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EXPLICATION DES SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES
SYMBOLE DESCRIPTION

u Fabricant

(\’V\]— YYYY-MM | Date de fabrication

Conformité européenne 0344 =
Numéro de 1’organisme notifié
0344 pour les DDMIA
[Ii_] Consulter le mode d’emploi
Mise en garde, consulter
les documents joints
EC | REP Représentant européen

ccec
FEE Limites de température
cc°c de transport

H E XXX Numéro de référence
SN XXXX Numéro de série

Ne pas utiliser si I’emballage
est endommagé

Classe I1
o
R Piece appliquée de type BF
L J . .
_I I_ Piece appliquée de type BF
résistante a la défibrillation
( ® ) Produit des rayonnements
¢lectromagnétiques non

ionisants
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1. APERCU DU SYSTEME OMNIII PROGRAMMER
(AVEC OMNI SMART SOFTWARE)

1.1  Description

Le systtme OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) permet au médecin
d’interroger et de programmer I’OPTIMIZER Smart IPG et ’OPTIMIZER IVs IPG.
Le logiciel de programmation fonctionne sur un ordinateur portable a écran tactile
Lenovo connecté¢ a un boitier d’interface du Programmer. La communication entre
I’interface du Programmer et de I’IPG se fait par I’intermédiaire d’une téte de télémétrie
(Programmer Wand) placée directement sur le site d’implantation. La téte de télémétrie
communique par télémétrie a induction magnétique avec I’IPG implanté dans le patient.
Il est essentiel de comprendre les instructions d’utilisation du systéme OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software) contenues dans ce manuel afin d’assurer
le bon fonctionnement de I’OPTIMIZER Smart IPG et de ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

Figure 1 : OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) et téte de télémétrie



Avertissement : L’OMNI Il Programmer (avec OMNI Smart Software) peut étre

1.2

susceptible aux interférences provenant d’autres appareils €lectriques
fonctionnant a proximité. Les appareils RF portables et mobiles sont
particuliérement susceptibles de compromettre le fonctionnement
normal du programmateur. Si ’OMNIII Programmer (avec OMNI
Smart Software) ne fonctionne pas comme prévu, considérer la
possibilit¢ d’interférences. D’autres équipements, méme si leurs
performances surpassent les limites d’émission des normes CISPR,
peuvent également interférer avec I’OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software).

Fonctions du Programmer

Le Programmer assure les fonctions suivantes :

Lire (interroger) les parametres de I’OPTIMIZER Smart PG et de
I’OPTIMIZER 1Vs IPG programmés actuellement

Modifier les parametres de I’OPTIMIZER  Smart IPG et de
I’OPTIMIZER 1Vs IPG

Lire les signaux des ECG du patient et les afficher a des fins d’analyse

Récupérer les statistiques collectées par 1I’OPTIMIZER Smart IPG
et TOPTIMIZER IVs IPG en cours de fonctionnement

Enregistrer un historique de I’activit¢ de I’OPTIMIZER Smart IPG et de
I’OPTIMIZER IVs IPG

Stocker des programmes standard en vue d’une utilisation future

Programmer dans I’OPTIMIZER Smart IPG et I’OPTIMIZER IVs IPG des
valeurs de parametres de sécurité en situation d’urgence

En outre, le Programmer peut également :

1.3

Etre controlé a distance par un autre Programmer

Contrdler a distance un autre Programmer

Charger et télécharger des fichiers d’historique vers/depuis un serveur
dédie distant

Eléments du Programmer

Le systtme OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) comprend les éléments
suivants :

OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)

o Tablette PC de I’OMNIII Programmer avec OMNII/JOMNI Smart
Software installé

o Boitier d’interface de I’OMNI II Programmer
o Cable du boitier d’interface de I’OMNI II Programmer
o Isolateur Ethernet de qualité médicale avec cordon de raccordement Ethernet

Téte de télémétrie de I’OMNI II Programmer

2



Cable de rallonge de la téte de télémétrie de I’OMNI II Programmer
Cable d’ECG a électrode unique (3 fils)

Bloc d’alimentation de qualité médicale

Cordon d’alimentation avec marquage CE

Imprimante Bluetooth avec adaptateur CA

Avertissement : L’utilisation d’¢léments autres que ceux indiqués ci-dessus ou toute

14

utilisation des ¢éléments fournis contraire aux instructions risque
d’endommager le systtme OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software).

Raccordement des éléments du Programmer en vue de son
utilisation

Brancher ’extrémité USB du cable de boitier d’interface dans le port USB sur le
coté de la tablette PC. Brancher 1’autre extrémité (dotée d’un connecteur de type
LEMO®) dans le port USB sur le panneau arriére du boitier d’interface du
Programmer.

Brancher le connecteur de cable de la téte de télémétrie OMNI II dans le port
WAND sur le panneau arriere du boitier d’interface du Programmer.

Remarque : utiliser, au besoin, le cable de rallonge de la téte de télémétrie pour
étendre la portée de la téte de télémétrie. Raccorder une extrémité du cable de
rallonge au connecteur de cable de la téte de télémétrie et I’autre extrémité au port
WAND sur le panneau arriere du boitier d’interface du Programmer.

Brancher le cable ECG (a 3 fils avec connecteur de type LGH) dans le port ECG
sur le panneau arriere du boitier d’interface du programmateur.

Avertissement : Ne brancher aucun appareil sur secteur a ’OMNIII Programmer

(tel qu'une imprimante a connexion par cable). Cette configuration
risque d’exposer le patient a des dangers électriques.

Labi Pard Mo 128800100

Figure 2 : Boitier d’interface de ’OMNI II Programmer



1.5 Téte de télémétrie
La téte de télémétrie comporte trois boutons :

e Interroger

e Programmer

e Programmer d’urgence un ensemble de paramétres de sécurité
La téte de télémétrie comporte également trois voyants :

e Le voyant d’alimentation, situé¢ a gauche du symbole d’alimentation, s’allume
lorsque la téte de télémétrie est sous tension.

e Le voyant sous forme de graphique a barres affiche I’intensit¢ du signal de
télémétrie entre la téte de télémétrie et ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Le voyant de programmation d’urgence, situé¢ au-dessus du bouton de
programmation d’urgence, clignote a plusieurs reprises une fois la programmation
d’urgence terminée.
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Figure 3 : Téte de télémétrie de ’OMNI II Programmer

1.6 Recharge de la batterie de la tablette PC de DIPOMNIII
Programmer

Avertissement : N’utiliser que le bloc d’alimentation de qualité médicale fourni avec le
systtme OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) pour
recharger la batterie de la tablette PC de I’OMNIII Programmer.
Ne jamais tenter de recharger la batterie de la tablette PC avec un autre
bloc d’alimentation quelconque.

Remarque : le cordon d’alimentation utilis¢ avec le bloc d’alimentation de qualité
médicale doit porter la marque CE.



Pour recharger la batterie de la tablette PC de I’OMNI II Programmer :

e Brancher le connecteur de sortie CC du bloc d’alimentation de qualité médicale
dans le connecteur d’entrée d’alimentation de la tablette PC (prise jaune située en
bas a droite de la tablette PC).

e Brancher une extrémité du cordon d’alimentation marqué CE dans le connecteur
d’entrée CA du bloc d’alimentation de qualit¢ médicale, puis brancher 1’autre
extrémité dans une prise secteur de qualité hospitaliere. S’assurer que la tension
du secteur est comprise entre 100 et 240 VCA, 50/60 Hz et que la prise est
correctement mise a la terre.

e Prévoir 24 heures de temps de recharge de la batterie interne de la tablette PC de
I’OMNI II Programmer avant de tenter d’utiliser ’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software) au moment de I’implantation. Il est recommandé de
recharger la batterie de la tablette PC de ’OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software) systématiquement entre chaque utilisation.

1.7 Utilisation de POMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software)

Remarque : 'OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) doit fonctionner
uniquement sur batterie. Ne le brancher sur secteur que lorsqu’il est nécessaire de
recharger la batterie de la tablette PC. L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) ne pourra pas interroger ou programmer I’OPTIMIZER Smart IPG
et POPTIMIZER IVs IPG tant que la tablette PC est branchée sur secteur.

La tablette PC de POMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) doit étre
débranchée du secteur avant de 'utiliser. Débrancher le connecteur de sortie CC sur le
bloc d’alimentation de qualit¢ médicale du connecteur d’entrée d’alimentation situé
a I’arriére de la tablette PC.

Remarque : positionner I’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software)

de maniere a pouvoir facilement le débrancher de la prise secteur.

1.8 Utilisation de DI’écran tactile de la tablette PC de POMNI II
Programmer

La tablette PC de ’OMNI II Programmer est dotée d’un écran tactile. Les options qui

s’affichent sur 1’écran peuvent étre sélectionnées en touchant 1’écran avec le doigt ou
avec le stylet qui y est attaché.

Mise en garde : Ne pas utiliser d’objets pointus ou d’instruments d’écriture ordinaires
(stylo, crayon) sous peine d’endommager I’écran tactile.



1.9 Boutons et symboles sur la tablette PC de ’OMNI II Programmer

La tablette PC de I’OMNI II Programmer comprend 3 boutons et 3 symboles lumineux
situés en bas a gauche de I’écran tactile. Leurs fonctions sont les suivantes (de gauche
a droite).

Boutons (rangée supérieure, de gauche a droite) :
e Bouton d’alimentation
e Changement d’utilisateur (désactivé)
e Rotation de I’écran (désactivé)
Symboles lumineux (rangée inférieure, de gauche a droite) :
e Indique I’état d’activation du WLAN/WIFI

e Indique I’état d’activation du Bluetooth (non disponible sur tous les modeles
de tablette PC)

e Indique le fonctionnement du disque dur

Figure 4 : Exemple des boutons et symboles lumineux sur la tablette PC
de POMNI II Programmer

1.10 Remplacement de la batterie de la tablette PC de POMNI II
Programmer

La tablette PC de POMNIII Programmer est alimentée par une batterie qui devra
¢éventuellement étre remplacée si elle ne se recharge pas correctement. Contacter le
représentant local Impulse Dynamics pour obtenir une nouvelle batterie, si nécessaire.

Avertissement : Il est essentiel d’éliminer correctement toute batterie usagée
conformément aux réglementations environnementales locales.

Avertissement : Ne jamais perforer ni incinérer une batterie usagée.

1.11 Nettoyage de routine

Avertissement : NE PAS tenter de stériliser ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) ni la téte de télémétrie sous peine d’endommager gravement
le matériel.

Avertissement : NE PAS immerger 'OMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) dans 1’eau, en tout ou en partie sous peine d’endommager le
dispositif. L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) n’est
pas protégé contre I’intrusion d’eau ou d’humidité (indice de protection
IPXO0).



Avertissement : Eteindre impérativement ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) avant de le nettoyer.

Aprés chaque utilisation, il est recommandé¢ d’essuyer le boitier extérieur du
programmateur, les cables ECG et surtout la téte de télémétrie a I’aide d’un chiffon doux
humidifi¢ avec une solution nettoyante germicide. Ne pas utiliser de solvants ou
de chiffons imprégnés de produits de nettoyage chimiques.

1.12 Stockage et manipulation

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) et la téte de télémétrie sont congus
pour fonctionner normalement aprés avoir ét€¢ exposés aux conditions environnementales
extrémes suivantes (sous emballage pendant le transport) : (1) -20 a +70 °C ; (2) humidité
relative de 10 a 100 % (avec ou sans condensation) ; (3) pression atmosphérique de 500
a 1060 hPa.

Conditions d’utilisation normale recommandées : (1) 0 a +55 °C ; (2) humidité relative
de 20 a 75 % ; et (3) pression atmosphérique de 700 a 1 060 hPa.

Avertissement : L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) ne peut étre
utilisé a bord d’un aéronef sans I’autorisation de I’équipage.

1.13 Remarques supplémentaires

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est doté d’une connexion patient
isolée avec protection contre la défibrillation.

Eviter généralement tout contact entre la té€te de télémétrie et la peau du patient en raison
des risques de contamination croisée.

Le boitier d’interface de I’OMNIII Programmer contient une batterie pour
la programmation en mode sécurisé. Cette batterie n’est pas remplacable par I’opérateur.
Elle ne peut étre remplacée que par le personnel de maintenance Impulse Dynamics
désigné.

Remarque : le systtme OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) ne
contient aucune piece réparable par I'utilisateur. Il doit étre remplacé s’il ne fonctionne
pas conformément aux spécifications.

Avertissement : NE PAS jeter le boitier d’interface de ’OMNI II Programmer ni la téte
de télémétrie a la poubelle. Le boitier d’interface de I’OMNI II
Programmer contient une batterie au lithium, ainsi que des composants
non conformes a la directive RoHS. La téte de télémétrie contient des
composants non conformes a la directive RoHS. S’il est nécessaire
d’¢liminer le boitier d’interface de I’OMNI II Programmer ou la téte de
télémétrie, s’assurer de le faire conformément aux réglementations
locales en maticre d’¢limination de ce type de matériel.

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est classé en tant qu’appareil de
classe Il lorsque branché sur secteur et en tant qu’appareil ¢€lectromédical alimenté
en interne lorsque le bloc d’alimentation de I’ordinateur portable n’est pas branché
sur secteur.

La téte de télémétrie est classée en tant que piece appliquée de type BF et le canal ECG
est classé en tant que piece appliquée de type BF résistante a la défibrillation.



2.  APPLICATIONS LOGICIELLES DU SYSTEME OMNI II
PROGRAMMER (AVEC OMNI SMART SOFTWARE)

Le systtme OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) contient des applications
logicielles utilisées pour lire et modifier les paramétres qui controlent ’OPTIMIZER Smart IPG
et TOPTIMIZER IVs IPG.

2.1 Ecran de sélection

Lorsque I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est allumé, un écran de
s¢lection s’affiche a la fin de la séquence de démarrage. Cliquer sur le bouton
correspondant au mode de fonctionnement souhaité.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Listener Remote Listener

‘ Bootloader ‘ ‘ Bootloader ‘

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin Log File Manager

‘ Configuration

Figure 5 : Ecran de sélection de POMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
2.1.1 OMNI

e Les boutons dans la zone OMNI sont désactivés et ne sont pas
fonctionnels dans le systtme OPTIMIZER III.

2.1.2 OMNIII

Les boutons dans la zone OMNIII sont fonctionnels avec
POPTIMIZER IVs IPG.

e Clinical Mode (Mode clinique): pour la programmation réguliere
de ’OPTIMIZER IVs IPG.

e Remote Mode (Mode a distance): pour le controle a distance
d’un autre OMNI II Programmer a 1’aide de I’OMNIII Software
(voir la Section 3.20).

e Remote Listener (Ecoute a distance) : pour la surveillance a distance
d’un autre OMNIII Programmer a I’aide de I’OMNIII Software
(voir la Section 3.20).



2.1.3 OMNI Smart

Les boutons dans la zone OMNI Smart sont fonctionnels avec '’OPTIMIZER
Smart IPG.

Clinical Mode (Mode clinique) : pour la programmation réguliere de
I’OPTIMIZER Smart IPG.

Remote Mode (Mode a distance) : pour le contrdle a distance d’un autre
OMNIII Programmer a 1’aidle de DI’OMNI Smart Software
(voir la Section 4.21).

Remote Listener (Ecoute a distance) : pour la surveillance a distance
d’un autre OMNIII Programmer a 1’aide de I’OMNI Smart Software
(voir la Section 4.21).

2.1.4 Divers

Les boutons qui s’affichent au bas de 1’écran de sélection sont réservés a diverses
fonctions systéme.

System Admin (Administrateur systéme): cette fonction permet de
définir des parameétres spéciaux pour I’OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software). Elle est réservée exclusivement a 1’'usage du personnel
technique d’Impulse Dynamics et n’est pas nécessaire dans le cadre d’un
usage clinique régulier.

Configuration : la sélection du bouton Configuration ouvre une fenétre
contextuelle contenant des paramétres supplémentaires.

o Set Bluetooth (Configuration de Bluetooth): configuration des
parametres Bluetooth nécessaires a la connexion de I’imprimante.

o Network Configuration (Configuration réseau): configuration des
parameétres réseau (LAN et WLAN) nécessaires au contrdle a distance
et au mode d’opération a distance de ’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software).

o Set Default Printer (Configurer I’imprimante par défaut) : sélection
de P'imprimante par défaut a utiliser avec 'OMNI Il Programmer
(avec OMNI Smart Software).

Log File Manager (Gestionnaire de fichiers d’historique) : cette fonction
permet de définir des paramétres spéciaux pour I’OMNI II Programmer
(avec OMNI Smart Software). Elle est réservée exclusivement a 1’usage
du personnel technique d’Impulse Dynamics et n’est pas nécessaire dans
le cadre d’un usage clinique régulier.

Shutdown (Arrét) : la sélection du bouton d’arrét rouge sur 1’écran
de sélection éteint I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).



2.2 Fonctionnement de base de Dapplication de POMNIII
Programmer

L’écran principal de D’application de 'OMNIII Programmer s’affiche aprés avoir
s¢lectionné le bouton Clinical Mode (Mode clinique) dans la zone OMNI II sur 1’écran
de sélection.

2.2.1 Communication avec POPTIMIZER IVs IPG

Le médecin peut recueillir des données de I’OPTIMIZER IVs IPG par
I’intermédiaire de la téte de télémétrie placée au-dessus du site d’implantation.

Mise en garde : La téte de télémétrie doit €tre soigneusement nettoyée entre
chaque utilisation et recouverte, si nécessaire, pour éviter toute
irritation de la peau du patient ou toute contamination.

2.2.2 Interrogation et programmation

L’OPTIMIZER IVs IPG dispose d’un ensemble de parameétres qui contrdlent son
fonctionnement. Les valeurs associées a ces parametres sont appelées des valeurs
(parametres) du dispositif.

L’application OMNIII Programmer peut lire les valeurs du dispositif par
I’intermédiaire de la commande Interrogate (Interroger). C’est la premicre
mesure que le médecin doit prendre pour pouvoir accéder aux données de
I’OPTIMIZER 1Vs IPG. Si le processus d’interrogation réussit, les valeurs du
dispositif sont chargées et affichées sur I’écran de 1’application OMNI II
Programmer. Les valeurs affichées sur 1’écran de D’application OMNI II
Programmer sont appelées des valeurs (parametres) du programmateur.

Le médecin peut également afficher une représentation graphique de
certaines valeurs.

Le médecin peut examiner et modifier les valeurs du programmateur a 1’aide de
I’application OMNI II Programmer. Les valeurs du programmateur modifiées
peuvent étre transmises ensuite a ’OPTIMIZER IVs par I’intermédiaire de la
commande Program (Programmer).

Noter que les valeurs de paramétres modifiées qui s’affichent sur 1’écran du
programmateur NE sont PAS transmises a I’IPG avant D’activation de la
commande Program (Programmer).

Si les nouvelles valeurs de parameétres ne produisent pas 1’effet clinique souhaité,
elles peuvent étre rétablies a 1’aide de la commande Undo (Rétablir). Cette
commande restaure les parametres du dispositif aux valeurs précédemment
programmees.

La commande Urgent Programming (Programmation d’urgence) programme
des valeurs de paramétres de sécurité standard (CCM OFF [CCM DESACTIVE])
dans P’OPTIMIZER 1IVs IPG. Une icone de programmation d’urgence s’affiche
dans la barre de programmation ainsi que sous ’onglet Tools (Outils) dans la
barre de menus. La téte de télémétrie comporte également un bouton de
programmation d’urgence.
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2.3

I1 est possible de stocker différentes combinaisons de parameétres utiles dans des
fichiers de standards (parfois appelés des « présélections utilisateur »).
L’extension « .tip » désigne les fichiers de standards. Apres avoir créé un standard
particulier, il peut étre chargé pour les patients ayant besoin d’une combinaison de
valeurs programmées similaire.

Les commandes Open (Ouvrir) et Save (Enregistrer) de ’application OMNI II
Programmer permettent de lire et d’écrire des données dans les fichiers .tip. A ce
titre, 1’application OMNIII Programmer peut étre utilisée également pour
modifier les standards (voir la Section 3.6).

2.2.3 Outils de surveillance

Le systtme OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est doté d’une
interface de programmation avec canal d’électrocardiographie intégré. L’ECG du
patient s’affiche en bas de ’écran de 1’application OMNI II Programmer.

Avertissement : La qualité¢ de ’ECG affiché est destinée a la surveillance et non
au diagnostic. Ne pas baser les décisions concernant les
diagnostics cliniques sur ’ECG affiché. Il est important de noter
particulicrement que le gradient du tracé ne correspond pas a la
vitesse standard de 25 ou de 50 mm/s.

L’application OMNI II Programmer peut étre utilisée pour paramétrer le dispositif
OPTIMIZER IVs en Marker Mode (Mode marqueur). Les « marqueurs » sont
des reperes représentant les divers états du dispositif et les événements détectés
pendant son fonctionnement. Dans ce mode, tous les événements détectés et
générés par ’OPTIMIZER IVs IPG s’affichent dans la fenétre d’ECG du patient
et sont synchronisés avec le signal d’ECG du patient.

e [’application OMNIII Programmer conserve un historique de toutes les
interactions avec I’OPTIMIZER IVs IPG.

e Les segments de 'ECG du patient (avec marqueurs) sont enregistrables
et facilement consultables grace aux options Log (Historique).

e [’OPTIMIZER IVs IPG conserve un enregistrement de tous les événements et
toutes les conditions survenus. Ces enregistrements sont téléchargeables
depuis le dispositif OPTIMIZER IVs vers ’OMNI Il Programmer (avec
OMNI Smart Software) ; le nombre d’occurrences de chaque événement
s’affiche dans la fenétre Statistics (Statistiques) de 1’application OMNI II
Programmer.

e L’application OMNIII Programmer peut étre utilisée pour mesurer
I’impédance des sondes LS (détection locale) et RV (VD).

Fonctionnement de base de D’application de I’OMNI Smart
Programmer

Apres avoir appuyé¢ sur le bouton Clinical Mode (Mode clinique) dans la zone OMNI
Smart sur 1’écran de sélection, I’application OMNI Smart Programmer démarre et
présente diverses commandes de communication, d’interrogation et de programmation de
I’OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Communication avec POPTIMIZER Smart IPG

Le médecin peut recueillir des données de I’OPTIMIZER Smart IPG par
I’intermédiaire de la téte de télémétrie placée au-dessus du site d’implantation.
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Mise en garde : La téte de télémétrie doit étre soigneusement nettoyée entre
chaque utilisation et recouverte, si nécessaire, pour éviter toute
irritation de la peau du patient ou toute contamination.

2.3.2 Interrogation et programmation

L’OPTIMIZER Smart IPG dispose d’un ensemble de paramétres qui contrdlent
son fonctionnement. Les valeurs associées a ces parametres sont appelées des
valeurs (parametres) du dispositif.

L’application OMNI Smart Programmer peut lire les valeurs du dispositif par
I’intermédiaire de la commande Interrogate (Interroger). C’est la premicre
mesure que le médecin doit prendre pour pouvoir accéder aux données de
I’OPTIMIZER Smart IPG. Si le processus d’interrogation réussit, les valeurs du
dispositif sont chargées et affichées sur I’écran de I’application OMNI Smart
Programmer. Les valeurs affichées sur I’écran de I’application OMNI Smart
Programmer sont appelées des valeurs de parametres.

Le médecin peut également afficher une représentation graphique de
certaines valeurs.

Le médecin peut examiner et modifier les valeurs de paramétres a 1’aide de
I’application OMNI Smart Programmer. Les valeurs de parametres modifiées
peuvent étre transmises ensuite a I’OPTIMIZER Smart IPG par I’intermédiaire de
la commande Program (Programmer).

Noter que les valeurs de paramétres modifiées qui s’affichent sur 1’écran du
programmateur NE sont PAS transmises a I’IPG avant D’activation de la
commande Program (Programmer).

Si les nouvelles valeurs de parametres ne produisent pas 1’effet clinique souhaité,
elles peuvent éEtre rétablies a I’aide de la commande Undo (Rétablir).
Cette commande restaure les paramétres du dispositif aux valeurs précédemment
programmees.

La commande Urgent programme des valeurs de parameétres de sécurité standard
(CCM OFF [CCM DESACTIVE]) dans ’OPTIMIZER Smart IPG. La commande
Urgent peut étre lancée en cliquant sur le bouton Urgent dans la barre d’outils ou
en appuyant sur le bouton Emergency (Urgence) sur la téte de télémétrie.

Il est possible de stocker différentes combinaisons de parametres utiles dans des
fichiers de standards (parfois appelés des « présélections utilisateur »).
L’extension « .tip » désigne les fichiers de standards. Apres avoir créé un standard
particulier, il peut étre chargé pour les patients ayant besoin d’une combinaison de
valeurs programmeées similaire.

Les commandes Open (Ouvrir) et Save (Enregistrer) de ’application OMNI
Smart Programmer permettent de lire et d’écrire des données dans les fichiers de
standards (.tip). A ce titre, ’application OMNI Smart Programmer peut étre
utilisée également pour modifier les standards (voir la Section 4.5).

2.3.3 Outils de surveillance

Le systtme OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est doté¢ d’une
interface de programmation avec canal d’électrocardiographie intégré. L’ECG du
patient s’affiche en haut de 1’écran de I’application OMNI Smart Programmer.
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Avertissement : La qualité¢ de I’ECG affiché est destinée a la surveillance et non

au diagnostic. Ne pas baser les décisions concernant les
diagnostics cliniques sur ’ECG affiché. Il est important de noter
particuliérement que le gradient du tracé ne correspond pas a la
vitesse standard de 25 ou de 50 mm/s.

L’application OMNI Smart Programmer peut é&tre utilisée pour paramétrer
le dispositif OPTIMIZER Smart IPG en Marker Mode (Mode marqueur).
Les « marqueurs » sont des repéres représentant les divers états du dispositif et les
événements détectés pendant son fonctionnement. Dans ce mode, tous les
é¢vénements détectés et générés par I’OPTIMIZER Smart IPG s’affichent dans
la fenétre d’ECG et sont synchronisés avec le signal d’ECG du patient.

234

L’application OMNI Smart Programmer conserve un historique de toutes
les interactions avec I’OPTIMIZER Smart IPG.

Les segments de I’ECG du patient (avec marqueurs) sont enregistrables et
facilement consultables en appuyant sur le bouton Browse (Parcourir)
(voir la Section 4.1.10).

L’OPTIMIZER Smart IPG conserve un enregistrement de tous les
événements et toutes les conditions survenus. Ces enregistrements sont
téléchargeables depuis I’OPTIMIZER Smart IPG vers D’OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software) ; le nombre d’occurrences de
chaque événement s’affiche dans la barre de statistiques de I’application
OMNI Smart Programmer (voir la Section 4.15).

L’application OMNI Smart Programmer peut étre utilisée pour mesurer
I’impédance des sondes LS (détection locale) et V (voir la Section 4.16).

Fermeture de I’application Programmer

Cliquer sur le « X » dans le coin supérieur droit de 1’écran de 1’application OMNI
Smart Programmer pour fermer 1’application et retourner a 1’écran de sélection.

3. OMNIII SOFTWARE

L’OMNIII Software est une application utilisée pour lire et modifier les parameétres qui
contrélent ’OPTIMIZER IVs IPG. Cette section décrit les diverses fonctionnalités de I’OMNI 11

Software.

3.1 L’écran de ’application OMNI II Programmer

Dé¢s le lancement de POMNI II Software, 1’écran principal de ’application OMNI II
Programmer affiche les ¢léments suivants :

e Barre de titre

e Barre de menus (avec la description du contenu de chaque onglet)

e Onglets de parameétres

e Barre de programmation

e Barre d’historique
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Fenétre ’ECG
Barre de statistiques

Barre d’état
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Figure 6 : Ecran principal de ’application OMNI II Programmer
3.1.1 Barre de titre

La barre de titre s’affiche en haut de la fenétre. Elle identifie le logiciel en cours

d’exéc

3.1.2

ution et la source des données, soit :

Un OPTIMIZER IVs IPG, auquel cas le numéro de série du dispositif
ainsi que la date et I’heure de la derniére interrogation s’affichent ; ou

Un fichier contenant les valeurs nominales du mod¢le concerné, auquel
cas son nom s’affiche ; ou

Un fichier contenant un ensemble de valeurs de paramétres déja utilisées
et enregistrées, auquel cas son nom s’affiche.

Barre de menus

La barre de menus s’affiche sous la barre de titre. Elle contient les commandes de
I’application OMNI II Programmer regroupées dans les onglets suivants :

File (Fichier) : contient les commandes de lecture et de paramétrage de
I’OPTIMIZER 1Vs IPG, les commandes de manipulation des fichiers,
ainsi que les commandes liées aux fichiers de standards.

Tools (Outils) : contient les commandes de communication utilisées pour
les diagnostics et la programmation, ainsi que les outils de diagnostic
de détection locale (LS).
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View (Vue): contient les commandes de basculement entre les
différentes vues.

Communication : contient les commandes d’opération et de surveillance
a distance.

Log (Historique) : contient les outils de création, d’enregistrement,
de filtrage et d’exportation des fichiers d’historique.

Info : contient les commandes utilisées pour I’affichage des informations
sur ’OPTIMIZER 1Vs IPG et la version de 'OMNIII Software et des
informations sur la batterie de D’interface, ainsi que la commande
Help (Aide).

Sélectionner un onglet pour afficher la liste d’options ou de commandes
qu’il contient.

Pour lancer une option ou une commande, sélectionner 1’icone correspondante.

Si le nom d’une option ou d’une commande est suivi de points, cela indique
qu'une boite de dialogue s’affichera lorsque 1’option ou la commande est
sélectionnée.

Si une icone de commande dans le menu est grisée, cela indique que la commande
n’est pas disponible actuellement.

Le contenu de chaque onglet de la barre de menus est présenté dans les tableaux
a partir de la page suivante.

3.1.2.1 Menu de ’onglet « File » (Fichier)

Nom de la commande Description

Interrogate Lit les valeurs de paramétres de I’OPTIMIZER IVs IPG. Ces valeurs

(Interroger) deviennent les valeurs de programmation de [’application OMNI II
Programmer.

Program Définit les valeurs de D’OPTIMIZER IVs IPG selon les valeurs

(Programmer) de programmation actuelles de [D’application OMNIII Programmer.
Cette commande est activée uniquement en 1’absence de tout conflit entre
les parametres.

Undo (Rétablir) Si un nouvel ensemble de valeurs de paramétres a été reprogrammé dans

’OPTIMIZER 1Vs IPG, la commande Undo restaure les valeurs de
I’OPTIMIZER Vs IPG a celles programmeées au préalable.

Cancel (Annuler)

L’option Cancel (Annuler) est disponible en cas de modification de I'une
des valeurs de programmation. Cette commande restaure les valeurs de
programmation aux dernieres valeurs interrogées/programmées. Si aucun
dispositif n’a été interrogé et que les données ont été chargées a partir d’un
fichier .tip, les parametres de programmation sont réglés sur les valeurs
définies dans le fichier.
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Nom de la commande

Description

Open device model
(Ouvrir un modéle
de dispositif)

Permet a I’utilisateur de choisir le modele de dispositif interrogé ou
programme.

Open standard...
(Ouvrir le
standard...)

Lit un fichier de standards (.tip) contenant les valeurs enregistrées
de I’application OMNIII Programmer. Ouvre une fenétre permettant
a I’utilisateur de choisir le nom et ’emplacement du fichier de standards
(.tip) enregistreé.

Save current
standard...
(Enregistrer le
standard actuel...)

Ecrit un fichier de standards (.tip) contenant les valeurs actuelles de
I’application OMNI II Programmer. Une fenétre contextuelle s’affiche dans
laquelle I'utilisateur doit saisir le nom et I’emplacement du fichier .tip.

Backup
(Sauvegarder)

Sauvegarde les données de session sur une clé¢ USB amovible.

Restore (Restaurer)

Restaure les données de session depuis une clé USB amovible.

Print preview
(Apercu avant
impression)

Affiche un apercu d’une liste de valeurs actuelles de 1’application OMNI II
Programmer a imprimer.

Print current
standard...
(Imprimer le
standard actuel...)

La liste des valeurs actuelles de 1’application OMNI II Programmer est
envoyée a I’imprimante par défaut.

Exit (Quitter)

Ferme I’application OMNI II Programmer.

3.1.2.2 Menu de I’onglet « Tools » (Outils)

Nom de la commande

Description

Stop CCM™

(Désactiver CCM™)

Programme les paramétres d’interruption de la délivrance du
traitement par modulation de la contractilit¢ cardiaque de
I’OPTIMIZER 1Vs IPG.

Doctor session

(Session médecin)

Permet au médecin d’essayer transitoirement le traitement par
modulation de la contractilité cardiaque indépendamment de
I’horaire de délivrance des signaux CCM™ programmé.

Marker Mode

(Mode marqueur)

Active le mode marqueur de ’OPTIMIZER 1Vs IPG (c.-a-d.
chaque événement détecté et généré affiche un marqueur
d’événement dans la fenétre d’ECQG).

Statistics... (Statistiques...)

Ouvre la fenétre de statistiques.

A sensing threshold
(Seuil de détection atriale)

Affiche une fenétre dans laquelle 1’utilisateur peut consulter
et paramétrer les seuils de détection atriale.
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Nom de la commande

Description

V sensing threshold (Seuil de
détection ventriculaire)

Affiche une fenétre dans laquelle 1’utilisateur peut consulter
et paramétrer les seuils de détection ventriculaire.

LS diagnostics... (Diagnostics
de détection locale...)

Ouvre la fenétre de diagnostics de détection locale.

Impedance... (Impédance...)

Ouvre la fenétre d’impédance permettant a 1’utilisateur de
demander a I’OPTIMIZER IVs IPG de mesurer les

impédances des sondes RV (VD) et LS (détection locale).

Reset Device (Réinitialiser

le dispositif)

Réinitialise 'OPTIMIZER IVs. Cette commande ne doit étre
utilisée que si I’application OMNI II Programmer signale que
I’OPTIMIZER 1Vs IPG interrogé est en mode « DOWN »
(DESACTIVE) (réversion au mode OOO [veille] sécurisé,
no CCM™ [aucun signal CCMT™]).

Urgent Programming

(Programmation d’urgence)

Programme I"OPTIMIZER IVs IPG aux valeurs standard de
sécurité, en cas d’urgence (OOO [veille], aucune délivrance
des signaux CCM™),

Time... (Heure...)

Affiche les paramétres horaires actuels en temps réel dans
I’OPTIMIZER IVs IPG et sur la tablette PC de ’OMNI II
Programmer. Cette option de menu ouvre la fenétre de
paramétrage de I’heure de ces dispositifs. (Le mécanisme de
planification de I’horaire de délivrance des signaux CCM™
utilise le réglage de I’heure de I’OPTIMIZER IVs IPG pour
activer et désactiver la délivrance des signaux CCM™
quotidiennement).

Set system time... (Régler

I’heure systéme...)

Permet a I'utilisateur de régler I’heure systeme de I’OMNI 11
Programmer (avec OMNI Smart Software). Cette fonction est
analogue a celle du réglage de I’heure d’un PC.

3.1.2.3 Menu de ’onglet « View » (Vue)

Nom de la commande

Description

Toggle graph view
(Basculer la vue
graphique)

Permet de basculer entre la vue Parameter (Parameétres) et la vue
Static/Dynamic ~ Graph  (Graphique statique/dynamique) dans
I’application OMNIII Programmer. Certaines des valeurs de
parametres du Programmer s’affichent en mode graphique. Voir la
Section 3.1.2.

Toggle dynamic view
(Basculer la vue
dynamique)

Permet de basculer entre la vue Static (Statique) et la vue Dynamic
(Dynamique) dans I’application OMNI II Programmer.

Dynamic View (Vue dynamique) affiche ’ECG de chaque battement
sous la vue Graphic (Graphique) avec les Marker Events (Marqueurs
d’événement). Cette vue n’est disponible que lorsque Marker Mode
(Mode marqueur) est activé.
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Nom de la commande

Description

Static View (Vue statique) n’affiche que les valeurs de paramétres
sous un format graphique ; celles-ci sont modifiables par glissement-
déplacement. Aucun marqueur d’événement ne s’affiche dans
ce mode.

Marker detail (Détails
sur les marqueurs)

Ouvre une fenétre de marqueurs plus large.

3.1.2.4 Menu de ’onglet « Communication »

Nom de la commande

Description

Connect (Connexion)

Ouvre la fenétre OMNI II Programmer Client d’ou ['utilisateur peut
lancer une session a distance.

Send message...
(Envoyer un
message...)

Ouvre la fenétre de chat d’ou I'utilisateur peut échanger des messages
avec ’homologue distant.

Master (Maitre)

Met DP’application OMNIII Programmer en mode maitre, ce qui
permet a I’utilisateur de contrdler le dispositif.

Slave (Esclave)

Met I’application OMNI Il Programmer en mode esclave, ce qui
permet a I’utilisateur distant de controler le programmateur local.

Show Client Window
(Afficher la fenétre
client)

Affiche la fenétre OMNIII Programmer Client (en cas de session
a distance).

3.1.2.5 Menu de ’onglet « Log » (Historique)

Nom de la commande

Description

Log browser

Ouvre la fenétre de marqueurs.

(Navigateur

d’historiques)

Open log file... Ouvre une fenétre permettant a 1’utilisateur de choisir un fichier parmi
(Ouvrir le fichier la liste de fichiers de marqueurs enregistrés.

d’historique...)

Compare programs...
(Comparer les
programmes...)

Ouvre une fenétre dans laquelle s’affichent les différences entre les
anciennes valeurs et les valeurs actuelles des parametres.

Log filter... (Filtrer
Phistorique...)

Ouvre une fenétre d’ou I’utilisateur peut filtrer les événements de
session enregistrés dans un fichier d’historique donné.
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Nom de la commande

Description

Add log bookmark Ajoute un signet dans un historique pendant son enregistrement dans
(Ajouter un signet le but d’annoter un événement particulier.

d’historique)

Start Recording Démarre I’enregistrement de I’ECG du patient.

(Démarrer

I’enregistrement)

Export programs
(Exporter les
programmes)

Ecrit un fichier texte contenant les valeurs de paramétres actuelles.

Export statistics

Ecrit un fichier texte contenant les valeurs des compteurs de

(Exporter les statistiques.
statistiques)
Export marker Ecrit un fichier texte contenant les valeurs des marqueurs.
(Exporter le
marqueur)
Upload/Download log |Ouvre une fenétre d’ou I’utilisateur peut transférer des fichiers
(Chargement/ d’historique entre I’OMNI II Programmer et le serveur distant.
Téléchargement
de ’historique)
3.1.2.6 Menu de ’onglet « Info »
Nom de la ..
Description

commande
IPG Version Affiche la version du micrologiciel de I’'IPG interrogé.
(Version d’IPG)
Interface battery |Lit la tension de la batterie au lithium a ’intérieur du boitier d’interface
(Batterie de de ’OMNI II Programmer.
Pinterface)

Interface version | Affiche la version du micrologiciel du boitier d’interface de ’OMNI II
(Version Programmer.

d’interface)

Help... (Aide...) Ouvre la fenétre d’aide.

About... Affiche des informations concernant la version de I’OMNI 11 Software.

(A propos de...)
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3.1.3 Onglets de paramétres

L’ensemble des parametres de I’OPTIMIZER IVs IPG s’affichent sous six
onglets/écrans. Chaque onglet/écran affiche un ensemble de valeurs de paramétres
différent :

A/V : affiche le numéro de série et la tension de la batterie du dispositif
interrogé, le mode de fonctionnement, ainsi que les parametres
de détection atriale et ventriculaire et de temporisation.

CCM™ Train (Train d’impulsions CCM™) : contient les paramétres
définissant les signaux CCM™,

CCM™ [nhibit (Inhibition des signaux CCM™) : contient les paramétres
de configuration du mécanisme d’inhibition des signaux CCM™,

LS (Détection locale): contient les parameétres du mécanisme de
détection locale.

CCM™  Schedule (Horaire CCM™): contient les paramétres
de configuration de I’horaire de délivrance des signaux CCM™,

Charger (Chargeur): contient les paramétres des alarmes a signaler
au chargeur.

Les actions disponibles sont les suivantes :

Interroger (c.-a-d. lire les valeurs de parametres actuelles du dispositif)

Modifier les valeurs de paramétres a 1’aide des fonctionnalités d’édition
disponible

Programmer (c.-a-d. transmettre au dispositif un ensemble de valeurs
de paramétres compatibles)

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

Serial # Battery Mode
| Standby (000} |

Heart Sensing Refractory
ATRIUM

VENTRICLE

Figure 7 : Onglet des paramétres A/V
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AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger |

o Channels
NPulses CCM Train Delay Amplitude LS
— - — RV
DURATION POLARITY
PHASE 1 s Lo,
PHASE2 _ — o

Figure 8 : Onglet des parametres CCM™ Train (Train d’impulsions CCM™)

| AV | CCM Train| CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger |

Count Short AV

Long AV

Atrial Tachycardia Rate

Figure 9 : Onglet des parametres CCM™ Inhibit (Inhibition des signaux CCM™)

AV | CCM Train | CCM Innibit| LS

Refractories
Pre Post
Sensitivity: — —
V. . A
Alert Start:
Alert Width: Es N

|CCM Schedule | Charger|

Figure 10 : Onglet des paramétres LS (Détection locale)
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| AV | CCM Train | CCM Inhibit[LS | CCM Schedule | Charger

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Figure 11 : Onglet des paramétres CCM™ Schedule (Horaire CCM™)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Figure 12 : Onglet des paramétres Charger (Chargeur)

Les valeurs de paramétres se présentent sous deux formes :

e Pour les paramétres d’activation/désactivation (tels que CCM™
Channels [Canaux CCM™]): sous la forme de cases a cocher.
Le symbole ¥ indique que I’option est sélectionnée. Pour modifier

I’option, cliquer la case a gauche du nom du paramétre.

e Pour les parametres aux valeurs définissables : la valeur s’affiche dans un
champ en regard du nom de paramétre. Pour modifier la valeur de ces
parametres (programmateur), sélectionner la valeur dans le champ;
une fenétre contextuelle s’affichera contenant toutes les valeurs possibles
pour le parametre sélectionné. Pour modifier la valeur de ce paramétre,
s¢lectionner la nouvelle valeur parmi les options dans la liste. Chaque
fenétre de liste de valeurs est dotée d’une « épingle » située dans le coin
supérieur gauche. Sélectionner cette épingle pour garder la fenétre ouverte
(sinon elle se fermera automatiquement apres avoir sélectionné la valeur).
Sélectionner la case X dans le coin supérieur droit pour fermer toute

fenétre de liste de valeurs dont 1’épingle est activée.
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Certains parametres dépendent directement d’autres parametres (notamment les
fréquences et les périodes). La modification de la valeur d’un parametre modifiera
automatiquement la valeur des parameétres qui en dépendent directement.

Il existe également des parametres dont les valeurs ne sont valides que lorsque
d’autres paramétres sont activés ou présentent certaines valeurs (par exemple,
si POPTIMIZER 1Vs IPG est en mode Standby (OOO) [Veille], aucun parametre
n’est valide). Lorsqu’un parameétre n’est pas applicable dans le contexte d’autres
parametres, sa valeur ne s’affiche pas.

Un conflit de paramétres survient lorsqu’une valeur de parametre sélectionnée
n’est pas compatible avec d’autres valeurs de parameétres. Dans ce cas, un
message d’erreur s’affiche dans la barre de programmation (voir la
Section 3.1.4 pour plus d’informations). Tant qu’il existe un conflit de
parametres, [’application OMNIII Programmer ne permettra pas la
programmation de nouvelles valeurs de parametres dans I’OPTIMIZER [Vs IPG.
Cela garantit que seules les configurations de parametres compatibles peuvent étre
téléchargées dans I’OPTIMIZER IVs IPG. Pour résoudre le conflit, de nouvelles
valeurs doivent étre sélectionnées pour les parameétres en conflit.

Pour rappel, les valeurs de parametres s’affichant a 1’écran sont les valeurs du
programmateur ; celles-ci peuvent étre différentes des valeurs de dispositif
actuelles. Voir la Section3.4.1. pour des informations concernant les
codes couleur.

3.1.4 Barre de programmation

La barre de programmation est située a droite des onglets de paramétres.
Elle contient sept boutons dont certains correspondent aux commandes de menu :

Interrogate” Program |

CCM Operation Mode
1) (=

is off EREE C/Master

Cancel

Figure 13 : Barre de programmation
La barre de programmation a deux fonctions :

1. Fournir un moyen d’acceés rapide aux commandes essentielles de
I’application OMNIII Programmer, par [|’intermédiaire des boutons
suivants :

a. Interrogate (Interroger): pour obtenir les valeurs de parametres
réelles du dispositif implanté.

b. Program (Programmer) : pour transmettre un ensemble de valeurs de
parametres compatibles au dispositif actif. Ce bouton clignote en bleu
chaque fois qu’une valeur de programmation est modifiée et qu’il
n’existe aucun conflit de parametres. Cela indique que les valeurs du
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dispositif OPTIMIZER IVs sont différentes des valeurs du
programmateur. En cas de conflit de parameétres, ce bouton est
désactivé jusqu’a ce que le conflit soit résolu.

c. Cancel/Undo (Annuler/Rétablir): Selon le contexte, annule les
modifications non encore transmises ou rétablit les valeurs précédentes
modifiées par la derniére action de programmation.

d. CCM™ On (Actiyer CCM™) : (s’affiche lorsque la CCM est sur
OFF (DESACTIVEE)) Active la délivrance des signaux CCM™ en
programmant le parametre CCM Mode sur Timed (Temporisé).

e. CCM™ js On (CCM™ activée) : S’affiche lorsque la délivrance des
signaux CCM™ est sur ON (ACTIVEE).

f. Stop CCM™ (Dé¢sactiver CCM™,) : (s’affiche lorsque la CCM est
activée) Désactive la délivrance des signaux CCM™ en programmant
le paramétre CCM Mode sur CCM OFF (DESACTIVEE).

g. CCM™ is Off (CCM™ désactivee) : S’affiche lorsque la délivrance
des signaux CCM™ est sur OFF (DESACTIVEE).

h. Urgent programming (Programmation d’urgence): Programme
un ensemble de parameétres de sécurit¢ (OOO Mode [Mode veille],
CCM OFF [CCM DESACTIVEE)]) dans ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

i. Marker Mode (Mode marqueur): Permet de basculer entre
I’activation et la désactivation du mode marqueur.

2. La fenétre située sous les boutons affiche les messages de conflit de
parameétres. Ces messages indiquent les valeurs de parameétres en conflit,
la raison du conflit et le nom de 1’onglet de paramétres sous lequel
s’affichent ces conflits de parameétres. Une liste des parametres en conflit
s’affiche lorsqu’un message d’erreur est sélectionné. La sélection d’un
parametre parmi la liste ouvre une fenétre contextuelle contenant toutes les
valeurs possibles de ce parameétre en conflit et dans laquelle ces valeurs
peuvent étre directement modifiées. Voir la Section 3.4.2 pour
les différentes fagons de résoudre les conflits de parameétres.

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] [CCM Train - RA/RY)

Figure 14 : Exemple de message de conflit de paramétres
3.1.5 Barre d’historique

L’application OMNI II Programmer contient un enregistrement (log) de toutes les
interactions entre ’OPTIMIZER IVs IPG et ’OMNI II Programmer, y compris la
date et I’heure de ces interactions.
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Interogation OF: 10/1/2012 5:27:19 PM

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

Figure 15 : Barre d’historique

Pour obtenir plus d’informations sur un événement contenu dans I’historique,
il suffit de double-cliquer sur I’événement dans la barre d’historique. Si des
données sont associées a I’événement sélectionné, il en résulte :

3.1.6

En cas de sélection d’un événement Interrogation ou Programming
(Programmation), les valeurs de paramétres affichées par I’application
OMNI II Programmer correspondent a 1’ensemble des valeurs présentes
au moment ou I’événement sélectionné s’est produit.

En cas de sélection dun événement Statistics (Statistiques)
(effacer/charger/réinitialiser), les valeurs affichées dans la barre
de statistiques correspondent aux valeurs présentes au moment
ou I’événement sélectionné s’est produit.

Pour tous les autres événements enregistrés (signets, début/fin du mode
marqueur, etc.), un message indique que I’événement ne comporte plus
aucunes données connexes a afficher.

Fenétre ’ECG

Cette fenétre s’affiche au bas de 1’écran. L’ECG du patient y défile en temps réel.

Lorsque I’OPTIMIZER IVs est en Marker Mode (Mode marqueur), 'ECG
affiche les marqueurs des différents événements et conditions qui surviennent.

14:51:55

14:51:58 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14:51.57 14:51.58

L]

Figure 16 : Fenétre d’ECG en Marker Mode (Mode marqueur)

25



Les tracés et codes couleur s’affichent dans une petite fenétre.

Status

i A JMTrain [ |Inactive
V [ JRefr [ ] Active On

L LS LS Wnd [ Active OFff

Figure 17 : Fenétre de codes de référence
Les marqueurs d’événements s’affichent comme suit :

e Les événements détectés, situés au-dessous de la ligne de référence, sont
représentés par des marqueurs en forme de ligne dont les codes couleur
sont les suivants :

o Magenta : événement atrial détecté
o Vert : événement ventriculaire détecté
o Noir : événement de détection locale

Ces codes couleur s’affichent dans la fenétre de I’ECG sur I’écran de
I’application OMNI II Programmer.

e La délivrance du signal CCM™ est représentée par un marqueur en forme
de rectangle bleu situ¢ au-dessus de la ligne de référence et dont la
longueur représente la durée du signal CCM™,

Des étiquettes s’affichent également pour indiquer le moment de survenue des
conditions suivantes :

e PVC (ESV): deux événements ventriculaires successifs détectés sans
événement atrial intermédiaire détecté

e AT (TA): fréquence atriale supérieure a la limite de fréquence
tachycardique atriale

e VT (TV): fréquence ventriculaire supérieure a la limite de fréquence
tachycardique ventriculaire

e A Noise (Bruit A) : bruit détecté sur le canal de détection atriale
e V Noise (Bruit V) : bruit détecté sur le canal de détection ventriculaire

e Long AV (AV long): intervalle AV détect¢ supérieur a la limite
« AV long »

e Short AV (AV court): intervalle AV détecté inférieur a la limite
« AV court »

Avertissement : L’ECG affiché ne doit pas étre utilisé pour les prises de décision
cliniques. Les décisions d’ordre médical ne doivent étre basées
que sur un appareil de mesure de I’ECG indépendant.

e [ ’¢tat de la délivrance des signaux CCM™ est indiqué par des étiquettes
ainsi que la couleur d’arri¢re-plan de la fenétre d’ECG, comme suit :

o Inactive : cette étiquette s’affiche en haut a gauche de la fenétre
d’ECG tant que la délivrance des signaux CCM™ n’est pas active.
La couleur d’arriere-plan de la fenétre d’ECG est blanche dans ce cas.
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o Active-On (Active - En marche) : cette étiquette s’affiche en haut
a gauche de la fenétre d’ECG tant que la délivrance des signaux
CCM™ est active et en marche. La couleur d’arriere-plan de la
fenétre d’ECQG est verte dans ce cas.

o Active-Off (Active - A Darrét) : cette étiquette s’affiche en haut
a gauche de la fenétre d’ECG tant que la délivrance des signaux
CCM™ est active mais al’arrét. La couleur d’arriére-plan de la
fenétre d’ECG est grise dans ce cas.

3.1.7 Barre de statistiques

L’OPTIMIZER IVs IPG constitue un enregistrement statistique des événements et
conditions qui surviennent pendant son fonctionnement. Cet enregistrement
s’affiche dans la barre de statistiques, indiquant le nombre d’occurrences
de chaque type d’événement. Les événements pris en compte sont les suivants :

Intervals CCM Inhibit

Pernod AV A Noise: 0

V MNoise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM' Trainco VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figure 18 : Barre de statistiques

e Intervals (Intervalles)

o Period (Période) : intervalle R-R en millisecondes.

o AV :intervalle AV en millisecondes.
e A/V

o A :le nombre d’événements atriaux détectés.

o V :le nombre d’événements ventriculaires droits détectés.
e CCM™

o Train : le nombre d’impulsions CCM™ délivrées.

o LS Inhibit (Inhibition LS) : le nombre d’inhibitions de la délivrance
des signaux CCM™ dues aux événements de détection locale hors des
limites de la fenétre d’alerte LS.

o LS Alert (Dans la fenétre d’alerte LS) : le nombre de battements au
cours desquels des événements de détection locale sont survenus dans
les limites de la fenétre d’alerte LS.

o Not LS Alert (Hors de la fenétre d’alerte LS): le nombre de
battements au cours desquels des événements de détection locale sont
survenus, mais hors des limites de la fenétre d’alerte LS.
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3.2

e CCM™ Inhibit (Inhibition des signaux CCM™)
o A Noise (Bruit A) : le nombre de fois ot un bruit atrial est détecté.

o V Noise (Bruit V): le nombre de fois ou un bruit ventriculaire
est détecté.

o PVC (ESV): le nombre de fois ou une extrasystole ventriculaire
est détectée.

o Short AV (AV court): le nombre de fois ou un délai AV court
est détecté.

o Long AV (AV long): le nombre de fois ou un délai AV long
est détecté.

o AT (TA): le nombre de fois ou une fréquence atriale instantanée
est supérieure a la limite de fréquence tachycardique atriale.

o VT (TV): le nombre de fois ou une fréquence ventriculaire
instantanée est supérieure a la limite de fréquence tachycardique
ventriculaire.

Lorsque I’OPTIMIZER IVs IPG est en Marker Mode (Mode marqueur)
et a portée de communication de la té€te de télémétrie de I’OMNI II Programmer
(avec OMNI Smart Software), le contenu des compteurs Statistics (Statistiques)
change dynamiquement et affiche le nombre actuel d’occurrences de chaque type
d’événement.

3.1.8 Barre d’état

L’événement de communication actuel (par exemple: interrogation,
programmation, prét) s’affiche tout au bas de 1’écran, sur la méme ligne que le
pourcentage de charge de la batterie de I’ordinateur portable et la date et ’heure
du systéme.

Vue graphique

L’application OMNIII Programmer affiche certains paramétres du dispositif
OPTIMIZER IVs sous un format graphique convivial.

La fenétre affiche les valeurs de parameétres suivantes :

e Right Heart Sensing (Détection au niveau du cceur droit)
o Atrial Sensitivity (Sensibilité atriale)
o Ventricular Sensitivity (Sensibilité ventriculaire)
o Atrial Refractory Period (PVARP) (Période réfractaire atriale)
o Ventricular Refractory Period (Période réfractaire ventriculaire)
o Short AV Limit (Limite AV court)
o Long AV Limit (Limite AV long)
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Locale Sense (Détection locale)

o LS Sensitivity (Sensibilité¢ LS)

o LS Alert Window Start (Début de la fenétre d’alerte LS)

o LS Alert Window Width (Largeur de la fenétre d’alerte LS)

o Pre Atrial LS Refractory Period (Période réfractaire LS pré-atriale)
o Post Atrial LS Refractory Period (Période réfractaire LS post-atriale)

o Pre Ventricular LS Refractory Period (Période réfractaire LS
pré-ventriculaire)

o Post Ventricular LS Refractory Period (Période réfractaire LS
post-ventriculaire)

o Post LS Refractory Period (Période réfractaire post-LS)

CCM™ Signal (Signal CCM™)

o Nombre d’impulsions par train d’impulsions CCM™

o Dé¢lai entre le déclencheur et le signal CCM™ (intervalle de couplage)
o Amplitude initiale du signal CCM™

o Durée de phase individuelle de chaque impulsion CCM™ du train
d’impulsions CCM™

Cette fenétre affiche également un marqueur en haut a gauche, indiquant la
position du curseur en millisecondes (ms). Le terme « Modified » (Modifié)
s’affiche a coté du marqueur lorsqu’un parametre a ét¢ modifi¢ dans cette fenétre.

Les conventions pour ce graphique sont les suivantes :

Les événements atriaux, ventriculaires et LS s’affichent sous forme de lignes
verticales sous I’axe horizontal du graphique.

Les seuils de détection s’affichent sous forme de petits rectangles sous les
événements détectés. La distance par rapport a ’axe est proportionnelle
a leurs valeurs.

Les périodes réfractaires LS s’affichent sous forme de rectangles bleu clair
de la largeur correspondante, avec un bord en pointillé.

La fenétre d’alerte LS s’affiche sous forme de rectangle jaune clair de la
largeur correspondante, avec un bord en pointillé.

Le train d’impulsions CCM™ s’affiche sous forme d’onde carrée.
La phase d’¢équilibrage s’affiche sous forme de zone verte.
La fenétre de bruit s’affiche sous forme de zone rouge clair.

Quant aux événements LS qui se situent hors du graphique, leur moment
d’occurrence est indiqué dans une zone grise située a gauche du graphique.

La vue graphique peut étre configurée en tant que Dynamic (Dynamique)
ou Static (Statique).
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3.2.1 Dynamic View (Vue dynamique)

Dynamic View (Vue dynamique) affiche une période de D’ECG actuel
accompagnée des parameétres (graphiques) tels que décrits précédemment, ainsi
que des marqueurs d’événement. Dynamic View (Vue dynamique) n’est
disponible que lorsque Marker Mode (Mode marqueur) est activé. Les valeurs de
parametres ne sont pas modifiables dans cette vue. Le mode graphique passe
automatiquement a Static View (Vue statique) en cas de tentative de modification
d’une valeur de parametre.

VUE DYNAMIQUE

AV long A réf

l L i || rrain

AV court V eéf

Figure 19 : Vue graphique (dynamique)
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3.2.2 Static View (Vue statique)

Static View (Vue statique) n’affiche pas I’ECG; seules les valeurs des
parametres s’affichent et elles sont modifiables. Pour modifier la valeur d’un
parametre, utiliser le curseur pour le faire glisser jusqu’a la position souhaitée
a P'intérieur du graphique (la valeur numérique du paramétre s’affiche en pointant
vers celui-ci ou en le déplacant). Utiliser le curseur pour sélectionner
un paramétre et accéder a la liste de valeurs possibles.

VUE STATIQUE

AV long A réf

5] Train

<
<[]

AV court V eéf

Figure 20 : Vue graphique (statique)

Faire un zoom avant sur le graphique en cliquant avec le bouton gauche de la souris de
clavier ou en touchant 1’écran avec le stylet. Faire un zoom arriére en cliquant avec
le bouton droit de la souris de clavier ou en touchant 1’écran tout en appuyant sur le
bouton du stylet. Une barre de défilement apparait au bas du graphique lorsqu’il est en
zoom avant.

En outre, la position du curseur par rapport a I’événement ventriculaire est indiquée en
haut a gauche du graphique.

Les codes couleur noir/bleu/rouge (programmeé, en attente, conflit) sont également utilisés
pour les valeurs de parameétres dans la vue graphique.

3.3

Interrogation
3.3.1 Communication avec POPTIMIZER 1Vs IPG implanté

Placer la téte de télémétrie au-dessus du site d’implantation a une distance
inférieure a 3,5 cm (1,4 po) de POPTIMIZER IVs IPG implanté. Un voyant
vert ou jaune clignotant sur I’indicateur d’intensit¢ du signal indique que
I’IPG se trouve a portée de communication de la téte de télémétrie. Un voyant
rouge clignotant indique que la distance est excessive et la communication
risque d’étre dégradée. Aucun voyant signifie que la téte de télémétrie et
I’OPTIMIZER 1Vs IPG sont entiérement hors de portée de communication ou que
la batterie de ’OPTIMIZER IVs IPG est complétement déchargée et donc
incapable de communiquer avec la téte de télémétrie.
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3.4

3.3.2 Interrogation de POPTIMIZER IVs IPG

Pour lire les valeurs de parametres de ’OPTIMIZER 1Vs IPG, effectuer I’une des
actions suivantes :

e Appuyer sur le bouton Interrogate (Interroger) sur la téte de télémétrie ; ou

e Sélectionner 1’icone Interrogate (Interroger) sous 1’onglet File (Fichier)
dans la barre de menus ; ou

e Sélectionner le bouton Interrogate (Interroger) dans la barre de
programmation.

Si I’interrogation réussit, 1’application OMNI II Programmer affiche le message
« Interrogation OK » (Interrogation réussie). Le numéro de série et la tension de
la batterie de D’OPTIMIZER IVs IPG interrogé s’affichent sous [’onglet
de paramétres A/V dans 1’écran Programmer.

Toutefois, I’interrogation pourrait échouer si la té€te de télémétrie n’est pas bien
positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Interrogation Error» (Erreur
d’interrogation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la té€te de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Interrogate (Interroger) situé sur la téte de télémétrie.

Modification des valeurs de parametres

Les parametres du dispositif OPTIMIZER 1Vs sont regroupés en six catégories :

A/V : affichage du numéro de série de I’IPG, de la tension de batterie, du mode
de fonctionnement, de la détection au niveau du cceur droit et des parametres
de temporisation.

CCM™ Train (Train d’impulsions CCM™): parametres définissant le
signal CCM™,

CCM™ Inhibit (Inhibition des signaux CCM™): parameétres causant
I’inhibition du traitement par modulation de la contractilité cardiaque.

LS (Détection locale): parametres de détection et de temporisation pour
la détection locale.

CCM™ Schedule (Horaire CCM™): parametres qui contrdlent [’horaire
de délivrance des signaux CCM™,

Charger (Chargeur) : limites de paramétres mesurés par le Mini Charger en
dehors desquelles le Mini Chargeur affiche un code numérique correspondant a la
limite dépassée.

L’application OMNI II Programmer comporte un onglet de programmation pour chacun
de ces groupes. Les valeurs de parametres sont consultables et modifiables sur les écrans
correspondant a ces onglets.
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Pour modifier une valeur de parametre, procéder comme suit :

Sélectionner 1’onglet dans lequel s’affiche le parameétre a modifier.

Sélectionner la valeur de paramétre a modifier. Une fenétre contenant toutes les
valeurs possibles s’affiche.

Sélectionner une nouvelle valeur parmi la liste. Cette valeur sera désormais
la nouvelle valeur de parameétre.

Utiliser les cases a cocher pour activer/désactiver certains parametres. Une coche
(¥) indique que ’option est sélectionnée. Pour modifier I’option, cliquer la case
a gauche du nom du paramétre.

Si une valeur de parameétre n’est pas applicable dans le contexte d’autres parametres
s¢lectionnés, sa valeur ne s’affiche pas.

Noter que les valeurs de paramétres qui s’affichent sur I’écran du programmateur NE
sont PAS transmises a I’IPG avant I’exécution de la commande Program (Programmer).
Noter également qu’il n’est pas nécessaire de laisser la téte de télémétrie au-dessus
de POPTIMIZER IVs IPG pendant la modification des parametres sur 1’écran
du programmateur. Une fois que le paramétre modifié est prét a étre programmé dans
le dispositif, s’assurer que la téte de télémétrie est positionnée correctement au-dessus
du site d’implantation avant d’exécuter la commande Program (Programmer).

3.4.1 Codes couleur associés aux parameétres

Les codes couleur suivants sont utilisés pour représenter les valeurs et les conflits
de programmation :

e Noir : pour les valeurs de paramétres actuelles de ’OPTIMIZER IVs IPG,
c.-a-d. les dernicres valeurs de parameétres interrogées/programmeées.

e Bleu: pour les valeurs autorisées modifiées, c.-a-d. les valeurs de
parametres différentes des valeurs programmées et qui, si elles sont
sélectionnées, n entraineront pas un conflit de parametres.

e Rouge : pour les valeurs non autorisées modifiées, c.-a-d. les valeurs de
parameétres différentes des valeurs programmées et qui, si elles sont
s¢lectionnées, entraineront un conflit de parametres.

Les codes couleur noir/bleu/rouge (programmé, en attente, conflit) sont également
utilisés dans la liste de valeurs possibles pour un parametre particulier. Ainsi,
’utilisateur peut voir les trois types de valeurs de paramétres affichées dans
la liste des choix de parameétres et savoir a 1’avance si le choix d’une valeur
de paramétre particulieére entrainera ou non un conflit de parameétres.

3.4.2 Conflits de paramétres

Un conflit de parametres survient lorsque des valeurs de parametres sélectionnées
ne sont pas compatibles entre elles. Les conflits surviennent souvent lorsque la
somme des intervalles de temps programmés devrait étre inférieure a un autre
parametre programmé. L’application OMNIII Programmer ne permet pas la
programmation de valeurs de parametres dans I’OPTIMIZER IVs IPG qui
seraient susceptibles d’entrainer un conflit.
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3.5

Lorsqu’un conflit de paramétres survient, les valeurs de parametres en conflit
s’affichent en rouge. Un message d’erreur concernant chaque parametre en conflit
s’affiche également dans la barre de programmation.

Les messages d’erreur en cas de conflits de parametres comprennent les
informations suivantes :

e Les valeurs de parameétres en conflit.
e Une explication de la cause du conflit.

e Le nom des onglets de programmation dans lesquels s’affichent les
parametres en conflit.

Pour résoudre un conflit de parametres, de nouvelles valeurs doivent E&tre
s¢lectionnées pour les parametres a la source du conflit. Pour une consultation
rapide des parametres en conflit :

e Sélectionner le message d’erreur. Une liste des paramétres en conflit
s’affiche.

e Sélectionner un nom de parametre dans cette liste pour afficher un tableau
contenant toutes les valeurs possibles.

e Sélectionner une nouvelle valeur « bleue» parmi la liste des valeurs
associées a ce parametre.

Les parametres en conflit se trouvent ¢galement sous les onglets de
programmation ; leurs valeurs s’affichent en rouge. Le message d’erreur dans
la barre de programmation contient le nom des onglets dans lesquels une erreur
s’est produite.

Il convient de noter qu’il est possible de sélectionner un parametre a la source
d’un conflit & condition de modifier une autre valeur de paramétre qui résout
le conflit.

Programmation
3.5.1 Programmation de POPTIMIZER IVs IPG

La programmation des valeurs de paramétres modifiées dans
I’OPTIMIZER IVs IPG n’est autorisée que si aucun conflit de parameétres
ne survient.

Le bouton Program (Programmer) indique si une modification de valeur
de parameétre est autorisée ou non :

e Il est désactivé en cas de conflit de parametres ;

e Il clignote en bleu si les valeurs de parameétres ont ét¢ modifiées et qu’il
n’existe aucun conflit de paramétres.
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Pour programmer les valeurs de paramétres modifiées, procéder comme suit :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

o Transférer les valeurs de paraméetres de [Dapplication OMNIII
Programmer a I’OPTIMIZER 1Vs IPG a ’aide de la commande Program
(Programmer). Pour exécuter cette commande, utiliser 1’une des options
suivantes (ces options ne seront activées que s’il n’existe aucun conflit de
parametres) :

o Appuyer sur le bouton Program (Programmer) sur la téte de
télémétrie ; ou

o Sélectionner 1’icone Program (Programmer) sous 1’onglet File
(Fichier) dans la barre de menus ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
de programmation.

Si la programmation réussit, 1’application OMNIII Programmer affiche
le message « Programming OK » (Programmation réussie).

Toutefois, la programmation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Programming Error» (Erreur
de programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Program (Programmer) situé sur la téte de télémétrie.

Apres I’exécution d’une commande Program (Programmer), la couleur des
valeurs de parametres modifiées sur 1’écran de 1’application OMNI I Programmer
passera au noir, indiquant qu’elles sont désormais des valeurs de parameétres
programmées dans I’OPTIMIZER Vs IPG.

3.5.2 Fonctions Cancel (Annuler) et Undo (Rétablir)

Il existe deux manicres de restaurer les valeurs de paramétres modifiées aux
valeurs précédentes. Le fait que les paramétres modifiés ont ét¢ ou non
programmés dans I’OPTIMIZER IVs IPG déterminera la méthode utilisée pour
restaurer ces parametres modifiés.

3.5.2.1 Cancel (Annuler)

Si des valeurs de paramétres ont été modifiées mais ne sont pas encore
programmées dans I’OPTIMIZER IVs IPG, la commande Cancel
(Annuler) restaurera les valeurs de parameétres au dernier ensemble
de valeurs interrogées/programmees.
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Les modifications peuvent étre annulées :

e En sélectionnant le bouton Cancel (Annuler) dans la barre
de programmation. Ce bouton est activé uniquement si une valeur
de parameétre a été modifiée ; ou

e En sélectionnant I’icone Cancel (Annuler) sous 1’onglet File
(Fichier) dans la barre de menus.

Apres I’exécution d’une commande Cancel (Annuler), la couleur des
valeurs de parameétres sur les écrans de 1’application OMNI II Programmer
passera au noir, étant donné qu’elles sont désormais identiques aux valeurs
de parametres dans I’OPTIMIZER IVs IPG. Si aucun dispositif n’a été
interrogé et que les données de parametres ont été chargées a partir d’un
fichier .tip, les valeurs de programmation deviennent les valeurs stockées
dans le fichier de standards (fichier .tip).

3.5.2.2 Undo (Rétablir)

Si un nouvel ensemble de valeurs de parametres a été reprogrammé dans
I’OPTIMIZER 1Vs IPG, le bouton Undo (Rétablir) restaure les valeurs de
parametres programmées au préalable.

Il est possible de revenir en arriére par rapport aux valeurs programmeées
les plus récentes :

e En sélectionnant le bouton Undo (Rétablir) dans la barre de
programmation. Ce bouton est activé uniquement apres
I’exécution de la commande Program (Programmer) ; ou

e En sélectionnant I’icone Undo (Rétablir) sous 1’onglet File
(Fichier) dans la barre de menus.

Si I’action Undo (Rétablir) réussit, I’application OMNIII Programmer
affiche le message « Programming OK » (Programmation réussie).

Toutefois, I’action Undo pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication
échoue, le Programmer affiche le message « Programming Error »
(Erreur de programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer)
et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte
de télémétrie et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

Utilisation de standards

Certaines combinaisons de parameétres de standard sont utiles dans certaines situations
cliniques. Il est possible de stocker des programmes spécifiques en tant que standards
(appelés aussi des présélections utilisateur). Les fichiers contenant un standard ont un
format particulier que 1’application OMNI II Programmer peut interpréter. L’extension
«.tip » désigne ces fichiers. Les commandes Open (Ouvrir) et Save (Enregistrer) de
I’application OMNI II Programmer permettent de lire et d’écrire des données dans les
fichiers .tip. A ce titre, 1’application OMNI II Programmer peut étre utilisée également
pour modifier les standards.
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Cette section contient des informations sur I’utilisation et le stockage des configurations
de valeurs de parametres.

3.7

3.6.1 Ouverture d’un fichier de standards
Charger un fichier de standards (.tip) comme suit :

e Sélectionner I’icone Open standard... (Ouvrir le standard...) sous
I’onglet File (Fichier) dans la barre de menus.

e La fenétre contextuelle Open (OptimizerIVs) (Ouvrir [OptimizerIVs])
s’ouvre ; elle contient les noms et les emplacements des fichiers de
standards qui peuvent étre chargés. Sélectionner un fichier de standards
et cliquer sur Open.

Lorsque les valeurs des paramétres sont chargées a partir d’un fichier
de standards, elles deviennent les valeurs actuelles du programmateur.
Cela signifie que :

e Si un OPTIMIZER 1IVs IPG a été interrogé avant d’ouvrir un fichier de
standards, les valeurs de standard qui différent des valeurs de paramétres
correspondantes du dispositif s’afficheront en bleu et le nom du fichier .tip
s’affichera dans la barre de titre.

e Si aucun dispositif n’a été interrogé, les valeurs de standard s’affichent
en noir et le nom du fichier de standards s’affiche dans la barre de titre.

3.6.2 Enregistrement d’un fichier de standards

Pour enregistrer un ensemble de valeurs de paramétres dans un fichier
de standards (.tip) :

e Sélectionner I’icone Save current standard... (Enregistrer le standard
actuel...) sous 1’onglet File (Fichier) dans la barre de menus.

e [a fenétre contextuelle Save (OptimizerlVs) (Enregistrer
[OptimizerIVs]) s’ouvre. Saisir le nom du fichier de standards et cliquer
sur Save (Enregistrer).

Chargement et exportation d’informations
3.7.1 Chargement des fichiers d’historique
Charger un fichier Log (Historique) comme suit :

e Sélectionner I’icone Open log file... (Ouvrir le fichier d’historique...) sous
I’onglet Log (Historique) dans la barre de menus.

e La fenétre contextuelle Open (OptimizerIVs) (Ouvrir [OptimizerIVs])
s’ouvre ; elle contient les noms des fichiers de marqueurs qui peuvent étre
chargés. Sélectionner un fichier de marqueurs et cliquer sur Open
(Ouvrir).

Une fenétre de marqueurs s’affiche et la couleur du texte dans la fenétre
d’historique passe au bleu pour indiquer que I’historique ne correspond pas au
dispositif interrogé.
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3.8

3.7.2 Exportation des données

Pour enregistrer les valeurs de parametres, les compteurs de statistiques et les
marqueurs de la barre d’historique actuels en tant que fichiers texte :

e Sélectionner ’icone Export programs (Exporter les programmes) sous
I’onglet Log (Historique) dans la barre de menus pour exporter les
valeurs de parametres.

e Sélectionner I’icone Export statistics (Exporter les statistiques) sous
I’onglet Log (Historique) dans la barre de menus pour exporter les
statistiques du dispositif.

e Sélectionner 1’icone Export marker (Exporter les marqueurs) sous
I’onglet Log (Historique) dans la barre de menus pour exporter
le contenu de la barre d’historique.

Dans tous les cas, la fenétre Open (OptimizerIVs) (Ouvrir [OptimizerIVs])
s’affichera en premier ; I’utilisateur devra y sélectionner le nom du fichier de
marqueurs associé¢ au dispositif.

Puis la fenétre Save (OptimizerIVs) (Enregistrer [OptimizerIVs]) s’affichera ;
’utilisateur pourra y saisir le nom du fichier et, le cas échéant, créer un nouveau
dossier pour le fichier a exporter.

Historique et enregistrement de PECG
3.8.1 Historique

L’application OMNIII Programmer conserve un historique de toutes ses
interactions avec I’OPTIMIZER IVs IPG. Cet enregistrement peut &tre utilisé
comme indice pour faciliter 1’accés aux données spécifiques associées aux
communications. Il est possible également de définir des signets afin de faciliter
I’acces a des événements et des conditions spécifiques qui méritent une attention
particuliére dans ’ECG du patient.

L’historique présente les caractéristiques de base suivantes :

e L’historique d’un OPTIMIZER IVs IPG particulier est créé lors de la
premicre interrogation du dispositif.

e Chaque ¢événement de communication entre [’application OMNI II
Programmer et I’OPTIMIZER IVs IPG s’affiche dans la fenétre de
I’historique, accompagné de la date et de I’heure de chaque interaction.
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3.9

e Pour obtenir plus d’informations sur un événement contenu dans
I’historique, il suffit de double-cliquer sur I’événement dans la barre
d’historique. Si des données sont associées a I’événement sélectionné,
il en résulte :

o En cas de sélection d’un événement Interrogation ou Programming
(Programmation), les valeurs de paramétres affichées par I’application
OMNIII Programmer correspondent a [’ensemble des valeurs
présentes au moment ou 1’événement sélectionné s’est produit.

o En cas de sélection d’un événement Statistics (Statistiques)
(effacer/charger/réinitialiser), les valeurs affichées dans la barre de
statistiques correspondent aux valeurs présentes au moment ou
I’événement sélectionné s’est produit.

e Pour tous les autres événements enregistrés (signets, début/fin du mode
marqueur, etc.), un message indique que I’événement ne comporte plus
aucunes données connexes a afficher.

3.8.2 Enregistrement de PECG
Pour enregistrer I’ECG du patient :

e Sélectionner 1’icone Start recording (Démarrer ’enregistrement) sous
I’onglet Log (Historique) dans la barre de menus.

Utiliser la méme procédure pour arréter 1I’enregistrement de ’ECG.

L’enregistrement de I’ECG  commence  automatiquement  lorsque
I’OPTIMIZER 1Vs IPG est en Marker Mode (Mode marqueur). L’enregistrement
de P’ECG cesse dés que le mode marqueur est désactivé.

L’enregistrement de I’ECG affiche les marqueurs de la méme maniére que dans
la fenétre Marker (Marqueurs) (voir la Section 3.13 pour plus d’informations
sur les marqueurs).

Les segments d’ECG enregistrés s’affichent dans la fenétre Marker (Marqueurs).

Programmation d’urgence

L’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) peut programmer
I’OPTIMIZER IVs IPG en mode d’urgence (OOO mode, CCM OFF [mode veille,
CCM DESACTIVE]) méme si le Programmer est désactivé (la tablette PC est éteinte ou
ne fonctionne pas).

3.9.1 Programmation d’urgence lorsque le Programmer est OFF
(DESACTIVE)

Remarque : avant d’utiliser la fonction de programmation d’urgence, s’assurer
que la téte de télémétrie est raccordée au boitier d’interface de I’OMNIII
Programmer, méme si le Programmer est désactivé.

La programmation d’urgence est réalisable lorsque I’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software) est désactivé en plagant la téte de télémétrie au-dessus du
site d’implantation et en appuyant sur le bouton Emergency Programming
(Programmation d’urgence) sur la téte de télémétrie. Si la programmation
d’urgence réussit, son voyant sur la téte de t¢lémétrie clignotera pendant quelques
secondes.
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Avertissement : Lorsque la fonction de programmation d’urgence est utilisée
pendant que I’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) est désactivé, la batterie longue durée au lithium dans
le boitier d’interface de ’OMNI II Programmer alimente la téte
de télémétrie. La charge de cette batterie n’est consommée que
si le boitier d’interface du Programmer est débranché de la
tablette PC ou si ’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) est désactivé pendant la programmation d’urgence.
Bien que la durée de vie moyenne de la batterie au lithium dans
le boitier d’interface de ’OMNIII Programmer est estimée
a 54 mois, il convient de vérifier périodiquement sa tension pour
s’assurer qu’elle n’est pas ¢épuisée. Sélectionner [’icone
Interface battery (Batterie de ’interface) sous 1’onglet Info
dans I’application OMNI II Programmer pour afficher la tension
de cette batterie. Remplacer la batterie dans le boitier d’interface
de POMNI II Programmer si la tension affichée est inférieure
a2,5V. S’ est nécessaire de remplacer la batterie, contacter
le représentant Impulse Dynamics. Cette batterie n’est pas
remplagable par 1’opérateur.

Pour effectuer toute autre opération, il est nécessaire d’allumer le systéme
OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).

3.9.2 Programmation d’urgence lorsque le Programmer est ON (ACTIVE)

La commande Urgent Programming (Programmation d’urgence) peut servir
a programmer un ensemble de paramétres de s¢curité (OOO Mode [Mode veille],
CCM OFF [CCM DESACTIVEE)]) dans ’OPTIMIZER IVs IPG.

La commande Urgent Programming (Programmation d’urgence) peut étre
exécutée en placant la téte de télémétrie au-dessus de I’implant et en effectuant
I’une des actions suivantes :

e Sélectionner I’icone Urgent Programming (Programmation d’urgence)
dans la barre de programmation ; ou

e Sélectionner I’icone Urgent Programming (Programmation d’urgence)
sous 1’onglet Tools (Outils) dans la barre de menus ; ou

e Appuyer sur la touche F4 sur le clavier de la tablette PC ; ou

e Appuyer sur le bouton Emergency Programming (Programmation
d’urgence) sur la téte de télémétrie (voir la Section 1.5).

Si l’opération Urgent Programming (Programmation d’urgence) réussit,
le Programmer affiche le message « Urgent Programming OK»
(Programmation d’urgence réussie).

Toutefois, la programmation d’urgence pourrait échouer si la téte de télémétrie
n’est pas bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication
échoue, le Programmer affiche le message « Urgent Programming Error »
(Erreur de programmation d’urgence) accompagné de 3 bips sonores brefs et des
options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

40



Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Emergency Programming (Programmation d’urgence) situé¢ sur la téte
de télémétrie.

Une fois 1’opération Urgent Programming (Programmation d’urgence) réussie,
POPTIMIZER 1Vs IPG se met en mode veille (OOO Mode, CCM OFF [CCM
DESACTIVEE)).

3.10 Mode aimant

Pour mettre I’OPTIMIZER IVs IPG en mode Permanent Off (Désactivation
permanente), placer un aimant de stimulateur cardiaque au-dessus du site d’implantation
et le maintenir a proximité immeédiate du dispositif pendant au moins deux cycles
cardiaques (2 a 3 secondes).

Remarque : cette fonctionnalité est utile pour arréter la délivrance des signaux CCM™
en cas d’indisponibilit¢ d’un OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software)
(par exemple, lorsqu’un ECG doit étre effectué d’urgence [STAT ECG] sur un patient
dans une salle d’urgence ne disposant pas d’'un OMNIII Programmer [avec OMNI
Smart Software]).

Dans cet état, POPTIMIZER IVs IPG ne délivre pas de signaux CCM™, toutefois,
il continue de détecter et de classer les événements cardiaques. Pour modifier cet état,
il est nécessaire de reprogrammer I’OPTIMIZER IVs IPG a I’aide de I’application
OMNI II Programmer sous la supervision d’un médecin.

3.11 Réinitialisation de POPTIMIZER IVs IPG

L’OPTIMIZER IVs IPG est dot¢é de mécanismes de protection qui maintiennent la
cohérence interne du systéme. Ces mécanismes détectent toute non-conformité interne
(par exemple, des horloges n’oscillant pas a la fréquence prévue).

Dans I’éventualité peu probable ou un dysfonctionnement de ce type se produirait,
’OPTIMIZER IVs IPG se mettra en mode sécurisé appelé « DOWN » (DESACTIVE).
En mode « DOWN », ’OPTIMIZER IVs IPG ne délivre pas de signaux CCM™ et,
dans certains cas, il risque méme de ne pas détecter les €événements cardiaques.
Pour modifier cet état, il est nécessaire de réinitialiser I’OPTIMIZER IVs IPG a I’aide de
I’application OMNI II Programmer sous la supervision d’un médecin.

Pour réinitialiser '’OPTIMIZER IVs IPG :

e Placer la téte de recharge au-dessus du site d’implantation de
I’OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Exécuter la commande Reset (Réinitialiser) dans I’OPTIMIZER IVs IPG
en sélectionnant I’icone Reset device (Réinitialiser le dispositif) sous ’onglet
Tools (Outils) dans la barre de menus.

Si la réinitialisation de I’OPTIMIZER IVs IPG réussit, le Programmer affiche le message
« Reset Device OK » (Réinitialisation du dispositif réussie).

Toutefois, la réinitialisation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien
positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Reset Device Error » (Erreur de réinitialisation
du dispositif) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).
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Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et en
s¢lectionnant le bouton Retry (Réessayer).

IMPORTANT : si un dispositif se trouve en mode « DOWN» (DESACTIVE),
documenter 1’événement avant de réinitialiser le dispositif. Aprés avoir enregistré la
cause de la réversion affichée par I’application OMNIII Programmer, contacter le
représentant Impulse Dynamics. S’assurer également de fournir des détails sur le mode
programmé actif au moment ou le dispositif est retourné au mode « DOWN »
(DESACTIVE), ainsi que sur toute condition qui aurait pu causer le retour a ce mode.

3.12

Lancement de la délivrance des signaux CCM™
3.12.1 Options de modes de fonctionnement

L’¢état opérationnel de I’OPTIMIZER IVs IPG est défini au moyen du bouton
Mode sous 1’onglet A/V. Appuyer sur le bouton Mode pour ouvrir le menu
contextuel Mode A/V.

Mode, A/ 8

[Standby {000}

Active (ODO)

Figure 21 : Menu contextuel Mode A/V
Les options de modes de fonctionnement sont les suivantes :

e Standby (O0O0) (Veille): le dispositif est en mode sécurisé sans
délivrance des signaux CCM™,

e Active (ODO) : le dispositif déclenche la délivrance des signaux CCM™
compte tenu des événements atrial, ventriculaire et de détection locale.

Pour programmer le mode de fonctionnement de I’OPTIMIZER 1Vs IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER IVs IPG.

e Sélectionner le mode de fonctionnement dans le menu contextuel
Mode A/V.

e Exécuter la commande Program (Programmer) a D’aide de 1’une
des options suivantes :

o Appuyer sur le bouton Program (Programmer) sur la téte
de télémétrie ; ou

o Sélectionner I’icone Program (Programmer) sous 1’onglet
File (Fichier) dans la barre de menus ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
de programmation.

Si la programmation réussit, I’application OMNIII Programmer affiche le
message « Programming OK » (Programmation réussie).
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Toutefois, la programmation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Programming Error» (Erreur
de programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Program (Programmer) situ¢ sur la téte de télémétrie.

3.12.2 Options de délivrance des signaux CCM™

La délivrance des signaux CCM™ par I’OPTIMIZER IVs IPG est définie
au moyen du bouton CCM OFF (CCM DESACTIVE) sous I’onglet CCM™
Train (Train d’impulsions CCM™),

Appuyer sur le bouton CCM OFF (CCM DESACTIVE) pour ouvrir le menu
contextuel CCM Mode (Mode CCM).

CCM Meode, C...[8]

Continuous
Timed

Figure 22 : Menu contextuel du mode CCM
Les options du mode CCM sont les suivantes :
e CCM OFF (CCM DESACTIVE)
e Continuous (Continu) : réservé a des fins de test uniquement.

Avertissement : L’OPTIMIZER IVs IPG NE DOIT JAMAIS rester en mode
Continuous (Continu).

e Timed (Temporisé) : Les signaux CCM™ seront délivrés selon I’horaire
défini sous I’onglet CCM™ Schedule (Horaire CCM™),

Un message d’avertissement s’affiche lorsque Continuous (Continu) est
s¢lectionné. Ce message s’affichera de nouveau lors de chaque exécution de
commande de programmation pour rappeler a l'opérateur que le mode
Continuous (Continu) est réservé a des fins de test uniquement. L’utilisation
prolongée du mode Continuous (Continu) par inadvertance déchargera la batterie
de POPTIMIZER 1Vs IPG prématurément et nécessitera des séances de recharge
fréquentes.
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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

Figure 23 : Avertissement concernant la délivrance continue de signaux CCM™
Pour programmer le mode CCM de ’OPTIMIZER IVs IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus

de POPTIMIZER 1IVs IPG.
e Sélectionner CCM Mode dans le menu contextuel CCM Mode
(Mode CCM).

e Exécuter la commande Program (Programmer) a [’aide de 1’une des
options suivantes :

o Appuyer sur le bouton Program (Programmer) sur la téte de
télémétrie ; ou

o Sélectionner 1’icone Program (Programmer) sous 1’onglet File
(Fichier) dans la barre de menus ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
de programmation.

Si la programmation réussit, I’application OMNIII Programmer affiche le
message « Programming OK » (Programmation réussie).

Toutefois, la programmation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Programming Error» (Erreur de
programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Program (Programmer) situé sur la téte de télémétrie.

3.13 Marqueurs d’événements

L’application OMNIII Programmer peut étre utilisée pour paramétrer le dispositif
OPTIMIZER 1Vs IPG en Marker Mode (Mode marqueur). Les marqueurs sont des
reperes représentant les divers états du dispositif et les événements détectés pendant son
fonctionnement. Dans ce mode, tous les événements détectés et générés par
I’OPTIMIZER 1Vs IPG s’affichent dans la fenétre d’ECG du patient et sont synchronisés
avec le signal d’ECG du patient. Les marqueurs sont utiles pour [’analyse
du comportement de I’IPG compte tenu des différents parametres programmés.
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3.13.1 Activation des marqueurs
Pour paramétrer le mode marqueur de ’OPTIMIZER IVs IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER IVs IPG.

o Sélectionner I’icone Marker Mode (Mode marqueur) sous 1’onglet
Tools (Outils) dans la barre de menus ; ou

o Sélectionner le bouton Marker mode (Mode marqueur) dans la barre
de programmation.

Si la programmation réussit, le Programmer affiche le message « Start marker
mode » (Démarrer le mode marqueur). Une barre s’affichera dans la fenétre
d’ECG de D’application OMNIII Programmer dans laquelle les marqueurs
d’événements s’afficheront au fur et a mesure de la survenue d’événements.

Toutefois, le paramétrage de ’OPTIMIZER 1Vs IPG en mode marqueur échouera
si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée au-dessus du site d’implantation,
et le Programmer affichera le message « Marker mode error » (Erreur du mode
marqueur) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

3.13.2 Désactivation des marqueurs
Pour désactiver le mode marqueur :

e Sélectionner 1’icone Marker Mode (Mode marqueur) sous 1’onglet Tools
(Outils) dans la barre de menus ; ou

e Sélectionner le bouton Marker mode (Mode marqueur) dans la barre
de programmation ; ou

e Retirer la téte de télémétrie du site d’implantation. Le mode marqueur est
automatiquement désactivé si la téte de télemétrie ne peut pas
communiquer avec |'OPTIMIZER Vs IPG.

Dans tous les cas, le Programmer affiche le message « Marker mode end OK »
(Désactivation du mode marqueur réussie).

Le mode marqueur est automatiquement désactivé lors de toute commande de
communication entre I’OPTIMIZER IVs et 1’application OMNI II Programmer
(programmation, lecture de statistiques, mesure d’impédance, etc.), puis est
réactivé une fois la communication terminée.

3.13.3 Evénements détectés

Les événements détectés sont représentés par des marqueurs de couleur en forme
de ligne situés au-dessous de la ligne de référence dont les codes couleur sont
les suivants :

e Magenta : événement atrial détecté
e Vert : événement ventriculaire détecté

e Noir : événement de détection locale
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3.13.4 Dé¢livrance du train d’impulsions CCM™

La délivrance du signal CCM™ est représentée par un marqueur en forme
de rectangle bleu dont la largeur est proportionnelle a la durée du signal CCM™.

3.13.5 Conditions d’inhibition des signaux CCM™

Des étiquettes s’affichent pour les événements suivants :

PVC (ESV): deux événements ventriculaires adjacents détectés sans
événement atrial intermédiaire détecté.

AT (TA): fréquence atriale supérieure a la limite de fréquence
tachycardique atriale.

A Noise (Bruit A) : bruit détecté sur le canal de détection atriale.
V Noise (Bruit V) : bruit détecté sur le canal de détection ventriculaire.

Long AV (AV long): intervalle AV détecté supérieur a la limite
« AV long ».

Short AV (AV court) : intervalle AV détecté plus court que la limite
« AV court ».

3.13.6 Etat de délivrance des signaux CCM™

L’¢état de la délivrance des signaux CCM™ est indiqué par des €tiquettes ainsi que
la couleur d’arriére-plan de la fenétre d’ECG, comme suit :

Inactive : cette étiquette s’affiche en haut a gauche de la fenétre d’ECG
tant que la délivrance des signaux CCM™ n’est pas active. La couleur
d’arri¢re-plan de la fenétre d’ECG est blanche dans ce cas.

Active-On (Active - En marche): cette étiquette s’affiche en haut
a gauche de la fenétre d’ECG tant que la délivrance des signaux CCM™
est active et en marche. La couleur d’arriére-plan de la fenétre d’ECG est
verte dans ce cas.

Active-Off (Active - A I’arrét) : cette étiquette s’affiche en haut a gauche
de la fenétre d’ECG tant que la délivrance des signaux CCM™ est active
mais a I’arrét. La couleur d’arriere-plan de la fenétre d’ECG est grise
dans ce cas.

3.13.7 Fenétre du navigateur d’historiques

Sélectionner ’icone Log Browser (Navigateur d’historiques) sous I’onglet Log
(Historique) pour afficher la fenétre de marqueurs correspondante.

aj Marker window, #5014

Scale (ms/div) .
100~ | dx | [Print

Status
LA ElTrain [ ]Inactive
V [ ]Refr [ Active On

1 LS [JLSWnd [ Active Off
ECC

o || & E

8.15:36 16:15:36 16:15:37 18:15:37 18:15:38 181538 16:15:39 16:15:39 18:15.40 18:15:40

Figure 24 : Fenétre Marker (Marqueurs)
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La fenétre du navigateur d’historiques de I’OPTIMIZER IVs IPG comprend les
¢léments suivants :

Une échelle chronologique qui peut étre modifiée soit avec les options
disponibles, soit en saisissant une valeur chronologique.

Un bouton Idx qui ouvre une fenétre d’historique des indices
de marqueurs contenant des ¢léments d’historique utiles a des fins
de navigation.

Un affichage des marqueurs et étiquettes de I’ECG.

Des signets insérés et un texte descriptif associé¢ lorsque le signet est
sélectionné.

Une barre de défilement horizontale pour parcourir la chronologie.

Une barre de défilement verticale lorsque la fenétre définie ne permet pas
d’afficher tous les signaux.

Un bouton d’impression.

Lorsque I'utilisateur double-clique sur un événement dans la fenétre d’historique
des indices de marqueurs, la fenétre de marqueurs affiche automatiquement les
informations d’horodatage de I’événement. Un comportement analogue se produit
lors de la sélection d’un signet ou d’'une commande dans la fenétre d’historique
ou de I’indicateur associé¢ qui s’affiche dans 1’écran.

La distance entre deux curseurs disponibles (le curseur principal qui demeure fixe
et ’autre curseur qui peut étre déplacé le long de la fenétre) permet d’effectuer
des mesures directes de plusieurs dimensions dont les intervalles de temps ou
la tension.

3.14 CCM™ Schedule (Horaire CCM™)

Les paramétres de I’onglet CCM™ Schedule (Horaire CCM™) deviennent actifs lorsque
I’OPTIMIZER 1Vs IPG est programmé pour délivrer le traitement par modulation de la
contractilité¢ cardiaque en mode Timed (Temporisé).

La partie supérieure de cet onglet contient les paramétres Start Time (Heure de début)
et End Time (Heure de fin). Ces parameétres définissent I’heure de début et I’heure de fin
de la délivrance du traitement quotidien par modulation de la contractilité¢ cardiaque.
Par défaut, I’horaire planifi¢ de traitement par modulation de la contractilité cardiaque
est réparti sur 24 heures par jour. Les paramétres standard programmés sont les suivants :

e Start time (Heure de début):  Oh Omin
e End time (Heure de fin) : 23h  59min
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La partie inférieure de cet onglet contient les parametres On Time (Durée d’activation) et
Off Time (Durée de désactivation). Le parametre On Time (Durée d’activation) définit
la durée pendant laquelle la délivrance du traitement par modulation de la contractilité
cardiaque par I’OPTIMIZER IVs IPG est planifiée au sein de la plage horaire définie
par les paramétres Start time (Heure de début) et End time (Heure de fin). Le parameétre
Off Time (Durée de désactivation) définit la durée pendant laquelle la délivrance du
traitement par modulation de la contractilité cardiaque par ’OPTIMIZER IVs IPG n’est
pas planifiée au sein de la plage horaire définie par les parameétres Start time (Heure
de début) et End time (Heure de fin).

A la droite de cet onglet se trouve le paramétre Scheduled (Planifi¢). Le paramétre
Scheduled (Planifi¢) définit le nombre total d’heures planifié par jour de traitement par
modulation de la contractilité¢ cardiaque par I’OPTIMIZER Vs IPG au sein de la plage
horaire définie par les parametres Start time (Heure de début) et End time (Heure de
fin). Ce parametre est calculé compte tenu des parametres On Time (Durée d’activation)
et Off time (Durée de désactivation).

Remarque : Lorsque le paramétre Scheduled (Planifi¢) est défini sur une valeur
spécifique, I’application OMNI II Programmer calcule et définit automatiquement les
durées exactes des parametres On Time (Durée d’activation) et Off time (Durée de
désactivation) compte tenu des paramétres par défaut Start Time (Heure de début)
et End Time (Heure de fin).

Par exemple, si la valeur de traitement par modulation de la contractilité cardiaque est de
7 heures par jour réparties sur 24 heures, 1’application définit les parametres horaires
standard suivants :

e Start Time (Heure de début) Oh Omin
e End Time (Heure de fin) 23h  59min
¢ On Time (Durée d’activation) 1h Omin

e Off Time (Durée de désactivation) 2h 25min
e Scheduled (Planifi¢) 7h
3.15 Statistiques

L’OPTIMIZER IVs IPG constitue un enregistrement statistique des ¢événements
et conditions qui surviennent pendant son fonctionnement. Cet enregistrement peut étre
chargé dans OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) et s’affiche dans
la fenétre Statistics (Statistiques) de [’application OMNI Il Programmer, indiquant
le nombre d’occurrences de chaque type d’événement.

Les événements pris en compte sont les suivants :
e Atrial : le nombre d’événements atriaux détectés.

e Ventricular (Ventriculaire) : le nombre d’événements ventriculaires droits
détectés.

e A Noise (Bruit A) : le nombre de fois ou un bruit atrial est détecté.
e V Noise (Bruit V) : le nombre de fois ou un bruit ventriculaire est détecté.

e Short AV (AV court) : le nombre de fois ou un délai AV court est détecté.
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Long AV (AV long) : le nombre de fois ou un délai AV long est détecté.
PVC (ESV) : le nombre de fois ou une extrasystole ventriculaire est détectée.

AT (TA) : le nombre de fois ou une fréquence atriale instantanée est supérieure
a la limite de fréquence tachycardique atriale.

Train Delivered (Train d’impulsions délivré): le nombre de signaux
CCM™ d¢livrés.

LS Inhibit (Inhibition suite a la détection locale) : le nombre d’inhibitions de
la délivrance des signaux CCM™ dues aux événements de détection locale hors
des limites de la fenétre d’alerte LS.

LS Absence (Absence de détection locale): le nombre d’inhibitions
de la délivrance des signaux CCM™ dues a [D’absence d’événements de
détection locale.

LS in Alert (LS dans la fenétre d’alerte) : le nombre d’événements de détection
locale dans les limites de la fenétre d’alerte LS.

3.15.1 Chargement des statistiques
Pour obtenir les statistiques de ’OPTIMIZER 1Vs IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER IVs IPG.

e Sélectionner 1’icone Statistics (Statistiques) sous 1’onglet Tools (Outils)
dans la barre de menus.

e Lorsque la fenétre de statistiques s’affiche, sélectionner le bouton
Read (Lire).

Statistics

[=]

On - General

On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

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

Figure 25 : Fenétre Statistics (Statistiques)

Si le chargement réussit, le Programmer affiche le message « Read Statistics
OK » (Lecture de statistiques réussie).

Toutefois, le transfert de données pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Read Statistics Error» (Erreur
de programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).
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Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

Lorsque I’OPTIMIZER IVs IPG est en Marker Mode (Mode marqueur)
et a portée de communication de la téte de télémétrie de ’OMNI II Programmer,
le contenu des compteurs de statistiques change dynamiquement et affiche
le nombre actuel d’occurrences de chaque type d’événement.

3.15.1.1 Onglets de la fenétre de statistiques
¢ On - General (Activé — Général)
o Events (Evénements)

= Atrial : le nombre d’événements atriaux détectés pendant
la période planifiée de délivrance des signaux CCM™

=  Ventricular (Ventriculaire): le nombre d’événements
ventriculaires détectés pendant la période planifiée de
délivrance des signaux CCM™

= LS in Alert (LS dans la fenétre d’alerte): le nombre
d’événements de détection locale détectés pendant
la période planifiée de délivrance des signaux CCM™

o Periods (Périodes)

= Normal: le nombre de périodes normales pendant
la période planifiée de délivrance des signaux CCM™

= Inhibited (Inhibé): le nombre de périodes inhibées
pendant la période planifiéee de délivrance des
signaux CCM™

= Post-Inhibited (Post-inhibé) : le nombre de périodes post-
inhibées pendant la période planifiée de délivrance
des signaux CCM™

o Trains Delivered (Trains d’impulsions délivrés)

* During Onset (Au début): le nombre de trains
d’impulsions CCM™ d¢livrés au tout début de la
période planifiée de délivrance des signaux CCM™

= Total: le nombre total de trains d’impulsions CCM™
délivrés pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

e On - Inhibition (Activé — Inhibition)
o Causes

= AT (TA): le nombre de battements tachycardiques atriaux
détectés pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

= PVC (ESV): le nombre d’ESV détectées pendant
la période planifiée de délivrance des signaux CCM™
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= Long AV (AV long) : le nombre de fois ou un délai AV
long est détect¢ pendant la période planifiée
de délivrance des signaux CCM™

= Short AV (AV court) : le nombre de fois ou un délai AV
court est détect¢é pendant la période planifiée
de délivrance des signaux CCM™

= LS (Détection locale): le nombre d’événements de
détection locale hors des limites de la fenétre d’alerte
LS pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

= LS Absence (Absence de détection locale) : le nombre de
fois ou des événements de détection locale n’ont pas été
détectés pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

o Noise Episodes (Episodes de bruit)

= A Noise (Bruit A) : le nombre de fois ou un bruit atrial est
détecté pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

= V Noise (BruitV): le nombre de fois ou un bruit
ventriculaire est détecté pendant la période planifiée
de délivrance des signaux CCM™

Off — General (Désactivé — Général): affiche les mémes
compteurs statistiques que ceux listés sous 1’onglet On — General
(Activé — Général) (a D’exception de Trains Delivered [Trains
d’impulsions délivrés]). Statistiques applicables lorsqu’aucune
administration de traitement par modulation de la contractilité
cardiaque par I’OPTIMIZER 1Vs IPG n’est planifice.

Off — Inhibition (Désactivé — Inhibition) : affiche les mémes
compteurs statistiques que ceux listés sous 1’onglet On -
Inhibition (Activé — Inhibition). Statistiques applicables
lorsqu’aucune administration de traitement par modulation de la
contractilité¢ cardiaque par ’OPTIMIZER IVs IPG n’est planifiée.

Last Session (Derniére session): statistiques de dernicre
délivrance V, derniére délivrance de trains d’impulsions,
pourcentage et épisodes de décharge de batterie.

3.15.1.2 Boutons de la fenétre de statistiques

Read (Lire) : lit les statistiques de I’IPG.
Reset (Réinitialiser) : réinitialise les statistiques dans I’'IPG.

Graphic (Graphique) : affiche I’histogramme des statistiques
de I’onglet actif (voir la Figure 26).

Print (Imprimer) : imprime les statistiques.

Close (Fermer) : ferme la fenétre de statistiques.
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Figure 26 : Histogramme des statistiques
3.15.2 Réinitialisation des compteurs de dispositif
Pour remettre a zéro les compteurs de statistiques de I’OPTIMIZER IVs IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Sélectionner 1’icone Statistics (Statistiques) sous 1’onglet Tools (Outils)
dans la barre de menus.

e Lorsque la fenétre de statistiques s’affiche, sélectionner le bouton Reset
(Réinitialiser).
Un message de confirmation s’affiche étant donné que cette action réinitialise les
compteurs internes du dispositif.

e La réinitialisation est effectuée si 1’utilisateur confirme la demande.

Si la réinitialisation des compteurs statistiques réussit, le Programmer affiche
le message « Reset statistics OK » (Réinitialisation des statistiques réussie).

Toutefois, la réinitialisation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien
positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Reset Statistics Error » (Erreur de
réinitialisation des statistiques) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel
(Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sé¢lectionnant le bouton Retry (Réessayer).
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3.16 Mesure des impédances de sonde

L’OPTIMIZER IVs IPG mesure I’'impédance des sondes LS (Détection locale) et
RV (VD) et I’application OMNI II Programmer affiche ces valeurs. Un signal CCM™ est
délivré par Dlintermédiaire du canal sélectionné par I’OPTIMIZER IVs IPG afin
de mesurer I’'impédance de la sonde. La mesure de I’impédance utilise les parameétres
de train d’impulsions suivants :

e Number of Pulses (Nombre d’impulsions) : 1
e Amplitude : 5,0
e Phase Duration (Durée de phase) : 0,5 ms

L’OPTIMIZER IVs IPG mesure I’impédance du canal sélectionné dans la plage de 50 Q
a2 000 Q avec un degré de précision de 20 % ou 10 Q, selon la valeur la plus élevée.

Avertissement : Les mesures d’impédance supérieures a 1 000 Q sont trés imprécises
etne doivent étre considérées que comme une indication de la
continuité électrique au travers de la sonde.

Pendant la mesure d’impédance, tous les parameétres programmés demeurent inchangés,
a ’exception de ceux décrits précédemment dont les valeurs changent transitoirement.
Toutefois la mesure d’impédance ne peut étre réalisée pour les valeurs de parameétres
programmées dans le dispositif, en ’absence d’un événement déclencheur ou en présence
d’un événement inhibiteur.

Pour mesurer les impédances de sonde :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

o Vérifier que le paramétre CCM™ Train Delivery (Délivrance de train
d’impulsions CCM™) est sur Timed (Temporisé¢) ou Continuous (Continu).

e Sélectionner I'icone Impédance sous 1’onglet Tools (Outils) dans la barre
de menus.

e Lorsque la fenétre d’impédance s’affiche, sélectionner le bouton LS (Détection
locale) ou RV (VD) pour mesurer I’'impédance de la sonde sélectionnée.

Avertissement : Apres avoir mesuré I'impédance de la sonde, I’opérateur doit effectuer
une interrogation afin de vérifier que les valeurs programmées sont
correctement définies.
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Figure 27 : Fenétre Impedance (Impédance)

3.17 Réglage des horloges de POPTIMIZER 1Vs IPG et de POMNI I1

L’heure du jour est controlée par une horloge interne dans ’OPTIMIZER IVs IPG et
utilisée par le mécanisme de planification de I’horaire de traitement par modulation de la
contractilit¢ cardiaque pour activer et désactiver le signal CCM™ conformément aux
parametres CCM™ Schedule (Horaire CCM™) programmés.

Trois boutons servent a gérer les fonctions de 1’horloge interne :
e Get time (Obtenir I’heure) : utilisé pour interroger I’heure actuelle de I'IPG
e Set time (Régler I’heure) : utilis¢ pour régler manuellement 1’heure de I’IPG

e Set with PC time (Régler sur I’heure du PC) : utilisé pour synchroniser 1’heure
de I'IPG avec I’heure du PC

3.17.1 Lecture de I’heure du dispositif OPTIMIZER IVs

L’horloge en temps réel dans le dispositif OPTIMIZER IVs est d’une grande
précision. Néanmoins, au fil des mois et des années, il est possible de perdre la

synchronicité entre I’heure actuelle du dispositif IPG et I’heure locale actuelle.
Pour lire I’heure actuelle du dispositif OPTIMIZER 1Vs IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER IVs IPG.

e Sélectionner 1’icone Time... (Heure...) sous 1’onglet Tools (Outils) dans
la barre de menus.

e Lorsque la fenétre Time (Heure) s’affiche, sélectionner le bouton
Get Time (Obtenir I’heure).

Mise en garde : s’assurer de sélectionner le bon bouton.
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Figure 28 : Fenétre Time (Heure)

Si Dinterrogation réussit, 1’heure actuelle du dispositif s’affiche sous
« Device current time » (Heure actuelle du dispositif) dans la fenétre d’heure.

L’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée
au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue, le Programmer
affiche le message « Get Time Error » (Erreur d’obtention de I’heure) ainsi que
les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

3.17.2 Réglage de I’horloge en temps réel du dispositif OPTIMIZER IVs

L’horloge en temps réel du dispositift OPTIMIZER IVs est réglée soit
manuellement soit au moyen de I’horloge de I’ordinateur. Dans les deux cas :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
de ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Sélectionner I’icone Time... (Heure...) sous ’onglet Tools (Outils) dans
la barre de menus.

Pour régler manuellement I’heure actuelle du dispositif OPTIMIZER 1Vs :

e Sélectionner la nouvelle heure dans la zone Device current time (Heure
actuelle du dispositif). Le bouton Set Time (Régler 1’heure) commence
a clignoter, indiquant que 1’heure actuelle du dispositif est différente
de celle affichée sur I’écran.

e Sélectionner le bouton Set Time (Régler I’heure).
Mise en garde : s’assurer de sélectionner le bon bouton.

Si le changement d’heure réussit, le Programmer affiche le message « Set Time
OK » (Réglage de I’heure réussie).

L’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée
au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue, le Programmer
affiche le message « Set Time Error » (Erreur de réglage de 1’heure) ainsi que
les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).
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Pour régler I’heure actuelle de ’OPTIMIZER IVs IPG sur I’heure de 1’ordinateur :
e Sélectionner le bouton Set with PC Time (Régler sur I’heure du PC).
Mise en garde : s’assurer de sélectionner le bon bouton.

Si le changement d’heure réussit, le Programmer affiche le message « Set Time
OK » (Réglage de I’heure réussie).

L’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée
au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue, le Programmer
affiche le message « Set Time Error » (Erreur de réglage de I’heure) ainsi que
les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

3.17.3 Réglage de I’horloge de ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software)

Pour régler I’heure systtme de IOMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) :

e Sélectionner 1’icone Set system time... (Régler ’heure systéme...) sous
I’onglet Tools (Outils) dans la barre de menus.

e La fenétre Set system time (Régler I’heure systéme) qui s’affiche contient
un calendrier ainsi que 1’heure actuelle de I’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software). La date systéme actuelle est en surbrillance.

Set system time

Cancel

3
DK
1 QOctober, 2012 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat

ML 2 3 4 5 6

7 8 9 10 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
A 2 2B M B %® A
® 2 3 A 1 2 oz

4 5 6 7 8 9 10

212759 =

Figure 29 : Fenétre Set system time (Réglage de I’heure systéme)

e Si nécessaire, sélectionner une nouvelle date a ’aide du curseur. Pour
régler I’heure, sélectionner I’heure, les minutes ou les secondes, puis
modifier la valeur a I’aide des fléches haut ou bas situées a droite de
I’affichage de I’heure.

e Une fois terminé, sélectionner OK

e Pour annuler I’opération, cliquer sur Cancel (Annuler).
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3.18 Messages d’erreur de IPOPTIMIZER 1Vs IPG affichés dans
POPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Pourcentage cible
minimal pour la délivrance de signaux CCM™)

L’OPTIMIZER IVs IPG conserve un enregistrement de tous les événements
et toutes les conditions survenus pendant la derniére période active de la
délivrance des signaux CCM™ planifiée. Cet enregistrement peut servir a calculer
le pourcentage de signaux CCM™ délivrés comparé au nombre d’événements
ventriculaires droits détectés pendant la période.

Le pourcentage cible minimal pour le paramétre de délivrance CCM™ est
le rapport de délivrance du train d’impulsions CCM™ minimal prévu.

L’OPTIMIZER Mini Charger peut étre programmé pour afficher un code
numérique chaque fois que le taux de traitement par modulation de la contractilité
cardiaque tombe au-dessous du pourcentage cible minimal programmé (code
numérique 4 — voir la Section 7.6.5).

Pour activer I’alarme de code numérique 4 dans I’OPTIMIZER Mini Charger :

e Trouver le parametre Minimum Target % for CCM™ Delivery (% cible
minimal pour la délivrance des signaux CCM™) sous 1’onglet Charger
(Chargeur) dans la barre de menus.

e Activer cette fonctionnalité en cochant (¥ ) la case a c6té de I’option
Enable (Activer).

La valeur programmée actuellement pour ce parametre s’affiche.

Pour afficher/modifier la valeur actuelle du pourcentage cible minimal pour
la délivrance des signaux CCM™, procéder comme suit :

o Vérifier que le parametre Minimum Target % for CCM™ Delivery
(% cible minimal pour la délivrance des signaux CCM™) est activée.

e Si nécessaire, sélectionner une nouvelle valeur pour ce parametre
Minimum Target % for CCM™ Delivery (% cible minimal pour la
délivrance des signaux CCM™),

e Programmer la nouvelle valeur de paramétre sur ’OPTIMIZER IVs IPG.
3.18.2 Migration de sonde maximale

Une modification de I’'impédance d’une sonde ventriculaire par rapport aux
valeurs mesurées précédemment pourrait indiquer une éventuelle détérioration ou
migration de la sonde.

Les mesures d’impédance des sondes RV (VD) et LS (Détection locale)
effectuées par 1’application OMNIII Programmer ou I’OPTIMIZER Mini
Charger sont enregistrées dans ’OPTIMIZER 1Vs IPG.

Les mesures d’impédance des sondes RV et LS par ’OPTIMIZER Mini Charger
sont effectuées automatiquement au début de chaque procédure de recharge.
La derniére valeur d’impédance mesurée pour chaque sonde est alors comparée
aux valeurs d’impédance enregistrées précédemment pour chaque sonde.
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L’OPTIMIZER Mini Charger peut étre programmé pour afficher un code
numérique chaque fois que la différence entre I’'impédance de sonde mesurée et la
derniére impédance de sonde stockée dépasse la valeur maximale tolérée
(code numérique 1 — voir la Section 7.6.2).

Pour activer 1’alarme de code numérique 1 dans I’OPTIMIZER Mini Charger :

e Trouver le paramétre Maximum lead displacement (Migration maximale de
sonde) sous I’onglet Charger (Chargeur) dans la barre de menus.

e Activer cette fonctionnalit¢é en cochant (¥ ) la case a coté de I’option
Enable (Activer).

La valeur programmée actuellement pour ce parametre s’affiche.

Pour afficher/modifier la valeur actuelle du pourcentage cible minimal pour
la délivrance des signaux CCM™, procéder comme suit :

e Vérifier que le paramétre Maximum lead displacement (Migration maximale
de sonde) est activé.

e Si nécessaire, sélectionner une nouvelle valeur pour le paramétre Maximum
lead displacement (Migration maximale de sonde).

e Programmer la nouvelle valeur de parameétre sur ’OPTIMIZER 1Vs IPG.
3.19 Diagnostics de détection locale (LS)

Les trains d’impulsions CCM™ sont délivrés en synchronisme avec les événements
ventriculaires intrinséques détectés par le canal Local Sense (Détection locale)
par ’intermédiaire de la sonde LS. L’application OMNI II Programmer est dotée d’un
outil de diagnostic de détection locale LS Diagnostic qui peut étre utilis€é pour
s¢lectionner des paramétres de fonctionnement appropriés pour le canal LS. Cette section
décrit I’outil LS Diagnostic.

Pour ouvrir I’outil LS Diagnostic, sélectionner :

e J’icone LS Diagnostics (Diagnostics de détection locale) sous I’onglet LS
parameter (Parameétre de détection locale) sur I’écran du Programmer ; ou

e [’icone LS Diagnostics (Diagnostics de détection locale) sous ’onglet Tools
(Outils) dans la barre de menus.

La fenétre de diagnostics de détection locale s’affiche. Les paramétres liés a la détection
locale s’affichent dans le volet droit de cette fenétre :

e LS Sensitivity (« Sensitivity ») (Sensibilité¢ LS)

e Pre Right-Ventricular Refractory («Pre V Ref») (Période réfractaire
pré-ventriculaire droit) - appliqué au canal LS

e Post Right-Ventricular Refractory («Post V Ref») (Période réfractaire
post-ventriculaire droit) - appliqué au canal LS

e LS Alert Window Start (« Alert Start ») (Début de la fenétre d’alerte LS)
e LS Alert Window Width (« Alert Width ») (Largeur de la fenétre d’alerte LS)
e Post LS Refractory (« Post LS Ref ») (Période réfractaire post-LS)
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Lors de I’exécution de diagnostics LS, ’OPTIMIZER IVs IPG est défini sur un mode
particulier dans lequel les signaux LS sont échantillonnés toutes les 2 ms au cours de
I’intervalle de 200 ms centré sur 1’événement ventriculaire droit. Ces signaux sont
envoyés a I’application OMNI II Programmer pour étre affichés dans la fenétre Local
Sense Diagnostic (Diagnostic de détection locale) sous la forme d’histogrammes.

Les balayages de détection locale (LS) peuvent éEtre effectués manuellement
ou automatiquement :

e Utiliser le bouton Manual (Manuel) pour acquérir un histogramme LS pour
la sensibilit¢ LS sélectionnée au travers du parametre LS  Sensitivity
(Sensibilité LS). Le bouton Clear (Effacer) est utilis¢ pour effacer le graphique.

e Le bouton Automatic (Automatique) est utilisé pour démarrer un processus de
balayage des valeurs de sensibilit¢ LS. Dans ce mode, ’application OMNI II
Programmer collecte automatiquement des données a différentes sensibilités LS.
Le mode automatique limite la recherche aux histogrammes pour les sensibilités
LS qui produisent des événements LS mais qui évitent une détection excessive
du bruit. Pour ce faire, deux parametres sont nécessaires :

o Noise Threshold (Seuil de bruit) — si le nombre d’intervalles au cours
desquels un signal LS est détecté dépasse cette valeur, la sensibilit¢ LS
correspondante sera considérée comme trop élevée et un nouvel histogramme
sera collect¢ a une sensibilit¢ plus faible (c.-a-d. un seuil de détection
plus élevé).

o Sense Threshold (Seuil de détection) — si le nombre d’intervalles au cours
desquels un signal LS est détect¢ tombe au-dessous de cette valeur,
la sensibilit¢ LS correspondante sera considérée comme trop faible et un
nouvel histogramme sera collecté a une sensibilité plus élevée (c.-a-d. un seuil
de détection plus faible).

Une fois le processus automatique terming, tous les histogrammes collectés s’affichent
dans la fenétre de diagnostic de détection locale. L’opérateur peut alors sélectionner
le seuil de détection le plus approprié.

La sensibilité utilisée pour acquérir des données de détection pour un histogramme est
le parametre LS Sensitivity (Sensibilit¢ LS) qui s’affiche dans la partie droite de la
fenétre. Le parametre Times (Nombre de fois) indique le nombre de cycles
d’échantillonnage nécessaires pour compléter I’histogramme.

L’intervalle de temps entre I’événement LS et 1’événement ventriculaire droit est
clairement démontré grace a I’acquisition des échantillons de valeurs de sensibilité LS.
Les résultats de diagnostic LS doivent étre interprétés comme suit :

e Les barres bleues dans 1’histogramme indiquent que le signal LS a été détecté plus
souvent que le nombre de fois indiqué par le parametre Events per Bar
(Evénements par barre).

Remarque : des signaux autres que LS peuvent étre détectés pour les valeurs de seuil
de détection LS plus faibles (sensibilité plus élevée). Par exemple, compte tenu de la
Figure 30, 1,7 mV serait une valeur appropri¢e de parameétre de sensibilité LS.

59



T Local Sense Diagnostic =

1.0 my

Sensitivity
1.0 my

—— J— — J— —— —— — Pre V Ref

-100

1.3my

-80 -60 40 -20 20 40 60 80 100
Post V Ref
Oms

Alert Start

-100

1.7 my

O ms

Alert Width

-80 -0 -40 -20 20 40 60 80 100

]

-100

2.0 my

B0 -60 -40 -20 20 40 60 80 100

-100

2.5 my

-80 &0 -40 -20 20 40 60 80 100 Noise Th

Sense Th.

-100

3.0my

-80 60 -40 -20 20 40 60 80 100

Manual

-100

80 60 -0 20 20 40 0 80 100 Clear

J

[

Select

Cancel

!

Figure 30 : Fenétre Local Sense Diagnostic (Diagnostic de détection locale)
apres un balayage automatique

Une fois le signal LS localisé, les périodes réfractaires LS et la fenétre d’alerte peuvent
étre définies soit dans le graphique (par glissement-déplacement, de la méme manicre que
dans la fenétre de vue graphique), soit en modifiant les valeurs affichées a droite de la
fenétre de diagnostic LS.

Pour quitter la fenétre de diagnostic LS :

e Sélectionner le bouton Select (Sélectionner). Cette commande définit les valeurs
de parametres LS de D’application OMNIII Programmer selon les valeurs
contenues dans cette fenétre (il est a noter que cette opération modifie
uniquement les valeurs du Programmer ; les parameétres sélectionnés doivent étre
programmés dans I’OPTIMIZER IVs IPG a I’aide de la commande Program
[Programmer]) ; ou

e Sélectionner le bouton Cancel (Annuler). Cette commande restaure les
parametres de [D’application OMNIII Programmer aux derniéres valeurs
interrogées/programmeées.

3.20 Opération a distance

L’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) permet de surveiller et de
controler le dispositif a distance via Internet. Une fois les dispositifs connectés,
le fonctionnement est identique au fonctionnement normal (local), a I’exception de
certaines commandes qui pourraient étre désactivées selon le mode d’opération.

Pour lancer une session d’opération a distance, ’OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software) doit étre connecté a Internet. L’OMNIII Programmer (avec OMNI
Smart Software) prend en charge les réseaux sans fil ainsi que les connexions par cable
Ethernet. En cas de connexion a un réseau Ethernet cablé, le cable réseau doit étre
connecté a POMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) par 1’intermédiaire
de I’isolateur Ethernet de qualité médicale monté sur chaque Programmer.
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Remarque : comme pour tout autre dispositif connect¢ a Internet, des problémes
techniques peuvent parfois empécher I’opération a distance et compromettre le suivi
a distance de I’implant. Dans de tels cas, fixer un rendez-vous de suivi en personne avec
un représentant de la société.

Avertissement : La connexion de I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a un réseau qui comprend d’autres appareils pourrait présenter des
risques non identifiés auparavant pour les patients, les opérateurs ou les
tiers. Dans de tels cas, I’établissement responsable doit identifier,
analyser, évaluer et contrdler ces risques. En outre, des modifications
ultérieures du couplage réseau/données pourraient introduire
de nouveaux risques et nécessiter une analyse supplémentaire.
Les modifications du couplage réseau/données comprennent :

e des modifications de la configuration du couplage réseau/données

¢ la connexion d’éléments supplémentaires au couplage réseau/données
e la déconnexion d’¢léments du couplage réseau/données

e lamise a jour d’appareils connectés au couplage réseau/données

e ]a mise a niveau d’appareils connectés au couplage réseau/données

3.20.1 Connexion de POMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a un réseau Ethernet cablé

Remarque : la connexion de la tablette PC de POMNI Il Programmer a un
réseau Internet cablé ne doit se faire que par l’intermédiaire d’un isolateur
Ethernet de qualit¢ médicale.

Pour pouvoir utiliser le mode Remote Operation (Opération a distance) avec une
connexion a Internet via réseau cablé, ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) doit étre connecté a un réseau Ethernet 10/100 standard via le port
Ethernet RJ-45 non utilisé de I’isolateur Ethernet de qualité médicale monté au
bas de la tablette PC du Programmer.

3.20.2 Connexion de POMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a un réseau sans fil

Pour pouvoir utiliser le mode Remote Operation (Opération a distance) avec
une connexion a Internet via réseau sans fil, TOMNIII Programmer (avec
OMNI Smart Software) doit d’abord étre configuré pour une connexion a un
réseau sans fil.

3.20.2.1 Configuration réseau sans fil de POMNI I1

Sur DI’écran de sélection, cliquer sur le bouton « Configuration ».
La fenétre Configuration Dialog (Boite de dialogue de configuration)
s’affiche.
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Figure 31 : Fenétre Configuration Dialog (Boite de dialogue de configuration)

Cliquer sur le bouton « Network Configuration » (Configuration réseau)
pour configurer les connexions au serveur ou pour modifier les parameétres
du réseau. La boite de dialogue de configuration du réseau s’affiche.

Remarque : si aucun réseau sans fil ne s’affiche, cliquer sur le bouton
« Refresh » (Actualiser) pour afficher les réseaux sans fil disponibles
a portée de ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).
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Figure 32 : Fenétre Network Configuration (Configuration réseau)
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La fenétre Network configuration (Configuration réseau) affiche les
informations suivantes :

e Wireless networks (Réseaux sans fil) : une liste des réseaux sans fil
pris en charge et disponibles, y compris les informations
suivantes :

o Nom du réseau.
o Pourcentage de puissance du signal.

o FEtat de la connexion « Connected » [Connecté] s’affichera
acot¢ du pourcentage de puissance du signal si
I’OMNI II Programmer [avec OMNI Smart Software] est
connecté a ce réseau).

e Status (Etat): état de la connexion. Si ’OMNIII Programmer
(avec OMNI Smart Software) est connecté a Internet, un cercle
rouge s’affiche, accompagné du message « The system is
connected to the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242) » (Le systeme est connecté a Internet mais ne peut
pas accéder a ’adresse IP du serveur [40.114.12.242]). Un cercle
rouge accompagné du message « The system is not connected to
any network » (Le systéme n’est connecté a aucun réseau) indique
un probléme de connexion du Programmer a Internet.

Statuz

The spstem iz connected to the intemet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statusz

. The gystem is not connected to any network.

Figure 33 : Indicateurs d’état du réseau de ’OMNI II
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3.20.2.2 Commandes de configuration du réseau sans fil de
POMNI 11

La fenétre de configuration du réseau de I’OMNI II affiche les boutons de
commande suivants :

e Connect (Connexion) : connexion au réseau sans fil sélectionné.
Une boite de dialogue de mot de passe s’affiche dans laquelle
I’utilisateur doit saisir la clé réseau (a4 obtenir aupres de
I’administrateur réseau).

e Disconnect (Déconnexion): déconnexion du réseau sans fil
s¢lectionné.

e Refresh (Actualiser) : actualiser 1’état de la connexion.

e Read configuration (Lire la configuration) : lire les paramétres de
configuration réseau a partir d’une cl¢ USB. L’administrateur
réseau ou Impulse Dynamics doit fournir la clé USB.

e Wired connection settings ... (Paramétres de connexion
cablée ...) : une boite de dialogue des parametres TCP/IP s’affiche
dans laquelle 1’utilisateur doit saisir les paramétres TCP/IP
(a obtenir aupres de I’administrateur réseau).

e Show MAC Addresses (Afficher les adresses MAC) : une boite de
dialogue s’affiche contenant I’adresse MAC de chaque carte réseau
installée dans la tablette PC de ’OMNI II Programmer.

e Close (Fermer) : ferme la fenétre.
3.20.3 Modes d’opération de ’OMNI II Software
3.20.3.1 Modes de démarrage de ’OMNI II
L’OMNI II Software peut étre démarré dans I’un des modes suivants :
e C(Clinical Mode (Mode clinique) :
o pour une opération locale en milieu clinique

= La tablette PC de I’OMNIII Programmer doit é&tre
connectée au boitier d’interface de I’OMNI II Programmer
au moyen du cable de bofitier d’interface.

e Remote Mode (Mode a distance) :

o pour une opération a distance de 1’application OMNI II
Programmer en milieu clinique

= La tablette PC de ’OMNI II Programmer ne requiert pas
une interface connectée. Elle peut surveiller ou contrdler le
dispositif a distance via Internet (programmateur a distance,
loin du patient).
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e Remote Listener Mode (Mode d’écoute a distance) :

o pour une surveillance a distance de I’application OMNI II
Programmer en milieu clinique

= Un mode Remote (A distance) particulier dans lequel
I’application OMNI II Programmer n’est pas en mesure de
controler le dispositif (seule la surveillance est autorisée).

Pour ouvrir le mode de démarrage souhaité, sélectionner le bouton
correspondant sur I’écran de sélection de ’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software). Une fois le mode du Programmer sélectionné,
il ne peut étre modifi¢ qu’apres avoir fermé 1’application correspondant
ace mode et rétabli 1’écran de sélection de I’OMNIII Programmer
(avec OMNI Smart Software).

Les régles suivantes s’appliquent aux divers modes de démarrage :

e Un Programmer en mode clinique peut se connecter a un
Programmer en mode a distance et a plusieurs programmateurs
en mode d’écoute a distance, mais pas a un autre Programmer
en mode clinique.

e Un Programmer en mode a distance ne peut se connecter qu’a un
seul Programmer en mode clinique. Le message suivant s’affiche
lorsque le bouton « OMNI II - Remote Mode » (OMNI II — Mode
a distance) est sélectionné :

«This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate
or program local OPTIMIZER 1IVs IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI II Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER IVs IPG
through this programmer’s wand. » (Cet OMNI II Programmer ne peut
étre utilisé pour interroger ou programmer les OPTIMIZER IVs IPG
locaux lors d’une connexion en tant que programmateur a distance.
La session de programmation a distance doit étre arrétée et cet OMNI II
Programmer redémarré avant d’utiliser ce programmateur pour interroger
ou programmer un OPTIMIZER IVs IPG au moyen de la téte de
télémétrie.)

e Un Programmer en mode d’écoute a distance ne peut se connecter

qu’a un seul Programmer en mode clinique.

e Tous les programmateurs connectés a un Programmer en mode
clinique (a distance et écoute a distance) peuvent recevoir des
messages de chat et des informations de surveillance (marqueurs,
valeurs de programmation, relevés de statistiques, etc.)
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e Seul le Programmer en mode clinique ou a distance peut envoyer
des messages de chat.

e Seul le Programmer en mode Master (Maitre) (voir Ila
Section 3.20.3.2) peut lancer des communications avec le dispositif
(interrogation, programmation, etc.). Le Programmer en mode
Master (Maitre) peut fonctionner en mode a distance ou en
mode clinique.

3.20.3.2 Modes Master/Slave (Maitre/Esclave) de POMNI 11

L’OMNI II Software en mode Remote (A distance) ou Clinical (Clinique)
peut étre paramétré en tant que Master (Maitre) ou Slave (Esclave) lors
d’une session a distance. L’application OMNIII Programmer peut
basculer entre les modes maitre et esclave uniquement lorsque le
Programmer est en mode clinique.

Lorsque I’application = OMNIII  Programmer est en mode
maitre  (adistance ou clinique), elle controle enticrement
I’OPTIMIZER 1Vs IPG ; lorsque D’application OMNIII Programmer
est en mode esclave, les commandes d’interaction avec
I’OPTIMIZER 1Vs IPG sont désactivées (interrogation, programmation,
démarrage du mode marqueur, relevés de statistiques, etc.)

3.20.4 Fenétre OMNI II Programmer Client

Remarque : 'OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) doit étre
connecté¢ a Internet avant de pouvoir établir une connexion avec I’OMNI Remote
Server (Serveur a distance). Voir les Sections 3.20.1 et 3.20.2 sur les différentes
manicres de connecter ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a Internet.

La fenétre Programmer Client est utilisée pour se connecter au serveur client.
Pour ouvrir la fenétre OMNI II Programmer Client, sélectionner 1’icone Connect
(Connexion) sous 1I’onglet Communication dans la barre de menus.

24 Omni T Programmer Client =NNENEE
Password: ™ Hide

Clignt name:  User

Server P/ Pot; 400114712242 20000

Statusz

1242172017 8:58:12 PM: Connected ta programmer, connecting to server..

Figure 34 : Fenétre OMNI II Programmer Client
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3.20.4.1 Connexion de PPOMNIII au Remote Server (Serveur
a distance)

Saisir les informations suivantes dans la fenétre OMNIII Programmer
Client qui s’affiche :

Remarque : pour pouvoir accéder a la fonctionnalit¢ d’opération
a distance de I’application OMNI II Programmer, 1’utilisateur doit utiliser
le nom d’utilisateur et le mot de passe uniques fournis par
Impulse Dynamics. Un nom de client « Client Name » appropri¢ doit
également étre enregistré aupres d’Impulse Dynamics.

Remarque : lors de la premicre connexion au Remote Server (Serveur
a distance), commencer par supprimer les valeurs existantes des champs
User (Utilisateur), Password (Mot de passe) et Client Name (Nom de
client) et saisir le nom d’utilisateur, le mot de passe et le nom de client
assignés par Impulse Dynamics.

e User (Utilisateur) : un nom d’utilisateur compatible avec le mode
de démarrage actuel du Programmer. Si le nom d’utilisateur n’est
pas enregistré sur le serveur pour autoriser un fonctionnement en
mode de démarrage actuel (en mode clinique, a distance ou
d’écoute a distance), la connexion sera refusée.

e Password (Mode de passe): un mot de passe correspondant
au nom d’utilisateur enregistré sur le serveur.

e Client name (Nom de client): un nom (différent du nom
d’utilisateur) qui identifie de fagon unique I’OMNI II Programmer
(avec OMNI Smart Software). Ce champ n’est pas validé par le
serveur mais est néanmoins important pour I’identification du
Client Programmer lors de la connexion a distance ou lors
de I’envoi d’un message de conversation (étant donné que le nom
de client s’affiche dans la fenétre de chat).

e Server IP / Port (IP serveur / Port): 1’adresse IP du serveur.
(Cette adresse, définie par Impulse Dynamics, correspond
a ’adresse IP actuelle au moment de I’expédition de ’OMNI II
Programmer [avec OMNI Smart Software] mais peut étre modifiée
par la suite. Impulse Dynamics informera [’'utilisateur de toute
modification et fournira les informations concernant la nouvelle
adresse IP a utiliser pour la connexion a I’OMNI Remote Server.)

Apres avoir saisi toutes les informations ci-dessus, appuyer sur la touche
Entrée ou cliquer sur le bouton Connect (Connexion). L’état de la
connexion s’affichera au bas de la fenétre dans la zone de texte blanche
Status (Etat). Si la connexion réussit, la fenétre OMNI II Programmer
Client disparaitra (indiquant que la session a distance a démarré). Si une
erreur se produit (p.ex. mot de passe incorrect ou probléme
de connectivité), la fenétre OMNI II Programmer Client restera ouverte,
et le message d’erreur pertinent s’affichera dans la zone Status (Etat),
ce qui oblige I'utilisateur a faire une nouvelle tentative de connexion.
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Dans ce cas, 'TOMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) peut
faire une demande de liaison a distance en mode Remote :

Un ingénieur biomédical au Remote Follow-up Center (Centre de
suivi a distance) (ou dans tout autre lieu a partir du moment ou
il/elle dispose d’un acceés fiable a Internet et d’une liaison
téléphonique) qui dispose d’'un OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software) en mode a distance avec connexion Internet peut
initier le couplage avec ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) en mode clinique, situé¢ au site clinique qui en fait
la demande.

Si la connectivité Internet est interrompue pendant la session
a distance, D’application OMNIII Programmer locale (Slave
[Esclave]) affichera un écran d’avertissement, et la délivrance des
signaux CCM™ par P’OPTIMIZER IVs IPG faisant 1’objet
dusuivi sera désactivée (OFF). L’application OMNIII
Programmer locale (Esclave) retournera automatiquement au mode
Master (Maitre) aprés 5 tentatives consécutives infructueuses
de reconnexion pour toute demande de communication.

L’application OMNI II Programmer locale (Esclave) retournera
¢galement au mode Maitre une fois que 'utilisateur aura appuyé
sur le bouton de programmation « Urgent» sur IOMNIII
Programmer Wand.

3.20.4.2 Affichage de la fenétre OMNI II Programmer Client

Pour afficher la fenétre OMNIII Programmer Client une fois que le
Programmer est déconnecté du Remote Server, sélectionner I’icone Show
Client Window (Afficher la fenétre client) sous 1I’onglet Communication
dans la barre de menus.

3.20.5 Démarrage d’une session a distance avec POMNIII Programmer
(avec OMNI Smart Software)

Pour démarrer une session a distance avec I’OMNI II, le clinicien a la clinique
doit tout d’abord passer un appel téléphonique au Remote Follow-up Center
(Centre de suivi a distance) pour demander une session de suivi a distance.
Le clinicien doit ensuite connecter son OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) a Internet via une connexion réseau Ethernet ou sans fil.

Procéder comme suit pour démarrer une session a distance :

e Démarrer le Programmer clinique en sélectionnant Clinical Mode (Mode
clinique).

o Sélectionner I’icone  Connect (Connexion) sous |’onglet

(@)

Communication dans la barre de menus.

Lorsque la fenétre Omni II Client s’affiche, saisir le nom d’utilisateur,
le mot de passe et le nom de client dans les champs User name
(Nom d’utilisateur), Password (Mot de passe) et Client name (Nom du
client), puis sélectionner Connect (Connexion).
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Une fois la connexion établie avec le serveur Client, « Operation Mode »
(Mode d’opération) s’affiche dans la barre de programmation, ainsi que le mode
d’opération actuel « C/Master » (C/Maitre).

e Démarrer le Programmer a distance en sélectionnant Remote Mode
(Mode a distance).

o Sélectionner 1’icone  Connect (Connexion) sous [’onglet
Communication dans la barre de menus.

o Lorsque la fenétre Omni II Client s’affiche, saisir le nom d’utilisateur,
le mot de passe et le nom de client dans les champs User name
(Nom d’utilisateur), Password (Mot de passe) et Client name (Nom du
client), puis sélectionner Connect (Connexion).

o Lorsque la fenétre Select Local Programmer (Sélectionner
le Programmer local) s’affiche, sélectionner I’OMNI II Programmer
souhaité et appuyer sur OK.

Une fois la connexion établie avec le serveur Client, « Operation Mode » (Mode
d’opération) s’affiche dans la barre de programmation, ainsi que le mode
d’opération actuel « R/Slave » (D/Esclave).

Le basculement du mode Master (Maitre) au mode Slave (Esclave) est controlé
par le Programmer clinique.

Procéder comme suit pour placer le Programmer clinique en mode Slave
(Esclave) et le Programmer a distance en mode Master (Maitre) :

e Sélectionner I’icone Slave (Esclave) sous ’onglet Communication dans
la barre de menus du Programmer clinique.

Le message suivant s’affichera lorsque le mode clinique de 1’application OMNI II
Programmer est sur le point de passer en mode esclave :

« 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. »
(La programmation a distance de D’OPTIMIZER Mini IPG nécessite
la présence d’un clinicien et son observation constante du patient. Le clinicien
DOIT tenir la téte de télémétrie au-dessus du site d’implantation pendant toute
la durée de la session de programmation a distance. En outre, le clinicien et
I’opérateur a distance DOIVENT é&tre en communication téléphonique
continue pendant toute la durée de la session de programmation a distance.)

e Sélectionner OK pour continuer.

Le mode d’opération « Operation Mode » C/Slave (C/Esclave) s’affichera dans
la barre de programmation du Programmer clinique.

Par ailleurs, le mode d’opération « Operation Mode » R/Master (D/Maitre)
s’affichera dans la barre de programmation du Programmer a distance.
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3.20.6 Fin d’une session a distance avec POMNI 11

Une session a distance avec I’OMNIII peut étre interrompue depuis le
Programmer clinique ou a distance.

Pour mettre fin a une session a distance avec ’OMNI 11 :

e Sélectionner une fois de plus 1’icone Connect (Connexion) sous 1’onglet
Communication dans la barre de menus aprés le démarrage
d’une session.

3.20.7 OMNI II Chat

Pour ouvrir la fenétre de Chat et envoyer un message, sélectionner 1’icone Send
message... (Envoyer un message...) sous I’onglet Communication dans la barre
de menus. Lorsque la fenétre de Chat s’affiche, taper le message dans la zone
de texte blanche et appuyer sur la touche Entrée ou cliquer sur le bouton
Send (Envoyer). Tous les messages envoyés et recus précédemment s’afficheront
dans la fenétre de Chat au-dessus de la zone de texte blanche dans laquelle le
message est saisi.

Si un message est recu alors que la fenétre de Chat est fermée, celle-ci s’ouvrira
automatiquement.

Chat message @

Cancel

Figure 35 : Fenétre de messages de Chat
3.20.8 Chargement/Téléchargement de I’historique OMNI 11

L’application OMNI II Programmer permet le chargement et le téléchargement de
fichiers d’historique vers et depuis ’OMNI Remote Server (Serveur a distance).

3.20.8.1 Fenétre de chargement/téléchargement de I’historique
OMNI 11

La fenétre Log Upload/Download (Chargement/Téléchargement de
I’historique) permet a ’utilisateur d’envoyer des fichiers d’historique vers
le serveur, de recevoir des fichiers d’historique du serveur, d’actualiser les
fichiers d’historique sur le serveur et de modifier les paramétres réseau.
Pour ouvrir I’application OMNIII Programmer, sélectionner 1’icone
Upload/Download log (Chargement/T¢léchargement de 1’historique) sous
I’onglet Log (Historique) dans la barre de menus.
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Figure 36 : Fenétre OMNI II Programmer Log Upload/Download

(Chargement/Téléchargement de I’historique)
3.20.8.2 Actualisation locale OMNI II

Pour afficher les fichiers d’historique stockés localement sur I’OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software), cliquer sur le bouton Refresh
Local (Actualiser localement).

3.20.8.3 Actualisation serveur OMNI 11

Pour afficher les fichiers d’historique stockés sur le serveur, ’OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software) doit €tre connecté a Internet au
préalable. Voir les Sections 3.20.1 et 3.20.2 sur les différentes manicres
de connecter I’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software)
a Internet. L utilisateur doit saisir les informations suivantes :

e User (Utilisateur) : un nom d’utilisateur compatible avec le mode
de démarrage actuel du Programmer. La connexion sera refusée
si le nom d’utilisateur n’est pas enregistré sur le serveur.

e Password (Mode de passe): un mot de passe correspondant
au nom d’utilisateur enregistré sur le serveur.
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e Server IP / Port (IP serveur / Port): 1’adresse IP du serveur.
(Cette adresse, définie par Impulse Dynamics, correspond
a I’adresse IP actuelle au moment de I’expédition de ’OMNI II
Programmer [avec OMNI Smart Software] mais peut étre modifiée
par la suite. Impulse Dynamics informera 1’utilisateur de toute
modification et fournira les informations concernant la nouvelle
adresse IP a utiliser pour la connexion a ’OMNI Remote Server.)

Cliquer sur le bouton Refresh Server (Actualiser le serveur).
Si la connexion réussit, la liste des fichiers serveur sera mise a jour. Si une
erreur se produit, le message d’erreur s’affichera dans la zone Status
(Etat), ce qui oblige lutilisateur a faire une nouvelle tentative
de connexion.

3.20.8.4 Chargement des fichiers d’historique OMNI II

Pour pouvoir charger des fichiers d’historique vers le serveur, I'utilisateur
doit étre connecté a Internet et doit fournir les informations de connexion
indiquées ci-dessus.

Cette opération ne peut étre effectuée que lorsque 'OMNIII Software
fonctionne en mode Clinical (Clinique).

3.20.8.5 Téléchargement des fichiers d’historique OMNI 11

Pour pouvoir télécharger des fichiers d’historique du serveur, I'utilisateur
doit étre connecté a Internet et doit fournir les informations de connexion
indiquées ci-dessus.

Cette opération ne peut étre effectuée que lorsque 'OMNIII Software
fonctionne en mode Remote (A distance).

4. OMNI SMART SOFTWARE

L’OMNI Smart Software est une application logicielle utilisée pour lire et modifier les
parametres qui contrdlent I’OPTIMIZER Smart IPG. Cette section décrit les diverses
fonctionnalités de I’OMNI II Smart Software.

4.1

Ecran de ’application OMNI Smart Programmer

Dés le lancement de IOMNI Smart Software, [’écran principal de 1’application
OMNI Smart Programmer affiche les éléments suivants :

Barre de titre

Fenétre d’ECG

Barre d’affichage (vues)
Barre de statistiques ECG
Barre d’outils

Barre d’info sur le dispositif
Barre d’historique

Barre de programmation
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e Barre de conflits de parametres
e Barre des taches

e Barre d’état

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 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41 Rate 74 bpm
Freeze 1
100 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 I II n I III'I
L LS [_|LSWnd [_]Active Off ccM Active
Gain m CCM Train Timed
Hr— CCM Delivery Oon
. Marker view Graph view LS Wizard
Log bar B

E é @ Interrogation OK: B/13/2017 31857 PM
Read statistics OK: B/13/2017 318:55 P

Print Preview  Print About Stop Urgent
Start marker mode: £/13/2017 31863 PM

rier n Save L
Programming OK: 671372017 3:19:29 PM
SN 10015 [Active ODO-LS-CCM][Timed |[7n ] rcay 391V =81%

Current Status ‘Sensmg | AV Setup | LS Setup | Impedance | CmsstaIkTest‘ 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% ] m Stafistics
CCM Channels A" Recent Discharge: Er
Reset: ——
LS Recent Charge: Crer pets @ Log Files
Train Duration 2056 ms to: =
Remote
[LB0%E 6/13/2017 3:19:43 PM

Figure 37 : Ecran principal de I’application OMNI Smart Programmer

4.1.1 Barre de titre

La barre de titre s’affiche en haut de la fenétre. Elle identifie le logiciel en cours
d’exécution et la source des données, soit :

e Un OPTIMIZER Smart IPG, auquel cas le numéro de série du dispositif
ainsi que la date et I’heure de la derniére interrogation s’affichent ; ou

e Un fichier contenant les valeurs nominales du modé¢le concerné, auquel

cas son nom s’affiche ; ou

e Un fichier contenant un ensemble de valeurs de parametres déja utilisées
et enregistrées, auquel cas son nom s’affiche.
4.1.2 Fenétre ’ECG

Cette fenétre s’affiche en haut de 1’écran. L’ECG du patient y défile en temps
réel. Lorsque ’OPTIMIZER Smart IPG est en Marker Mode (Mode marqueur),
I’ECG affiche les marqueurs des différents événements et conditions

qui surviennent.
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Figure 38 : Fenétre d’ECG en Marker Mode (Mode marqueur) —
Mode Active ODO-LS-CCM illustré

Les tracés et codes couleur s’affichent dans la barre de référence de PECG.

Status
LA M Train [ ]lnactive

V [ JRefr [ ]Active On
1 LS [ |LS Wnd [_]Active Off
Figure 39 : Barre de référence de PECG
4.1.3 Barre d’affichage (vues)

La barre d’affichage contient les boutons pour les commandes de vues suivantes :
e Marker view (Vue marqueurs): affiche la fenétre d’ECG en vue
Marqueurs

e Graph view (Vue graphique) : affiche la fenétre d’ECG en vue Graphique
e LS Wizard (Assistant LS) : affiche la fenétre d’ECG en vue Assistant LS

Gain[_| | -
: F“A”—“le B

Marker view Graph view LS Wizard

Figure 40 : Barre d’affichage (vues)
4.1.3.1 Vue Marqueurs

Dans la vue Marker (Marqueurs), les marqueurs d’événements s’affichent
comme suit :

e Les événements détectés, situés au-dessous de la ligne de
référence, sont représentés par des marqueurs en forme de ligne
dont les codes couleur sont les suivants :

o Magenta : événement atrial détecté
o Vert : événement ventriculaire détecté

o Noir : événement de détection locale
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Ces codes couleur s’affichent dans la fenétre de ’ECG sur 1’écran
de I’application OMNI Smart Programmer.

La délivrance du signal CCM™ est représentée par un marqueur
en forme de rectangle bleu situ¢ au-dessus de la ligne de référence
et dont la longueur représente la durée du signal CCM™,

Des étiquettes s’affichent également pour indiquer le moment de survenue
des conditions suivantes :

PVC (ESV): deux événements ventriculaires successifs détectés
sans événement atrial intermédiaire détecté

AT (TA): fréquence atriale supérieure a la limite de fréquence
tachycardique atriale

VT (TV): fréquence ventriculaire supérieure a la limite
de fréquence tachycardique ventriculaire

A Noise (Bruit A) : bruit détecté sur le canal de détection atriale

V Noise (Bruit V): bruit détect¢ sur le canal de détection
ventriculaire

Long AV (AV long) : intervalle AV détecté supérieur a la limite
« AV long »

Short AV (AV court) : intervalle AV détecté inférieur a la limite
« AV court »

Avertissement : L’ECG affiché ne doit pas étre utilisé pour les prises de décision

cliniques. Les décisions d’ordre médical ne doivent étre basées
que sur un appareil de mesure de I’ECG indépendant.

L’¢tat de la délivrance des signaux CCM™ est indiqué par des
étiquettes ainsi que la couleur d’arriere-plan de la fenétre d’ECG,
comme suit :

o Inactive: cette étiquette s’affiche en haut a gauche de la
fenétre d’ECG tant que la délivrance des signaux CCM™ n’est
pas active. La couleur d’arriere-plan de la fenétre d’ECG
est blanche dans ce cas.

o Active-On (Active - En marche) : cette étiquette s’affiche en
haut a gauche de la fenétre d’ECG tant que la délivrance des
signaux CCM™ est active et en marche. La couleur d’arricre-
plan de la fenétre d’ECG est verte dans ce cas.

o Active-Off (Active - A I’arrét) : cette étiquette s’affiche en
haut a gauche de la fenétre d’ECG tant que la délivrance des
signaux CCM™ est active mais a I’arrét. La couleur d’arricre-
plan de la fenétre d’ECG est grise dans ce cas.
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4.1.3.2 Vue Graphique

L’application OMNI Smart Programmer affiche certains parameétres
de ’OPTIMIZER Smart IPG sous un format graphique convivial.

La fenétre affiche les valeurs de paramétres suivantes :

e Right Heart Sensing (Détection au niveau du cceur droit)

O

O

O

(@)

(@)

O

Atrial Sensitivity (Sensibilité atriale)
Ventricular Sensitivity (Sensibilité ventriculaire)
Atrial Refractory Period (PVARP) (Période réfractaire atriale)

Ventricular ~ Refractory  Period  (Période  réfractaire
ventriculaire)

Short AV Limit (Limite AV court)
Long AV Limit (Limite AV long)

e Locale Sense (Détection locale)

(©)

O

(©)

O

LS Sensitivity (Sensibilité LS)
LS Alert Window Start (Début de la fenétre d’alerte LS)
LS Alert Window Width (Largeur de la fenétre d’alerte LS)

Pre Atrial LS Refractory Period (Période réfractaire LS
pré-atriale)

Post Atrial LS Refractory Period (Période réfractaire LS
post-atriale)

Pre Ventricular LS Refractory Period (Période réfractaire LS
pré-ventriculaire)

Post Ventricular LS Refractory Period (Période réfractaire LS
post-ventriculaire)

Post LS Refractory Period (Période réfractaire post-LS)

e (CCM™ Signal (Signal CCM™)

(@)

O

Nombre d’impulsions par train d’impulsions CCM™

Délai entre le déclencheur et le signal CCM™ (intervalle
de couplage)

Amplitude initiale du signal CCM™

Durée de phase individuelle de chaque impulsion CCM™
du train d’impulsions CCM™

Cette fenétre affiche également un marqueur en haut a gauche, indiquant
la position du curseur en millisecondes (ms). Le terme « Modified »
(Modifié) s’affiche a co6té du marqueur lorsqu’un parametre a ét¢ modifié
dans cette fenétre.
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-368.0 ms

Ls
28ms

Les conventions pour ce graphique sont les suivantes :

Hlelc

Marker view Graph view LS Wizard

Les événements atriaux, ventriculaires et LS s’affichent sous forme
de lignes verticales sous 1’axe horizontal du graphique.

Les seuils de détection s’affichent sous forme de petits rectangles
sous les événements détectés. La distance par rapport a I’axe est
proportionnelle a leurs valeurs.

Les périodes réfractaires LS s’affichent sous forme de rectangles
bleu clair de la largeur correspondante, avec un bord en pointillé.

La fenétre d’alerte LS s’affiche sous forme de rectangle jaune clair
de la largeur correspondante, avec un bord en pointillé.

Le train d’impulsions CCM™ s’affiche sous forme d’onde carrée.
La phase d’¢équilibrage s’affiche sous forme de zone verte.
La fenétre de bruit s’affiche sous forme de zone rouge clair.

Quant aux événements LS qui se situent hors du graphique,
leur moment d’occurrence est indiqué dans une zone grise située
a gauche du graphique.

4.1.3.2.1 Vue dynamique

Dynamic View (Vue dynamique) affiche une période de 'ECG
actuel accompagnée des parameétres (graphiques) tels que décrits
précédemment, ainsi que des marqueurs d’événement. Dynamic
View n’est disponible que lorsque Marker Mode (Mode marqueur)
est activé. Les valeurs de parametres ne sont pas modifiables dans
cette vue. Le mode graphique passe automatiquement a Static
View (Vue statique) en cas de tentative de modification d’une
valeur de parametre.

VUE DYNAMIQUE

AV long A réf

Train

AV court V fef

Q&

Figure 41 : Vue graphique (dynamique)

4.1.3.2.2 Vue statique

Static View (Vue statique) n’affiche pas I’ECG ; seules les valeurs
des parametres s’affichent et elles sont modifiables. Pour modifier
la valeur d’un paramétre, utiliser le curseur pour le faire glisser
jusqu’a la position souhaitée a 1’intérieur du graphique (la valeur
numérique du parametre s’affiche en pointant vers celui-ci ou en le
déplagant). Utiliser le curseur pour sélectionner un parametre
et accéder a la liste de valeurs possibles.
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VUE STATIQUE

AV long A réf

<B

AV court Vv fef

&
Figure 42 : Vue graphique (statique)

Faire un zoom avant sur le graphique en cliquant avec le bouton
gauche de la souris de clavier ou en touchant 1’écran avec le stylet.
Faire un zoom arri€re en cliquant avec le bouton droit de la souris
de clavier ou en touchant 1’écran tout en appuyant sur le bouton du
stylet. Une barre de défilement apparait au bas du graphique
lorsqu’il est en zoom avant.

En outre, la position du curseur par rapport a 1’événement
ventriculaire est indiquée en haut a gauche du graphique.

Les codes couleur noir/bleu/rouge (programmeé, en attente, conflit)
sont également utilisés pour les valeurs de parametres dans la vue
graphique.

4.1.3.3 Assistant LS

LS Wizard (Assistant LS) n’affiche pas ’ECG ; seules les valeurs des
parametres LS s’affichent et elles sont modifiables. Pour modifier la
valeur d’un parametre, utiliser le curseur pour le faire glisser jusqu’a la
position souhaitée a I’intérieur du graphique (la valeur numérique du
parametre s’affiche en pointant vers celui-ci ou en le déplacant). Utiliser le
curseur pour sélectionner un parametre et accéder a la liste de valeurs
possibles.

4.1.4 Barre de statistiques ECG

La barre de statistiques ECG affiche les valeurs suivantes :

Period (Période): fréquence cardiaque en nombre de battements
par minute (bpm)

AV Delay (Délai AV) : intervalle AV en millisecondes
V-LS Delay (D¢lai V-LS) : intervalle V-LS en millisecondes
CCM™ : ¢tat du mode CCM

CCM™ Train (Train d’impulsions CCM™): mode de délivrance
de CCM

CCM™ Delivery (Délivrance des signaux CCM™) : ¢état de la délivrance
de 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

Figure 43 : Barre de statistiques ECG

Lorsque I’OPTIMIZER Smart IPG est en Marker Mode (Mode marqueur)
et a portée de communication de la téte de télémétrie de ’OMNI II Programmer,
les parameétres de Period (Période) et d’intervalles AV Delay (Délai AV) et
V-LS Delay (Délai V-LS) changent dynamiquement et affichent les valeurs

réelles.

4.1.5 Barre d’outils principale

La barre d’outils principale s’affiche dans la fenétre d’ECG. Elle contient
les boutons de commande de I’application OMNI Smart Programmer suivants
(un raccourci s’affiche entre parentheses a c6té du nom de la commande, lorsque
disponible) :

Interrogate (Ctrl+I) (Interroger) : lit les valeurs de paramétres actuelles
de POPTIMIZER Smart IPG. Ces valeurs deviennent celles des
parametres de 1’application OMNI Smart Programmer.

Program (Ctrl+P) (Programmer): définit les valeurs de parametres
de POPTIMIZER Smart IPG selon les valeurs de paramétres actuelles
de I’application OMNI Smart Programmer. Cette commande est activée
uniquement en I’absence de tout conflit entre les parameétres.

Cancel (Esc) (Annuler [Echap]) : la commande Cancel (Annuler) devient
disponible dés qu’une valeur de parameétre quelconque est modifiée dans
le Programmer. La sélection de cette commande restaure les valeurs de
parametres aux dernieres valeurs interrogées/programmées. Si aucun
dispositif n’a été interrogé et que les données ont été chargées a partir d’un
fichier .tip, les parameétres de programmation sont réglés sur les valeurs
définies dans le fichier.

Undo (Ctrl+U) (Rétablir): si un nouvel ensemble de wvaleurs de
parametres a été reprogrammé dans I’OPTIMIZER Smart IPG, cette
commande restaure les valeurs de I"OPTIMIZER Smart IPG a celles

programmeées au préalable.

Restore (Restaurer): si un nouveau mode a été reprogrammé dans
I’OPTIMIZER Smart IPG, cette commande restaure les valeurs de
I’OPTIMIZER Smart IPG a celles de la premiere interrogation
de la session.
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Reset (Réinitialiser) : réinitialise I’OPTIMIZER Smart IPG. Cette
commande ne doit étre utilisée que si 1’application OMNI Smart
Programmer signale que ’OPTIMIZER Smart IPG interrogé est en mode
« DOWN » (DESACTIVE) (réversion au mode Standby (OOO) [Veille],
no CCM [aucun signal CCM]).

Marker (Ctrl+M) (Marqueur): active le mode Marker dans
I’OPTIMIZER Smart IPG (c.-a-d. des marqueurs d’événements s’affichent
dans la fenétre d’ECG pour chaque événement détecté et génére).

Open (Ctrl+0) (Ouvrir) : lit un fichier de standards (.tip) contenant les
valeurs de parametres enregistrées dans la tablette PC du Programmer.
Ouvre une fenétre permettant a [’utilisateur de choisir le nom
et I’emplacement du fichier de standards (.tip) enregistré. Lit les données
du dispositif a partir d’un fichier .tip.

Save (Enregistrer) : écrit un fichier de standards (.tip) contenant les
valeurs de parametres actuelles dans la tablette PC du Programmer.
Une fenétre contextuelle s’affiche dans laquelle 1’utilisateur doit saisir
le nom et I’emplacement du fichier de standards (.tip).

Time (Heure): ouvre la fenétre Time ou s’affichent les paramétres
horaires actuels en temps réel dans 'OPTIMIZER Smart IPG et sur la
tablette PC de ’OMNI II Programmer. Cette fenétre permet également de
synchroniser 1’heure de I'I[PG sur I’heure du PC. (Le mécanisme de
planification de I’horaire de délivrance des signaux CCM™ utilise le
réglage de I’heure de ’OPTIMIZER Smart IPG pour activer et désactiver
la délivrance des signaux CCM™ quotidiennement).

Print Preview (Aper¢u avant impression): ouvre la fenétre Print
Preview contenant les boutons d’apercu des fonctions d’impression
suivantes :

o Print Parameters (Imprimer les paramétres) : affiche un apergu de
la liste de valeurs actuelles de 1’application OMNI Smart Programmer
a imprimer.

o Print Statistics (Imprimer les statistiques) : affiche un apercu de la
liste des statistiques actuelles a imprimer.

o Print Follow Up (Imprimer les données de suivi) : affiche un apergu
de la liste des mesures de suivi actuelles a imprimer.

o Print Screen (Imprimer 1’écran) : crée une capture de 1’écran actuel
(fichier .bmp).

Print (Imprimer): ouvre la fenétre Print contenant les boutons
d’impression suivants :

o Print Parameters (Imprimer les parameétres) : la liste des valeurs
actuelles de I’application OMNI Smart Programmer est envoyée
a ’'imprimante par défaut.
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o Print Statistics (Imprimer les statistiques) : la liste des statistiques
actuelles est envoyée a I’imprimante par défaut.

o Print Follow Up (Imprimer les données de suivi) : la liste des mesures
de suivi actuelles est envoyée a I’imprimante par défaut.

o Print Screen (Imprimer 1’écran) : crée une capture de I’écran actuel
(fichier .bmp).

e About (A propos de): affiche des informations concernant la version
de ’OMNI Smart Software.

e Start/Stop (Démarrer/Arrétgr) : activq la délivrance des signaux CCM™
(si CCM est sur OFF [DESACTIVE]) ou désactive la délivrance des
signaux CCM™ (si CCM est sur ON [ACTIVE]).

e Urgent (F4) : programme I’OPTIMIZER Smart IPG aux valeurs standard
de sécurite, en cas d’urgence (mode Standby (OOO) [Veille], CCM OFF
[CCM DESACTIVEE)).

BOE o868 e

Interrogate  Program Cancal Resat Markar Time Print Preview  Print About Stop Urgant

Figure 44 : Barre d’outils

Remarque : si un bouton de commande est grisé¢ dans la barre d’outils, cela indique que
la commande n’est pas disponible actuellement.

4.1.6 Barre d’info sur le dispositif

La barre d’info sur le dispositif affiche le modéle du dispositif, son numéro
de série, 1’état actuel du traitement par modulation de la contractilité¢ cardiaque
et le niveau de charge actuel de la batterie du dispositif interrogé.

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

Figure 45 : Barre d’info sur le dispositif

4.1.7 Barre d’historique

L’application OMNI Smart Software contient un enregistrement (log) de toutes
les interactions entre I’OPTIMIZER Smart IPG et ’OMNI Smart Programmer,
y compris la date et I’heure de ces interactions.

Leg bar B

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

Figure 46 : Barre d’historique

81



Pour obtenir plus d’informations sur un événement contenu dans I’historique,
il suffit de double-cliquer sur I’événement dans la barre d’historique. Si des
données sont associées a I’événement sélectionné, il en résulte :

En cas de sélection d’un événement Interrogation ou Programming
(Programmation), les valeurs de paramétres affichées par I’application
OMNI Smart Programmer correspondent a 1’ensemble des valeurs
présentes au moment ou 1’événement sélectionné s’est produit.

Pour tous les autres événements enregistrés (signets, début/fin du mode
marqueur, etc.), un message indique que 1’événement ne comporte plus
aucunes données connexes a afficher.

4.1.8 Barre de programmation

La barre de programmation permet d’accéder rapidement aux commandes
essentielles de 1’application OMNI Smart Programmer, par I’intermédiaire des
boutons suivants :

Interrogate (Interroger) : pour obtenir les valeurs de paramétres réelles
du dispositif implanté.

Program (Programmer) : pour transmettre un ensemble de valeurs de
parametres compatibles a I’IPG. Ce bouton clignote en bleu chaque fois
qu’une valeur de paramétre est modifiée et qu’il n’existe aucun conflit de
parametres. Cela indique que les valeurs de parameétres programmées
de ’OPTIMIZER Smart IPG sont différentes des valeurs de parametres
affichées. En cas de conflit de parameétres, ce bouton est désactivé
jusqu’a ce que le conflit soit résolu.

Cancel/Undo (Annuler/Rétablir) : selon le contexte, annule les
modifications non encore transmises ou rétablit les valeurs de la derniere
action de programmation.

Stop/Start (Arréter/Démarrer) : selon le contexte, désactive la délivrance
des signaux CCM™ en programmant le paramétre du mode CCM sur
CCM OFF (CCM DESACTIVE) ou active la délivrance des signaux
CCM™ en programmant le paramétre du mode CCM sur CCM ON (CCM

ACTIVE).
[@](e

Interrogats Program

ETOF
ctm

Cancel Stop

Figure 47 : Barre de programmation
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4.1.9 Barre de conflits de parametres

Les messages de conflits de parameétres s’affichent dans la barre située au-dessous
de la barre de programmation. Ces messages indiquent les valeurs de parameétres
en conflit, la raison du conflit et le nom de ’onglet de paramétres sous lequel
s’affichent ces conflits de parametres. Une liste des paramétres en conflit s’affiche
lorsqu’un message d’erreur est sélectionné. La sélection d’un parametre parmi la
liste ouvre une fenétre contextuelle contenant toutes les valeurs possibles de ce
parametre en conflit et dans laquelle ces valeurs peuvent étre directement
modifiées. Voir la Section 4.3.2 pour les différentes fagons de résoudre les
conflits de parametres.

The LS szenszitivity shall be
greater than or equal to
1.7m¥ in Active
0¥0-L5-CCM mode

Figure 48 : Exemple de message de conflit de paramétres dans la barre
de conflits de parametres

4.1.10 Barre des taches

La barre des taches s’affiche sous la barre de (17_” Follow Up
programmation. Elle contient les différentes commandes
de I’application OMNI Smart Programmer regroupées sous [ _ o .
les boutons suivants : _—‘i arameters
Foll ivi
* Follow Up (Suivi) |ii Statistics
e Parameters (Parameétres)
e Statistics (Statistiques) & Log Files
e Log Files (Fichiers d’historique) —
Lo E Remote
¢ Remote (A distance) —

Figure 49 : Barre des tiaches
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4.1.10.1 Follow Up (Suivi)

La barre Follow Up (Suivi) contient les onglets suivants :

Current Status (Etat actuel) : affiche ’état actuel de I’IPG.

Sensing (Détection) : contient les boutons de seuil de détection
atriale, ventriculaire et de détection locale qui permettent
a 'utilisateur de mesurer les seuils de détection atriale
et ventriculaire.

AV Setup (Configuration AV): contient le bouton Propose AV
(Proposer AV) qui permet a I’utilisateur de définir les meilleures
valeurs de paramétres de la fenétre AV.

LS Setup (Configuration LS): contient les boutons LS Scan
(Balayage de détection locale) et Propose AV (Proposer AV)
qui permettent a 1’utilisateur de définir les meilleures valeurs
de paramétres de la fenétre LS.

Impedance (Impédance) : contient les boutons d’impédance V et
LS qui permettent a 1’utilisateur de mesurer les impédances des
sondes V et LS.

Crosstalk Test (Test d’interférences): contient le bouton de
démarrage du test d’interférences qui permet a [’utilisateur
de tester D’interaction entre I’OPTIMIZER Smart IPG et un
dispositif implanté coexistant.

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: 6926
Amplitude 7bV Discharged events: 0
1]
CCM Channels MV Recent Discharge: Er
LS Recent Charge: Frarser eate
Train Duration 20 56 ms to:

Figure 50 : Onglet Current Status (Etat actuel)

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

Channel

Atrium

Ventricle

Date

Sensing Threshold Sensitivity

Recent

New Programmed  New

@ 1.3mv

“m\t‘) 20my (2.0 mV

F

igure 51 : Onglet Sensing (Détection)

84



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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay 158 ms =
Which Heart rhythm? Long AV 219 ms %
Atrial paced [ Short AV |78 ms -
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Propose AV
Post A 0 ms

Figure 52 : Onglet AV Setup (Configuration AV)

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

e Measurement
ty ULk LS data LS 1 LS2 LS 3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pro V- Post V- LS duration =

Post LS: 24 ms Intrinsic fE

Alert StarttoV: [0 ms | Alert Width: Advice: 2
Alert Start = Intrinsic V/LS delay - 15ms #

T T T

Figure 53 : Onglet LS Setup (Configuration LS)

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

Date Recent Current

v 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms 'Q)

Figure 54 : Onglet Impedance (Impédance)

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 35 ms

* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250 ms 336 ms

Figure 55 : Onglet Crosstalk Test (Test d’interférences)
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Overview AN | LS

4.1.10.2 Parametres

La barre Parameters (Parameétres) contient les onglets suivants :

Overview (Apercu) : contient les parameétres les plus importants
provenant des onglets A/V, LS et CCM™ Train & Schedule
(Train et Horaire CCM).

A/V : affiche le mode de fonctionnement, ainsi que les parametres
de détection atriale et ventriculaire et de temporisation.

LS (Détection locale): contient les paramétres du mécanisme
de détection locale.

CCM Train & Schedule (Train et Horaire CCM) : contient les
parametres définissant le signal CCM™ et les parametres
de configuration de I’horaire de délivrance des signaux CCM™,

Alarms (Alarmes) : contient les parameétres des alarmes a signaler
au chargeur.

Settings (Réglages) : contient les boutons de commande suivants :

o Set system time... (Régler I’heure systéme...): permet
a 'utilisateur de régler I’heure systtme de [I’OMNIII
Programmer (avec OMNI Smart Software). Cette fonction est
analogue a celle du réglage de I’heure d’un PC.

o IPG Version (Version d’IPG): affiche la version du
micrologiciel de I'IPG interroggé.

o Interface battery (Batterie de I’interface) : lit la tension de la
batterie au lithium a [D’intérieur du boitier d’interface de
I’OMNI II Programmer.

o Interface version (Version d’interface) : affiche la version du
micrologiciel du boitier d’interface de I’OMNI II Programmer.

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 mY ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delayto LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV 85.56 ms

Figure 56 : Onglet Overview (Apercu)
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\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate | 194 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM (1.3 m¥Y Bipolar

Short AV Long AV
. :
VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Mode ‘Active ODO-LS-CCM ‘

Figure 57 : Onglet A/V

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

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitivity: 1.7 my Pre A |0 ms PostA |0 ms iEE
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Sean
Alert Width: 30 ms

Info:

Post LS Refractory: |24 ms
Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figure 58 : Onglet LS

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

ccM ‘Timed H?h ‘Iday StartTme{oh Jom | onTme|1h |[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 |[5.14ms |loms|75v | w@v
Train Duration 20 56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Figure 59 : Onglet CCM™ Train & Schedule (Train d’impulsions et horaire CCM™)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable 7] Enable

Figure 60 : Onglet Alarms (Alarmes)
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Overview | AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms| Settings |

&

V)

Figure 61 : Onglet Settings (Réglages)
Les valeurs de parametres se présentent sous deux formes :

e Pour les parametres d’activation/désactivation (tels que
CCM™ Channels [Canaux CCM™]): sous la forme de cases
a cocher. Le symbole ¥ indique que l’option est sélectionnée.
Pour modifier ’option, cliquer la case a gauche du nom du
parametre.

e Pour les parametres aux valeurs définissables : la valeur s’affiche
dans un champ en regard du nom de parametre. Pour modifier
la valeur de ces parametres (programmateur), sélectionner la valeur
dans le champ; une fenétre contextuelle s’affichera contenant
toutes les wvaleurs possibles pour le paramétre sélectionné.
Pour modifier la valeur de ce parametre, sélectionner la nouvelle
valeur parmi les options dans la liste. Chaque fenétre de liste de
valeurs est dotée d’une « épingle » située dans le coin supérieur
gauche. Sélectionner cette épingle pour garder la fenétre ouverte
(sinon elle se fermera automatiquement apres avoir sélectionné la
valeur). Sélectionner la case X dans le coin supérieur droit pour
fermer toute fenétre de liste de valeurs dont 1’épingle est activée.

Certains paramétres dépendent directement d’autres parametres
(notamment les fréquences et les périodes). La modification de la valeur
d’un paramétre modifiera automatiquement la valeur des parameétres qui
en dépendent directement.

Il existe également des paramétres dont les valeurs ne sont valides que
lorsque d’autres parameétres sont activés ou présentent certaines valeurs
[par exemple, si ’OPTIMIZER Smart IPG est en mode Standby (OOO)
(Veille), aucun paramétre n’est valide]. Lorsqu’un parameétre n’est pas
applicable dans le contexte d’autres parametres, sa valeur ne s’affiche pas.
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Un conflit de parametres survient lorsqu’une valeur de paramétre
s¢lectionnée n’est pas compatible avec d’autres valeurs de parametres.
Dans ce cas, un message d’erreur s’affiche dans la barre de conflits de
parametres (voir la Section 4.1.9 pour plus d’informations). Tant qu’il
existe un conflit de paramétres, I’application OMNI Smart Programmer ne
permettra pas la programmation de nouvelles valeurs de parameétres dans
I’OPTIMIZER Smart IPG. Cela garantit que seules les configurations de
parametres compatibles peuvent étre téléchargées dans I’OPTIMIZER
Smart IPG. Pour résoudre le conflit, de nouvelles valeurs doivent étre
s¢lectionnées pour les parametres en conflit.

Pour rappel, les valeurs de parameétres s’affichant a I’écran sont les valeurs
du programmateur ; celles-ci peuvent étre différentes des valeurs de
dispositif actuelles. Voir la Section4.3.1. pour des informations
concernant les codes couleur.

4.1.10.3 Statistiques
La barre Statistics (Statistiques) contient les onglets suivants :

e On - General (Activé - Général): affiche le nombre
d’événements, de périodes et de trains d’impulsions détectés
pendant la période planifiée de délivrance des signaux CCM™,

e On - Inhibition (Activé - Inhibition): affiche le nombre
d’événements détectés qui ont inhibé la CCM™ pendant la période
planifiée de délivrance des signaux CCM™,

e Off - General (Désactivé - Général): affiche le nombre
d’événements et de périodes détectés pendant la période ou la
délivrance des signaux CCM™ n’est pas planifiée.

e Off - Inhibition (Désactivé - Inhibition): affiche le nombre
d’événements détectés qui auraient inhibé la CCM™ pendant la
période ou la délivrance des signaux CCM™ n’est pas planifiée.

e Last Session (Derni¢re session) : affiche le nombre d’événements
ventriculaires et de trains d’impulsions délivrés pendant la derniére
session planifiée de délivrance des signaux CCM™, le pourcentage
de signaux CCM™ d¢livrés pendant la dernic¢re session planifiée
de délivrance des signaux CCM™ et le nombre d’épisodes de
décharge de la batterie.

Chaque onglet est affichable en mode Numeric (Numérique) ou Graph
(Graphique).
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On - General |On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Dat Events 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 ‘

Figure 62 : Onglet Statistics (Statistiques) — On - General (Activé - Général)

(vue numérique)

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

T8 K

BT K

58 K

20K 1

K-

145K Eve

On - General
Perinds Trains Delivered

Normal Post-inhioRed During Onset

Read

‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figure 63 : Onglet Statistics (Statistiques) — On - General (Activé - Général)

(vue graphique)

4.1.10.4 Fichiers d’historique

Lorsque le bouton Log Files (Fichiers d’historique) est sélectionné,
les commandes de fichiers d’historique suivantes remplacent les
commandes de programmation sur la barre d’outils principale :

Browse (Parcourir) : ouvre la fenétre de marqueurs.

Open Log (Ouvrir un fichier d’historique): ouvre une fenétre
permettant a [’utilisateur de choisir un fichier parmi la liste
de fichiers de marqueurs enregistrés.

Recording (Enregistrement) : démarre 1’enregistrement de 'ECG
du patient.

Export Prog (Exporter la programmation) : écrit un fichier texte
contenant les valeurs de parametres actuelles.

Export Stats (Exporter les statistiques): écrit un fichier texte
contenant les valeurs des compteurs de statistiques.

Export Marker (Exporter les marqueurs) : écrit un fichier texte
contenant les valeurs des marqueurs.
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B8 EE L @) & m(i |

Recording Export Frog Export Stats Export Marker  UpiDown

Browse  Openlog

Up/Down (Charger/T¢lécharger) : ouvre une fenétre d’ou
I’utilisateur peut transférer des fichiers d’historique entre
I’application OMNI Smart Programmer et le serveur distant.

Compare (Comparer) : ouvre une fenétre dans laquelle s’affichent
les différences entre les anciennes valeurs et les valeurs actuelles
des parameétres.

Print Preview Print. About Stop Urgent

g
2
B
i

Figure 64 : Barre d’outils avec commandes de fichiers d’historique
4.1.10.5 Remote (A distance)

Lorsque le bouton Remote (A distance) est sélectionné, les commandes
a distance suivantes remplacent les commandes de programmation sur
la barre de fichiers d’historique principale :

=

Master Slave Client

Connect (Connecter): ouvre la fenétre OMNIII Programmer
Client d’ou I’utilisateur peut lancer une session a distance.

Send Msg (Envoyer un message) : ouvre la fenétre de messages de
chat d’ou [Iutilisateur peut échanger des messages avec
I’homologue distant.

Master (Maitre) : met 1’application OMNI Smart Programmer
local en mode maitre, ce qui permet a 1’utilisateur de controler le
programmateur.

Slave (Esclave) : met ’application OMNI Smart Programmer local
en mode esclave, ce qui permet a 1’utilisateur distant de contrdler
le programmateur local.

Client : affiche la fenétre OMNI II Programmer Client (en cas de
session a distance).

Be(i) (@

Print Preview Print. About Stop Urgent

Figure 65 : Barre d’outils avec commandes a distance

4.1.11 Barre d’état

L’événement

de communication actuel (par exemple: interrogation,

programmation, prét) s’affiche tout au bas de 1’écran, sur la méme ligne que le
pourcentage de charge de la batterie de 1’ordinateur portable et la date et I’heure

du systéme.

875, 10/16/2015 6:15:36 PM

Figure 66 : Barre d’état
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4.2

Interrogation
4.2.1 Communication avec POPTIMIZER Smart IPG implanté

Placer la téte de télémétrie au-dessus du site d’implantation a une distance
inférieure a 3,5 cm (1,4 po) de ’OPTIMIZER Smart IPG implanté. Un voyant
vert ou jaune clignotant sur 1’indicateur d’intensité du signal indique que I’IPG se
trouve a portée de communication de la téte de télémétrie. Un voyant rouge
clignotant indique que la distance est excessive et la communication risque d’étre
dégradée. Aucun voyant signifie que la téte de télémétrie et I’OPTIMIZER
Smart IPG sont entierement hors de portée de communication ou que la batterie
de POPTIMIZER Smart IPG est complétement déchargée et donc incapable
de communiquer avec la téte de télémétrie.

4.2.2 Interrogation de POPTIMIZER Smart IPG
Pour lire les valeurs de parameétres de I’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Effectuer 1’une des actions suivantes :

o Appuyer sur le bouton Interrogate (Interroger) sur la téte de
télémétrie ; ou

o Sélectionner le bouton Interrogate (Interroger) dans la barre
d’outils ; ou

o Sélectionner le bouton Interrogate (Interroger) dans la barre de
programmation ; ou

o Appuyer sur le raccourci clavier <Ctrl+I>.

Si D’interrogation réussit, I’application OMNI Smart Programmer affiche le
message « Interrogation OK » (Interrogation réussie). Le modele de dispositif,
son numéro de série, I’état actuel du traitement par modulation de la contractilité
cardiaque et le niveau de charge actuel de la batterie de ’OPTIMIZER Smart IPG
interrogé s’affiche dans la barre d’info sur le dispositif sur I’écran du
Programmer.

Toutefois, I’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien
positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Interrogation Error» (Erreur
d’interrogation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Interrogate (Interroger) situé sur la téte de télémétrie.
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4.3 Modification des valeurs de parameétres

Les valeurs de paramétres se trouvent dans les barres Parameters (Parameétres) et Follow-
Up (Suivi). Sélectionner les onglets et les parametres pertinents pour les consulter et les
modifier.

Pour modifier les valeurs de parameétres :
e Sélectionner I’onglet dans lequel s’affiche le parameétre a modifier.

e Sélectionner la valeur de parametre a modifier. Une fenétre contenant toutes
les valeurs possibles s’affiche.

e Sélectionner une nouvelle valeur parmi la liste. Cette valeur sera désormais
la nouvelle valeur de parameétre.

e Utiliser les cases a cocher pour activer/désactiver certains parametres. Une coche
(¥) indique que ’option est sélectionnée. Pour modifier I’option, cliquer la case
a gauche du nom du parametre.

Si une valeur de parameétre n’est pas applicable dans le contexte d’autres parameétres
sélectionnés, sa valeur ne s’affiche pas.

Remarque : les valeurs de parameétres qui s’affichent sur I’écran du programmateur
NE sont PAS transmises a I'IPG avant I’exécution de la commande Program
(Programmer).

Remarque : il n’est pas nécessaire de laisser la téte de télémétrie au-dessus de
I’OPTIMIZER Smart IPG pendant la modification des parameétres sur [’écran du
programmateur. Une fois que le parameétre modifié est prét a étre programmé dans
le dispositif, s’assurer que la téte de télémétrie est positionnée correctement au-dessus
du site d’implantation avant d’exécuter la commande Program (Programmer).

4.3.1 Codes couleur associés aux parameétres

Les codes couleur suivants sont utilisés pour représenter les valeurs et les conflits
de parameétres du programmateur :

e Noir: pour les valeurs de paramétres actuelles de I’OPTIMIZER
Smart IPG, c.-a-d. les derniéres valeurs de  paramétres
interrogées/programmees.

e Bleu: pour les valeurs autorisées modifiées, c.-a-d. les valeurs de
parametres différentes des valeurs programmées et qui, si elles sont
sélectionnées, n entraineront pas un conflit de parametres.

e Rouge : pour les valeurs non autorisées modifiées, c.-a-d. les valeurs de
parametres différentes des valeurs programmées et qui, si elles sont
sélectionnées, entraineront un conflit de parametres.

Les codes couleur noir/bleu/rouge (programmeé, en attente, conflit) sont également
utilisés dans la liste de valeurs possibles pour un parametre particulier. Ainsi,
I’utilisateur peut voir les trois types de valeurs de paramétres affichées dans
la liste des choix de paramétres et savoir a I’avance si le choix d’une valeur de
parametre particuliére entrainera ou non un conflit de paramétres.
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4.4

4.3.2 Conflits de parametres

Un conflit de parametres survient lorsque des valeurs de parameétres sélectionnées
ne sont pas compatibles entre elles. Les conflits surviennent souvent lorsque la
somme des intervalles de temps programmés devrait étre inférieure a un autre
parametre programmé. L’application OMNI Smart Programmer ne permet pas la
programmation de valeurs de parameétres dans I’OPTIMIZER Smart IPG qui
seraient susceptibles d’entrainer un conflit.

Lorsqu’un conflit de parameétres survient, les valeurs de parameétres en conflit
s’affichent en rouge. Un message d’erreur concernant chaque parameétre en conflit
s’affiche également dans la barre de programmation.

Les messages d’erreur en cas de conflits de parametres comprennent les
informations suivantes :

e Les valeurs de paramétres en conflit ;
e Une explication de la cause du conflit.

Pour résoudre un conflit de parametres, de nouvelles valeurs doivent E&tre
s¢lectionnées pour les parametres a la source du conflit. Pour une consultation
rapide des parametres en conflit :

e Sélectionner le message d’erreur. Une liste des paramétres en conflit
s’affiche.

e Sélectionner un nom de parametre dans cette liste pour afficher un tableau
contenant toutes les valeurs possibles.

e Sélectionner une nouvelle valeur « bleue» parmi la liste des valeurs
associées a ce parametre.

Les parametres en conflit se trouvent ¢galement dans les barres Follow Up (Suivi)
ou Parameters (Paramétres) ; leurs valeurs s’affichent en rouge. La barre de
conflits de parametres affiche le message de conflits de parameétres listant les
noms d’onglets dans lesquels un conflit s’est produit.

Il convient de noter qu’il est possible de sélectionner un parametre a la source
d’un conflit & condition de modifier une autre valeur de paramétre qui résout
le conflit.

Programmation
4.4.1 Programmation de POPTIMIZER Smart IPG

La programmation des valeurs de parametres modifiées dans I’OPTIMIZER
Smart IPG n’est autorisée que si aucun conflit de parameétres ne survient.

Le bouton Program (Programmer) indique si une modification de valeur de
parametre est autorisée ou non :

e Il est désactivé en cas de conflit de parametres ;

e I clignote en bleu si les valeurs de parametres ont été modifi¢es et qu’il
n’existe aucun conflit de parameétres.
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Pour programmer les valeurs de parameétres modifiées :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de I’OPTIMIZER Smart IPG.

e Utiliser 'une des options suivantes (ces options ne seront activées que
s’il n’existe aucun conflit de parametres) :

o Appuyer sur le bouton Program (Programmer) sur la téte de
télémétrie ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
d’outils ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre de
programmation.

o Appuyer sur le raccourci clavier <Ctrl+P>.

Si la programmation réussit, 1’application OMNI Smart Programmer affiche
le message « Programming OK » (Programmation réussie).

Toutefois, la programmation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Programming Error» (Erreur de
programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Program (Programmer) situé sur la téte de télémétrie.

Apres I’exécution d’une commande Program (Programmer), la couleur des
valeurs de paramétres modifiées sur ’écran de 1’application OMNI Smart
Programmer passera au noir, indiquant qu’elles sont désormais des valeurs
de paramétres programmées dans ’OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Fonctions Cancel (Annuler) et Undo (Rétablir)

Il existe deux maniéres de restaurer les valeurs de parameétres modifiées aux valeurs
précédentes. Le fait que les paramétres modifiés ont ét€¢ ou non programmés dans
I’OPTIMIZER Smart IPG déterminera la méthode utilisée pour restaurer ces
parametres modifiés.

4.4.2.1 Cancel (Annuler)

Si des valeurs de paramétres ont ¢été modifiées mais ne sont pas encore
programmées dans I’OPTIMIZER Smart IPG, la commande Cancel
(Annuler) restaurera les valeurs de parameétres au dernier ensemble
de valeurs interrogées/programmees.

Pour annuler les modifications, effectuer I’une des actions suivantes :

e Sélectionner le bouton Cancel (Annuler) dans Ila barre
de programmation. Ce bouton est activé uniquement si une valeur
de parameétre a ét¢ modifiée ; ou

e Sélectionner le bouton Cancel (Annuler) dans la barre d’outils ; ou

e Appuyer sur le raccourci clavier <Echap>.
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Apres I’exécution d’une commande Cancel (Annuler), la couleur des
valeurs de parametres sur les écrans de 1’application OMNI Smart
Programmer passera au noir, étant donné qu’elles sont désormais
identiques aux valeurs de paramétres dans ’OPTIMIZER Smart IPG.
Si aucun dispositif n’a été interrogé et que les données de parametres ont
été chargées a partir d’un fichier .tip, les valeurs de parametres affichées
deviennent les valeurs stockées dans le fichier de standards (fichier .tip).

4.4.2.2 Undo (Rétablir)

Si un nouvel ensemble de valeurs de parametres a été reprogrammé dans
I’OPTIMIZER Smart IPG, le bouton Undo (Rétablir) restaure les valeurs
de parametres programmées au préalable.

Pour revenir en arriére par rapport aux valeurs programmées les plus
récentes, effectuer I’une des actions suivantes :

o Sélectionner le bouton Undo (Rétablir) dans la barre de
programmation. Ce bouton est activé uniquement apres
I’exécution de la commande Program (Programmer) ; ou

e Sélectionner le bouton Undo (Rétablir) dans la barre d’outils.
Ce bouton est activé uniquement apres [’exécution de Ia
commande Program (Programmer) ; ou

e Appuyer sur le raccourci clavier <Ctrl+U>.

Si DP’action Undo (Rétablir) réussit, [’application OMNI Smart
Programmer affiche le message « Programming OK » (Programmation
réussie).

Toutefois, 1’action Undo pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication
échoue, le Programmer affiche le message « Programming Error »
(Erreur de programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer)
et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte
de télémétrie et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

4.5 Utilisation de standards

Certaines combinaisons de parametres de standard sont utiles dans certaines situations
cliniques. Il est possible de stocker des programmes spécifiques en tant que standards
(appelés aussi des présélections utilisateur). Les fichiers contenant un standard ont un
format particulier que [D’application OMNI Smart Programmer peut interpréter.
L’extension «.tip » désigne ces fichiers. Les commandes Open (Ouvrir) et Save
(Enregistrer) de ’application OMNI Smart Programmer permettent de lire et d’écrire des
données dans les fichiers .tip. A ce titre, 1’application OMNI Smart Programmer peut étre
utilisée également pour modifier les standards.

Cette section contient des informations sur 1’utilisation et le stockage des configurations
de valeurs de paramétres.
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4.6

4.5.1 Ouverture d’un fichier de standards

Pour ouvrir un fichier de standards (.tip), effectuer I’'une des actions suivantes :
e Sélectionner le bouton Open (Ouvrir) dans la barre d’outils ; ou
e Appuyer sur le raccourci clavier <Ctrl+O>.

e La fenétre contextuelle Open (Ouvrir) s’ouvre ; elle contient les noms et
les emplacements des fichiers de standards qui peuvent étre chargés.
Sélectionner un fichier de standards et cliquer sur Open.

Lorsque les valeurs de parametres sont chargées a partir d’un fichier de standards,
elles deviennent les valeurs actuelles du programmateur. Cela signifie que :

e Siun OPTIMIZER Smart IPG a été interrogé avant d’ouvrir un fichier de
standards, les valeurs de standard qui différent des valeurs de paramétres
correspondantes du dispositif s’afficheront en bleu et le nom du fichier
de standards s’affichera dans la barre de titre.

e Si aucun dispositif n’a été interrogé, les valeurs de standard s’affichent
en noir et le nom du fichier de standards s’affiche dans la barre de titre.

4.5.2 Enregistrement d’un fichier de standards

Pour enregistrer un ensemble de valeurs de paramétres dans un fichier de
standards (.tip) :

e Sélectionner le bouton Save (Enregistrer) dans la barre d’outils.

e La fenétre contextuelle Save As (Enregistrer sous) s’ouvre. Saisir le nom
du fichier de standards et cliquer sur Save (Enregistrer).

Chargement et exportation d’informations
4.6.1 Chargement des fichiers d’historique
Pour charger un fichier d’historique :

e Sélectionner le bouton Log Files (Fichiers d’historique) dans la barre
des taches.

e Sélectionner le bouton Open Log (Ouvrir le fichier d’historique) dans
la barre d’outils.

e La fenétre contextuelle Open (Ouvrir) s’ouvre ; elle contient le nom des
fichiers de marqueurs qui peuvent étre chargés. Sélectionner un fichier
de marqueurs et cliquer sur Open (Ouvrir).

Une fenétre Marker (Marqueurs) s’affiche et la couleur du texte dans la fenétre
d’historique passe au bleu pour indiquer que I’historique ne correspond pas
au dispositif interrogé.

97



4.7

4.6.2 Exportation des données

Pour enregistrer les valeurs de parametres, les compteurs de statistiques et les
marqueurs de la barre d’historique actuels en tant que fichiers texte :

e Sélectionner le bouton Log Files (Fichiers d’historique) dans la barre
des taches.

e Sélectionner le bouton Export Prog (Exporter la programmation) dans la
barre d’outils pour exporter les valeurs de parameétres.

e Sélectionner le bouton Export Stats (Exporter les statistiques) dans la
barre d’outils pour exporter les statistiques du dispositif.

e Sélectionner le bouton Export Marker (Exporter les marqueurs) dans la
barre d’outils pour exporter le contenu de la barre d’historique.

Dans tous les cas, la fenétre Open (Ouvrir) s’affichera en premier ; 1’utilisateur
devra y sélectionner le nom du fichier de marqueurs associ¢ au dispositif.

Puis la fenétre Save (Enregistrer) s’affichera ; 1’utilisateur pourra y saisir le nom
du fichier et, le cas échéant, créer un nouveau dossier pour le fichier a exporter.

Historique et enregistrement de P’ECG
4.7.1 Historique

L’application OMNI Smart Programmer conserve un historique de toutes ses
interactions avec ’OPTIMIZER Smart IPG. Cet enregistrement peut étre utilisé
comme indice pour faciliter I’acces aux données spécifiques associées aux
communications. Il est possible également de définir des signets afin de faciliter
I’acces a des événements et des conditions spécifiques qui méritent une attention
particuliere dans ’ECG du patient.

L’historique présente les caractéristiques de base suivantes :

e Le fichier d’historique d’un OPTIMIZER Smart IPG particulier est créé
lors de la premiére interrogation du dispositif.

e Chaque événement de communication entre 1’application OMNI Smart
Programmer et ’OPTIMIZER Smart IPG s’affiche dans la fenétre de la
barre d’historique, accompagné de la date et de I’heure de chaque
interaction.
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e Pour obtenir plus d’informations sur un événement contenu dans
I’historique, il suffit de double-cliquer sur I’événement dans la barre
d’historique. Si des données sont associées a I’événement sélectionné,
il en résulte :

o En cas de sélection d’un événement Interrogation ou Programming
(Programmation), les valeurs de paramétres affichées par I’application
OMNI Smart Programmer correspondent a 1’ensemble des valeurs
présentes au moment ou 1’événement sélectionné s’est produit.

o En cas de sélection d’un événement Statistics (Statistiques)
(effacer/charger/réinitialiser), les valeurs affichées dans la barre
de statistiques correspondent aux valeurs présentes au moment
ou I’événement sélectionné s’est produit.

e Pour tous les autres événements enregistrés (début/fin du mode marqueur,
etc.), un message indique que I’événement ne comporte plus aucunes
données connexes a afficher.

4.7.2 Enregistrement de PECG
Pour enregistrer I’ECG d’un patient :

e Sélectionner le bouton Log Files (Fichiers d’historique) dans la barre
des taches.

e Sélectionner le bouton Recording (Enregistrement) dans la
barre d’outils.

Utiliser la méme procédure pour arréter I’enregistrement de I’ECG.

L’enregistrement de ’ECG commence automatiquement lorsque ’OPTIMIZER
Smart IPG est en Marker Mode (Mode marqueur). L’enregistrement de I’ECG
cesse des que le mode marqueur est désactivé.

L’enregistrement de I’ECG affiche les marqueurs de la méme manicre que dans la
fenétre Marker (Marqueurs) (voir la Section 4.12 pour plus d’informations sur les
marqueurs).

Les segments d’ECG enregistrés s’affichent dans la fenétre Marker (Marqueurs).

Programmation d’urgence

En cas d’urgence, ’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) peut
programmer un ensemble de parametres de sécurit¢ (mode Standby (OOQO) [Veille],
CCM OFF [CCM DESACTIVEE]) dans ’OPTIMIZER Smart IPG. Cette programmation
d’urgence peut étre effectuée méme si le Programmer est désactivé (la tablette PC est
éteinte ou ne fonctionne pas).

4.8.1 Programmation d’urgence lorsque le Programmer est désactivé (OFF)

Remarque : avant d’utiliser la fonction de programmation d’urgence, s’assurer
que la téte de télémétrie est raccordée au boitier d’interface de 1’OMNIII
Programmer, méme si le Programmer est désactivé.
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Pour programmer un ensemble de parameétres de sécurité dans I’OPTIMIZER
Smart IPG lorsque I’OMNI Smart Programmer est désactivé :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Appuyer sur le bouton Emergency Programming (Programmation
d’urgence) sur la téte de télémétrie.

Si la programmation d’urgence réussit, son voyant sur la téte de télémétrie
clignotera pendant quelques secondes.

Avertissement : Lorsque la fonction de programmation d’urgence est utilisée
pendant que I’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) est désactivé, la batterie longue durée au lithium dans
le boitier d’interface de ’OMNI II Programmer alimente la téte
de télémétrie. La charge de cette batterie n’est consommée que
si le boitier d’interface du Programmer est débranché de la
tablette PC ou si ’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) est désactivé pendant la programmation d’urgence.
Bien que la durée de vie moyenne de la batterie au lithium dans
le boitier d’interface de ’OMNIII Programmer est estimée
a 54 mois, il convient de vérifier périodiquement sa tension pour
s’assurer qu’elle n’est pas épuisée. Sélectionner le bouton
Interface battery (Batterie de [’interface) sous 1’onglet
Settings (Réglages) dans la barre de parameétres de 1’application
OMNI Smart Programmer pour afficher la tension de cette
batterie. Remplacer la batterie dans le boitier d’interface de
I’OMNIII Programmer si la tension affichée est inférieure
a2,5 V. S’il est nécessaire de remplacer la batterie, contacter le
représentant Impulse Dynamics. Cette batterie n’est pas
remplacgable par I’opérateur.

Pour effectuer toute autre opération, il est nécessaire d’allumer le systéme
OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).

4.8.2 Programmation d’urgence lorsque le Programmer est activé (ON)

La commande Urgent Programming (Programmation d’urgence) peut servir
a programmer un ensemble de paramétres de sécurité¢ (mode Standby (OOO)
[Veille], CCM OFF [CCM DESACTIVEE]) dans ’OPTIMIZER Smart IPG.

Pour programmer un ensemble de parameétres de sécurité dans I’OPTIMIZER
Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Effectuer 1’une des actions suivantes :

o Appuyer sur le bouton Emergency Programming (Programmation
d’urgence) sur la téte de télémétrie ; ou

o Sélectionner le bouton Urgent dans la barre d’outils ; ou

o Appuyer sur la touche F4 sur le clavier de la tablette PC.
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Si l’opération Urgent Programming (Programmation d’urgence) réussit,
le Programmer affiche le message « Urgent Programming OK»
(Programmation d’urgence réussie).

Toutefois, la programmation d’urgence pourrait échouer si la téte de télémétrie
n’est pas bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication
¢choue, le Programmer affiche le message « Urgent Programming Error »
(Erreur de programmation d’urgence) accompagné de 3 bips sonores brefs et des
options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Emergency Programming (Programmation d’urgence) situé sur la téte de
télémétrie.

Une fois I’opération Urgent Programming (Programmation d’urgence) réussie,
I’OPTIMIZER Smart IPG se met en mode Standby (OOO) [Veille], CCM OFF
(CCM DESACTIVEE).

4.9 Mode aimant

Pour mettre I’OPTIMIZER Smart IPG en mode Permanent Off (Désactivation
permanente), placer un aimant de stimulateur cardiaque au-dessus du site d’implantation
et le maintenir a proximité immeédiate du dispositif pendant au moins deux cycles
cardiaques (2 a 3 secondes). Cet état Permanent Off demeure méme apres le retrait
de I’aimant du site d’implantation.

Dans cet état, ’OPTIMIZER Smart IPG ne délivre pas de signaux CCM™, toutefois,
il continue de détecter et de classer les événements cardiaques. Pour modifier 1’état
Permanent Off (Désactivation permanente), il est nécessaire de reprogrammer
I’OPTIMIZER Smart IPG a I’aide de DP’application OMNI Smart Programmer sous
la supervision d’un médecin.

Remarque : cette fonctionnalité est utile pour arréter la délivrance des signaux CCM™
en cas d’indisponibilit¢ d'un OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software)
(par exemple, lorsqu’un ECG doit étre effectué d’urgence (STAT ECG) sur un patient
dans une salle d’urgence ne disposant pas d’un OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software).

4.10 Réinitialisation de POPTIMIZER Smart IPG

L’OPTIMIZER Smart IPG est doté de mécanismes de protection qui maintiennent
la cohérence interne du systeme. Ces mécanismes détectent toute non-conformité interne
(par exemple, des horloges n’oscillant pas a la fréquence prévue).

Dans I’éventualité peu probable ou un dysfonctionnement de ce type se produirait,
’OPTIMIZER Smart IPG se mettra en mode sécurisé appelé « DOWN » (DESACTIVE).
En mode « DOWN », ’OPTIMIZER Smart IPG ne délivre pas de signaux CCM™ et,
dans certains cas, il risque méme de ne pas détecter les événements cardiaques.
Pour modifier cet état, il est nécessaire de réinitialiser I’OPTIMIZER Smart IPG a I’aide
de I’application OMNI Smart Programmer sous la supervision d’un médecin.

101



Pour réinitialiser '’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus du site
d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Reset (Réinitialiser) dans la barre d’outils.

Si la réinitialisation de I’OPTIMIZER Smart IPG réussit, le Programmer affiche
le message « Reset Device OK » (Réinitialisation du dispositif réussie).

Toutefois, la réinitialisation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien
positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication €choue,
le Programmer affiche le message « Reset Device Error » (Erreur de réinitialisation
du dispositif) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et en
s¢lectionnant le bouton Retry (Réessayer).

IMPORTANT : si un dispositif se trouve en mode « DOWN» (DESACTIVE),
documenter 1’événement avant de réinitialiser le dispositif. Aprés avoir enregistré la
cause de la réversion affichée par I’application OMNI Smart Programmer, contacter le
représentant Impulse Dynamics. S’assurer également de fournir des détails sur le mode
programmé actif au moment ou le dispositif est retourné au mode « DOWN »
(DESACTIVE), ainsi que sur toute condition qui aurait pu causer le retour a ce mode.

4.11 Lancement de la délivrance des signaux CCM™
4.11.1 Options de modes de fonctionnement

L’¢état opérationnel de ’OPTIMIZER Smart IPG est défini au moyen du bouton
Mode dans la barre d’info sur le dispositif. Sélectionner le parametre Mode
pour ouvrir le menu contextuel Mode.

Mode ]
i

Standby (0O00])
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-L5-CCM

Figure 67 : Menu contextuel Mode
Les options de modes de fonctionnement sont les suivantes :

e Standby (0O0O0) (Veille): le dispositif est en mode sécuris¢ sans
délivrance des signaux CCM™,

e Active ODO-LS-CCM (ODO-LS-CCM active) : le dispositif déclenche la
délivrance des signaux CCM™ compte tenu des événements atrial,
ventriculaire et de détection locale.

e Active OVO-LS-CCM (OVO-LS-CCM active) : le dispositif déclenche la
délivrance des signaux CCM™ compte tenu uniquement des événements
ventriculaires et de détection locale.
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Pour programmer le mode de fonctionnement de I’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de I’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le paramétre Mode dans la barre d’info sur le dispositif.
o Sélectionner le mode de fonctionnement dans le menu contextuel Mode.

e Effectuer I'une des actions suivantes pour exécuter la commande
Program (Programmer) :

o Appuyer sur le bouton Program (Programmer) sur la téte
de télémétrie ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
d’outils ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
de programmation.

Si la programmation réussit, 1’application OMNI Smart Programmer affiche
le message « Programming OK » (Programmation réussie).

Toutefois, la programmation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Programming Error» (Erreur de
programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Program (Programmer) situ¢ sur la téte de télémétrie.

4.11.2 Options de délivrance des signaux CCM™

La délivrance des signaux CCM™ par ’OPTIMIZER Smart IPG est définie au
moyen du parameétre CCM Mode (Mode CCM) dans la barre d’info sur le
dispositif.

Appuyer sur le bouton CCM Mode (Mode CCM) pour ouvrir le menu contextuel
CCM Mode.

CCM Mode B
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Figure 68 : Menu contextuel du mode CCM
Les options du mode CCM sont les suivantes :
e CCM OFF (CCM DESACTIVE)

e Continuous (Continu) : réservé a des fins de test uniquement.
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Avertissement : ’OPTIMIZER Smart IPG NE DOIT JAMALIS rester en mode
Continuous (Continu).

e Timed (Temporisé) : Les signaux CCM™ seront délivrés selon ’horaire
défini sous I’onglet CCM™ Schedule (Horaire CCM™),

Un message d’avertissement s’affiche lorsque Continuous (Continu) est
sélectionné. Ce message s’affichera de nouveau lors de chaque exécution
de commande de programmation pour rappeler a 1’opérateur que ’OPTIMIZER
Smart IPG est encore en mode Continuous (Continu). L’utilisation prolongée du
mode Continuous (Continu) par inadvertance déchargera la batterie de
I’OPTIMIZER Smart IPG prématurément et nécessitera des séances de recharge
fréquentes.

Ornni I Programmer 3

@ % WARNIMG: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

.9_. continuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session, Continue?

Figure 69 : Avertissement concernant la délivrance continue de signaux CCM™
Pour programmer le mode CCM de ’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de I’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le paramétre CCM Mode (Mode CCM) dans la barre d’info
sur le dispositif.

e Sélectionner CCM Mode dans le menu contextuel CCM Mode.

e Effectuer I'une des actions suivantes pour exécuter la commande
Program (Programmer) :

o Appuyer sur le bouton Program (Programmer) sur la téte de
télémétrie ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
d’outils ; ou

o Sélectionner le bouton Program (Programmer) dans la barre
de programmation.

Si la programmation réussit, I’application OMNI Smart Programmer affiche
le message « Programming OK » (Programmation réussie).
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Toutefois, la programmation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Programming Error» (Erreur de
programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer) ou en appuyant sur le bouton
Program (Programmer) situ¢ sur la téte de télémétrie.

4.12 Marqueurs d’événements

L’application OMNI Smart Programmer peut étre utilisée pour paramétrer le dispositif
OPTIMIZER Smart IPG en Marker Mode (Mode marqueur). Les marqueurs sont des
reperes représentant les divers états du dispositif et les événements détectés pendant son
fonctionnement. Dans ce mode, tous les événements détectés et générés par
I’OPTIMIZER Smart IPG s’affichent dans la fenétre d’ECG et sont synchronisés avec le
signal d’ECG du patient. Les marqueurs sont utiles pour 1’analyse du comportement de
I’TPG compte tenu des différents parameétres programmés.

4.12.1 Activation des marqueurs
Pour paramétrer le mode marqueur de I’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Marker (Marqueur) dans la barre d’outils.

Si la programmation réussit, le Programmer affiche le message « Start marker
mode » (Démarrer le mode marqueur). Une barre s’affichera dans la fenétre
d’ECG de DP’application OMNI Smart Programmer dans laquelle les marqueurs
d’événements s’afficheront au fur et a mesure de la survenue d’événements.

Toutefois, le paramétrage de I’OPTIMIZER Smart IPG en mode marqueur
échouera si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée au-dessus du site
d’implantation, et le Programmer affichera le message « Marker mode error »
(Erreur du mode marqueur) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel
(Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie et
en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

4.12.2 Désactivation des marqueurs
Pour désactiver le mode marqueur :
e Sélectionner le bouton Marker (Marqueur) dans la barre d’outils ; ou

e Retirer la téte de télémétrie du site d’implantation. Le mode marqueur est
automatiquement désactivé si la téte de télemétrie ne peut pas
communiquer avec I’OPTIMIZER Smart IPG.
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Dans tous les cas, le Programmer affiche le message « Marker mode end OK »
(Désactivation du mode marqueur réussie).

Le mode marqueur est automatiquement désactivé lors de toute commande de
communication entre I’OPTIMIZER Smart et 1’application OMNI Smart
Programmer (programmation, lecture de statistiques, mesure d’impédance, etc.),
puis est réactivé une fois la communication terminée.

4.12.3 Evénements détectés

Les événements détectés sont représentés par des marqueurs de couleur en forme
de ligne situés au-dessous de la ligne de référence dont les codes couleur sont
les suivants :

e Magenta : événement atrial détecté
e Vert : événement ventriculaire détecté
e Noir : événement de détection locale
4.12.4 Délivrance du train d’impulsions CCM™

La délivrance du signal CCM™ est représentée par un marqueur en forme de
rectangle bleu dont la largeur est proportionnelle a la durée du signal CCM™,

4.12.5 Conditions d’inhibition des signaux CCM™
Des étiquettes s’affichent pour les événements suivants :

e PVC (ESV): deux événements ventriculaires adjacents détectés sans
événement atrial intermédiaire détect¢ (mode Active ODO-LS-CCM
uniquement).

e AT (TA): fréquence atriale supérieure a la limite de fréquence
tachycardique atriale (mode Active ODO-LS-CCM uniquement).

e VT (TV): fréquence ventriculaire supérieure a la limite de fréquence
tachycardique ventriculaire (mode Active OVO-LS-CCM uniquement).

e A Noise (Bruit A) : bruit détecté sur le canal de détection atriale (mode
Active ODO-LS-CCM uniquement).

e V Noise (Bruit V) : bruit détecté sur le canal de détection ventriculaire.

e Long AV (AV long): intervalle AV détecté supérieur a la limite
« AV long » (mode Active ODO-LS-CCM uniquement).

e Short AV (AV court) : intervalle AV détect¢ plus court que la limite
« AV court » (mode Active ODO-LS-CCM uniquement).

4.12.6 Etat de délivrance des signaux CCM™

L’état de la délivrance des signaux CCM™ est indiqué par des étiquettes ainsi que
la couleur d’arri¢re-plan de la fenétre d’ECG, comme suit :

e Inactive: cette étiquette s’affiche dans la fenétre d’ECG lorsque la
délivrance des signaux CCM™ devient non active pour la premiére fois.
La couleur d’arri¢re-plan de la fenétre d’ECG est blanche dans ce cas.
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e Active-On (Active - En marche) : cette étiquette s’affiche dans la fenétre
d’ECG lorsque la délivrance des signaux CCM™ devient active et
en marche pour la premiere fois. La couleur d’arriere-plan de la fenétre
d’ECG est verte dans ce cas.

o Active-Off (Active - A I’arrét) : cette étiquette s’affiche dans la fenétre
d’ECG lorsque la délivrance des signaux CCM™ devient active mais
a l’arrét pour la premicre fois. La couleur d’arriere-plan de la fenétre
d’ECG est grise dans ce cas.

4.12.7 Fenétre du navigateur d’historiques

Lorsque le bouton Log Files (Fichiers d’historique) est sélectionné dans la barre
des taches, puis le bouton Browse (Parcourir) est sélectionné dans la barre
d’outils, la fenétre Marker (Marqueurs) correspondante s’affiche.

5 Marker window, #10002 o |[® ][ =
20:27:41 20:27:42 20:27:42 20:27:43 20:27:43 2002744 2002744 20:27:45 20:27:45

Scale (ms/div)
100 - | x| |Pant|
Status
i A JMTrain [ ]lnactive At - Cr

V [_JRefr [ _]Active On n | n | n | n | n | In
L LS [ ]LSWnd [_]Active Off

T,

Figure 70 : Fenétre Marker (Marqueurs)

La fenétre du navigateur d’historiques de I’OPTIMIZER Smart IPG comprend les
¢léments suivants :

e Une échelle chronologique qui peut étre modifiée soit avec les options
disponibles, soit en saisissant une valeur chronologique.

e Un bouton Idx qui ouvre une fenétre d’historique des indices
de marqueurs contenant des ¢léments d’historique utiles a des fins
de navigation.

e Un affichage des marqueurs et étiquettes de ’ECG.
e Une barre de défilement horizontale pour parcourir la chronologie.

e Une barre de défilement verticale lorsque la fenétre définie ne permet pas
d’afficher tous les signaux.

e Un bouton d’impression.

Lorsque I'utilisateur double-clique sur un événement dans la fenétre d’historique
des indices de marqueurs, la fenétre de marqueurs affiche automatiquement les
informations d’horodatage de I’événement. Un comportement analogue se produit
lors de la sélection d’une commande dans la fenétre d’historique ou de
I’indicateur associé qui s’affiche dans I’écran.

La distance entre deux curseurs disponibles (le curseur principal qui demeure fixe
et ’autre curseur qui peut étre déplacé le long de la fenétre) permet d’effectuer
des mesures directes de plusieurs dimensions dont les intervalles de temps
ou la tension.
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4.13 CCM™ Schedule (Horaire CCM™)

Les paramétres de ’horaire CCM deviennent actifs lorsque ’OPTIMIZER Smart IPG est
programmé pour délivrer le traitement par modulation de la contractilité¢ cardiaque en
mode Timed (Temporisé).

Pour accéder aux paramétres CCM™ Schedule (Horaire CCM™) :
e Sélectionner le bouton Parameters (Parameétres) dans la barre des taches.

e Sélectionner ’onglet CCM Train & Schedule (Train et horaire CCM) dans
la barre Parameters (Parameétres).

La partie supérieure centrale de cet onglet contient les paramétres Start Time (Heure de
début) et End Time (Heure de fin). Ces paramétres définissent 1’heure de début et [’heure
de fin de la délivrance du traitement quotidien par modulation de la contractilité
cardiaque. Par défaut, I’horaire planifié¢ de traitement par modulation de la contractilité
cardiaque est réparti sur 24 heures par jour. Les parametres standard programmés sont les
survants :

e Start time (Heure dedébut): Oh Om
e End time (Heure de fin) : 23h 59m

La partie supérieure droite de cet onglet contient les paramétres On Time (Durée
d’activation) et Off Time (Durée de désactivation). Le parametre On Time (Durée
d’activation) définit la durée pendant laquelle la délivrance du traitement par modulation
de la contractilit¢ cardiaque par I’OPTIMIZER Smart IPG est planifiée au sein de la
plage horaire définie par les paramétres Start time (Heure de début) et End time (Heure
de fin). Le paramétre Off Time (Durée de désactivation) définit la durée pendant laquelle
la délivrance du traitement par modulation de la contractilit¢ cardiaque par
I’OPTIMIZER Smart IPG n’est pas planifiée au sein de la plage horaire définie par les
parameétres Start time (Heure de début) et End time (Heure de fin).

La partie supérieure gauche de cet onglet contient le paramétre Scheduled (Planifié).
Le parametre Scheduled (Planifi¢) définit le nombre total d’heures planifié par jour
de traitement par modulation de la contractilité¢ cardiaque par ’OPTIMIZER Smart IPG
au sein de la plage horaire définie par les parameétres Start time (Heure de début) et End
time (Heure de fin). Ce parametre est calculé compte tenu des parametres On Time
(Durée d’activation) et Off time (Durée de désactivation).

Remarque : Lorsque le paramétre Scheduled (Planifi¢) est défini sur une valeur
spécifique, I’application OMNI Smart Programmer calcule et définit automatiquement les
durées exactes des parametres On Time (Durée d’activation) et Off time (Durée de
désactivation) compte tenu des paramétres par défaut Start Time (Heure de début)
et End Time (Heure de fin).

Par exemple, si la valeur de traitement par modulation de la contractilité cardiaque est de
7 heures par jour réparties sur 24 heures, 1’application définit les paramétres horaires
standard suivants :

e Start Time (Heure de début) Oh Om
e End Time (Heure de fin) 23h S9m

e On Time (Durée d’activation) 1h 0O m
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e Off Time (Durée de désactivation) 2h  25m
¢ Scheduled (Planifi¢) 7h

4.14 Mode Active OVO-LS-CCM
4.14.1 Parameétres désactivés en mode Active OVO-LS-CCM

Lorsque D’OPTIMIZER Smart IPG est en mode Active OVO-LS-CCM,
le dispositif peut délivrer le traitement par modulation de la contractilité cardiaque
sans nécessiter la détection d’un événement atrial. De ce fait, les parameétres
associés a la détection de I’activité cardiaque de I’atrium et des événements

atriaux sont désactives.

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

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle “m\t‘) 20my

Figure 71 : Onglet Sensing (Détection) en mode Active 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 Propose AV
Post A

Figure 72 : Onglet AV Setup (Configuration AV) en mode Active OVO-LS-CCM

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

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive 0OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count m Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate 98 bpm CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv @ 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 End to V. 85.56 ms

Figure 73 : Onglet Overview (Apercu) en mode Active 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

Short AV Long AV
20mv_ ||Bipolar |

Mode |Active OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE

Figure 74 : Onglet A/V en mode Active OVO-LS-CCM
4.14.2 Modification des paramétres en mode Active OVO-LS-CCM

Les paramétres suivants sont modifiés lorsque I’OPTIMIZER Smart IPG est en
mode Active OVO-LS-CCM :

e [’affichage des reperes PVC (ESV), AT (TA), Long and Short AV
(AV long et court) est désactivé en Marker Mode (Mode marqueur).

e (CCM Inhibit on PVC (Inhibition des signaux CCM due a des ESV)
est désactivé.

e CCM Inhibit on Long AV (Inhibition des signaux CCM due a un AV
long) est désactivé.

e (CCM Inhibit on Short AV (Inhibition des signaux CCM due a un AV
court) est désactivé.

e CCM Inhibit on Atrial Tachycardia (Inhibition des signaux CCM due
a une tachycardie atriale) est désactivé.

e (CCM Inhibit on Ventricular Tachycardia (Inhibition des signaux CCM
due a une tachycardie ventriculaire) est activé, avec une plage
programmable dont la valeur maximale est de 110 bpm.

e La sensibilit¢ minimale du ventricule (V) droit est limitée a 1,0 mV
o Le délai CCM™ maximal est limité a 45 ms.
e La sensibilit¢ minimale de détection locale (LS) est limitée a 1,0 mV.

e La largeur maximale de la fenétre d’alerte LS est limitée a 30 ms.
4.14.3 Marqueurs d’événements en mode Active OVO-LS-CCM

Les événements atriaux sont ignorés lorsque I’OPTIMIZER Smart IPG est en
Marker Mode (Mode marqueur), Active OVO-LS-CCM. De ce fait, aucun
marqueur d’événement atrial ne s’affiche dans la fenétre d’ECG.
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Figure 75 : Fenétre d’ECG en Marker Mode (Mode marqueur) —
Mode Active OVO-LS-CCM illustré

4.15 Statistiques

L’OPTIMIZER Smart IPG constitue un enregistrement statistique des événements
et conditions qui surviennent pendant son fonctionnement. Cet enregistrement peut étre
chargé dans IOMNI Smart Programmer et s’affiche dans la fenétre Statistics
(Statistiques) de D’application OMNI Smart Programmer, indiquant le nombre
d’occurrences de chaque type d’événement.

Les événements pris en compte sont les suivants :

Atrial : le nombre d’événements atriaux détectés.

Ventricular (Ventriculaire) : le nombre d’événements ventriculaires
droits détectés.

A Noise (Bruit A) : le nombre de fois ou un bruit atrial est détecté.

V Noise (Bruit V) : le nombre de fois ou un bruit ventriculaire est détecté.
Short AV (AV court) : le nombre de fois ou un délai AV court est détecté.
Long AV (AV long) : le nombre de fois ou un délai AV long est détecté.
PVC (ESV) : le nombre de fois ou une extrasystole ventriculaire est détectée.

AT (TA) : le nombre de fois ou une fréquence atriale instantanée est supérieure
a la limite de fréquence tachycardique atriale.

VT (TV): le nombre de fois ou une fréquence ventriculaire instantanée
est supérieure a la limite de fréquence tachycardique ventriculaire.

Train Delivered (Train d’impulsions délivré): le nombre de signaux
CCM™ d¢livrés.

LS Inhibit (Inhibition suite a la détection locale) : le nombre d’inhibitions de la
délivrance des signaux CCM™ dues aux événements de détection locale hors des
limites de la fenétre d’alerte LS.

LS Absence (Absence de détection locale): le nombre d’inhibitions
de la délivrance des signaux CCM™ dues a 1’absence d’événements de
détection locale.

LS in Alert (LS dans la fenétre d’alerte) : le nombre d’événements de détection
locale dans les limites de la fenétre d’alerte LS.
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4.15.1 Chargement des statistiques
Pour obtenir les statistiques de ’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Statistics (Statistiques) dans la barre des taches.
e Sélectionner le bouton Read (Lire) au bas de la barre de statistiques.

Si le chargement réussit, le Programmer affiche le message « Read Statistics
OK » (Lecture de statistiques réussie).

Toutefois, le transfert de données pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas
bien positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Read Statistics Error » (Erreur de
programmation) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la té€te de télémétrie et
en sé¢lectionnant le bouton Retry (Réessayer).

Lorsque I’OPTIMIZER Smart IPG est en Marker Mode (Mode marqueur)
et a portée de communication de la téte de télémétrie de ’OMNI II Programmer,
le contenu des compteurs de statistiques change dynamiquement et affiche
le nombre actuel d’occurrences de chaque type d’événement.

4.15.1.1 Onglets de statistiques
= On - General (Activé — Général)
e Events (Evénements)

o Atrial : le nombre d’événements atriaux détectés
pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

o Ventricular (Ventriculaire) : le nombre
d’événements ventriculaires détectés pendant la
période planifiée de délivrance des signaux CCM™

o LS in Alert (LS dans la fenétre d’alerte):
le nombre d’événements de détection locale
détectés pendant la période planifiée de délivrance
des signaux CCM™

e Periods (Périodes)

o Normal: le nombre de périodes normales pendant
la période planifice de délivrance des signaux
CCM™

o Inhibited (Inhibé) : le nombre de périodes inhibées
pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

o Post-Inhibited (Post-inhibé): le nombre de
périodes post-inhibées pendant la période planifi¢e
de délivrance des signaux CCM™
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e Trains Delivered (Trains d’impulsions délivrés)

O

During Onset (Au début): le nombre de trains
d’impulsions CCM™ d¢livrés au tout début de la
période planifiée de délivrance des signaux CCM™

Total : le nombre total de trains d’impulsions
CCM™ délivrés pendant la période planifiée de
délivrance des signaux CCM™

= On - Inhibition (Activé — Inhibition)

e Causes

(@)

AT (TA) : le nombre de battements tachycardiques
atriaux détectés pendant la période planifiée de
délivrance des signaux CCM™

PVC (ESV) : le nombre d’ESV détectées pendant la
période planifiée de délivrance des signaux CCM™

Long AV (AV long) : le nombre de fois ou un délai
AV long est détecté pendant la période planifi¢e de
délivrance des signaux CCM™

Short AV (AV court) : le nombre de fois ou un
délai AV court est détecté pendant la période
planifiée de délivrance des signaux CCM™

LS (Détection locale) : le nombre d’événements de
détection locale hors des limites de la fenétre
d’alerte LS pendant la période planifice de
délivrance des signaux CCM™

LS Absence (Absence de détection locale): le
nombre de fois ou des événements de détection
locale n’ont pas été détectés pendant la période
planifiée de délivrance des signaux CCM™

VT (Tachycardie ventriculaire): le nombre de
battements tachycardiques ventriculaires détectés
pendant la période planifiée de délivrance des
signaux CCM™

e Noise Episodes (Episodes de bruit)

O

(@)

A Noise (Bruit A) : le nombre de fois ou un bruit
atrial est détect¢ pendant la période planifiée de
délivrance des signaux CCM™

V Noise (Bruit V) : le nombre de fois ou un bruit
ventriculaire est détecté pendant la période planifi¢e
de délivrance des signaux CCM™
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= Off — General (Désactivé — Général): affiche les mémes
compteurs statistiques que ceux listés sous 1’onglet On — General
(Activé — Général) (a D’exception de Trains Delivered [Trains
d’impulsions délivrés]). Statistiques applicables lorsqu’aucune
administration de traitement par modulation de la contractilité
cardiaque par I’OPTIMIZER Smart IPG n’est planifiée.

= Off — Inhibition (Désactivé — Inhibition) : affiche les mémes
compteurs statistiques que ceux listés sous 1’onglet On -—
Inhibition (Activé — Inhibition). Statistiques applicables
lorsqu’aucune administration de traitement par modulation de la
contractilit¢ cardiaque par D’OPTIMIZER Smart PG n’est
planifiée.

= Last Session (Derni¢re session): statistiques de derniere
délivrance V, derniére délivrance de trains d’impulsions,
pourcentage et épisodes de décharge de batterie.

4.15.1.2 Boutons de statistiques
= Read (Lire) : lit les statistiques de I'IPG.

= Reset (Réinitialiser) : réinitialise les statistiques enregistrées
dans I’IPG.

= Numeric (Numérique): affiche un tableau des statistiques
numeériques de 1’onglet actif.

= Graphic (Graphique) : affiche un histogramme des statistiques
de I’onglet actif.

4.15.2 Réinitialisation des compteurs de dispositif
Pour remettre a zéro les compteurs de statistiques de I’OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de I’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Statistics (Statistiques) dans la barre des taches.

o Sélectionner le bouton Reset (Réinitialiser) au bas de la barre
de statistiques.

Un message de confirmation s’affiche étant donné que cette action réinitialise les
compteurs internes du dispositif. La réinitialisation est effectuée si I'utilisateur
confirme la demande.

Si la réinitialisation des compteurs statistiques réussit, le Programmer affiche
le message « Reset statistics OK » (Réinitialisation des statistiques réussie).

Toutefois, la réinitialisation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien
positionnée au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue,
le Programmer affiche le message « Reset Statistics Error » (Erreur de
réinitialisation des statistiques) ainsi que les options Retry (Réessayer) et Cancel
(Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).
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4.16 Mesure des impédances de sonde

L’OPTIMIZER Smart IPG mesure 1’'impédance des sondes LS (Détection locale) et V
et I’application OMNI Smart Programmer affiche ces valeurs. Un signal CCM™ est
délivré par I'intermédiaire du canal sélectionné par 'OPTIMIZER Smart IPG afin de
mesurer I’impédance de la sonde. La mesure de I’'impédance utilise les parametres
de train d’impulsions suivants :

e Number of Pulses (Nombre d’impulsions) : 1
e Amplitude : 5,0
e Phase Duration (Durée de phase) : 0,5 ms

L’OPTIMIZER Smart IPG mesure 'impédance du canal sélectionné dans la plage
de 50 Q2 a 2000 Q avec un degré de précision de 20 % ou 10 Q, selon la valeur la
plus élevée.

Avertissement : Les mesures d’impédance supérieures a 1 000 Q sont trés imprécises
etne doivent étre considérées que comme une indication de la
continuité électrique au travers de la sonde.

Pendant la mesure d’impédance, tous les parameétres programmés demeurent inchangés,
a ’exception de ceux décrits précédemment dont les valeurs changent transitoirement.
Toutefois la mesure d’impédance ne peut étre réalisée pour les valeurs de parameétres
programmées dans le dispositif, en ’absence d’un événement déclencheur ou en présence
d’un événement inhibiteur.

Pour mesurer les impédances de sonde :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus du site
d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

o Vérifier que le paramétre CCM™ Train Delivery (Délivrance de train
d’impulsions CCM™) est sur Timed (Temporisé¢) ou Continuous (Continu).

e Sélectionner le bouton Follow Up (Suivi) dans la barre des taches.
e Sélectionner I’onglet Impedance (Impédance) dans la barre de suivi.
e Sélectionner le bouton V ou LS pour mesurer I’impédance de sonde souhaitée.

Avertissement : Apres avoir mesuré ’impédance de la sonde, 1’opérateur doit effectuer
une interrogation afin de vérifier que les valeurs programmées sont
correctement définies.

4.17 Réglage des horloges sur POPTIMIZER Smart IPG et POMNI 11
Programmer (avec OMNI Smart Software)

L’heure du jour est contrélée par une horloge interne dans I’OPTIMIZER Smart IPG et

utilisée par le mécanisme de planification de I’horaire de traitement par modulation de la

contractilit¢ cardiaque pour activer et désactiver le signal CCM™ conformément aux
parametres CCM™ Schedule (Horaire CCM™) programmés.
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Trois boutons servent a gérer les fonctions de 1’horloge interne :

Get time (Obtenir I’heure) : utilisé pour lire I’heure actuelle de I’'IPG.
Set time (Régler I’heure) : utilisé pour régler manuellement I’heure de I’IPG.

Set with PC time (Régler sur I’heure du PC) : utilisé pour synchroniser 1’heure de
I’'IPG avec I’heure du PC.

4.17.1 Lecture de I’heure de ’OPTIMIZER Smart IPG

L’horloge en temps réel dans I’OPTIMIZER Smart IPG est d’une grande
précision. Néanmoins, au fil des mois et des années, il est possible de perdre la
synchronicité¢ entre 1’heure actuelle du dispositif IPG et I’heure locale actuelle.
Pour lire I’heure actuelle du dispositif OPTIMIZER Smart IPG :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Time (Heure) dans la barre d’outils.

e Lorsque la fenétre Time (Heure) s’affiche, sélectionner le bouton
Get Time (Obtenir I’heure).

Mise en garde : s’assurer de sélectionner le bon bouton.

! Time 4
Device current time
et fime
Oct (13 | [201b 20 | |30 | |27
Set time

PC current time Seat with PC time

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Figure 76 : Fenétre Time (Heure)

Si P’interrogation réussit, I’heure actuelle du dispositif s’affiche sous « Device
current time » (Heure actuelle du dispositif) dans la fenétre d’heure.

L’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée
au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue, le Programmer
affiche le message « Get Time Error » (Erreur d’obtention de 1’heure) ainsi que
les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).
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4.17.2 Réglage de I’horloge en temps réel de PTOPTIMIZER Smart IPG

L’horloge en temps réel de I’OPTIMIZER Smart IPG est réglée soit
manuellement soit au moyen de I’horloge de I’ordinateur. Dans les deux cas :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de I’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Time (Heure) dans la barre d’outils.

e Lorsque la fenétre Time (Heure) s’affiche, sélectionner le bouton
Get Time (Obtenir I’heure).

Pour régler manuellement 1’heure actuelle de I’OPTIMIZER Smart IPG :

e Sélectionner la nouvelle heure dans la zone Device current time (Heure
actuelle du dispositif). Le bouton Set Time (Régler I’heure) commence
a clignoter, indiquant que 1’heure actuelle du dispositif est différente
de celle affichée sur I’écran.

e Sélectionner le bouton Set Time (Régler I’heure).
Mise en garde : s’assurer de sélectionner le bon bouton.

Si le changement d’heure réussit, le Programmer affiche le message « Set Time
OK » (Réglage de I’heure réussie).

L’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée
au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue, le Programmer
affiche le message « Set Time Error » (Erreur de réglage de 1’heure) ainsi que
les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).

Pour régler I’heure actuelle de I’OPTIMIZER Smart IPG sur I’heure de
I’ordinateur :

e Placer (ou remettre en place, le cas échéant) la téte de télémétrie au-dessus
du site d’implantation de I’OPTIMIZER Smart IPG.

e Sélectionner le bouton Time (Heure) dans la barre d’outils.

e Lorsque la fenétre Time (Heure) s’affiche, sélectionner le bouton Set with
PC time (Régler sur I’heure du PC).

Mise en garde : s’assurer de sélectionner le bon bouton.

Si le changement d’heure réussit, le Programmer affiche le message « Set Time
OK » (Réglage de I’heure réussie).

L’interrogation pourrait échouer si la téte de télémétrie n’est pas bien positionnée
au-dessus du site d’implantation. Si la communication échoue, le Programmer
affiche le message « Set Time Error » (Erreur de réglage de I’heure) ainsi que
les options Retry (Réessayer) et Cancel (Annuler).

Une nouvelle tentative peut étre effectuée en repositionnant la téte de télémétrie
et en sélectionnant le bouton Retry (Réessayer).
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4.17.3 Réglage de I’horloge de ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software)

Pour régler I’heure systtme de IOMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) :

e Sélectionner le bouton Parameters (Paramétres) dans la barre
des taches.

e Sélectionner I’onglet Settings (Réglages) dans la barre de paramétres.

e Sélectionner le bouton Set system time... (Régler I’heure systéme...)
dans le volet Settings (Réglage).

e La fenétre Set system time (Régler I’heure systéme) qui s’affiche contient
un calendrier ainsi que 1’heure actuelle de I’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software). La date systéme actuelle est en surbrillance.

.
Set system time

Cancel

3
DK
1 October, 2015 4

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
27 28 29 30 1 2 3

20:31:29 =

Figure 77 : Fenétre Set system time (Réglage de I’heure systéme)

e Si nécessaire, sélectionner une nouvelle date a 1’aide du curseur. Pour
régler I’heure, sélectionner I’heure, les minutes ou les secondes, puis
modifier la valeur a I’aide des fléches haut ou bas situées a droite de
I’affichage de I’heure.

e Une fois terminé, sélectionner OK ou annuler 1’opération en sélectionnant
Cancel (Annuler).

4.18 Alarmes de IOPTIMIZER Smart IPG affichées dans

POPTIMIZER Mini Charger

4.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Pourcentage cible
minimal pour la délivrance de signaux CCM™)

L’OPTIMIZER Smart IPG conserve un enregistrement de tous les événements et
toutes les conditions survenus pendant la derniere période active de la délivrance
des signaux CCM™ planifiée. Cet enregistrement peut servir a calculer le
pourcentage de signaux CCM™ délivrés comparé au nombre d’événements
ventriculaires droits détectés pendant la période.
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Le pourcentage cible minimal pour le paramétre de délivrance CCM™
est le rapport de délivrance du train d’impulsions CCM™ minimal prévu.

L’OPTIMIZER Mini Charger peut étre programmé pour afficher un code
numeérique chaque fois que le taux de traitement par modulation de la contractilité
cardiaque tombe au-dessous du pourcentage cible minimal programmé
(code numérique 4 — voir la Section 7.6.5).

Pour activer 1’alarme de code numérique 4 dans I’OPTIMIZER Mini Charger :

o Sélectionner le bouton Parameters (Paramétres) dans la barre
des taches.

e Sélectionner I’onglet Alarms (Alarmes) dans la barre de paramétres.

e Trouver le parametre Minimum Target % for CCM Delivery (% cible
minimal pour la délivrance des signaux CCM™) dans le volet Alarms
(Alarmes).

e Activer cette fonctionnalité en cochant (¥ ) la case a coté de I’option
Enable (Activer).

La valeur programmée actuellement pour ce paramétre s’affiche.

Pour modifier la valeur actuelle du pourcentage cible minimal pour la délivrance
des signaux CCM, procéder comme suit :

e Sélectionner une nouvelle valeur pour le paramétre Minimum Target %
for CCM™ Delivery (% cible minimal pour la délivrance des signaux
CCM™),

e Lorsque la fenétre Min Target for CCM Deliv. (%) (Cible minimale
pour la délivrance des signaux CCM [%]) s’affiche, sélectionner une
nouvelle valeur de paramétre.

e Programmer la nouvelle valeur de paramétre sur I’OPTIMIZER
Smart IPG.

4.18.2 Migration de sonde maximale

Une modification de I’impédance d’une sonde ventriculaire par rapport aux
valeurs mesurées précédemment pourrait indiquer une éventuelle détérioration ou
migration de la sonde.

Les mesures d’impédance des sondes V et LS effectuées par I’application OMNI
Smart Programmer ou I’OPTIMIZER Mini Charger sont enregistrées dans
I’OPTIMIZER Smart IPG.

Les mesures d’impédance des sondes V et LS par ’OPTIMIZER Mini Charger
sont effectuées automatiquement au début de chaque procédure de recharge.
La derniére valeur d’impédance mesurée pour chaque sonde est alors comparée
aux valeurs d’impédance enregistrées précédemment pour chaque sonde.

L’OPTIMIZER Mini Charger peut étre programmé pour afficher un code
numérique chaque fois que la différence entre I’impédance de sonde mesurée
et la derniére impédance de sonde stockée dépasse la valeur maximale tolérée
(code numérique 1 — voir la Section 7.6.2).
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Pour activer 1’alarme de code numérique 1 dans I’OPTIMIZER Mini Charger :

o Sélectionner le bouton Parameters (Paramétres) dans la barre
des taches.

e Sélectionner I’onglet Alarms (Alarmes) dans la barre de paramétres.

e Trouver le parametre Maximum Lead Displacement (Migration de sonde
maximale) dans le volet Alarms (Alarmes).

e Activer cette fonctionnalité en cochant (¥ ) la case a coté de I’option
Enable (Activer).

La valeur programmée actuellement pour ce parametre s’affiche.

Pour modifier la valeur actuelle de migration de sonde maximale, procéder
comme suit :

e Sélectionner la valeur actuelle du paramétre Maximum lead
displacement (Migration maximale de sonde).

e Lorsque la fenétre Max Lead Displac... (Migration max. de sonde...)
s’affiche, sélectionner une nouvelle valeur de parametre.

e Programmer la nouvelle valeur de paramétre sur 1I’OPTIMIZER
Smart [PG.

4.19 Balayage de détection locale (LS)

L’application OMNI II Programmer est dotée d’un outil de balayage de détection locale
LS Scan qui peut étre utilis¢é pour sélectionner des parameétres de fonctionnement
appropriés pour le canal LS.

Pour ouvrir I’outil LS Scan (Balayage LS) :
e Sélectionner le bouton Follow Up (Suivi) dans la barre des taches.
e Sélectionner I’onglet LS Setup (Configuration LS) dans la barre de suivi.

e Sélectionner le bouton LS Scan (Balayage LS) dans le volet LS Setup
(Configuration LS).

L’¢écran Local Sense Scan (Balayage LS) s’affiche. La vue Graphique s’affiche en haut
de I’écran et le parametre Sensitivity (Sensibilité) 1ié a la détection locale s’affiche dans
le volet droit de 1’écran.
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Figure 78 : Ecran LS Scan (Balayage LS)

Lors de I’exécution du balayage LS, 'OPTIMIZER Smart IPG est défini sur un mode
particulier dans lequel les signaux LS sont échantillonnés toutes les 2 ms au cours
de I'intervalle de 200 ms centré sur [’événement ventriculaire droit. Ces signaux
sont envoyés a 1’application OMNI Smart Programmer pour étre affichés dans la fenétre
Local Sense Scan (Balayage LS) sous la forme d’histogrammes.

Les balayages de détection locale (LS) peuvent éEtre effectués manuellement
ou automatiquement :

e Utiliser le bouton Manual (Manuel) pour acquérir un histogramme LS pour une
sensibilit¢ LS particuliere sélectionnée au travers du paramétre Sensitivity
(Sensibilité).

e Utiliser le bouton Automatic (Automatique) pour démarrer un processus
de balayage des valeurs de sensibilité LS.

Une fois les balayages automatiques terminés, tous les histogrammes collectés s’affichent
dans 1’écran Local Sense Scan (Balayage de détection locale). L’opérateur peut alors
sélectionner le seuil de détection le plus approprié.

La sensibilité utilisée pour acquérir des données de détection pour un histogramme est le
parametre LS Sensitivity (Sensibilité¢ LS) qui s’affiche dans la partie droite de la fenétre.

L’intervalle de temps entre I’événement LS et 1’événement ventriculaire droit est
clairement démontré grace a I’acquisition des échantillons de valeurs de sensibilité LS.
Les résultats de balayage LS doivent étre interprétés comme suit :

e Les barres bleues dans 1’histogramme indiquent que le signal LS a été détecté plus
souvent que le nombre de fois indiqué par le parametre Events per Bar
(Evénements par barre).
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Remarque : des signaux autres que LS peuvent étre détectés pour les valeurs de seuil de
détection LS plus faibles (sensibilité¢ plus élevée). Par exemple, compte tenu de la
Figure 50, 1,7 mV serait une valeur appropri¢e de parameétre de sensibilité LS.
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Figure 79 : Ecran Local Sense Scan (Balayage de détection locale)

apres un balayage automatique

Pour utiliser les résultats du balayage LS :

Cocher la case a co6té des valeurs de sensibilité souhaitées.
Sélectionner le bouton Go to LS Setup (Accéder a la configuration LS).

Une fois que I’application retourne au volet LS Setup (Configuration LS), cocher
la case dans la colonne LS 1 dans la zone Measurement (Mesures).

Sélectionner le bouton Propose LS (Proposer LS). Cette commande optimise les
parametres LS de I’application OMNI Smart Programmer compte tenu de la
valeur LS Sensitivity (Sensibilité¢ LS) sélectionnée.

Remarque : cette opération ne modifie que les valeurs de paramétres du Programmer.
Les parametres sélectionnés doivent encore étre programmés dans I’OPTIMIZER
Smart IPG a ’aide de la commande Program (Programmer).

Consulter I’écran LS Wizard (Assistant LS). Celui-ci affiche les paramétres LS
sous forme graphique. Les marqueurs marron représentent les valeurs Pre et
Post V Refractories (Périodes réfractaires pré et post-ventriculaires) ;
les marqueurs jaunes représentent les valeurs Alert Start (Début d’alerte) et Alert
Width (Largeur d’alerte) ; et les marqueurs bleus représentent les valeurs de
I’intervalle Post LS Refractory (Période réfractaire post-LS).

Si les paramétres LS proposés sont acceptables, exécuter la commande Program
(Programmer) pour programmer les nouveaux parametres LS dans ’OPTIMIZER
Smart IPG.

Si les parametres LS proposés ne sont pas souhaitables, sélectionner le bouton Cancel
(Annuler). Cette commande restaure les parametres LS de 1’application OMNI Smart
Programmer aux derniéres valeurs interrogées/programmées.

Si nécessaire, sélectionner LS Scan (Balayage LS) une fois de plus pour exécuter un
nouveau balayage et sélectionner une autre valeur LS Sensitivity (Sensibilité LS).
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Figure 80 : Ecran LS Setup aprés la sélection du bouton Propose LS (Proposer LS)
4.20 Test d’interférences

L’application OMNI Smart Programmer est dotée d’un outil de test d’interférences
Crosstalk Test pour tester I’interaction entre différents dispositifs (voir 1’Annexe III),
notamment entre ’OPTIMIZER Smart IPG et un dispositif implanté coexistant.

Pour démarrer le test d’interférences :
e Sélectionner le bouton Follow Up (Suivi) dans la barre des taches.

o Sélectionner 1’onglet Crosstalk Test (Test d’interférences) dans la barre
de suivi.

Remarque : avant d’effectuer le test, lire les instructions sur la partie gauche du volet
Crosstalk Test (Test d’interférences) sous ’en-téte « Attention! ».

e Sélectionner le bouton Crosstalk Start (Démarrer le test d’interférences) dans
le volet Crosstalk Test (Test d’interférences).

Le parametre CCM delay to LS (Délai CCM par rapport a LS) sera défini
temporairement sur une valeur de test par défaut de 85 ms et le paramétre V Refractory

(Période réfractaire ventriculaire) sera défini temporairement sur une valeur de test par
défaut de 336 ms.

Pour arréter le test d’interférences :

e Sélectionner le bouton Crosstalk Undo (Annuler le test d’interférences) dans le
volet Crosstalk Test (Test d’interférences).

Les paramétres CCM delay to LS (Délai CCM par rapport a LS) et V Refractory
(Période réfractaire ventriculaire) retourneront a leurs valeurs chroniques pré-test.
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4.21 Opération a distance

L’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software) permet de surveiller et de
controler le dispositif a distance via Internet. Une fois les dispositifs connectés,
le fonctionnement est identique au fonctionnement normal (local), a 1’exception
de certaines commandes qui pourraient étre désactivées selon le mode d’opération.

Pour lancer une session d’opération a distance, ’OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software) doit étre connecté a Internet. L’OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software) prend en charge les réseaux sans fil ainsi que les connexions par cable
Ethernet. En cas de connexion a un réseau Ethernet cablé, le cable réseau doit étre
connecté a la tablette PC de 'OMNI II Programmer par I’intermédiaire de l’isolateur
Ethernet de qualit¢ médicale monté sur chaque Programmer.

Remarque : comme pour tout autre dispositif connect¢ a Internet, des problémes
techniques peuvent parfois empécher I’opération a distance et compromettre le suivi
a distance de I’implant. Dans de tels cas, fixer un rendez-vous de suivi en personne avec
un représentant de la société.

Avertissement : La connexion de I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a un réseau qui comprend d’autres appareils pourrait présenter des
risques non identifiés auparavant pour les patients, les opérateurs ou les
tiers. Dans de tels cas, 1’établissement responsable doit identifier,
analyser, évaluer et contrdler ces risques. En outre, des modifications
ultérieures du couplage réseau/données pourraient introduire
de nouveaux risques et nécessiter une analyse supplémentaire.
Les modifications du couplage réseau/données comprennent :

e des modifications de la configuration du couplage réseau/données

¢ la connexion d’éléments supplémentaires au couplage réseau/données
e la déconnexion d’¢éléments du couplage réseau/données

e lamise a jour d’appareils connectés au couplage réseau/données

e ]a mise a niveau d’appareils connectés au couplage réseau/données

4.21.1 Connexion de POMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a un réseau Ethernet cablé

Remarque : la connexion de la tablette PC de ’OMNI II Programmer a un réseau
Internet cablé ne doit se faire que par I’intermédiaire d’un isolateur Ethernet
de qualité médicale.

Pour pouvoir utiliser le mode Remote Operation (Opération a distance) avec une
connexion a Internet via réseau cablé, ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) doit étre connecté a un réseau Ethernet 10/100 standard via le port
Ethernet RJ-45 non utilisé de I’isolateur Ethernet de qualité médicale monté au
bas de la tablette PC de I’OMNI II Programmer.
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4.21.2 Connexion de P’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software)
a un réseau sans fil

Pour pouvoir utiliser le mode Remote Operation (Opération a distance) avec une
connexion a Internet via réseau sans fil, POMNIII Programmer (avec
OMNI Smart Software) doit d’abord étre configuré pour une connexion a un
réseau sans fil.

4.21.2.1 Configuration réseau sans fil de P’OMNI 11

Sur DI’écran de sélection, cliquer sur le bouton « Configuration ».
La fenétre Configuration Dialog (Boite de dialogue de configuration)
s’affiche.

Configuration Dialog = [ = ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figure 81 : Fenétre Configuration Dialog (Boite de dialogue de configuration)

Cliquer sur le bouton « Network Configuration » (Configuration réseau)
pour configurer les connexions au serveur ou pour modifier les paramétres
du réseau. La boite de dialogue de configuration du réseau s’affiche.

Remarque : si aucun réseau sans fil ne s’affiche, cliquer sur le bouton
« Refresh » (Actualiser) pour afficher les réseaux sans fil disponibles
a portée de ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).
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Metwork configuration 24

Wireless networks
s Refresh
Connect
Di i Read
ISEONNEE configuration

Wired
connection
zettings ...

Show MAC
Status Addreszes

. The system iz hot connected to any network.

Close

Figure 82 : Fenétre Network Configuration (Configuration réseau)

La fenétre Network configuration (Configuration réseau) affiche les
informations suivantes :

e Wireless networks (Réseaux sans fil) : une liste des réseaux sans
fil pris en charge et disponibles, y compris les informations
suivantes :

o Nom du réseau.
o Pourcentage de puissance du signal.

o FEtat de la connexion (« Connected » [Connecté] s’affichera
a coté du pourcentage de puissance du signal si TOMNIII
Programmer [avec OMNI Smart Software] est connecté
a ce réseau).

o Status (Etat): état de la connexion. Si ’OMNIII Programmer
(avec OMNI Smart Software) est connecté a Internet, un cercle
rouge s’affiche, accompagné du message « The system is
connected to the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242) » (Le systéme est connecté a Internet mais ne peut
pas accéder a I’adresse IP du serveur [40.114.12.242]). Un cercle
rouge accompagné du message « The system is not connected to
any network » (Le systéme n’est connecté a aucun réseau) indique
un probléme de connexion du Programmer a Internet.

Status

The spgtem iz connected Lo the intemet but
cannot reach the server IP address
[40.1714.12.242),

Statusz

. The system iz not connected ko any network.

Figure 83 : Indicateurs d’état du réseau de ’OMNI 11
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4.21.2.2 Commandes de configuration du réseau sans fil de
POMNI 11

La fenétre Network configuration (Configuration réseau) de
I’OMNI Smart affiche les boutons de commande suivants :

e Connect (Connexion) : connexion au réseau sans fil sélectionné.
Une boite de dialogue de mot de passe s’affiche dans laquelle
I’utilisateur doit saisir la clé réseau (a obtenir aupres de
I’administrateur réseau).

e Disconnect (Déconnexion): déconnexion du réseau sans fil
s¢lectionné.

e Refresh (Actualiser) : actualiser 1’état de la connexion.

e Read configuration (Lire la configuration) : lire les paramétres de
configuration réseau a partir d’une cl¢é USB. L’administrateur
réseau ou Impulse Dynamics doit fournir la clé USB.

e Wired connection settings ... (Paramétres de connexion
cablée ...) : une boite de dialogue des parametres TCP/IP s’affiche
dans laquelle 1’utilisateur doit saisir les paramétres TCP/IP
(a obtenir aupres de I’administrateur réseau).

e Show MAC Addresses (Afficher les adresses MAC) : une boite de
dialogue s’affiche contenant I’adresse MAC de chaque carte réseau
installée dans la tablette PC de ’OMNI II Programmer.

e Close (Fermer) : ferme la fenétre.
4.21.3 Modes d’opération de ’OMNI Smart Software
4.21.3.1 Modes de démarrage de ’OMNI Smart
L’OMNI Smart Software peut étre démarré dans 1’un des modes suivants :

e Clinical Mode (Mode clinique): pour une opération locale
en milieu clinique

o La tablette PC de ’OMNI II Programmer doit étre connectée
au boitier d’interface de I’OMNI II Programmer au moyen du
cable de boitier d’interface.

e Remote Mode (A distance): pour une opération a distance
de I’application OMNI Smart Programmer en milieu clinique

o La tablette PC de ’OMNI II Programmer ne requiert pas une
interface connectée. Elle peut surveiller ou controler le
dispositif a distance via Internet (programmateur a distance,
loin du patient).
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e Remote Listener Mode (Mode d’écoute a distance) : pour une
surveillance a distance de I’application OMNI Smart Programmer
en milieu clinique

o Un mode a distance particulier dans lequel 1’application OMNI
Smart Programmer n’est pas en mesure de contrdler
le dispositif (seule la surveillance est autorisée).

Pour ouvrir le mode de démarrage souhaité, sélectionner le bouton
correspondant sur 1’écran de sélection de I’OMNIII Programmer
(avec OMNI Smart Software). Une fois le mode du Programmer
sélectionné, il ne peut étre modifié qu’apreés avoir fermé 1’application
correspondant a ce mode et rétabli 1’écran de sélection de 'OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software).

Les régles suivantes s’appliquent aux divers modes de démarrage :

e Un Programmer en mode clinique peut se connecter a un
Programmer en mode a distance et a plusieurs programmateurs
en mode d’écoute a distance, mais pas a un autre Programmer
en mode clinique.

e Un Programmer en mode a distance ne peut se connecter qu’a un
seul Programmer en mode clinique. Le message suivant s’affiche
lorsque le bouton « OMNI Smart— Remote Mode » (OMNI
Smart — Mode a distance) est sélectionné :

« 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 II Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Mini IPG
through this programmer’s wand. » (Cet OMNI II Programmer ne peut
étre utilisé pour interroger ou programmer les OPTIMIZER Mini IPG
locaux lors d’une connexion en tant que programmateur a distance.
La session de programmation a distance doit étre arrétée et cet OMNI II
Programmer redémarré avant d’utiliser ce programmateur pour interroger
ou programmer un OPTIMIZER Mini IPG au moyen de la téte de
télémétrie.)

e Un Programmer en mode d’écoute a distance ne peut se connecter

qu’a un seul Programmer en mode clinique.

e Tous les programmateurs connectés a un Programmer en mode
clinique (a distance et écoute a distance) peuvent recevoir des
messages de chat et des informations de surveillance (marqueurs,
valeurs de programmation, relevés de statistiques, etc.)
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e Seul le Programmer en mode clinique ou a distance peut envoyer
des messages de chat.

e Seul le Programmer en mode Master (Maitre) (voir Ila
Section 4.21.5) peut lancer des communications avec le dispositif
(interrogation, programmation, etc.). Le Programmer en mode
Master (Maitre) peut fonctionner en mode a distance ou en mode
clinique.

4.21.3.2 Modes Master/Slave (Maitre/Esclave) de ’OMNI Smart

L’application OMNI Smart Programmer en mode Remote (A distance)
ou Clinical (Clinique) peut étre paramétré en tant que Master (Maitre)
ou Slave (Esclave) lors d’une session a distance. L’application OMNI
Smart Programmer peut basculer entre les modes maitre et esclave
uniquement lorsque le Programmer est en mode clinique.

Lorsque 1’application OMNI Smart Programmer est en mode maitre
(adistance ou clinique), elle contrdle entierement 1I’OPTIMIZER
Smart IPG ; lorsque I’application OMNI Smart Programmer est en mode
esclave, les commandes d’interaction avec I’OPTIMIZER Smart IPG sont
désactivées (interrogation, programmation, démarrage du mode marqueur,
relevés de statistiques, etc.).

4.21.4 Fenétre OMNI II Programmer Client

Remarque : I’application OMNI Smart Programmer doit étre connecté a Internet
avant de pouvoir établir une connexion avec I’OMNI Remote Server (Serveur
a distance). Voir les Sections 4.21.1 et4.21.2 sur les différentes maniéres
de connecter ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) a Internet.

La fenétre Omnill Programmer Client est utilisée pour se connecter au
serveur client.

Pour ouvrir la fenétre OMNI II Programmer Client :

Sélectionner le bouton Remote (A distance) dans la barre des taches.

Sélectionner le bouton Connect (Connexion) dans la barre d’outils.

E;Omni]]l:'rogrammerlflient o || =3 | =]
Pasaword ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port 40.11412.242 20000

Status

1242172017 8:58:12 PM: Connected to programmer, connecting to server...

Figure 84 : Fenétre OMNI II Programmer Client
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4.21.4.1 Connexion de POMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) au serveur a distance

Saisir les informations suivantes dans la fenétre OMNIII Programmer
Client qui s’affiche :

Remarque : pour pouvoir accéder a la fonctionnalit¢ d’opération
a distance de 1’application OMNI Smart Programmer, 1’utilisateur doit
utiliser le nom d’utilisateur et le mot de passe uniques fournis par
Impulse Dynamics. Un nom de client « Client name » appropri¢ doit
¢galement étre enregistré aupres d’Impulse Dynamics.

Remarque : lors de la premiére connexion au Remote Server (Serveur
a distance), commencer par supprimer les valeurs existantes des champs
User (Utilisateur), Password (Mot de passe) et Client Name (Nom de
client) et saisir le nom d’utilisateur, le mot de passe et le nom de client
assignés par Impulse Dynamics.

e User (Utilisateur) : un nom d’utilisateur compatible avec le mode
de démarrage actuel du Programmer. Si le nom d’utilisateur n’est
pas enregistré sur le serveur pour autoriser un fonctionnement en
mode de démarrage actuel (en mode clinique, a distance ou
d’écoute a distance), la connexion sera refusée.

e Password (Mode de passe): un mot de passe correspondant
au nom d’utilisateur enregistré sur le serveur.

¢ Client name (Nom de client): un nom (différent du nom
d’utilisateur) qui identifie de fagon unique I’OMNI II Programmer
(avec OMNI Smart Software). Ce champ n’est pas validé par
le serveur mais est néanmoins important pour [’identification
du Client Programmer lors de la connexion a distance ou lors
de I’envoi d’un message de conversation (étant donné que le nom
de client s’affiche dans la fenétre de chat).

e Server IP / Port (IP serveur / Port): 1’adresse IP du serveur.
(Cette adresse, définie par Impulse Dynamics, correspond
a ’adresse IP actuelle au moment de I’expédition de ’OMNI II
Programmer [avec OMNI Smart Software] mais peut étre modifiée
par la suite. Impulse Dynamics informera [’'utilisateur de toute
modification et fournira les informations concernant la nouvelle
adresse IP a utiliser pour la connexion a I’OMNI Remote Server.)

Apres avoir saisi toutes les informations ci-dessus, appuyer sur la touche
Entrée ou cliquer sur le bouton Connect (Connexion). L’état de la
connexion s’affichera au bas de la fenétre dans la zone de texte blanche
« Status » (Etat). Si la connexion réussit, la fenétre OMNI II Programmer
Client disparaitra (indiquant que la session a distance a démarré). Si une
erreur se produit (p.ex. mot de passe incorrect ou probléme
de connectivité), la fenétre OMNI II Programmer Client restera ouverte,
et le message d’erreur pertinent s’affichera dans la zone Status (Etat),
ce qui oblige I'utilisateur a faire une nouvelle tentative de connexion.

130



Dans ce cas, 'OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software)
peut faire une demande de liaison a distance en mode Remote :

e Un ingénieur biomédical au Remote Follow-up Center (Centre de
suivi a distance) (ou dans tout autre lieu a partir du moment ou
il/elle dispose d’un acceés fiable a Internet et d’une liaison
téléphonique) qui dispose d’'un OMNI II Programmer (avec OMNI
Smart Software) en mode a distance avec connexion Internet peut
initier le couplage avec I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) en mode clinique, situé¢ au site clinique qui en fait
la demande.

e Si la connectivité Internet est interrompue pendant la session
a distance, 1’application OMNI Smart Programmer locale (Slave
[Esclave]) affichera un écran d’avertissement, et la délivrance des
signaux CCM™ par ’OPTIMIZER Smart IPG faisant I’objet du
suivi sera désactivée (OFF). L’application OMNI Smart
Programmer locale (Esclave) retournera automatiquement au mode
Master (Maitre) aprés 5 tentatives consécutives infructueuses
de reconnexion pour toute demande de communication.

e [’application OMNI Smart Programmer locale (Esclave)
retournera également au mode Maitre une fois que [’utilisateur
aura appuy¢ sur le bouton de programmation « Urgent » sur la téte
de télémétrie de ’OMNI II Programmer.

4.21.4.2 Affichage de la fenétre OMNI II Programmer Client

Pour afficher la fenétre OMNI II Programmer Client aprés la connexion
du Programmer au Remote Server (Serveur a distance) :

e Sélectionner le bouton Remote (A distance) dans la barre
des taches.

e Sélectionner le bouton Client dans la barre d’outils.

4.21.5 Démarrage d’une session a distance avec ’application OMNI Smart
Programmer

Pour démarrer une session a distance avec [’application OMNI Smart
Programmer, le clinicien a la clinique doit tout d’abord passer un appel
téléphonique au Remote Follow-up Center (Centre de suivi a distance) pour
demander une session de suivi a distance. Le clinicien doit ensuite connecter son
OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) a Internet via une connexion
réseau Ethernet ou sans fil.
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Pour démarrer une session a distance :

e Démarrer le Programmer clinique en sélectionnant Clinical Mode
(Mode clinique).

o Sélectionner le bouton Remote (A distance) dans la barre des tiches.
o Sélectionner le bouton Connect (Connexion) dans la barre d’outils.

o Lorsque la fenétre Omni II Client s’affiche, saisir le nom d’utilisateur,
le mot de passe et le nom de client dans les champs User name
(Nom d’utilisateur), Password (Mot de passe) et Client name (Nom du
client), puis sélectionner Connect (Connexion).

Une fois la connexion établie avec le serveur Client, « Network event (Master
mode) » (Evénement réseau [mode Maitre]) s’affiche dans la barre d’historique.

e Démarrer le Programmer a distance en sélectionnant Remote Mode
(Mode a distance).

o Sélectionner le bouton Remote (A distance) dans la barre des tiches.
o Sélectionner le bouton Connect (Connexion) dans la barre d’outils.

o Lorsque la fenétre Omni II Client s’affiche, saisir le nom d’utilisateur,
le mot de passe et le nom de client dans les champs User name,
Password et Client name, puis sélectionner Connect (Connexion).

o Lorsque la fenétre Select Local Programmer (Sélectionner le
Programmer local) s’affiche, sélectionner I’OMNI Smart Programmer
souhaité et appuyer sur OK.

Une fois la connexion établie avec le serveur Client, « Network event
(Connected to Clinical programmer)» (Evénement réseau [connecté
au Programmer clinique]) s’affiche dans la barre d’historique du Programmer
a distance.

Par ailleurs, le message « Network event (Remote pair connected) »
(Evénement réseau [homologue distant connecté]) s’affiche dans la barre
d’historique du Programmer clinique.

Le basculement du mode Master (Maitre) au mode Slave (Esclave) est controlé
par le Programmer clinique.

Procéder comme suit pour placer le Programmer clinique en mode Slave
(Esclave) et le Programmer a distance en mode Master (Maitre) :

e Sélectionner le bouton Slave (Esclave) dans la barre d’outils du
Programmer clinique.

Le message suivant s’affichera lorsque le mode maitre de 1’application OMNI
Smart Programmer clinique est sur le point de passer en mode esclave :

« 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. »
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(La programmation a distance de I’OPTIMIZER Mini IPG nécessite
la présence d’un clinicien et son observation constante du patient. Le clinicien
DOIT tenir la téte de télémétrie au-dessus du site d’implantation pendant toute
la durée de la session de programmation a distance. En outre, le clinicien et
I’opérateur a distance DOIVENT étre en communication téléphonique
continue pendant toute la durée de la session de programmation a distance.)

e Sélectionner OK pour continuer.

Si le basculement du mode Master (Maitre) au mode Slave (Esclave) réussit, les
messages suivants s’afficheront dans les barres d’historique des programmateurs
respectifs :

e Programmer clinique — « Network event (Slave mode)» (Evénement
réseau [mode esclave])

e Programmer a distance — « Network event (Master mode) » (Evénement
réseau [mode maitre])

4.21.6 Fin d’une session a distance avec D’application OMNI Smart
Programmer

Une session a distance avec I’application OMNI Smart Programmer peut étre
interrompue depuis le Programmer clinique ou a distance.

Pour mettre fin a une session a distance avec 1’application OMNI Smart
Programmer :

e Sélectionner une fois de plus le bouton Connect (Connexion) dans
la barre d’outils apres le démarrage d’une session.

4.21.7 Envoi d’un message de chat dans D’application OMNI Smart
Programmer

Pour ouvrir la fenétre de Chat et envoyer un message, sélectionner le bouton Send
Msg (Envoyer un message) dans la barre d’outils. Lorsque la fenétre de Chat
s’affiche, taper le message dans la zone de texte blanche et appuyer sur la touche
Entrée ou cliquer sur le bouton Send (Envoyer). Tous les messages envoyés
et regus précédemment s’afficheront dans la fenétre de Chat au-dessus de la zone
de texte blanche dans laquelle le message est saisi.

Si un message est recu alors que la fenétre de Chat est fermée, celle-ci s’ouvrira
automatiquement.

Chat message

=l
s |

Zancel

Figure 85 : Fenétre Chat message (Message de chat)
133



4.21.8 Chargement/Téléchargement de I’historique OMNI 11

L’application OMNI Smart Programmer permet le chargement et Ile
téléchargement de fichiers d’historique vers et depuis ’OMNI Remote Server
(Serveur a distance).

4.21.8.1 Fenétre de chargement/téléchargement de Ihistorique
OMNI 11

La fenétre Log Upload/Download (Chargement/Téléchargement de
I’historique) permet a ’utilisateur d’envoyer des fichiers d’historique vers
le serveur, de recevoir des fichiers d’historique du serveur, d’actualiser les
fichiers d’historique sur le serveur et de modifier les paramétres réseau.
Pour ouvrir la fenétre OMNIII Programmer Log Upload/Download
(Chargement/T¢léchargement de I’historique) :

e Sélectionner le bouton Log Files (Fichiers d’historique) dans la
barre des taches.

e Sélectionner le bouton Up/Down (Charger/T¢lécharger) dans la
barre d’outils.

E;Omni]lpmgrammerLog Upload/Download =] =[]
Ulger:
Pagsword:
Server IP / Paort: 4011412242 443

Local files Refresh Local Server filas Refresh Server

o e
N e

Status

Figure 86 : Fenétre OMNI II Programmer Log Upload/Download
(Chargement/Téléchargement de I’historique)

4.21.8.2 Actualisation locale OMNI 11

Pour afficher les fichiers d’historique stockés localement sur I’OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software), cliquer sur le bouton Refresh
Local (Actualiser localement).
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4.21.8.3 Actualisation serveur OMNI 11

Pour afficher les fichiers d’historique stockés sur le serveur, ’OMNI II
Programmer (avec OMNI Smart Software) doit étre connecté a Internet au
préalable. Voir les Sections 4.21.1 et 4.21.2 sur les différentes manicres
de connecter I’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart Software)
a Internet. L utilisateur doit saisir les informations suivantes :

e User (Utilisateur) : un nom d’utilisateur compatible avec le mode
de démarrage actuel du Programmer. La connexion sera refusée si
le nom d’utilisateur n’est pas enregistré sur le serveur.

e Password (Mode de passe) : un mot de passe correspondant au
nom d’utilisateur enregistré sur le serveur.

e Server IP / Port (IP serveur / Port): 1’adresse IP du serveur.
(Cette adresse, définie par Impulse Dynamics, correspond
a ’adresse IP actuelle au moment de I’expédition de I’OMNI II
Programmer [avec OMNI Smart Software] mais peut étre modifiée
par la suite. Impulse Dynamics informera [’'utilisateur de toute
modification et fournira les informations concernant la nouvelle
adresse IP a utiliser pour la connexion a I’OMNI Remote Server.)

Cliquer sur le bouton Refresh Server (Actualiser le serveur). Si la
connexion réussit, la liste des fichiers serveur sera mise a jour. Si une
erreur se produit, le message d’erreur s’affichera dans la zone Status
(Etat), ce qui oblige l’utilisateur a faire une nouvelle tentative
de connexion.

4.21.8.4 Chargement des fichiers d’historique OMNI II

Pour pouvoir charger des fichiers d’historique vers le serveur, 1’utilisateur
doit étre connecté a Internet et doit fournir les informations de connexion
indiquées ci-dessus.

Cette opération ne peut étre effectuée que lorsque ’OMNI Smart Software
fonctionne en mode Clinical (Clinique).

4.21.8.5 Téléchargement des fichiers d’historique OMNI 1I

Pour pouvoir télécharger des fichiers d’historique du serveur, 1’utilisateur
doit étre connecté a Internet et doit fournir les informations de connexion
indiquées ci-dessus.

Cette opération ne peut étre effectuée que lorsque ’OMNI Smart Software
fonctionne en mode Remote (A distance).
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IMPRIMANTE BLUETOOTH

5.1

Description

L’imprimante Zebra Bluetooth (en option) comporte les éléments suivants :

5.2

Imprimante Zebra (avec batterie rechargeable installée)
Rouleau de papier de I’imprimante
Adaptateur CA

Recharge de ’imprimante

Vérifier si I’imprimante Zebra doit étre rechargée avant utilisation.

Pour recharger la batterie de I’imprimante Zebra :

Remarque : L’imprimante ne doit étre rechargée (raccordée a son bloc d’alimentation
de recharge branché sur secteur) qu’en dehors de I’environnement dans lequel se trouve
le patient.

5.3

Ouvrir le couvercle du port sur le c6té droit de I'imprimante et brancher le
connecteur de sortie CC de I’adaptateur CA dans le connecteur d’entrée
d’alimentation de I’imprimante.

Brancher 1’adaptateur CA de I’'imprimante sur le secteur pour commencer
la recharge de la batterie interne de I’imprimante.

Lorsque la batterie de I’imprimante est en cours de chargement, le voyant situé
sur le dessus de I'imprimante (a gauche du bouton d’alimentation) s’allume en
jaune. Lorsque la batterie de I’imprimante est pleinement chargée, le voyant passe
au vert.

Une fois la recharge de la batterie de I'imprimante terminée, débrancher le
connecteur de sortie CC de I’adaptateur CA du connecteur d’entrée d’alimentation
de I’'imprimante.

Configuration du Bluetooth

Remarque : les étapes de couplage d’une imprimante Zebra Bluetooth de rechange ne
s’appliquent qu’aux imprimantes modele MZ320 Zebra Bluetooth. Elles ne s’appliquent
pas aux imprimantes modele iMZ320 Zebra Bluetooth.

Le couplage de I’imprimante Zebra Bluetooth fournie avec I’OMNI II Programmer (avec
OMNI Smart Software) a été effectu¢ avant I’expédition. Toutefois, si une imprimante
Zebra Bluetooth de rechange doit étre couplée avec I’OMNIII Programmer (avec
OMNI Smart Software), procéder comme suit :

Appuyer sur le bouton d’alimentation situé¢ sur le dessus de I’imprimante Zebra
pour la mettre en marche.

Sur I’écran de sélection, cliquer sur le bouton Configuration. La fenétre
Configuration Dialog (Boite de dialogue de configuration) s’affiche.

Puis cliquer sur le bouton Set Bluetooth (Configurer le Bluetooth). La fenétre
Bluetooth Settings (Paramétres Bluetooth) s’affiche.
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5.4

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

bl g

Information

Status

Figure 87 : Fenétre Bluetooth Settings (Paramétres Bluetooth)

Cliquer sur le bouton Discover (Rechercher) pour rechercher les périphériques
Bluetooth.

Si « Zebra Printer (Authenticated) » (Imprimante Zebra [authentifiée]) s’affiche,
sélectionner le message et cliquer sur le bouton Delete (Supprimer).

Cliquer une fois de plus sur le bouton Discover (Rechercher) pour rechercher les
périphériques Bluetooth.

Sélectionner « Zebra Printer » (Imprimante Zebra) parmi la liste de périphériques
Bluetooth découverts, puis cliquer sur le bouton Pair (Coupler).

Lorsque la fenétre Bluetooth Authentication Code (Code d’authentification
Bluetooth) s’affiche, saisir le code de couplage « 0000 », puis cliquer sur OK.

Lorsque la fenétre contextuelle Set Bluetooth (Configurer le Bluetooth) s’affiche
avec le message « The pairing operation was done correctly » (Le couplage
a réussi), cliquer sur OK.

Cliquer sur le X pour fermer la fenétre Bluetooth Settings (Paramétres Bluetooth).

Set Default Printer (Configurer ’imprimante par défaut)

Pour définir 'imprimante par défaut de ’OMNIII Programmer (avec OMNI Smart
Software) :

Sur I’écran de sélection, cliquer sur le bouton Configuration. La fenétre
Configuration Dialog (Boite de dialogue de configuration) s’affiche.

Cliquer sur le bouton Set Default Printer (Configurer I’imprimante par défaut).
La fenétre Set Printer (Configurer I’imprimante) s’affiche.

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Delete

diy

Figure 88 : Fenétre Set Printer (Configurer ’imprimante)

137



e Sélectionner I'imprimante ZDesigner, puis cliquer sur le bouton Set Default
(Définir par défaut).

e Cliquer sur le X pour fermer la fenétre Set Printer (Configurer I’imprimante).

e Cliquer sur le X pour fermer la fenétre Configuration Dialog (Boite de dialogue
de configuration).

6. GESTIONNAIRE DE FICHIERS D’HISTORIQUE

Le gestionnaire de fichiers d’historique permet a l’utilisateur de copier et de supprimer les
fichiers d’historique enregistrés dans I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).

Pour copier et supprimer les fichiers d’historique enregistrés :

e Sur I’écran de sélection, cliquer sur le bouton Log File Manager (Gestionnaire
de fichiers d’historique). La fenétre Insert Password (Saisir le mot de passe) s’affiche.

= Insert Password o= | =]

Pazswaord:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Figure 89 : Fenétre Log File Manager (Gestionnaire de fichiers d’historique)

e Saisir le mot de passe MountLaurel.

e Cliquer sur le bouton Open (Ouvrir). La fenétre Log File Manager 2.0 (Gestionnaire de
fichiers d’historique 2.0) s’affiche.

a2l Log File Manager 2.0 [= | = ][ =]

Devices
"] optimizerSmart - 10002 ‘

"] optimizerSmart - 65535 Delete ‘

Figure 90 : Fenétre Log File Manager 2.0 (Gestionnaire de fichiers d’historique 2.0)

138



Pour supprimer les fichiers :
o Cocher la case a gauche du nom du ou des fichiers a supprimer.
o Cliquer sur le bouton Delete (Supprimer).

o Lorsque la fenétre Warning (Avertissement) s’affiche, cliquer sur Yes (Oui)
pour confirmer la suppression du fichier.

o Cliquer sur le X pour fermer la fenétre Log File Manager 2.0 (Gestionnaire
de fichiers d’historique 2.0).

Pour copier les fichiers :

o Cocher la case a gauche du nom du ou des fichiers a copier.

o Insérer une cl¢ USB dans le port USB de ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software).

o Cliquer sur le bouton Copy (Copier).

o Patienter jusqu’a ce que le message contextuel Copy completed (Copie terminée)
s’affiche, puis cliquer sur OK.

o Cliquer sur le X pour fermer la fenétre Log File Manager 2.0 (Gestionnaire de
fichiers d’historique 2.0).

OPTIMIZER MINI CHARGER

7.1 Description

L’OPTIMIZER Mini Charger est un chargeur alimenté par une batterie rechargeable.
Le systtme comprend une téte de recharge raccordée en permanence. L’OPTIMIZER
Mini Charger est doté d’un adaptateur CA (chargeur de batterie Mascot ou Cell-Con ;
entrée : 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,3 A ; sortie : 8,4 V, 1,3 A) pour recharger la batterie
interne. Le chargeur est un dispositif de classe I, type BF, classé¢ en tant qu’appareil
ordinaire adapté a un fonctionnement continu dans I’environnement du patient et avec
une courte durée de recharge. Le chargeur est congu pour étre rechargé avec un minimum
d’interaction de la part du patient.

Avertissement : Si ’OPTIMIZER Smart IPG n’est pas rechargé selon les directives,
le dispositif risque de s’éteindre une fois la batterie épuisée et
d’interrompre le traitement par modulation de la contractilité cardiaque.
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Figure 91 : OPTIMIZER Mini Charger avec adaptateur CA
7.1.1 Eléments du systéme de recharge
L’OPTIMIZER Mini Charger System comprend les éléments suivants :

e OPTIMIZER Mini Charger (avec la téte de recharge connectée) — utilisé
pour recharger ’OPTIMIZER Smart IPG

e Adaptateur CA — utilis¢é pour recharger la batterie interne de
I’OPTIMIZER Mini Charger et I’isoler du secteur

e (offret de transport — utilisé pour transporter ’OPTIMIZER Mini Charger

e Ceinture de chargement — (en option) utilisée pour maintenir le chargeur
autour de la taille pendant le chargement de ’OPTIMIZER Smart IPG
(Fabricant : Spider Black Widow Holster)

7.2  Fonctionnalités du chargeur
L’OPTIMIZER Mini Charger comporte les fonctionnalités suivantes :

e Indicateur d’intensité du signal de couplage entre I’'IPG et le chargeur :
graphique a barres indiquant la connexion entre le chargeur et ’OPTIMIZER
Smart IPG

e Indicateur « Appeler le médecin » : DEL a 7 segments indiquant les codes
numériques

e Indicateur de I’état de la batterie du chargeur : graphique a barres indiquant
I’¢tat de charge de la batterie de I’OPTIMIZER Mini Charger

e Bouton de mise en marche : bouton de mise en marche de I’OPTIMIZER
Mini Charger
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e Indicateur de I’état de la batterie de I’IPG : graphique a barres indiquant 1’état
de charge actuel de la batterie de ’OPTIMIZER Smart IPG

Indicateur _ 8 Indicateur

d’intensité du _ "' / « Appeler le
signal de couplage [ w médecin »

entre ’'IPG et le [ |

chargeur \;+7 g+

Bouton de
mise en
marche

Indicateur de / E o |§| \ In:i’icateur de
I’état de la batterie I’état de la

du chargeur batterie de I'IPG

Figure 92 : Fonctionnalités de ’OPTIMIZER Mini Charger

7.3 Méthode de recharge : transfert d’énergie transcutané

Le transfert d’énergie par induction est la seule méthode de recharge transcutanée
praticable. Le transfert d’énergie est induit par un champ électromagnétique oscillant
généré par une bobine principale. Les champs magnétiques peuvent pénétrer les tissus
humains sans atténuation significative. Par conséquent, 1’énergie provenant du champ
peut étre captée par une bobine secondaire, qui elle est raccordée au circuit électronique
de I’implant, puis reconvertie en énergie €lectrique.

Le courant de recharge de ’OPTIMIZER Mini Charger est de 90 mA.
L’OPTIMIZER Mini Charger fonctionne dans une plage de fréquences de 410 a 490 kHz.

Remarque : L’OPTIMIZER Mini Charger peut étre susceptible aux interférences
provenant d’autres appareils ¢€lectriques fonctionnant a proximité. Les appareils RF
portables et mobiles sont particuliecrement susceptibles de compromettre le
fonctionnement normal du chargeur. Si POPTIMIZER Mini Charger ne fonctionne pas
comme prévu, considérer la possibilité d’interférences.
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7.4 Fonctionnement du chargeur

La batterie de ’OPTIMIZER Smart IPG est rechargée au moyen de ’OPTIMIZER Mini
Charger, qui est congu pour contrdler le processus de recharge avec précision afin
d’assurer le fonctionnement correct de I'IPG ainsi que la sécurit¢ du patient.
L’OPTIMIZER Mini Charger fonctionne comme décrit ci-dessous :

Avertissement : Ne connecter aucun dispositif au port d’entrée/de sortie (I/O)
de ’OPTIMIZER Mini Charger. Ce port est réservé exclusivement
au personnel chargé de la fabrication et de la maintenance.

e Brancher le connecteur de sortie CC situé sur I’adaptateur CA dans le connecteur
d’entrée d’alimentation situé¢ en haut a gauche du chargeur; puis brancher
I’adaptateur CA sur le secteur pour commencer a recharger la batterie interne du
chargeur.

Remarque : inspecter I’adaptateur CA, avant chaque utilisation, pour vérifier qu’il n’est
pas endommagé. Contacter le représentant Impulse Dynamics en cas de besoin d’un
nouvel adaptateur CA.

Avertissement : N’utiliser que I’adaptateur CA fourni avec I’OPTIMIZER Mini Charger
pour recharger sa batterie.

Mise en garde : Ne pas toucher les contacts CC situés sur 1’adaptateur CA. Toutefois,
un contact accidentel ne présente aucun risque significatif.

e La batterie de ’OPTIMIZER Mini Charger est pleinement chargée lorsque les
quatre barres sur I’indicateur de I’état de la batterie du chargeur s’affichent
en continu.

e Débrancher I’adaptateur CA de I’OPTIMIZER Mini Charger. L’OPTIMIZER
Mini Charger est maintenant prét a recharger I’OPTIMIZER Smart IPG.

Remarque : I’adaptateur CA doit étre débranché de ’OPTIMIZER Mini Charger avant
de recharger ’OPTIMIZER Smart IPG.

e Placer la téte de recharge au-dessus du site d’implantation de I’OPTIMIZER
Smart IPG. Le patient peut laisser pendre le cable de la téte de recharge autour du
cou de fagcon a ce que la téte de recharge puisse reposer sur le thorax par-dessus
ses vétements.

Remarque : le chargeur ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres appareils
¢lectroniques. S’il n’est pas possible de maintenir une distance suffisante, il est essentiel
de contrdler le chargeur pour assurer son bon fonctionnement.

e Démarrer la recharge en appuyant sur le bouton de mise en marche et en le
maintenant enfoncé pendant environ 3 a 4 secondes.
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e Déplacer lentement la téte de recharge au-dessus du site d’implantation, tout en
vérifiant ’indicateur d’intensité du signal de couplage entre I'IPG et le
chargeur, qui indique I’état de communication entre I’OPTIMIZER Smart IPG et
la téte de recharge. Repositionner la téte de recharge jusqu’a ce que ’indicateur
d’intensité du signal de couplage entre I’IPG et le chargeur affiche le nombre
maximum de barres.

e [’OPTIMIZER Mini Charger commencera la recharge une fois que la connexion
entre la téte de recharge et ’OPTIMIZER Smart IPG sera établie.

Remarque : un positionnement incorrect ou une migration de la téte de recharge est
indiqué sur le chargeur par une faible intensité de signal correspondante sur 1’indicateur
d’intensité du signal de couplage entre ’IPG et le chargeur et par un signal sonore
retentissant environ une fois par seconde.

Remarque : le chargeur interrompra automatiquement la recharge si la téte de recharge
n’est pas repositionnée correctement au-dessus du site d’implantation de I’OPTIMIZER
Smart. Dans ce cas, il est nécessaire de recommencer la recharge en appuyant une fois de
plus sur le bouton de mise en marche.

e [’indicateur de I’état de la batterie de ’'IPG indique la progression de la
recharge de ’OPTIMIZER Smart IPG.

Remarque : essayer de recharger pleinement le dispositif pendant la s€ance de recharge.
Si le dispositif ne peut étre pleinement rechargé en une seule séance, répéter le processus
de recharge, quotidiennement si nécessaire, jusqu’a la pleine charge.

Remarque : la recharge de ’OPTIMIZER Smart IPG peut prendre plus d’une heure si la
batterie est presque entierement déchargée. Le patient doit s’installer dans une position
confortable pendant la recharge de 'OPTIMIZER Smart IPG afin d’assurer le bon
positionnement de la téte de recharge au-dessus de I'IPG implanté. Pour ce faire,
le patient peut laisser pendre le cable de la téte de recharge autour du cou de fagon a ce
qu’elle puisse reposer au-dessus du site d’implantation. Il est recommandé de ne pas
se déplacer pendant le processus de recharge.

e Une fois la batterie de ’OPTIMIZER Smart IPG pleinement chargée, un long
signal sonore retentira et les quatre barres s’afficheront sur I’indicateur de I’état
de la batterie de 'IPG. Le processus de recharge cessera automatiquement,
et le chargeur s’éteindra.

e Si le patient souhaite arréter ou interrompre la recharge de I’OPTIMIZER
Smart IPG, il lui suffit de retirer la téte de recharge de I’OPTIMIZER
Mini Charger du site d’implantation ou bien d’éteindre le chargeur en appuyant
une fois de plus sur le bouton de mise en marche.

7.5 Fréquence des séances de recharge

La batterie rechargeable dans ’OPTIMIZER Smart IPG ne peut fonctionner de maniére
optimale que si elle est rechargée pleinement une fois par semaine. Le patient peut choisir
le jour et I’heure de recharge de ’OPTIMIZER Smart IPG qui lui convient ; toutefois,
il est recommandé de ne pas laisser s’écouler plus d’une semaine entre les séances de
chargement.
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Si la charge de la batterie de ’OPTIMIZER Smart IPG tombe au-dessous d’un certain
seuil, la délivrance du traitement cesse automatiquement. Dans ce cas, la batterie de
I’OPTIMIZER Smart IPG devra étre rechargée avant de pouvoir reprendre le traitement.
Une fois la séance de recharge terminée, le traitement délivré par I’OPTIMIZER
Smart IPG reprendra automatiquement selon les parametres préalablement programmés.

7.6 Codes numériques

L’OPTIMIZER Mini Charger fournit au patient certaines données et certains
avertissements concernant 1’état du dispositif. Si le chargeur détecte un état nécessitant
une intervention particuliere, il affichera un code numérique sur I’indicateur « Appeler
le médecin ». Le tableau suivant décrit chaque code numérique :

Code o La recharge
- Description sera-t-elle
numerique interrompue ?
OUI (voir
0 IPG désactivé (voir la Section 7.6.1) remarques 1, 2)
Impédance de sonde nettement différente
1 (voir la Section 7.6.2) NON
2 Traitement interrompu (voir la Section 7.6.3) NON
Aucune délivrance du traitement par modulation
de la contractilité cardiaque programmée
3 (voir la Section 7.6.4) NON
Faible taux de traitement par modulation de la
4 contractilité cardiaque (voir la Section 7.6.5) NON
Température initiale élevée de I’IPG (voir la OUI (voir
5 Section 7.6.6) remarques 1, 2)
OUI (voir
6 Panne du chargeur interne (voir la Section 7.6.7) remarque 1)
L’implant n’est ni un OPTIMIZER IVs ni un OUI (voir
7 OPTIMIZER Smart IPG (voir la Section 7.6.8) remarque 1)
Probléme li¢ a une batterie completement déchargée OUI (voir
8 (voir la Section 7.6.9) remarque 1)

7.6.1 Code numérique 0

Le code numérique « 0 » indique que I’OPTIMIZER Smart IPG a été désactivé et
mis en mode Down (Désactivé). Si le chargeur affiche ce code numérique,
contacter le représentant Impulse Dynamics.

7.6.2 Code numérique 1

Le code numérique « 1 » indique que ’OPTIMIZER Smart IPG a été détecté un
changement significatif de I’impédance dans I'une ou les deux sondes
ventriculaires. Si le chargeur affiche ce code numérique, contacter le représentant
Impulse Dynamics.
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7.6.3 Code numérique 2

Le code numérique « 2 » indique que ’OPTIMIZER Smart IPG a interrompu
le traitement par modulation de la contractilité¢ cardiaque. Si le chargeur affiche
ce code numérique, contacter le représentant Impulse Dynamics.

7.6.4 Code numérique 3

Le code numérique « 3 » indique que le traitement par modulation de la
contractilit¢ cardiaque n’a pas été programmé. Si le chargeur affiche ce code
numérique, contacter le représentant Impulse Dynamics.

7.6.5 Code numérique 4

Le code numérique « 4 » indique que ’OPTIMIZER Smart IPG a été détecté un
taux de traitement par modulation de la contractilit¢ cardiaque délivré qui est
inférieur au parameétre de niveau d’alarme programmé dans le dispositif implanté.
Si le chargeur affiche ce code numérique, contacter le représentant
Impulse Dynamics.

7.6.6 Code numérique 5

Le code numérique « 5 » indique que la température de ’OPTIMIZER Smart IPG
au début d’une séance de recharge est supérieure a 39 °C. Ce code numérique
peut s’afficher également si la température de I’OPTIMIZER Smart IPG
augmente de plus de 3° sur une période de 10 minutes pendant la recharge.
Si le chargeur affiche ce code numérique fréquemment sur plusieurs jours,
contacter le représentant Impulse Dynamics.

7.6.7 Code numérique 6

Le code numérique « 6 » indique que I’OPTIMIZER Mini Charger a détecté une
panne interne au chargeur. Si le chargeur affiche ce code numérique, contacter le
représentant Impulse Dynamics.

7.6.8 Code numérique 7

Le code numérique « 7 » indique que I’OPTIMIZER Mini Charger a détecté une
tentative d’utilisation sur un dispositif non reconnu. Si le chargeur affiche ce code
numérique, vérifier que la téte de recharge est bien positionnée au-dessus de
I’OPTIMIZER Smart IPG implanté. Si ce code continue de s’afficher apres avoir
bien positionné la téte de recharge au-dessus de I’OPTIMIZER Smart IPG
implanté, contacter le représentant Impulse Dynamics.

7.6.9 Code numérique 8

Le code numérique « 8 » indique que ’OPTIMIZER Mini Charger a détecté¢ que
le niveau de charge de la batterie de ’OPTIMIZER Smart IPG demeure faible
malgré des tentatives de recharge d’une batterie presque entierement déchargée.
Si le chargeur affiche ce code numérique, contacter le représentant
Impulse Dynamics.
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Remarque 1 : lorsque le code numérique 0 ou 5 a 8 s’affiche, le chargeur arréte
automatiquement le processus de recharge.

Remarque 2 : lorsque le code numérique 0 ou 5 survient, le chargeur peut étre
configuré de maniére a pouvoir effectuer une séance de recharge spéciale.
Toutefois, cette option n’est accessible qu’aux techniciens de maintenance
Impulse Dynamics.

7.7 Nettoyage

Utiliser uniquement des lingettes désinfectantes pour nettoyer ’OPTIMIZER Mini
Charger lorsque nécessaire.

Avertissement : NE PAS immerger ’OPTIMIZER Mini Charger (ou une partie de
celui-ci) dans [I’eau, sous peine d’endommager le dispositif.
L’OPTIMIZER Mini Charger offre une protection limitée contre
I’intrusion d’eau ou d’humidité (indice de protection [P22).

Avertissement : NE PAS tenter de stériliser les composants de I’OPTIMIZER Mini
Charger sous peine d’endommager gravement le dispositif.

7.8 Maintenance

L’OPTIMIZER Mini Charger ne contient aucune piéce réparable par 1’utilisateur.
Si P’OPTIMIZER Mini Charger cesse de fonctionner, contacter le représentant
Impulse Dynamics pour obtenir un chargeur de rechange.

Avertissement : Aucune modification de ce dispositif n’est autorisée.

La durée de vie de la batterie interne de I’OPTIMIZER Mini Charger est estimée a 5 ans.
Si POPTIMIZER Mini Charger n’arrive pas a recharger pleinement I’OPTIMIZER
Smart IPG ou I’OPTIMIZER 1IVs IPG, malgré la pleine charge de sa propre batterie,
contacter le représentant Impulse Dynamics pour obtenir un chargeur de rechange.

7.9 Stockage et manipulation

L’OPTIMIZER Mini Charger est congu pour fonctionner normalement apres avoir été
expos¢ aux conditions environnementales extrémes suivantes (sous emballage pendant le
transport) : (1) -20 a +60 °C; (2) humidité relative de 10 a 100 % (avec ou sans
condensation) ; (3) pression atmosphérique de 500 a 1 060 hPa.

L’OPTIMIZER Mini Charger ne doit jamais €tre expos¢ a des températures chaudes ou
froides excessives. Les patients ne doivent jamais laisser les dispositifs dans leur voiture
ou a ’extérieur pendant de longues périodes. Les températures extrémes, particuliérement
les fortes chaleurs, risquent d’endommager les composants €lectroniques. Pour assurer un
fonctionnement correct, le Charger ne doit pas étre utilisé si la température ambiante est
supérieure a 27 °C. Les autres conditions d’utilisation normale recommandées
comprennent une humidité relative entre 20 et 75 % et une pression atmosphérique entre
700 et 1 060 hPa.

Avertissement : L’OPTIMIZER Mini Charger ne doit en aucun cas étre utilisé a bord
d’un avion, et ne peut étre utilis€ a bord d’un navire qu’avec
I’autorisation de I’équipage.
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7.10 Elimination

Si le patient retourne un OPTIMIZER Mini Charger qui ne lui est plus d’aucune utilité,
informer le représentant Impulse Dynamics de ce retour.

Avertissement : NE PAS jeter I’OPTIMIZER Mini Charger a la poubelle.
L’OPTIMIZER Mini Charger contient des batteries au lithium, ainsi
que des composants non conformes a la directive RoHS.
Si ’OPTIMIZER Mini Charger doit étre mis au rebut, respecter les
réglementations locales régissant I’¢limination de ce type de matériel.
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ANNEXE 1

Informations sur les interférences électromagnétiques (Tableau 1/5) :

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L’OPTIMIZER Smart System (OMNI II Programmer avec OMNI Smart Software et OPTIMIZER Mini Charger)
est destiné a étre utilisé dans un environnement ¢électromagnétique tel que défini ci-dessous. Il incombe au client
ou a I'utilisateur de ’OPTIMIZER Smart System de veiller a 1’utiliser dans un tel environnement. (Remarque :
ne s’applique pas a ’OMNI II Programmer avec OMNI Smart Software.)

Essai d’immunité

Niveau d’essai
CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique — Directives

Décharge + 6 kV contact + 6 kV contact Les sols doivent étre en bois, en béton
¢lectrostatique selon + S KV air + S KV air ouen carrelajge. Si lc?s'sols sont' '
CEI 61000-4-2 recouverts d’un matériau synthétique,
o I’humidité relative doit étre d’au
moins 30 %.
Transitoires électriques | +2 kV pour + 0,5 kV pour les lignes La qualité de I’alimentation secteur doit

rapides / salves selon

CEI 61000-4-4

I’alimentation secteur

+ 1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

d’alimentation secteur

+ 1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

correspondre a celle d’un environnement
hospitalier type. Ne pas faire fonctionner
de moteurs ou d’autres appareils
¢lectriques bruyants sur le méme circuit
d’alimentation secteur que I’OMNI 11
Programmer (avec OMNI Smart
Software) ou I’OPTIMIZER Mini
Charger.

Surtensions selon

CEI 61000-4-5

+ 1 kV mode différentiel

+ 2 kV mode commun

+ 1 kV mode différentiel

+ 2 kV mode commun

La qualité de I’alimentation secteur doit
correspondre a celle d’un environnement
commercial ou hospitalier type.

Creux de tension,
coupures bréves et
variations de tension
sur les lignes d’entrées
d’alimentation
¢lectrique selon

CEI 61000-4-11

<5% Ur (> 95 % baisse
d’Ur) pendant % cycle

40 % Ur (60 % baisse
d’Ur) pendant 5 cycles

70 % Ut (30 % baisse
d’Ur) pendant 25 cycles

<5% Ur (> 95 % baisse
d’Ur) pendant 5 s

100 % baisse d’Ur
pendant % cycle

60 % baisse d’Ur pendant
5 cycles

30 % baisse d’ Ut pendant
30 cycles

100 % baisse d’ Ut
pendant 5 s

La qualité de I’alimentation secteur doit
correspondre a celle d’un environnement
commercial ou hospitalier type.

Remarque : si ’OMNI II Programmer
(avec OMNI Smart Software) ou
I’OPTIMIZER Mini Charger doit
fonctionner sans interruption pendant les
coupures d’alimentation secteur, il est
recommandé d’alimenter I’OMNI 11
Programmer (avec OMNI Smart
Software) ou I’OPTIMIZER Mini
Charger a partir d’un onduleur ou

d’une batterie.

Champs magnétiques
a la fréquence du
réseau (50/60 Hz) selon

CEI 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a la fréquence
du réseau (50/60 Hz) doivent étre

a des niveaux caractéristiques d’un
environnement commercial ou
hospitalier type.
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Informations sur les interférences électromagnétiques (Tableau 2/5) :

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE DE
L’OMNI II PROGRAMMER (AVEC OMNI SMART SOFTWARE)

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est destiné a étre utilisé dans un environnement
¢électromagnétique tel que défini ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur de ’OMNI II Programmer

de veiller a I’utiliser dans un tel environnement.

Essai d’immunité

Niveau d’essai
CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique — Directives

Décharge
¢lectrostatique (DES)
selon

CEI 61000-4-2

Application indirecte :

+2kV,+4kV,
et 6kV;

décharge au contact :
+2kV,+4kV,
et+6kV;

décharge dans I’air :
+2kV,£4kV
et+ 8 kV

Application indirecte :
£2kV,+4KkV,
et 6kV;

décharge au contact :
+2kV,£4kV,
et 6kV;

décharge dans I’air :
+2kV,£4kV,
et+ 8 kV

Remarque : dégradation

ou perte de fonction ou

de performance admissible,
nécessitant une réinitialisation
du systéme ou une intervention
de I’opérateur lorsque le

signal d’interférence est
supprimé, mais aucune
reprogrammation inappropriée
de I'IPG.

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en carrelage. Si les sols sont
recouverts d’un matériau synthétique,
I’humidité relative doit étre d’au
moins 30 %.

11 se peut que I’opérateur doive
réinitialiser le systéme si la
communication est interrompue entre
le boitier d’interface de ’OMNI II

et la tablette PC.

Transitoires électriques
rapides / salves selon

+ 1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

+ 1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

Le routage réseau Ethernet doit
correspondre a celui d’un

Ethernet environnement hospitalier type.
CEI 61000-4-4 ( ) ; spitalier typ
, . Ne pas faire fonctionner de moteurs
Remarque : dégradation > g .
rte de foncti d ou d’autres appareils électriques
ou perte de fonction ou de bruyants a proximité de la ligne
performance admissible, Ethernet
nécessitant une réinitialisation '
du systéme ou une intervention
de I’opérateur lorsque le signal
d’interférence est supprimé,
mais aucune reprogrammation
inappropriée de I'IPG.
Champs magnétiques 3 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la

a la fréquence du réseau
(50/60 Hz) selon

CEI 61000-4-8

fréquence du réseau (50/60 Hz)
doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’un environnement
commercial ou hospitalier type.
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Informations sur les interférences électromagnétiques (Tableau 3/5) :

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE (133)

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) et ’OPTIMIZER Mini Charger sont destinés a étre utilisés
dans un environnement électromagnétique tel que défini ci-dessous. Il incombe au client ou a 1’utilisateur de
I’OPTIMIZER Smart System de veiller a utiliser le dispositif dans un tel environnement.

Niveau d’essai Niveau de Environnement électromagnétique —

Essai d’immunité CEI 60601 conformité Directives

Les appareils de communication RF
portables et mobiles ne doivent étre utilisés
a proximité d’aucun composant ou céble de
I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart
Software) ou de I’OPTIMIZER Mini
Charger, a une distance de séparation
inférieure a celle recommandée, calculée
sur la base de 1’équation applicable a la
fréquence de 1’émetteur.

RF émises par 3 Verr 3V Distance de séparation recommandée
conduction selon 150 kHz a 80 MHz

CEI 61000-4-6 d=1,17VP

RF émises par 3 V/m 3 V/m

rayonnement selon 80 MHz a 2,5 GHz

= Ip A 1
CEI 61000-4-3 d=035VP 802a800 MHz

d=0,70VP 800 MHz4 2,5 GHz

« P » représente la puissance nominale de
sortie maximale de I’émetteur en watts (W)
indiquée par le fabricant de I’émetteur.

«d » représente la distance de séparation
recommandée en métres (m).

L’intensité des champs d’émetteurs RF
fixes, telle que déterminée par une étude
¢électromagnétique du site?, doit étre
inférieure au niveau de conformité pour
chaque plage de fréquences®.

Des interférences peuvent se produire
a proximité d’appareils portant le symbole
suivant :

)

Remarque 1 : 4 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s’applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation ¢lectromagnétique dépend
de I’absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.

2 L’intensité des champs générés par les émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, le matériel de radio amateur, les radios AM et FM et les téléviseurs ne
peut pas étre prédite théoriquement avec précision. L’environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes doit étre
estimé a travers une étude électromagnétique du site. Si I’intensité du champ mesurée a I’emplacement d’utilisation de
I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est supérieure au niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus,
il convient de surveiller ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) pour s’assurer qu’il fonctionne normalement.
En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires, notamment le déplacement

de I’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software).

b Pour la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, I’intensité du champ doit étre inférieure a 3 V/m.
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Informations sur les interférences électromagnétiques (Tableau 4/5) :

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles
et POMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) ou ’OPTIMIZER Mini Charger

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) et ’OPTIMIZER Mini Charger doivent étre utilisés
dans un environnement électromagnétique avec un minimum de bruit RF rayonné. Le client ou 1’utilisateur
de ’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) ou de ’OPTIMIZER Mini Charger peut contribuer
a ¢liminer les interférences électromagnétiques en maintenant la distance minimale recommandée ci-dessous
entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et I’OMNI II Programmer

(avec OMNI Smart Software) ou I’OPTIMIZER Mini Charger ; cette distance de séparation est déterminée
en fonction de la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur
Puissance nominale de (m)
sortie maximale de 150 kHz to 80 MHz' 80 2 800 MHz' 800 MHz 4 2,5 GHz
I’émetteur
(W) d=117\VP d=035VP d=070VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 3,5 7,0

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la distance de
séparation recommandée « d » en métres (m) peut étre estimée a 1’aide de 1’équation applicable a la fréquence de 1’émetteur,
ou « P » représente la puissance nominale de sortie maximale de 1’émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de
I’émetteur.

Remarque 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supéricure s’applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique dépend
de I’absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Informations sur les interférences électromagnétiques (Tableau 5/5) :

Conformité a la directive sur les équipements radioélectriques (RED) (2014/53/EU)

L’OMNI II Programmer (avec OMNI Smart Software) est conforme a la directive sur les équipements
radioélectriques (RED) (2014/53/UE).

Norme applicable Exigences de conformité

ETSI EN 302 195 v2.1.1 Champ H rayonné (conditions normales et extrémes)

2016-06 .
( ) Rayonnement non essentiel (émetteur)

EN 60601-1-2! , . o A
Plage de fréquences de la modulation (conditions normales et extrémes)

Rayonnement non essentiel (récepteur)

'Revendication de conformité & la norme EN 60601-1-2 plutdt qu’aux deux normes harmonisées (ETSI EN 301 489-1
et ETSI EN 301 489-31). Cela est da au fait que certaines sections des normes ETSI ne sont pas applicables et celles
qui s’appliquent sont prises en compte dans les essais effectués dans le cadre de la norme EN 60601-1-2, qui utilise des
méthodes d’essai et des critéres de performance équivalents et tout aussi restrictifs que ceux stipulés dans les normes
ETSI EN 301 489-1 et ETSI EN 301 489-31.
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ANNEXE II

Communications/Télémétrie
Entre ’OPTIMIZER Mini IPG et ’OMNI II Programmer :

De POPTIMIZER Mini IPG a ’OMNI II Programmer :
o Impulsion par minute (IMP) : « 0 » = 180 us, « 1 » =270 us

o Inducteur - condensateur (LC) de 14,5 kHz LC avec excitation par impulsions

(@)

1 cycle par impulsion amorti jusqu’a 10 %

Energie investie par impulsion 0,36 pJ — 5,14 mWeee par impulsion ;
1 ,8 meoyenne

De POMNI II Programmer a POPTIMIZER Mini IPG :

©)

o AM : « 0 » =pas de porteuse, « 1 » = porteuse pendant 305 pus
o Fréquence porteuse de 23 kHz
O Pulssal’lce . 0.56 Wcréte 5 0,27 Wmoyenne

ANNEXE III

Procédure de test de ’interaction entre les dispositifs :

Les patients porteurs d’un dispositif coexistant (p.ex. DCI, stimulateur cardiaque)
doivent subir des tests supplémentaires a la fin de I’intervention d’implantation afin de
vérifier le bon fonctionnement de I’OPTIMIZER Mini IPG (c.-a-d. 'OPTIMIZER
Smart IPG ou ’OPTIMIZER IVs IPG) et du dispositif coexistant. La procédure du test
requis se déroule comme suit :

1.

Programmer le DCI de mani¢re a ce qu’il ne délivre pas de traitement
antitachycardique pendant ce test.

Activer le traitement par modulation de la contractilité cardiaque et programmer
les fenétres de détection de I’OPTIMIZER Smart IPG afin d’assurer la délivrance
du traitement par modulation de la contractilit¢ cardiaque en présence d’un
dispositif coexistant.

Prolonger le délai du train d’impulsions CCM™ a plusieurs reprises et observer
les électrogrammes intracardiaques (DCI-EGM) en temps réel pour déterminer le
délai maximal du train d’impulsions CCM™ admissible avant que le DCI
commence a détecter incorrectement les impulsions du traitement par modulation
de la contractilité cardiaque en tant qu’ondes R.

Documenter le délai maximal du train d’impulsions CCM™,

5. Reprogrammer le délai du train d’impulsions CCM™ a la valeur pré-test.
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Documenter la reprogrammation du délai du train d’impulsions CCM™
en imprimant les paramétres de I’'IPG.

Reprogrammer le DCI de mani¢re a ce qu’il puisse délivrer le traitement
antitachycardique.

Documenter la réactivation du traitement antitachycardique en imprimant les
parametres du DCI
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