami parametra prosttedku OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.5.2 Funkce Cancel (Zrusit) a Undo (Vratit zpét)

Modifikované hodnoty parametrti Ize vratit na ptedchozi hodnoty dvéma riiznymi
zpusoby. Zpusob resetovani modifikovanych parametrii zavisi na tom, zda jiz
byly naprogramovany do prostfedku OPTIMIZER IVs IPG.
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3.5.2.1 Cancel (Zrusit)

Pokud hodnoty parametri byly modifikovany, ale dosud nebyly
naprogramovany do prostfedku OPTIMIZER Vs IPG, piikazem Cancel
(Zrusit) se obnovi na posledni soubor hodnot ziskany dotazovanim /
posledni soubor naprogramovanych hodnot.

Modifikace muzete zrusit:

e Kliknutim na tla¢itko Cancel (Zrusit) na programovacim panelu.
Toto tlacitko je aktivni, pouze pokud byla modifikovana hodnota
nekterého parametru.

e Kliknutim na ikonu Cancel (Zrusit) na karté¢ File (Soubor)
na panelu nabidek.

Upozoriiujeme, ze po provedeni piikazu Cancel (Zrus$it) se hodnoty
parametrii na obrazovce aplikace programatoru OMNI II Programmer
zméni na Cerné, protoze jsou stejné, jako hodnoty parametrii prostiedku
OPTIMIZER 1Vs IPG. Pokud nebylo provedeno dotazovani zadného
prosttedku a data parametri byla naétena ze souboru .tip, hodnoty
parametrii programatoru se stanou hodnotami ulozenymi ve standardu
(souboru .tip).

3.5.2.2 Undo (Vratit zpét)

Pokud byl prosttedek OPTIMIZER 1Vs IPG pfeprogramovan novym
souborem hodnot parametrt, tlacitkem Undo (Vratit zpét) se hodnoty
parametri resetuji na drive naprogramované hodnoty.

Posledni provedené programovani muazete vratit zpét:

e Kliknutim na tla¢itko Undo (Vratit zpét) na programovacim
panelu. Toto tla¢itko je v aktivované pouze po provedeni piikazu
Program (Naprogramovat).

e Kiliknutim na ikonu Undo (Vratit zpét) na kart¢ File (Soubor)
na panelu nabidek.

Pokud je operace Undo (Vratit zpét) uspésna, aplikace programatoru
OMNI 1II Programmer zobrazi zpravu ,Programming OK
(Programovani uspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté
implantace, operace Undo (Vratit zpét) se nemusi podafit. Pokud dojde
k chybé komunikace, programator zobrazi hlaseni ,,Programming Error*
(Chyba programovani) a spolu s nim moznosti Retry (Opakovat)
a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pifemisténim koncovky
programatoru a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).
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3.6

Pouzivani standardu

V urcitych klinickych situacich jsou uZzite¢né urcité standardni kombinace parametrti.
Specifické programy lze ukladat jako standardy (oznacované téz jako wuzivatelské
predvolby). Soubory obsahujici standardy maji specialni format, ktery interpretuje

N1

aplikace programatoru OMNI II Programmer. Pro tyto soubory se pouziva ptipona ,,.tip*.
Pomoci ptikazi Open (Oteviit) a Save (Ulozit) aplikace programatoru OMNI II
Programmer se data ze soubord .tip nacitaji nebo se do nich zapisuji. Aplikaci
programatoru OMNI II Programmer lze tedy také pouzit jako editor standardii.

V této casti uvadime informace o pouzivani a ukladani konfiguraci hodnot parametrt.

3.7

3.6.1 Otevieni standardniho souboru
Standardni soubor (.tip) 1ze nadist:

e Kliknutim na ikonu Open standard... (Oteviit standard...) na karté
File (Soubor) na panelu nabidek.

e Zobrazi se mistni okno Open (OptimizerlVs) (Oteviit [OptimizerIVs])
Snazvy a umisténim standardnich souborl, které lze nacist. Vyberte
standardni soubor a kliknéte na tlacitko Open (Otevfit).

Hodnoty parametri nactené¢ ze standardniho souboru se stanou aktudlnimi
hodnotami parametr programatoru. Z toho vyplyva, ze:

e Pokud bylo pfed otevienim standardniho souboru provedeno dotazovani
prostfedku OPTIMIZER 1Vs IPG, budou hodnoty standardu, které se lisi
od odpovidajicich hodnot parametri prostfedku, zobrazeny modfe a nazev
souboru .tip se zobrazi v zahlavi.

e Pokud dotazovani prostiedku provedeno nebylo, hodnoty standardi
se zobrazi ¢erné a nazev standardniho souboru se zobrazi v zahlavi.

3.6.2 Ulozeni standardniho souboru
Sadu hodnot parametru Ize ulozit do standardniho souboru (.tip) takto:

e Kiliknutim na ikonu Save current standard... (Ulozit aktualni standard...)
na karté File (Soubor) na panelu nabidek.

e Zobrazi se mistni okno Save (OptimizerlVs) (Ulozit [OptimizerlVs]).
Zadejte nazev standardniho souboru, ktery chcete ulozit, a potom kliknéte
na tla¢itko Save (Ulozit).

Nacitani a exportovani informaci
3.7.1 Nacitani soubori protokolu
Soubor Log (Protokol) 1ze nadist:

e Kliknutim na ikonu Open log file... (Oteviit soubor protokolu...) na karté
Log (Protokol) na panelu nabidek.

e Zobrazi se mistni okno Open (OptimizerlVs) (Oteviit [OptimizerIVs])
Snazvy souborll se znackami, které lze nacist. Vyberte soubor se
znaCkami a kliknéte na tlacitko Open (Otevrit).
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3.8

Otevie se okno znacek a text v okné protokolu se zméni na modry, coz znadi,
ze protokol neodpovida dotazovanému prostiedku.

3.7.2 Exportovani dat

Aktualni hodnoty parametrti, citae statistickych 0daji a znacky z panelu
protokolu 1ze ulozit do textového souboru provedenim téchto krokd:

e Kiliknutim na ikonu Export programs (Exportovat programy) na karté
Log (Protokol) panelu nabidek exportujte hodnoty parametru.

e Kliknutim na ikonu Export statistics (Exportovat statistiky) na karté Log
(Protokol) panelu nabidek exportujte statistické udaje pro prostredek.

e Kiliknutim na ikonu Export marker (Exportovat znacky) na karté¢ Log
(Protokol) panelu nabidek exportujte obsah panelu protokolu.

Ve vsech piipadech se nejprve otevie mistni okno Open (OptimizerlVs) (Otevtit
[OptimizerIVs]), v némz bude potifeba vybrat nazev souboru se znackami
ptidruzeného danému prostredku.

Potom se zobrazi okno Save (OptimizerlVs) (Ulozit [OptimizerIVs]),
které uzivateli umozni zadat nazev souboru, ktery se ma exportovat, a piipadné
pro né&j vytvofit slozku.

Protokol a zaznam EKG
3.8.1 Protokol

Aplikace programéatoru OMNI II Programmer protokoluje vSechny interakce,
k nimz dochazi mezi ni a prosttedkem OPTIMIZER IVs IPG. Tento zaznam lze
pouzit jako index, jehoz prostiednictvim lze ziskat rychly piistup ke specifickym
Udajim spojovanym s touto komunikaci. Pro rychly ptistup ke specifickym
udalostem a stavim z EKG pacienta, které vyZaduji zvlastni pozornost, I1ze také
nastavit zalozky.

Nasleduje popis zakladnich funkci protokolu:

e Protokol pro konkrétni OPTIMIZER IVs IPG se vytvoii pii prvnim
dotazovani tohoto prostfedku.

e Kazda komunika¢ni udalost, kterd se mezi aplikaci programatoru OMNI II
Programmer a prosttedkem OPTIMIZER 1Vs IPG odehraje, se zobrazi
v okné protokolu spolu s datem a ¢asem kazdé interakce.

e Podrobné informace o udalosti v panelu protokolu muzete zobrazit
dvojitym Kliknutim na danou udalost. Pokud jsou k vybrané udalosti
pridruzena data, dojde k tomuto:

o Pokud vyberete udalost dotazovani nebo programovani, jsou
hodnoty parametri zobrazené aplikaci programatoru OMNI I
Programmer souborem hodnot, které platily v dob¢, kdy ke zvolené
udalosti doslo.

o Pokud vyberete wudalost zahrnujici statistiky (vymazani/
nacteni/restovani), hodnoty na panelu statistik se nastavi na hodnoty,
které platily v dobé¢, kdy ke zvolené udalosti doslo.
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3.9

e U vSech ostatnich zaznamenanych udalosti (zalozky, zacatek/konec
rezimu znackovani atd.) se zobrazi zprava s informaci, Ze dané udalosti
nejsou pridruzena zadna dalsi data, kterd by bylo mozné zobrazit.

3.8.2 Zaznam EKG
EKG pacienta Ize zaznamenat:

e Kliknutim na ikonu Start Recording (Zahajit zaznam) na karté¢ Log
(Protokol) na panelu nabidek.

Stejny postup se pouzije k zastaveni zaznamenavani EKG.

Pokud je prosttedek OPTIMIZER IVs nastaven na rezim znackovani, EKG
se zane zaznamenavat automaticky. Kdyz je rezim znackovani ukoncen, EKG
se piestane zaznamenavat.

V zaznamenaném EKG se znacky zobrazuji stejné jako v okné znacek.
(Dalsi informace o znackach viz bod 3.13.)

Zaznamenaneé segmenty EKG se zobrazuji v okné znacek.

Nouzové programovani

Programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) muze prostiedek
OPTIMIZER 1Vs IPG naprogramovat na nouzovy rezim (rezim OOO, CCM OFF
[CCM vypnutd]), i pokud je programéator vypnuty (tablet je vypnuty nebo nefunguje).

3.9.1 Nouzové programovani, pokud je programator vypnuty

Pozndmka: | pokud je programator vypnuty, koncovku programatoru je stale
nutné pfed pouzitim funkce nouzového programovani zapojit do propojovaciho
boxu programéatoru OMNI Il Programmer.

Nouzové programovani lze pii vypnutém programatoru OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) provést umisténim koncovky programatoru na misto
implantace a stisknutim tlac¢itka nouzového programovéani na koncovce
programatoru. Pokud je nouzové programovani uspé$né, kontrolka nouzového
programovani na koncovce programatoru se na nékolik sekund rozblika.

Varovani: Pokud se funkce nouzového programovani pouZije pfi vypnutém
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart),
koncovka programatoru pouziva lithiovou baterii s dlouhou Zivotnosti
v propojovacim boxu programatoru OMNI Il Programmer. Naboj této
baterie se spotiebovava, pouze pokud je propojovaci box
programatoru pii provadéni nouzového programovani odpojeny od
tabletu nebo pokud je programator OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) vypnuty. Ackoli odhadovand pramérna
zivotnost lithiové baterie v propojovacim boxu programatoru OMNI 11
je 54 mésicli, je tfeba pravidelné kontrolovat napéti této baterie
a zajistit, ze jeji kapacita neni vyCerpana. Napéti baterie lze zjistit
kliknutim na ikonu Interface battery (Baterie propojovaciho boxu)
na kart¢ Info (Informace) aplikace programatoru OMNI Il
Programmer. Pokud odecet napéti baterie vykazuje hodnotu niz8i nez
2,5V, musi se baterie uvnitf propojovaciho boxu programatoru
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OMNI Il Programmer vyménit. Pokud je nutné provést vyménu
baterie, obrat'te se na svého zastupce spolecnosti Impulse Dynamics.
Tato baterie neni ur¢ena k vymeén¢ uzivatelem.

K provedeni vSech ostatnich operaci je tieba systém programatoru OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) zapnout.

3.9.2 Nouzové programovani, pokud je programator zapnuty

Pomoci ptikazu Urgent Programming (Naléhavé programovani) lze prostiedek
OPTIMIZER 1Vs IPG naprogramovat souborem bezpecnych parametri (rezim
000, CCM vypnutd).

Piikaz Urgent Programming (Naléhavé programovani) lze vydat umisténim
koncovky programatoru nad implantat a vykondnim jedné z téchto aket:

e Kiliknutim na ikonu Urgent Programming (Naléhavé programovani)
na programovacim panelu nebo

e Kliknutim na ikonu Urgent Programming (Naléhavé programovani)
na kart¢ Tools (Nastroje) na panelu nabidek nebo

e Stisknutim tlaéitka F4 na klavesnici tabletu nebo

e Stisknutim tlac¢itka nouzoveého programovani na koncovce programatoru
(viz bod 1.5).

Pokud je operace Urgent Programming (Naléhavé programovani) provedena
uspés$né, programator hlasi ,Urgent Programming OK®“ (Naléhavé
programovani uspésné).

Pokud ale koncovka programdtoru neni spravné umisténa na misté¢ implantace,
naléhavé programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace,
programator zobrazi hlaseni ,,Urgent Programming Error® (Chyba naléhavého
programovani) a spolu s nim 3 kratkd varovna pipnuti a moZnosti Retry
(Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim na
tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tla¢itka nouzového programovani na
koncovce programétoru.

Po uspésné operaci naléhavého programovani je prostiedek OPTIMIZER 1Vs
IPG nastaven do rezimu Standby (Pohotovost) (rezim OOO, CCM vypnutd).

3.10 Rezim vypnuti magnetem

Pfilozenim magnetu pro pouziti s kardiostimulatory na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER 1IVs IPG a ptidrZzenim v tésné blizkosti prostiedku po dobu nejméné dvou
srdeCnich cykll (2-3 sekundy) se prosttedek OPTIMIZER Smart IPG ptfevede do stavu
Permanent Off (Permanentni vypnuti).

Poznamka: Tato funkce muze poslouzit k vypnuti aplikace signali CCM™, pokud
programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) neni k dispozici (napft.
pokud je u pacienta potieba naléhavé natoc¢it EKG na pohotovosti, kterd neni vybavena
programatorem OMNI Il Programmer [se softwarem OMNI Smart]).
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V tomto stavu OPTIMIZER IVs IPG nevydava signaly CCM™, snima vS$ak a klasifikuje
srdecni udalosti. Tento stav Ize pfeménit pouze reprogramovanim prostiedku
OPTIMIZER 1IVs IPG pomoci aplikace programatoru OMNI Il Programmer pod
dohledem lékare.

3.11 Resetovani prostfedku OPTIMIZER 1Vs IPG

OPTIMIZER 1Vs IPG ma ochranné mechanismy, které udrzuji vnitini integritu systému.
Tyto mechanismy detekuji, pokud se vyskytne vnitini nesrovnalost (napi. Casomiry
neosciluji na o¢ekavaném kmitoctu).

Selhani tohoto typu neni pravdépodobné, ale pokud k nému dojde, OPTIMIZER 1Vs IPG
se prepne do bezpecného stavu, ktery se oznacuje jako rezim ,,DOWN® (Neaktivni).
V rezimu ,,DOWN® (Neaktivni) prostiedek OPTIMIZER IVs IPG neaplikuje signaly
CCM™ a v n¢kterych ptipadech ani nesnima srde¢ni udalosti. Tento stav lze preménit
pouze resetovanim prosttedku OPTIMIZER IVs IPG pomoci aplikace programatoru
OMNI II Programmer pod dohledem 1ékare.

Postup resetovani prosttedku OPTIMIZER IVs IPG:

e Umistéte koncovku programatoru nad misto implantace prostiedku
OPTIMIZER IVs IPG.

e Kiliknutim na ikonu Reset device (Resetovat prostiedek) v zaloZzce
Tools (Néastroje) panelu nabidek odeslete na prostiedek OPTIMIZER 1Vs IPG
piikaz Reset (Resetovat).

Pokud je OPTIMIZER 1Vs IPG Uspé&sné resetovan, programator zobrazi zpravu ,,Reset
Device OK* (Resetovani prostiedku Gspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace, resetovani
se nemusi podafit. Pokud dojde k chyb&é komunikace, programator zobrazi hlaseni ,,Reset
Device Error® (Chyba resetovani prostiedku) a spolu s nim moznosti Retry (Opakovat)
a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru a kliknutim
na tla¢itko Retry (Opakovat).

DULEZITE UPOZORNENI: Pokud zjistite, Ze prostiedek je v rezimu ,DOWN*
(Neaktivni), tuto situaci pfed resetovanim prostiedku zdokumentujte. Zaznamenejte
pfi¢inu piepnuti zobrazenou aplikaci programatoru OMNI II Programmer a potom
kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics. Poskytnéte také podrobné
informace o naprogramovaném reZimu, pii kterém dosSlo k pfepnuti, a o podminkéch,
které mohly zpusobit piepnuti prostfedku do rezimu ,,DOWN* (Neaktivni).
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3.12 Zahajeni aplikace CCM™

3.12.1 Moznosti provozniho reZimu

Provozni stav prostiedku OPTIMIZER 1Vs IPG se nastavuje tlacitkem Mode
(Rezim) na karté¢ A/V. Kliknutim na tlac¢itko Mode (Rezim) se zobrazi mistni
nabidka Mode A/V (A/V Rezim).

Mode, A/ 8

[Standby {000}

Active (ODO)

Obr. 21: Mistni nabidka Mode A/V (A/V ReZim)

Volby provozniho rezimu:

e Standby (Pohotovost) (OOO): Prostfedek je uveden do bezpecného
rezimu bez aplikace signdlu CCM™.

e Active (Aktivni) (ODO): Prosttedek pouziva sifiové a komorové udalosti
a udalosti lokalniho snimani jakou spoustéce aplikace signalt CCM™,

Postup naprogramovani provozniho rezimu na prostfedek OPTIMIZER Vs IPG:
e Prilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER IVs IPG (pokud na ném
JiZ neni).
e Z mistni nabidky Mode A/V (A/V Rezim) zvolte provozni rezim.

e Jednou z nize uvedenych moznosti vydejte piikaz Program
(Naprogramovat):

o Stisknéte tlacitko Program (Naprogramovat) na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na ikonu Program (Naprogramovat) na karté File (Soubor)
na panelu nabidek nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na
programovacim panelu

Pokud je programovani uspé$né, aplikace programatoru OMNI Il Programmer
zobrazi zpravu ,,Programming OK* (Programovani Gspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programéator
zobrazi hlaseni ,,Programming Error® (Chyba programovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim na
tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlacitka Program (Naprogramovat) na
koncovce programatoru.
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3.12.2 Moznosti aplikace signali CCM™

Aplikace signdlu CCM™ prostiedkem OPTIMIZER 1Vs IPG se nastavuje
tlacitkem CCM OFF (CCM vypnuta) na kart¢ CCM™ Train (Sled CCM™),

Kliknutim na tlac¢itko CCM OFF (CCM vypnutd) se zobrazi mistni nabidka
CCM Mode (Rezim CCM).

CCM Meode, C...[8]

Continuous
Timed

Obr. 22: Mistni nabidka CCM Mode (Rezim CCM)

Volby reZzimu CCM:
e CCM OFF (CCM vypnutd)
e Continuous (Nepfetrzita): Pouze pro ucely testovani.

Varovani: OPTIMIZER IVs IPG ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMITE
ponechat v rezimu Continuous (Nepfetrzita).

e Timed (Nacasovana): Signaly CCM™ budou aplikovany podle planu
stanoveného na kart¢ CCM™ Schedule (Planovani CCM™)

Pfi volbé Continuous (Nepfetrzitd) se zobrazi okno s varovanim. Toto okno se
zobrazi pii kazdém zadani programovaciho piikazu a operatorovi piipomina,
ze rezim Continuous (Nepfetrzitd) je urCen pouze pro Ucely testovani. Nechténé
dlouhodobéjsi pouzivani rezimu Continuous (Nepietrzitad) zptsobi piedcasné
vybiti baterie prosttedku OPTIMIZER IVs IPG, kterou tak bude potieba
Cast&ji dobijet.

Ormni I Prograrmmer EE

A% WARNING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

'9" continuous delivery of CCM signals en every qualified beat! Please
remermber to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

e | [ Mo

Obr. 23: Varovani pro nepretrzitou aplikaci CCM™

Postup naprogramovani reZimu CCM na prostiedek OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Prilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER 1Vs IPG (pokud na ném
jiz neni).

e Z mistni nabidky CCM Mode (Rezim CCM) zvolte provozni rezim.
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e Jednou z nize wuvedenych moznosti vydejte piikaz Program
(Naprogramovat):

o Stisknéte tlac¢itko Program (Naprogramovat) na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na ikonu Program (Naprogramovat) na karté File (Soubor)
na panelu nabidek nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na programo-
vacim panelu

Pokud je programovani uspésné, aplikace programatoru OMNI II Programmer
zobrazi zpravu ,,Programming OK* (Programovani uspé&sné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Programming Error“ (Chyba programovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani Ize provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim
na tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlac¢itka Program (Naprogramovat)
na koncovce programatoru.

3.13 Znacky udalosti

Aplikaci programatoru OMNI II Programmer lze pouzit k nastaveni prostiedku
OPTIMIZER 1Vs IPG na rezim znackovani. Znacky jsou ptiznaky, které oznacuji rizné
stavy prostfedku a udalosti detekované béhem jeho ¢innosti. V tomto rezimu se vSechny
udalosti detekované a generované prosttedkem OPTIMIZER IVs IPG zobrazuji v okné
EKG pacienta synchronizované se signalem EKG pacienta. Znacky jsou uzite¢né pro
analyzu chovani IPG s riznymi naprogramovanymi parametry.

3.13.1 Zapnuti znacek
Pokud chcete prostiedek OPTIMIZER IVs IPG nastavit na rezim znac¢kovani:
e Prilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER IVs IPG (pokud na ném
JiZ nent).
o Kliknéte na ikonu Marker Mode (Rezim znackovani) na karté Tools
(Nastroje) na panelu nabidek nebo

o Kliknéte na tlatitko Marker Mode (Rezim znafkovani) na
programovacim panelu

Pokud je programovani uspé$né, programator ohlasi ,.Start marker mode*
(Zacatek rezimu znaCkovani). V okné EKG aplikace programatoru OMNI Il
Programmer se zobrazi prouzek, ve kterém se budou zobrazovat znacky udélosti
v dobé, kdy k nim dojde.

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté implantace,
nastaveni prosttedku OPTIMIZER IVs IPG na rezim znaCkovani se nezdaii
a programator zobrazi hlaseni ,,Marker mode error (Chyba rezimu znackovani)
a spolu s nim moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).
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3.13.2 Vypnuti zna¢ek
Rezim znackovani lze vypnout:

e Kliknutim na ikonu Marker Mode (Rezim znackovani) na karté¢ Tools
(Néstroje) na panelu nabidek nebo

e Kliknutim na tlacitko Marker Mode (Rezim znackovani) na
programovacim panelu nebo

e Odstranénim koncovky programatoru z mista implantace Pokud koncovka
programatoru nemiize s prostiredkem OPTIMIZER Vs IPG komunikovat,
rezim znackovani se automaticky ukonci.

Programator ve vSech piipadech hlasi ,,Marker mode end OK®“ (Rezim
znackovani ukoncen uspésné).

Kdykoli je vydan ptikaz ke komunikaci mezi prostiedkem OPTIMIZER Vs IPG
a aplikaci programatoru OMNI II Programmer (programovani, nacitani statistik,
méfeni impedanci apod.), rezim znackovani je automaticky ukonéen a po
provedeni komunikace znovu obnoven.

3.13.3 Snimané udalosti

Snimané udalosti jsou vyznafené barevnymi Carovymi znackami pod zakladni
linii, pro které se pouziva toto barevné znaceni:

e Purpurova: Udalost atrialniho snimani

e Zelenda: Udalost ventrikularniho snimani

e Cerna: Udalost lokalniho sniméni
3.13.4 Aplikace sledu CCM™

Aplikaci signdlu CCM™ pfedstavuje znacka ve tvaru modrého trojuhelniku,
jehoz délka je timérna trvani signalu CCM™,

3.13.5 Podminky zpiusobujici inhibici CCM™
Zobrazuji se popisky téchto udalosti:

e PVC (Pfedcasné komorové stahy): dvé po sobé jdouci udalosti
ventrikularniho snimani, mezi nimiz nedoslo k udalosti atridlniho snimani.

e AT: sinova frekvence nad limitem frekvence siflové tachykardie.
e A Noise (Atrialni Sum): Sum detekovany v kanalu atridlniho snimani.

e V Noise (Ventrikularni Sum): Sum detekovany v kanalu ventrikularniho

snimani.

e Long AV (Dlouhy AV): snimany AV interval ptekracuje limit pro
»dlouhy AV*.

e Short AV (Kratky AV): snimany AV interval krat$i nez limit pro
Hkratky AV,
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3.13.6 Stav aplikace signala CCM™

Stav aplikace signadli CCM™ je oznacen popisky a barvou pozadi okna EKG
timto zplisobem:

e Inactive (Neaktivni): tento popisek se zobrazuje v levé horni ¢asti okna
EKG po celou dobu, kdy aplikace CCM™ neni aktivni. Barva pozadi
okna EKG je v tomto ptipadé bila.

e Active-On (Aktivni-zapnutd): tento popisek se zobrazuje v levé horni
Casti okna EKG po celou dobu, kdy je aplikace CCM™ aktivni
a zapnuté. Barva pozadi okna EKG je v tomto ptipadé¢ zelena.

e Active-Off (Aktivni-vypnutd): tento popisek se zobrazuje v levé horni
Casti okna EKG po celou dobu, kdy je aplikace CCM™ aktivni,
ale vypnuta. Barva pozadi okna EKG je v tomto piipadé¢ Seda.

3.13.7 Okno prohlizece protokolu

Pokud je wvybrand ikona Log Browser (Prohlize¢ protokolu) na karté
Log (Protokol), zobrazi se odpovidajici okno nadepsané Marker Window
(Okno znacek).

] Marker window, #5014 ===

5:15:36 16:15:36 16:15:37 16:15:37 16:15:38 16:15:38 16:15:39 16:15:39 16:15:40 16:15:40
Scale (ms/div)

100 = | tdx | [Print

Status

LA MMTrain [ Inactive
V [ ]Refr [ ]Active On (| (| 1 (| 0 (|

1 LS [ ]LSWnd [ ] Active Off

Obr. 24: Okno znaéek

Okno prohliZzece protokolu ma pro prosttedek OPTIMIZER IVs IPG tyto prvky:

o Casové méfitko, které lze modifikovat dostupnymi moznostmi nebo
zadanim hodnoty.

Tlacitko Idx, kterym se otevie okno indexového protokolu znacek, v némz
jsou polozky protokolu, které 1ze pouzit k navigaci.

e Znacky a zobrazeni EKG s popisky.

e Ukazatele vlozenych zdlozek a souvisejici text pii vyberu.

e Vodorovny posuvnik umoziujici prochazeni v Case.

e Svisly posuvnik, pokud se signaly nevejdou do definovaného okna.
e Tlacitko Print (Tisk).

Po dvojitém kliknuti na uddlost v okné indexového protokolu znafek se
automaticky zobrazi informace pfidruzené ¢asovému razitku udalosti. K obdobné
akci dojde pri vybéru zalozky nebo piikazu v okné protokolu nebo souvisejiciho
ukazatele na obrazovce.

Vzdalenost mezi dvéma dostupnymi kurzory, jednim zakladnim fixnim a druhym
pfemistitelnym v ramci okna, umoznuje méfit rizné rozméry, napi. Casové
intervaly nebo napéti.
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3.14 Planovani CCM™

KdyzZ je prosttedek OPTIMIZER IVs IPG naprogramovan, aby aplikoval na¢asovanou
terapii modulaci srde¢ni kontraktility, aktivuji se parametry na kart¢ CCM™ Schedule
(Planovani CCM™),

V horni poloving této karty jsou parametry Start Time (Cas zahdjeni) a End Time
(Cas ukonéeni). Tyto parametry stanovuji obecny &¢as zahajeni a ukondeni terapie
modulaci srdecni kontraktility v prabéhu kazdého dne. Ve vychozim plénu se terapie
modulaci srde¢ni kontraktility kazdy den rozlozi v obdobi 24 hodin. Parametry
se standardn¢ naprogramuji na tyto hodnoty:

e Start Time (Cas zahajeni): Oh 0 min
e End Time (Cas ukonéeni): 23h 59 min

V dolni poloving této karty jsou parametry On Time (Cas zapnuti) a Off Time
(Cas vypnuti). Parametr On Time (Cas zapnuti) stanovuje dobu, po kterou ma v asovém
ramci stanoveném parametry Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukonéeni)
prosttedek OPTIMIZER 1Vs IPG aplikovat terapii modulaci srde¢ni kontraktility.
Parametr Off Time (Cas vypnuti) stanovuje dobu, po kterou v &asovém ramci
stanoveném parametry Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukondeni) prostfedek
OPTIMIZER 1Vs IPG aplikovat terapii modulaci srde¢ni kontraktility nema.

Na pravé strané této karty je parametr Scheduled (Naplanovano). Parametr Scheduled
(Naplanovano) stanovuje celkovy pocet hodin za den, po néz ma v ¢asovém ramci
stanoveném parametry Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukondeni) prostfedek
OPTIMIZER 1Vs IPG aplikovat terapii modulaci srde¢ni kontraktility. Tento parametr
se vypo¢ita z nastaveni parametrtt On Time (Cas zapnuti) a Off Time (Cas vypnuti).

Pozndmka: Kdyz je parametr Scheduled (Naplanovano) nastaven na specifickou
hodnotu, aplikace programatoru OMNI II Programmer automaticky pfi pouZiti vychozich
parametrti Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukonéeni) vypodita a nastavi
pfesné asy parametri On Time (Cas zapnuti) a Off Time (Cas vypnuti).

Napft. pokud je terapie modulaci srde¢ni kontraktility nastavena na aplikaci 7 hodin denné
s rozlozenim na 24 hodin, nastavi se tyto standardni parametry planovani:

e Start time (Cas zahajeni) Oh  Omin
e End time (Cas ukon¢eni) 23 h 59 min
e On Time (Cas zapnuti) 1h  0Omin
e Off Time (Cas vypnuti) 2h  25min
e Scheduled (Naplanovano) 7h

3.15 Statistiky

OPTIMIZER Vs IPG shromazd'uje statisticky pfehled udalosti a stavli, k nimz dochazi
behem jeho fungovani. Tento ptehled lze nacist do programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart), zobrazuje se v okné statistik aplikace programatoru
OMNI 1l Programmer a uvadi pocet vyskytt kazdého typu udalosti.
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Zohlednéné udalosti:

Atrial (Atrialni): pocet udalosti atrialniho snimani.

Ventricular (Ventrikularni): po¢et udalosti ventrikularniho snimani.
A Noise (Atrialni Sum): pocet detekci atrialniho Sumu.

V Noise (Ventrikularni sum): pocet detekci ventrikularniho Sumu.
Short AV (Kratky AV): pocet detekci stavu ,,kratky AV,

Long AV (Dlouhy AV): pocet detekci stavu ,,dlouhy AV*.

PVC (Pfed¢asné komorové stahy): pocet detekci PVC.

AT: pocet ptipadl, kdy okamzitd sinova frekvence prekrocila limit frekvence
sinové tachykardie.

Trains Delivered (Aplikované sledy): pocet aplikovanych signala CCM™.

LS Inhibit (Inhibice lokalniho snimani): pocet inhibic aplikace signalu CCM™
kvtli udélostem lokalniho snimani detekovanym mimo okno upozornéni LS.

LS Absence (Absence lokalniho sniméani): pocet inhibic aplikace signalu CCM™
kvili tomu, Ze nebyly detekovany udalosti lokalniho sniméni.

LS in Alert (Udalosti LS v okné upozornéni): pocet udalosti lokalniho snimani
V ramci okna upozornéni LS.

3.15.1 Nadteni statistik
Postup nacteni statistik z prostiedku OPTIMIZER IVs IPG:
e Priilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER IVs IPG (pokud na ném
JiZ neni).
e Kliknéte na ikonu Statistics (Statistiky) na kart¢ Tools (Nastroje)
na panelu nabidek.

e AZ se zobrazi okno Statistics (Statistiky), kliknéte na tlacitko Read
(Nacist).

Statistics

[=]

On - General

On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

Atrial | Ventricular |LS in Alert| Mormal | Inhibited | Post-Inhibited

Obr. 25: Okno statistik

Pokud je nalteni ispé$né, programator zobrazi zpravu ,,Read Statistics OK*
(Nacteni statistik uspesné).
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Pokud ale koncovka programatoru neni sprdvné umisténa na misté implantace,
pienos dat se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programéator
zobrazi hlaseni ,,Read Statistics Error (Chyba nacteni statistik) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

Pokud je prostiedek OPTIMIZER IVs IPG v reZimu znackovani a v dosahu
komunikace s koncovkou programatoru OMNI II Programmer, obsah citact
statistickych daji se dynamicky meéni a zobrazuje aktualni pocet vyskytt
udalosti daneho typu.

3.15.1.1 Karty okna statistik

On — General (Zapnuto — obecné)
o Events (Udalosti)

= Atrial (Atrialni): pocet atrialnich udalosti nasnimanych
béhem naplanované aplikace CCM™

= Ventricular (Ventrikularni): pocet ventrikularnich udalosti
nasnimanych béhem naplanované aplikace CCM™

= LS in Alert (Udalosti LS v okné upozornéni): pocet
udéalosti lokdlniho snimadni nasnimanych béhem
napléanované aplikace CCM™

o Periods (Periody)

= Normal (Normalni): pocet normalnich period b&hem
naplanované aplikace CCM™

= Inhibited (Inhibované): pocet inhibovanych period béhem
naplanované aplikace CCM™

= Post-Inhibited (Postinhibované): pocet postinhibovanych
period béhem naplanované aplikace CCM™

o Trains Delivered (Aplikované sledy)

= During Onset (Béhem nastupu): pocet sledi CCM™
dodanych béhem nastupu planované aplikace CCM™

= Total (Celkem): celkovy pocet sledi CCM™ dodanych
béhem planované aplikace CCM™

On — Inhibition (Zapnuto — inhibice)
o Causes (Priciny)

= AT: pocet tepii se siovou tachykardii detekovanych
béhem planované aplikace CCM™

= PVC (Pfedcasné komorové stahy): pocet PVC
detekovanych béhem planované aplikace CCM™

= Long AV (Dlouhy AV): pocet stavi ,dlouhy AV*
detekovanych béhem planované aplikace CCM™
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= Short AV (Kratky AV): pocet stavi ,kratky AV
detekovanych béhem planované aplikace CCM™

= LS (Lokalni snimani): pocet udélosti lokalniho snimani
detekovanych mimo okno upozornéni LS béhem
planované aplikace CCM™

= LS Absence (Absence lokalniho snimani): pocet udalosti
lok&lniho snimani nedetekovanych béhem naplanované
aplikace CCM™

o Noise Episodes (Epizody Sumu)

= A Noise (Atridlni Sum): pocet detekci atridlniho Sumu
béhem planované aplikace CCM™

= V Noise (Ventrikularni Sum): pocet detekci ventrikularniho
Sumu béhem plénované aplikace CCM™

Off — General (Vypnuto — obecné): Zobrazuje stejné Citace
statistickych udaji jako On — General (Zapnuto — obecne)
(svyjimkou Udaje Trains Delivered [Aplikovane sledy]).
Statistické udaje za obdobi, kdy aplikace terapie modulaci srdecni
kontraktility prosttedkem OPTIMIZER IVs IPG neni planovana.

Off — Inhibition (Vypnuto — inhibice): Zobrazuje stejné Citace
statistickych udaju jako On — Inhibition (Zapnuto — inhibice).
Statistické udaje za obdobi, kdy aplikace terapie modulaci srde¢ni
kontraktility prostiedkem OPTIMIZER IVs IPG neni planovéna.

Last Session (Posledni relace): Statistiky pro Last Delivery V
(Posledni aplikace — V), Last Delivery Trains (Sledy posledni
aplikace), Percentage (Procento) a Battery Discharge Episodes
(Epizody vybijeni baterie).

3.15.1.2 Tladitka okna statistik

Read (Nacist): Nacte statistické udaje z IPG.
Reset (Resetovat): Resetuje statistické Udaje v IPG.

Graphic (Grafické znazornéni): Zobrazi histogram statistik
z aktivni karty — viz obr. 26.

Print (Tisk): Vytiskne statistiky.
Close (Zavtit): Zavie okno statistik.
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Il Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) o |[[E )] &

On - General
Events Periods Trains Delivered
439785

351828

263871

175914

27957

72 17
Atrial Wentricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited During Onset  Total

Obr. 26: Histogram statistik

3.15.2 Resetovani ¢itaci prostiedku
Postup vynulovani ¢itaci statistickych tdaja prosttedku OPTIMIZER 1Vs IPG:
e Prilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER IVs IPG (pokud na ném
JiZ nent).
e Kiliknéte na ikonu Statistics (Statistiky) na karté Tools (Nastroje)
na panelu nabidek.

e Az se zobrazi okno Statistics (Statistiky), kliknéte na tlacitko Reset
(Resetovat).

Jelikoz se touto operaci resetuji interni Citace prostfedku, zobrazi se zprava
s zadosti 0 potvrzeni.

e Pokud pozadavek na resetovani potvrdite, provede se vynulovani.

Pokud jsou cCitaCe statistickych udaji uspé€Sné resetovany, programator ohlasi
Reset statistics OK (Statistiky resetovany uspeésné).

Pokud ale koncovka programdtoru neni spravné umisténa na misté¢ implantace,
resetovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator

zobrazi hlaSeni ,,Reset Statistics Errore (Chyba resetovani statistik) a spolu
s nim moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi premisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tlacitko Retry (Opakovat).
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3.16 Meéreni impedanci elektrod

Prosttedek OPTIMIZER IVs IPG mulze zméfit a aplikace programatoru OMNI II
Programmer zobrazit impedanci elektrod lokalniho snimani (LS) a PK. K méfeni
impedance elektrod OPTIMIZER IVs IPG zvolenym kanalem aplikuje signal CCM™,
K méfeni impedance se pouziva sled impulzl o téchto parametrech:

e Pocet impulzi: 1
e Amplituda: 5,0
e Trvani faze: 0,5 ms

OPTIMIZER 1IVs IPG dokaze zméfit impedanci zvoleného kanalu v rozsahu 50 Q
az 2 000 Q s piesnosti do 20 % nebo 10 Q podle toho, co je vétsi.

Varovani: Mé¢tfeni impedance elektrod nad 1000 Q jsou velmi nepfesna a musi
se interpretovat pouze jako indikace elektrické kontinuity v rdmci elektrody.

Pfi méfeni impedance se neméni hodnoty naprogramovanych parametra s vyjimkou vyse

uvedenych, které se docasné zméni. Méteni impedance vSak nelze provést, pokud se na

zaklad¢ hodnot parametri naprogramovanych v prostfedku nevyskytne spoustéci udalost
nebo pokud se vyskytne inhibujici udalost.

Postup méfeni impedanci elektrod:
e Prilozte koncovku programétoru na OPTIMIZER IVs IPG (pokud na ném
jiz neni).
e Zkontrolujte, ze parametr CCM™ Train Delivery (Aplikace sledu CCM™)
je nastaven na Timed (Nacasovana) nebo Continuous (Nepietrzita).
e Kliknéte na ikonu Impedance na karté Tools (Nastroje) na panelu nabidek.

e AZ se zobrazi okno impedance, kliknutim na tlacitko LS (Lokalni snimani) nebo
RV (Pravé komora) zméite impedanci pozadované elektrody.

Varovani: Po zméfeni impedance elektrod musi operator provést dotazovani, kterym
ovéti, Ze naprogramované hodnoty jsou nastaveny tak, jak bylo zamysleno.

! Impedance £3

LS
T

Close

Obr. 27: Okno impedance
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3.17 Nastaveni hodin OPTIMIZER IVs IPG a OMNI 11

Aktudlni ¢as méfi interni hodiny prosttedku OPTIMIZER IVs IPG. Tento Ccas
mechanismus planovani aplikace terapic modulaci srdeéni kontraktility pouziva k zapnuti
a vypnuti signalu CCM™ v souladu s naprogramovanymi parametry planovani CCM™,

Funkce internich hodin se ovladaji tfemi tlacitky:

Get time (Ziskat ¢as): Tlagitko k dotazovani na aktualni ¢as IPG
Set time (Nastavit ¢as): Tlacitko k manualnimu nastaveni ¢asu IPG

Set with PC time (Sladit s ¢asem pocitace): Tlac¢itko k synchronizaci ¢asu IPG
S Casem pocitace

3.17.1 Nacteni ¢asu prostiedku OPTIMIZER IVs

Hodiny prostfedku OPTIMIZER 1Vs, které méfi realny Cas, jsou velmi piesné.
V pribéhu mésicti a let vSak aktudlni ¢as IPG miZze piestat byt synchronni
s aktudlnim lokalnim casem. Postup nacteni aktualniho casu prostiedku
OPTIMIZER IVs:

e Prilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER 1Vs IPG (pokud na ném
JiZ nent).

e Kliknéte na ikonu Time... (Cas...) na karté Tools (Nastroje) na panelu
nabidek.

e A7 se zobrazi okno Time (Cas), kliknéte na tlagitko Get time (Ziskat Gas).

Pozor: Ujistéte se, ze volite spravné tlacitko.

! Time 23

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 30 @ b8
Set time

PC current time Satwith PC time

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Obr. 28: Okno Time (Cas)

Pokud je dotazovani uspé$né, aktualni Cas prostiedku se v okné Time (Cas)
zobrazi v ramecku ,,.Device current time* (Aktualni Cas prostiedku).

Pokud koncovka programatoru neni sprdvné umisténd na misté¢ implantace,
dotazovéni se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaSeni ,,Get Time Error® (Chyba ziskani ¢asu) a spolu s nim moznosti
Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tlacitko Retry (Opakovat).
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3.17.2 Nastaveni hodin realného ¢asu prostiedku OPTIMIZER IVs

Hodiny realného casu prostiedku OPTIMIZER IVs muzete nastavit bud
manualné, nebo podle hodin pocitace. V obou ptipadech:

e Prilozte koncovku programatoru na OPTIMIZER Vs IPG (pokud na ném
JiZ neni).
e Kliknéte na ikonu Time... (Cas...) na karté Tools (Nastroje) na panelu
nabidek.
Pokud chcete aktudlni ¢as prosttedku OPTIMIZER Vs nastavit ru¢n¢:

e Navolte novy ¢as v rameCku Device current time (Aktudlni cas
prosttedku). Tlacitko Set time (Nastavit Cas) za¢ne blikat, coz znadi,
ze aktualni Cas prostiedku se lisi od ¢asu zobrazeného na obrazovce.

e Kliknéte na tlacitko Set time (Nastavit ¢as).
Pozor: Ujistéte se, ze volite spravné tlacitko.

Pokud je zména Casu uspésna, programator zobrazi zpravu ,.Set time OK*
(Nastaveni Casu uspésné).

Pokud koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chyb&é komunikace, programator

zobrazi hlaseni ,,Set Time Error® (Chyba nastaveni ¢asu) a spolu s nim moznosti
Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

Pokud chcete jako aktualni Cas prosttedku OPTIMIZER IVs IPG nastavit
¢as pocitace:

e Kliknéte na tlacitko Set with PC time (Sladit s Casem pocitace).
Pozor: Ujistéte se, Ze volite spravné tlacitko.

Pokud je zména Casu UspéS$nd, programator zobrazi zpravu ,,Set time OK®
(Nastaveni Casu uspésné).

Pokud koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Set Time Error® (Chyba nastaveni ¢asu) a spolu s nim moznosti
Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tlacitko Retry (Opakovat).
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3.17.3 Nastaveni hodin programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart)

Postup nastaveni systémového casu programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart):

e Kliknéte na ikonu Set system time... (Nastavit systémovy ¢as...) na karté
Tools (Néstroje) na panelu nabidek.

e Zobrazi se okno Set system time (Nastaveni systémového Ccasu),
na kterém je kalendar a aktudlni ¢as programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart). Aktudlni systémové datum je zvyraznéné.

Set system time

Cancel

3
DK
1 QOctober, 2012 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
] 2 3 4 5 6
g9 10 11 12 13
6 17 18 19 20
21 23 4 5 B A

28 0 3 1 2 3
4 5 6 7 8 9 10

30 E
7
14

212759 =

Obr. 29: Okno Set system time (Nastaveni systémového ¢asu)

e Je-li potieba, vyberte kurzorem nové datum. Cas upravite tak, Ze vyberete
hodiny, minuty nebo sekundy a potom pomoci $ipek nahoru nebo dolu
napravo od zobrazen¢ho ¢asu zménite jejich hodnoty.

e Az budete hotovi, kliknéte na tlacitko OK.

e Zmény muzete zrusit kliknutim na tla¢itko Cancel (Zrusit).
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3.18 Chybova hlaSeni prostredku OPTIMIZER IVs IPG podavana
mininabijeckou OPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Minimalni cilové procento pro aplikaci CCM™

OPTIMIZER IVs IPG vede zaznam udalosti a stavi, k nimZ doSlo béhem
posledniho aktivniho obdobi planované aplikace CCM™., Tento zaznam muze
poslouzit k vypoétu procentudlniho podilu aplikovanych signala CCM™
v porovnani s poctem snimanych pravokomorovych udalosti béhem tohoto
obdobi.

Parametr minimalniho cilového procenta pro aplikaci CCM™ vyjadiuje
o¢ekavany minimalni pomér aplikace sledi CCM™,

Mininabije¢cku OPTIMIZER Mini Charger lze naprogramovat tak, aby zobrazila
¢iselny kod pokazdé, kdyz mira terapie modulaci srdecni kontraktility poklesne
pod naprogramované minimalni cilové procento (¢iselny kod 4 — viz bod 7.6.5).

Postup  aktivace  alarmu  Ciselného kodu 4 v mininabijecce
OPTIMIZER Mini Charger:

e Na kart¢ Charger (Nabijecka) panelu nabidek vyhledejte Minimum
Target % for CCM™ Delivery (Minimalni cilove % pro aplikaci
CCM™),

e Aktivujte tuto funkci zaskrtnutim (¥ ) zaskrtavaciho poli¢ka vedle Enable
(Aktivovat).

Zobrazi se aktualné naprogramovana hodnota tohoto parametru.

Pokud budete chtit zobrazit/modifikovat aktualni hodnotu minimalniho cilového
procenta pro aplikaci CCM™, postupujte takto:

e Zkontrolujte, Ze parametr Minimum Target % for CCM™ Delivery
(Minimalni cilové % pro aplikaci CCM™) je aktivovany.

e Pokud to bude potieba, zvolte pro Minimum Target % for CCM™
Delivery (Minimalni cilové % pro aplikaci CCM™) novou hodnotu.

e Naprogramujte novou hodnotu  parametru = na  prostfedek
OPTIMIZER IVs IPG.

3.18.2 Maximalni posunuti elektrod

Mozné poskozeni nebo posunuti komorové elektrody lze zjistit podle zmény
impedance elektrody v porovnani s pfedchozimi naméfenymi hodnotami.

Hodnoty impedance elektrody PK a lokdlniho sniméni (LS) namétené aplikaci
programatoru OMNI II Programmer nebo mininabijeCkou OPTIMIZER Mini
Charger se ukladaji v prosttedku OPTIMIZER 1Vs IPG.

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger automaticky méfi impedance elektrod
lokdlniho sniméni (LS) a PK na zacatku kazdého nabijeni. Posledni naméfena
hodnota impedance pro jednotlivé elektrody se potom porovna s piedchozi
ulozenou hodnotou.
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Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger lze naprogramovat tak, aby zobrazila
¢iselny kod pokazdé, kdyz impedance elektrod presdhne maximalni tolerovany
rozdil vii¢i posledni ulozené impedanci (Ciselny kod 1 — viz bod 7.6.2).

Postup aktivace alarmu ciselného koédu 1 v mininabijecce OPTIMIZER
Mini Charger:

e Na karté¢ Charger (Nabijecka) panelu nabidek vyhledejte Maximum lead
displacement (Maximalni posunuti elektrod).

e Aktivujte tuto funkci zaskrtnutim (¥ ) zaSkrtavaciho poli¢ka vedle Enable
(Aktivovat).

Zobrazi se aktualné naprogramovana hodnota tohoto parametru.

Pokud budete chtit zobrazit/modifikovat aktualni hodnotu minimalniho cilového
procenta pro aplikaci CCM™, proved’te nasledujici:

e Zkontrolujte, Ze parametr Maximum lead displacement (Maximalni posunuti
elektrod) je aktivovany.

e Pokud to bude potieba, zvolte pro Maximum lead displacement (Maximalni
posunuti elektrod) novou hodnotu.

e Naprogramujte novou hodnotu parametru na prostiedek
OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.19 Diagnostika lokalniho snimani (LS)

Sledy CCM™ jsou aplikovany synchronizované s vnitinimi komorovymi udalostmi
detekovanymi kanalem lokalniho snimdni prostfednictvim elektrody lokdlniho sniméni
(LS). Aplikace programétoru OMNI Il Programmer ma nastroj LS Diagnostic
(Diagnostika lokéalniho snimani), ktery lze pouzit k volbé vhodnych provoznich
parametri pro kanal LS. V této ¢asti je popsan nastroj diagnostiky lokélniho sniméni.

Pokud chcete oteviit nastroj diagnostiky lokalniho snimani, kliknéte na:

ikonu LS Diagnostics (Diagnostika lokalniho snimani) na karté parametria LS
na obrazovce programéatoru nebo na

ikonu LS Diagnostics (Diagnostika lokalniho snimani) na karté¢ Tools (Nastroje)
na panelu nabidek

Zobrazi se okno Local Sense Diagnostic (Diagnostika lokéalniho snimani). Na pravé
stran¢ tohoto okna se zobrazuji parametry souvisejici s lok&lnim snimanim:

LS Sensitivity (Citlivost LS), na obrazovce zkracovano na ,Sensitivity*
(Citlivost)

Pre Right-Ventricular Refractory (Pfed pravokomorovou refrakterni),
na obrazovce zkracovano na ,,Pre V Ref* (Pied K ref) — vztahuje se na kanal
lokalniho snimani

Post Right-Ventricular Refractory (Po pravokomorové refrakterni),
na obrazovce zkracovano na ,,Post V Ref* (Po K ref) — vztahuje se na kanal
lok&lniho snimani

57



e LS Alert Window Start (Zacatek okna upozornéni LS), na obrazovce
zkracovéno na ,,Alert Start* (Zacatek upozornéni)

e LS Alert WindowVWidth (Sitka okna upozornéni LS), na obrazovce zkracovano
na ,,Alert Width* (Sifka upozornéni)

e Post LS Refractory (Po LS refrakterni), na obrazovce zkracovano na ,,Post LS
Ref* (Po LS ref)

Kdyz provadite diagnostiku lokalniho snimani, prostiedek OPTIMIZER IVs IPG
je nastaven na specialni rezim, v némz jsou signaly LS vzorkovany kazdé 2 ms béhem
intervalu 200 ms, v jehoz stifedu je pravokomorova udalost. Tyto signaly jsou odeslany
do aplikace programatoru OMNI II Programmer a ve form¢ histogramu zobrazeny v okné
Local Sense Diagnostic (Diagnostika lokalniho snimani).

Skenovani lokéalniho snimani 1ze provadét manualné nebo automaticky:

e Pomoci tlac¢itka Manual (Ru¢né) ziskejte histogram lokéalniho sniméni pro
specifickou citlivost lok&lniho sniméni  zvolenou pomoci  parametru
LS Sensitivity (Citlivost LS). Graf lze vymazat tlacitkem Clear (Vymazat).

e Tlacitko Automatic (Automaticky) se pouziva ke spusténi procesu, ktery skenuje
hodnoty citlivosti LS. Aplikace programatoru OMNI Il Programmer v tomto
rezimu automaticky shromazd’'uje data u fady rtznych citlivosti LS. Automaticky
rezim omezuje své hledani na histogramy citlivosti LS, které davaji udalosti LS,
ale pfi kterych se zabranuje nadmérnému snimani Sumu. K tomu jsou potieba dva
parametry:

o Noise Threshold (Prah Sumu) — pokud je pocet intervalt, ve kterych je
sniman signal LS, vyss§i nez tato hodnota, odpovidajici citlivost LS bude
povazovana za pfili§ vysokou a data pro novy histogram budou shroméazdéna
pii pouziti niZsi citlivosti (tj. vy$Siho prahu snimani).

o Sense Threshold (Prah sniméni) — pokud je pocet intervalt, ve kterych je
sniman signdl LS, niz$i nez tato hodnota, odpovidajici citlivost LS bude
povazovana za pfili§ nizkou a data pro novy histogram budou shromazdéna
pii pouziti vyssi citlivosti (tj. niZz§iho prahu sniméni).

Po dokonceni automatického procesu se vSechny shromazdéné histogramy zobrazi v okné
diagnostiky lokalniho snimani. Operator potom muze zvolit nejvhodné&jsi prah snimani.

Citlivost pouzivana ke shromazdéni dat pro jeden histogram je parametr LS Sensitivity
(Citlivost LS), ktery se zobrazuje v pravé Casti okna. Parametr Times (Pocet) uvadi pocet
cyklt vzorkovani k nashroméazdéni dat pro dany histogram.

Ziskanim vzorkd pro rizné hodnoty citlivosti LS se jasné prokaze nacasovani udalosti
lokélniho snimani vzhledem k pravokomorové udalosti. Vysledky diagnostiky lokalniho
snimani se interpretuji takto:

e Modré sloupce v histogramu znaéi, Ze signal LS byl sniman vicekrat, nez uvadi
parametr Events per Bar (Udalosti na sloupec).
Poznamka: P#i niz§ich hodnotach prahu snimani LS (vys$i citlivost) mohou byt
detekovany jiné signaly nez LS. Pokud napt. pouzijeme hodnotu 35, byla by vhodna
hodnota parametru citlivosti LS 1,7 mV.
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Obr. 30: Okno diagnostiky lokalniho snimani po automatickém skenovani

Kdyz je lokalizovéan signal LS, lze nastavit refrakterni faze LS a okno upozornéni bud’
v grafu (pfetahovanim, stejné jako v okné zobrazeni grafu), nebo zménami hodnot
zobrazenych po pravé strané okna diagnostiky lokalniho snimani.

Ukonceni prace s oknem diagnostiky lokalniho snimani:

e Kliknéte na tlacitko Select (Vybrat). Timto piikazem se hodnoty parametrt
lokalniho sniméni aplikace programatoru OMNI Il Programmer nastavi na
hodnoty v tomto okné. (Pamatujte, ze touto operaci se zméni pouze hodnoty
programatoru. Vybrané parametry musi byt naprogramovany na prostiedek
OPTIMIZER 1Vs IPG pomoci piikazu Program [Naprogramovat].)

e Nebo muzete kliknout na tla¢itko Cancel (Zrusit). Timto piikazem se u parametrti
v aplikaci programatoru OMNI 11 Programmer obnovi posledni hodnoty ziskané
dotazovanim / posledni naprogramované hodnoty.

3.20 Vzdéleny provoz

Programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) umoziiuje vzdalené
monitorovani a ovladani prostiedku pies internet. Po pfipojeni je provozovani stejné jako
normalni (mistni) provozovani s tou vyjimkou, Ze nékteré ptikazy mohou byt v zavislosti
na provoznim rezimu deaktivované.

Pokud chcete iniciovat relaci vzdaleného provozu, programator OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) musi byt pfipojeny k internetu. Programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) podporuje bezdratové sit€ 1 piipojeni
ethernetovym kabelem. Pokud se pfipojujete k dratové ethernetové siti, musi byt sitovy
kabel k programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) pfipojen pies
izolator ethernetu pro Iékatské tcely, ktery je ptipojen ke kazdému programatoru.
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Pozndmka: Stejné¢ jako u vSech jinych zafizeni pfipojenych k internetu muze
prilezitostné dochazet k technickym problémiim, které zabrani vyuziti vzdalené¢ho
rezimu, a neumozni tak vzdalenou kontrolu implantatu. V takovych ptipadech je tfeba
dohodnout osobni kontrolu zastupcem spolecnosti.

Varovani: Pii pfipojeni programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI
Smart) k siti, kterd zahrnuje dal§i zafizeni, by to mohlo vést k dosud
neuréenym rizikim pro pacienty, operatory nebo tieti strany. V takovych
piipadech musi zodpovédna organizace tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a mit pod kontrolou. Nasledné zmény sdileni sité¢/dat by potom
mohly vést k novym rizikim a vyzadovat dal$i analyzu. Zmény sdileni
sité/dat zahrnuji:

e zmeény konfigurace sdileni sité/dat

e piipojeni dalSich ¢lenti do schématu sdileni sité/dat

e odebréni ¢lend ze schématu sdileni sité/dat

e aktualizace zafizeni pfipojenych do schématu sdileni sité/dat
e upgrady zafizeni pfipojenych do schématu sdileni sit¢/dat

3.20.1 Pripojeni programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI
Smart) k dratové ethernetové siti

Pozndmka: Tablet programatoru OMNI Il Programmer se smi k dratové
siti pro pfipojeni k internetu pfipojovat pouze pies izolator ethernetu pro
I1ékatské ucely.

Pokud chcete vyuZzit rezim vzdaleného provozu a pfipojeni k internetu je
prostfednictvim dratové sité, programator OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart) se musi pfipojit ke standardni 10/100 ethernetové siti
prostfednictvim nepouzitého ethernetového portu RJ-45 na izolatoru ethernetu pro
1¢katské ucely piipojeném k dolni Casti tabletu programétoru.

3.20.2 P¥ipojeni programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem

OMNI Smart) k bezdratové siti

Pokud chcete vyuZit rezim vzdaleného provozu a pfipojeni k internetu
je prostfednictvim  bezdratové sit€, programator OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart) se musi nejprve nakonfigurovat k pfipojeni
k bezdratové siti.

3.20.2.1 Konfigurace bezdratové sité OMNI 11

Na obrazovce vybéru operaci kliknéte na tlacitko Configuration
(Konfigurace). Zobrazi se okno Configuration Dialog (Dialog
konfigurace).
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Configuration Dialeg IR ENEE

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Obr. 31: Okno Configuration Dialog (Dialog konfigurace)

Kliknéte na tlacitko ,,Network Configuration® (Konfigurace sit¢), pokud
chcete nastavit piipojeni k serveru nebo zménit nastaveni sité. Zobrazi se
okno Network Configuration (Konfigurace sit¢).

Poznamka: Pokud se nezobrazi zadné bezdratové sité, kliknutim na
tlacitko ,,Refresh* (Obnovit) zobrazte dostupné bezdratové sité v dosahu
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart).

Metwork configuration (&=

Wwireless networks
D Refresh

Cohinect

Dizconnect At

configuration

Wired
connection
zettings ...

Show MALC
Status Addreszes

. The system iz not connected to any network.

Close

Obr. 32: Okno Network Configuration (Konfigurace sité¢)
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V okné konfigurace sité se zobrazuji tyto informace:

Wireless networks (Bezdratové sit€): seznam dostupnych
podporovanych bezdratovych siti s témito informacemi:

o Nazev sité.
o Sila signalu v procentualnim vyjadfeni.

o Stav pfipojeni (vedle procenta sily signalu se zobrazi
,Connected” (Pfipojeno), pokud je programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) ptipojen k dané siti).

Status (Stav): stav pfipojeni. Pokud je programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) pifipojen k internetu,
zobrazi se Cervena tecka se zpravou ,,The system is connected to
the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242). (Systém je pfipojen k internetu, ale nema pfistup
k serveru s IP adresou [40.114.12.242]). Cervena tecka se zpravou
,The system is not connected to any network.“ (Systém neni
pfipojen k zadné siti) znamena, ze pfipojeni programatoru
K internetu brani néjaky problém.

Status

The spstem iz connected to the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.1714.12.242),

Status

. The system iz not connected ko any network,

Obr. 33: Ukazatele stavu sit¢ OMNI 11T

3.20.2.2 Prikazy ke konfiguraci bezdratové sit¢ OMNI 11
Okno konfigurace sit¢ OMNI |l nabizi tato tlacitka ptikazu:

Connect (Ptipojit): k pfipojeni k vybrané bezdratové siti. Zobrazi
se dialogové okno, ve kterém budete muset zadat sitovy kli¢ (kli¢
si vyzadejte od spravce sit¢).

Disconnect (Odpojit): k odpojeni od vybrané bezdratove sité.
Refresh (Obnovit): k obnoveni stavu pfipojeni.

Read configuration (Nacist konfiguraci): k nacteni nastaveni
konfigurace sit¢ z USB flash disku. USB flash disk vam musi
poskytnout spravce sité nebo spolecnost Impulse Dynamics.

Wired connection settings ... (Nastaveni dratového piipojeni):
Zobrazi se dialogové okno nastaveni TCP/IP, ve kterém budete
muset zadat nastaveni TCP/IP (zeptejte se spravce sit¢).
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Show MAC Addresses (Zobrazit adresy MAC): Zobrazi
se dialogové okno adres MAC sitovych adaptéri s informacemi
0 adrese MAC kazdého sitového adaptéru nainstalovaného
na tabletu programéatoru OMNI Il Programmer.

Close (Zavfit): k zavieni okna.

3.20.3 Provozni rezimy softwaru OMNI II
3.20.3.1 Rezimy spu$téni OMNI I1

Software OMNI II Ize oteviit v jednom z téchto rezimu:

Klinicky rezim
o k mistnimu provozovani v prostiedi zdravotnického zatizeni
= Tablet programatoru OMNI Il Programmer musi byt
kabelem propojovaciho boxu piipojeny k propojovacimu
boxu programatoru OMNI Il Programmer.
Vzdaleny rezim
o ke vzdalenemu provozovani aplikace programatoru OMNI 11

Programmer v prostiedi zdravotnického zafizeni

= Tablet programatoru OMNI Il Programmer nemusi byt
pfipojen k propojovacimu boxu. Prosttedek muze
monitorovat nebo ovladat vzdalené¢ prostfednictvim
internetu (vzdaleny programator, daleko od pacienta).

Rezim vzdaleného naslouchani

o ke vzdalenému monitorovani aplikace programatoru OMNI 11
Programmer v prostiedi zdravotnického zatizeni

= ZvlaStni varianta vzdaleného rezimu, pii které aplikace
programatoru OMNI |l Programmer nemiiZe prostiedek
ovladat (povolené jsou pouze monitorovaci operace).

PoZzadovany rezim spusténi zvolite pfisluSnym tlac¢itkem na obrazovce
vybéru operaci programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI
Smart). Jakmile je reZzim programatoru zvolen, nelze ho zménit, dokud
aplikaci pracujici v tomto rezimu nezaviete a nezobrazi se znovu
obrazovka vybéru operaci programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart).

Pro rezimy spusténi plati nasledujici pravidla:

Programator v klinickém rezimu Se miize pfipojit k jednomu
programéatoru ve vzdaleném rezimu a k nékolika programatorim
vrezimu vzdaleného naslouchéni, nikoli vSak k jinému
programatoru v klinickém reZzimu.

Programétor ve vzdadleném rezimu se miize pfipojit pouze
k jednomu programatoru v klinickém rezimu. Po kliknuti na
tlacitko ,,OMNI II — Remote Mode* (OMNI II — Vzdéleny rezim)
se zobrazi tato zprava:
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»This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate
or program local OPTIMIZER 1Vs 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 OPTIMIZER IVs IPG
through this programmer’s wand.“ (Tento programator OMNI I
Programmer nelze pii piihlaSeni do vzdaleného rezimu pouzit
k dotazovani ani k programovani u lokalnich prostiedkit OPTIMIZER IVs
IPG. Pted dotazovanim nebo programovanim prostiedkt OPTIMIZER Vs
IPG prostfednictvim koncovky tohoto programatoru budete muset
vzdalenou programovaci relaci ukoncit atento programator OMNI 1l
Programmer restartovat.)

e Programator v rezimu vzdaleného naslouchani se muze pfipojit
pouze k jednomu programétoru v klinickém rezimu.

e Vsechny programatory pfipojené k programatoru v klinickém
rezimu (ve vzdaleném rezimu a rezimu vzdaleného naslouchani)
mohou pfijimat chatovaci zpravy a monitorovaci informace
(znacky, naprogramované hodnoty, odecty statistickych
udaju apod.).

e Pouze programéator v klinickém nebo vzdaleném rezimu muze
odesilat chatovaci zpravy.

e Pouze programator v nadiazeném rezimu (viz bod 3.20.3.2) muize
iniciovat operace zahrnujici komunikaci s prostfedkem
(dotazovani, programovani apod.). Programator v nadiazeném
rezimu mize byt vzdaleny programator nebo programator
ve zdravotnickém zafizeni.

3.20.3.2 Rezimy nadfazeny/podrizeny OMNI 11

Software OMNI Il otevieny ve vzdaleném nebo klinickém rezimu muize
pii vzdalené relaci byt nadfazeny nebo poditizeny. Aplikace programatoru
OMNI II Programmer muizZe mezi rezimy nadfazeny/podfizeny piepinat,
pouze kdyz je programator v klinickém rezimu.

Kdyz je aplikace programatoru OMNI Il Programmer v nadfazeném
rezimu (vzdaleném nebo klinickém), ma absolutni kontrolu nad
prosttedkem OPTIMIZER 1Vs IPG; naopak pokud je aplikace
programatoru  OMNI II Programmer v podfizeném reZimu, jsou
deaktivované ptikazy, které interaguji s prostiedkem OPTIMIZER IVs
IPG (dotazovani, programovani, zahdjeni rezimu znackovani, nacitani
statistickych tidaja atd.).

3.20.4 Okno klienta programéatoru OMNI Il Programmer

Pozndmka: Pokud chcete aplikaci programatoru OMNI Il Programmer piipojit

ke vzdalenému serveru OMNI, musi byt programator OMNI Il Programmer

(se softwarem OMNI Smart) nejprve pfipojen k internetu. Pokyny k pfipojeni

programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) k internetu
naleznete v bodech 3.20.1 a 3.20.2.
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Okno Klienta programatoru slouzi k ptihlaSeni na klientsky server. Okno klienta
programatoru OMNI II Programmer oteviete kliknutim na ikonu Connect
(Pfipojit) na kart¢ Communication (Komunikace) panelu nabidek.

24 Omni I Programmer Client o || = || & |
Passward ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port: 4011412242 20000

Status

1242142017 8:58:12 PM: Cornected to programmer, connecting to server...

Obr. 34: Okno klienta programéatoru OMNI 11 Programmer

3.20.4.1 Pripojeni OMNI II ke vzdilenému serveru

Kdyz se zobrazi okno klienta programéatoru OMNI II Programmer, zadejte
nasledujici informace:

Pozndmka: Pokud uzivatel chce pouzivat funkci vzdaleného provozu
aplikace programatoru OMNI [l Programmer, musi od spole¢nosti
Impulse Dynamics dostat jedine¢né uzivatelské jméno a heslo.
U spolecnosti Impulse Dynamics také musi byt zaregistrovan odpovidajici
nazev klienta.

Poznamka: Pii prvnim pfipojeni ke vzdalenému serveru vymazte stvajici
jméno uzivatele, heslo a nazev klienta a zadejte jméno uzivatele, heslo
a nazev klienta, které vam ptidélila spolecnost Impulse Dynamics.

e User (UzZivatel): uZivatelské jméno kompatibilni s aktualnim
rezimem spusténi programatoru. Pokud uzivatelské jméno neni na
serveru registrovano k provozovani v aktualnim rezimu spusténi
(klinicky, vzdaleny nebo vzdalené naslouchéni), pfipojeni bude
odmitnuto.

e Password (Heslo): heslo ptifazené uzivatelskému jménu ulozené
na serveru.

e Client name (Néazev Klienta): nazev (odlisny od uZzivatelského
jména), ktery jedine¢né identifikuje programator OMNI I
Programmer (se softwarem OMNI Smart). Server toto pole
nekontroluje, ale je dullezit¢ k identifikaci klientského
programatoru pii vzdaleném pfipojeni nebo pii zaslani chatovaci
zpravy (nazev klienta se zobrazuje v okn¢ chatu).
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e Server IP / Port (IP/Port serveru): IP adresa serveru. (Spole¢nost
Impulse Dynamics tuto adresu nastavi na aktudlni IP adresy pfi
expedici programatoru OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI
Smart), ale méni se, kdyz sviij programator obdrzite. Kdyz k této
zmeéné dojde, spolecnost Impulse Dynamics vas o tom vyrozumi
a poskytne vam informace o nové IP adrese, kterou budete
pouzivat k pfipojeni na vzdaleny server OMNI.)

Az zadate vSechny vySe uvedené informace, stisknéte klavesu Enter nebo
kliknéte na tlacitko Connect (Ptipojit). Stav pfipojeni se zobrazi v bilém
poli v dolni ¢asti okna (Status). Pokud je pfipojeni uspésné, okno klienta
programatoru  OMNI Il Programmer zmizi (vzdalena relace byla
zahajena). Pokud se vyskytne chyba (napf. nespravné heslo nebo
problémy s pfipojenim), okno klienta programatoru OMNI II Programmer
zustane oteviené a v poli Status (Stav) se zobrazi ptislusné chybové
hlaSeni; uzivatel bude muset ptipojeni opakovat.

Od programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart)
ve vzdaleném rezimu lze potom vyzadat vzdalené spojeni:

e Klinicky technik na vzdaleném kontrolnim pracovisti (nebo
Vv jakékoli jiné lokalit¢; podminkou je pouze spolehlivé ptipojeni
k internetu a telefonické spojeni), ktery ma vzdaleny programaétor
OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) piipojeny
K internetu, mize zahajit parovani s programatorem OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) v klinickém rezimu
ve vyzadujicim zdravotnickém zafizeni.

e Pokud se pfipojeni k internetu béhem vzdalené relace pierusi,
mistni (podfizend) aplikace programatoru OMNI II Programmer
zobrazi obrazovku s varovdnim a aplikace CCM™ provadéna
kontrolovanym OPTIMIZER IVs IPG bude vypnuta (OFF). Mistni
(podfizena) aplikace programatoru OMNI Il Programmer
automaticky ptejde do nadfazeného rezimu po 5 néslednych
neuspeésnych pokusech o libovolny komunikac¢ni piikaz.

e Mistni (podfizend) aplikace programatoru OMNI II Programmer
do nadfazeného rezimu také piejde po stisknuti tla¢itka naléhavého
programovani na koncovce programatoru OMNI Il Programmer.

3.20.4.2 Zobrazeni okna klienta programatoru OMNI Il Programmer

Chcete-li okno klienta programatoru OMNI Il Programmer zobrazit po
ptihlaseni programatoru na vzdaleny server, kliknéte na ikonu Show
Client Window (Zobrazit okno klienta) na kart¢ Communication
(Komunikace) panelu nabidek.
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3.20.5 Zahdjeni vzdalené relace s programatorem OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart)

Pokud chcete zahdjit vzdalenou relaci OMNI |Il, zdravotnicky pracovnik
ve zdravotnickém zafizeni musi nejprve zatelefonovat na vzdalené kontrolni
pracovisté a vyzadat si vzdalenou kontrolni relaci. Zdravotnicky pracovnik potom
musi pfipojit svilj programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI
Smart) k internetu prostiednictvim ethernetového nebo bezdratového sitového
piipojeni.

Vzdalenou relaci zahgjite takto:

e Spustte programator ve zdravotnickém zafizeni v klinickém rezimu.

o Kliknéte na ikonu Connect (Pfipojit) na kart¢ Communication
(Komunikace) na panelu nabidek.

o Kdyz se zobrazi okno klienta OMNI II, zadejte do ptislusnych poli
uzivatelské jméno, heslo a nézev klienta a potom kliknéte na Connect

(Ptipojit).
Po navézani spojeni s klientskym serverem se na programovacim panelu zobrazi

,Operation Mode*“ (Provozni rezim) spolu aktualnim provoznim rezimem
CIMaster (Klinicky/nadiazeny).

e Spust'te vzdaleny programator ve vzdaleném reZimu.

o Kliknéte na ikonu Connect (Pfipojit) na kart¢ Communication
(Komunikace) na panelu nabidek.

o Kdyz se zobrazi okno klienta OMNI II, zadejte do pfisluSnych poli
uzivatelské jméno, heslo a ndzev klienta a potom kliknéte na Connect
(Ptipojit).

o Kdyz se zobrazi mistni okno Select Local Programmer
(Vybér mistniho programatoru), vyberte poZadovany programator
OMNI II Programmer a potom kliknéte na tlacitko OK.

Po navazani spojeni s klientskym serverem se na programovacim panelu zobrazi
,Operation Mode“ (Provozni rezim) spolu aktuadlnim provoznim rezimem
,»RISlave* (Vzdaleny/podiizeny).

Ptepnuti z nadfazeného na podfizeny rezim ovlada programator ve zdravotnickém
zafizeni.

Postup uvedeni programatoru ve zdravotnickém zatizeni do podtizeného rezimu
a vzdaleného programatoru do nadfazeného rezimu:

e Kliknéte na ikonu Slave (Podfizeny) na kart¢ Communication
(Komunikace) na panelu nabidek.
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Pted uvedenim aplikace programatoru OMNI II Programmer v klinickém rezimu
do podiizeného rezimu se zobrazi tato zprava:

»Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires a clinician
to be present and in constant observation of the patient.
The programming wand MUST be held by the clinician over the implant
site at all times during a remote programming session. Furthermore,
the clinician and remote operator MUST be in constant telephonic
communication throughout the complete remote programming session.*
(Vzdalené programovani prostiedku OPTIMIZER Mini IPG vyzaduje, aby byl
piitomen zdravotnicky odbornik a pacienta neustéale sledoval. Zdravotnicky
odbornik MUSI drzet koncovku programatoru na misté implantace po celou
dobu vzdalené programovaci relace. Zdravotnicky odbornik a vzdaleny
operator navic MUSI byt v neustalém telefonickém kontaktu v celém priib&hu
vzdalené programovaci relace.)

e Pokracujte kliknutim na tlacitko OK.

,Operation Mode“ (Provozni rezim) na programovacim panelu programatoru
ve zdravotnickém zafizeni se zméni na C/Slave (Klinicky/podfizeny).

,operation Mode* (Provozni rezim) na programovacim panelu vzdaleného
programatoru se zaroven zméni na RIMaster (Vzdaleny/nadtazeny).

3.20.6 Ukonceni vzdalené relace s OMNI 11

Vzdalenou relaci s OMNI II 1ze ukoncit jak z programatoru ve zdravotnickém
zafizeni, tak ze vzdaleného programatoru.

Postup ukonceni vzdalené relace s OMNI 1I:

e Po zahgjeni relace znovu kliknéte na ikonu Connect (Pfipojit) na karté
Communication (Komunikace) na panelu nabidek.

3.20.7 Chatovani s OMNI 11

Pokud chcete odeslat chatovaci zpravu, kliknutim na tlacitko Send message...
(Odeslat zpravu...) na kart¢ Communication (Komunikace) na panelu nabidek
oteviete okno Chat message (Chatovani). Kdyz se okno chatovani zobrazi, napiste
do bilého pole zpravu a odeslete ji stisknutim klavesy Enter nebo tlacitka Send
(Poslat). VSechny dfive odeslané a pfijaté zpravy se zobrazuji v okné chatovani
nad bilym polem urcenym k zapisu zprav.

Pokud dostanete chatovaci zpravu v dobé, kdy je okno chatovdni zaviené,
okno se automaticky zobrazi.
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Chat message

Cancel

X5
»

Obr. 35: Okno Chat message (Chatovéani)

3.20.8 Nahravani/stahovani protokoli OMNI 11

Aplikace programatoru OMNI II Programmer umoziiuje soubory protokolu
nahravat na vzdaleny server OMNI nebo je z n¢j stahovat.

3.20.8.1 Okno nahravani/stahovani protokolit OMNI II

Okno Log Upload/Download (Nahravani/stahovani protokolt) vam
umoznuje odesilat soubory protokoli na server, pfijimat soubory
protokolll ze serveru, obnovovat soubory protokold na serveru a ménit
sitovd nastaveni. Okno Log Upload/Download (Nahrévani/stahovani
protokolll) aplikace programatoru OMNI II Programmer oteviete
kliknutim na ikonu Upload/Download log (Nahrat/stahnout protokol)
na karté Log (protokol) panelu nabidek.

E; Omni I Pregrammer Log Upload/Downlead (o] = |[=]
Ulger:
Pagsword:
Server IP/ Port: 4011412242 443
Local files Refresh Local Server filas Refresh Server
LS4
Statuz

Obr. 36: Okno Log Upload/Download (Nahravani/stahovani protokoli) programatoru
OMNI Il Programmer
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3.20.8.2 Obnoveni mistnich souborid OMNI 11

Pokud chcete zobrazit mistni soubory uloZzené na programatoru OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart), kliknéte na tlacitko
Refresh Local (Obnovit mistni).

3.20.8.3 Obnoveni serverovych soubori OMNI II

Pokud chcete zobrazit soubory protokold ulozené na serveru, programator
OMNI I Programmer (se softwarem OMNI Smart) musi nejprve byt
piipojen k internetu. Pokyny k pfipojeni programatoru OMNI I
Programmer (se softwarem OMNI Smart) k internetu naleznete
v bodech 3.20.1 a 3.20.2. Uzivatel musi zadat tyto informace:

e User (Uzivatel): uzivatelské jméno kompatibilni s aktualnim
rezimem spusténi programatoru. Pokud uzivatelské jméno neni
na serveru registrovano, piipojeni bude odmitnuto.

e Password (Heslo): heslo pfifazené uzivatelskému jménu uloZzené
na serveru.

e Server IP / Port (IP/Port serveru): IP adresa serveru. (Spole¢nost
Impulse Dynamics tuto adresu nastavi na aktudlni IP adresy pii
expedici programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI
Smart), ale méni se, kdyz svilj programator obdrzite. KdyZ k této
zméné dojde, spolecnost Impulse Dynamics vas o tom vyrozumi
a poskytne vam informace o nové IP adrese, kterou budete
pouzivat k ptipojeni na vzdaleny server OMNI.)

Kliknéte na tlacitko Refresh Server (Obnovit server). Pokud je pfipojeni
uspésné, soubory na serveru budou aktualizovany. Pokud se vyskytne
chyba, zobrazi se v poli Status (Stav) chybové hlaSeni; uzivatel bude
muset pfipojeni opakovat.

3.20.8.4 Nahravani souboru protokolu OMNI II

Pokud chcete odesilat soubory na server, musite byt pfipojeni k internetu
a poskytnout vySe uvedené informace.

Tato operace se smi provadét, pouze pokud se softwarem OMNI II
pracujete v klinickém reZimu.

3.20.8.5 Stahovani souboru protokolu OMNI II

Pokud chcete pfijimat soubory ze serveru, musite byt pfipojeni k internetu
a poskytnout vyse uvedené informace.

Tato operace se smi provadét, pouze pokud se softwarem OMNI II
pracujete ve vzdaleném rezimu.
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4. SOFTWARE OMNI SMART

Software OMNI Smart je aplikace, kterd slouzi k nacitani a modifikaci parametrd, kterymi
se ovlada prostiedek OPTIMIZER Smart IPG. V této ¢asti jsou popsany ruzné prvky a funkce

softwaru OMNI Smart.

4.1 Obrazovka aplikace programatoru OMNI Smart Programmer

Pti spusténi softwaru OMNI Smart zobrazi aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer hlavni obrazovku, na které jsou tyto prvky:

e Zahlavi

e Okno EKG

e Panel zobrazeni

e Panel statistik EKG

e Panel néstroji

e Panel informaci o prostfedku
e Panel protokolu

e Programovaci panel

e Panel konflikti parametra

e Panel ukola

e Stavovy panel

T Omni I Programmer - Optimizer Smart #10015 - Device data, £10015, Jun 13 2017, 15h 19m 205 ==l
SCalE(mS’diV) Trigger = 15:19:37 15:19:38 1 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41 Rate 74 bpm
-reeze
100 h AV Delay 157 ms
Status
LA EETan [ nacive V-LS Delay 8ms
LV [ |Refr [ _|Active On i I”I i I”I I I| n II n I III'I
L LS [_|LSWnd [_]Active Off ccM Active
Gain m CCM Train Timed
N oy
Hr— @ CCM Delivery Oon
Marker view Graph view LS Wizard
Log bar B

Marker

o) EEOE
DO E[0EE

& (i)

ot Preview  Print

About

R
Optimizer Smart SN 10015 [Active ODO-LS-CCM][Timed |[7n ] rcay

ol

3.91V = 84%

Current Status ‘Sensmg | AV Setup | LS Setup | Impedance | CmsstaIkTest‘

Interrogation OK: B/13/2017 31857 PM
Read statistics OK: B/13/2017 318:55 P
Start marker mode: £/13/2017 31863 PM

Programming OK: 6/13/2017 3:19:29 PM

Follow Up

CCM % CCM Train Parameters Battery Status — .
Last 24h: 94 9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
£
. o Amplitude 75V Discharged events: 0
Total: 94.4% N1 = Statistics
CCM Channels A" Recent Discharge: Er
Reset: ——
LS Recent Charge: Crer pets @ Log Files
Train Duration 20 56 ms to: =
= | Remote
[LB0%E 6/13/2017 3:19:43 PM

Obr. 37: Hlavni obrazovka aplikace programatoru OMNI Smart Programmer
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18:15:30

411 Zahlavi

Zahlavi se zobrazuje v horni Casti okna. Identifikuje aktualné spustény software
a zdroj dat, kterym miiZze byt jedna z t€chto moznosti:

e OPTIMIZER Smart IPG; v takovém piipadé se zobrazuje vyrobni ¢islo
prostiedku a datum a ¢as posledniho dotazovani;

e soubor obsahujici nominalni hodnoty pro urcity model; v takovém ptipadé
se zobrazuje jeho nézev;

e soubor obsahujici sadu hodnot parametrti, které jiz byly pouzity a byly
ulozeny; v takovém ptipad¢ se zobrazuje jeho nazev.

41.2 Okno EKG

Toto okno se zobrazuje v horni Casti obrazovky. Zobrazuje EKG pacienta
vreadlném case. Pokud je prosttedek OPTIMIZER Smart IPG v rezimu
znackovani, zobrazuji se spolu s EKG také znacky, které vykazuji rizné udalosti
a stavy, k nimz dochazi.

18:15:3 18:15:32 18:15:32 18:15:32 18:15:33 18:15:34 18:15:34

!

Obr. 38: Okno EKG v rezimu zna¢kovani — zobrazen aktivni rezim ODO-LS-CCM

V referenénim panelu EKG se zobrazuje legenda kiivky a barevnych znaceni.

Status

LA M Train [ ]Inactive
V [ |Refr [ ]Active On

1 LS [ |LSWnd [ Active Off

Obr. 39: Referen¢ni panel EKG

4.1.3 Panel zobrazeni

Panel zobrazeni obsahuje tlacitka pro nasledujici piikazy:
e Marker view (Zobrazit znacky): zobrazi okno EKG se zobrazenim znac¢ek

e Graph view (Zobrazit graf): zobrazi okno EKG se zobrazenim grafu

e LS Wizard (Privodce lokdlnim snimanim): zobrazi okno EKG
se zobrazenim privodce lokalnim snimanim
JESSS] R

Gain FE\,*A"_—IW -

Marker view Graph view LS Wizard

Obr. 40: Panel zobrazeni
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4.1.3.1 Zobrazeni znacek
Pti zobrazeni znacek se znacky udalosti zobrazuji takto:

e Snimané udalosti (pod zékladni linii) jsou vyznafené barevnymi
carovymi znackami, pro které se pouziva toto barevné znaceni:

o Purpurova: Udalost atrialniho snimani
o Zelena: Udalost ventrikularniho snimani
o Cerna: Udalost lokalniho snimani

Toto barevné znaceni se pouziva v okné¢ EKG na obrazovce aplikace
programatoru OMNI Smart Programmer.

e Aplikaci signalu CCM™ piedstavuje znaCka ve tvaru modrého
trojuhelniku nad zakladni linii, jehoz délka pfedstavuje trvani
signalu CCM™,

Krom¢ toho se =zobrazuji popisky, které udéavaji, kdy doslo
K témto stavim:

e PVC (Pfedcasné¢ komorové stahy): dvé nésledné udalosti
ventrikularniho snimani, mezi nimiz nedoslo k udalosti atrialniho
snimani

e AT: sinova frekvence nad limitem frekvence sinové tachykardie

e VT: komorova frekvence nad limitem frekvence komorové
tachykardie

e A Noise (Atrialni Sum): Sum detekovany v kanalu atrialniho
snimani

e V Noise (Ventrikularni Sum): Sum detekovany v kanalu
ventrikularniho sniméani

e Long AV (Dlouhy AV): snimany AV interval pfekracuje limit pro
,dlouhy AV*

e Short AV (Kratky AV): snimany AV interval krat$i nez limit pro
HKratky AV

Varovani: Zobrazené EKG se nesmi pouzivat ke klinickému rozhodovani.
Lékatskd rozhodnuti se musi zaklddat na EKG natocenych na
nezavislych pfistrojich.

e Stav aplikace signali CCM™ je oznacen popisky a barvou pozadi
okna EKG timto zpisobem:

o Inactive (Neaktivni): tento popisek se zobrazuje v levé horni
¢asti okna EKG po celou dobu, kdy aplikace CCM™ neni
aktivni. Barva pozadi okna EKG je v tomto piipadé bila.

o Active-On (Aktivni-zapnutd): tento popisek se zobrazuje
Vv levé horni Casti okna EKG po celou dobu, kdy je aplikace
CCM™ gktivni a zapnuta. Barva pozadi okna EKG je v tomto
ptipad¢ zelena.
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Active-Off (Aktivni-vypnutd): tento popisek se zobrazuje
Vv levé horni Casti okna EKG po celou dobu, kdy je aplikace
CCM™ aktivni, ale vypnutd. Barva pozadi okna EKG je
Vv tomto piipadé Seda.

4.1.3.2 Zobrazeni grafu

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer umoznuje grafické
zobrazeni né¢kterych parametri prosttedku OPTIMIZER Smart IPG
v ndzorném grafu.

V okn¢ se zobrazuji hodnoty téchto parametru:

e Snimani pravé strany srdce

©)

(@]

o

o

o

(@]

Atrialni citlivost

Ventrikularni citlivost

Atrialni refrakterni faze (PVARP)
Ventrikularni refrakterni faze
Limit kratkého AV

Limit dlouhého AV

e Lokalni sniméani (LS)

(@]

o

(@]

(@]

o

Citlivost LS

Zacatek okna upozornéni LS

Sitka okna upozornéni LS
Preatridlni LS refrakterni faze
Postatrialni LS refrakterni faze
Preventrikularni LS refrakterni faze
Postventrikularni LS refrakterni faze
Refrakterni faze po LS

e Signal CCM™

o

o

(@]

©)

Pocet impulzil ve sledu CCM™
Prodleva signalu spoustéc-CCM™ (vazebni interval)
Pocate¢ni amplituda signalu CCM™

Trvani jednotlivych fazi v kazdém impulzu CCM™ ve sledu
impulztt CCM™

V tomto okné se také vlevo nahote zobrazuje znacCka, kterd vykazuje
polohu kurzoru v ms. Vedle znacky se také zobrazi napis ,,Modified*
(Modifikovano), pokud se zméni parametr v tomto okné.
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Konvence pouzivané v grafu:

Atriélni a ventrikularni udalosti a udalosti lokalniho snimani
se zobrazuji jako svislé ¢ary pod vodorovnou osou grafu.

Prahy snimani se zobrazuji jako Ctverecky pod nasnimanymi
udélostmi. Vzdalenost k ose je umérna jejich hodnotdm.

Refrakterni faze LS se zobrazuji jako bledémodré obdélniky
odpovidajici Sitky s teCkovanymi hranami.

Okno upozornéni LS se zobrazuje jako bledézluty obdélnik
odpovidajici Sitky s teCkovanymi hranami.

Sled impulzt CCM™ se zobrazuje jako hranaté vina.
Vyrovnavaci faze se zobrazuje jako zelena zona.
Okno Sumu se zobrazuje jako bledéCervena zona.

Casovy vyskyt udalosti lokalniho sniméni, které spadaji mimo
graf, je vykazan v Sedé zoné, ktera se nachazi v levé Casti grafu.

4.1.3.2.1 Dynamické zobrazeni

V dynamickém zobrazeni se zobrazuje jeden cyklus aktualniho
EKG spolu s (grafickymi) parametry zobrazenymi podle popisu
vySe a znackami udalosti. Dynamické zobrazeni je dostupné pouze
pii zapnutém rezimu znackovani. V tomto zobrazeni neni dovoleno
hodnoty parametrii modifikovat. Pti pokusu 0 modifikaci hodnoty
parametru se rezim grafu automaticky pfepne na statické
zobrazeni.

DYNAMICKE ZOBRAZENI
Diouhy AV Ref A

a
Sled

p o
<o
=]

Kratky AV Ref V

RUEY

Obr. 41: Grafické zobrazeni (dynamické)

4.1.3.2.2 Statické zobrazeni

Ve statickém zobrazeni se EKG nezobrazuje, zobrazuji se pouze
hodnoty parametri a tyto hodnoty 1ze modifikovat. Pokud chcete
modifikovat hodnotu parametru, pfetdhnéte ho kurzorem uvnitf
grafu na poZadované misto (numerickd hodnota parametru se
zobrazuje, kdyz na né najedete nebo kdyz ho pfesouvate). Pokud
chcete zobrazit seznam moznych hodnot pro dany parametr,
kliknéte na n&j kurzorem.
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STATICKE ZOBRAZENI
Diouhy AV Ref A

- S B
<o

Kratky AV Ref V

CVCY
Obr. 42: Grafické zobrazeni (statické)

Kliknutim levym tlacitkem mySi na kladvesnici nebo dotykem
stylusem na obrazovku se graf pfiblizi. Kliknutim pravym
tlacitkem mysi na klavesnici nebo dotykem stylusem se stisknutym
tlacitkem se graf oddali. Pokud je graf pfiblizeny, je na jeho
spodnim okraji k dispozici posuvnik.

V levé horni Casti grafu se navic zobrazuje poloha kurzoru
vzhledem k ventrikularni udalosti.

Konvence barevného znaceni cerna/modra/Cervena
(naprogramovano, chystd se, konflikt) se pouzivd také pro
parametry v tomto zobrazeni.

4.1.3.3 Pruvodce lokalnim snimanim

V privodci lokdlnim snimanim se EKG nezobrazuje, zobrazuji se pouze
hodnoty parametri lokalniho snimani a tyto hodnoty Ize modifikovat.
Pokud chcete modifikovat hodnotu parametru, pietdhnéte ho kurzorem
uvnitt grafu na pozadované misto (numerickd hodnota parametru se
zobrazuje, kdyZ na néj najedete nebo kdyz ho ptesouvate). Pokud chcete
zobrazit seznam moznych hodnot pro dany parametr, kliknéte na ngj
kurzorem.

4.1.4 Panel statistik EKG
Na panelu statistik EKG se zobrazuji tyto hodnoty:

Period (Perioda): Srde¢ni frekvence v tepech za minutu
(beats per minute, bpm)

AV Delay (AV prodleva): AV interval v milisekundach
V-LS Delay (Prodleva V-LS): V-L interval v milisekundach
CCM™: Stav rezimu CCM

CCM™ Train (Sled CCM™): Rezim aplikace CCM
CCM™ Delivery (Aplikace CCM™): Stav aplikace CCM
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Rate 74 bpm

AV Delay 157 ms
V-LS Delay 8 ms
CCM Active
CCM Train Timed
CCM Delivery On

Obr. 43: Panel statistik EKG

Pokud je prostiedek OPTIMIZER Smart IPG v rezimu zna¢kovani a v dosahu
komunikace s koncovkou programéatoru OMNI Il Programmer, perioda a intervaly
AV prodlevy a prodlevy V-LS se dynamicky méni a zobrazuje se aktualni odecet
kazdé hodnoty.

4.1.5 Hlavni panel nastroji

Hlavni panel nastroji se zobrazuje pod oknem EKG. Jsou na ném tlacitka nize
uvedenych ptikazl aplikace programéatoru OMNI Smart Programmer (pokud pro
dany piikaz existuje klavesova zkratka, je uvedena v zavorce vedle ndzvu
piikazu):

Interrogate (Ctrl+l) (Dotazovat): Nacéte aktudlni hodnoty parametri
prosttedku OPTIMIZER Smart IPG. Tyto hodnoty se stanou hodnotami
parametra aplikace OMNI Smart Programmer.

Program (Ctrl+P) (Naprogramovat): Nastavi hodnoty parametri
prostitedku  OPTIMIZER Smart IPG na aktualni hodnoty parametrt
aplikace OMNI Smart Programmer. Tento piikaz je aktivni, pouze pokud
se nevyskytuji Zadné konflikty parametrti.

Cancel (Esc) (Zrusit): Pokud je modifikovana hodnota nékterého
parametru programatoru, aktivuje se piikaz Cancel (Zrusit). Vybérem
tohoto piikazu se hodnoty parametrii vrati na posledni hodnoty ziskané
dokazovanim nebo na posledni naprogramované hodnoty. Pokud nebyl
zadny prosttedek dotazovan a data byla naltena ze souboru .tip,
jsou hodnoty parametrti programatoru nastaveny na hodnoty definované
v tomto souboru.

Undo (Ctrl+U) (Vratit zpét): Pokud byl prosttedek OPTIMIZER Smart
IPG pteprogramovan novym souborem hodnot parametrd, tento piikaz
vrati parametry prostredku OPTIMIZER Smart IPG zpét na drive
naprogramovany soubor hodnot.

Restore (Obnovit): Pokud byl prosttedek OPTIMIZER Smart IPG
pfeprogramovan na novy rezim, tento ptikaz na prostredku OPTIMIZER
Smart IPG obnovi hodnoty z prvniho dotazovani v relaci.
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Reset (Resetovat): Resetuje prosttedek OPTIMIZER Smart IPG. Tento
ptikaz se ma pouzit pouze tehdy, kdyz aplikace programatoru OMNI
Smart Programmer hlasi, ze dotazovany prostiedek OPTIMIZER Smart
IPG je v rezimu ,DOWN® (Neaktivni) (pohotovostni rezim [OOQO]
bez reverze CCM).

Marker (Ctrl+M) (Znackovani): Nastavi prosttedek OPTIMIZER Smart
IPG na rezim znackovani (tj. pro vSechny snimané a generované udalosti
se v okn¢ EKG zobrazuji znacky).

Open (Ctrl+0O) (Oteviit): Nacte standardni soubor (.tip), ktery obsahuje
hodnoty parametri ulozené na tabletu programatoru. Otevie okno,
které uzivateli umoziuje vybrat ndzev a umisténi ulozeného standardniho
souboru (.tip). Nacte udaje z prostiedku ze souboru .tip.

Save (Ulozit): Ulozi na tablet programatoru standardni soubor (.tip), ktery
obsahuje aktudlni hodnoty parametrti. Zobrazi se okno s vyzvou k zadani
ndzvu a umisténi standardniho souboru (.tip).

Time (Cas): Otevie okno Time (Cas), ve kterém se zobrazi aktualni
nastaveni hodin redlného casu prostiedku OPTIMIZER Smart IPG
a tabletu programatoru OMNI II Programmer. Toto okno také umoziiuje
nastavit ¢as IPG podle casu pocitate. (Nastaveni Casu
prostiedku OPTIMIZER Smart IPG je vyuZivdno mechanismem planovani
aplikace signalu CCM™ ke kazdodennimu zapinani a vypinani aplikace
signalu CCM™.,)

Print preview (Nahled tisku): Otevie okno Print preview (Nahled tisku),
ve kterém jsou nize uvedena tlacitka, ktera slouzi k nahledu souvisejicich
tiskovych funkci:

o Print Parameters (Tisk parametrii): Zobrazi nahled seznamu
aktualnich hodnot aplikace programatoru OMNI Smart Programmer,
které se budou tisknout.

o Print Statistics (Tisk statistik): Zobrazi nahled seznamu aktualnich
statistik, které se budou tisknout.

o Print Follow Up (Tisk kontroly): Zobrazi nahled seznamu aktualnich
méfteni z kontroly, kterd se budou tisknout.

o Print Screen (Tisk obrazovky): Vytvoii soubor .bmp se snimkem
aktualni obrazovky.

Print (Tisk): Otevie okno Print (Tisk), ve kterém jsou nize uvedena
tlacitka, ktera slouzi k tisku:

o Print Parameters (Tisk parametrt): Seznam aktualnich hodnot
aplikace programatoru OMNI Smart Programmer je odeslan
na vychozi tiskarnu.

o Print Statistics (Tisk statistik): Seznam aktuélnich statistik je odeslan
na vychozi tiskarnu.
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o Print Follow Up (Tisk kontroly): Seznam aktualnich méfeni
z kontroly je odeslan na vychozi tiskarnu.

o Print Screen (Tisk obrazovky): Vytvoii soubor .bmp se snimkem
aktualni obrazovky.

About (O aplikaci): Zobrazuje informace o verzi softwaru OMNI Smart.

Start/Stop: Aktivuje aplikaci CCM™ (pokud je CCM vypnutd) nebo
aplikaci CCM™ deaktivuje (pokud je CCM zapnutd).

Urgent (F4) (Naléhavé): V nouzové situaci naprogramuje OPTIMIZER
Smart IPG na bezpecné standardni hodnoty parametri (rezim Standby
[Pohotovost] (OO0), CCM vypnutd).

Sy ﬁ e

Restore Reset Marker Time Print Preview Print About Stop Urgent

Obr. 44: Panel nastroji

Poznamka: Pokud se tla¢itko piikazu na panelu nastroji zobrazuje Sed¢, znamena to,
ze piikaz neni aktualné k dispozici.

4.1.6 Panel informaci o prostiedku

Na panelu informaci o prostfedku se zobrazuje model prostfedku, vyrobni ¢islo,
aktudlni stav terapie modulaci srde¢ni kontraktility a aktudlni kapacita baterie
dotazovaného prostredku.

-
Optimizer Smart

SIN 10002 [Active ODO-LS-CCM|[Timed |7 |icay

Obr. 45: Panel informaci o prostiedku

4.1.7 Panel protokolu

Zvlastni soubor v softwaru OMNI Smart obsahuje zaznamy (protokol) vsech
interakci mezi prosttedkem OPTIMIZER Smart [PG a aplikaci programatoru
OMNI Smart Programmer véetné data a ¢asu, kdy k nim doslo.

Log bar Bl

Interragation OK: 10/16/2015 6:15:02 P
Read statistics OF: 101642015 B:15:03 P
Start marker mode: 101672015 6:15:04

Obr. 46: Panel protokolu
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Podrobné informace o udalosti v panelu protokolu muzete zobrazit dvojitym
kliknutim na danou udalost. Pokud jsou k vybrané udélosti pfidruzena data, dojde
k tomuto:

e Pokud vyberete udalost dotazovani nebo programovani, jsou hodnoty
parametrii zobrazené aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer
souborem hodnot, které platily v dobé, kdy ke zvolené udalosti doslo.

e U vSech ostatnich zaznamenanych udalosti (zalozky, zacatek/konec
rezimu znackoVvani atd.) se zobrazi zprava s informaci, Ze k dané udalosti
nejsou ptridruzena zadna dalsi data, ktera by bylo mozné zobrazit.

4.1.8 Programovaci panel

Programovaci panel nabizi rychly pfistup k zadkladnim piikaziim aplikace
programatoru OMNI Smart Programmer prostfednictvim téchto tlacitek:

e Interrogate (Dotazovat): K nacteni skutecnych hodnot parametra
implantovaného prostredku.

e Program (Naprogramovat): K pfenosu souboru kompatibilnich hodnot
parametr na IPG. Toto tlacitko blikd modie, kdykoli byla modifikovana
hodnota parametrii a nevyskytuje se konflikt parametrii. Oznacuje se tim,
ze hodnoty parametrii naprogramované na prosttedku OPTIMIZER Smart
IPG se lisi od zobrazenych hodnot parametr. Pokud se vyskytne konflikt
parametrd, toto tlacitko je deaktivované, dokud neni vyfeSen.

e Cancel/Undo (Zrusit / Vratit zpét): Zavisi na kontextu — zrusi dosud
nepienesené¢ modifikace nebo obnovi hodnoty posledni programovaci
operace.

e Stop/Start: Zavisi na kontextu — deaktivuje aplikaci signalu CCM™
naprogramovanim parametru CCM Mode (Rezim CCM) na CCM OFF
(CCM vypnuta) nebo aktivuje aplikaci signalu CCM™ naprogramovanim
parametru CCM Mode (Rezim CCM) na CCM ON (CCM zapnutd).

8Jle

Interrogats Program

ETOF
ctm

Cancel Stop

Obr. 47: Programovaci panel

4.1.9 Panel konflikti parametra

Na tomto panelu pod programovacim panelem se zobrazuji hlaSeni konfliktd
parametri. Tato hlaSeni specifikuji, které parametry jsou v rozporu, pro¢ koliduji
a nazev karty parametrd, na které se konfliktni parametry vyskytuji. Pfi kliknuti
na chybové hlaseni se zobrazi seznam konfliktnich parametrii. Pokud kliknete na
parametr v tomto seznamu, otevie se mistni okno se vSemi jeho moznymi
hodnotami, které umoziuje pfimou modifikaci hodnot konfliktniho parametru.
Zpusoby feseni konflikti parametrti viz bod 4.3.2.
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The L5 zensitivity shall be

greater than or equal to
1.7m¥ in Active
0¥0-L5-CCH mode

Obr. 48: Priklad hlaseni konfliktu parametri na panelu konflikti parametria

4.1.10 Panel ukolu

Panel ukolid se zobrazuje vedle programovaciho panelu.
Razné ptikazy aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer jsou seskupené pod témito tlacitky:

&
Follow Up (Kontrola) E
Parameters (Parametry) E Statistics
Statistics (Statistiky)
Log Files (Soubory protokoli) &
Remote (Vzdalené) =]
.

Follow Up

Parameters

Log Files

Remote

Obr. 49: Panel ukolu

4.1.10.1 Follow Up (Kontrola)

Panel kontroly obsahuje nize uvedené karty, kazdou se svym vlastnim
panelem:

Current Status (Aktudlni stav): zobrazuje aktualni stav IPG.

Sensing (Snimani): obsahuje tlacitka prahovych hodnot atrialniho,
ventrikularniho a lokalniho (LS) sniméani, ktera uzivateli umoziiuji
méfit prahy sniméni sin€ a komory.

AV Setup (Nastaveni AV): obsahuje tlac¢itko Propose AV
(Navrhnout AV), které uzivateli umoziuje stanovit optimalni
hodnoty nastaveni okna AV.

LS Setup (Nastaveni lokalniho snimani): obsahuje tlacitka LS
Scan (Skenovat lokalni snimani) a Propose AV (Navrhnout AV),
kterd uzivateli umoziuji stanovit optimalni hodnoty nastaveni
okna LS.

Impedance: obsahuje tlacitka impedance elektrod V a LS, ktera
uzivateli umoznuji méfit impedance elektrod V (komora) a LS
(lokalni snimani).
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e Crosstalk Test (Zkouska pieslechu): obsahuje tlacitko Crosstalk
Start (Zahéjit pteslech), které uzivateli umoziuje provést zkouSku
interakce mezi prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG a soub&zné
implantovanym prostfedkem.

Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

CCM %
Last 24h: 99.9%

Total: 94.7%

Reset:

CCM Train Parameters Battery Status
Number of Pulses 2 Residual Charge: 69%
Amplitude IR A% Discharged events: Q
1]
CCM Channels @V Recent Discharge: Er
LS Recent Charge: Sravee B
Train Duration 20 56 ms to:

Obr. 50: Karta Current Status (Aktualni stav)

Current Status| Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Channel Date

Atrium

Ventricle

Sensing Threshold Sensitivity
Recent New Programmed  New

@ 1.3mv

‘mv) 20my (2.0 mV

Obr. 51: Karta Sensing (Snimani)

Current Statusl Sensing| AV Setup |LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP
AV Window

Which Heart rhythm?
Atrial paced [

Ventricular Paced [

AV Window Setting

AV Delay 158 ms =

Long AV 219 ms »_-i
LS Scan

Short AV |78 ms

LS Refractories @

Pre A 0 ms Propase AV

Post A 0 ms

Obr. 52: Karta AV Setup (Nastaveni AV)
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Current Statusl Sensing | AV Setup| LS Setup | Impedance | Crosstalk Test

e Measurement
LS Sensitivity LS data 1S1 LS2 1S3
LS Refractories for artifact blanking VILS delay
Pro V- Post V- LS duration =
Post LS: 24 ms Intrinsic =
AlertStarttoV: [0ms | Alert Width: Advice: =
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms @
) Post LS Ref == Duration Intrinsic LS
CCM Train Delay: ) ropose
Y- [35ms Post LS Ref <= CCM Train Delay epeset

Obr. 53: Karta LS Setup (Nastaveni lokalniho snimani)

Current Statusl Sensing | AV Setup | LS Setup| Impedance |Crosstalk Test|

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms ‘Q}

Obr. 54: Karta Impedance

Current Statusl Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance| Crosstalk Test |

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and ] ’
monitoring of the ICD-EGM. Amplitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no ]
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test
* Reprogramm the appropiate CCM delay after the test. CCM delay to LS 36 ms
* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250 ms 336 ms

Obr. 55: Karta Crosstalk Test (Zkouska pieslechu)

4.1.10.2 Parameters (Parametry)

Panel parametrii obsahuje niZze uvedené karty, kazdou se svym vlastnim
panelem:

e Overview (Ptehled): obsahuje nejdulezitéjsi parametry, které
se nachazeji na kartach A/V, LS (Lokalni sniméni) a CCM™ Train
& Schedule (Sled a planovani CCM™),

e A/V: zobrazuje provozni rezim a parametry atridlniho
a ventrikularniho sniméni a ¢asovani.
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e LS (Lokalni sniméni): obsahuje parametry mechanismu lokalniho
snimani.
¢ CCM™ Train & Schedule (Sled a planovani CCM™): obsahuje

parametry, které definuji signdl CCM™ a parametry, kterymi
se konfiguruje plan aplikace signalit CCM™,

e Alarms (Alarmy): obsahuje parametry, které se tykaji alarmi
hlasenych na nabijecku.

e Settings (Nastaveni): obsahuje tlacitka nasledujicich piikazi:

o Set system time... (Nastavit syst¢tmovy cas...): Umoziuje

uzivateli nastavit systémovy c¢as systému programatoru
OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart). Jedna se
0 ekvivalent nastaveni ¢asu na pocitaci.

IPG Version (Verze IPG): Zobrazi informace o verzi firmwaru
dotazovaného IPG.

Interface battery (Baterie propojovaciho boxu): Nacte napéti
lithiové baterie uvniti propojovaciho boxu programatoru
OMNI Il Programmer.

Interface version (Verze rozhrani): Zobrazi verzi firmwaru
propojovaciho boxu programatoru OMNI Il Programmer.

Overview | ANV | LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings
Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 154 bpm CCM Channels AV
_ 250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H21 9 ms ‘
Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms Start Width CCM Delay to LS

V-LS Time

Overview | AV

Mode |Active ODO-LS-CCM ‘

ATRIUM

VENTRICLE

24 ms

LS Alert Window ‘0 ms H30 ms ‘ Max CCM Train End to V. 85 56 ms

Obr. 56: Karta Overview (Piehled)

LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Right Heart Sensing
1.3 mV Bipolar
2.0mv Bipolar

Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate | 194 bpm
Refractory CCM Inhibit cycles

Short AV Long AV

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Obr. 57: Karta A/V
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Overview | AV | LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitivty: 1.7mV Pre A |0 ms PostA |0 ms ii
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Scan
Alert Width: 30 ms
Post LS Refractory: |24 ms Info- _

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Obr. 58: Karta LS (Lokalni snimani)

|Overview| AV |LS | CCM Train & Schedule | Alarms | Settings|

CCM ‘Timed H? h ‘ /day StartTime:/0h [Om OnTime:|1 h Om

End Time:(23 h |59 m| Off Time:|2 h 25 m

CCM Pulse Parameters

LS-CCM Delay |35 ms Phase Polarity Duration  Interval Amplitude  Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘ Positive H5_1 4 ms H 0 ms H 16V ‘ MV
Train Duration 20 56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Obr. 59: Karta CCM™ Train & Schedule (Sled a planovani CCM™)

Overview | AV |LS | CCM Train & Schedule Alarms | Settings|

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable 7] Enable

Obr. 60: Karta Alarms (Alarmy)

‘Oveview |AV  |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings |

o | |8 &

Obr. 61: Karta Settings (Nastaveni)
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Hodnoty parametrti se zobrazuji dvéma riznymi zpisoby:

e K aktivaci/deaktivaci parametri (napf. CCM™ Channels [Kanaly
CCM™]) se pouzivaji zaskrtavaci policka a symbol ¥ oznacuje,
ze dana moznost byla vybrana. Pokud chcete moznost zménit,
zaskrtnéte poli¢ko nalevo od nazvu parametru.

e U parametrii, které maji soubor moznych hodnot, se hodnota
parametru zobrazuje v poli. Pokud chcete hodnotu (programatoru)
takovych parametri modifikovat, vyberte hodnotu zobrazenou
v poli a zobrazi se okno se vSemi moznymi hodnotami daného
parametru. Chcete-li modifikovat hodnotu parametru, vyberte ze
seznamu novou hodnotu. Okna se seznamem hodnot navic maji
V levém hornim rohu ,,pfipindcek®. Pokud na pfipinacek kliknete,
okno zistane oteviené (jinak se okna po vybéru hodnoty
automaticky zaviraji). Okno se seznamem hodnot s aktivnim
piipinackem zaviete kliknutim na X v pravém hornim rohu.

Nekteré parametry jsou piimo zavislé na jinych (napt. rychlost a ¢asové
obdobi). V takovych ptipadech se mohou modifikaci jednoho parametru
automaticky modifikovat hodnoty parametr, které jsou na ném
piimo zavisle.

Existuji také parametry, jejichz hodnoty jsou platné, pouze pokud nékteré
jiné parametry jsou aktivovany nebo maji ur¢ité hodnoty (napft. pokud je
prostiedek OPTIMIZER Smart IPG nastaven na rezim Standby
(Pohotovost) (O0O), pak nejsou platné zadné parametry). Pokud je
nastaveni uréit¢tho parametru v kontextu ostatnich parametri bez
vyznamu, jeho hodnota neni zobrazena.

Pokud je vybrana hodnota parametru, kterd neni kompatibilni s hodnotami
ostatnich parametri, dojde ke konfliktu parametrii. V takové situaci se na
panelu konflikti parametra zobrazi chybové hlaSeni (dalsi informace
viz bod 4.1.9). Dokud konflikt parametri pfetrvava, aplikace
programatoru OMNI Smart Programmer neumozni prostfedek
OPTIMIZER Smart IPG naprogramovat novymi hodnotami parametra.
Tim se zajistuje, Ze do prostiedku OPTIMIZER Smart IPG Ize stahnout
pouze konfigurace s kompatibilnimi parametry. Konflikt je nutné vyftesit
volbou novych hodnot parametrt, které jsou vzajemné v rozporu.

Pfipomindme, Ze hodnoty zobrazené na obrazovce jsou hodnoty
parametrii programdtoru, které se mohou liSit od aktualnich hodnot
parametru prostredku. Informace o pouzivaném barevném znaceni
naleznete v bodu 4.3.1.

4.1.10.3 Statistics (Statistiky)

Panel statistik obsahuje nize uvedené karty, kazdou se svym vlastnim
panelem:

e On - General (Zapnutd — obecné): zobrazuje pocet snimanych
udalosti, period a sledit béhem planované aplikace CCM™,
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On - Inhibition (Zapnutda - inhibice): =zobrazuje pocet
snimanych udalosti, které b&hem planované aplikace CCM™
vedly k inhibici CCM™.,

Off - General (Vypnutd — obecné): zobrazuje pocet snimanych
udalosti a period v dobé, kdy neni planovana aplikace CCM™,

Off - Inhibition (Vypnut4 — inhibice): zobrazuje pocet snimanych
udalosti, které by vedly k inhibici CCM™ v dob¢, kdy neni
planovana aplikace CCM™,

Last Session (Posledni relace): zobrazuje pocet ventrikularnich
udalosti a aplikovanych sledt béhem posledni planované relace
aplikace CCM™, procento aplikace CCM™ behem posledni
planované relace aplikace CCM™ a pocet epizod vybijeni baterie.

Panely jednotlivych Kkaret lze zobrazovat v numerickém nebo
grafickém rezimu.

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

Dat Evenis Periods
ate Atnal Ventricular | LS in Alert | Normal Inhibited | Post-Inhibited
00:12:26 931 932 932 930 1 1
» 10/16/2015 6:15:03 PM 77266 144983 138842 137625 20311 1222
»» 10/16/2015 6:27:29 PM 78197 145915 139774 138555 20312 1223
4 »
Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Obr. 62: Karta statistik On - General (Zapnuté — obecné) (numerické zobrazeni)

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

145 K

T8 K

0On - General
Periods Trains Delivered

BT K

58K

28K

K-

Ventricutar

LS nAlert hioRed

Post-inhioRed During Onset

Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Obr. 63: Karta statistik On - General (Zapnuta — obecné) (grafické zobrazeni)

4.1.10.4 Log Files (Soubory protokoli)

Po kliknuti na tlac¢itko Log Files (Soubory protokolil) se programovaci
piikazy na hlavnim panelu nastroji zméni na tyto piikazy pro soubory
protokolt:

Browse (Prochazet): otevie k prohliZzeni okno znacek.
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e Open Log (Oteviit protokol): otevie okno, které uzivateli
umoznuje vybér ze seznamu ulozenych soubord se znackami.

e Recording (Zaznam): zahaji zaznamenavani pacientova EKG.

e Export Prog (Exportovat naprogramované): vytvoii textovy
soubor s hodnotami aktudlnich parametrti.

e Export Stats (Exportovat statistiky): vytvoii textovy soubor
s hodnotami ¢itacu statistickych tdaji.

e Export Marker (Exportovat znaCky): vytvofi textovy soubor
s hodnotami znacek.

e Up/Down (Nahrat/stahnout): otevie okno, které uzivateli
umoziuje pienaset soubory protokolli mezi programatorem OMNI
Smart Programmer a vzdalenym serverem.

e Compare (Porovnat): otevie okno, ve kterém se zobrazuji rozdily
mezi starou a aktualni hodnotou parametr.

BEERREB FeE @

Browse Openlog Recording Export Prog Export Stats Export Marker  Up/Down Print Preview Print. About Stop Urgent

g
A
B
"

Obr. 64: Panel nastroji s prikazy pro soubory protokoli

4.1.10.5 Remote (Vzdalené)

Po kliknuti na tlac¢itko Remote (Vzdalené) se programovaci piikazy
na hlavnim panelu nastroji zméni na tyto ptikazy pro vzdalenou relaci:

e Connect (Ptipojit): otevie okno klienta programéatoru OMNI II
Programmer, které uZivateli umozni zah4jit vzdalenou relaci.

e Send Msg (Odeslat zpravu): otevie okno chatu, které uzivateli
umozni chatovat se vzdalenym sparovanym zatizenim.

e Master (Nadiazeny): uvede mistni aplikaci programéatoru OMNI
Smart Programmer do nadfazeného rezimu, ktery wuzivateli
umoziuje programator ovladat.

e Slave (Podfizeny): uvede mistni aplikaci programatoru OMNI
Smart Programmer do podfizeného reZzimu a umozni vzdalenému
uzivateli ovladat mistni programator.

e Client (Klient): Zobrazi okno klienta programatoru OMNI I
Programmer (pokud byla zahajena vzdalena relace).

3 = = [ .
= = 9@ =i !

Connact Send Msg Master Slave Client Print Preview Print About Stop. Urgant

Obr. 65: Panel nastroji s piikazy pro vzdalenou relaci

88



eacly

4.2

4.1.11 Stavovy panel

Aktualni komunikacni udalost (napf. dotazovani, programovani, pfipraveno)
se zobrazuje na posledni faddce obrazovky spolu s procentudlnim wdajem
0 zbyvajici kapacit¢ baterie a systémovym datem a asem.

10/16/2015 6:15:36 PM

Obr. 66: Stavovy panel

Dotazovani
4.2.1 Komunikace s implantovanym prostiedkem OPTIMIZER Smart IPG

Umistéte koncovku programatoru na misto implantace, do vzdalenosti max.
3,5cm (1,4 palce) od implantovaného prostiedku OPTIMIZER Smart IPG.
Blikajici zelena nebo Zluta kontrolka na ukazateli sily signalu vykazuje, Ze IPG je
v dosahu komunikace s koncovkou programatoru. Blikajici ¢ervena kontrolka
znamena, ze je vzdalenost pfili§ velkd a komunikace miize byt obtiznd. Pokud
nesviti Zadna kontrolka, koncovka programatoru a prostiedek OPTIMIZER Smart
IPG jsou zcela mimo komunikacni dosah nebo je zcela vybita baterie prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG, ktery tak nemize s koncovkou programatoru
komunikovat.

4.2.2 Dotazovani prostifedku OPTIMIZER Smart IPG
Pokud chcete nacist hodnoty parametrii prosttedku OPTIMIZER Smart IPG:

e Piilozte koncovku programatoru na misto implantace prostfedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Proved'te jednu z téchto akci:

o Stisknéte tlacitko  Interrogate (Dotazovat) na  koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na tla¢itko Interrogate (Dotazovat) na panelu nastroja nebo

o Kliknéte na tlacitko Interrogate (Dotazovat) na programovacim
panelu nebo

o Stisknéte kombinaci klaves <Ctrl+1>.

Pokud je dotazovani uspésné, aplikace programatoru OMNI Smart Programmer
zobrazi zpravu ,,Interrogation OK*“ (Dotazovani Gispé$né). Na panelu informaci
0 prostiedku obrazovky programatoru se zobrazi model prostfedku, vyrobni ¢islo,
aktudlni stav terapie modulaci srde¢ni kontraktility a aktudlni kapacita baterie
dotazovaného prostiedku OPTIMIZER Smart IPG.
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Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Interrogation Error“ (Chyba dotazovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programétoru a kliknutim
natlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tla¢itka Interrogate (Dotazovat)
na koncovce programatoru.

4.3 Modifikace hodnot parametri

Hodnoty parametrii se nachazeji na panelech Parameters (Parametry) a Follow Up
(Kontrola) a lze je prohlizet a modifikovat volbou jedné z karet na téchto panelech
a naslednym vybérem z parametrti na panelu.

Modifikace hodnot parametrt:
e Zvolte kartu, na které se vyskytuje parametr, ktery chcete modifikovat.

e Zvolte hodnotu parametru, kterou chcete modifikovat. Zobrazi se okno se vS§emi
jeho moznymi hodnotami.

e \yberte ze seznamu novou hodnotu. Tato hodnota se stane novou hodnotou
parametru.

e Zaskrtavaci policka slouzi k aktivaci/deaktivaci parametr. ZaSkrtnuti (¥ ) znaci,
7e dana moznost je vybrand. Pokud chcete moznost zménit, zaskrtnéte poli¢ko
nalevo od nazvu parametru.

Pokud nastaveni urCitého parametru neni v kontextu ostatnich parametrii pouzitelné,
jeho hodnota neni zobrazena.

Pozndmka: Hodnoty parametri zobrazené na obrazovce programatoru nejsou na IPG
ptreneseny, dokud nezadate piikaz Program (Naprogramovat).

Pozndmka: Pti modifikovani parametri na obrazovce programatoru neni nutné, aby
koncovka programétoru byla nad prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG. AZ budete
pfipraveni parametry naprogramovat do IPG, umistéte koncovku programatoru do
spravné polohy na misté implantace a potom zadejte piikaz Program (Naprogramovat).

4.3.1 Barevné znaleni parametri
Pro hodnoty parametrt programatoru a konflikty se pouZiva toto barevné znaceni:

o Cerna: pro aktualni hodnoty parametri prosttedku OPTIMIZER Smart
IPG; tj. posledni hodnoty ziskané dotazovanim / posledni naprogramované
hodnoty.

e Modra: pro modifikované ptipustné hodnoty, tj. hodnoty parametru, které
jsou odlisné od naprogramovanych hodnot a které by pii vybéru nevedly
ke konfliktu parametrt.

e Cervena: pro modifikované nepiipustné hodnoty, tj. hodnoty parametr,
které jsou odlisné od naprogramovanych hodnot a které by pii vybéru
vedly ke konfliktu parametru.
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4.4

V seznamu moznych hodnot daného parametru se také pouziva konvence
barevného znaceni ¢erna/modra/Cervena (naprogramovano, chysta se, konflikt).
Uzivatel tak vidi vSechny tfi typy hodnot parametrli vyznacené v seznamu
voleb parametrti a dopfedu vi, zda vybér ur¢ité hodnoty parametru povede ke
konfliktu parametra.

4.3.2 Konflikty parametra

Pokud jsou zvoleny hodnoty parametrti, které nejsou vzajemné kompatibilni,
dojde ke konfliktu parametrii. Ke konfliktim typicky dochazi pii snaze
naprogramovat casové intervaly, které jsou v uhrnu krat§i nez jiny
naprogramovany parametr. Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer
nepovoli prosttedek OPTIMIZER Smart IPG naprogramovat hodnotami
parametri, které povedou ke konfliktu parametrt.

Pokud dojde ke konfliktu parametrti, konfliktni hodnoty parametrii se zobrazuji
Cervené. Kromé toho se pro kazdy konfliktni parametr na programovacim panelu
zobrazi chybové hlaseni.

Chybova hlaseni o konfliktech parametri obsahuji tyto informace:
e Hodnoty parametrii, mezi nimiz doslo ke konfliktu.
e Dtvod, pro¢ doslo ke konfliktu.

Konflikt parametri je nutné vyiesit volbou novych hodnot parametri,
které konflikt zpusobuji. Konfliktni parametry lze rychle zobrazit timto
zpusobem:

e Kliknéte na chybové hlaSeni. Zobrazi se seznam konfliktnich parametrti.

e Zvolte nazev parametru z tohoto seznamu; zobrazi se tabulka se vSemi
jeho moznymi hodnotami.

e Vyberte ze seznamu hodnot parametrti novou ,,modrou‘ hodnotu.

Konfliktni parametry lze také nalézt pfimo na panelech Follow Up (Kontrola)
nebo Parameters (Parametry), protoZze tyto hodnoty jsou zobrazené cerveng.
Nazvy karet, kterych se konflikt tyka, naleznete v hlaseni konfliktu parametrti
zobrazeném na panelu konflikti parametri.

Upozoriiujeme, Ze je pifipustné zvolit parametr, ktery zpiisobuje konflikt, pokud
vSak zménite hodnotu jiného parametru a touto zménou se konflikt vytesi.

Programovani

441 Programovani prostredku OPTIMIZER Smart IPG

OPTIMIZER Smart IPG Ilze naprogramovat modifikovanymi hodnotami
parametrd, pouze pokud se nevyskytuji Zadné konflikty parametrii.

Tlacitko Program (Naprogramovat) vykazuje, zda je modifikovana hodnota
parametru piipustna, timto zpisobem:

e Je deaktivované, pokud se vyskytuje konflikt parametrti.

e Blika modfe, pokud byly hodnoty parametri modifikovany a nevyskytuje
se konflikt parametrt.
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Postup naprogramovani modifikovanych hodnot parametra:

e Prilozte koncovku programatoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Proved'te jednu z niZze uvedenych akci (tyto akce jsou aktivované, pouze
pokud se nevyskytuje konflikt parametrit):

o Stisknéte tlac¢itko Program (Naprogramovat) na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na panelu
nastroji nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na programovacim
panelu nebo

o Stisknéte kombinaci klaves <Ctrl+P>.

Pokud je programovani uspésné, aplikace programatoru OMNI  Smart
Programmer zobrazi zpravu ,,Programming OK* (Programovani tispésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté implantace,
programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaSeni ,,Programming Error® (Chyba programovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim na
tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tla¢itka Program (Naprogramovat)
na koncovce programatoru.

Upozoriiujeme, ze po provedeni piikazu Program (Naprogramovat)
se modifikované hodnoty parametrii na obrazovce aplikace programatoru OMNI
Smart Programmer zméni na ¢erné, coZz znaci, Ze jsou nyni naprogramovanymi
hodnotami parametra prosttedku OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Funkce Cancel (ZrusSit) a Undo (Vratit zpét)

Modifikované hodnoty parametrti lze vratit na ptfedchozi hodnoty dvéma rtiznymi
zpiisoby. Zpusob resetovani modifikovanych parametri zavisi na tom, zda jiz byly
naprogramovany do prostredku OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Cancel (Zrusit)

Pokud hodnoty  parametri  byly modifikovany, ale dosud
nebyly naprogramovany do prosttedku OPTIMIZER Smart IPG,
ptikazem Cancel (Zrusit) se obnovi na posledni soubor hodnot ziskany
dotazovanim / posledni soubor naprogramovanych hodnot.

Pokud chcete modifikace zrusit, proved'te jednu z téchto akci:

e Kliknéte na tla¢itko Cancel (Zrusit) na programovacim panelu.
Toto tlacitko je aktivni, pouze pokud byla modifikovana hodnota
nekterého parametru.

e Kliknéte na tlacitko Cancel (Zrusit) na panelu nastroja nebo

e Stisknéte klavesu <Esc>.
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Upozoriiujeme, ze po provedeni piikazu Cancel (Zrusit) se hodnoty
parametri na obrazovce aplikace programatoru OMNI Smart Programmer
zméni na ¢erné, protoze jsou stejné, jako hodnoty parametr prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG. Pokud nebylo provedeno dotazovani zadného
prostfedku a data parametri byla nactena ze souboru .tip, zobrazené
hodnoty parametri se stanou hodnotami ulozenymi ve standardu
(souboru .tip).

4.4.2.2 Undo (Vratit zpét)

Pokud byl prosttedek OPTIMIZER Smart IPG pifeprogramovan novym
souborem hodnot parametrt, tlacitkem Undo (Vratit zpét) se hodnoty
parametri resetuji na drive naprogramované hodnoty.

Pokud chcete nejnovéjsi  programovani  zrusit, provedte jednu
z téchto akci:

e Kliknéte na tla¢itko Undo (Vrétit zpét) na programovacim
panelu. Toto tla¢itko je v aktivované pouze po provedeni piikazu
Program (Naprogramovat).

e Kiliknéte na tla¢itko Undo (Vratit zpét) na panelu nastroju.
Toto tlacitko je v aktivované pouze po provedeni piikazu Program
(Naprogramovat).

e Stisknéte kombinaci klaves <Ctrl+U>.

Pokud je operace Undo (Vratit zpét) uspéSna, aplikace programatoru
OMNI Smart Programmer zobrazi zpravu ,Programming OK*
(Programovani uspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté
implantace, operace Undo (Vratit zpét) se nemusi podafit. Pokud dojde
k chybé komunikace, programator zobrazi hlaseni ,,Programming Error
(Chyba programovani) a spolu s nim moznosti Retry (Opakovat)
a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi piemisténim koncovky
programétoru a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

4.5 Pouzivani standardu

V urcitych klinickych situacich jsou uZite¢né urcité standardni kombinace parametrii.
Specifické programy lIze ukladat jako standardy (oznaCované téz jako uzivatelské
predvolby). Soubory obsahujici standardy maji specialni format, ktery interpretuje
aplikace programatoru OMNI Smart Programmer. Pro tyto soubory se pouziva ptipona
»tp“. Pomoci piikazi Open (Oteviit) a Save (Ulozit) aplikace programatoru
OMNI Smart Programmer se data ze soubort .tip nacitaji nebo se do nich zapisuji.
Aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer lze tedy také pouzit jako
editor standardd.

V této ¢asti uvadime informace o pouzivani a ukladani konfiguraci hodnot parametrti.
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4.6

45.1 Otevreni standardniho souboru

Pokud chcete otevtit standardni soubor (.tip), proved’te jednu z téchto akeci:
e Kliknéte na tla¢itko Open (Oteviit) na panelu nastroja nebo
e Stisknéte kombinaci klaves <Ctrl+0O>,

e Zobrazi se mistni okno Open (Oteviit) s nazvy a umisténim standardnich
soubort, které¢ Ize nacist. Vyberte standardni soubor a kliknéte na tlacitko
Open (Otevrit).

Hodnoty parametri naétené¢ ze standardniho souboru se stanou aktudlnimi
hodnotami parametrii zobrazenymi programatorem. Z toho vyplyva, Ze:

e Pokud bylo ptfed otevienim standardniho souboru provedeno dotazovani
prostiedku OPTIMIZER Smart IPG, budou hodnoty standardu, které se
lisi od odpovidajicich hodnot parametrii prostiedku, zobrazeny modie
a nazev standardniho souboru se zobrazi v zahlavi.

e Pokud dotazovani prostfedku provedeno nebylo, hodnoty standardu
se zobrazi ¢erné a nazev standardniho souboru se zobrazi v zahlavi.

4.5.2 UloZeni standardniho souboru
Postup ulozeni sady hodnot parametrii do standardniho souboru (.tip):
e Kliknéte na tlacitko Save (Ulozit) na panelu nastroji.

e Zobrazi se mistni okno Save As (Ulozit jako). Zadejte nazev standardniho
souboru, ktery chcete ulozit, a potom kliknéte na tlacitko Save (Ulozit).

Nacitani a exportovani informaci

4.6.1 Nacitani souborii protokolu

Postup nacteni souboru protokolu:
e Kliknéte na tlacitko Log Files (Soubory protokolii) na panelu ukolii.
¢ Kliknéte na tlacitko Open Log (Oteviit protokol) na panelu nastroji.

e Zobrazi se mistni okno Open (Oteviit) s nazvy soubori se znackami,
které 1ze nalist. Vyberte soubor se znaCkami a kliknéte na tlacitko
Open (Oteviit).

Otevie se okno znacek a text v okné protokolu se zméni na modry, coZ znaci,
ze protokol neodpovida dotazovanému prostiedku.

4.6.2 Exportovani dat

Postup ulozeni aktudlnich hodnot parametrti, ¢itacu statistickych udaja a znacek
Z panelu protokold do textového souboru:

e Kliknéte na tlacitko Log Files (Soubory protokolii) na panelu ukoli.

e Kliknutim na tla¢itko Export Prog (Exportovat naprogramované)
na panelu nastroju exportujte hodnoty parametru.
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4.7

e Kliknutim na tlac¢itko Export Stats (Exportovat statistiky) na panelu
nastroji exportujte statistické udaje pro prostredek.

e Kliknutim na tlac¢itko Export marker (Exportovat znacky) na panelu
nastroju exportujte obsah panelu protokolu.

Ve vsech ptipadech se nejprve otevie mistni okno Open (Otevfit), v némz bude
potieba vybrat ndzev souboru se znatkami pfidruzeného danému prostiedku.

Potom se zobrazi okno Save (Ulozit), které uZivateli umozni zadat nazev souboru,
ktery se ma exportovat, a ptipadn¢ pro n¢j vytvorit slozku.

Protokol a zaznam EKG
4.7.1 Protokol

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer protokoluje vSechny interakce,
k nimz dochdzi mezi ni a prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG. Tento zdznam lze
pouzit jako index, jehoz prostfednictvim lze ziskat rychly pfistup ke specifickym
udajum spojovanym s touto komunikaci. Pro rychly piistup ke specifickym
udalostem a stavim z EKG pacienta, které vyZaduji zvlastni pozornost, I1ze také
nastavit zalozky.

Nasleduje popis zakladnich funkci protokolu:

e Soubor protokolu pro konkrétni OPTIMIZER Smart IPG se vytvori pfi
prvnim dotazovani tohoto prostiedku.

e Kazda komunikaéni udalost, kterd se mezi aplikaci programatoru OMNI
Smart Programmer a prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG odehraje,
se zobrazi v okn¢€ protokolu spolu s datem a ¢asem kazd¢ interakce.

e Podrobné informace o udalosti v panelu protokolu muzete zobrazit
dvojitym kliknutim na danou udalost. Pokud jsou k vybrané udalosti
pridruzena data, dojde k tomuto:

o Pokud vyberete udélost dotazovani nebo programovani, jsou
hodnoty parametri zobrazené aplikaci programatoru OMNI Smart
Programmer souborem hodnot, které platily v dobé, kdy ke zvolené
udalosti doslo.

o Pokud vyberete udalost zahrnujici  statistiky  (vymazani/
nacteni/restovani), hodnoty na panelu statistik se nastavi na hodnoty,
které platily v dobé&, kdy ke zvolené udalosti doslo.

e U vSech ostatnich zaznamenanych udalosti (zacatek/konec rezimu
znackovani atd.) se zobrazi zprdva s informaci, Zze dané udalosti nejsou
piidruzena zadna dalsi data, kterd by bylo mozné zobrazit.

4.7.2 Zaznam EKG

Pokud chcete zaznamenavat pacientovo EKG:
e Kliknéte na tlacitko Log Files (Soubory protokoli) na panelu ukoli.
e Kliknéte na tlacitko Recording (Z&znam) na panelu nastroji.

Stejny postup se pouzije k zastaveni zaznamenavani EKG.
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4.8

Pokud je prosttedek OPTIMIZER Smart IPG nastaven na rezim znackovani, EKG
se zaéne zaznamenavat automaticky. Kdyz je rezim znackovani ukoncen, EKG se
piestane zaznamenavat.

V zaznamenaném EKG se znaCky zobrazuji stejné jako v okné znacek.
(Dalsi informace o znackach viz bod 4.12.)

Zaznamenan¢ segmenty EKG se zobrazuji v okné¢ znacek.

Nouzove programovani

V nouzove¢ situaci muze programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart)
prostiedek OPTIMIZER Smart IPG naprogramovat souborem bezpecnych parametri
(rezim Standby [Pohotovost] (OO0O), CCM vypnutd). Nouzové programovani 1ze provést,
i pokud je programator vypnuty (tablet je vypnuty nebo nefunguje).

4.8.1 Nouzové programovani, pokud je programator vypnuty

Poznamka: | pokud je programétor vypnuty, koncovku programatoru je stale
nutné pred pouzitim funkce nouzového programovani zapojit do propojovaciho
boxu programatoru OMNI Il Programmer.

Postup naprogramovani prosttedku OPTIMIZER Smart IPG souborem
bezpecnych parametrli, kdyZ je programator OMNI Smart Programmer vypnuty:

e Prilozte koncovku programdtoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Stisknéte tlacitko nouzového programovani na koncovce programatoru.

Pokud je nouzové programovani tspésné, kontrolka nouzového programovani na
koncovce programatoru se na nékolik sekund rozblika.

Varovani: Pokud se funkce nouzového programovani pouzije pti vypnutém
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart),
koncovka programatoru pouziva lithiovou baterii s dlouhou Zivotnosti
v propojovacim boxu programatoru OMNI Il Programmer. Naboj této
baterie se spotfebovava, pouze pokud je propojovaci box
programatoru pii provadéni nouzového programovani odpojeny
od tabletu nebo pokud je programator OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) vypnuty. Ackoli odhadovana primérna
Zivotnost lithiové baterie v propojovacim boxu programatoru OMNI 11
je 54 mésicd, je tfeba pravidelné kontrolovat napéti této baterie
a zajistit, Ze jeji kapacita neni vyCerpana. Napéti této baterie 1ze zjistit
kliknutim na tlacitko Interface battery (Baterie propojovaciho boxu)
na karté Settings (Nastaveni) panelu parametri aplikace programatoru
OMNI Smart Programmer. Pokud odeCet napéti baterie vykazuje
hodnotu nizsi nez 2,5 V, musi se baterie uvniti propojovaciho boxu
programatoru OMNI II Programmer vyménit. Pokud je nutné
provést vyménu baterie, obratte se na svého zastupce spolecnosti
Impulse Dynamics. Tato baterie neni ur¢ena k vymén¢ uzivatelem.

K provedeni vSech ostatnich operaci je tfeba systém programatoru OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) zapnout.
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4.8.2 Nouzové programovani, pokud je programator zapnuty

Pomoci ptikazu Urgent Programming (Naléhavé programovani) lze prostfedek

OPTIMIZER Smart IPG naprogramovat souborem bezpecnych parametrti (rezim
Standby [Pohotovost] (O00), CCM vypnuta).

Postup naprogramovani prosttedku OPTIMIZER Smart IPG souborem
bezpecnych parametri:

e Piilozte koncovku programdtoru na misto implantace prostredku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Proved'te jednu z téchto akci:

o Stisknéte tladitko nouzového programovani na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na tlacitko Urgent (Naléhavé) na panelu nastroji nebo
o Stisknéte tla¢itko F4 na klavesnici tabletu.

Pokud je operace Urgent Programming (Naléhavé programovani) provedena
uspésn¢é, programator hlasi ,,Urgent Programming OK* (Naléhavé
programovani uspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
naléhavé programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace,
programator zobrazi hlaseni ,,Urgent Programming Error® (Chyba naléhavého
programovani) a spolu s nim 3 kratkd varovnd pipnuti a moznosti Retry
(Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani 1ze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim
na tlac¢itko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlac¢itka nouzového programovani
na koncovce programatoru.

Po uspés$né operaci naléhavého programovani je prostiedek OPTIMIZER Smart
IPG uveden do rezimu Standby (Pohotovost) (OOO) a CCM je vypnuta.

4.9 Rezim vypnuti magnetem

PtiloZenim magnetu pro pouziti s kardiostimulatory na misto implantace prostredku
OPTIMIZER Smart IPG a pfidrzenim v tésné blizkosti prosttedku po dobu nejméné dvou
srdecnich cykli (2-3 sekundy) se prostiedek OPTIMIZER Smart IPG ptevede do stavu
Permanent Off (Permanentni vypnuti). Stav Permanent Off (Permanentni vypnuti)
pretrvava i po odstranéni magnetu z mista implantace.

V tomto stavu OPTIMIZER Smart IPG nevydava signily CCM™, snimd vSak
a klasifikuje srde¢ni udalosti. Stav Permanent Off (Permanentni vypnuti) lze pfeménit
pouze reprogramovanim prosttedku OPTIMIZER Smart IPG pomoci aplikace
programatoru OMNI Smart Programmer pod dohledem lékare.

Poznamka: Tato funkce muze poslouzit k vypnuti aplikace signali CCM™, pokud
programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) neni k dispozici (napft.
pokud je u pacienta potieba naléhaveé natoc¢it EKG na pohotovosti, ktera neni vybavena
programatorem OMNI Il Programmer [se softwarem OMNI Smart]).
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4.10 Resetovani prostiredku OPTIMIZER Smart IPG

OPTIMIZER Smart IPG mé& ochranné¢ mechanismy, které udrzuji vnitini integritu
systétmu. Tyto mechanismy detekuji, pokud se vyskytne wvnitini nesrovnalost
(napf. Casomiry neosciluji na o¢ekavaném kmitoctu).

Selhani tohoto typu neni pravdépodobné, ale pokud k nému dojde, OPTIMIZER Smart
IPG se ptepne do bezpecného stavu, ktery se oznacuje jako rezim ,,DOWN* (Neaktivni).
V rezimu ,,DOWN* (Neaktivni) prostiedek OPTIMIZER Smart IPG neaplikuje signaly
CCM™ a v n¢kterych ptipadech ani nesnima srde¢ni udalosti. Tento stav lze pfeménit
pouze resetovanim prostiedku OPTIMIZER Smart IPG pomoci aplikace programatoru
OMNI Smart Programmer pod dohledem I¢kare.

Postup resetovani prostiredku OPTIMIZER Smart IPG:

e Piilozte koncovku programatoru na misto implantace prosttedku OPTIMIZER
Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Kliknéte na tlacitko Reset (Resetovat) na panelu nastroju.

Pokud je OPTIMIZER Smart IPG tspés$né resetovan, programator zobrazi zpravu ,,Reset
Device OK* (Resetovani prostiedku Gspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace, resetovani
se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programéator zobrazi hlaseni ,,Reset
Device Errore (Chyba resetovani prostiedku) a spolu s nim moznosti Retry (Opakovat)
a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi premisténim koncovky programatoru a kliknutim
na tlacitko Retry (Opakovat).

DULEZITE UPOZORNENI: Pokud zjistite, 7¢ prostiedek je v rezimu ,,DOWN*
(Neaktivni), tuto situaci pfed resetovanim prostiedku zdokumentujte. Zaznamenejte
pfic¢inu pfepnuti zobrazenou aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer a potom
kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics. Poskytnéte také podrobné
informace o naprogramovaném rezimu, pfi kterém doslo k pfepnuti, a o podminkach,
které mohly zpisobit pfepnuti prostfedku do rezimu ,,DOWN* (Neaktivni).

4.11 Zahajeni aplikace CCM™

4.11.1 Moznosti provozniho reZimu

Provozni stav prosttedku OPTIMIZER Smart IPG se nastavuje pomoci parametru
Mode (Rezim) na panelu informaci o prostiedku. Kliknutim na tlacitko Mode
(Rezim) se zobrazi mistni nabidka Mode (Rezim).

Mode 8
@

Standby (0O00])
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Obr. 67: Mistni nabidka Mode (ReZim)
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Volby provozniho rezimu:

Postup

Standby (Pohotovost) (OOOQO): Prostiedek je uveden do bezpecného
rezimu bez aplikace signalu CCM™,

Active (Aktivni) ODO-LS-CCM: Prostiedek pouziva sinové a komorové
udalosti a udélosti lokdlniho snimani jakou spoustéce aplikace
signalt CCM™,

Active (Aktivni) OVO-LS-CCM: Prostiedek pouziva pouze komorove
udalosti a udélosti lokdlniho snimani jakou spoustéce aplikace
signalt CCM™,

naprogramovani provozniho rezimu na prostiedek

OPTIMIZER Smart IPG:

Prilozte koncovku programatoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

Kliknéte na parametr Mode (Rezim) na panelu informaci o prostiedku.
Z mistni nabidky Mode (Rezim) zvolte provozni rezim.
Jednou z nize uvedenych akci vydejte piikaz Program (Naprogramovat):

o Stisknéte tlacitko Program (Naprogramovat) na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na panelu
nastroja nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na programovacim
panelu

Pokud je programovani UspéSné, aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer zobrazi zpravu ,,Programming OK* (Programovani Gspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
programovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programéator
zobrazi hlaSeni ,,Programming Error® (Chyba programovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim na
tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlac¢itka Program (Naprogramovat)
na koncovce programatoru.
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4.11.2 Moznosti aplikace signali CCM™

Aplikace signdlu CCM™ prostiedkem OPTIMIZER Smart IPG se nastavuje
parametrem CCM Mode (Rezim CCM) na panelu informaci o prostiredku.

Kliknutim na parametr CCM Mode (Rezim CCM) se zobrazi mistni nabidka
CCM Mode (Rezim CCM).

CCM Mode [
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Obr. 68: Mistni nabidka CCM Mode (Rezim CCM)

Volby rezimu CCM:
e CCM OFF (CCM vypnutd)
e Continuous (Nepfetrzita): Pouze pro ucely testovani.

Varovani: OPTIMIZER Smart IPG ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMITE
ponechat v rezimu Continuous (Nepietrzita).

e Timed (Nacasovana): Signaly CCM™ budou aplikovany podle planu
stanoveného na kart¢ CCM™ Schedule (Planovani CCM™)

Pii volbé Continuous (Nepietrzitd) se zobrazi okno s varovanim. Toto okno
se zobrazi pii kazdém zadani programovaciho piikazu a operatorovi pfipoming,
ze OPTIMIZER Smart IPG je stale nastaven na rezim Continuous (Nepietrzita).
Nechténé dlouhodobégjsi pouzivani rezimu Continuous (Nepfetrzitd) zpsobi
pfedcasné vybiti baterie prosttedku OPTIMIZER Smart IPG, kterou tak bude
potieba Castéji dobijet.

Ormni I Programmer £3

A% WARMNING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

| ! continuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember te re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

Obr. 69: Varovani pro nepietrzitou aplikaci CCM™

Postup naprogramovani rezimu CCM na prostiedek OPTIMIZER Smart IPG:

e Prilozte koncovku programatoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiZ nent).

e Kliknéte na parametr CCM Mode (Rezim CCM) na panelu informaci
0 prostiedku.

e Z mistni nabidky CCM Mode (Rezim CCM) zvolte provozni rezim.
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e Jednou z nize uvedenych akci vydejte piikaz Program (Naprogramovat):

o Stisknéte tlac¢itko Program (Naprogramovat) na koncovce
programatoru nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na panelu
nastroju nebo

o Kliknéte na tlacitko Program (Naprogramovat) na programo-
vacim panelu.

Pokud je programovani uspésné, aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer zobrazi zpravu ,,Programming OK* (Programovani uspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténd na misté implantace,
programovani se nemusi podafrit. Pokud dojde k chybé komunikace, programéator
zobrazi hlaseni ,,Programming Error® (Chyba programovani) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Opakovani lze provést zménou polohy koncovky programatoru a kliknutim
na tlacitko Retry (Opakovat) nebo stisknutim tlac¢itka Program (Naprogramovat)
na koncovce programatoru.

4.12 Znacky udalosti

Aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer lIze pouzit k nastaveni prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG na rezim znackovani. Znacky jsou ptiznaky, které oznacuji
rizné stavy prostfedku a udalosti detekované b&hem jeho Cinnosti. V tomto rezimu se
vSechny udélosti detekované a generované prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG
zobrazuji v okné EKG synchronizované se signadlem EKG pacienta. Znacky jsou uZite¢né
pro analyzu chovani IPG s riznymi naprogramovanymi parametry.

4.12.1 Zapnuti znacek
Pokud chcete prostiedek OPTIMIZER Smart IPG nastavit na reZim znackovani:

e Prilozte koncovku programatoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiZ neni).

e Kliknéte na tlacitko Marker (Znacky) na panelu nastroji.

Pokud je programovani uspé$né, programator ohlasi ,,Start marker mode®
(Zacatek rezimu znackovani). V okné EKG aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer se zobrazi prouzek, ve kterém se budou zobrazovat znacky udalosti
Vv dobé, kdy k nim dojde.

Pokud ale koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
nastaveni prostredku OPTIMIZER Smart IPG na rezim znackovani se nezdafi
a programator zobrazi hlaseni ,,Marker mode error* (Chyba rezimu znac¢kovani)
a spolu s nim moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi pfemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tlacitko Retry (Opakovat).
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4.12.2 Vypnuti znacek
Pokud chcete rezim znackovani vypnout:
e Kliknéte na tlacitko Marker (Znacky) na panelu nastroji nebo

e Odstrante koncovku programatoru z mista implantace. Pokud koncovka
programatoru nemiize s prostredkem OPTIMIZER Smart IPG
komunikovat, rezim znackovani se automaticky ukonci.

Programator ve vSech piipadech hlasi ,,Marker mode end OK®“ (Rezim
znackovani ukoncen uspésné).

Kdykoli je vydéan piikaz ke komunikaci mezi prosttedkem OPTIMIZER Smart
IPG a aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer (programovani, na¢itani
statistik, méfeni impedanci apod.), rezim znackovani je automaticky ukoncen a po
provedeni komunikace znovu obnoven.

4.12.3 Snimané udalosti

Snimané udalosti jsou vyznacené barevnymi ¢arovymi znackami pod zékladni
linii, pro které se pouziva toto barevné znaceni:

e Purpurova: Udalost atrialniho snimani

e Zelena: Udalost ventrikularniho snimani

e Cerna: Udalost lokalniho sniméni
4.12.4 Aplikace sledu CCM™

Aplikaci signalu CCM™ piedstavuje znacka ve tvaru modrého trojihelniku,
jehoz délka je umérna trvani signalu CCM™,

4.12.5 Podminky zpisobujici inhibici CCM™
Zobrazuji se popisky téchto udélosti:

e PVC (Pfedcasné komorové stahy): dvé po sobé jdouci udalosti
ventrikularniho snimani, mezi nimiZ nedoslo k udalosti atrialniho snimani.
(Pouze aktivni rezim ODO-LS-CCM)

e AT: siflova frekvence nad limitem frekvence siiové tachykardie. (Pouze
aktivni rezim ODO-LS-CCM)

e VT: komorova frekvence nad limitem frekvence komorové tachykardie.
(Pouze aktivni rezim OVO-LS-CCM)

e A Noise (Atrialni Sum): Sum detekovany v kanalu atrialniho snimani.
(Pouze aktivni rezim ODO-LS-CCM)

e V Noise (Ventrikularni Sum): Sum detekovany v kanalu ventrikularniho
snimani.

e Long AV (Dlouhy AV): snimany AV interval ptekracuje limit pro
,,dlouhy AV*. (Pouze aktivni rezim ODO-LS-CCM)

e Short AV (Kratky AV): snimany AV interval krat$i nez limit pro ,,kratky
AV*. (Pouze aktivni rezim ODO-LS-CCM)
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4.12.6 Stav aplikace signali CCM™

Stav aplikace signadli CCM™ je oznacen popisky a barvou pozadi okna EKG
timto zplisobem:

e Inactive (Neaktivni): tento popisek se v okné¢ EKG zobrazi, kdyz
se aplikace CCM™ poprvé stane neaktivni. Barva pozadi okna EKG
je v tomto piipadé bila.

e Active-On (Aktivni-zapnuta): tento popisek se v okné EKG zobrazi, kdyz
se aplikace CCM™ poprvé stane aktivni a zapnuta. Barva pozadi okna
EKG je v tomto ptipadé zelena.

e Active-Off (Aktivni-vypnuta): tento popisek se v okné EKG zobrazi, kdyz
se aplikace CCM™ poprvé stane aktivni, ale vypnuta. Barva pozadi okna
EKG je v tomto ptipadé Seda.

4.12.7 Okno prohliZece protokolu

Kdyz kliknete na tlacitko Log Files (Soubory protokoll) na panelu ukoli
apotom na tlatitko Browse (Prochdzet) na panelu nastroji, zobrazi
se odpovidajici okno s nadpisem Marker Window (Okno znacek).

5 Marker window, #10002

- L 1ax | [pant]

[ Inactive
1 LS []LSWnd [ Active Off

o |8 )=
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Obr. 70: Okno znaéek

Okno prohlizece protokolu ma pro prostiedek OPTIMIZER Smart IPG tyto prvky:

e Casové méfitko, které lze modifikovat dostupnymi moznostmi nebo
zadanim hodnoty.

e Tlacitko Idx, kterym se otevie okno indexového protokolu znacek, v némz
jsou polozky protokolu, které 1ze pouzit k navigaci.

e Znacky a zobrazeni EKG s popisky.

e Vodorovny posuvnik umoziujici prochazeni v Case.

e Svisly posuvnik, pokud se signély nevejdou do definovaného okna.
e Tlacitko Print (Tisk).

Po dvojitém kliknuti na udélost v okné indexového protokolu znacek
se automaticky zobrazi informace ptfidruzené casovému razitku udalosti.
K obdobné akci dojde pfi vybéru piikazu v okné protokolu nebo souvisejiciho
ukazatele na obrazovce.

Vzdalenost mezi dvéma dostupnymi kurzory, jednim zékladnim fixnim a druhym
pfemistitelnym v ramci okna, umoziuje méfit rizné rozmery, naptf. casové
intervaly nebo napéti.
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4.13 Planovani CCM™

Kdyz je prostiedek OPTIMIZER Smart IPG naprogramovan, aby aplikoval na¢asevanou
terapii modulaci srdecni kontraktility, aktivuji se parametry planovani CCM.

Ptistup k parametriim planovani CCM™:
e Kliknéte na tla¢itko Parameters (Parametry) na panelu ukoli.

e Kliknéte na kartu CCM™ Train & Schedule (Sled a planovani CCM™)
na panelu Parameters (Parametry).

V homi stfedni poloving této karty jsou parametry Start Time (Cas zahéjeni)
a End Time (Cas ukonéeni). Tyto parametry stanovuji obecny &as zahajeni a ukon&eni
terapie modulaci srde¢ni kontraktility v pribéhu kazdého dne. Ve vychozim planu se
terapie modulaci srde¢ni kontraktility kazdy den rozlozi v obdobi 24 hodin. Parametry
se standardné naprogramuji na tyto hodnoty:

o Start Time (Cas zahajeni): Oh  0Om
e End Time (Cas ukonéeni): 23h 59m

V pravé horni poloving této karty jsou parametry On Time (Cas zapnuti) a Off Time
(Cas vypnuti). Parametr On Time (Cas zapnuti) stanovuje dobu, po kterou ma v asovém
ramci stanoveném parametry Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukonéent)
prosttedek OPTIMIZER Smart IPG aplikovat terapii modulaci srdecni kontraktility.
Parametr Off Time (Cas vypnuti) stanovuje dobu, po kterou v Gasovém ramci
stanoveném parametry Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukondeni) prostfedek
OPTIMIZER Smart IPG aplikovat terapii modulaci srdeéni kontraktility nema.

V levé horni poloviné této karty je parametr Scheduled (Napldnovano). Parametr
Scheduled (Naplanovano) stanovuje celkovy pocet hodin za den, po néZz ma v ¢asovém
ramci stanoveném parametry Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukon&eni)
prosttedek OPTIMIZER Smart IPG aplikovat terapii modulaci srdecni kontraktility.
Tento parametr se vypocitd z nastaveni parametri On Time (Cas zapnuti) a Off Time
(Cas vypnuti).

Pozndmka: Kdyz je parametr Scheduled (Naplanovano) nastaven na specifickou
hodnotu, aplikace programatoru OMNI Smart Programmer automaticky pii pouZiti
vychozich parametrii Start time (Cas zahajeni) a End time (Cas ukondeni) vypogita
a nastavi piesné ¢asy parametri On Time (Cas zapnuti) a Off Time (Cas vypnuti).

Napft. pokud je terapie modulaci srde¢ni kontraktility nastavena na aplikaci 7 hodin denné
s rozloZzenim na 24 hodin, nastavi se tyto standardni parametry planovani:

o Starttime (Cas zahajeni ) Oh  0Om
e End time (Cas ukon¢eni) 23h 59m
e On Time (Cas zapnuti) 1h  Om
e Off Time (Cas vypnuti) 2h  25m
e Scheduled (Naplanovano) 7h
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4.14 Aktivni rezim OVO-LS-CCM

4.14.1 Deaktivované parametry v aktivnim rezimu OVO-LS-CCM

Pokud je OPTIMIZER Smart IPG nastaven na aktivni rezim OVO-LS-CCM,
nevyzaduje jiz k aplikaci terapie modulaci srde¢ni kontraktility detekci atridlni
udalosti. Parametry souvisejici s atridlnim snimanim a atrialnimi udalostmi jsou
proto deaktivovany.

Current Status| Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Channel

Atrium

Ventricle

Sensing Threshold Sensitivity
Date Recent New Programmed  New

Obr. 71: Karta Sensing (Snimani) v aktivnim reZimu OVO-LS-CCM

Current Statusl Sensing| AV Setup |LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window AV Delay
Which Heart rhythm? Long AV -
Atrial paced [ Short AV -
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropass AV
Post A

Obr. 72: Karta A/V Setup (Nastaveni A/V) v aktivnim reZimu OVO-LS-CCM

Overview AV |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate 98 bpm CCM Channels [y

Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘ 0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV 85.56 ms

Obr. 73: Karta Overview (Piehled) v aktivnim rezimu OVO-LS-CCM
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Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

HBiPOIar ‘ Short AV Long AV

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE ‘2-0 myv

Obr. 74: Karta A/V v aktivnim reZimu OVQ-LS-CCM

4.14.2 Modifikace parametri v aktivnim rezimu OVO-LS-CCM

Nize je uveden seznam parametri, kterou jsou modifikovany, kdyz je
OPTIMIZER Smart IPG nastaven na aktivni rezim OVO-LS-CCM:

e Zobrazeni ptiznakit PVC, AT a dlouh¢ho a kritkého AV v rezimu
znackovani je deaktivované

e Inhibice CCM pfii PVC je deaktivovana

e Inhibice CCM pfi dlouhém AV je deaktivovana

e Inhibice CCM pfi kratkém AV je deaktivovana

e Inhibice CCM pii sinové tachykardii je deaktivovana

e Inhibice CCM pii komorové tachykardii je aktivovand a ma
naprogramovatelny rozsah, ale maximaln¢ 110 tepii/min

e Minimalni citlivost pravé komory (V) je omezena na 1,0 mV
e Maximalni prodleva CCM™ je omezend na 45 ms
e Minimalni citlivost lokalniho snimani (LS) je omezena na 1,0 mV
e Maximalni Sitka okna upozornéni LS je omezena na 30 ms
4.14.3 Znacky udalosti v aktivnim reZimu OVO-LS-CCM

Pokud je OPTIMIZER Smart IPG nastaven na aktivni OVO-LS-CCM v rezimu
znackovani, atridlni udalosti jsou ignorovany. Znacky atrialnich udalosti se proto

v okné EKG nezobrazuji.
22:48:07 22:45:08 22:49:09 22:49:09 22:49:09 22:49:10 22:49:10 22:49:11
il
in in in in in

Obr. 75: Okno EKG v rezimu zna¢kovani — zobrazen aktivni rezim OVQO-LS-CCM
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4.15 Statistiky

OPTIMIZER Smart IPG shromazd'uje statisticky ptehled udalosti a stavi, k nimz dochazi
béhem jeho fungovani. Tento piehled lze nacist do aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer, zobrazuje se v okné¢ statistik aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer a uvadi pocet vyskytt kazdého typu udalosti.

Zohlednéné udalosti:

Atrial (Atrialni): pocet udalosti atrialniho snimani.

Ventricular (Ventrikularni): pocet udalosti ventrikularniho snimani.
A Noise (Atrialni Sum): pocet detekci atrialniho Sumu.

V Noise (Ventrikularni Sum): pocet detekci ventrikularniho Sumu.
Short AV (Kratky AV): pocet detekci stavu ,,kratky AV*.

Long AV (Dlouhy AV): pocet detekci stavu ,,dlouhy AV*.

PVC (Pied¢asné komorové stahy): pocet detekci PVC.

AT: pocet ptipadl, kdy okamzitd sinovéa frekvence piekrocila limit frekvence
sinové tachykardie.

VT: pocet piipadd, kdy okamzitd komorova frekvence piekrocila limit frekvence
komorové tachykardie.

Trains Delivered (Aplikované sledy): pocet aplikovanych signala CCM™,

LS Inhibit (Inhibice lokalniho snimani): pocet inhibic aplikace signalu CCM™
kvili udalostem lokalniho sniméani detekovanym mimo okno upozornéni LS.

LS Absence (Absence lokalniho snimani): pocet inhibic aplikace signalu CCM™
kvili tomu, Ze nebyly detekovany udalosti lokalniho snimani.

LS in Alert (Udalosti LS v okné upozornéni): pocet udalosti lok&lniho snimani
v ramci okna upozornéni LS.

4.15.1 Nacteni statistik
Postup nacteni statistik z prosttedku OPTIMIZER Smart IPG:

e Prilozte koncovku programatoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiZ nent).

e Kliknéte na tlacitko Statistics (Statistiky) na panelu tikolu.
e Kliknutim na tla¢itko Read (Nacist) v dolni ¢asti panelu statistik.

Pokud je nacteni spé&$né, programator zobrazi zpravu ,,Read Statistics OK*
(Nacteni statistik uspésné).

Pokud ale koncovka programdtoru neni spravné umisténd na misté¢ implantace,
ptenos dat se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Read Statistics Error“ (Chyba nacteni statistik) a spolu s nim
moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).
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Moznost Retry (Opakovat) se provadi premisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

Pokud je prosttedek OPTIMIZER Smart IPG v reZimu znackovani a v dosahu
komunikace s koncovkou programatoru OMNI II Programmer, obsah citac
statistickych tdaju se dynamicky méni a zobrazuje aktualni pocet vyskytt
udalosti daneho typu.

4.15.1.1 Karty statistik

On — General (Zapnuto — obecné)
e Events (Udalosti)

o Atrial (Atridlni): pocet atridlnich udalosti
nasnimanych béhem napldnované aplikace CCM™

o Ventricular (Ventrikularni): pocet ventrikularnich
udalosti  nasnimanych ~ b&éhem  naplanované
aplikace CCM™

o LSin Alert (Udalosti LS v okné upozornéni): pocet
udélosti lokalniho sniméani nasnimanych b&hem
naplénované aplikace CCM™

e Periods (Periody)

o Normal (Normalni): pocet normalnich period
béhem naplanované aplikace CCM™

o Inhibited (Inhibované): pocet inhibovanych period
béhem naplanované aplikace CCM™

o Post-Inhibited (Postinhibované): pocet
postinhibovanych  period bé&hem naplanované
aplikace CCM™

e Trains Delivered (Aplikované sledy)

o During Onset (B&hem néstupu): pocet sledu
CCM™  dodanych béhem nastupu planované
aplikace CCM™

o Total (Celkem): celkovy pocet sledi CCM™
dodanych béhem planované aplikace CCM™

On — Inhibition (Zapnuto — inhibice)
e Causes (Pticiny)

o AT: pocet tepl se silovou tachykardii
detekovanych béhem planované aplikace CCM™

o PVC (PfedCasné komorové stahy): pocet PVC
detekovanych béhem planované aplikace CCM™

o Long AV (Dlouhy AV): pocet stavl ,,dlouhy AV*
detekovanych béhem planované aplikace CCM™
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o Short AV (Kratky AV): pocet stavu ,kratky AV*
detekovanych béhem planované aplikace CCM™

o LS (Lokalni snimani): pocet udélosti lokalniho
snimani detekovanych mimo okno upozornéni LS
b&hem planované aplikace CCM™

o LS Absence (Absence lokalniho snimani): pocet
udalosti lokalniho snimani nedetekovanych béhem
naplanované aplikace CCM™

o VT: pocet tepi s komorovou tachykardii
detekovanych béhem planované aplikace CCM™

¢ Noise Episodes (Epizody Sumu)

o A Noise (Atrialni Sum): pocet detekci atrialniho
Sumu béhem planované aplikace CCM™

o V Noise (Ventrikularni $um): pocet detekci
ventrikularniho sumu béhem planované
aplikace CCM™

Off — General (Vypnuto — obecné): Zobrazuje stejné Ccitace
statistickych udaji jako On — General (Zapnuto — obecné)
(svyjimkou uUdaje Trains Delivered [Aplikované sledy]).
Statistické Udaje za obdobi, kdy aplikace terapie modulaci srde¢ni
kontraktility prostiedkem OPTIMIZER Smart IPG neni planovana.

Off — Inhibition (Vypnuto — inhibice): Zobrazuje stejné Citace
statistickych udaju jako On — Inhibition (Zapnuto — inhibice).
Statistické Udaje za obdobi, kdy aplikace terapie modulaci srde¢ni
kontraktility prostiedkem OPTIMIZER Smart IPG neni planovana.

Last Session (Posledni relace): Statistiky pro Last Delivery V
(Posledni aplikace — V), Last Delivery Trains (Sledy posledni
aplikace), Percentage (Procento) a Battery Discharge Episodes
(Epizody vybijeni baterie).

4.15.1.2 Tlaéitka statistik

Read (Nacist): Nacte statistické udaje z IPG.
Reset (Resetovat): Resetuje statistické Udaje v IPG.

Numeric (Numerické): Zobrazi tabulku numericky vyjadienych
statistik z aktivni karty.

Graphic (Grafické znazornéni): Zobrazi histogram statistik
z aktivni karty.
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4.15.2 Resetovani €itaci prostiredku
Postup vynulovani ¢itaci statistickych udaji prosttedku OPTIMIZER Smart IPG:

e Piilozte koncovku programdtoru na misto implantace prostfedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Kliknéte na tlacitko Statistics (Statistiky) na panelu ukoli.
e Kliknéte na tlacitko Reset (Resetovat) v dolni ¢asti panelu statistik.

Jelikoz se touto operaci resetuji interni Citace prostfedku, zobrazi se zprava
szadosti o potvrzeni. Pokud pozadavek na resetovani potvrdite, provede
se vynulovani.

Pokud jsou c¢itace statistickych udaji GspéSné resetovany, programator ohlési
Reset statistics OK (Statistiky resetovany uspésné).

Pokud ale koncovka programatoru neni sprdvné umisténa na misté implantace,
resetovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programétor

zobrazi hlaseni ,,Reset Statistics Error® (Chyba resetovani statistik) a spolu
s nim moznosti Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi premisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

4.16 Méreni impedanci elektrod

Prostiedek OPTIMIZER Smart IPG muze zméfit a aplikace programéatoru OMNI Smart
Programmer zobrazit impedanci elektrod lokalniho snimani (LS) a komory (V). K méteni
impedance elektrod OPTIMIZER Smart IPG zvolenym kanalem aplikuje signal CCM™,
K meéfeni impedance se pouziva sled impulzi o téchto parametrech:

e Pocet impulzi: 1
e Amplituda: 5,0
e Trvéanifaze: 0,5ms

OPTIMIZER Smart IPG dokaze zméfit impedanci zvoleného kanalu v rozsahu 50 Q
az 2 000 Q s presnosti do 20 % nebo 10 Q podle toho, co je vetsi.

Varovani: Méfeni impedance elektrod nad 1000 Q jsou velmi nepfesna a musi
se interpretovat pouze jako indikace elektrické kontinuity v ramci elektrody.

Pfi méfeni impedance se neméni hodnoty naprogramovanych parametra s vyjimkou vyse
uvedenych, které se doCasné zméni. Méfeni impedance vSak nelze provést, pokud se na
zakladé hodnot parametri naprogramovanych v prostiedku nevyskytne spoustéci udalost
nebo pokud se vyskytne inhibujici udalost.

Postup méfeni impedanci elektrod:

e Priilozte koncovku programatoru na misto implantace prostfedku OPTIMIZER
Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Zkontrolujte, Ze parametr CCM™ Train Delivery (Aplikace sledu CCM™)
je nastaven na Timed (Nacasovana) nebo Continuous (Nepietrzita).
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e Kliknéte na tlacitko Follow Up (Kontrola) na panelu ukola.
e Na panelu Follow Up (Kontrola) zvolte kartu Impedance.

e Kliknutim na tla¢itko V (Komora) nebo LS (Lokalni snimani) zméfte impedanci
pozadované elektrody.

Varovani: Po zméfeni impedance elektrod musi operator provést dotazovani, kterym
ovéti, ze naprogramované hodnoty jsou nastaveny tak, jak bylo zamysleno.

4.17 Nastaveni hodin na prostftedku OPTIMIZER Smart IPG
a programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart)

Aktudlni ¢as méfi interni hodiny prosttedku OPTIMIZER Smart IPG. Tento cas
mechanismus planovani aplikace terapie modulaci srdecni kontraktility pouziva k zapnuti
a vypnuti signalu CCM™ v souladu s naprogramovanymi parametry planovani CCM™,

Funkce internich hodin se ovladaji tfemi tlacitky:
e Get time (Ziskat ¢as): Tlacitko k naéteni aktualniho ¢asu IPG.
e Set time (Nastavit ¢as): Tlacitko k manualnimu nastaveni ¢asu IPG.

e Set with PC time (Sladit s ¢asem pocitace): Tla¢itko k synchronizaci ¢asu IPG
S ¢asem pocitace.

4.17.1 Nacteni ¢asu prostiredku OPTIMIZER Smart IPG

Hodiny prostfedku OPTIMIZER Smart IPG, které méfi realny cas, jsou velmi
ptesné. V prib&hu mésich a let vSak aktudlni ¢as IPG mize ptestat byt synchronni

s aktudlnim lokdlnim c¢asem. Postup nacteni aktudlniho c¢asu prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG:

e Prilozte koncovku programitoru na misto implantace prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiZ neni).

e Kliknéte na tlagitko Time (Cas) na panelu nastroji.
e A7 se zobrazi okno Time (Cas), kliknéte na tlagitko Get time (Ziskat ¢as).

Pozor: Ujistéte se, Ze volite spravné tlacitko.

! Tirmne 24

Device current time

et fime

Oct (13 | (2015 20 | 0|30 | |27

Set time

PC current time Seat with PC time

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Obr. 76: Okno Time (Cas)
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Pokud je dotazovani uspésné, aktudlni Cas prostiedku se v okné Time (Cas)
zobrazi v ramecku ,,Device current time* (Aktualni ¢as prosttedku).

Pokud koncovka programdtoru neni sprdvné¢ umisténd na mist€¢ implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Get Time Error® (Chyba ziskani ¢asu) a spolu s nim moznosti
Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi premisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

4.17.2 Nastaveni hodin reilného ¢asu prostfedku OPTIMIZER Smart IPG

Hodiny realného Casu prosttedku OPTIMIZER Smart IPG mitizete nastavit bud’
manualné, nebo podle hodin pocitace. V obou ptipadech:

e Priilozte koncovku programatoru na misto implantace prostitedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiz neni).

e Kliknéte na tlagitko Time (Cas) na panelu nastroji.
e A7 se zobrazi okno Time (Cas), kliknéte na tlagitko Get time (Ziskat ¢as).
Pokud chcete aktudlni ¢as prosttedku OPTIMIZER Smart IPG nastavit ru¢n¢:

e Navolte novy ¢as v rameCku Device current time (Aktualni cas
prostiedku). Tlacitko Set time (Nastavit ¢as) zacne blikat, coz znaci,
ze aktualni Cas prostiedku se lisi od ¢asu zobrazeného na obrazovce.

e Kliknéte na tlacitko Set time (Nastavit Cas).
Pozor: Ujistéte se, ze volite spravné tlacitko.

Pokud je zména Casu usp&S$na, programator zobrazi zpravu ,Set time OK*
(Nastaveni Casu uspésné).

Pokud koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Set Time Error® (Chyba nastaveni ¢asu) a spolu s nim moznosti
Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi piemisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tlacitko Retry (Opakovat).

Pokud chcete jako aktudlni cas prostfedku OPTIMIZER Smart IPG nastavit ¢as
pocitace:

e Prilozte koncovku programdtoru na misto implantace prosttedku
OPTIMIZER Smart IPG (pokud na ném jiZ neni).

e Kliknéte na tlagitko Time (Cas) na panelu nastroji.

e A7 se zobrazi okno Time (Cas), kliknéte na tlagitko Set with PC time
(Sladit s asem pocitace).

Pozor: Ujistéte se, ze volite spravné tlacitko.

Pokud je zména Casu Uspé€Sna, programator zobrazi zpravu ,,Set time OK*
(Nastaveni Casu uspésné).
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Pokud koncovka programatoru neni spravné umisténa na misté implantace,
dotazovani se nemusi podafit. Pokud dojde k chybé komunikace, programator
zobrazi hlaseni ,,Set Time Error® (Chyba nastaveni ¢asu) a spolu s nim moznosti
Retry (Opakovat) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Opakovat) se provadi premisténim koncovky programatoru
a kliknutim na tla¢itko Retry (Opakovat).

4.17.3 Nastaveni hodin programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart)

Postup nastaveni systémového casu programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart):

e Kliknéte na tlac¢itko Parameters (Parametry) na panelu ukoli.
e Na panelu Parameters (Parametry) zvolte kartu Settings (Nastaveni).

e Kliknéte na tlacitko Set system time... (Nastavit systémovy cas...)
na panelu Settings (Nastaveni).

e Zobrazi se okno Set system time (Nastaveni systémového casu),
na kterém je kalendat a aktudlni ¢as programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart). Aktualni systémové datum je zvyraznéné.

Set system time =
o —
1 October, 2015 3 Cancel

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
27 2% 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 g 10
11 12 13 14 15 1.6 17
18 19 20 21 22 23 M
25 26 27 2B 29 30 AN
1 2 3 4 5 6 7

20:31:29

Obr. 77: Okno Set system time (Nastaveni systémového ¢asu)

o Je-li potieba, vyberte kurzorem nové datum. Cas upravite tak, Ze vyberete
hodiny, minuty nebo sekundy a potom pomoci Sipek nahoru nebo doli
napravo od zobrazeného ¢asu zménite jejich hodnoty.

e AZ budete hotovi, kliknéte na tlacitko OK nebo operaci zruste kliknutim
na tlacitko Cancel (Zrusit).
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418 Alarmy prostredku OPTIMIZER Smart IPG hliSené na
mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger

4.18.1 Minimalni cilové procento pro aplikaci CCM™

OPTIMIZER Smart IPG vede zaznam udalosti a stavi, k nimZ doSlo béhem
posledniho aktivniho obdobi pldnované aplikace CCM™. Tento zdznam
muze poslouzit k vypoctu procentudlniho podilu aplikovanych signalt
CCM™ vy porovnédni s poctem snimanych pravokomorovych udalosti b&éhem
tohoto obdobi.

Parametr minimalniho cilového procenta pro aplikaci CCM™ vyjadiuje
oc¢ekavany minimalni pomér aplikace sledi CCM™,

Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger lze naprogramovat tak, aby zobrazila
Ciselny kod pokazdé, kdyz mira terapie modulaci srde¢ni kontraktility poklesne
pod naprogramované minimalni cilové procento (Ciselny kod 4 — viz bod 7.6.5).

Postup aktivace alarmu ciselného koédu 4 v mininabijecce OPTIMIZER
Mini Charger:

e Kliknéte na tla¢itko Parameters (Parametry) na panelu ukoli.
e Na panelu Parameters (Parametry) zvolte kartu Alarms (Alarmy).

e Na panelu Alarms (Alarmy) vyhledejte funkci Minimum Target %
for CCM Delivery (Minimalni cilové % pro aplikaci CCM™),

e Aktivujte tuto funkci zaskrtnutim (¥ ) zaskrtavaciho policka vedle Enable
(Aktivovat).

Zobrazi se aktualné naprogramovana hodnota tohoto parametru.

Pokud budete chtit modifikovat aktualni hodnotu miniméalniho cilového procenta
pro aplikaci CCM, postupujte takto:

e Zvolte aktualni hodnotu Minimum Target % for CCM Delivery
(Minimalni cilové % pro aplikaci CCM).

e Az se zobrazi okno Min Target for CCM Deliv. (%) (Min. cil pro
aplikaci CCM [%]), vyberte novou hodnotu parametru.

e Naprogramujte novou hodnotu parametru na prostiedek OPTIMIZER
Smart IPG.

4.18.2 Maximalni posunuti elektrod

MozZné poskozeni nebo posunuti komorové elektrody lze zjistit podle zmény
impedance elektrody v porovnani s pfedchozimi naméfenymi hodnotami.

Hodnoty impedance komorové elektrody (V) a elektrody lokalniho snimani (LS)
naméiené aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer nebo mininabijeckou
OPTIMIZER Mini Charger se ukladaji v prostiedku OPTIMIZER Smart IPG.

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger automaticky méii impedance elektrody
lok&lniho sniméni (LS) a komorové elektrody (V) na zacatku kazdého nabijeni.
Posledni naméfena hodnota impedance pro jednotlivé elektrody se potom porovna
s predchozi ulozenou hodnotou.
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Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger lze naprogramovat tak, aby zobrazila
Ciselny kod pokazdé, kdyz impedance elektrod piesahne maximalni tolerovany
rozdil vii¢i posledni ulozené impedanci (Ciselny kod 1 — viz bod 7.6.2).

Postup aktivace alarmu c¢iselného kodu 1 v mininabije¢ce OPTIMIZER
Mini Charger:

Kliknéte na tla¢itko Parameters (Parametry) na panelu ikoli.
Na panelu Parameters (Parametry) zvolte kartu Alarms (Alarmy).

Na panelu Alarms (Alarmy) vyhledejte funkci Maximum lead
displacement (Maximalni posunuti elektrod).

Aktivujte tuto funkci zaskrtnutim (¥ ) zaSkrtavaciho policka vedle Enable
(Aktivovat).

Zobrazi se aktualn¢ naprogramovana hodnota tohoto parametru.

Pokud budete chtit modifikovat aktualni hodnotu maximalniho posunuti elektrod,
postupujte takto:

Zvolte aktudlni hodnotu Maximum lead displacement (Maximalni
posunuti elektrod).

A7 se zobrazi okno Max Lead Displac... (Max. posunuti el...), vyberte
novou hodnotu parametru.

Naprogramujte novou hodnotu parametru na prostiedek OPTIMIZER
Smart IPG.

4.19 Skenovani lokalniho sniméani (LS)

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer ma nastroj LS Scan (Skenovani
lokélniho snimani), ktery lze pouzit k volbé vhodnych provoznich parametri pro

kanal LS.

Postup otevieni nastroje skenovani lokalniho sniméani:

e Kliknéte na tlacitko Follow Up (Kontrola) na panelu ukola.

e Na panelu Follow Up (Kontrola) zvolte kartu LS Setup (Nastaveni lokalniho
snimani).

e Na panelu LS Setup (Nastaveni lokalniho snimani) kliknéte na tlac¢itko LS Scan
(Skenovat lokalni snimani).

Zobrazi se obrazovka Local Sense Scan (Skenovani lokdlniho sniméni). V horni ¢asti
obrazovky je grafické zobrazeni a v pravém podokné obrazovky je parametr Sensitivity
(Citlivost) souvisejici s lokalnim snimanim.
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Obr. 78: Obrazovka skenovani lokalniho snimani

Kdyz provadite skenovani lokalniho sniméni, prostiedek OPTIMIZER Smart IPG
je nastaven na specialni rezim, v némz jsou signaly LS vzorkovany kazdé 2 ms béhem
intervalu 200 ms, v jehoz stfedu je pravokomorova udalost. Tyto signaly jsou odeslany
do aplikace programatoru OMNI Smart Programmer a ve formé& histogramu zobrazeny
v okn¢ skenovani lokélniho snimani.

Skenovani lokalniho snimani Ize provadét manualné nebo automaticky:

e Pomoci tlacitka Manual (Ru¢né) ziskejte histogram lokalniho snimani pro
specifickou citlivost lokalniho snimani zvolenou pomoci parametru Sensitivity
(Citlivost).

e Tlacitko Automatic (Automaticky) se pouziva ke spusténi procesu, ktery skenuje
rizné hodnoty citlivosti LS.

Po dokonceni automatického skenovani se vSechny shromézdéné histogramy zobrazi
na obrazovce skenovani lokalniho snimani. Operator potom mutze zvolit nejvhodnéjsi
prah snimani.

Citlivost pouzivana ke shromazdéni dat pro jeden histogram je parametr LS Sensitivity
(Citlivost LS), ktery se zobrazuje v pravé ¢asti okna.

Ziskanim vzorkl pro riizné hodnoty citlivosti LS se jasné prokaZe nacasovani udalosti
lokélniho snimani vzhledem k pravokomorové udalosti. Vysledky skenovani lokalniho
snimani se interpretuji takto:

e Modré sloupce v histogramu znaci, ze signal LS byl sniméan vicekrat, nez uvadi
parametr Events per Bar (Udalosti na sloupec).

Vv vV

Poznamka: Pii niz§ich hodnotach prahu snimani LS (vys$i citlivost) mohou byt
detekovany jiné signaly nez LS. Pokud napt. pouzijeme hodnotu 50, byla by vhodna
hodnota parametru citlivosti LS 1,7 mV.
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Obr. 79: Obrazovka skenovani lokalniho snimani po automatickém skenovani

Pouziti vysledkt skenovani lokalniho sniméni:
e Zaskrtnéte policko vedle pozadovanych hodnot citlivosti.
e Kliknéte na tlacitko Go to LS Setup (Piejit na nastaveni lokalniho snimani).

e Az se aplikace vrati na panel LS Setup (Nastaveni lokalniho snimani), zaskrtnéte
policko pod sloupcem LS 1 (Lokalni sniméani 1) ramecku Measurement
(M¢teni).

e Kiliknéte na tlacitko Propose LS (Navrhnout lokalni snimani). Tento piikaz zméni

parametry aplikace programatoru OMNI Smart Programmer na optimalni
nastaveni podle zvolené citlivosti lokélniho snimani.

Poznadmka: Touto operaci se hodnoty parametrti zméni pouze na programatoru. Vybrané
parametry musi jest¢ byt naprogramovany na prosttedek OPTIMIZER Smart IPG pomoci
ptikazu Program (Naprogramovat).

e Podivejte se na obrazovku LS Wizard (Pravodce lokalnim snimanim). Parametry
lokalniho sniméani jsou na ni zobrazené v grafické podobé. Hnédé znacky
predstavuji refrakterni faze pfed a po V, Zluté znacky predstavuji zacatek a Sitku
upozornéni a modré znacky predstavuji refrakterni interval po LS.

e Pokud jsou navrhované parametry lokalniho snimani pfijatelné, zadanim ptikazu
Program (Naprogramovat) naprogramujte nové parametry lokalniho snimani
na prostfedek OPTIMIZER Smart IPG.

Pokud navrhované parametry lokalniho snimani nechcete pouzit, kliknéte na tlacitko
Cancel (Zrusit). Timto piikazem se u parametri lokalniho snimani v aplikaci
programatoru OMNI Smart Programmer obnovi posledni hodnoty ziskané dotazovanim /
posledni naprogramované hodnoty.

Pokud to bude nutné, lze opakovanim piikazu LS Scan (Skenovat lokalni snimani)
naskenovat a vybrat jinou hodnotu citlivosti lokalniho snimani.
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Obr. 80: Obrazovka nastaveni lokalniho snimani po pouZiti tla¢itka Propose LS
(Navrhnout lokalni snimani)
4.20 Zkouska preslechu

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer obsahuje nastroj Crosstalk Test
(Zkouska preslechu), ktery lze vyuzit k testovani interakce (viz Piiloha III) mezi
prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG a soub&zné¢ implantovanym prostiedkem.

Postup zahajeni zkousky preslechu:
e Kliknéte na tlacitko Follow Up (Kontrola) na panelu tikolu.

e Na panelu Follow Up (Kontrola) zvolte kartu Crosstalk Test (Zkouska
pteslechu).

Pozndmka: Pred provedenim zkousky si pieététe pokyny na levé strané panelu
Crosstalk Test (Zkouska pieslechu) pod hlavickou ,,Attention!* (Pozor!).

e Na panelu Crosstalk Test (Zkouska pieslechu) kliknéte na tlacitko Crosstalk
Start (Zahajit zkousku preslechu).

Parametr CCM delay to LS (Prodleva CCM — LS) bude docasné nastaven na zkuSebni
hodnotu 85 ms a parametr V Refractory (Refrakterni V) bude docasné nastaven na
zkusebni hodnotu 336 ms.

Postup ukonceni zkousky preslechu:

e Na panelu Crosstalk Test (Zkouska pieslechu) kliknéte na tlacitko Crosstalk
Undo (Vratit zkousku pieslechu zpét).

Hodnoty parametri CCM delay to LS (Prodleva CCM — LS) a V Refractory
(Refrakterni V) se vrati zpét na své chronické hodnoty pted provedenim zkousky.
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4.21 Vzdaleny provoz

Programéator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) umoznuje vzdalené
monitorovani a ovladani prostiedku pies internet. Po pfipojeni je provozovani stejné jako
normalni (mistni) provozovani s tou vyjimkou, ze nékteré piikazy mohou byt v zavislosti
na provoznim rezimu deaktivované.

Pokud chcete iniciovat relaci vzdaleného provozu, programator OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) musi byt pfipojeny k internetu. Programator OMNI I
Programmer (se softwarem OMNI Smart) podporuje bezdratové sit€¢ i pfipojeni
ethernetovym kabelem. Pokud se pfipojujete k dratové ethernetové siti, musi byt sitovy
kabel k tabletu programéatoru OMNI Il Programmer pfipojen pies izolator ethernetu pro
1ékarské ucely, ktery je ptipojen ke kazdému programatoru.

Pozndmka: Stejné¢ jako u vSech jinych zafizeni pfipojenych k internetu mize
prilezitostné dochazet k technickym problémim, které zabrani vyuziti vzdaleného
rezimu, a neumozni tak vzdalenou kontrolu implantatu. V takovych piipadech je tieba
dohodnout osobni kontrolu zastupcem spolecnosti.

Varovani: Pii pfipojeni programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI
Smart) k siti, ktera zahrnuje dal$i zafizeni, by to mohlo vést k dosud
neuréenym rizikim pro pacienty, operatory nebo tieti strany. V takovych
ptipadech musi zodpovédna organizace tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a mit pod kontrolou. Nésledné zmény sdileni sité/dat by potom
mohly vést k novym rizikim a vyzadovat dal$i analyzu. Zmény sdileni
sité/dat zahrnuji:

e zmeény konfigurace sdileni sité/dat

e pfipojeni dalSich ¢lenti do schématu sdileni sité/dat

e odebrani ¢lent ze schématu sdileni sité/dat

e aktualizace zafizeni pfipojenych do schématu sdileni sité/dat
e upgrady zafizeni pfipojenych do schématu sdileni sité/dat

4.21.1 Pripojeni programatoru OMNI II Programmer (se softwarem
OMNI Smart) k dratové ethernetove siti

Poznamka: Tablet programatoru OMNI Il Programmer se smi k dratové siti pro
pfipojeni k internetu pfipojovat pouze pies izolator ethernetu pro 1ékaiské tcely.

Pokud chcete vyuZit rezim vzdaleného provozu a pfipojeni k internetu je
prostiednictvim dratové sité, programator OMNI II Programmer (se softwarem
OMNI Smart) se musi pfipojit ke standardni 10/100 ethernetové siti
prostiednictvim nepouzitého ethernetového portu RJ-45 na izolatoru ethernetu pro
Iékarskeé ucely pfipojeném k dolni casti tabletu programatoru OMNI 11
Programmer.
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4.21.2 Pripojeni programiatoru OMNI II Programmer (se softwarem
OMNI Smart) k bezdratoveé siti

Pokud chcete vyuzit rezim vzdaleného provozu a pfipojeni k internetu
je prostiednictvim  bezdratové sité, programator OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart) se musi nejprve nakonfigurovat k pfipojeni
k bezdratové siti.

4.21.2.1 Konfigurace bezdratové sit¢ OMNI 11

Na obrazovce vybéru operaci kliknéte na tlacitko Configuration
(Konfigurace). Zobrazi se okno Configuration Dialog (Dialog
konfigurace).

Configuration Dialog = [ = ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Obr. 81: Okno Configuration Dialog (Dialog konfigurace)

Kliknéte na tlacitko ,,Network Configuration“ (Konfigurace sit¢), pokud
chcete nastavit pfipojeni k serveru nebo zménit nastaveni sité. Zobrazi
se okno Network Configuration (Konfigurace sit¢).

Poznamka: Pokud se nezobrazi zddné bezdratové sité, kliknutim na
tlacitko ,,Refresh® (Obnovit) zobrazte dostupné bezdratové sit€¢ v dosahu
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart).
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Obr. 82: Okno Network Configuration (Konfigurace sité)

V okné konfigurace sité se zobrazuji tyto informace:

Wireless networks (Bezdratové sité): seznam dostupnych
podporovanych bezdratovych siti s témito informacemi:

o Nazev sité.
o Sila signalu v procentudlnim vyjadieni.

o Stav pfipojeni (vedle procenta sily signalu se zobrazi
,,Connected” (Pfipojeno), pokud je programator OMNI Il
Programmer (se softwarem OMNI Smart) pfipojen k dané siti).

Status (Stav): stav pfipojeni. Pokud je programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) pfipojen k internetu,
zobrazi se Cervena tecka se zpravou ,,The system is connected to
the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242). (Systém je pfipojen k internetu, ale nema pfistup
k serveru s IP adresou [40.114.12.242]). Cervena tecka se zpravou
»Ihe system is not connected to any network.“ (Systém neni
pfipojen k zadné siti) znamend, Ze pfipojeni programatoru
K internetu brani néjaky problém.

Statuz

The spstem iz connected ta the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statusz

. The zystem iz not connected to any network,

Obr. 83: Ukazatele stavu sit¢ OMNI 11
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4.21.2.2 Prikazy ke konfiguraci bezdratové sité OMNI 11
Okno konfigurace sit¢ OMNI Smart nabizi tato tlaCitka ptikazh:

e Connect (Pfipojit): k ptipojeni k vybrané bezdratové siti. Zobrazi
se dialogové okno, ve kterém budete muset zadat sitovy kli¢ (kli¢
si vyzadejte od spravce sit¢).

e Disconnect (Odpojit): k odpojeni od vybrané bezdratové sité.
e Refresh (Obnovit): k obnoveni stavu pfipojeni.

e Read configuration (Nacist konfiguraci): k naéteni nastaveni
konfigurace sit¢ z USB flash disku. USB flash disk vam musi
poskytnout spravce sit¢ nebo spole¢nost Impulse Dynamics.

e Wired connection settings ... (Nastaveni dratového pfipojeni):
Zobrazi se dialogové okno nastaveni TCP/IP, ve kterém budete
muset zadat nastaveni TCP/IP (zeptejte se spravce site).

e Show MAC Addresses (Zobrazit adresy MAC): Zobrazi
se dialogové okno adres MAC sitovych adaptéri s informacemi
o adrese MAC kazdého sitového adaptéru nainstalovaného
na tabletu programatoru OMNI Il Programmer.

e Close (Zavtit): k zavieni okna.
4.21.3 Provozni rezimy softwaru OMNI Smart
4.21.3.1 ReZimy spusténi OMNI Smart
Software OMNI Smart Ize otevfit v jednom z téchto rezimu:

e Clinical Mode (Klinicky rezim): k mistnimu provozovani
Vv prostiedi zdravotnického zatizeni.

o Tablet programatoru OMNI Il Programmer musi byt kabelem
propojovaciho boxu pfipojeny k propojovacimu boxu
programatoru OMNI Il Programmer.

e Remote Mode (Vzdaleny rezim): ke vzdalenému provozovani
aplikace programatoru OMNI Smart Programmer v prostiedi
zdravotnického zatizeni.

o Tablet programatoru OMNI Il Programmer nemusi byt
pfipojen k propojovacimu boxu. Prostifedek miiZe monitorovat
nebo ovladdat vzdalené prostiednictvim internetu (vzdaleny
programator, daleko od pacienta).

e Remote Listener Mode (Rezim vzdaleného naslouchani):
ke vzdalenému monitorovani aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer v prostiedi zdravotnického zafizeni.

o ZvlaStni varianta vzdaleného rezimu, pii které aplikace
programatoru OMNI Smart Programmer nemuze prostifedek
ovladat (povolené jsou pouze monitorovaci operace).
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Pozadovany rezim spusténi zvolite pfislusSnym tlacitkem na obrazovce
vybéru operaci programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI
Smart). Jakmile je rezim programatoru zvolen, nelze ho zménit, dokud
aplikaci pracujici v tomto reZimu nezaviete a nezobrazi se znovu
obrazovka vybéru operaci programatoru OMNI II Programmer
(se softwarem OMNI Smart).

Pro rezimy spusténi plati nasledujici pravidla:

e Programator v klinickém rezimu se muze pfipojit K jednomu
programatoru ve vzdaleném rezimu a k nékolika programatortim
vrezimu vzdaleného naslouchéni, nikoli vSak k jinému
programatoru v klinickém rezimu.

e Programator ve vzdaleném rezimu se muze pfipojit pouze
k jednomu programatoru v klinickém rezimu. Po kliknuti na
tlacitko ,,OMNI Smart — Remote Mode* (OMNI Smart — Vzdaleny
rezim) se zobrazi tato zprava:

»This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate
or program local OPTIMIZER Mini IPGs while logged on as
a Remote Programmer. The remote programming session must be
terminated and this OMNI 11 Programmer rebooted prior to using
this programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Mini
IPG through this programmer’s wand.“ (Tento programator OMNI |1
Programmer nelze pii piihlaSeni do vzdaleného rezimu pouzit k dotazovani
ani k programovani u lokdlnich prosttedki OPTIMIZER Mini IPG.
Pted dotazovanim nebo programovanim prostfedktt OPTIMIZER Mini IPG
prostfednictvim koncovky tohoto programatoru budete muset vzdalenou
programovaci relaci ukon¢it a tento programator OMNI Il Programmer
restartovat.)

e Programator v rezimu vzdaleného naslouchani se muze pfipojit
pouze k jednomu programéatoru v klinickém rezimu.

e Vsechny programatory pfipojené k programatoru v klinickém
rezimu (ve vzdaleném rezimu a rezimu vzdaleného naslouchéani)
mohou pfijimat chatovaci zprdvy a monitorovaci informace
(znacky, naprogramované hodnoty, odecty statistickych
udaja apod.).

e Pouze programdtor v klinickém nebo vzdidleném reZimu muze
odesilat chatovaci zpravy.

e Pouze programator v nadiazeném rezimu (viz bod 4.21.5) muze
iniciovat operace zahrnujici komunikaci s prostfedkem
(dotazovani, programovani apod.). Programator v nadiazeném
rezimu mize byt vzdaleny programdator nebo programéator
ve zdravotnickém zafizeni.
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4.21.3.2 Rezimy nadfazeny/podrizeny OMNI Smart

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer oteviena ve vzdaleném
nebo klinickém rezimu mize pii vzdalené relaci byt nadfazend nebo
podfizena. Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer mtze mezi
rezimy nadfazeny/podtizeny prepinat, pouze kdyz je programator
v klinickém reZimu.

Kdyz je aplikace programatoru OMNI Smart Programmer v nadfazeném
rezimu (vzdaleném nebo klinickém), ma absolutni kontrolu nad
prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG; naopak pokud je aplikace
programatoru  OMNI Smart Programmer Vv podfizeném rezimu,
jsou deaktivované piikazy, které interaguji s prostfedkem OPTIMIZER
Smart IPG (dotazovani, programovani, zahdjeni rezimu znackovani,
nacitani statistickych udaji atd.).

4.21.4 Okno klienta programéatoru OMNI Il Programmer

Poznadmka: Pokud chcete aplikaci programatoru OMNI Smart Programmer
pfipojit ke vzdalenému serveru OMNI, musi byt aplikace programéatoru
OMNI Smart Programmer nejprve pfipojena k internetu. Pokyny k pfipojeni
programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) k internetu
naleznete v bodech 4.21.1 a 4.21.2.

Okno klienta programatoru OMNI II Programmer slouzi k piihlaSeni na
klientsky server.

Otevieni okna klienta programatoru OMNI II Programmer:

Kliknéte na tlacitko Remote (Vzdéleny) na panelu Ukoli.

Kliknéte na tlac¢itko Connect (Ptipojit) na panelu nastroju.

24 Omni I Pregrammer Client =NNENEE
Paszword: ™ Hide

Clignt name:  ser

Server P/ Port; 40011412242 20000

Statuz

1242742017 8:58:12 PM: Connected ta programmer, connecting to server...

Obr. 84: Okno klienta programatoru OMNI Il Programmer
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4.21.4.1 Ptipojeni  programatoru OMNI II  Programmer
(se softwarem OMNI Smart) ke vzdalenému serveru

Kdyz se zobrazi okno klienta programatoru OMNI Il Programmer, zadejte
nasledujici informace:

Pozndmka: Pokud uzivatel chce pouzivat funkci vzdaleného provozu
aplikace programatoru OMNI Smart Programmer, musi od spolecnosti
Impulse Dynamics dostat jedine¢né uzivatelské jméno a heslo.
U spole¢nosti Impulse Dynamics také musi byt zaregistrovan odpovidajici
nazev klienta.

Poznamka: Pfi prvnim pfipojeni ke vzdalenému serveru vymazte stavajici
jméno uzivatele, heslo a nazev klienta a zadejte jméno uzivatele, heslo
a nazev klienta, které vam piidélila spole¢nost Impulse Dynamics.

e User (Uzivatel): uzivatelské jméno kompatibilni s aktualnim
rezimem spusténi programatoru. Pokud uzivatelské jméno neni na
serveru registrovano k provozovani v aktudlnim rezimu spusténi
(klinicky, vzdaleny nebo vzdalené naslouchani), pfipojeni bude
odmitnuto.

e Password (Heslo): heslo pftifazené uzivatelskému jménu ulozené
na serveru.

e Client name (Nazev klienta): nazev (odliSny od uzivatelského
jména), ktery jedine¢né identifikuje programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart). Server toto pole
nekontroluje, ale je dilezit¢ k identifikaci klientského
programatoru pii vzdaleném piipojeni nebo pfi zaslani chatovaci
zpravy (nazev klienta se zobrazuje v okné chatu).

e Server IP / Port (IP/Port serveru): IP adresa serveru. (Spole¢nost
Impulse Dynamics tuto adresu nastavi na aktualni IP adresy pfi
expedici programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart), ale méni se, kdyz svlij programator obdrzite. Kdyz
k této zméné dojde, spole¢nost Impulse Dynamics vas 0 tom
vyrozumi a poskytne vam informace o nové IP adrese, kterou
budete pouzivat k pfipojeni na vzdaleny server OMNI.)

Az zadate vSechny vyse uvedené informace, stisknéte kldvesu Enter nebo
kliknéte na tlacitko Connect (Ptipojit). Stav ptipojeni se zobrazi v bilém
poli v dolni ¢asti okna (Status). Pokud je pfipojeni uspésné, okno klienta
programatoru  OMNI Il Programmer zmizi (vzdalena relace byla
zahajena). Pokud se vyskytne chyba (napf. nespravné heslo nebo
problémy s pfipojenim), okno klienta programatoru OMNI Il Programmer
zlistane oteviené a v poli Status (Stav) se zobrazi piislusné chybové
hlaSeni; uzivatel bude muset ptipojeni opakovat.
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Od programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart)
ve vzdaleném rezimu Ize potom vyzadat vzdalené spojeni:

e Kilinicky technik na vzdaleném kontrolnim pracovisti (nebo
Vv jakékoli jiné lokalité; podminkou je pouze spolehlivé pfipojeni
k internetu a telefonické spojeni), ktery méa vzdaleny programator
OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) piipojeny
Kk internetu, muze zahajit parovani s programatorem OMNI 1l
Programmer (se softwarem OMNI Smart) v klinickém rezimu
ve vyzadujicim zdravotnickém zatizeni.

e Pokud se pfipojeni k internetu béhem vzdalené relace prerusi,
mistni  (podfizend) aplikace programatoru OMNI  Smart
Programmer zobrazi obrazovku s varovanim a aplikace CCM™
provadéna kontrolovanym OPTIMIZER Smart IPG bude vypnuta
(OFF). Mistni (podfizend) aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer automaticky pfejde do nadfazeného rezimu po 5
naslednych netspésnych pokusech o libovolny komunikaéni
ptikaz.

e Mistni (podfizend) aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer do nadfazeného rezimu také piejde po stisknuti
tlacitka naléhavého programovani na koncovce programéatoru
OMNI Il Programmer.

4.21.4.2 Zobrazeni okna klienta programéatoru OMNI 11 Programmer

Pokud chcete po ptihlaSeni programatoru na vzdaleny server zobrazit okno
klienta programatoru OMNI Il Programmer:

e Kliknéte na tla¢itko Remote (Vzdaleny) na panelu tkoli.
e Kliknéte na tlacitko Client (Klient) na panelu nastroji.

4.21.5 Zahajeni vzdalené relace s aplikaci programatoru OMNI Smart
Programmer

Pokud chcete zahjit vzdalenou relaci s aplikaci programatoru OMNI Smart
Programmer, zdravotnicky pracovnik ve zdravotnickém zafizeni musi nejprve
zatelefonovat na vzdalené kontrolni pracovisté a vyzadat si vzdalenou kontrolni
relaci. Zdravotnicky pracovnik potom musi pfipojit svilj programator OMNI II
Programmer (se softwarem OMNI Smart) k internetu prostfednictvim
ethernetového nebo bezdratového sitoveého pripojeni.

Postup zahajeni vzdalené relace:
e Spust’te programator ve zdravotnickém zafizeni v klinickém reZimu.
o Kliknéte na tla¢itko Remote (Vzdaleny) na panelu ukoli.
o Kliknéte na tlac¢itko Connect (Ptipojit) na panelu nastroju.

o Kdyz se zobrazi okno klienta OMNI II, zadejte do pfislusnych
poli uzivatelské jméno, heslo a nazev klienta a potom kliknéte na
Connect (Pfipojit).
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Po navazani spojeni s klientskym serverem se na panelu protokolu zobrazi
»Network event (Master mode)“ (Sitova udalost [nadfazeny rezim]).

e Spust'te vzdaleny programator ve vzdaleném reZimu.
o Kiliknéte na tla¢itko Remote (Vzdaleny) na panelu ukoli.
o Kliknéte na tlac¢itko Connect (Ptipojit) na panelu nastroju.

o Kdyz se zobrazi okno klienta OMNI II, zadejte do pfislusnych
poli uzivatelské jméno, heslo a nazev klienta a potom kliknéte na
Connect (Ptipojit).

o Kdyz se zobrazi mistni okno Select Local Programmer
(Vybér mistniho programéatoru), vyberte pozadovany programator
OMNI Smart Programmer a potom kliknéte na tlacitko OK.

Po navézani spojeni s klientskym serverem se na panelu protokolu vzdaleného
programatoru zobrazi ,,Network event (Connected to Clinical programmer)*
(Sitova udalost [ptipojen k programatoru ve zdravotnickém zatizeni]).

Na panelu protokolu programatoru ve zdravotnickém zatizeni se ve stejné dobé
zobrazuje ,,Network event (Remote pair connected)“ (Sitova udalost [pfipojeno
vzdalené sparované zafizeni]).

Prepnuti z nadfazeného na podfizeny rezim ovladéa programator ve zdravotnickém
zatizeni.

Postup uvedeni programatoru ve zdravotnickém zatizeni do podfizeného rezimu
a vzdaleného programatoru do nadfazeného rezimu:

e Kliknéte na tlacitko Slave (Podfizeny) na panelu nastroji programatoru
ve zdravotnickém zafizeni.

Pred pifevedenim nadfazené¢ho reZimu aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer ve zdravotnickém zafizeni do podiizeného rezimu se zobrazi tato
zprava:

»Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires a clinician
to be present and in constant observation of the patient. The
programming wand MUST be held by the clinician over the implant site
at all times during a remote programming session. Furthermore, the
clinician and remote operator MUST be in constant telephonic
communication throughout the complete remote programming session.*
(Vzdalené programovani prostfedku OPTIMIZER Mini IPG vyZzaduje, aby byl
ptitomen zdravotnicky odbornik a pacienta neustéle sledoval. Zdravotnicky
odbornik MUSI drzet koncovku programatoru na misté implantace po celou
dobu vzdalené programovaci relace. Zdravotnicky odbornik a vzdaleny
operétor navic MUSI byt v neustalém telefonickém kontaktu v celém pribéhu
vzdalené programovaci relace.)

e Pokracujte kliknutim na tlacitko OK.
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Pokud je prepnuti z nadfazeného na podfizeny rezim uspéSné, zobrazi se na
panelech protokolt ptislusnych programatorti tato hlaseni:

e Programator ve zdravotnickém zafizeni — ,,Network event (Slave mode)*
(Sitova udalost [podtizeny rezim])

e Vzdéaleny programétor — ,Network event (Master mode)“ (Sitova
udalost [nadfazeny rezim])

4.21.6 Ukonceni vzdalené relace s aplikaci programatoru OMNI Smart
Programmer

Vzdalenou relaci aplikace programatoru OMNI Smart Programmer lze ukoncit
jak z programatoru ve zdravotnickém zafizeni, tak ze vzdaleného programatoru.

Postup ukonCeni vzdalené¢ relace aplikace programatoru OMNI Smart
Programmer:

e Po zahgjeni relace znovu kliknéte na tla¢itko Connect (Ptipojit) na panelu
nastroju.
4.21.7 Odeslani chatovaci zpravy pomoci aplikace programatoru OMNI
Smart Programmer

Pokud chcete odeslat chatovaci zpravu, kliknutim na tla¢itko Send Msg (Odeslat
zpravu) na panelu nastroju oteviete okno Chat message (Chatovani). Kdyz se
okno chatovani zobrazi, napiste do bilého pole zpravu a odeslete ji stisknutim
klavesy Enter nebo tlacitka Send (Poslat). VSechny difive odeslané a pfijaté
zpravy se zobrazuji v okné chatovani nad bilym polem uréenym k zapisu zprév.

Pokud dostanete chatovaci zpravu v dob¢, kdy je okno chatovani zaviené, okno se
automaticky zobrazi.

Chat message

=l
s |

Zancel

Obr. 85: Okno Chat message (Chatovani)

128



4.21.8 Nahravani/stahovani protokolit OMNI II

Aplikace programatoru OMNI Smart Programmer umoznuje soubory protokolu
nahravat na vzdaleny server OMNI nebo je z néj stahovat.

4.21.8.1 Okno nahravani/stahovani protokoli OMNI II

Okno Log Upload/Download (Nahravani/stahovani protokoltl) vam
umoznuje odesilat soubory protokoli na server, piijimat soubory
protokolll ze serveru, obnovovat soubory protokold na Serveru a ménit
sitova nastaveni. Postup otevieni okna Log Upload/Download
(Nahravani/stahovani protokolll) programatoru OMNI II Programmer:

e Kliknéte na tlacitko Log Files (Soubory protokol) na
panelu ukola.

e Klikné¢te na tlacitko Up/Down  (Nahrat/stahnout) na
panelu nastroji.

E;l Ormni I Pregrammer Log Upload/Download o | = [[=
Uzer:

Pazaward:
Server IP/ Port; 40.114.12.242 443
Lacal files Refresh Local Serlss Refresh Server

.
<8

Status

Obr. 86: Okno Log Upload/Download (Nahravani/stahovani protokoli) programatoru
OMNI Il Programmer
4.21.8.2 Obnoveni mistnich soubori OMNI II

Pokud chcete zobrazit mistni soubory ulozené na programatoru OMNI |1
Programmer (se softwarem OMNI Smart), kliknéte na tlacitko Refresh
Local (Obnovit mistni).

4.21.8.3 Obnoveni serverovych soubori OMNI 11

Pokud chcete zobrazit soubory protokolti uloZené na serveru, programator
OMNI I Programmer (se softwarem OMNI Smart) musi nejprve byt
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ptipojen k internetu. Pokyny k pfipojeni programatoru OMNI 11
Programmer (se softwarem OMNI Smart) k internetu naleznete v bodech
4.21.1 a4.21.2. Uzivatel musi zadat tyto informace:

e User (Uzivatel): uzivatelské jméno kompatibilni s aktualnim
rezimem spusténi programatoru. Pokud uzivatelské jméno neni na
serveru registrovano, ptipojeni bude odmitnuto.

e Password (Heslo): heslo pfifazené uzivatelskému jménu ulozené
na serveru.

e Server IP / Port (IP/Port serveru): IP adresa serveru. (Spole¢nost
Impulse Dynamics tuto adresu nastavi na aktualni IP adresy pii
expedici programatoru OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI
Smart), ale méni se, kdyz sviij programator obdrzite. Kdyz k této
zméné dojde, spolecnost Impulse Dynamics vas o tom vyrozumi
a poskytne vam informace o nové IP adrese, kterou budete
pouzivat k ptipojeni na vzdaleny server OMNI.)

Kliknéte na tlacitko Refresh Server (Obnovit server). Pokud je pfipojeni
uspésné, soubory na serveru budou aktualizovany. Pokud se vyskytne
chyba, zobrazi se v poli Status (Stav) chybové hlaseni; uZivatel bude
muset pfipojeni opakovat.

4.21.8.4 Nahravani soubori protokolu OMNI 11

Pokud chcete odesilat soubory na server, musite byt pfipojeni k internetu
a poskytnout vyse uvedené informace.

Tato operace se smi provadét, pouze pokud se softwarem OMNI Smart
pracujete v klinickém rezimu.

4.21.8.5 Stahovani souboru protokelu OMNI II

Pokud chcete pfijimat soubory ze serveru, musite byt pfipojeni k internetu
a poskytnout vySe uvedené informace.

Tato operace se smi provadét, pouze pokud se softwarem OMNI Smart
pracujete ve vzdaleném reZimu.
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TISKARNA S TECHNOLOGII BLUETOOTH

5.1

Popis

Tiskarna Zebra s technologii Bluetooth (volitelné pfisluSenstvi) se sklada z téchto
soucasti:

5.2

Tiskarny Zebra
Role papiru do tiskarny
Sitového adaptéru

Nabijeni tiskarny

Tiskarnu Zebra muze byt potieba pied pouzitim nabit.

Postup nabiti baterie v tiskarn¢ Zebra:

Pozndmka: Tiskarna se smi nabijet (byt pfipojena ke zdroji napajeni zapojenému
do sité), kdyz se nachazi mimo pacientské prostiedi.

5.3

Oteviete krytku portu na pravé strané tiskarny a zapojte vystupni konektor
(stejnosmérny proud, DC) sitového adaptéru do vstupniho konektoru napajeni
tiskarny.

Zapojenim sitového adaptéru tiskarny do sitové zasuvky zaénete nabijet vnitini
baterii tiskarny.

Kdyz se baterie tiskdrny nabiji, kontrolka na horni strané tiskarny (nalevo od
vypinace) sviti oranzové. Kdyz je baterie tiskarny pln€¢ dobita, kontrolka
sviti zelené.

AZ dokoncite nabijeni baterie tiskdrny, odpojte vystupni konektor sitového
adaptéru od vstupniho konektoru napajeni tiskarny.

Nastaveni Bluetooth

Poznamka: Postup parovani nahradni tiskarny Zebra s technologii Bluetooth plati pouze
pro model MZ 320 tiskarny Zebra s technologii Bluetooth. Neplati pro model iMZ320
tiskarny Zebra s technologii Bluetooth.

Spérovani tiskarny Zebra s technologii Bluetooth s programétorem OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) je provedeno pied expedici. Pokud ale s programatorem
OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart) musite sparovat nahradni tiskarnu
Zebra s technologii Bluetooth, postupujte takto:

Zapnéte tiskarnu stisknutim vypinace na horni strang.

Na obrazovce vybéru operaci kliknéte na tlacitko Configuration (Konfigurace).
Zobrazi se okno Configuration Dialog (Dialog konfigurace).

Kliknéte na tlaCitko Set Bluetooth (Nastavit Bluetooth). Zobrazi se okno
Bluetooth Settings (Nastaveni Bluetooth).
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5.4

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

bl g

Information

Status

Obr. 87: Okno Bluetooth Settings (Nastaveni Bluetooth)

Kliknutim na tlacitko Discover (Vyhledat) hledejte zatizeni Bluetooth.

Pokud se zobrazi ,,Zebra Printer (Authenticated)“ (Tiskarna Zebra [ovéfena)),
vyberte ji a potom kliknéte na tlacitko Delete (Odstranit).

Kliknutim na tla¢itko Discover (Vyhledat) opakujte hledani zafizeni Bluetooth.

Ze seznamu nalezenych zafizeni Bluetooth vyberte ,,Zebra Printer” (Tiskarna
Zebra) a potom kliknéte na tla¢itko Pair (Sparovat).

KdyZ se zobrazi mistni okno Bluetooth Authentication Code (Ovéfovaci kod
Bluetooth), zadejte kod sparovani ,,0000° a potom kliknéte na tlacitko OK.

Kdyz se zobrazi mistni okno Set Bluetooth (Nastaveni Bluetooth) se zpravou
»lhe pairing operation was done correctly” (Operace sparovani probéchla
spravng), kliknéte na tlac¢itko OK.

Potom kliknutim na X okno nastaveni Bluetooth zaviete.

Nastaveni vychozi tiskarny

Postup nastaveni vychozi tiskarny programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem
OMNI Smart):

Na obrazovce vybéru operaci kliknéte na tlac¢itko Configuration (Konfigurace).
Zobrazi se okno Configuration Dialog (Dialog konfigurace).

Kliknéte na tlacitko Set Default Printer (Nastaveni vychozi tisk&rny). Zobrazi se
okno Set Printer (Nastaveni tiskarny).

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready){Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

diy

Delete

Obr. 88: Okno Set Printer (Nastaveni tiskarny)
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e Vyberte tiskdrnu ZDesigner a potom kliknéte na tladitko Set Default
(Nastavit jako vychozi).

e Kliknutim na X zaviete okno Set Printer (Nastaveni tiskarny).

e Kliknutim na X zaviete okno Configuration Dialog (Dialog konfigurace).

6. SPRAVCE SOUBORU PROTOKOLU

Spravce souborii protokolu uzivateli umoznuje kopirovat a odstraiiovat soubory protokolu
ulozené v programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart).

Postup kopirovani a odstranovani uloZzenych souborta protokolu:

e Na obrazovce vybéru operaci kliknéte na tla¢itko Log File Manager (Spravce soubort
protokolu). Zobrazi se okno Insert Password (Zadani hesla).

2 Insert Password o= | =]

Password:

Obr. 89: Okno Log File Manager (Spravce soubori protokolu)

e Zadejte heslo MountLaurel.

e Kliknéte na tlacitko Open (Otevftit). Zobrazi se okno Log File Manager 2.0 (Spravce
soubort protokolu 2.0)

85 Log File Manager 2.0 ==
Devices
|| optimizersmart - 10002 ‘

|| optimizersmart - 65535 Delete ‘

Obr. 90: Okno Log File Manager 2.0 (Spravce soubori protokolu 2.0)
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Postup odstranéni soubort:

o Zaskrtnéte poli¢ko nalevo od nazvu kazdého souboru, ktery si pfejete odstranit.

o Kliknéte na tlacitko Delete (Odstranit).

o Az se zobrazi varovani, kliknutim na Yes (Ano) odstranéni souboru potvrd’te.

o Kliknutim na X okno Log File Manager 2.0 (Spravce soubori protokolu 2.0) zaviete.
Postup kopirovani souborti:

o Zaskrtnéte policko nalevo od nazvu kazdého souboru, ktery si piejete kopirovat.

o Do USB portu programatoru OMNI Il Programmer (se softwarem OMNI Smart)
zapojte USB flash disk.

o Kliknéte na tlacitko Copy (Kopirovat).

o Pockejte, dokud se nezobrazi mistni informaéni okno se zpravou Copy completed
(Kopirovani dokonc¢eno) a potom kliknéte na tlacitko OK.

o Kiliknutim na X okno Log File Manager 2.0 (Spravce soubort protokolu 2.0) zaviete.

MININABIJECKA OPTIMIZER MINI CHARGER

7.1 Popis

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger je napdjena z nabijitelné baterie. Systém
zahrnuje trvale pfipojeny nabijeci termindl. Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger se
dodava se sitovym adaptérem (Mascot nebo Cell Con Battery Charger; vstup:
100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A; vystup: 8,4V, 1,3A) k dobijeni interni baterie.
Nabijecka je prostfedek tiidy I, typu BF klasifikovany jako b&zné zafizeni k trvalému
provozu s kratkodobym zatizenim v pacientském prostfedi. Nabijecka je zkonstruovana
tak, aby umoziovala dobijeni provadét pii minimalni interakci ze strany pacienta.

Varovani: Pokud neni OPTIMIZER Smart IPG fadné dobijen, mize se pii vybiti baterie
vypnout a pozastavit terapii modulaci srde¢ni kontraktility.
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o IMPULSE

Optimiznr” Mird Charger

Obr. 91: Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger se sitovym adaptérem

7.1.1 Soudasti systému nabijecky
Systém mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger System se skladd z téchto
soucasti:

e Mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger s pfipojenym nabijecim
terminalem — slouzi k nabijeni implantabilniho generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart IPG.

e Sitového adaptéru — slouzi k nabijeni vnitini baterie mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger a k izolaci mininabijecky od sitg.

e Piepravniho pouzdra — slouzi k ptepravé mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger.

e Pacientského pasu — (volitelné piislusenstvi) slouzi k uloZeni nabijecky do
kapsy behem nabijeni prosttedku OPTIMIZER Smart IPG. (Vyrobce:
pouzdro Black Widow spolecnosti Spider)

7.2 Ovladaci prvky a ukazatele nabije¢ky

V dalsim textu jsou popsany ovladaci prvky a ukazatele mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger

e Ukazatel sily spojeni mezi IPG a nabijetkou: Carovy graf, ktery znazoriuje
spojeni mezi nabijecCkou a prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG.

e Ukazatel ,,Zavolejte |ékari“: LED displej o 7 segmentech k zobrazeni
¢iselnych kodi.
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e Ukazatel stavu baterie nabijeky: Carovy graf, ktery znizorfiuje stav nabiti
baterie mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger.

e Tlacitko spusSténi: Tlacitko pro spusténi mininabijecky OPTIMIZER Mini
Charger.

e Ukazatel stavu baterie IPG: Carovy graf, ktery znazoriiuje stav nabiti baterie
prostiedku OPTIMIZER Smart IPG.

Ukazatel sily — ° Ukazatel

spojeni mezi IPG —— /,,Zavolejte
p .I re w \ p— '-' lékai‘i“

a nabijeckou
[

Y G+

Tlacditko
spusténi
Ukazatel stavu |§| \ Ukazatel stavu
baterie nabljecky baterie IPG

Obr. 92: Ovladaci prvky a ukazatele mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger

7.3 Metoda nabijeni: Transkutanni pi‘enos energie

Jedinou prakticky pouzitelnou metodou dobijeni ptes kizi je induktivni pfenos energie.
K induktivnimu pfenosu energie se pouziva proménné magnetické pole buzené vysilaci
civkou. Magneticka pole télesnymi tkanémi prochazeji prakticky bez dtlumu. Energii
pole tak pfijme ptijimaci civka ptipojena k elektrickym obvodim implantatu a prevede se
zpét na elektrickou energii.

Nabijeci proud mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger je pevné stanoven na 90 mA.

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger pracuje v kmitoc¢tovém rozsahu 410 kHz —
490 kHz.

Poznamka: Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger mize byt ovlivnéna rusenim
Z jinych elektrickych zatfizeni provozovanych v jeji blizkosti. NaruSovat normalni funkci
nabijecky mohou zejména pienosna a mobilni vysokofrekvencni zatizeni. Pokud
mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger nefunguje podle ptedpokladil, je tieba vzdy
uvazit moznost, ze dochazi k ruseni.
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7.4  Pouzivani nabijecky
Baterie prostfedku OPTIMIZER Smart IPG se nabiji mininabijeckou OPTIMIZER Mini
Charger, ktera je zkonstruovana k piesnému fizeni procesu nabijeni k zajisténi spravného

provozu IPG a bezpecnosti pacienta. V dal$im textu je popsano pouzivani mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger:

Varovani: Ke vstupnimu/vystupnimu portu na mininabije¢ce OPTIMIZER Mini Charger
nepiipojujte zadna dalsi zafizeni. Tento port je uréen vyhradné pro pouziti
tovarnimi a servisnimi techniky.

e Zapojte konektor pro vystup stejnosmérného proudu (DC) sitového adaptéru pro
stiidavy proud (AC) do vstupu pro napajeni v levé horni ¢asti nabijeCky a potom
Zapojenim sitového adaptéru do sitového zdroje napdjeni zacnéte nabijet vnitini
baterii nabijecky.

Pozndmka: Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda sitovy adaptér neni poskozeny.
Pokud budete potiebovat nahradni sitovy adaptér, vyzadejte si ho od zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.

Varovani: K nabijeni baterie v mininabijecce OPTIMIZER Mini Charger pouZzivejte
pouze s ni dodavany sitovy adaptér.

Pozor: Nedotykejte se kontakti DC vystupu sitového adaptéru. Nechtény dotek vSak
nepredstavuje veétsi riziko.

e Pokud sviti vSechny 4 prouzky na ukazateli stavu baterie nabijec¢ky, baterie
mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger je plné€ nabita.

e Odpojte sitovy adaptér od mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger.
Mininabije¢ku OPTIMIZER Mini Charger nyni lze pouzit k nabiti prosttedku
OPTIMIZER Smart IPG.

Poznadmka: Prostiedek OPTIMIZER Smart IPG nelze mininabijeckou OPTIMIZER
Mini Charger nabijet, dokud neni odpojend od sitového adaptéru.

e Umistéte nabijeci terminal na misto implantace prostftedku OPTIMIZER Smart
IPG. Kabel nabijeciho terminalu lze vést kolem krku pacienta; nabijeci terminal
lezi na hrudniku na oble€eni pacienta.

Poznamka: Nabijecku byste neméli pouzivat v blizkosti jinych elektronickych zatizeni.
Pokud nemiZete zajistit dostate¢nou oddélovaci vzdalenost, je tieba sledovat, zda
nabijecka funguje normalné.

e Zahajte proces nabijeni stisknutim tladitka spusténi a podrzenim na dobu
3-4 sekund.

e Pomalu nabijeci terminal posouvejte po misté implantace a sledujte ukazatel sily
spojeni mezi IPG a nabijeckou, ktery vykazuje, zda prostiedek OPTIMIZER
Smart IPG komunikuje s nabijecim termindlem. M¢nte polohu nabijeciho
terminalu, dokud na ukazateli sily spojeni mezi IPG a nabijeckou nesviti
nejvetsi pocet prouzk.

e Jakmile nabijeci terminal navaze spojeni s implantabilnim generatorem impulzt
OPTIMIZER Smart IPG, mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger zahaji
proces nabijeni.
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Poznadmka: Nespravné umisténi nebo posunuti nabijeciho terminalu indikuje nizka sila
signalu na ukazateli sily spojeni mezi IPG a nabijefkou na nabijecce a zvukovy signal,
ktery se ozyva piiblizné jednou za sekundu.

Poznamka: Pokud neupravite polohu nabijeciho terminalu na misté implantace
prosttedku OPTIMIZER Smart IPG, nabijeCka proces nabijeni automaticky pierusi.
V takovém piipad¢ je nutné proces nabijeni znovu zahgjit stisknutim tlacitka spusténi.

e Ukazatel stavu baterie [IPG vykazuje stav nabijeni prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: Snazte se pii nabijeni prostiedek pIln¢ dobit. Pokud prostiedek nemiizete plné
dobit pifi jednom nabijeni, proces opakujte, v piipadé potieby v né€kolika dnech, dokud
neni pln¢ dobit.

Poznédmka: Pokud je baterie prostiedku OPTIMIZER Smart IPG zna¢né vycCerpana,
muze nabijeni trvat déle nez jednu hodinu. Pacient by pii dobijeni prostiedku
OPTIMIZER Smart IPG mél byt v pohodIné poloze, ve které bude zaru¢eno, ze terminal
je spravné¢ umistén nad implantovanym IPG. Mlze se tomu napomoci tim, Ze kabel
termindlu vedete kolem krku pacienta, aby terminal mohl spo¢inout na misté implantace.
Doporucuje se, aby pacient béhem nabijeni neménil polohu.

e KdyzZ je baterie prosttedku OPTIMIZER Smart IPG plné dobitd, ozve se dlouhy
zvukovy signal a sviti vSechny 4 prouzky na ukazateli stavu baterie IPG. Proces
nabijeni je pak automaticky ukoncen a nabijecka se vypne.

e Pokud pacient chce proces nabijeni prostiedku OPTIMIZER Smart IPG ukongit
nebo pozastavit, mize nabijeci termindl mininabijeCky OPTIMIZER
Mini Charger odstranit z mista implantace, ¢imz se nabijeni pferusi. Muzete také
vypnout nabijecku dal$im stisknutim tlacitka spusténi.

7.5  Cetnost nabijeni

Optimalni funkci nabijitelné baterie prosttedku OPTIMIZER Smart IPG lze zajistit,
pouze pokud je plné dobita kazdy tyden. Neni dulezité, ktery den nebo kdy béhem dne
prostiedek OPTIMIZER Smart IPG nabijite, ale doporu¢ujeme, aby mezi nabijenim
neuplynul vice nez tyden.

Pokud uroven nabiti baterie prosttedku OPTIMIZER Smart IPG poklesne pod urcitou
prahovou hodnotu, lécba se automaticky pozastavi. V takovém ptipadé je nutné
prostiedek OPTIMIZER Smart IPG nejprve nabit a teprve potom se obnovi 1é¢ba. Az se
nabijeni dokon¢i, prostiedek OPTIMIZER Smart IPG automaticky obnovi 1é¢bu s diive
naprogramovanymi parametry.

7.6 Ciselné kody

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger byla zkonstruovana tak, aby pacientovi
poskytovala ur¢ité informace a varovani v zavislosti na situaci. Pokud nabijecka zjisti
situaci, ktera vyzaduje pfijmout opatifeni, zobrazi se na ukazateli ,,Zavolejte 1ékari*
¢iselny kod. V nésledujici tabulce jsou jednotlivé ¢iselné kody popsany:
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Mo - Bude proces nabijeni
Ciselny kod Popis Ukonéen?
0 IPG deaktivovan (viz bod 7.6.1) ANO (viz poznamky 1 a 2)
Vyrazna  zména  impedance  elektrod
(viz bod 7.6.2) NE
2 Terapie pozastavena (viz bod 7.6.3) NE
Neni naprogramovana zadna aplikace terapie
3 modulaci srdecni kontraktility (viz bod 7.6.4) NE
Nizk&4 troven terapie modulaci srde¢ni
kontraktility (viz bod 7.6.5) NE
Vysoka pocateéni teplota IPG (viz bod 7.6.6) | ANO (viz pozndmky 1 a 2)
Interni chyba nabijecky (viz bod 7.6.7) ANO (viz pozndmka 1)
Implantdt neni  OPTIMIZER Vs ani
7 OPTIMIZER Smart IPG (viz bod 7.6.8) ANO (viz pozndmka 1)
Problém souvisejici s hluboce vycerpanou
8 baterii (viz bod 7.6.9) ANO (viz poznadmka 1)

7.6.1 Ciselny kéd 0

Pokud se zobrazi ¢iselny kod 0, znamend to, ze prosttedek OPTIMIZER Smart
IPG byl deaktivovan a uveden do rezimu Down (Neaktivni). Pokud nabijecka
zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.2 Ciselny kéd 1

Pokud se zobrazi ¢iselny kod 1, znamena to, ze prostiedek OPTIMIZER Smart
IPG detekoval vyznamnou zménu impedance jedné nebo obou komorovych
elektrod. Pokud nabijecka zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svého zéstupce
spolec¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.3 Ciselny kéd 2

Pokud se zobrazi ciselny kod 2, znamend to, ze terapie modulaci srdecni
kontraktility aplikovana prosttedkem OPTIMIZER Smart IPG byla pozastavena.
Pokud nabijecka zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.

7.6.4 Ciselny kéd 3

Pokud se zobrazi ¢iselny kod 3, znamend to, ze terapie modulaci srdecni
kontraktility nebyla naprogramovéana. Pokud nabijecka zobrazi tento ¢iselny kod,
kontaktujte svého zastupce spolecnosti Impulse Dynamics.
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7.6.5 Ciselny kéd 4

Pokud se zobrazi Ciselny kod 4, znamena to, ze prostiedek OPTIMIZER Smart
IPG detekoval, Ze aplikovana troven terapie modulaci srde¢ni kontraktility je pod
hladinou parametru alarmu naprogramovanou v implantovaném prostiedku.
Pokud nabijecka zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svého zastupce spolecnosti
Impulse Dynamics.

7.6.6 Ciselny kéd 5

Pokud se zobrazi Ciselny kod 5, znamena to, ze teplota prostiredku OPTIMIZER
Smart IPG na zacatku nabijeni pfesahuje 39 °C. Tento Ciselny kod se také mize
zobrazit, pokud teplota prosttedku OPTIMIZER Smart IPG béhem nabijeni
béhem 10 minut vzroste o vice nez 3 °C. Pokud nabijecka tento kod v prabchu
nékolika dni zobrazuje opakované, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.

7.6.7 Ciselny kéd 6

Pokud se zobrazi ¢iselny kod 6, znamena to, ze mininabijecka OPTIMIZER Mini
Charger zjistila vlastni vnitini chybu. Pokud nabijecka zobrazi tento ¢iselny kod,
kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.8 Ciselny kéd 7

Pokud se zobrazi ¢iselny kod 7, znamena to, ze mininabijecka OPTIMIZER Mini
Charger stanovila, Ze se ma pouzit na nerozeznaném prostiedku. Pokud nabijecka
zobrazi tento Ciselny kod, ovéite, ze je nabijeci terminal umistén nad
implantovanym prostiedkem OPTIMIZER Smart IPG. Pokud se tento kod nadéle
zobrazuje, i kdyz je mnabijeci terminal nad implantovanym prosttedkem
OPTIMIZER  Smart IPG, kontaktujte svého zastupce spolecnosti
Impulse Dynamics.

7.6.9 Ciselny kod 8

Pokud se zobrazi ¢iselny kod 8, znamena to, Ze mininabijecka OPTIMIZER Mini
Charger detekovala, Ze 1 po pokusu o dobiti hluboce vyc€erpané baterie prostfedku
OPTIMIZER Smart IPG zistava kapacita baterie na nizké urovni. Pokud
nabijecka zobrazi tento ¢iselny kod, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.

Poznamka 1: Kdykoli se zobrazi ¢iselny kod 0 nebo 5-8, nabijecka automaticky
ukon¢i proces nabijeni.

Poznamka 2: Pokud se vyskytne ¢iselny kod 0 nebo 5, 1ze nabijecku k provedeni
nabijeni uvést do zvlastniho stavu. Tato moznost je vSak k dispozici pouze
servisnim technikiim spole¢nosti Impulse Dynamics.
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7.7 Cisténi

Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger podle potieby cistéte pouze dezinfekénimi
ubrousky.

Varovani: NEPONORUJTE Zadnou ¢ast mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger do
vody. Mohlo by dojit k poskozeni zatizeni. Mininabijecka OPTIMIZER
Mini Charger m& omezenou ochranu proti vniknuti vody nebo vlhkosti
(stupeni ochrany proti vniknuti [P22).

Varovani: NESTERILIZUJTE Zadnou ¢ast mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger,
protoze by mohlo dojit k vaznému poskozeni zatizeni.

7.8  Udriba

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger nema zadné soucasti, které by mohl opravit
uzivatel. Pokud mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger nefunguje, vyzadejte
si ndhradni nabijecku od svého zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Varovani: Nejsou povoleny Zadné modifikace tohoto zafizeni.

Vnitini baterie mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger méa oc¢ekavanou zivotnost 5 let.
Pokud mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger nedokaze pIn¢ dobit prostredek
OPTIMIZER Smart IPG nebo OPTIMIZER Vs IPG poté, kdy je pln€ dobita jeji vlastni
baterie, vyzadejte si od zastupce spolecnosti Impulse Dynamics ndhradni nabijecku.

7.9 Skladovani a manipulace

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger je zkonstruovana tak, aby fungovala normalné
po vystaveni (v baleni k pfeprave) témto extrémnim podminkdm: (1) —20 °C az +60 °C,
(2) relativni vihkost 10% az 100% (s kondenzaci nebo bez kondenzace),
(3) atmosféricky tlak 500 hPa az 1 060 hPa.

Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger nevystavujte nadmérnému horku ani chladu.
Pacienty je tfeba poucit, aby zatfizeni nenechavali del$i dobu v auté nebo venku. Citlivou
elektroniku mohou poskodit extrémni teploty, zejména vysoké. Nabijecku pro spravnou
funkci nepouzivejte pii teploté okolniho prostiedi vys$i nez 27 °C. Kromé toho
se k pouzivani doporucuje relativni vlhkost 20 % az 75 % a atmosféricky tlak 700 hPa
az 1 060 hPa.

Varovani: Mininabije¢ka OPTIMIZER Mini Charger se nema pouzivat na palubé letadla
a pred pouzitim na palubé lodi je tieba si vyzadat svoleni posadky.

7.10 Likvidace

Pokud pacient jiz mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger nepotfebuje a vrati ji,
oznamte jeji vraceni spolecnosti Impulse Dynamics.

Varovani: NEVYHAZUJTE mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger do odpadu.
Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger obsahuje lithiové baterie a soucasti
nevyhovujici smérnici o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
(RoHS). Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger v pfipad¢ nutnosti fadné
zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci takového materialu.
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PRILOHA I

Informace o elektromagnetickém ruseni (tabulka 1 z 5)

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Systém OPTIMIZER Smart System (programator OMNI Il Programmer se softwarem OMNI Smart
a mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger) je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel systému OPTIMIZER Smart System ma zajistit, aby se v takovém prostiedi

pouzival. (Poznamka: Ne

plati pro programator OMNI |1 Programmer se softwarem OMNI Smart.)

Zkouska odolnosti

ZkuSebni uroven
podle IEC 60601

Vyhovujici droven

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektrostaticky vyboj
podle definice v

IEC 61000-4-2

+6 kV styk
+8 kV vzduch

+6 kV styk
+8 kV vzduch

Podlahy maji byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li
podlahy pokryty syntetickym
materialem, ma byt relativni vihkost
alespon 30 %.

Rychlé elektrické
ptechodové jevy / skupiny
impulzt podle definice v

IEC 61000-4-4

+2 kV u napéjecich
vedeni

+1 kV u vstupniho/
vystupniho vedeni

+0,5 kV u napéjecich
vedeni

+1 kV u vstupniho/
vystupniho vedeni

Napéjeci sit’ ma byt takova, jez je
typicka pro nemocnicni prostredi.

Na stejném sit'ovém obvodu jako
programéator OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) nebo
mininabije¢ku OPTIMIZER Mini
Charger neprovozujte motory ani jina
elektricka zatizeni, ktera jsou
vyraznym zdrojem Sumu.

Réazove impulzy podle
definice v

IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni
rezim

+2 kV spolecny rezim

+1 kV diferencialni rezim

+2 kV spoleény rezim

Jakost napéajeci sité ma byt takova,
jez je typicka pro komercni nebo
nemocnic¢ni prostredi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka preruseni a
pomalé zmény napéti na
napajecim vstupnim
vedeni podle definice v

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (595% pokles
Ur) na 0,5 cyklu

40 % Ut (60% pokles
Ur) na 5 cykla

70 % Ut (30% pokles
Urt) na 25 cyklu

S % Ut (095% pokles
Ut)na5s

100% pokles Ut
na 0,5 cyklu

60% pokles Ut
na 5 cykla

30% pokles Ut
na 30 cyklu

100% poklesUrna5s

Jakost napajeci sit¢ ma byt takova,
jez je typicka pro komer¢ni nebo
nemocni¢ni prostredi.

Poznamka: Pokud uzivatel
programatoru OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) nebo
mininabijecky OPTIMIZER Mini
Charger vyzaduje, aby mohl
pokracovat v praci béhem preruseni
sitového napajeni, doporuduje

se programator OMNI Il Programmer
(se softwarem OMNI Smart) nebo
mininabije¢cku OPTIMIZER Mini
Charger napéjet ze zdroje
nepferusitelného napajeni

nebo baterie.

Magneticka pole sitového
kmitoctu (50/60 Hz) podle
definice v

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Magnetické pole sitového kmito&tu
(50/60 Hz) maji byt na Grovni typické
pro komer¢ni nebo nemocnicni
prostiedi.
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Informace o elektromagnetickém rusSeni (tabulka 2 z 5)

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST PROGRAMATORU

OMNI 11 PROGRAMMER (SE SOFTWAREM OMNI SMART)

Programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) je uréen k pouziti v elektromagnetickém
prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru OMNI II Programmer (se softwarem
OMNI Smart) ma zajistit, aby se v takovém prostiedi pouzival.

Zkouska odolnosti

ZKkuSebni uroven
podle IEC 60601

Vyhovujici urovei

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD) podle definice v

IEC 61000-4-2

Nepiima aplikace:
2 kV, x4 kV
ax6 kv,

kontakt:
+2 kV, +4 kV
a6 kV;

vzduch: £2 kV,
+4 kV a +8 kV

Nepiima aplikace:
+2 kV, x4 kV
a*6 kv,

kontakt:
+2 kV, +4 kV
a6 kV;

vzduch:
+2 kV, +4 kV
a+8 kV

Poznamka: Ptipustné
zhorseni nebo ztrata funkce
nebo vykonu vyzadujici
resetovani systému nebo
zasah operatora, kdyz je
rusivy signal odstranén,

ale bez nepatti¢ného
pieprogramovéni IPG.

Podlahy maji byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li
podlahy pokryty syntetickym
materialem, ma byt relativni vihkost
alespon 30 %.

Je mozné, Ze operator bude muset
systém resetovat, pokud dojde

k pteruseni komunikace mezi
propojovacim boxem OMNI 11

a tabletem.

Rychlé elektrické
prechodové jevy /
skupiny impulzi podle
definice v

IEC 61000-4-4

+1 kV u vstupniho
a vystupniho vedeni
(ethernet)

+1 kV u vstupniho
a vystupniho vedeni

Poznédmka: Piipustné
zhorSeni nebo ztrata funkce
nebo vykonu vyzadujici
resetovani systému nebo
zasah operatora, kdyz je
rusivy signal odstranén,

ale bez nepatti¢ného
pieprogramovéni IPG.

Vedeni ethernetové sité ma byt takove,
jez je typické pro nemocniéni prostiedi.
V blizkosti ethernetovych kabelt
neprovozujte motory ani jina zafizeni,
ktera jsou zdrojem elektrického Sumu.

Magneticka pole
sitového kmitoc¢tu
(50/60 Hz) podle
definice v

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Magnetickd pole sitového kmitoctu
(50/60 Hz) maji byt na drovni typické
pro komeréni nebo nemocni¢ni
prostiedi.
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POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST (133)

Programéator OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI Smart) a mininabije¢ka OPTIMIZER Mini Charger jsou
urcené k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel systému
OPTIMIZER Smart System ma zajistit, aby se zafizeni v takovém prostiedi pouzivala.

Zkouska odolnosti

ZkuSebni uroven
podle IEC 60601

Vyhovujici droven

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Vedeny vysoky kmitocet
podle definice
v IEC 61000-4-6

Vyzafovany vysoky
kmitocet podle definice
v IEC 61000-4-3

3 Vefektivni
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3V

3Vim

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni
sdé€lovaci zafizeni se nemaji pouzivat blize
jakékoliv ¢asti programatoru OMNI 1T
Programmer (se softwarem OMNI Smart)
nebo mininabije¢ky OPTIMIZER Mini
Charger véetné kabeld, nez je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypoctena z rovnice
vhodné pro kmitocet vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost

d=1,17VP

d=035VP 80 MHz az 800 MHz!

d=0,70NP 800 MHz a7 2,5 GHz

P je jmenovity maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) uvadény vyrobcem
vysilace. ,,d“ je doporucena oddélovaci
vzdélenost v metrech (m).

Intenzity pole ze stalych vysokofrekven-
¢nich vysilacl, uréené piehledem elektro-
magnetické charakteristiky daného mista?,
maji byt v kazdém kmitoc¢tovém rozsahu
niz8i nez vyhovujici trovei®.

V okoli piistroje oznaceného nasledujici
znackou muze dojit k ruSeni:

)

Poznédmka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si kmitoGtovy rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od

budov, pfedméti a osob.

@ Intenzity pole ze stalych vysilact, jako jsou zakladnové stanice u radiovych (bunikovych/bezsitirovych) telefont

a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic, u AM a FM radiového a televizniho vysilani, nemohou byt ptesné
teoreticky predpovidany. K posouzeni elektromagnetického prostredi vzhledem k ptitomnosti stalych vysokofrekvencnich
vysilagi je zapotiebi vzit v Uvahu prehled elektromagnetické charakteristiky daného mista. Je-1i zméfena intenzita pole

V misté, na némz je programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) pouzit, vyssi nez pfislusna
vysokofrekvenéni vyhovujici urovei uvedena vyse, ma byt programator OMNI 1l Programmer (se softwarem OMNI Smart)
pozorovan k ovéfeni jeho normalniho provozu. Pokud jsou pozorovany abnormalni vlastnosti, mohou byt nutna dodate¢na
opatfeni, jako je pfemisténi programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart).

bV kmito¢tovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz ma byt intenzita pole niz$i nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi
zaFizenimi a programétorem OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI Smart) nebo mininabije¢kou
OPTIMIZER Mini Charger

Programator OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) a mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger se
maji pouzivat v elektromagnetickém prostiedi s omezenym vyzatfovanym vysokofrekvenénim Sumem. Zakaznik
nebo uzivatel programatoru OMNI II Programmer (se softwarem OMNI Smart) nebo mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger mize napomoci elektromagnetickému ruseni predchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi (vysila¢i) a programatorem OMNI 1T
Programmer (se softwarem OMNI Smart) nebo mininabijeckou OPTIMIZER Mini Charger, jak je podle
maximalniho vystupniho vykonu sdélovacich zafizeni doporuceno nize.

Oddélovaci vzdalenost podle kmito¢tu vysilace
Jmenovity maximalni (m)
vystupni V({/l\‘/‘)’“ vysilace 150 kHz a7 80 MHz! 80 MHz a7 800 MHz! 800 MHz a7 2,5 GHz
d=117VP d=035VP d=0,70 VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 37 1,11 2,22
100 11,7 35 7.0

U vysilact, jejichz jmenovity maximalni vykon neni vyse uveden, 1ze odhadnout doporucenou oddélovaci vzdalenost
d v metrech (m) pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon ve wattech (W)
uvadény vyrobcem vysilace.

Poznamka 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vy$si kmitoétovy rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetickeé siteni je ovlivnéno absorpci a odrazem
od budov, piedmétl a osob.

Informace o elektromagnetickém ruseni (tabulka 5 z 5)

Soulad se smérnici o radiovych zarizenich (RED) (2014/53/EU)

Programator OMNI 11 Programmer (se softwarem OMNI Smart) je v souladu s pozadavky smérnice o radiovych
zafizenich (RED) (2014/53/EU).

Platn4 norma Vyhovujici urovné

ETSIEN 302 195 v2.1.1 Vyzatované pole H (normalni a extrémni podminky)

2016-
(2016-06) Nezadouci emise (vyzafované), (vysilag)

EN 60601-1-2! o, o S .
Kmito¢tovy rozsah modulace (normélni a extrémni podminky)

Nezadouci vyzatovani (piijimac)

1Je hlaSena shoda s EN 60601-1-2 namisto dvou harmonizovanych norem (ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-31).
Divodem je to, Zze ne v8echny souéasti norem ETSI jsou relevantni a na ty, které relevantni jsou, se vztahuje zkouSeni
provadéné podle EN 60601-1-2 | ktera pouziva ekvivalentni metody zkouSeni a kritéria vykonu, ktera jsou stejné ptisna nebo
ptisnéjsi nez kritéria ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-31.
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PRILOHA II

Komunikace/telemetrie
Mezi prosttedkem OPTIMIZER Mini IPG a programatorem OMNI II Programmer:

e 7 prostrtedku OPTIMIZER Mini IPG na programator OMNI 11
Programmer:

o PPM (impulzl za minutu): ,,0“ =180 ps, ,,1“ =270 us

o 14,5 kHz LC (induktor-kondenzator) excitované impulzem

o 1 cyklus na pulz do redukce na 10 %

o Energie vynaloZena na impulz 0,36 pJ — 5,14 MWurchol Na impulz; 1,8 MWrimer

e 7 programatoru OMNI II Programmer na prostiedek OPTIMIZER
Mini IPG:

o AM:,,0“=bez nosice, ,,1“ =nosi¢ pro 305 s
o Nosny kmitocet 23 kHz
O V)'/koni 0,56 erchol; 0,27 Wprﬁmér

Priloha III

Postup testovani interakce mezi prostredky:

U pacientii s dal$im implantovanym prostfedkem (napf. implantovany kardioverter-
defibrilator [ICD], kardiostimulator) je potfeba na zavér implantace provést dalsi
testovani, aby byla zaruCena fadna funkce jak prostiedku OPTIMIZER Mini IPG
(tj. OPTIMIZER Smart IPG nebo OPTIMIZER 1Vs IPG), tak i dal§iho implantovaného
prostiedku. Postup poZadovaného testovani:

1. Naprogramujte ICD tak, aby béhem testu nevydaval antitachykardickou stimulaci.

2. Aktivujte terapii modulaci srde¢ni kontraktility a naprogramujte snimaci okno
prosttedku  OPTIMIZER Smart IPG tak, aby v pfitomnosti dalSiho
implantovaného prostfedku soustavné aplikoval terapii modulaci srde¢ni
kontraktility.

3. Opakovan¢ prodluzujte prodlevu sledu CCM™ a sledovanim intrakardialnich
elektrogrami (ICD-EGM) v redlném case stanovte maximalni piipustnou
prodlevu sledu CCM™ piedtim, neZ ICD za¢ne nespravné snimat impulzy terapie
modulaci srde¢ni kontraktility jako R viny.

4. Maximalni prodlevu sledu CCM™ zdokumentujte.
5. Pieprogramujte prodlevu sledu CCM™ na hodnotu pted testem.

6. Preprogramovani prodlevy sledu CCM™ dokumentujte vytiskem parametrii
nastaveni IPG.

7. Pteprogramujte ICD tak, aby byl schopen vydavat antitachykardickou stimulaci.

Reaktivaci antitachykardické stimulace dokumentujte vytiskem parametrd
nastaveni ICD.
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