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OVERZICHT VAN HET OMNI I PROGRAMMER SYSTEM
(MET OMNI SMART SOFTWARE)

1.1 Beschrijving

Het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart Software) stelt de arts in staat
de OPTIMIZER Smart IPG en de OPTIMIZER IVs IPG te ondervragen en te programmeren.
De software van de programmer draait op een Lenovo Touchscreen Laptop die is aangesloten
op de interfacebox van een Programmer. Communicatie tussen de Programmer-interface
en de IPG wordt bewerkstelligd met een Programmer Wand die direct boven de
implantatieplaats wordt geplaatst. De Programmer Wand communiceert via magnetische
inductietelemetrie met de in de patiént geimplanteerde IPG. Een inzicht in de instructies
in deze handleiding voor het gebruik van het OMNI II Programmer System (met OMNI
Smart Software) is essentieel voor de juiste werking van zowel de OPTIMIZER
Smart IPG als de OPTIMIZER 1Vs IPG.

Afbeelding 1: OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) en Programmer Wand



Waarschuwing: De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) kan onderhevig

1.2

zijn aan storing door andere elektrische apparatuur die in de nabijheid
wordt gebruikt. Met name draagbare en mobiele RF-apparatuur zal al
gauw de normale werking van de programmer verstoren. Als de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart Software) niet naar verwachting werkt,
moet altijd rekening worden gehouden met dergelijke storing. Andere
apparatuur, zelfs als die de CISPR-emissielimieten overtreft, kan storing
veroorzaken in de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software).

Functies van de programmer

De programmer kan de volgende taken uitvoeren:

Parameters zoals die momenteel zijn geprogrammeerd voor de OPTIMIZER
Smart IPG en de OPTIMIZER IVs IPG lezen (ondervragen)

Parameters voor de OPTIMIZER Smart IPG en de OPTIMIZER IVs IPG
modificeren

Ecg-signalen van de patiént lezen en voor analyse weergeven

Door de OPTIMIZER Smart IPG en de OPTIMIZER [Vs IPG verzamelde
statistische gegevens terughalen terwijl het systeem in werking staat

De activiteit van de OPTIMIZER Smart IPG en de OPTIMIZER IVs IPG loggen
Standaardprogramma’s voor toekomstig gebruik opslaan

In noodgevallen de OPTIMIZER Smart IPG en de OPTIMIZER IVs IPG op veilige
parameterwaarden programmeren

Daarnaast kan de programmer ook de volgende taken uitvoeren:

1.3

Op afstand door een andere programmer worden geregeld
Op afstand een andere programmer regelen

Logboekbestanden naar/van een afstandsbediende, speciale server uploaden/
downloaden

Componenten van de programmer

Het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart Software) bestaat uit:

OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)

o Tablet-pc met OMNI II Programmer met daarop OMNI II en OMNI Smart
Software geinstalleerd

o Interfacebox van de OMNI II Programmer

o Kabel van de interfacebox van de OMNI II Programmer

o Ethernetisolator van medische kwaliteit met ethernetpatchkabel
OMNI II Programmer Wand

Verlengsnoer van OMNI II Programmer Wand

Ecg-kabel met één geleider (3-draads)



e Stroomvoorziening van medische kwaliteit
e Netsnoer met CE-markering
¢ Bluetoothprinter met AC-adapter

Waarschuwing: Het gebruik van andere artikelen dan hierboven gespecificeerd of op
een wijze die niet in overeenstemming is met deze instructies kan
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) beschadigen.

1.4 De componenten van de programmer op elkaar aansluiten om
de programmer te gebruiken

e Sluit het USB-uiteinde van de kabel van de interfacebox aan op de USB-poort op
de zijkant van de tablet-pc. Sluit het andere uiteinde (dat van een connector van
het LEMO®-type is voorzien) aan op de als USB gelabelde poort op het
achterpaneel van de interfacebox van de programmer.

e Sluit de kabelconnector van de OMNI II Programmer Wand aan op de als WAND
gelabelde poort op het achterpaneel van de interfacebox van de programmer.

NB: Zo nodig kan het verlengsnoer voor de Wand worden gebruikt om het bereik
van de Programmer Wand te vergroten. Sluit één uiteinde van het verlengsnoer
aan op de kabelconnector van de Programmer Wand en het andere uiteinde
op de als WAND gelabelde poort op het achterpaneel van de interfacebox van
de programmer.

e Sluit de ecg-kabel (3-draads met connector van het LGH-type) aan op de als ECG
gelabelde poort op het achterpaneel van de interfacebox van de programmer.

Waarschuwing: Er mag geen op de netspanning aangesloten apparaat (zoals een
met een kabel aangesloten printer) op de OMNI II Programmer
worden aangesloten. Dit kan een elektrisch veiligheidsgevaar voor
de patiént vormen.

0o
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Afbeelding 2: Interfacebox van de OMNI II Programmer



1.5 Programmer Wand

De Programmer Wand heeft drie knoppen:
e Interrogate (ondervragen)
e Program (programmeren)

e Emergency program with a safe parameter set (programmering in noodgevallen
met een groep veilige parameters)

De Programmer Wand heeft ook drie verschillende groepen indicatielampjes:

e Het aan/uit-indicatielampje, dat zich links van het aan/uit-symbool bevindt, licht
op wanneer de Programmer Wand van voeding wordt voorzien.

e De indicatielampjes in de vorm van een staafgrafick geven de sterkte van het
telemetriesignaal tussen de Programmer Wand en de OPTIMIZER Smart IPG weer.

e Het indicatielampje voor programmering in noodgevallen, dat zich boven de knop
voor programmering in noodgevallen bevindt, knippert een paar maal nadat
de programmering in noodgevallen met goed gevolg is uitgevoerd.

(Il T TR IRTa TR IF ] @

IMPULSE

OMNI™ Il Programmer
Label Part Number 18-210-016-01
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=
>
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Afbeelding 3: OMNI IT Programmer Wand

1.6 Opladen van de batterij van de tablet-pc met de OMNI II
Programmer

Waarschuwing: Laad de batterij van de tablet-pc met de OMNI II Programmer alleen
op met de met het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart
Software) meegeleverde stroomvoorziening van medische kwaliteit.
De batterij van de tablet-pc mag niet met een andere stroomvoorziening
worden opgeladen.

NB: Het netsnoer dat met de stroomvoorziening van medische kwaliteit wordt gebruikt,
moet de CE-markering hebben.



Laad de batterij van de tablet-pc met de OMNI II Programmer als volgt op:

e Sluit de DC-uitgangsconnector van de stroomvoorziening van medische kwaliteit
aan op de aan/uit-ingangsconnector van de tablet-pc (rechtsonder op de tablet-pc,
geidentificeerd door een geel aansluitpunt).

e Sluit één uiteinde van het van CE-markering voorziene netsnoer aan op de
wisselstroomingangsconnector van de stroomvoorziening van medische kwaliteit
en sluit vervolgens het andere uiteinde aan op een netspanningswandcontact van
ziekenhuiskwaliteit. Controleer of de netspanning in het bereik van 100 tot
240 V~, 50/60 Hz is en of het stopcontact naar behoren geaard is.

¢ Bij het opladen van de batterij van de tablet-pc met de OMNI II Programmer moet
de interne batterij een volle 24 uur worden opgeladen voordat getracht wordt om
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) bij de implantatie
te gebruiken. Het verdient aanbeveling om de batterij van de tablet-pc met de
OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) tussen het gebruik door
routinematig op te laden.

1.7  Gebruik van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)

NB: De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) moet als een op een batterij
werkend apparaat worden gebruikt. Sluit hem uitsluitend aan op de netspanning
wanneer het nodig is om de batterij van de tablet-pc op te laden. De OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) zal niet in staat zijn de OPTIMIZER Smart IPG en de
OPTIMIZER IVs IPG te ondervragen of te programmeren totdat de tablet-pc met de
OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) van de netspanning wordt losgekoppeld.

De tablet-pc met de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) moet voor
gebruik van de netspanning worden losgekoppeld. Koppel de DC-uitgangsconnector van
de stroomvoorziening van medische kwaliteit los van de aan/uit-ingangsconnector op de
achterkant van de tablet-pc.

NB: Positioneer de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) zodanig dat de

loskoppeling van de netspanning niet wordt belemmerd.

1.8 Gebruik van het aanraakscherm van de tablet-pc met de OMNI 11
Programmer

De tablet-pc met de OMNI II Programmer heeft een aanraakscherm. Er kunnen selecties

op het scherm worden gedaan door het scherm met een vinger of met de aangebrachte
stylus aan te raken.

Opgelet: Het gebruik van scherpe artikelen of gewone schrijfwaren (pen, potlood) kan
het aanraakscherm beschadigen.

1.9 Knoppen en symbolen op de tablet-pc met de OMNI II Programmer

De tablet-pc met de OMNI II Programmer heeft 3 knoppen en 3 oplichtende
indicatiesymbolen op de linkerkant onder het touchpad. Deze hebben de volgende
functies (van links naar rechts)



Knoppen (bovenste rij van links naar rechts):
e Hoofdschakelaar
e Verandering van gebruiker (gedeactiveerd)
e Schermrotatiefunctie (gedeactiveerd)
Oplichtende indicatiesymbolen (onderste rij van links naar rechts):
e Duidt aan dat WLAN / WIFI actief is
e Duidt aan dat bluetooth actief is (niet op alle modellen tablet-pc afgebeeld)

e Duidt de werking van de harde schijf aan

Afbeelding 4: Voorbeeld van knoppen en oplichtende symbolen
op de tablet-pc met de OMNI II Programmer

1.10 Vervanging van de batterij van de tablet-pc met de OMNI II
Programmer

De tablet-pc met de OMNI II Programmer werkt op een batterij die mogelijk moet
worden vervangen als die niet goed oplaadt. Neem contact op met de plaatselijke
Impulse Dynamics-vertegenwoordiger als u een nieuwe batterij nodig hebt.

Waarschuwing: De juiste afvoer van de gebruikte batterij is essentieel. Voer de gebruikte
batterij af overeenkomstig de plaatselijke milieuvereisten.

Waarschuwing: Een gebruikte batterij mag nooit worden doorboord of verbrand.

1.11 Routinematige reiniging

Waarschuwing: Er mag NIET worden getracht om een OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) of de Programmer Wand te steriliseren,
omdat de apparatuur door een dergelijke poging ernstig kan worden
beschadigd.

Waarschuwing: GEEN enkel deel van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart
Software) mag in water worden ondergedompeld. Dit kan beschadiging
van het apparaat tot gevolg hebben. Het OMNI II Programmer System
(met OMNI Smart Software) wordt niet beschermd tegen de binnen-
dringing van water of vochtigheid (nominale waarde van bescherming
tegen binnendringing IPXO0).

Waarschuwing: Zet de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) altijd uit
alvorens hem te reinigen.



Het verdient aanbeveling om telkens na gebruik een met een kiemdodende
reinigingsoplossing bevochtigde doek te gebruiken om de buitenkant van de programmer,
de ecg-kabels en in het bijzonder de Programmer Wand af te nemen. Gebruik geen
oplosmiddelen of reinigingsdoekjes die met chemische reinigingsmiddelen zijn
geimpregneerd.

1.12 Bewaring en hantering

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) en de Programmer Wand dienen
normaal te werken nadat ze zijn blootgesteld (terwijl ze voor vervoer zijn verpakt) aan
de volgende extreme omgevingsomstandigheden: (1) -20 °C tot +70 °C, (2) relatieve
vochtigheid 10% tot 100% (met of zonder condensatie), (3) atmosferische druk 500 hPa
tot 1060 hPa.

Aanbevolen omstandigheden voor normaal gebruik zijn: (1) 0 °C tot +55 °C, (2) relatieve
vochtigheid tussen 20% en 75%, en (3) atmosferische druk tussen 700 hPa en 1060 hPa.

Waarschuwing: De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) mag niet worden
gebruikt aan boord van vliegtuigen tenzij de bemanning toestemming
heeft gegeven.

1.13 Aanvullende opmerkingen

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) heeft een geisoleerde
patiéntaansluiting met defibrillatiebescherming.

In het algemeen moet contact tussen de Programmer Wand en de huid van de patiént
worden voorkomen vanwege het risico van kruisbesmetting.

De interfacebox van de OMNI II Programmer heeft een batterij voor de veilige back-up
van de programmering van de modi. Deze batterij mag niet worden vervangen door de
gebruiker. Hij mag uitsluitend worden vervangen door daartoe aangewezen servicepersoneel
van Impulse Dynamics.

NB: Het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart Software) bevat geen
onderdelen die door de gebruiker kunnen worden vervangen. Het moet worden vervangen
als het niet overeenkomstig de specificaties werkt.

Waarschuwing: De interfacebox van de OMNI II Programmer of de Programmer Wand
mag NIET met het afval worden afgevoerd. De interfacebox van de
OMNI II Programmer bevat een lithiumbatterij evenals componenten
die niet aan de RoHS-richtlijn (beperking op gevaarlijke stoffen)
voldoen. De Programmer Wand bevat componenten die niet aan
de RoHS-richtlijn voldoen. Als het nodig is om de interfacebox van
de OMNI II Programmer of de Programmer Wand af te voeren,
moet de interfacebox van de OMNI II Programmer of de Programmer
Wand worden afgevoerd overeenkomstig de plaatselijke voorschriften
die voor de afvoer van dergelijk materiaal gelden.

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) is geclassificeerd als apparatuur
van klasse Il wanneer hij op de netspanning is aangesloten en als intern aangedreven
ME-apparatuur wanneer de laptop niet op de netspanning is aangesloten.

De Programmer Wand is geclassificeerd als toegepast onderdeel van type BF en het
ecg-kanaal is geclassificeerd als defibrillatiebestendig toegepast onderdeel van type BF.



2.  SOFTWAREAPPLICATIES VAN HET OMNI II PROGRAM-
MER SYSTEM (MET OMNI SMART SOFTWARE)

Het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart Software) bevat softwareapplicaties die
worden gebruikt om de parameters die de OPTIMIZER Smart IPG en de OPTIMIZER 1Vs IPG
regelen, te lezen en te modificeren.

2.1 Selectiescherm

Wanneer de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt aangezet,
wordt na afloop van de opstartprocedure een selectiescherm gegeven. Klik op de
betreffende knop voor de gewenste handeling.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener ‘ Bootloader ‘ Remote Listener

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin ‘ Configuration Log File Manager

Afbeelding 5: Selectiescherm van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
2.1.1 OMNI

e De knoppen in het OMNI-vak zijn gedeactiveerd en kunnen niet met het
OPTIMIZER III-systeem worden gebruikt.

2.1.2 OMNIII

De knoppen in het OMNI II-vak dienen voor gebruik met de
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Clinical Mode (klinische modus): voor de reguliere programmering van
de OPTIMIZER 1Vs IPG

e Remote Mode (afstandsbediende modus): voor de afstandsbediende
besturing van een andere OMNI II Programmer met behulp van de
OMNI II-software (zie paragraaf 3.20).

¢ Remote Listener (afstandsbediend luisteren): voor het afstandsbediend
bekijken van een andere OMNI II Programmer met behulp van de
OMNI II-software (zie paragraaf 3.20).
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2.1.3 OMNI Smart

De knoppen in het OMNI Smart-vak dienen voor gebruik met de OPTIMIZER
Smart IPG.

Clinical Mode (klinische modus): voor de reguliere programmering van
de OPTIMIZER Smart IPG

Remote Mode (afstandsbediende modus): voor de afstandsbediende
besturing van een andere OMNI II Programmer met behulp van de OMNI
Smart-software (zie paragraaf 4.21).

Remote Listener (afstandsbediend luisteren): voor het afstandsbediend
bekijken van een andere OMNI II Programmer met behulp van de OMNI
Smart-software (zie paragraaf 4.21).

2.1.4 Diverse

De knoppen die onderaan op het selectiescherm worden weergegeven, dienen voor
diverse systeemfuncties.

System Admin (systeembeheer): Deze selectie maakt speciale instellingen
van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) mogelijk.
Hij dient uitsluitend voor gebruik door technische medewerkers van
Impulse Dynamics en is niet nodig voor regulier klinisch gebruik.

Configuration (configuratie): Bij selectie van de knop Configuration
(configuratie) opent een pop-upvenster voor aanvullende instellingen.

o Set Bluetooth (bluetooth instellen): opstelling voor bluetoothinstellingen
die nodig zijn voor aansluiting van een printer.

o Network Configuration (netwerkconfiguratie): opstelling voor netwerk-
instellingen (LAN en WLAN) die nodig zijn voor afstandsbediening
en de afstandsbediende modus van de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software).

o Set Default Printer (standaardprinter instellen): selectie van de
standaardprinter voor gebruik door de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software).

Log File Manager (logboekbestandbeheerder): Deze selectie maakt speciale
instellingen van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
mogelijk. Hij dient uitsluitend voor gebruik door technische medewerkers
van Impulse Dynamics en is niet nodig voor regulier klinisch gebruik.

Shutdown (uitschakeling): Bij selectie van de rode uitschakelknop op het
selectiescherm wordt de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
UIT gezet.



2.2 Hoofdzaken van het gebruik van de OMNI II Programmer-
applicatie

Nadat de knop Clinical Mode (klinische modus) in het OMNI II-vak op het selectiescherm
is geselecteerd, verschijnt het hoofdscherm van de OMNI Il Programmer-applicatie.

2.2.1 Communicatie met de OPTIMIZER IVs IPG

De arts kan gegevens van de OPTIMIZER 1Vs IPG verkrijgen met behulp van de
Programmer Wand, die boven de implantatieplaats van de patiént moet worden
geplaatst.

Opgelet: Tussen het gebruik door moet de Programmer Wand grondig worden
gereinigd, en wanneer nodig afgedekt, om irritatie of verontreiniging
van de huid van de patiént te voorkomen.

2.2.2 Ondervraging en programmering

De OPTIMIZER 1Vs IPG heeft een groep parameters die de werking ervan
regelen. De waarden van deze parameters worden de (parameter) waarden van
het apparaat genoemd.

De OMNI II Programmer-applicatie kan de waarden van het apparaat lezen met
behulp van de opdracht Interrogate (ondervragen). Dit moet de eerste handeling
zijn die door de arts wordt uitgevoerd om toegang te krijgen tot informatie van de
OPTIMIZER 1Vs IPG. Als het ondervragingsproces met goed gevolg verloopt,
worden de waarden van het apparaat geladen en op het scherm van de OMNI II
Programmer-applicatie weergegeven. De waarden die op het scherm van de
OMNI II Programmer-applicatie worden weergegeven, worden de (parameter)
waarden van de programmer genoemd.

De arts kan sommige van deze waarden ook in een grafische weergave bekijken.

De arts kan de waarden van de programmer met behulp van de OMNI II
Programmer-applicatie beoordelen en modificeren. De gemodificeerde waarden
van de programmer kunnen vervolgens naar het OPTIMIZER IVs-apparaat
worden overgebracht met behulp van de opdracht Program (programmeren).

De gemodificeerde parameterwaarden die op het scherm van de programmer
worden weergegeven, worden NIET overgebracht naar de IPG totdat de opdracht
Program (programmeren) wordt uitgevoerd.

Als de nieuwe parameterwaarden niet het gewenste klinische effect opleveren,
kunnen ze met behulp van de opdracht Undo (ongedaan maken) worden
geannuleerd. Met deze opdracht worden de parameters van het apparaat op de
eerder geprogrammeerde waarden gereset.

Met de opdracht Urgent Programming (urgente programmering) wordt de
OPTIMIZER 1Vs IPG geprogrammeerd met de standaard veilige parameter-
waarden (CCM OFF) (CCM UIT). Er is een pictogram voor urgente
programmering in de Programming Bar (programmeerbalk) en het equivalente
pictogram bevindt zich onder de tab Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk).
Er is ook een knop Emergency Programming (programmering in
noodgevallen) op de Programmer Wand.
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Nuttige parametercombinaties kunnen als standaardbestanden (soms ook
‘voorinstellingen van de gebruiker’ genoemd) worden opgeslagen.
De bestandsextensie voor een standaardbestand is ‘.tip’. Nadat een bepaalde
standaard is aangemaakt, kan de standaard worden geladen voor patiénten bij wie
een vergelijkbare groep geprogrammeerde waarden nodig is.

Met de opdrachten Open (openen) en Save (opslaan) van de OMNI II
Programmer-applicatie worden gegevens van en naar .tip-bestanden gelezen en
geschreven. Als zodanig kan de OMNI II Programmer-applicatie ook als editor
van standaarden worden gebruikt (zie paragraaf 3.6).

2.2.3 Monitoringtools

Het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart Software) heeft een
programmerinterface met een ingebouwd elektrocardiografiekanaal. Het ecg van
de pati€nt wordt in het onderste gedeelte van het scherm van de OMNI II
Programmer-applicatie weergegeven.

Waarschuwing: Het weergegeven ecg is van monitoringkwaliteit, niet van
diagnostische kwaliteit. Baseer geen klinische diagnostische
beslissingen op het weergegeven ecg. In het bijzonder moet
worden opgemerkt dat de gradiént van de tabel niet de
gebruikelijke 25 of 50 mm/s is.

De OMNI II Programmer-applicatie kan worden gebruikt om het OPTIMIZER IVs-
apparaat in te stellen op de Marker Mode (marker-modus). ‘Markers’ zijn
vlaggetjes die de diverse statussen van het apparaat en de tijdens het gebruik van
het apparaat gedetecteerde voorvallen voorstellen. In deze modus worden alle
door de OPTIMIZER 1Vs IPG gedetecteerde en gegenereerde voorvallen in het
ecg-venster van de patiént weergegeven, gesynchroniseerd met het ecg-signaal
van de patiént.

e De OMNI II Programmer-applicatie houdt een logboek bij van alle interacties
die plaatsvinden met de OPTIMIZER IVs IPG.

e Segmenten van het (gemarkeerde) ecg van de patiént kunnen worden
geregistreerd en ze kunnen gemakkelijk worden opgeroepen met de Log-opties
(logboekopties).

e De OPTIMIZER IVs IPG houdt een record bij van alle voorvallen en
omstandigheden die zich hebben voorgedaan. Deze records kunnen van het
OPTIMIZER IVs-apparaat naar de OMNI II Programmer (met OMNI Smart
Software) worden gedownload, en het aantal malen dat elk voorval optreedt,
kan worden bekeken in een Statistics-venster (venster met statistische
gegevens) van de OMNI I Programmer-applicatie.

e De OMNI II Programmer-applicatie kan worden gebruikt om de impedantie
van de LS- en RV-geleiders te meten.
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2.3 Hoofdzaken van het gebruik van de OMNI Smart Programmer-
applicatie

Nadat de knop Clinical Mode (klinische modus) in het OMNI-vak op het selectiescherm
is geselecteerd, start de OMNI Smart Programmer-applicatie, die diverse opdrachten biedt

voor het communiceren met, ondervragen van en programmeren van de OPTIMIZER
Smart IPG.

2.3.1 Communicatie met de OPTIMIZER Smart IPG

De arts kan gegevens van de OPTIMIZER Smart IPG verkrijgen met behulp van
de Programmer Wand, die boven de implantatieplaats van de patiént moet worden
geplaatst.

Opgelet: Tussen het gebruik door moet de Programmer Wand grondig worden
gereinigd, en wanneer nodig afgedekt, om irritatie of verontreiniging
van de huid van de patiént te voorkomen.

2.3.2 Ondervraging en programmering

De OPTIMIZER Smart IPG heeft een groep parameters die de werking ervan
regelen. De waarden van deze parameters worden de (parameter)waarden van
het apparaat genoemd.

De OMNI Smart Programmer-applicatie kan de waarden van het apparaat lezen
met behulp van de opdracht Interrogate (ondervragen). Dit moet de eerste
handeling zijn die door de arts wordt uitgevoerd om toegang te krijgen tot
informatie van de OPTIMIZER Smart IPG. Als het ondervragingsproces met
goed gevolg verloopt, worden de waarden van het apparaat geladen en op het
scherm van de OMNI Smart Programmer-applicatie weergegeven. De waarden
die op het scherm van de OMNI Smart Programmer-applicatiec worden
weergegeven, worden de parameterwaarden genoemd.

De arts kan sommige van deze waarden ook in een grafische weergave bekijken.

De arts kan de parameterwaarden beoordelen en modificeren met behulp van de
OMNI Smart Programmer-applicatie. De gemodificeerde parameterwaarden
kunnen vervolgens naar de OPTIMIZER Smart IPG worden overgebracht met
behulp van de opdracht Program (programmeren).

De gemodificeerde parameterwaarden die op het scherm van de programmer
worden weergegeven, worden NIET overgebracht naar de IPG totdat de opdracht
Program (programmeren) wordt uitgevoerd.

Als de nieuwe parameterwaarden niet het gewenste klinische effect opleveren,
kunnen ze met behulp van de opdracht Undo (ongedaan maken) worden
geannuleerd. Met deze opdracht worden de parameters van het apparaat op de
eerder geprogrammeerde waarden gereset.

Met de opdracht Urgent (urgent) wordt de OPTIMIZER Smart IPG geprogrammeerd
met de standaard veilige parameterwaarden (CCM OFF) (CCM UIT). De opdracht
Urgent (urgent) kan worden gestart door op de knop Urgent (urgent) te klikken
in de Tool Bar (werkbalk) of door op de knop Emergency (noodgevallen) op de
Programmer Wand te drukken.
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Nuttige parametercombinaties kunnen als standaardbestanden (soms ook ‘voor-
instellingen van de gebruiker’ genoemd) worden opgeslagen. De bestandsextensie
voor een standaardbestand is ‘.tip’. Nadat een bepaalde standaard is aangemaakt,
kan de standaard worden geladen voor patiénten bij wie een vergelijkbare groep
geprogrammeerde waarden nodig is.

Met de opdrachten Open (openen) en Save (opslaan) van de OMNI Smart
Programmer-applicatie worden gegevens van en naar standaardbestanden
(.tip-bestanden) gelezen en geschreven. Als zodanig kan de OMNI Smart
Programmer-applicatie ook als editor van standaarden worden gebruikt
(zie paragraaf 4.5).

2.3.3 Monitoringtools

Het OMNI II Programmer System (met OMNI Smart Software) heeft een
programmerinterface met een ingebouwd elektrocardiografickanaal. Het ecg van
de patiént wordt in het bovenste gedeelte van het scherm van de OMNI Smart
Programmer-applicatie weergegeven.

Waarschuwing: Het weergegeven ecg is van monitoringkwaliteit, niet van
diagnostische kwaliteit. Baseer geen klinische diagnostische
beslissingen op het weergegeven ecg. In het bijzonder moet
worden opgemerkt dat de gradiént van de tabel niet de
gebruikelijke 25 of 50 mm/s is.

De OMNI Smart Programmer-applicatie kan worden gebruikt om de OPTIMIZER
Smart IPG in te stellen op de Marker Mode (marker-modus). ‘Markers’ zijn
vlaggetjes die de diverse statussen van het apparaat en de tijdens het gebruik van
het apparaat gedetecteerde voorvallen voorstellen. In deze modus worden alle
door de OPTIMIZER Smart IPG gedetecteerde en gegenereerde voorvallen in het
ecg-venster weergegeven, gesynchroniseerd met het ecg-signaal van de patiént.

e De OMNI Smart Programmer-applicatie houdt een logboek bij van alle
interacties die plaatsvinden met de OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmenten van het (gemarkeerde) ecg van de patiént kunnen worden
geregistreerd en vervolgens gemakkelijk worden opgeroepen met behulp
van de knop Browse (bladeren) (zie paragraaf 4.1.10).

e De OPTIMIZER Smart IPG houdt een record bij van alle voorvallen en
omstandigheden die zich hebben voorgedaan. Deze records kunnen van de
OPTIMIZER Smart IPG naar de OMNI II Programmer (met OMNI Smart
Software) worden gedownload, en het aantal malen dat elk voorval
optreedt, kan worden bekeken op de balk Statistics (statistische gegevens)
van de OMNI Smart Programmer-applicatie (zie paragraaf 4.15).

e De OMNI Smart Programmer-applicatie kan worden gebruikt om
de impedantie van de LS- en V-geleiders te meten (zie paragraaf 4.16).

2.3.4 Sluiten van de Programmer-applicatie

Wanneer op de ‘X’ in de rechterbovenhoek van het scherm met de OMNI Smart
Programmer-applicatie wordt geklikt, sluit de applicatie en gaat de programmer
weer over op het selectiescherm.
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3.  OMNIII-SOFTWARE

De OMNI II-software is een applicatie die wordt gebruikt om de parameters die de
OPTIMIZER 1Vs IPG regelen, te lezen en te modificeren. In dit gedeelte komen de diverse
functies van de OMNI II-software aan de orde.

3.1 Het scherm van de OMNI II Programmer-applicatie

Wanneer de OMNI Il-software wordt gestart, geeft de OMNI II Programmer-applicatie
het hoofdscherm weer, waarop het volgende te zien is:

o Titelbalk

e Menubalk (met de inhoud van de geselecteerde tab weergegeven)
e Parametertabs

e Programmeerbalk

e Logboekbalk

e [Ecg-venster

e Balk met statistische gegevens

e Statusbalk

T Omni I Programmer - OptimizerlVs 25046 - Device data, 5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255
File |Tools |View | C [Log [info |
AN |CCM Train | CCM Inhibit [LS | CCM Schedule | Charger| | Interrogate | Program ‘ . E]
Cancel CCM is ON
Serial # Battery Mode
5046 306V !
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥ Bipolar 260 ms
i Inter K: 10/8/2012 6:51: 25 P
VENTRICLE 2.0 m¥ Bipolar 260 ms 1 mode: 10/8/2012 6:51:30 PM
Scale (ms/div) Trigger 85312 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
ﬁ' -Freeze Period AV ANoise: 0
10 ¢ 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
1A [EMTain [ ]lnactive A:130 Short AV: 0
LV [ JRefr [ ]ActiveOn N N N N V129 Long AV 0
1 LS [ |LSWnd [ Active Off [ [ | [ | [ | | cCM AT 0
Train: 130 VT. 0
T al LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
- Not LS Aleit. 0 Elcay
r -
Ready [uB8%h 10/8/2012 6:53:17 PM

Afbeelding 6: Het hoofdscherm van de OMNI II Programmer-applicatie
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3.1.1 Titelbalk

De titelbalk wordt bovenaan in het venster weergegeven. Deze identificeert de
software die momenteel wordt gebruikt, en de bron van de gegevens, die een van
de volgende kan zijn:

e cen OPTIMIZER 1IVs IPG, in welk geval het serienummer van het
apparaat en de datum en het tijdstip van de laatste ondervraging worden
weergegeven, of

e cen bestand met daarin de nominale waarden van een bepaald model,
in welk geval de naam daarvan wordt weergegeven of

e cen bestand met daarin een groep parameterwaarden die al zijn gebruikt
en die zijn opgeslagen, in welk geval de naam daarvan wordt weergegeven.

3.1.2 Menubalk

De menubalk wordt weergegeven onder de titelbalk. Hier zijn de opdrachten van
de OMNI II Programmer-applicatie te vinden, gegroepeerd onder de volgende tabs:

e File (bestand): bevat opdrachten voor het lezen en instellen van de
parameters van de OPTIMIZER IVs IPG, opdrachten voor het manipuleren
van bestanden en opdrachten voor de standaardbestanden

e Tools (extra): bevat communicatiecopdrachten die worden gebruikt voor
diagnostiek en programmering, evenals diagnostische tools voor LS.

e View (bekijken): bevat opdrachten om van weergave af te wisselen.

e Communication (communicatie): bevat opdrachten voor afstandsbediende
werking en monitoring.

e Log (logboek): bevat tools voor het aanmaken, registreren, filteren
en exporteren van logboekbestanden.

¢ Info (informatie): bevat opdrachten die worden gebruikt om informatie weer
te geven over de OPTIMIZER IVs IPG en de OMNI II Software-versie,
evenals informatie over de interfacebatterij en een opdracht Help (hulp).

Selecteer de tab om de lijst met opties/opdrachten onder elke tab weer te geven.

Om een gewenste optie/opdracht te starten, selecteert u het overeenkomstige
pictogram.

Als een optie of opdracht een naam heeft die door stippen wordt gevolgd, duidt dit
aan dat bij selectie van deze optie of opdracht een dialoogvenster wordt weergegeven.

Wanneer een pictogram voor een opdracht er grijs uitziet op het menu, duidt dit
aan dat de opdracht op dat moment niet beschikbaar is.

De inhoud van elke tab op de menubalk wordt weergegeven in de tabellen die
op de volgende pagina beginnen.
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3.1.2.1

Menu van de tab File (bestand)

Naam van opdracht

Beschrijving

Interrogate Leest de parameterwaarden van de OPTIMIZER IVs IPG.

(ondervragen) Deze waarden worden de programmerwaarden van de OMNI II
Programmer-applicatie.

Program Stelt de waarden van de OPTIMIZER IVs IPG in met de huidige

(programmeren) programmerwaarden van de OMNI II Programmer-applicatie.

Deze opdracht is uitsluitend geactiveerd als zich geen conflict
tussen parameters voordoet.

Undo (ongedaan maken)

Als de OPTIMIZER IVs IPG met een nieuwe groep parameter-
waarden wordt geherprogrammeerd, worden met de opdracht Undo
(ongedaan maken) de waarden van de OPTIMIZER IVs IPG
gereset tot de eerder geprogrammeerde waarden.

Cancel (annuleren)

Als een van de programmerwaarden wordt gemodificeerd, is nu de
optie Cancel (annuleren) beschikbaar. Wanneer deze opdracht
wordt geselecteerd, worden de programmerwaarden gereset tot de
waarden die het laatst ondervraagd/geprogrammeerd zijn. Als er
geen apparaat is ondervraagd en de gegevens van een .tip-bestand
zijn geladen, worden de parameters van de programmer ingesteld
op de waarden die in het bestand gedefinieerd zijn.

Open device model
(apparaatmodel openen)

Stelt de gebruiker in staat het model van het apparaat dat wordt
ondervraagd of geprogrammeerd, te kiezen.

Open standard...
(standaard openen...)

Leest een standaardbestand (.tip-bestand) met opgeslagen waarden
van de OMNI II Programmer-applicatie. Opent een venster waarin
de gebruiker de naam en de locatie van het opgeslagen standaard-
bestand (.tip-bestand) kan kiezen.

Save current standard...

Schrijft een standaardbestand (.tip-bestand) met de huidige waarden

(huidige standaard van de OMNI II Programmer-applicatie. Er verschijnt een venster
opslaan...) dat om de naam en de locatie van het .tip-bestand vraagt.
Backup Slaat sessiegegevens op naar een verwijderbare USB-stick.

(back-up maken)

Restore (herstellen)

Herstelt sessiegegevens van een verwijderbare USB-stick.

Print preview (voorbeeld
afdrukken)

Laat een voorbeeld zien met een lijst met de af te drukken huidige
waarden van de OMNI II Programmer-applicatie.

Print current
standard... (huidige
standaard afdrukken...)

De lijst met de huidige waarden van de OMNI II Programmer-
applicatie die naar de standaardprinter wordt gestuurd.

Exit (afsluiten)

Sluit de OMNI II Programmer-applicatie af.
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3.1.2.2

Menu van de tab Tools (extra)

Naam van opdracht

Beschrijving

Stop CCM™
(CCM™ stoppen)

Programmeert de OPTIMIZER IVs IPG om de toediening van
cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie te stoppen.

Doctor session
(sessie van arts)

Stelt de arts in staat om cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie
kortstondig te proberen ongeacht het geprogrammeerde schema
voor toediening van CCM™,

Marker Mode
(marker-modus)

Stelt de OPTIMIZER 1Vs IPG in op de Marker Mode (marker-
modus) (d.w.z. marker-voorvallen worden in het ecg-venster
weergegeven voor elk gedetecteerd en gegenereerd voorval).

Statistics...
(statistische gegevens...)

Opent het venster Statistics (statistische gegevens).

A sensing threshold
(A-detectiedrempel)

Geeft een venster weer waarmee de gebruiker de atriale
detectiedrempels kan verkrijgen en kan instellen.

V sensing threshold
(V-detectiedrempel)

Geeft een venster weer waarmee de gebruiker de ventriculaire
detectiedrempels kan verkrijgen en kan instellen.

LS diagnostics...
(LS diagnostische
gegevens...)

Opent het venster Local Sense Diagnostics (LS diagnostische
gegevens).

Impedance...
(impedantie...)

Opent het venster Impedance (impedantie) waarmee de gebruiker
de OPTIMIZER IVs IPG kan instellen om de impedantie van de
RV- en LS-geleiders te meten.

Reset Device
(apparaat resetten)

Reset het OPTIMIZER IVs-apparaat. Deze opdracht mag alleen
worden gebruikt als de OMNI II Programmer-applicatie meldt dat
de OPTIMIZER IVs IPG die wordt ondervraagd in de modus
‘DOWN’ (UITGESCHAKELD) (veilige OOO, modus zonder
reversie van CCM™) staat.

Urgent Programming
(urgente programmering)

Programmeert de OPTIMIZER IVs IPG met veilige standaard-
waarden in noodgevallen (OOOQ, geen afgifte van CCM™-signalen).

Time... (tijdstip...)

Laat de huidige tijdsinstellingen zien van de realtimeklokken in de
OPTIMIZER IVs IPG en de tablet-pc met de OMNI II Programmer.
Met het venster dat met deze menuoptie wordt geopend, kan de tijd
van de apparaten worden ingesteld. (De tijdsinstelling van de
OPTIMIZER 1Vs IPG wordt gebruikt door het mechanisme voor
planning van de afgifte van CCM™-signalen om de afgifte van
CCM™.signalen dagelijks aan en uit te zetten.)

Set system time...
(systeemtijd instellen...)

Stelt de gebruiker in staat om de tijd van het OMNI II Programmer
System (met OMNI Smart Software) in te stellen. Dit is analoog
aan het instellen van de tijd van de pc.
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3.1.2.3

Menu van de tab View (bekijken)

Naam van opdracht

Beschrijving

Toggle graph view
(grafische weergave
afwisselen)

Wisselt af tussen de Parameter View (weergave van parameters) en de
Static/Dynamic Graph View (statische/dynamische grafische weergave)
in de OMNI II Programmer-applicatie. Sommige van de parameter-
waarden van de programmer worden in een grafische modus weergegeven.
Zie paragraaf 3.1.2.

Toggle dynamic
view (dynamische
weergave afwisselen)

Wisselt af tussen de Static Graph View (statische grafische weergave)
en de Dynamic Graph View (dynamische grafische weergave) in de
OMNI II Programmer-applicatie.

In de Dynamic View (dynamische weergave) wordt het ecg voor elke
hartslag weergegeven in de Graphic View (grafische weergave) samen
met Marker Events (marker-voorvallen). Deze weergave is alleen
beschikbaar als de Marker Mode (marker-modus) aan staat.

In de Static View (statische weergave) worden alleen de parameter-
waarden getoond in de Graphic View (grafische weergave) en kunnen
ze worden gemodificeerd door middel van dragging-and-dropping
(slepen en neerzetten). In deze modus worden er geen Marker Events
(marker-voorvallen) getoond.

Marker detail
(bijzonderheden
over markers)

Opent een uitgebreid Marker Window (marker-venster).

3.1.24

Menu van de tab Communication (communicatie)

Naam van opdracht

Beschrijving

Connect
(verbinding maken)

Opent het venster cliént van de OMNI II Programmer waarmee de
gebruiker een afstandsbediende sessie kan starten.

Send message...
(bericht sturen...)

Opent een chatberichtenvenster waarmee de gebruiker chatberichten
kan uitwisselen met het paar op afstand.

Master
(master)-modus

Zet de OMNI II Programmer-applicatie in de master-modus, wat de
gebruiker in staat stelt het apparaat te regelen.

Slave (slave)-modus

Zet de OMNI II Programmer-applicatie in de slave-modus, wat de
gebruiker op afstand in staat stelt de lokale programmer te regelen.

Show Client Window
(cliént-venster tonen)

Geeft het cliént-venster van de OMNI II Programmer weer (als een
afstandsbediende sessie is gestart).
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3.1.2.5

Menu van de tab Log (logboek)

Naam van opdracht

Beschrijving

Log browser
(logboekbrowser)

Opent het marker-venster zodat het kan worden bekeken.

Open log file...
(logboekbestand openen...)

Opent een venster waarin de gebruiker uit de lijst met
opgeslagen marker-bestanden kan kiezen.

Compare programs...
(programma’s vergelijken)

Opent een venster waarin de verschillen tussen de
parameters die gevonden zijn tussen de oude waarde en de
huidige waarde worden weergegeven.

Log filter...
(logboek filteren)

Opent een venster waarmee de gebruiker een logboek op de
gewenste geregistreerde sessievoorvallen kan filteren.

Add log bookmark (bladwijzer
aan logboek toevoegen)

Voegt een bladwijzer aan het logboek toe terwijl het bezig
is met registreren om een gewenst voorval te annoteren.

Start Recording
(met opname beginnen)

Begint het ecg van de patiént op te nemen.

Export programs
(programma’s exporteren)

Schrijft een tekstbestand dat de waarden van de huidige
parameters bevat.

Export statistics (statistische
gegevens exporteren)

Schrijft een tekstbestand dat de waarden van de tellers van
statistische gegevens bevat.

Export marker
(marker exporteren)

Schrijft een tekstbestand dat de waarden van de markers bevat.

Upload/Download log
(logboek uploaden/downloaden)

Opent een venster waarmee de gebruiker logboekbestanden
kan overbrengen tussen de OMNI II Programmer en de
server op afstand.

3.1.2.6

Menu van de tab Info (informatie)

Naam van opdracht

Beschrijving

IPG Version (IPG-versie)

Geeft de firmwareversie van de ondervraagde IPG weer.

Interface battery
(interfacebatterij)

Leest de batterijspanning van de lithiumbatterij in de inter-
facebox van de OMNI II Programmer.

Interface version
(interfaceversie)

Geeft de firmwareversie van de interfacebox van de
OMNI II Programmer weer.

Help... (hulp...)

Opent het venster hulp.

About... (info...)

Geeft informatie weer over de OMNI 11 Software-versie.
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3.1.3 Parameter Tabs (parametertabs)

De groep parameters van de OPTIMIZER IVs IPG wordt weergegeven met
zes parameterschermen die onder zes tabs zijn geplaatst. Elk van deze schermen
geeft een andere groep met parameterwaarden weer, gegroepeerd volgens de
volgende tabs:

A/V: geeft het serienummer en de batterijspanning van het ondervraagde
apparaat en de bedieningsmodus weer evenals de atriale en ventriculaire
detectie- en timingparameters van het hart.

CCM™ Train (CCM™-trein): bevat de parameters die het CCM™.-signaal
bepalen.

CCM™ [Inhibit (CCM™-blokkering): bevat de parameters voor het
configureren van het CCM™-blokkeringsmechanisme.

LS: bevat de parameters voor het Local Sense-mechanisme.

CCM™ Schedule (CCM™-schema): bevat de parameters voor het
configureren van het schema voor afgifte van CCM™-signalen.

Charger (oplader): bevat de parameters met betrekking tot de alarmen die
aan de oplader gemeld moeten worden.

De beschikbare handelingen zijn:

Interrogate (ondervragen): (d.w.z. de huidige waarden van het apparaat
lezen)

De waarden van de parameters modificeren met behulp van de beschikbare
bewerkingsfuncties

Program (programmeren): (d.w.z. een groep compatibele parameterwaarden
naar het apparaat overbrengen)

AN |CCM Train | CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger|

Serial # Battery Mode
| Standby (000) |

Heart Sensing Refractory
ATRIUM

VENTRICLE

Afbeelding 7: Tab met A/V-parameters
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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 - Interval
PHASE2 _ — o

Afbeelding 8: Tab met parameters voor de CCM Train (CCM-trein)

| AV | CCM Train| CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger |

Count Short AV

Long AV

Atrial Tachycardia Rate

Afbeelding 9: Tab met parameters voor CCM Inhibit (blokkering van CCM)

AV | CCM Train | CCM Innibit| LS

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

|CCM Schedule | Charger|

Afbeelding 10: Tab met LS-parameters
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| AV | CCM Train | CCM Inhibit[LS | CCM Schedule | Charger

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Afbeelding 11: Tab met parameters voor CCM Schedule (planning van CCM)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Afbeelding 12: Tab met parameters voor de Charger (oplader)

Parameterwaarden worden op twee verschillende manieren weergegeven:

Voor het activeren/deactiveren van parameters (zoals CCM™ Channels
[CCM™-kanalen]) worden selectievakjes gebruikt en duidt een symbool
¥ aan dat de optie is geselecteerd. Om de optie te veranderen, selecteert
u het vakje links van de naam van de parameter.

Bij parameters die een groep mogelijke waarden hebben, wordt de parameter-
waarde in een vakje weergegeven. Om de waarde (van de programmer)
van dergelijke parameters te modificeren, selecteert u de waarde in het
vakje en verschijnt er een venster met alle mogelijke waarden voor de
geselecteerde parameter. Om de waarde van de parameter te modificeren,
selecteert u de nieuwe waarde in de lijst. Voorts hebben de vensters met de
lijst met waarden een ‘pin’ in hun linkerbovenhoek. Als deze pin wordt
geselecteerd, blijft het venster open (anders sluit het venster automatisch
nadat een waarde is geselecteerd). Wanneer het vakje met de X in de
rechterbovenhoek wordt geselecteerd, sluit een venster met een lijst met
waarden dat de pin heeft geactiveerd.
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Sommige parameters hangen direct van andere af (zoals percentages en perioden).
In dergelijke gevallen leidt een modificatie van de waarde van een parameter
automatisch tot modificatie van de waarde van de parameters die er direct van
athangen.

Er zijn ook parameters waarvoor de waarden alleen geldig zijn wanneer bepaalde
andere parameters zijn geactiveerd of bepaalde waarden hebben (bijvoorbeeld als
de bedieningsmodus van de OPTIMIZER IVs IPG Standby (OOO) [stand-by OOO]
is, zijn er geen parameters geldig). Wanneer de instelling van een parameter
zinloos is vanwege andere parameters, wordt de waarde ervan niet weergegeven.

Wanneer er een parameterwaarde wordt geselecteerd die niet compatibel is met
andere parameterwaarden, doet zich een parameterconflict voor. Wanneer dergelijke
situaties zich voordoen, verschijnt er een foutbericht in de Programming Bar
(programmeerbalk) (zie paragraaf 3.1.4 voor nadere informatie). Zolang er een
parameterconflict is, staat de OMNI II Programmer-applicatie niet toe dat
de OPTIMIZER IVs IPG met nieuwe parameterwaarden wordt geprogrammeerd.
Zo wordt gezorgd dat alleen compatibele parameterconfiguraties naar de
OPTIMIZER 1Vs IPG kunnen worden gedownload. Om het conflict op te lossen,
moeten er nieuwe waarden worden geselecteerd voor de parameters die een
conflict vormen.

Het verdient vermelding dat de parameterwaarden die op het scherm te zien zijn,
de waarden van de programmer zijn, die kunnen afwijken van de huidige waarden
van het apparaat. Nadere informatie over de kleurconventie die is gebruikt,
is te vinden in paragraaf 3.4.1.

3.1.4 Programming Bar (programmeerbalk)

De Programming Bar (programmeerbalk) bevindt zich rechts van de
parametertabs. Hier bevinden zich zeven knoppen, waarvan sommige
overeenkomen met menuopdrachten:

Interrogate” Program |

CCM ' | Operation Mode
L]

is off (=] C/Master

Cancel

Afbeelding 13: Programmeerbalk
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De Programming Bar (programmeerbalk) heeft twee doeleinden:

1.

Vormt een methode om snel toegang te krijgen tot de essenti€éle opdrachten
van de OMNI II Programmer-applicatie, via een programmeerbalk met
de volgende knoppen:

a. Interrogate (ondervragen): om de werkelijke parameterwaarden van
het geimplanteerde apparaat te verkrijgen.

b. Program (programmeren): om een compatibele groep parameter-
waarden naar het actieve apparaat over te brengen. Deze knop knippert
blauw wanneer een waarde van de programmer is gemodificeerd en
er geen parameterconflict is. Dit duidt aan dat de waarden van
het OPTIMIZER IVs-apparaat anders zijn dan de waarden van de
programmer. Als er een parameterconflict is, is deze knop gedeactiveerd
totdat het conflict wordt opgelost.

c. Cancel/Undo (annuleren/ongedaan maken): athankelijk van de context:
annuleert de modificaties die nog niet zijn overgebracht, of herstelt
de eerdere waarden die in de vorige programmeringshandeling zijn
gemodificeerd.

d. CCM™ On (CCM™ aan): (weergegeven wanneer CCM UIT staat)
Activeert de afgifte van CCM™-signalen door de parameter van
de CCM Mode (CCM-modus) op Timed (getimed) te programmeren.

e. CCM™ js On (CCM™ staat aan): weergegeven wanneer de afgifte
van CCM™-signalen AAN staat.

f. Stop CCM™ (CCM™ stoppen): (weergegeven wanneer CCM™
AAN staat) Deactiveert de afgifte van CCM™-signalen door
de parameters van de CCM Mode (CCM-modus) op CCM OFF
(CCM UIT) te programmeren.

g. CCM™ js Off (CCM™ staat uit): weergegeven wanneer de afgifte
van CCM™-signalen UIT staat.

h. Urgent programming (urgente programmering): programmeert de
OPTIMIZER IVs IPG met een groep veilige parameters (OOO Mode,
CCM OFF [000O-modus, CCM UIT)).

i. Marker Mode (marker-modus): wisselt het starten en be€indigen van
de Marker Mode (marker-modus) af.

Het venster onder de knoppen geeft de berichten over conflicten tussen
parameters weer. Deze berichten duiden aan welke parameterwaarden een
conflict hebben, waarom de parameters een conflict hebben en de naam
van de parametertab waarin de parameters staan die een conflict hebben.
Wanneer een foutbericht wordt geselecteerd, verschijnt er een lijst met de
parameters die een conflict hebben. Wanneer een parameter in deze lijst
wordt geselecteerd, verschijnt er een venster met alle mogelijke waarden,
zodat de waarde van de parameter die een conflict heeft, direct kan worden
gemodificeerd. Zie paragraaf 3.4.2 voor manieren waarop parameter-
conflicten kunnen worden opgelost.
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If BY iz selected as an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Refractory Penod minuz 86 ms [Moize Window] [CCH Train - RA/RY]

Afbeelding 14: Voorbeeld van een bericht over een parameterconflict
3.1.5 Logboekbalk

Een speciaal bestand in de OMNI II Programmer-applicatie bevat een record
(log [logboek]) van alle interacties tussen de OPTIMIZER 1Vs IPG en de OMNI II
Programmer-applicatie, met inbegrip van de datum en het tijdstip waarop deze
interacties plaatsvonden.

|nterrogation OF; 104742012 52719 PM

Programming OF: 10/1/2012 52730 P
Programming OF: 10/1/2012 5:28:03 P
Programming OF: 10/1/2012 5:28:07 P

LS impedance OF, [264 Ohms): 10/7/2012 5:28:18 P
Woimpedance OF (467 Okmz]: 10752012 5:28:22 PM
Read ztatistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PM

Afbeelding 15: Logboekbalk

Meer informatie over een voorval in het logboek kan worden verkregen door te
dubbelklikken op het voorval in de logboekbalk. Als er gegevens geassocieerd
zijn met het geselecteerde voorval, gebeurt het volgende:

e Als een voorval m.b.t. Interrogation (ondervraging) of Programming
(programmering) wordt gekozen, zijn de parameterwaarden die door de
OMNI II Programmer-applicatie worden weergegeven, de groep waarden
die aanwezig was op het moment dat het geselecteerde voorval plaatsvond.

e Als een voorval m.b.t. Statistics (statistische gegevens) (wissen, laden,
resetten) wordt gekozen, worden de waarden op de balk met statistische
gegevens ingesteld op de waarden die aanwezig waren op het moment dat
het geselecteerde voorval plaatsvond.

e Voor alle andere geregistreerde voorvallen (bladwijzers, begin/einde van
Marker Mode [marker-modus] enz.) verschijnt er een bericht dat
aanduidt dat het voorval geen verdere ermee geassocieerde gegevens
weer te geven heeft.
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14:51:55

3.1.6 Ecg-venster

Dit venster wordt onderaan op het scherm weergegeven. Het scrolt door het
realtime ecg van de patiént.

Wanneer het OPTIMIZER IVs-apparaat in de Marker Mode (marker-modus)
staat, worden markers weergegeven naast het ecg voor de verschillende voorvallen
en omstandigheden die zich kunnen voordoen.

14:51:58 14:51.56 14:51.56 14:51:57 145157 14:51.58

!

Afbeelding 16: Ecg-venster in de Marker Mode (marker-modus)

De trace en de kleurreferenties worden in een klein venster weergegeven.

Status

i A WM Train - [ |lnactive
V[ |Refr [ JActive On
L LS [ LS Wnd [ ] Active Off

Afbeelding 17: Venster met referenties
De marker-voorvallen worden als volgt weergegeven:

e (Gedetecteerde voorvallen, onder de basislijn, worden voorgesteld door
gekleurde lijnmarkers die de volgende kleurconventie gebruiken:

o Magenta: atriaal gedetecteerd voorval
o Groen: ventriculair gedetecteerd voorval
o Zwart: Local Sense-voorval

Deze kleurreferenties worden weergegeven in het ecg-venster van het scherm
van de OMNI II Programmer-applicatie.

e De afgifte van CCM™-signalen wordt voorgesteld door een marker in
de vorm van een blauwe rechthoek boven de basislijn waarvan de lengte
de duur van het CCM™-signaal voorstelt.

Voorts worden er labels getoond die aanduiden wanneer de volgende
omstandigheden zich voordoen:

e PVC: twee opeenvolgende ventriculaire gedetecteerde voorvallen zonder
tussenliggend atriaal gedetecteerd voorval

e AT: atriale frequentie boven de limiet voor de atriale tachycardiefrequentie

e VT: ventriculaire frequentiec boven de limiet voor de ventriculaire
tachycardiefrequentie
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¢ A Noise (A-ruis): ruis gedetecteerd op het atriale detectiekanaal
e V Noise (V-ruis): ruis gedetecteerd op het ventriculaire detectiekanaal

e Long AV (lang AV): het gedetecteerde AV-interval overschrijdt de limiet
voor het ‘Long AV’ (lang AV)

e Short AV (kort AV): het gedetecteerde AV-interval is korter dan de limiet
voor het ‘Short AV’ (kort AV)

Waarschuwing: Het weergegeven ecg mag niet worden gebruikt voor klinische
besluitvorming. Medische beslissingen mogen uitsluitend
worden gebaseerd op een onafhankelijk ecg-meetinstrument.

e De status van de afgifte van CCM™-signalen wordt als volgt aangeduid
door labels evenals door de kleur van de achtergrond van het ecg-venster:

o Inactive (niet actief): dit label verschijnt linksboven in het ecg-venster
zolang de toediening van CCM™ not Active (niet actief) is. In dit
geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster wit.

o Active-On (actief-aan): dit label verschijnt linksboven in het ecg-venster
zolang de toediening van CCM™ Active (actief) en On (aan) is. In dit
geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster groen.

o Active-Off (actief-uit): dit label verschijnt linksboven in het ecg-venster
zolang de toediening van CCM™ Active (actief) is maar Off (uit) staat.
In dit geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster grijs.

3.1.7 Balk met statistische gegevens

De OPTIMIZER IVs IPG bouwt een statistische record op van voorvallen en
omstandigheden die zich voordoen wanneer hij in werking staat. Deze record
verschijnt in de balk met statistische gegevens en duidt het aantal voorvallen van
elk type voorval aan. Dit betreft de volgende voorvallen:

Intervals CCM Inhibit

Period AV A Noise: 0

V Noise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM Train: 0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Afbeelding 18: Balk met statistische gegevens
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e Intervals (intervallen)

O

(@)

Period (periode): R-R-interval in milliseconden.

AV: AV-interval in milliseconden.

e A/V

O

(@)

A: het aantal gedetecteerde atriale voorvallen.

V: het aantal gedetecteerde rechterventriculaire voorvallen.

e CCM™

O

O

Train (trein): het aantal afgegeven CCM-signalen.

LS Inhibit (blokkering van LS): het aantal malen dat de afgifte van
CCM™.signalen is geblokkeerd vanwege Local Sense-voorvallen
die buiten het LS-waarschuwingsvenster zijn gedetecteerd.

LS Alert (LS-waarschuwing): het aantal hartslagen waarbij zich Local
Sense-voorvallen hebben voorgedaan binnen het LS Alert Window
(LS-waarschuwingsvenster).

Not LS Alert (niet-LS-waarschuwing): het aantal hartslagen waarbij
zich Local Sense-voorvallen hebben voorgedaan, maar niet binnen het
LS Alert Window (L-waarschuwingsvenster).

e CCM™ Inhibit (blokkering van CCM™)

(@)

O

O

A Noise (A-ruis): het aantal malen dat atriale ruis is gedetecteerd.
V Noise (V-ruis): het aantal malen dat ventriculaire ruis is gedetecteerd.

PVC (PVC): het aantal malen dat een premature ventriculaire contractie
is gedetecteerd.

Short AV (kort AV): het aantal malen dat een omstandigheid Short AV
(kort AV) is gedetecteerd.

Long AV (lang AV): het aantal malen dat een omstandigheid Long AV
(lang AV) is gedetecteerd.

AT: het aantal malen dat de instantane atriale frequentie de limiet voor
de atriale tachycardiefrequentie heeft overschreden.

VT: het aantal malen dat de instantane ventriculaire frequentie de
limiet voor de ventriculaire tachycardiefrequentie heeft overschreden.

Wanneer het OPTIMIZER IVs-apparaat in de Marker Mode (marker-modus)
staat en zich binnen het communicatiebereik van de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software) bevindt, verandert de inhoud van de tellers voor de
Statistics (statistische gegevens) dynamisch en laat deze het huidige aantal
voorvallen van elk type voorval zien.

28



3.1.8 Statusbalk

Het huidige communicatievoorval (bijv. interrogation [ondervraging], programming
[programmering], ready [klaar]) wordt weergegeven op de laatste regel op het
scherm, samen met het ladings-percentage van de batterij van de laptop en de
datum en het tijdstip van het systeem.

3.2  Graphic View (grafische weergave)

Er is een grafische weergave beschikbaar op de OMNI II Programmer-applicatie om
sommige van de parameters van het OPTIMIZER [Vs-apparaat in een overzichtelijke
grafiek weer te geven.

Dit venster geeft de volgende parameterwaarden weer:
e Detectie van het rechterhart
o Atriale gevoeligheid
o Ventriculaire gevoeligheid
o Atriale refractaire periode (PVARP)
o Ventriculaire refractaire periode
o Limiet van kort AV
o Limiet van lang AV
e Local Sense
o LS-gevoeligheid
o Begin van LS-waarschuwingsvenster
o Breedte van LS-waarschuwingsvenster
o Pre-atriale LS refractaire periode
o Postatriale LS refractaire periode
o Preventriculaire LS refractaire periode
o Postventriculaire LS refractaire periode
o Post-LS refractaire periode
e (CCMT™-gignaal
o Aantal pulsen in CCM™-pulstrein
o Vertraging van trigger-tot-CCM™.-signaal (koppelingsinterval)
o Initiéle amplitude van CCM™-signaal
o Faseduur van individuele fasen in elke CCM™-puls in de CCM™-pulstrein

Dit venster geeft ook een marker weer linksboven op het display om de positie
van de cursor in milliseconden aan te duiden. Ook plaatst het de tekst ‘Modified’
(gemodificeerd) langs de marker wanneer een parameter veranderd is terwijl deze
in dit venster stond.
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De conventies voor deze grafiek zijn:

e Atriale, ventriculaire en LS-voorvallen worden weergegeven als verticale
lijnen onder de horizontale as van de grafiek.

e Detectiedrempels worden weergegeven als kleine rechthoeken onder de
gedetecteerde voorvallen. De afstand tot de as is evenredig met hun waarden.

e LS refractaire perioden worden weergegeven als lichtblauwe rechthoeken met
de overeenkomstige breedte met een rand in de vorm van een stippellijn.

e Het LS-waarschuwingsvenster wordt weergegeven als een lichtgele rechthoek
met de overeenkomstige breedte met een rand in de vorm van een stippellijn.

e De CCM™-pulstrein wordt weergegeven als een blokgolf.
e De balancerende fase wordt weergegeven als een groene zone.
e Het ruisvenster wordt weergegeven als een lichtrode zone.

e Voor LS-voorvallen die buiten de grafiek vallen, wordt het tijdstip van het
voorval aangeduid in een grijze zone links van de grafiek.

De grafische weergave kan worden ingesteld op Dynamic (dynamisch) of
Static (statisch).

3.2.1 Dynamic View (dynamische weergave)

In de Dynamic View (dynamische weergave) wordt één periode van het huidige
ecg getoond langs de (grafische) parameters die eruit zien zoals hierboven
beschreven, samen met Marker Events (marker-voorvallen). De Dynamic View
(dynamische weergave) is alleen beschikbaar als de Marker Mode (marker-
modus) aan staat. In deze weergave is modificatie van parameterwaarden niet
toegestaan. Als wordt getracht een modificatie van een parameterwaarde aan te
brengen, gaat de grafische modus automatisch over op de Static View (statische
weergave).

DYNAMISCHE WEERGAVE

Lang AV A-ref

I£ Trein
LS
A

Kort AV V-ref

Afbeelding 19: Grafische weergave (dynamisch)
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3.2.2 Static View (statische weergave)

In de Static View (statische weergave) wordt het ecg niet weergegeven,
worden alleen de parameterwaarden getoond en kunnen deze worden gemodificeerd.
Om een parameterwaarde te modificeren, sleept u deze met de cursor in de grafiek
naar de gewenste positie (de numerieke waarde van de parameter wordt getoond
terwijl u ernaar wijst of hem verplaatst). Om toegang te verkrijgen tot de lijst
met mogelijke waarden voor een parameter, selecteert u deze met de cursor.

STATISCHE WEERGAVE

Lang AV A-ref

1] : Trein

——E

Kort AV V-fef

Afbeelding 20: Grafische weergave (statisch)

Zoom in op de grafiek door links te klikken met de toetsenbordmuisknop of door het
scherm aan te raken met de stylus. Zoom uit in de grafiek door rechts te klikken met de
toetsenbordmuisknop of door het scherm aan te raken met de knop van de stylus ingedrukt.
Onderaan in de grafiek verschijnt een scrollbalk wanneer er op de grafiek is ingezoomd.

Voorts wordt de positie van de cursor met betrekking tot het ventriculaire voorval linksboven
in de grafiek aangeduid.

De kleurconventie van zwart/blauw/rood (geprogrammeerd, in afwachting, conflict)
wordt ook gebruikt voor de parameterwaarden in de grafische weergave.

33

Ondervraging
3.3.1 Communiceren met de geimplanteerde OPTIMIZER IVs IPG

Plaats de Programmer Wand boven de implantatieplaats, op een afstand van
ten hoogste 3,5 cm (1,4 inch) van de geimplanteerde OPTIMIZER IVs IPG.
Een knipperend groen of geel lampje op de signaalsterkte-indicator duidt aan dat
de IPG zich binnen het communicatiebereik van de Programmer Wand bevindt.
Een knipperend rood lampje duidt aan dat de afstand te groot is en dat communicatie
moeilijk kan zijn. Helemaal geen lampje betekent dat de Programmer Wand en de
OPTIMIZER 1Vs IPG volledig buiten het communicatiebereik zijn of dat de
batterij van de OPTIMIZER IVs IPG helemaal is ontladen en daarom niet in staat
is om met de Programmer Wand te communiceren.
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3.4

3.3.2 Ondervraging van de OPTIMIZER IVs IPG

Voer een van de volgende handelingen uit om de parameterwaarden van de
OPTIMIZER IVs IPG te lezen:

e Druk op de knop Interrogate (ondervragen) op de Programmer Wand, of

e selecteer het pictogram Interrogate (ondervragen) onder de tab File
(bestand) van de Menu Bar (menubalk), of

e selecteer de knop Interrogate (ondervragen) op de Programming Bar
(programmeerbalk).

Als de ondervraging slaagt, geeft de OMNI II Programmer-applicatie het bericht
‘Interrogation OK’ (ondervraging OK) weer. Het serienummer en de batterij-
spanning van de OPTIMIZER 1Vs IPG die ondervraagd wordt, verschijnen onder
de tab met A/V-parameters op het scherm van de Programmer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats
is gepositioneerd, is het mogelijk dat de ondervragingshandeling mislukt.
Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Interrogation
Error’ (ondervragingsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren
of door op de knop Interrogate (ondervragen) op de Programmer Wand te drukken.

Modificeren van parameterwaarden

De parameters van het OPTIMIZER IVs-apparaat zijn in zes categorieén onderverdeeld:

A/V: weergave van [PG-serienummer, batterijspanning, bedieningsmodus, detectie
van het rechterhart en timing-parameters.

CCM™ Train (CCM™-trein): parameters die het CCM™-signaal bepalen.

CCM™ [Inhibit (blokkering van CCM™): parameters die blokkering van
cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie veroorzaken.

LS: detectie- en timing-parameters voor Local Sense.

CCM™ Schedule (CCM™-schema): parameters die de geplande afgifte van
CCMT™-signalen regelen.

Charger (oplader): parameterlimieten gemeten door de Mini Charger die, als ze
worden overschreden, tot gevolg hebben dat de Mini Charger een numerieke
waarde weergeeft die overeenkomt met de limiet die is overschreden.

Er is een tab Programming (programmering) in de OMNI II Programmer-applicatie voor
elk van deze groepen. Parameterwaarden kunnen worden bekeken en gemodificeerd op
de schermen die door deze tabs zijn gemarkeerd.
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Handel als volgt om een parameterwaarde te modificeren:

Selecteer de tab waar de parameter die gemodificeerd moet worden, verschijnt.

Selecteer de parameterwaarde die gemodificeerd moet worden. Er verschijnt een
venster met alle waarden die mogelijk zijn.

Selecteer de nieuwe waarde uit de lijst. Deze waarde wordt de nieuwe
parameterwaarde.

Voor het activeren/deactiveren van parameters worden selectievakjes gebruikt.
Een vinkje (¥ ) duidt aan dat de optie geselecteerd is. Om de optie te veranderen,
selecteert u het vakje links van de naam van de parameter.

Als de instelling van een parameterwaarde niet van toepassing is vanwege andere
geselecteerde parameters, wordt de waarde ervan niet weergegeven.

De parameterwaarden die op het scherm van de programmer worden weergegeven,
worden niet overgebracht naar de IPG totdat de opdracht Program (programmeren)
wordt gegeven. Het verdient ook vermelding dat het niet nodig is om de Programmer
Wand boven de OPTIMIZER IVs IPG te houden terwijl de parameters op het scherm van
de programmer worden gemodificeerd. Wanneer de gemodificeerde parameter klaar is
om in het apparaat te worden geprogrammeerd, moet worden gezorgd dat de Programmer
Wand op juiste wijze boven de implantatieplaats wordt gehouden en moet de opdracht
Program (programmeren) worden gegeven.

3.4.1 Kleurconventie voor de parameters

De volgende kleurconventie wordt gebruikt om waarden en conflicten van de
programmer voor te stellen:

e Zwart: voor de huidige parameterwaarden van de OPTIMIZER IVs IPG;
d.w.z. de parameterwaarden die het laatst ondervraagd/geprogrammeerd zijn.

e Blauw: voor gemodificeerde toegestane waarden; d.w.z. parameter-
waarden die anders zijn dan de geprogrammeerde waarden die, als ze
geselecteerd worden, geen parameterconflict tot gevolg hebben.

e Rood: voor gemodificeerde niet-toegestane waarden; d.w.z. parameter-
waarden die anders zijn dan de geprogrammeerde waarden die, als ze
geselecteerd worden, wel een parameterconflict tot gevolg hebben.

De kleurconventie van zwart/blauw/rood (geprogrammeerd, in afwachting,
conflict) wordt ook gebruikt voor de lijst met mogelijke waarden voor een
bepaalde parameter. Zo kan de gebruiker alle drie types parameterwaarden zien
die in de lijst met parameterkeuzen worden weergegeven en kan van tevoren
weten of het kiezen van een bepaalde parameterwaarde al dan niet een
parameterconflict tot gevolg zal hebben.
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3.5

3.4.2 Parameterconflicten

Wanneer parameterwaarden worden geselecteerd die niet compatibel met elkaar
zijn, ontstaat een parameterconflict. Typische conflicten ontstaan wanneer wordt
geprobeerd tijdsintervallen te programmeren die bij elkaar opgeteld kleiner moeten
zijn dan een andere geprogrammeerde parameter. De OMNI II Programmer-
applicatie staat niet toe dat de OPTIMIZER IVs IPG geprogrammeerd wordt met
parameterwaarden die een parameterconflict tot gevolg zullen hebben.

Wanneer zich een parameterconflict voordoet, worden de parameterwaarden
die in conflict zijn, rood weergegeven. Voorts wordt er een foutbericht in de
programmeerbalk weergegeven voor elke parameter die in conflict is.

Foutberichten m.b.t. parameterconflicten bevatten de volgende informatie:
e welke parameterwaarden in conflict zijn;
e cen uitleg van de reden dat het conflict is ontstaan;

e de naam van de programmeringstabs waarin de conflicterende parameters
verschijnen.

Om een parameterconflict op te lossen, moeten nieuwe waarden worden geselecteerd
voor de parameters die het conflict veroorzaken. Het bekijken van de conflicterende
parameters kan snel worden gedaan door het volgende te doen:

e Selecteer het foutbericht. Er verschijnt een lijst met de parameters die
in conflict zijn.

e Selecteer de naam van een parameter uit deze lijst om een tabel met alle
mogelijke waarden daarvan weer te geven.

e Selecteer een nieuwe ‘blauwe’ waarde voor de parameter uit de lijst met
parameterwaarden.

Conflicterende parameters zijn ook rechtstreeks te vinden onder de programmering-
stabs, omdat deze waarden rood worden weergegeven. Zoek naar de namen van
de met de fout verband houdende tabs in het foutbericht die in de programmeerbalk
worden weergegeven.

Het is echter toegestaan om een parameter die een conflict veroorzaakt te
selecteren, mits een andere parameterwaarde wordt veranderd zodat het conflict
wordt opgelost.

Programmering
3.5.1 Programmering van de OPTIMIZER 1Vs IPG

Programmering van de OPTIMIZER 1Vs IPG met de gemodificeerde parameter-
waarden is alleen toegestaan als er geen parameterconflict optreedt.

De knop Program (programmeren) duidt op de volgende wijze aan of een
gemodificeerde parameterwaarde is toegestaan:

e gedeactiveerd, als er een parameterconflict is;

e knippert blauw als parameterwaarden gemodificeerd zijn en er geen
parameterconflict is.
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Handel als volgt om de gemodificeerde parameterwaarden te programmeren:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Breng de parameterwaarden van de OMNI II Programmer-applicatie
over naar de OPTIMIZER IVs IPG met behulp van de opdracht
Program (programmeren). Om deze opdracht te geven, voert u een van
de volgende opties uit (deze opties zijn alleen geactiveerd als er geen
parameterconflict is):

o Druk op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand, of

o selecteer het pictogram Program (programmeren) onder de tab File
(bestand) van de Menu Bar (menubalk), of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Programming Bar
(programmeerbalk).

Als de programmering is geslaagd, geeft de OMNI II Programmer-applicatie het
bericht ‘Programming OK’ (programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de programmeringshandeling mislukt.
Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Programming
Error’ (programmeringsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw
proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren
of door op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand te drukken.

Na het uitvoeren van een opdracht Program (programmeren) worden de
gemodificeerde parameterwaarden op het scherm van de OMNI II Programmer-
applicatie zwart, wat aanduidt dat ze nu de geprogrammeerde parameterwaarden
van de OPTIMIZER 1Vs IPG zijn.

3.5.2 De functies Cancel (annuleren) en Undo (ongedaan maken)

Modificaties van de parameterwaarden kunnen op twee verschillende manieren
op de eerdere waarden worden gereset. De methode die wordt gebruikt om
de gemodificeerde parameters te resetten is afhankelijk van de vraag of
de gemodificeerde parameters al dan niet in de OPTIMIZER IVs IPG zijn
geprogrammeerd.
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3.5.2.1 Cancel (annuleren)

Als een of meer parameterwaarden zijn gemodificeerd maar nog niet in
de OPTIMIZER 1Vs IPG zijn geprogrammeerd, zal de opdracht Cancel
(annuleren) de parameterwaarden resetten op de groep die het laatst
ondervraagd/geprogrammeerd is.

U kunt modificaties als volgt annuleren:

e Selecteer de knop Cancel (annuleren) op de Programming Bar
(programmeerbalk). Deze knop is alleen geactiveerd als een
parameterwaarde is gemodificeerd, of

e Selecteer het pictogram Cancel (annuleren) onder de tab File
(bestand) van de Menu Bar (menubalk).

Nadat een opdracht Cancel (annuleren) is uitgevoerd, worden de parameter-
waarden op de schermen van de OMNI II Programmer-applicatie zwart,
omdat ze hetzelfde zijn als de parameterwaarden in de OPTIMIZER Vs IPG.
Als er geen apparaat is ondervraagd en de parametergegevens van een
tip-bestand zijn geladen, worden de waarden van de programmer
de waarden die door het standaardbestand (.tip-bestand) zijn opgeslagen.

3.5.2.2 Undo (ongedaan maken)

Als de OPTIMIZER IVs IPG met een nieuwe groep parameterwaarden is
geherprogrammeerd, zal de knop Undo (ongedaan maken) de parameter-
waarden op de eerdere groep geprogrammeerde waarden resetten.

U kunt de meest recente programmering als volgt ongedaan maken:

e Selecteer de knop Undo (ongedaan maken) op de Programming
Bar (programmeerbalk). Deze knop wordt alleen geactiveerd nadat
een opdracht Program (programmeren) is uitgevoerd, of

e Selecteer het pictogram Undo (ongedaan maken) onder de tab File
(bestand) van de Menu Bar (menubalk).

Als de handeling Undo (ongedaan maken) is geslaagd, geeft de OMNI II
Programmer-applicatie het bericht ‘Programming OK’ (programmering
OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de handeling Undo (ongedaan maken)
mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht
‘Programming Error’ (programmeringsfout) weer samen met de opties
Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer
Wand opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen)
te selecteren.
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3.6 Gebruik van standaarden

Sommige combinaties van standaardparameters zijn handig in bepaalde klinische situaties.
Specifiecke programma’s kunnen worden opgeslagen als standards (standaarden)
(ook voorinstellingen van de gebruiker genoemd). Bestanden met een standaard hebben
een speciaal formaat dat de OMNI II Programmer-applicatie kan interpreteren.
De bestandsextensie die daarvoor wordt gebruikt, is ‘.tip’. Met de opdrachten Open
(openen) en Save (opslaan) van de OMNI II Programmer-applicatiec worden gegevens van
en naar .tip-bestanden gelezen en geschreven. Als zodanig kan de OMNI II Programmer-
applicatie ook als editor van standaarden worden gebruikt.

Dit gedeelte bevat informatie over het gebruik en de opslag van configuraties van
parameterwaarden.

3.6.1 Openen van een standaardbestand
Een standaardbestand (.tipbestand) kan als volgt worden geladen:

e Selecteer het pictogram Open standard... (standaard openen...) onder de
tab File (bestand) van de Menu Bar (menubalk).

e Er verschijnt een venster Open (Optimizer I'Vs) (openen, Optimizer IVs)
met de namen en locaties van de standaardbestanden die kunnen worden
geladen. Kies een standaardbestand en klik vervolgens op Open (openen).

Wanneer parameterwaarden van een standaardbestand worden geladen, worden
die de huidige waarden van de programmer. Dit heeft de volgende consequenties:

e Als een OPTIMIZER IVs IPG is ondervraagd voordat een standaard-
bestand wordt geopend, worden de waarden van de standaard die anders
zijn dan de overeenkomstige parameterwaarden van het apparaat blauw

weergegeven en verschijnt de naam van het .tip-bestand in de Title Bar
(titelbalk).

e Als er geen apparaat is ondervraagd, worden de waarden van de standaard
zwart weergegeven en verschijnt de naam van het standaardbestand
in de Title Bar (titelbalk).

3.6.2 Opslaan van een standaardbestand

Een groep parameterwaarden kan als volgt in een standaardbestand (.tip-bestand)
worden opgeslagen:

e Selecteer het pictogram Save current standard... (huidige standaard
opslaan...) onder de tab File (bestand) van de Menu Bar (menubalk).

e Er verschijnt een venster Save (Optimizer IVs) (opslaan, Optimizer [Vs).
Voer de bestandsnaam in van de standaard die moet worden opgeslagen en
klik vervolgens op Save (opslaan).
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3.7

3.8

Informatie over laden en exporteren
3.7.1 Laden van logboekbestanden
Een Log (logboek)-bestand kan als volgt worden geladen:

e Selecteer het pictogram Open log file... (logboekbestand openen...) onder
de tab Log (logboek) van de Menu Bar (menubalk).

e Er verschijnt een venster Open (Optimizer I'Vs) (openen, Optimizer IVs)
met de namen van de marker-bestanden die geladen kunnen worden.
Kies een marker-bestand en klik vervolgens op Open (openen).

Er wordt een marker-venster geopend en de kleur van de tekst in het
logboekvenster wordt blauw om aan te duiden dat het logboek niet overeenstemt
met het ondervraagde apparaat.

3.7.2 Exporteren van gegevens

De huidige parameterwaarden, tellers van statistische gegevens en markers op de
logboekbalk kunnen als volgt in tekstbestanden worden opgeslagen:

e Selecteer het pictogram Export programs (programma’s exporteren)
onder de tab Log (logboek) van de Menu Bar (menubalk) om de
parameterwaarden te exporteren.

e Selecteer het pictogram Export statistics (statistische gegevens
exporteren) onder de tab Log (logboek) van de Menu Bar (menubalk) om
de statistische gegevens van het apparaat te exporteren.

e Selecteer het pictogram Export marker (marker exporteren) onder de tab
Log (logboek) van de Menu Bar (menubalk) om de inhoud van de
logboekbalk te exporteren.

In alle gevallen verschijnt er eerst een venster Open (Optimizer IVs) (openen,
Optimizer 1Vs) waar de naam van het met het apparaat geassocieerde marker-
bestand moet worden geselecteerd.

Vervolgens verschijnt er een venster Save (Optimizer 1Vs) (opslaan, Optimizer [Vs)
dat de gebruiker in staat stelt de naam in te voeren en desgewenst een nieuwe map
aan te maken voor het bestand dat geéxporteerd moet worden.

Logboek en ecg-opname
3.8.1 Logboek

De OMNI II Programmer-applicatie houdt een logboek bij van alle interacties die
plaatsvinden tussen de programmer en een OPTIMIZER IVs IPG. Deze record
kan worden gebruikt als index voor het geven van snelle toegang tot specifieke
gegevens die met de communicatie geassocieerd zijn. Er kunnen ook Bookmarks
(bladwijzers) worden ingesteld om snel toegang te geven tot specifieke voorvallen
en omstandigheden die speciale aandacht in het ecg van de patiént verdienen.
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Hieronder volgt een beschrijving van de basiskenmerken van het logboek:

e Het logboek voor een bepaalde OPTIMIZER IVs IPG wordt aangemaakt
(created) wanneer het apparaat voor het eerst wordt ondervraagd.

e Elk communicatievoorval dat plaatsvindt tussen de OMNI II Programmer-
applicatie en de OPTIMIZER IVs IPG, verschijnt in het logboekvenster,
samen met de datum en het tijdstip van elke interactie.

e Meer informatie over een voorval in het logboek kan worden verkregen
door te dubbelklikken op het voorval in de logboekbalk. Als er gegevens
geassocieerd zijn met het geselecteerde voorval, gebeurt het volgende:

o Als een voorval m.b.t. Interrogation (ondervraging) of Programming
(programmering) wordt gekozen, zijn de parameterwaarden die door
de OMNI II Programmer-applicatie worden weergegeven, de groep
waarden die aanwezig was op het moment dat het geselecteerde
voorval plaatsvond.

o Als een voorval m.b.t. Statistics (statistische gegevens) (clear/load/reset
[wissen, laden, resetten]) wordt gekozen, worden de waarden op de
balk met statistische gegevens ingesteld op de waarden die aanwezig
waren op het moment dat het geselecteerde voorval plaatsvond.

e Voor alle andere geregistreerde voorvallen (bookmarks [bladwijzers],
begin/einde van Marker Mode [marker-modus] enz.) verschijnt er een bericht
dat aanduidt dat het voorval geen verdere ermee geassocieerde gegevens
weer te geven heeft.

3.8.2 Ecg-opname
Het ecg van de patiént kan als volgt worden opgenomen:

e Selecteer het pictogram Start Recording (opname starten) onder de tab
Log (logboek) van de Menu Bar (menubalk).

Dezelfde procedure moet worden gebruikt om de ecg-opname te stoppen.

Wanneer de OPTIMIZER 1Vs IPG op de Marker Mode (marker-modus) is ingesteld,
begint de ecg-opname automatisch. Wanneer de Marker Mode (marker-modus)
wordt gestopt, stopt de ecg-opname.

In het opgenomen ecg worden markers op dezelfde manier weergegeven als in het
Marker Window (marker-venster). (Zie paragraaf 3.13 voor nadere informatie
over markers.)

De opgenomen ecg-segmenten worden weergegeven in het Marker Window
(marker-venster).
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3.9 Programmeren in noodgevallen

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) kan de OPTIMIZER 1Vs IPG op
de modus voor programmeren in noodgevallen (OOO mode, CCM OFF [OOO-modus,
CCM UIT]) programmeren zelfs als de Programmer UIT is gezet (ofwel de tablet-pc staat
UIT of hij werkt niet).

3.9.1 Programmeren in noodgevallen wanneer de Programmer UIT staat

NB: Zelfs als de Programmer UIT staat, moet de Programmer Wand nog steeds
aangesloten zijn op de interfacebox van de OMNI II Programmer voordat de
functie Emergency Programming (programmeren in noodgevallen) wordt gebruikt.

Programmeren in noodgevallen wanneer de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software) UIT staat, kan worden bewerkstelligd door de Programmer Wand
boven de implantatieplaats te plaatsen en op de knop Emergency Programming
(programmeren in noodgevallen) op de Programmer Wand te drukken. Als de
programmering in noodgevallen slaagt, knippert het indicatielampje voor de
programmering in noodgevallen een paar seconden.

Waarschuwing: Wanneer de functie Emergency Programming (programmeren
in noodgevallen) wordt gebruikt terwijl de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) UIT staat, gebruikt de Programmer
Wand een lithiumbatterij met een lange levensduur in de
interfacebox van de OMNI II Programmer. De lading van deze
batterij wordt uitsluitend verbruikt als de interface van de
Programmer niet op de tablet-pc is aangesloten of als de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart Software) UIT staat wanneer de
programmering in noodgevallen wordt uitgevoerd. Hoewel de
geschatte gemiddelde levensduur van de lithiumbatterij in de
interfacebox van de OMNI II Programmer 54 maanden bedraagt,
moet de spanning van de lithiumbatterij in de interfacebox van
de OMNI II Programmer van tijd tot tijd worden gecontroleerd
om na te gaan of de batterij niet is leeggeraakt. De spanning van
deze batterij kan worden afgelezen door het pictogram Interface
battery (interfacebatterij) onder de tab Info (informatie) van de
OMNI II Programmer-applicatie te selecteren. Als de waarde
van de batterijspanning minder dan 2,5 V bedraagt, moet de
batterij in de interfacebox van de OMNI II Programmer worden
vervangen. Als de batterij moet worden vervangen, neem
dan contact op met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.
Deze batterij mag niet worden vervangen door de gebruiker.

Om een andere handeling uit te voeren, is het nodig om het OMNI II Programmer
System (met OMNI Smart Software) AAN te zetten.
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3.9.2 Programmeren in noodgevallen wanneer de Programmer AAN staat

De opdracht Urgent Programming (urgente programmering) kan worden
gebruikt om de OPTIMIZER IVs IPG met een groep veilige parameters
(OO0 Mode, CCM OFF [OO0O-modus, CCM UIT]) te programmeren.

De opdracht Urgent Programming (urgente programmering) kan worden
gegeven door de Programmer Wand boven het implantaat te positioneren en een
van de volgende handelingen uit te voeren:

e Selecteer het pictogram Urgent Programming (urgente programmering)
uit de Programming Bar (programmeerbalk), of

e selecteer het pictogram Urgent Programming (urgente programmering)
onder de tab Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk), of

e druk op de knop F4 op het toetsenbord van de tablet-pc, of

e druk op de knop Emergency Programming (programmering in nood-
gevallen) op de Programmer Wand (zie paragraaf 1.5).

Als de handeling Urgent Programming (urgente programmering) slaagt, meldt
de Programmer ‘Urgent Programming OK’ (urgente programmering OK).

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de handeling Urgent Programming (urgente
programmering) mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het
bericht ‘Urgent Programming Error’ (fout bij urgente programmering) weer
samen met 3 korte waarschuwingspieptonen en de opties Retry (opnieuw
proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren
of door op de knop Emergency Programming (programmeren in noodgevallen)
op de Programmer Wand te drukken.

Na een geslaagde handeling Urgent Programming (urgente programmering) is
de OPTIMIZER 1Vs IPG in de Standby (OOO Mode, CCM OFF) (stand-bymodus
O0OO-modus, CCM UIT) ingesteld.

3.10 Magnet Mode (magneetmodus)

Als een pacemakermagneet boven de implantatieplaats van de OPTIMIZER IVs IPG
wordt geplaatst en gedurende ten minste twee hartcycli (2-3 seconden) in de
onmiddellijke nabijheid van het apparaat wordt gehouden, wordt de OPTIMIZER 1Vs IPG
op de status Permanent Off (permanent uit) ingesteld.

NB: Deze functie is nuttig voor het uitzetten van de afgifte van CCM™.-signalen wanneer
er geen OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) beschikbaar is (bijvoorbeeld
wanneer er een ecg moet worden uitgevoerd bij een patiént in een afdeling voor
spoedeisende hulp die niet is uitgerust met een OMNI II Programmer met OMNI
Smart Software).

In deze toestand geeft de OPTIMIZER IVs IPG geen CCM™-signalen af, hoewel hij
cardiale voorvallen detecteert en classificeert. Deze status kan uitsluitend worden veranderd
door de OPTIMIZER 1Vs IPG onder toezicht van een arts opnieuw te programmeren met
de OMNI II Programmer-applicatie.
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3.11 Resetten van de OPTIMIZER IVs IPG

De OPTIMIZER 1Vs IPG heeft beschermingsmechanismen die de interne consequentheid
van het systeem in stand houden. Deze mechanismen detecteren wanneer zich een interne
discrepantie voordoet (bijvoorbeeld klokken die niet met de verwachte frequentie
oscilleren).

In het onwaarschijnlijke geval dat zich een storing van dit type voordoet, plaatst de
OPTIMIZER IVs IPG zichzelf in een veilige status, de zogeheten ‘DOWN’-modus
(UITGESCHAKELDE modus). In de ‘DOWN’-modus (UITGESCHAKELDE modus)
geeft de OPTIMIZER 1Vs IPG geen CCM™-signalen af en in sommige gevallen
detecteert hij zelfs geen cardiale voorvallen. Deze status kan alleen worden veranderd
door de OPTIMIZER IVs IPG onder toezicht van een arts te resetten met behulp van de
OMNI II Programmer-applicatie.

De OPTIMIZER 1Vs IPG wordt als volgt gereset:

e Plaats de Programmer Wand boven de implantatieplaats van de
OPTIMIZER IVs IPG.

e Geef de opdracht Reset (resetten) aan de OPTIMIZER IVs IPG door het pictogram
Reset device (apparaat resetten) onder de tab Tools (extra) van de Menu Bar
(menubalk) te selecteren.

Als de OPTIMIZER IVs IPG met goed gevolg wordt gereset, geeft de Programmer het
bericht ‘Reset Device OK’ (resetten van apparaat OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de resethandeling mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft de
Programmer het bericht ‘Reset Device Error’ (fout bij resetten van apparaat) weer
samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand opnieuw te
positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

BELANGRIJK: Als wordt geconstateerd dat een apparaat in de ‘DOWN’-modus
(UITGESCHAKELDE modus) verkeert, moet het voorval worden gedocumenteerd
voordat het apparaat wordt gereset. Nadat de oorzaak van de reversie die door de OMNI
II Programmer-applicatie wordt weergegeven, is geregistreerd, moet contact worden
opgenomen met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger. Verstrek ook bijzonderheden
over de geprogrammeerde modus waarin de reversie zich heeft voorgedaan, en eventuele
omstandigheden die ertoe kunnen hebben geleid dat het apparaat weer op de ‘DOWN’-
modus (UITGESCHAKELDE modus) is overgegaan.
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3.12 Starten van de toediening van CCM™
3.12.1 Bedieningsmodusopties

De bedrijfsstatus van de OPTIMIZER 1Vs IPG wordt ingesteld met de knop
Mode (modus) onder de tab A/V. Als de knop Mode (modus) wordt geselecteerd,
verschijnt het pop-upmenu Mode A/V (A/V-modus).

Mode, A/ 8

[Standby {000}

Active (ODO)

Afbeelding 21: Het pop-upmenu Mode A/V (A/V-modus)
De bedieningsmodus biedt de volgende keuzen:

e Standby (OOO) (stand-by OOOQ): Het apparaat wordt in een veilige
modus zonder afgifte van CCM™-signalen geplaatst.

e Active (ODO) (actief ODO): Het apparaat detecteert atriale, ventriculaire
en local sense-voorvallen als triggers voor de afgifte van CCM™-signalen.

De bedieningsmodus wordt als volgt op de OPTIMIZER 1Vs IPG geprogrammeerd:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecteer de bedieningsmodus uit het pop-upmenu Mode A/V (A/V-modus).
e Geef de opdracht Program (programmeren) met een van de volgende opties:
o druk op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand, of

o selecteer het pictogram Program (programmeren) onder de tab File
(bestand) van de Menu Bar (menubalk) of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Programming Bar
(programmeerbalk).

Als de programmering is geslaagd, geeft de OMNI II Programmer-applicatie het
bericht ‘Programming OK’ (programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de programmeringshandeling mislukt. Als de
communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Programming Error’
(programmeringsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren of door
op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand te drukken.
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3.12.2 Opties voor de afgifte van CCM™-signalen

De afgifte van CCM™-signalen door de OPTIMIZER IVs IPG wordt ingesteld
met de knop CCM OFF (CCM UIT) onder de tab CCM™ Train (CCM™-trein).

Als de knop CCM OFF (CCM UIT) wordt geselecteerd, verschijnt het pop-
upmenu CCM Mode (CCM-modus).

CCM Meode, C...[8]

Continuous
Timed

Afbeelding 22: Het pop-upmenu CCM Mode (CCM-modus)
De CCM-modus biedt de volgende keuzen:
e CCM OFF (CCM UIT)
e Continuous (continu): uitsluitend voor testdoeleinden.

Waarschuwing: De OPTIMIZER 1Vs IPG MAG NOOIT in de modus Continuous
(continu) worden gelaten.

e Timed (getimed): CCM™-signalen worden afgegeven zoals gepland met
behulp van de tab CCM™ Schedule (CCM™-schema).

Als Continuous (continu) wordt geselecteerd, verschijnt er een waarschuwings-
venster. Dit venster verschijnt opnieuw telkens wanneer er een programmeeropdracht
wordt gegeven om de gebruiker eraan te herinneren dat de modus Continuous
(continu) uitsluitend voor testdoeleinden dient. Bij onopzettelijk langdurig gebruik
van de modus Continuous (continu) raakt de batterij van de OPTIMIZER IVs IPG
vroegtijdig leeg, waardoor het noodzakelijk wordt veelvuldig opnieuw op te laden.

Ormni I Prograrmmer EE

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

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

e | [ Mo

Afbeelding 23: Waarschuwing Continue toediening van CCM™
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De CCM Mode (CCM-modus) wordt als volgt op de OPTIMIZER IVs IPG
geprogrammeerd:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecteer de CCM-modus uit het pop-upmenu CCM Mode (CCM-modus).
e Geef de opdracht Program (programmeren) met een van de volgende opties:
o Druk op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand, of

o Selecteer het pictogram Program (programmeren) onder de tab File
(bestand) van de Menu Bar (menubalk) of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Programming Bar
(programmeerbalk).

Als de programmering is geslaagd, geeft de OMNI II Programmer-applicatie het
bericht ‘Programming OK’ (programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de programmeringshandeling mislukt. Als de
communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Programming Error’
(programmeringsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en
Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren of
door op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand te drukken.

3.13 Marker-voorvallen

De OMNI II Programmer-applicatie kan worden gebruikt om de OPTIMIZER IVs IPG in
te stellen op de Marker Mode (marker-modus). Markers zijn vlaggetjes die de diverse
statussen van het apparaat en de tijdens het gebruik van het apparaat gedetecteerde
voorvallen voorstellen. In deze modus worden alle door de OPTIMIZER 1Vs IPG
gedetecteerde en gegenereerde voorvallen in het ecg-venster van de patiént weergegeven,
gesynchroniseerd met het ecg-signaal van de patiént. De markers zijn nuttig om het
gedrag van de IPG met verschillende geprogrammeerde parameters te analyseren.

3.13.1 Aanzetten van markers

De OPTIMIZER 1Vs IPG wordt als volgt in de Marker Mode (marker-modus)
ingesteld:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER IVs IPG.

o Selecteer het pictogram Marker Mode (marker-modus) onder de tab
Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk) of

o selecteer de knop Marker mode (marker-modus) van de Programming
Bar (programmeerbalk).
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Als de programmering slaagt, meldt de Programmer ‘Start marker mode’
(marker-modus starten). In het ECG Window (ecg-venster) van de OMNI II
Programmer-applicatie verschijnt er een balk en Marker Events (marker-voorvallen)
worden weergegeven wanneer ze zich voordoen.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, mislukt het instellen van de OPTIMIZER 1Vs IPG in de Marker
Mode (marker-modus) en geeft de Programmer het bericht ‘Marker mode error’
(fout van marker-modus) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

3.13.2 Uitzetten van markers
De Marker Mode (marker-modus) kan als volgt worden uitgezet:

e Selecteer het pictogram Marker Mode (marker-modus) onder de tab
Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk), of

e selecteer de knop Marker mode (marker-modus) van de Programming Bar
(programmeerbalk) of

e verwijder de Programmer Wand uit de implantatiezone. Als de Programmer
Wand niet met de OPTIMIZER 1Vs IPG kan communiceren, wordt de
Marker Mode (marker-modus) automatisch beéindigd.

In alle gevallen meldt de Programmer ‘Marker mode end OK’ (einde marker-
modus OK).

Wanneer een communicatieopdracht tussen het OPTIMIZER [Vs-apparaat en de
OMNI II Programmer-applicatie (programmering, aflezen van statistische
gegevens, meten van impedanties enz.) plaatsvindt, wordt de Marker Mode
(marker-modus) automatisch beéindigd en is deze opnieuw van kracht wanneer
de communicatie is voltooid.

3.13.3 Gedetecteerde voorvallen

Gedetecteerde voorvallen worden voorgesteld door gekleurde lijnmarkers onder
de basislijn, die de volgende kleurconventie gebruiken:

e Magenta: atriaal gedetecteerd voorval
¢ Groen: ventriculair gedetecteerd voorval

e Zwart: Local Sense-voorval
3.13.4 CCM™ Train Delivery (afgifte van CCM™-trein)

De afgifte van CCM™-signalen wordt voorgesteld door een marker in de vorm
van een blauwe rechthoek waarvan de breedte evenredig is met de duur van het
CCMT™.signaal.
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3.13.5 CCM™-blokkeringsomstandigheden
Er worden labels voor de volgende voorvallen weergegeven:

e PVC: twee aangrenzende ventriculaire gedetecteerde voorvallen zonder
tussenliggend atriaal gedetecteerd voorval.

e AT: atriale frequentie boven de limiet voor de atriale tachycardiefrequentie.
e A Noise (A-ruis): ruis gedetecteerd op het atriale detectiekanaal.
e V Noise (V-ruis): ruis gedetecteerd op het ventriculaire detectiekanaal.

e Long AV (lang AV): het gedetecteerde AV-interval overschrijdt de limiet
voor het ‘Long AV’ (lang AV).

e Short AV (kort AV): het gedetecteerde AV-interval is korter dan de limiet
voor het ‘Short AV’ (kort AV).

3.13.6 De status van de afgifte van CCM™-signalen

De status van de afgifte van CCM™-signalen wordt als volgt aangeduid door
labels evenals door de kleur van de achtergrond van het ecg-venster:

e Inactive (niet actief): dit label verschijnt linksboven in het ecg-venster
zolang de toediening van CCM™ not Active (niet actief) is. In dit geval
is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster wit.

e Active-On (actief-aan): dit label verschijnt linksboven in het ecg-venster
zolang de toediening van CCM™ Active (actief) is en On (aan) staat.
In dit geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster groen.

o Active-Off (actief-uit): dit label verschijnt linksboven in het ecg-venster
zolang de toediening van CCM™ Active (actief) is maar Off (uit) staat.
In dit geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster grijs.

3.13.7 Log Browser-venster (venster van de loghoekbrowser)

Wanneer het pictogram Log Browser (logboekbrowser) onder de tab Log
(logboek) is geselecteerd, wordt het overeenkomstige venster getiteld Marker
Window (marker-venster) weergegeven.

B Marker window, 25014 ==l

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

00 - | dx | [pant]

Status

LA [l Tran [ lInactive
V [ ]Refr [ ]Active On (| (| 1 (| 0 (|

L LS []LS Wnd []Active Off

Afbeelding 24: Het Marker Window (marker-venster)
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Bij de OPTIMIZER IVs IPG bestaat het venster van de logboekbrowser uit
de volgende elementen:

e tijdschaal die gemodificeerd kan worden met de beschikbare opties
of door een waarde voor de schaal te typen;

e knop Idx die een venster met markerindexlogboek opent met daarin
logboekitems die voor navigatiedoeleinden kunnen worden gebruikt;

e display met markers en ecg-labels;
e ingebrachte bladwijzerindicators en bijbehorende tekst indien geselecteerd;
e horizontale scrollbalk om in de tijd bladeren mogelijk te maken;

e verticale scrollbalk wanneer de signalen niet in het gedefinieerde
venster passen;

e knop Print (afdrukken).

Wanneer er wordt dubbelgeklikt op een voorval in het venster van het marker-
indexlogboek, geeft het scherm van het Marker Window (marker-venster)
automatisch de bij de tijdstempel van het voorval behorende informatie weer.
Er vindt analoog gedrag plaats wanneer een bladwijzeritem of een opdracht in het
logboekvenster of de bijbehorende indicator in het scherm wordt geselecteerd.

De afstand tussen twee beschikbare cursors, namelijk een hoofdcursor die
vaststaat en een andere cursor die langs het venster wordt verplaatst, maakt het
mogelijk om directe metingen te doen van diverse dimensies zoals tijdsintervallen
of spanning.

3.14 CCM™ Schedule (CCM™-schema)

Wanneer de OPTIMIZER IVs IPG wordt geprogrammeerd om Timed (getimede)
cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie af te geven, worden de parameters op de tab
CCM™ Schedule (CCM™-schema) geactiveerd.

Op de bovenste helft van deze tab bevinden zich de parameters Start Time (starttijd) en
End Time (eindtijd). Met de parameters worden de algemene starttijd en eindtijd van de
toediening van cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie gedurende elke dag ingesteld.
Standaard is het schema voor de cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie ingesteld
op verdeling gedurende een periode van 24 uur elke dag. De standaardprogrammering
voor deze parameters is:

e Start time (starttijd):  Oh (0 u) Omin (0 min)
e End time (eindtijd): 23h (23 u) 59 min (59 min)

Op de onderste helft van deze tab bevinden zich de parameters On Time (tijd aan) en
Off Time (tijd uit). Met de parameter On Time (tijd aan) wordt de hoeveelheid tijd
ingesteld dat de OPTIMIZER 1Vs IPG gepland is cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie
toe te dienen binnen het tijdsbestek dat met Start time (starttijd) en End time (eindtijd)
wordt ingesteld. Met de parameter Off Time (tijd uit) wordt de hoeveelheid tijd ingesteld
dat de OPTIMIZER IVs IPG gepland is geen cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie
toe te dienen binnen het tijdsbestek dat met Start time (starttijd) en End time (eindtijd)
wordt ingesteld.
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Op de rechterkant van deze tab bevindt zich de parameter Scheduled (gepland).
Met de parameter Scheduled (gepland) wordt het totaal aantal uren per dag ingesteld dat
de OPTIMIZER IVs IPG gepland is om cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie toe
te dienen binnen het tijdsbestek dat met Start time (starttijd) en End time (eindtijd)
wordt ingesteld. Deze parameter wordt berekend athankelijk van instellingen voor
On Time (tijd aan) en Off time (tijd uit).

NB: Wanneer de parameter Scheduled (gepland) op een specifieke waarde is ingesteld,
berekent de OMNI II Programmer-applicatie automatisch de exacte tijdstippen voor de
parameters On Time (tijd aan) en Off time (tijd uit), en stelt deze in, met behulp van de
standaardparameters voor de Start Time (starttijd) en End Time (eindtijd).

Als de regelmaat voor de cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie bijvoorbeeld op 7 uur
per dag verdeeld over 24 uur wordt ingesteld, worden daardoor de volgende standaard-
parameters voor de planning ingesteld:

e Start Time (starttijd):  Oh (0 u) Omin (0 min)
e End Time (eindtijd): 23h (23 v) 59min (59 min)
e On Time (tijd aan): 1h (1 uv) Omin (0 min)
e Off Time (tijd uit): 2h 2 u) 25min (25 min)

e Scheduled (gepland): 7h (7 u)
3.15 Statistics (statistische gegevens)

De OPTIMIZER 1Vs IPG bouwt een statistische record op van voorvallen en
omstandigheden die zich voordoen wanneer hij in werking staat. Deze record kan in
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) worden geladen en verschijnt in
het venster Statistics (statistische gegevens) van de OMNI II Programmer-applicatie,
waarbij het aantal voorvallen van elk type voorval wordt aangeduid.

Dit betreft de volgende voorvallen:
e Atrial (atriaal): het aantal gedetecteerde atriale voorvallen.
e Ventricular (ventriculair): het aantal gedetecteerde rechterventriculaire voorvallen.
e A Noise (A-ruis): het aantal malen dat atriale ruis is gedetecteerd.
e V Noise (V-ruis): het aantal malen dat ventriculaire ruis is gedetecteerd.

e Short AV (kort AV): het aantal malen dat een omstandigheid Short AV (kort AV)
is gedetecteerd.

e Long AV (lang AV): het aantal malen dat een omstandigheid Long AV (lang AV)
is gedetecteerd.

e PVC: het aantal malen dat een PVC is gedetecteerd.

e AT: het aantal malen dat de instantane atriale frequentie de limiet voor de atriale
tachycardiefrequentie heeft overschreden.

e Trains Delivered (treinen toegediend): het aantal afgegeven CCM™-signalen.
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LS Inhibit (blokkering van LS): het aantal malen dat de afgifte van
CCM™-signalen is geblokkeerd vanwege Local Sense-voorvallen die buiten
het LS Alert Window (LS-waarschuwingsvenster) zijn gedetecteerd.

LS Absence (afwezigheid van LS): het aantal malen dat de afgifte van
CCM™-signalen is geblokkeerd, omdat Local Sense-voorvallen niet zijn
gedetecteerd.

LS in Alert (LS in waarschuwing): het aantal malen dat zich Local Sense-voorvallen
hebben voorgedaan binnen het LS Alert Window (LS-waarschuwingsvenster).

3.15.1 Laden van statistische gegevens
De statistische gegevens worden als volgt van de OPTIMIZER 1Vs IPG verkregen:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecteer het pictogram Statistics (statistische gegevens) onder de tab
Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk).

e Wanneer het venster Statistics (statistische gegevens) opent, selecteer dan
de knop Read (lezen).

Statistics

[=]

On - General

On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

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

Afbeelding 25: Het venster Statistics (statistische gegevens)

Als het laden is geslaagd, geeft de Programmer het bericht ‘Read Statistics OK’
(lezen van statistische gegevens OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat het overbrengen van gegevens mislukt.
Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Read Statistics
Error’ (fout bij lezen van statistische gegevens) weer samen met de opties Retry
(opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

Wanneer de OPTIMIZER 1Vs IPG in de Marker Mode (marker-modus) staat en
zich binnen het communicatiebereik van de OMNI II Programmer Wand bevindt,
verandert de inhoud van de tellers voor de Statistics (statistische gegevens)
dynamisch en laat deze het huidige aantal voorvallen van elk type voorval zien.
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3.15.1.1 Tabs met venster voor statistische gegevens
¢ On - General (aan — algemeen)
o Events (voorvallen)

= Atrial (atriaal): aantal atriale voorvallen dat tijdens de
geplande toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

= Ventricular (ventriculair): aantal ventriculaire voorvallen
dat tijdens de geplande toediening van CCM™ wordt
gedetecteerd

= LS in Alert (LS in waarschuwing): aantal Local Sense-
voorvallen dat tijdens de geplande toediening van CCM™
wordt gedetecteerd

o Periods (perioden)

= Normal (normaal): aantal normale perioden tijdens de
geplande toediening van CCM™

= Inhibited (geblokkeerd): aantal geblokkeerde perioden
tijdens de geplande toediening van CCM™

= Post-Inhibited (na blokkering): aantal perioden na de
blokkering tijdens de geplande toediening van CCM™

o Trains Delivered (afgegeven treinen)

* During Onset (tijdens aanvang): aantal CCM™-treinen
afgegeven tijdens de aanvang van de geplande toediening
van CCM™

= Total (totaal): totaal aantal CCM™-treinen afgegeven tijdens
de geplande toediening van CCM™

¢ On - Inhibition (aan — blokkering)
o Causes (oorzaken)

= AT: aantal atriale tachycardiehartslagen dat tijdens de
geplande toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

PVC: aantal PVC’s dat tijdens de geplande toediening van
CCM™ wordt gedetecteerd

Long AV (lang AV): aantal malen dat een omstandigheid
Long AV (lang AV) tijdens de geplande toediening van
CCM™ wordt gedetecteerd

Short AV (kort AV): aantal malen dat een omstandigheid
Short AV (kort AV) tijdens de geplande toediening van
CCM™ wordt gedetecteerd
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= LS: aantal Local Sense-voorvallen dat buiten het LS Alert
Window (LS-waarschuwingsvenster) tijdens de geplande
toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

= LS Absence (afwezigheid van LS): aantal Local Sense-
voorvallen dat tijdens de geplande toediening van
CCM™ niet wordt gedetecteerd

o Noise Episodes (ruisepisoden)

= A Noise (A-ruis): aantal malen dat atriale ruis tijdens de
geplande toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

= V Noise (V-ruis): aantal malen dat ventriculaire ruis tijdens
de geplande toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

Off — General (uit — algemeen): Geeft dezelfde lijst met tellers van
statistische gegevens weer als uiteengezet onder On — General
(aan — algemeen) (behalve Trains Delivered [afgegeven treinen]).
Statistische gegevens voor wanneer de OPTIMIZER 1Vs IPG volgens
de planning geen cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie toedient

Off — Inhibition (uit — blokkering): Geeft dezelfde lijst met
tellers van statistische gegevens weer als uiteengezet onder On —
Inhibition (aan — blokkering). Statistische gegevens voor
wanneer de OPTIMIZER 1Vs IPG volgens de planning geen
cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie toedient

Last Session (laatste sessie): statistische gegevens voor Last
Delivery V (laatste afgifte V), Last Delivery Trains (laatste afgifte
treinen), Percentage (percentage) en Battery Discharge Episodes
(episoden van batterijontlading).

3.15.1.2 Knoppen voor venster met statistische gegevens

Read (lezen): leest de statistische gegevens van de IPG.
Reset (resetten): reset de statistische gegevens in de IPG.

Graphic (grafiek): geeft een histogram van statistische gegevens
van de actieve tab weer — zie afbeelding 26.

Print (afdrukken): drukt de statistische gegevens af.

Close (sluiten): sluit het venster met statistische gegevens.
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Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) o |[[E )] &

439785

351828

263871

175914

27957

On - General
Events Periods Trains Delivered

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

Afbeelding 26: Histogram van statistische gegevens
3.15.2 Resetten van de tellers van het apparaat

Reset de tellers met de statistische gegevens van de OPTIMIZER 1Vs IPG als
volgt op nul:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecteer het pictogram Statistics (statistische gegevens) onder de tab
Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk).

e Wanneer het venster Statistics (statistische gegevens) opent, selecteer dan
de knop Reset (resetten).

Wanneer de interne tellers van het apparaat door deze handeling worden gereset,
verschijnt er een bevestigingsbericht.

e Als het verzoek tot resetten wordt bevestigd, wordt de resethandeling
uitgevoerd.

Als de tellers van statistische gegevens met goed gevolg worden gereset,
meldt de Programmer ‘Reset statistics OK’ (resetten van statistische gegevens OK).

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de resethandeling mislukt. Als de communicatie
mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Reset Statistics Error’ (fout bij
resetten van statistische gegevens) weer samen met de opties Retry (opnieuw
proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.
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3.16 Meten van geleiderimpedanties

De impedantie van de LS- en RV-geleiders kan door de OPTIMIZER IVs IPG worden
gemeten en door de OMNI II Programmer-applicatie worden weergegeven.
Een CCM™-signaal wordt door de OPTIMIZER 1Vs IPG afgegeven via het geselecteerde
kanaal om de geleiderimpedantie te meten. Een pulstrein met de volgende parameters
wordt gebruikt voor het meten van de impedantie:

e Number of Pulses (aantal pulsen): 1
e Amplitude (amplitude): 5,0
e Phase Duration (duur van fase): 0,5 ms
De impedantie van het geselecteerde kanaal kan door de OPTIMIZER IVs IPG binnen

het bereik van 50 Q tot 2000 QO worden gemeten tot binnen een precisie van 20% of
10 Q3, welke ook maar het grootste is.

Waarschuwing: Geleiderimpedantiemetingen van meer dan 1000 Q zijn zeer
onnauwkeurig en mogen uitsluitend worden opgevat als een indicatie
van elektrische continuiteit door de geleider.

Tijdens de impedantiemeting blijven alle geprogrammeerde parameters hetzelfde,
behalve de parameters die hierboven zijn beschreven, die kortstondig zijn veranderd.
Er kan echter geen impedantiemeting worden uitgevoerd als zich geen triggerend voorval
voordoet of als zich een blokkerend voorval voordoet, voor de parameterwaarden die
in het apparaat zijn geprogrammeerd.

De geleiderimpedanties worden als volgt gemeten:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven de
OPTIMIZER IVs IPG.

e Controleer of de parameter CCM™ Train Delivery (afgifte van CCM™-trein)
ingesteld is op Timed (getimed) of Continuous (continu).

e Selecteer het pictogram Impedance (impedantie) onder de tab Tools (extra) van
de Menu Bar (menubalk).

e Wanneer het venster Impedance (impedantie) verschijnt, selecteer dan de knop LS
of RV om de gewenste geleiderimpedantie te meten.

Waarschuwing: Nadat de meting van de geleiderimpedantie is uitgevoerd, moet de
gebruiker een ondervraging uitvoeren om te controleren of de
geprogrammeerde waarden zijn ingesteld zoals de bedoeling was.
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! Impedance £3

LS
—

Afbeelding 27: Het venster Impedance (impedantie)

3.17 Instellen van de klok van de OPTIMIZER 1IVs IPG en van
de OMNI 11

De tijd van de dag wordt bijgehouden door een interne klok binnen de OPTIMIZER 1Vs IPG
en wordt gebruikt door het mechanisme voor de planning van de toediening van cardiale-
contractiliteitsmodulatietherapie om het CCM™.-signaal aan en uit te zetten overeenkomstig
de geprogrammeerde parameters voor het CCM™ Schedule (CCM™-schema).

Er zijn drie knoppen die worden gebruikt om de functies van de interne klok te beheren:
e Get time (tijd opvragen): knop voor het ondervragen van de huidige tijd van de IPG
e Set time (tijd instellen): knop voor het handmatig instellen van de tijd van de IPG

e Set with PC time (instellen met tijd van pc): knop voor het synchroniseren van de
tijd van de IPG met de tijd van de pc

3.17.1 Aflezen van de tijd van het OPTIMIZER IVs-apparaat

De realtimeklok in het OPTIMIZER IVs-apparaat is zeer nauwkeurig. Het is
niettemin mogelijk dat in de daaropvolgende maanden en jaren de synchroniciteit
tussen de huidige tijd van het apparaat van de IPG en de huidige lokale tijd
verloren gaat. Handel als volgt om de huidige tijd van het apparaat van
de OPTIMIZER IVs IPG af te lezen:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecteer het pictogram Time... (tijd...) onder de tab Tools (extra) van
de Menu Bar (menubalk).

e Wanneer het venster Time (tijd) verschijnt, selecteer dan de knop
Get Time (tijd opvragen).

Opgelet: Zorg dat u de juiste knop selecteert.
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! Time 24

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 © 30 ' b8

Set time

PC current time Satwith PC time

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Afbeelding 28: Het venster Time (tijd)

Als de ondervraging slaagt, wordt de huidige tijd in het apparaat weergegeven
onder ‘Device current time’ (huidige tijd van apparaat) in het venster Time (tijd).

Als de Programmer Wand niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de ondervragingshandeling mislukt. Als de communicatie
mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Get Time Error’ (fout bij tijd opvragen)
weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

3.17.2 Instellen van de realtimeklok van het OPTIMIZER IVs-apparaat

U kunt de realtimeklok van het OPTIMIZER IVs-apparaat ofwel handmatig of met
behulp van de klok van de computer instellen. In beide gevallen handelt u als volgt:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecteer het pictogram Time... (tijd...) onder de tab Tools (extra) van
de Menu Bar (menubalk).

Stel de huidige tijd van het OPTIMIZER IVs-apparaat als volgt handmatig in:

e Selecteer de nieuwe tijd in het vakje Device current time (huidige tijd
van apparaat). De knop Set Time (tijd instellen) begint te knipperen, om
aan te duiden dat de huidige tijd van het apparaat anders is dan de tijd die
op het scherm wordt weergegeven.

e Selecteer de knop Set time (tijd instellen).
Opgelet: Zorg dat u de juiste knop selecteert.

Als de verandering van tijd slaagt, geeft de Programmer het bericht ‘Set Time OK’
(instellen van tijd OK) weer.

Als de Programmer Wand niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de ondervragingshandeling mislukt. Als de communicatie
mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Set Time Error’ (fout bij instellen van
tijd) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.
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Stel de huidige tijd van de OPTIMIZER 1Vs IPG als volgt in op de tijd van
de computer:

e Selecteer de knop Set with PC time (instellen met tijd van pc).
Opgelet: Zorg dat u de juiste knop selecteert.

Als de verandering van tijd slaagt, geeft de Programmer het bericht ‘Set Time OK’
(instellen van tijd ok) weer.

Als de Programmer Wand niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de ondervraging mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft
de Programmer het bericht ‘Set Time Error’ (fout bij instellen van tijd) weer
samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

3.17.3 Instellen van de klok van de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software)

Stel de systeemtijd van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
als volgt in:

e Selecteer het pictogram Set system time... (systeemtijd instellen...) onder
de tab Tools (extra) van de Menu Bar (menubalk).

e Er verschijnt een venster Set system time (systeemtijd instellen) met
daarin een kalender en ook de huidige tijd van de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software). De huidige systeemdatum wordt gemarkeerd.

Set system time

EX
o —
1 October, 2012 3 Cancel
Sun Mon Tue Wed Thu Fri  Sat

30610 2 3 4 5 6

7 8 9 10 11 12 13
2 2 3 4 B w X

4 5 6 7 g 9 10

212769 =

Afbeelding 29: Het venster Set system time (systeemtijd instellen)

57



e Selecteer met de cursor zo nodig een nieuwe datum. Om de tijd in te stellen,
selecteert u het uur, de minuten of de seconden en verandert u vervolgens
met behulp van de pijl omhoog of pijl omlaag de waarde op de rechterkant
van de weergave van de tijd.

e Wanneer u dit gedaan hebt, selecteert u OK.

e U kunt de handeling annuleren door Cancel (annuleren) te selecteren.

3.18 Foutberichten van de OPTIMIZER IVs IPG afgegeven door
de OPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (minimaal
doel-% voor toediening van CCM™)

De OPTIMIZER IVs IPG houdt een record bij van de voorvallen en
omstandigheden die zich hebben voorgedaan tijdens de laatste actieve periode
van de geplande toediening van CCM™., Deze record kan worden gebruikt om
het percentage van de afgegeven CCM™-signalen te berekenen vergeleken met
het aantal rechterventriculaire voorvallen dat gedurende de periode wordt
gedetecteerd.

Het minimale doelpercentage voor de CCM™-toedieningsparameter is de verwachte
minimale verhouding voor de afgifte van de CCM™-trein.

De OPTIMIZER Mini Charger kan worden geprogrammeerd om een numerieke
code weer te geven wanneer dat percentage voor de cardiale-contractiliteits-
modulatietherapie minder is dan het geprogrammeerde minimale doelpercentage
(numerieke code 4 — zie paragraaf 7.6.5).

Activeer het alarm met numerieke code 4 als volgt in de OPTIMIZER Mini Charger:

¢ Vind Minimum Target % for CCM™ Delivery (minimaal doel-% voor
toediening van CCM™) onder de tab Charger (oplader) van de Menu Bar
(menubalk).

e Activeer deze functie door een vinkje (¥ ) in het selectievakje naast
Enable (activeren) te plaatsen.

De op dat moment geprogrammeerde waarde voor deze parameter verschijnt.

Om de huidige waarde van het minimale doelpercentage voor de toediening van
CCM™ te zien/modificeren, handelt u als volgt:

e Controleer of de parameter Minimum Target % for CCM™ Delivery
(minimaal doel-% voor toediening van CCM™) is geactiveerd.

e Selecteer zo nodig een nieuwe waarde voor Minimum Target % for
CCM™ Delivery (minimaal doel-% voor toediening van CCM™).

e Programmeer de nieuwe parameterwaarde voor de OPTIMIZER Vs IPG.
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3.18.2 Maximum Lead Displacement (maximale verplaatsing van geleiders)

Mogelijke beschadiging of verplaatsing van een ventriculaire geleider zou kunnen
worden geidentificeerd door een verandering in de geleiderimpedantie vergeleken
met eerder gemeten waarden.

Metingen van de RV- en LS-geleiderimpedantie door ofwel de OMNI II
Programmer-applicatie of de OPTIMIZER Mini Charger worden opgeslagen
in de OPTIMIZER 1Vs IPG.

Metingen van RV- en LS-geleiderimpedantie door de OPTIMIZER Mini Charger
worden aan het begin van elke oplaadprocedure automatisch uitgevoerd.
De impedantiewaarde die het laatst voor elke geleider is gemeten, wordt vervolgens
vergeleken met de eerder opgeslagen impedantiewaarden voor elke geleider.

De OPTIMIZER Mini Charger kan worden geprogrammeerd om een numerieke
code weer te geven wanneer de geleiderimpedantie het maximaal toelaatbare
verschil met de voor het laatst opgeslagen geleiderimpedantie overschrijdt
(numerieke code 1 — zie paragraaf 7.6.2).

Activeer het alarm met numerieke code 1 als volgt in de OPTIMIZER Mini Charger:

e Vind Maximum lead displacement (maximale verplaatsing van geleiders)
onder de tab Charger (oplader) van de Menu Bar (menubalk).

e Activeer deze functie door een vinkje (¥ ) in het selectievakje naast Enable
(activeren) te plaatsen.

De op dat moment geprogrammeerde waarde voor deze parameter verschijnt.

Om de huidige waarde van het minimale doelpercentage voor de toediening van
CCM™ te zien/modificeren, handelt u als volgt:

e Controleer of de parameter Maximum lead displacement (maximale
verplaatsing van geleiders) is geactiveerd.

e Selecteer zo nodig een nieuwe waarde voor Maximum lead displacement
(maximale verplaatsing van geleiders).

e Programmeer een nieuwe parameterwaarde voor de OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.19 Local Sense (LS) Diagnostics (Local Sense diagnostische gegevens)

CCM™-treinen worden synchroon met intrinsieke ventriculaire voorvallen die via de
LS-geleider door het Local Sense-kanaal worden gedetecteerd, afgegeven. De OMNI II
Programmer-applicatie heeft een tool LS Diagnostic (LS diagnostische gegevens)
die kan worden gebruikt om de betreffende gebruiksparameters voor het LS-kanaal
te selecteren. Dit gedeelte gaat in op de tool LS Diagnostic (LS diagnostische gegevens).

Om de tool LS Diagnostic (LS diagnostische gegevens) te openen, selecteert u:

het pictogram LS Diagnostics (LS diagnostische gegevens) of de LS parameter
tab (tab met LS-parameters) op het scherm van de Programmer of

het pictogram LS Diagnostics (LS diagnostische gegevens) onder de tab Tools
(extra) in de Menu Bar (menubalk).
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Het venster Local Sense Diagnostic (Local Sense diagnostische gegevens) verschijnt.
Parameters met betrekking tot Local Sensing (het gebruik van local sense) verschijnen
op het rechtervak van dit venster:

LS Sensitivity (‘Sensitivity’) (LS-gevoeligheid, gevoeligheid)

Pre Right-Ventricular Refractory (‘Pre V Ref’) (prerechterventriculair
refractair) — toegepast op het LS-kanaal

Post Right-Ventricular Refractory (‘Post V Ref’) (postrechterventriculair
refractair) — toegepast op het LS-kanaal

LS Alert Window Start (‘Alert Start’) (start van LS-waarschuwingsvenster)
LS Alert Window Width (‘Alert Width”) (breedte van LS-waarschuwingsvenster)
Post LS Refractory (‘Post LS Ref”) (post-LS refractair)

Bij het uitvoeren van LS diagnostics (LS diagnostische gegevens) wordt de
OPTIMIZER IVs IPG ingesteld op een speciale modus waarin LS-signalen om de 2 ms
worden bemonsterd gedurende een interval van 200 ms in het midden van het
rechterventriculaire voorval. Deze signalen worden naar de OMNI II Programmer-
applicatie gestuurd om in het venster Local Sense Diagnostic (Local Sense diagnostische
gegevens) als histogrammen te worden weergegeven.

Local Sense-scans kunnen ofwel handmatig of automatisch worden gemaakt:

Gebruik de knop Manual (handmatig) om een LS-histogram te maken voor
de specificke LS-gevoeligheid die met behulp van de parameter LS Sensitivity
(LS-gevoeligheid) is geselecteerd. De knop Clear (wissen) kan worden gebruikt
om de grafiek te wissen.

De knop Automatic (automatisch) wordt gebruikt om een proces te starten dat de
waarden voor de LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) scant. Op deze manier
verzamelt de OMNI II Programmer-applicatie automatisch gegevens voor een
aantal verschillende LS-gevoeligheden. De automatische modus beperkt de
zoekbewerking tot histogrammen voor LS-gevoeligheden die LS-voorvallen
opleveren, maar die overmatige detectie van ruis vermijden. Daarvoor zijn twee
parameters nodig:

o Noise Threshold (ruisdrempel): als het aantal intervallen waar een LS-signaal
wordt gedetecteerd, groter is dan deze waarde, wordt de overeenkomstige
LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) als te hoog beschouwd en wordt een nieuw
histogram verzameld met een lagere gevoeligheid (d.w.z. een hogere
detectiedrempel).

o Sense Threshold (detectiedrempel): als het aantal intervallen waar een
LS-signaal wordt gedetecteerd, minder is dan deze waarde, wordt de
overeenkomstige LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) als te laag beschouwd
en wordt een nieuw histogram verzameld met een hogere gevoeligheid
(d.w.z. een lagere detectiedrempel).

60



Wanneer het automatische proces is voltooid, verschijnen alle verzamelde histogrammen
in het venster Local Sense Diagnostic (Local Sense diagnostische gegevens).
De gebruiker kan dan de meest geschikte detectiedrempel selecteren.

De gevoeligheid die wordt gebruikt om detectiegegevens voor één histogram op te
bouwen, is de parameter LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) die in het rechtergedeelte van
het venster verschijnt. De parameter Times (aantal malen) duidt het aantal cycli aan
waarin deze bemonstering wordt uitgevoerd om het histogram op te bouwen.

Door deze monsters voor verschillende waarden van de LS Sensitivity (LS-gevoeligheid)
te verkrijgen, wordt de timing van het LS-voorval ten opzichte van het rechterventriculaire
voorval duidelijk aangetoond. De resultaten van LS Diagnostic (LS diagnostische gegevens)
moeten als volgt worden geinterpreteerd:

e Blauwe balken in het histogram duiden aan dat het LS-signaal meer gedetecteerd
is dan het aantal malen dat wordt aangeduid door de parameter Events per Bar
(voorvallen per balk).

NB: Bij lagere waarden van de LS-detectiedrempel (hogere gevoeligheid) worden
mogelijk andere signalen dan de LS gedetecteerd. Zo zou bij gebruik van afbeelding 30
bijvoorbeeld een geschikte waarde voor de parameter LS Sensitivity (LS-gevoeligheid)
1,7 mV bedragen.

T Local Sense Diagnostic ==
Sensitivity
1.0 my 1.0mv
Pre V Ref
-100 80 50 -0 20 20 a0 60 80 100 Oms
Post V Ref
Oms
1.3m¥ Alert Start
: r - - - " ' : ; - Oms
-100 -80 -80 40 -20 20 40 80 80 100
Alert Width
= 3ms
17 my Post LS Ref
35 me
-1 :}I] «BID 4;I] 4‘I] —Z‘I] Z‘EI 4IEI BIEI BID 1E‘PD
Times
4
2.0 mV Events per Bar
: r - - - —— : : ; - s
-100 80 50 i) 20 20 ] 60 80 100 Noise Th.
20
Sense Th.
2.5mv
5
-100 -30 80 -40 -20 20 40 60 80 100
Manual
2.0 my Automatic
100 0 50 0 0 2 a0 80 a0 100 Clear
Select
Cancel

Afbeelding 30: Het venster Local Sense Diagnostic
(Local Sense diagnostische gegevens) na een automatische scan
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Nadat het LS signaal is gelokaliseerd, kunnen de perioden LS Refractory (LS refractair)
en het Alert Window (waarschuwingsvenster) worden ingesteld, ofwel in de grafiek (door
middel van dragging-and-dropping, op dezelfde manier als in het venster Graph View
[grafische weergave] werd gedaan) of door de waarden rechts van het venster
LS Diagnostic (LS diagnostische gegevens) te veranderen.

Sluit het venster LS Diagnostic (LS diagnostische gegevens) als volgt af:

e Seclecteer de knop Select (selecteren). Met deze opdracht worden de LS-parameter-
waarden van de OMNI II Programmer-applicatie ingesteld met die uit dit venster
(deze handeling verandert alleen de waarden van de Programmer. De geselecteerde
parameters moeten in de OPTIMIZER IVs IPG worden geprogrammeerd met
de opdracht Program (programmeren), of

e Selecteer de knop Cancel (annuleren). Met deze opdracht worden de parameters
van de OMNI II Programmer-applicatie gereset tot de waarden die het laatst
ondervraagd/geprogrammeerd zijn.

3.20 Afstandsbediende werking

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) maakt het mogelijk het apparaat
afstandsbediend te monitoren en te regelen via internet. Nadat hij is aangesloten,
is de werking identiek aan de normale (lokale) werking, behalve dat bepaalde opdrachten,
athankelijk van de bedieningsmodus, mogelijk gedeactiveerd zijn.

Voor het starten van een afstandsbediende bedieningssessie moet de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) op internet aangesloten zijn. De OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) ondersteunt draadloze netwerken en aansluitingen via
ethernetkabel. Als de Programmer wordt aangesloten op een bedraad ethernetnetwerk,
moet de netwerkkabel op de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) worden
aangesloten via de ethernetisolator van medische kwaliteit die op elke Programmer
is aangebracht.

NB: Zoals bij alle andere apparaten die op internet worden aangesloten, kunnen zich van
tijd tot tijd technische problemen voordoen die de afstandsbediende werking verhinderen,
waardoor het niet mogelijk is om een follow-up van een implantaat via afstandsbediende
werking te laten uitvoeren. In dergelijke gevallen moet er een persoonlijke follow-up met
een vertegenwoordiger van de firma worden gepland.

Waarschuwing: Als de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt
aangesloten op een netwerk waarop andere apparatuur is aangesloten,
kan dit leiden tot eerder niet geidentificeerde risico’s voor patiénten,
gebruikers of derden. In dergelijke gevallen moet de verantwoordelijke
organisatie deze risico’s identificeren, analyseren, evalueren en onder
controle krijgen. Voorts kunnen vervolgens gemaakte veranderingen in
het netwerk/de gegevenskoppeling nieuwe risico’s met zich meebrengen
en zal dit verdere analyse vereisen. Veranderingen in het netwerk/de
gegevenskoppeling zijn onder meer:

e veranderingen in de configuratie van het netwerk/de gegevenskoppeling
¢ aansluiting van aanvullende items op het netwerk/de gegevenskoppeling

e loskoppeling van items van het netwerk/de gegevenskoppeling
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e bijwerking van apparatuur die is aangesloten op het netwerk/de
gegevenskoppeling

e upgrade van apparatuur die is aangesloten op het netwerk/de
gegevenskoppeling

3.20.1 Aansluiten van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
op een bedraad ethernetnetwerk

NB: De aansluiting van de tablet-pc van de OMNI II Programmer op een bedraad
internetnetwerk mag uitsluitend tot stand komen met gebruik van een ethernet-
isolator van medische kwaliteit.

Als het gebruik van de Remote Mode (afstandsbediende modus) gewenst is en de
aansluiting op internet via een bedraad netwerk verloopt, moet de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart Software) worden aangesloten op een standaard
10/100 ethernet-netwerk via de niet-gebruikte RJ-45 ethernetpoort op de
ethernetisolator van medische kwaliteit die op de onderkant van de tablet-pc van
de Programmer is aangebracht.

3.20.2 Aansluiten van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
op een draadloos netwerk

Als het gebruik van de Remote Mode (afstandsbediende modus) gewenst is en de
verbinding met internet via een draadloos netwerk verloopt, moet de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart Software) eerst worden geconfigureerd voor
aansluiting op een draadloos netwerk.

3.20.2.1 Configuratie van het draadloze netwerk van de OMNI 11

Klik op het selectiescherm op de knop ‘Configuration’ (configuratie).
Het venster Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster) verschijnt.

= Configuration Dialog o || B ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Afbeelding 31: Het venster Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster)
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Klik op de knop ‘Network Configuration’ (netwerkconfiguratie) om de
aansluiting met de server op te stellen of om netwerkinstellingen te
veranderen. Het venster Network Configuration (netwerkconfiguratie)
verschijnt.

NB: Als er geen draadloze netwerken verschijnen, klik dan op de knop
‘Refresh’ (vernieuwen) om de beschikbare draadloze netwerken binnen
bereik van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
te bekijken.

Metwork configuration £3

wirelezs nebworks
. Refrazh
Connect
Disconnect F_iead .
configuration

Wired
connection
zettings ...

Show MAC
Statusz Addrezzes

. The spgtem iz not connected to ary network,

Cloze

Afbeelding 32: Het venster Network Configuration (netwerkconfiguratie)

In het venster Network Configuration (netwerkconfiguratie) verschijnt
de volgende informatie:

e Draadloze netwerken: een lijst met de beschikbare ondersteunde
draadloze netwerken met de volgende informatie:

o Naam van netwerk.
o Percentage signaalsterkte.

o Verbindingsstatus (‘Connected’ [verbonden] verschijnt naast
het percentage signaalsterkte als de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software) op dat netwerk is aangesloten).

e Status: status van de verbinding. Er wordt een rode cirkel met het
bericht ‘The system is connected to the internet but cannot reach
the server IP address (40.114.12.242).” (Het systeem is met internet
verbonden maar kan het IP-adres van de server [40.114.12.242] niet
bereiken.) weergegeven als de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software) met internet is verbonden, terwijl een rode cirkel
met het bericht ‘The system is not connected to any network.’
(Het systeem is niet verbonden met een netwerk.) aanduidt dat er
een probleem is dat voorkomt dat de programmer met internet
wordt verbonden.
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Statuz

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

Statusz

. The gystem is not connected to any network.,

Afbeelding 33: Netwerkstatusindicators van de OMNI 11

3.20.2.2 Opdrachten voor configuratie van het draadloze netwerk

van de OMNI 11

Het venster voor de netwerkconfiguratie van de OMNI II heeft de volgende
knoppen voor opdrachten:

Connect (verbinding maken): verbinding maken met het
geselecteerde draadloze netwerk. Er verschijnt een wachtwoord-
dialoogvenster waarin u de netwerksleutel moet invoeren (vraag de
netwerk-beheerder om de sleutel).

Disconnect (verbinding verbreken): de verbinding met het
geselecteerde draadloze netwerk verbreken.

Refresh (vernieuwen): de verbindingsstatus vernieuwen.

Read configuration (configuratie lezen): de instellingen van de
netwerkconfiguratie van een USB-stick lezen. De USB-stick moet
door uw netwerkbeheerder of Impulse Dynamics worden verstrekt.

Wired connection settings... (instellingen voor bedrade
verbinding...): Er verschijnt een dialoogvenster met TCP/
IP-instellingen waarin u de TCP/IP-instellingen moet invoeren
(vraag dit aan de netwerkbeheerder).

Show MAC Addresses (MAC-adressen tonen): Er verschijnt een
dialoogvenster met MAC-adressen van netwerkadapters met daarin
het MAC-adres van elke netwerkadapter die in de tablet-pc van de
OMNI II Programmer is geinstalleerd.

Close (sluiten): het venster sluiten.
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3.20.3 Bedieningsmodi van de OMNI II Software
3.20.3.1 Opstartmodi van de OMNI 11

De OMNI II Software kan in een van de volgende modi worden geopend:

Clinical Mode (klinische modus)
o voor lokaal gebruik in een klinische omgeving

= De tablet-pc van de OMNI II Programmer moet met behulp
van de kabel van de interfacebox op de interfacebox van
de OMNI II Programmer zijn aangesloten.

Remote Mode (afstandsbediende modus)

o voor afstandsbediend gebruik van een OMNI II Programmer-
applicatie in een klinische omgeving

= De tablet-pc van de OMNI II Programmer heeft geen erop
aangebrachte interface nodig. Hij kan het apparaat nog
steeds afstandsbediend monitoren of regelen via internet
(met de afstandsbediende programmer, ver van de patiént
vandaan).

Remote Listener Mode (modus afstandsbediend luisteren)

o voor afstandsbediend monitoren van een OMNI II Programmer-
applicatie in een klinische omgeving

= Een speciaal geval van de Remote Mode (afstandsbediende
modus) waarbij de OMNI II Programmer-applicatie niet
in staat is om het apparaat te regelen (alleen monitoring
is toegestaan).

Om de gewenste opstartmodus te openen, selecteert u de betreffende knop
op het selectiescherm van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart
Software). Nadat de modus van de Programmer is geselecteerd, kan deze
pas worden veranderd nadat de applicatie van de modus is gesloten en het
selectiescherm nogmaals wordt weergegeven door de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software).

De volgende regels gelden voor de diverse opstartmodi:

Een Programmer in de Clinical Mode (klinische modus) kan een
verbinding maken met één Programmer in de Remote Mode
(afstandsbediende modus) en diverse Programmers in de Remote
Listener Mode (modus afstandsbediend luisteren), maar niet met
een andere Programmer in de Clinical Mode (klinische modus).

Een Programmer in de Remote Mode (afstandsbediende modus)
kan alleen verbinding maken met ¢én Programmer in de Clinical
Mode (klinische modus). Het volgende bericht wordt weergegeven
bij selectie van de knop ‘OMNI II — Remote Mode” (OMNI II —
afstandsbediende modus):
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‘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.” (Deze OMNI II Programmer kan
niet worden gebruikt om lokale OPTIMIZER IVs IPG’s te ondervragen of
te programmeren terwijl hij ingelogd is als Remote Programmer
(afstandsbediende programmer). De afstandsbediende programmerings-
sessie moet worden be€indigd en deze OMNI II Programmer moet
opnieuw worden gestart voordat deze programmer wordt gebruikt voor
ondervraging of programmering van een OPTIMIZER 1Vs IPG via de
Wand van deze programmer.)

e Een Programmer in de Remote Listener Mode (modus afstands-
bediend luisteren) kan alleen verbinding maken met ¢één
Programmer in de Clinical Mode (klinische modus).

e Alle Programmers die verbinding maken met een Programmer in
de Clinical Mode (klinische modus) (Remote en Remote Listener
[afstandsbediend en afstandsbediend luisteren]) kunnen chatberichten
en monitoring-informatie ontvangen (markers, programmerings-
waarden, aflezingen van statistische gegevens enz.)

e Alleen de Programmer in de modus Clinical (klinisch) of Remote
(afstandsbediend) kan chatberichten versturen.

e Alleen de Programmer in Master Mode (master-modus) (zie
paragraaf 3.20.3.2) kan communicatichandelingen met het apparaat
(ondervraging, programmering enz.) starten. De Programmer in
Master Mode (master-modus) kan een programmer in de modus
Remote (afstandsbediend) of Clinical (klinisch) zijn.

3.20.3.2 OMNI II Master/Slave (master/slave)-modi

De OMNI II-software die in de modus Remote (afstandsbediend) of
Clinical (klinisch) is geopend, kan gedurende de afstandsbediende sessie
Master of Slave worden. De OMNI II Programmer-applicatie kan alleen
worden veranderd van Master-modus en Slave-modus wanneer de
Programmer in de Clinical Mode (klinische modus) staat.

Wanneer de OMNI II Programmer-applicatie in de Master-modus
(Remote [afstandsbediend] of Clinical [klinisch]) staat, heeft hij totale
controle over de OPTIMIZER 1Vs IPG; wanneer de OMNI II
Programmer-applicatie echter in de Slave-modus staat, zijn de opdrachten
die interactie hebben met de OPTIMIZER IVs IPG (ondervraging,
programmering, starten van marker-modus, aflezen van statistische
gegevens enz.) gedeactiveerd.
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3.20.4 Het venster OMNI II Programmer Client

NB: Om de verbinding tot stand te brengen tussen de OMNI II Programmer-
applicatie en de OMNI Remote Server (server op afstand), moet de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart Software) eerst verbinding maken met internet.
Zie paragraaf 3.20.1 en 3.20.2 voor manieren om een verbinding te maken tussen
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) en internet.

Het venster Programmer Client wordt gebruikt om in te loggen bij de Client
Server. Om het venster van de OMNI II Programmer Client te openen, selecteert
u het pictogram Connect (verbinding maken) onder de tab Communication
(communicatie) van de Menu Bar (menubalk).

E;Omni]]F'rogrammerClient = || = || =
Password: ™ Hide

Clignt name:  User

Server P/ Pot; 400114712242 20000

Statusz

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

Afbeelding 34: Het venster OMNI II Programmer Client

3.20.4.1 Verbinding maken tussen de OMNI II en de Remote Server
(server op afstand)

Wanneer het venster OMNI II Programmer Client verschijnt, voert u de
volgende informatie in:

NB: Om de functie van de afstandsbediende werking van de OMNI II
Programmer-applicatie te gebruiken, moet een gebruiker een unieke
gebruikersnaam en uniek wachtwoord van Impulse Dynamics krijgen.
Ook moet een geschikte Client Name (naam cliént) bij Impulse Dynamics
worden geregistreerd.

NB: Wanneer u voor het eerst een verbinding maakt met de Remote
Server (server op afstand), wist u de/het bestaande User (gebruiker),
Password (wachtwoord) en Client Name (naam cliént) en typt u de/het
door Impulse Dynamics aan u toegewezen User (gebruiker), Password
(wachtwoord) en Client Name (naam cliént).

e User (gebruiker): een gebruikersnaam die compatibel is met de
huidige opstartmodus van de Programmer. Als de gebruikersnaam
niet bij de server is geregistreerd om in de huidige opstartmodus
(Clinical [klinisch], Remote [afstandsbediend] of Remote Listener
[afstandsbediend luisteren]) te werken, wordt de verbinding
afgewezen.

e Password (wachtwoord): een wachtwoord dat overeenkomt met
de gebruikersnaam die in de server is opgeslagen.
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e Client name (naam cliént): een naam (anders dan de gebruikers-
naam) die de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
uniek identificeert. Dit veld wordt niet aangemerkt door de server,
maar het is belangrijk om de Client Programmer te identificeren
wanneer er afstandsbediend verbinding mee wordt gemaakt of
wanneer er een chatbericht naartoe wordt gestuurd (de naam van
de Client [cliént] verschijnt in het chatvenster).

e Server IP / Port (server-IP/poort): IP-adres van de server. (Dit wordt
door Impulse Dynamics op het huidige [P-adres ingesteld wanneer
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt
verzonden, maar kan worden gewijzigd nadat u uw programmer
hebt ontvangen. Wanneer deze verandering zich voordoet, wordt
u in kennis gesteld door Impulse Dynamics en krijgt u informatie
over het nieuwe IP-adres dat moet worden gebruikt om verbinding
te maken met de OMNI Remote Server (server op afstand).)

Nadat alle bovenstaande informatie is ingevoerd, drukt u op Enter of klikt
u op de knop Connect (verbinding maken). De status van de verbinding
verschijnt in de witte ruimte in het onderste gedeelte van het venster
(Status). Als de verbinding slaagt, verdwijnt het venster OMNI II
Programmer Client (de afstandsbediende sessie is gestart). Als er een fout
optreedt (bijvoorbeeld door een verkeerd wachtwoord of connectiviteits-
problemen), blijft het venster OMNI II Programmer Client open
en verschijnt het toepasselijke foutbericht in de Status-ruimte, waarmee
de gebruiker gevraagd wordt de verbinding opnieuw te proberen.

Er kan vervolgens een afstandsbediende verbinding worden aangevraagd
door een OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) in de
Remote Mode (afstandsbediende modus):

e Een klinisch technicus in het follow-upcentrum op afstand (of een
andere locatie, zolang de klinisch technicus een betrouwbare
internettoegang en telefoonverbinding heeft) die een afstands-
bediende OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) heeft
die een verbinding met internet heeft, kan de koppeling starten met
de klinische OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
bij de kliniek die het verzoek heeft gedaan.

e Als de internetverbinding tijdens de afstandsbediende sessie wordt
onderbroken, geeft de lokale Slave (slave)-modus OMNI I
Programmer-applicatie een waarschuwingsscherm weer en wordt de
toediening van CCM™ door de OPTIMIZER IVs IPG die wordt
gevolgd, ‘UIT’ gezet. De lokale Slave (slave)-modus OMNI II
Programmer-applicatie gaat automatisch weer op de master-modus
over na 5 achtereenvolgende mislukte nieuwe pogingen om een
communicatieopdracht uit te voeren.

e De lokale Slave (slave)-modus OMNI II Programmer-applicatie gaat
ook weer op de master-modus over nadat er op de knop ‘Urgent’
Programming (urgente programmering) op de OMNI II Programmer
Wand is gedrukt.
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3.20.4.2 Tonen van het venster OMNI II Programmer Client

Om het venster OMNI II Programmer Client te tonen nadat de Programmer is
ingelogd bij de Remote Server (server op afstand), selecteert u het pictogram
Show Client Window (cliént-venster tonen) onder de tab Communication
(communicatie) van de Menu Bar (menubalk).

3.20.5 Starten van een afstandsbediende sessie met de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software)

Om een afstandsbediende sessie met de OMNI II te starten, moet de arts in de
kliniek eerst het follow-upcentrum op afstand telefonisch bellen om een
afstandsbediende follow-upsessie aan te vragen. Vervolgens moet de arts hun
OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) op internet aansluiten met een
verbinding via ethernet of een draadloos netwerk.

Om een afstandsbediende sessie te starten, handelt u als volgt:
e Start de klinische Programmer in de Clinical Mode (klinische modus).

o Selecteer het pictogram Connect (verbinding maken) onder de tab
Communications (communicatie) van de Menu Bar (menubalk).

o Wanneer het venster Omni II Client verschijnt, voer dan de gebruikers-
naam, het wachtwoord en de naam van de cliént in de betreffende
vakjes in en selecteer vervolgens Connect (verbinding maken).

Nadat een verbinding met de Client Server tot stand is gebracht, verschijnt
‘Operation Mode’ (bedieningsmodus) op de programmeerbalk samen met de
huidige bedieningsmodus, ‘C/Master’.

e Start de afstandsbediende Programmer in de Remote Mode (afstands-
bediende modus).

o Selecteer het pictogram Connect (verbinding maken) onder de tab
Communications (communicatie) van de Menu Bar (menubalk).

o Wanneer het venster Omni II Client verschijnt, voer dan de gebruikers-
naam, het wachtwoord en de naam van de cliént in de betreffende
vakjes in en selecteer vervolgens Connect (verbinding maken).

o Wanneer het venster Select Local Programmer (lokale programmer
selecteren) verschijnt, selecteert u de gewenste OMNI II Programmer
en selecteert u vervolgens OK.

Nadat een verbinding met de Client Server tot stand is gebracht, verschijnt
‘Operation Mode’ (bedieningsmodus) op de programmeerbalk samen met
de huidige bedieningsmodus, ‘R/Slave’.

De overgang van Master-modus op Slave-modus wordt geregeld door de klinische
Programmer.

Handel als volgt om de klinische Programmer op de Slave-modus en de afstands-
bediende Programmer op de Master-modus te zetten:

e Selecteer het pictogram Slave (slave)-modus onder de tab Communication
(communicatie) van de Menu Bar (menubalk) van de klinische Programmer.
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Het volgende bericht verschijnt wanneer de OMNI II Programmer-applicatie
in de klinische modus op het punt staat om op de Slave-modus ingesteld te worden:

‘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.” (Bij afstands-
bediende programmering van de OPTIMIZER Mini IPG moet een arts
aanwezig zijn en moet de patiént onder constante observatie worden
gehouden. Gedurende een afstandsbediende programmeringssessie MOET de
programmeereenheid door de arts te allen tijde boven de implantatieplaats
worden gehouden. Voorts MOETEN de arts en de gebruiker op afstand
gedurende de gehele afstandsbediende program-meringssessie telefonisch in
constante communicatie met elkaar zijn.)

e Selecteer OK om verder te gaan.

De ‘Operation Mode’ (bedieningsmodus) op de programmeerbalk van de klinische
Programmer verandert in C/Slave.

Intussen verandert de ‘Operation Mode’ (bedieningsmodus) op de programmeer-
balk van de Programmer op afstand in R/Master.

3.20.6 Eindigen van een afstandsbediende sessie van de OMNI I1

Een afstandsbediende sessie van de OMNI II kan worden beéindigd vanaf
de klinische Programmer of de Programmer op afstand.

Beéindig een afstandsbediende sessie van de OMNI II als volgt:

e Selecteer het pictogram Connect (verbinding maken) onder de tab
Communication (communicatie) van de Menu Bar (menubalk) nogmaals
nadat een sessie is gestart.

3.20.7 OMNI II Chat

Om een chatbericht te sturen, opent u het venster Chat message (chatbericht) door
het pictogram Send message... (bericht sturen...) onder de tab Communication
(communicatie) van de Menu Bar (menubalk) te selecteren. Wanneer het venster
voor chatberichten opent, schrijf het bericht dan in de witte ruimte en druk op
Enter of klik op de knop Send (sturen). Eventuele eerder verstuurde en ontvangen
berichten verschijnen in het venster voor chatberichten boven de witte ruimte
waar het bericht is ingevoerd.

Als u een chatbericht ontvangt terwijl het venster voor chatberichten gesloten is,
verschijnt het venster automatisch.
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Chat message

X5
o |

Cancel

Afbeelding 35: Het venster Chat message (chatbericht)
3.20.8 Uploaden/downloaden van OMNI II-logboeken

Met de OMNI II Programmer-applicatie kunnen logboekbestanden van en naar
de OMNI Remote Server (server op afstand) worden gedownload en getlipload.

3.20.8.1 Venster voor het uploaden/downloaden van OMNI II-
logboeken

Met het venster Upload/Download Log (logboek uploaden/downloaden)
kunt u logboekbestanden naar de server sturen, logboekbestanden van
de server ontvangen, de logboekbestanden van de server vernieuwen en
netwerkinstellingen veranderen. Om het venster Upload/Download Log
(logboek uploaden/downloaden) van de OMNI II Programmer-applicatie te
openen, selecteert u het pictogram Upload/Download log (logboek uploaden/
downloaden) onder de tab Log (logboek) van de Menu Bar (menubalk).

24 Omni I Pregrammer Log Upload/Download (o] = [[=]
Ulger:

Pagsword:
Server IP/ Port: 4011412242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server

>
LS4

Statuz

Afbeelding 36: Het venster OMNI II Programmer Log Upload/Download
(logboek van de OMNI II Programmer uploaden/downloaden)
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3.20.8.2 OMNI II Refresh Local (OMNI II lokaal vernieuwen)

Om de lokale logboekbestanden die op de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) zijn opgeslagen, weer te geven, klikt u op
de knop Refresh Local (lokaal vernieuwen).

3.20.8.3 OMNI II Refresh Server (OMNI II server vernieuwen)

Om de logboekbestanden die op de server zijn opgeslagen, weer te geven,
moet de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) eerst
verbinding maken met internet. Zie paragraaf 3.20.1 en 3.20.2 voor
manieren om een verbinding te maken tussen de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) en internet. De gebruiker moet de volgende
informatie invoeren:

e User (gebruiker): een gebruikersnaam die compatibel is met de
huidige opstartmodus van de Programmer. Als de gebruikersnaam
niet bij de server geregistreerd is, wordt de verbinding afgewezen.

e Password (wachtwoord): een wachtwoord dat overeenkomt met
de gebruikersnaam die in de server is opgeslagen.

e Server IP / Port (server-IP/poort): IP-adres van de server. (Dit wordt
door Impulse Dynamics op het huidige [P-adres ingesteld wanneer
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt
verzonden, maar kan worden gewijzigd nadat u uw programmer
hebt ontvangen. Wanneer deze verandering zich voordoet, wordt
u in kennis gesteld door Impulse Dynamics en krijgt u informatie
over het nieuwe IP-adres dat moet worden gebruikt om verbinding
te maken met de OMNI Remote Server (server op afstand).)

Klik op de knop Refresh Server (server vernieuwen). Als de verbinding
geslaagd is, wordt de lijst met Server-bestanden bijgewerkt. Als zich een
fout voordoet, verschijnt het foutbericht in de Status-ruimte, waarin
de gebruiker wordt gevraagd de verbinding opnieuw te proberen.

3.20.8.4 Uploaden van OMNI II-loghoekbestanden

Om logboekbestanden naar de server te sturen, moet u verbinding hebben
met internet en moet u dezelfde informatie verstrekken als hierboven.

Deze handeling moet alleen worden uitgevoerd wanneer de OMNI II-
software in de Clinical Mode (klinische modus) werkt.

3.20.8.5 Downloaden van OMNI II-loghoekbestanden

Om logboekbestanden van de server te ontvangen, moet u verbinding hebben
met internet en moet u dezelfde informatie verstrekken als hierboven.

Deze handeling moet alleen worden uitgevoerd wanneer de OMNI II-
software in de Remote Mode (afstandsbediende modus) werkt.
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4. OMNI SMART SOFTWARE

De OMNI Smart Software is een applicatie die wordt gebruikt om de parameters die de
OPTIMIZER Smart IPG regelen, te lezen en te modificeren. In dit gedeelte komen de diverse

functies van de OMNI Smart Software aan de orde.

4.1 Het scherm van de OMNI Smart Programmer-applicatie

Wanneer de OMNI Smart Software wordt gestart, geeft d¢ OMNI Smart Programmer-
applicatie het hoofdscherm weer, waarop het volgende te zien is:

o Titelbalk
e [Ecg-venster

e Weergavebalk

e Balk met statistische gegevens over ecg’s

e  Werkbalk

e Apparatuurbalk

e Logboekbalk

e Programmeerbalk

e Balk voor parameterconflicten
e Taakbalk

e Statusbalk

T Omni I Programmer - Optimizer Smart #10015 - Device data, £10015, Jun 13 2017, 15h 19m 205 ==l
SCaIE(mS’diV) Trigger = 15:19:37 15:19:38 1 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41 Rate 74 bpm
-reeze
511010 h AV Delay 157 ms
alus
LA EETan [ nacive V-LS Delay 8ms
LV [ JRefr [ ]Active On i I”I i I”I I || n II n i Im
L LS [_|LSWnd [_]Active Off ccM Active
Gain m CCM Train Timed
N oy
Hr— @ CCM Delivery Oon
Marker view Graph view LS Wizard
(=]

UL &=
Interogate  Frogram  Ganoel Undo Restore  Reset Open Save

Marker

& (i)

ot Preview  Print

About

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

Log bar
Interiogation OK. 613/
Stop = Read statistics OK: B/13/2017 318:55 P

Start marker mode: £/13/2017 31863 PM
ing OK: 6/13/2017 3:19:29 PM

3.91V = 84% P

2017 31857 PM

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

CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 94 9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 842%
Total: 04 4% Amplitude 76V Discharged events: 0
CCM Channels A" Recent Discharge:
Reset:
LS Recent Charge:
Train Duration 20.56 ms to:

Charger Detais

Follow Up

Parameters

Statistics

Log Files

- | Remote

BHEe)d

6/13/2017 3:19:43 PM

Afbeelding 37: Het hoofdscherm van de OMNI Smart Programmer-applicatie
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4.1.1 Titelbalk

De titelbalk wordt bovenaan in het venster weergegeven. Deze identificeert
de software die momenteel wordt gebruikt, en de bron van de gegevens, die een
van de volgende kan zijn:

e cen OPTIMIZER Smart IPG, in welk geval het serienummer van het
apparaat, en de datum en het tijdstip van de laatste ondervraging worden
weergegeven, of

e cen bestand met de nominale waarden van een bepaald model, in welk
geval de naam daarvan wordt weergegeven of

e cen bestand met daarin een groep parameterwaarden die al zijn gebruikt en
die zijn opgeslagen, in welk geval de naam daarvan wordt weergegeven.

4.1.2 Ecg-venster

Dit venster wordt bovenaan op het scherm weergegeven. Het scrolt door
het realtime ecg van de patiént. Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG in de
Marker Mode (marker-modus) staat, worden markers naast het ecg weergegeven
voor de verschillende voorvallen en omstandigheden die zich kunnen voordoen.

18:15:30 18:15:3 18:15:32 18:15:32 18:15:32 18:15:33 18:15:34 18:15:34

!

Afbeelding 38: Het ecg-venster in de Marker Mode (marker-modus) —
Active ODO-LS-CCM Mode (modus actieve ODO-LS-CCM) weergegeven

De trace en de kleurreferenties worden in de ECG Reference Bar
(ecg-referentiebalk) weergegeven.

Status

LA M Train [ ]lnactive
V [ JRefr [ ]Active On
L LS [ |LSWnd [ | Active Off

Afbeelding 39: ECG Reference Bar (ecg-referentiebalk)
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4.1.3 Weergavebalk

De weergavebalk heeft de knoppen voor de volgende opdrachten:

Marker view (marker-weergave): geeft het ecg-venster in de marker-
weergave weer

Graph view (grafische weergave): geeft het ecg-venster in de grafische
weergave weer

LS Wizard (LS Wizard): geeft het ecg-venster in de weergave
LS Wizard weer

= el

Marker view Graph view LS Wizard

Afbeelding 40: Weergavebalk
4.1.3.1 Marker-weergave
In de marker-weergave worden de marker-voorvallen als volgt weergegeven:

e (Gedetecteerde voorvallen, onder de basislijn, worden voorgesteld
door gekleurde lijnmarkers die de volgende kleurconventie
gebruiken:

o Magenta: atriaal gedetecteerd voorval
o Groen: ventriculair gedetecteerd voorval
o Zwart: Local Sense-voorval

Deze kleurreferenties worden weergegeven in het ecg-venster van het
scherm van de OMNI Smart Programmer-applicatie.

e De afgifte van CCM™-signalen wordt voorgesteld door een
marker in de vorm van een blauwe rechthoek boven de basislijn
waarvan de lengte de duur van het CCM™-signaal voorstelt.

Voorts worden er labels getoond die aanduiden wanneer de volgende
omstandigheden zich voordoen:

e PVC: twee opeenvolgende ventriculaire gedetecteerde voorvallen
zonder tussenliggend atriaal gedetecteerd voorval

e AT: atriale frequentie boven de limiet voor de atriale tachy-
cardiefrequentie

e VT: ventriculaire frequentie boven de limiet voor de ventriculaire
tachycardiefrequentie

e A Noise (A-ruis): ruis gedetecteerd op het atriale detectiekanaal
e V Noise (V-ruis): ruis gedetecteerd op het ventriculaire detectiekanaal

e Long AV (lang AV): het gedetecteerde AV-interval overschrijdt
de limiet voor het ‘Long AV’ (lang AV)

e Short AV (kort AV): het gedetecteerde AV-interval is korter dan
de limiet voor het ‘Short AV’ (kort AV)
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Waarschuwing:

Het weergegeven ecg mag niet worden gebruikt voor klinische
besluitvorming. Medische beslissingen mogen uitsluitend worden
gebaseerd op een onafhankelijk ecg-meetinstrument.

e De status van de afgifte van CCM™-signalen wordt als volgt
aangeduid door labels evenals door de kleur van de achtergrond
van het ecg-venster:

(@)

4.1.3.2

Inactive (niet actief): dit label verschijnt linksboven in het
ecg-venster zolang de toediening van CCM™ not Active
(niet actief) is. In dit geval is de kleur van de achtergrond van
het ecg-venster wit.

Active-On (actief-aan): dit label verschijnt linksboven in het
ecg-venster zolang de toediening van CCM™ Active (actief)
en On (aan) is. In dit geval is de kleur van de achtergrond van
het ecg-venster groen.

Active-Off (actief-uit): dit label verschijnt linksboven in het
ecg-venster zolang de toediening van CCM™ Active (actief) is
maar Off (uit) staat. In dit geval is de kleur van de achtergrond
van het ecg-venster grijs.

Grafische weergave

Er is een grafische weergave beschikbaar op de OMNI Smart Programmer-
applicatie om sommige van de parameters van de OPTIMIZER Smart IPG
in een overzichtelijke grafiek weer te geven.

Dit venster geeft de volgende parameterwaarden weer:

e Detectie van het rechterhart

O

(@)

O

(@)

O

(@)

Atriale gevoeligheid

Ventriculaire gevoeligheid

Atriale refractaire periode (PVARP)
Ventriculaire refractaire periode
Limiet van kort AV

Limiet van lang AV

e Local Sense

O

(@)

O

LS-gevoeligheid

Begin van LS-waarschuwingsvenster
Breedte van LS-waarschuwingsvenster
Pre-atriale LS refractaire periode
Postatriale LS refractaire periode
Preventriculaire LS refractaire periode
Postventriculaire LS refractaire periode

Post-LS refractaire periode
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CCM™-signaal

o Aantal pulsen in CCM™.-pulstrein

o Vertraging van trigger-tot-CCM™-signaal (koppelingsinterval)
o Initi€le amplitude van CCM™-signaal

o Faseduur van individuele fasen in elke CCM™-puls in de
CCM™-pulstrein

Dit venster geeft ook een marker weer linksboven op het display om de
positie van de cursor in milliseconden aan te duiden. Ook plaatst het de
tekst ‘Modified’ (gemodificeerd) langs de marker wanneer een parameter
veranderd is terwijl deze in dit venster stond.

De conventies voor deze grafiek zijn:

Atriale, ventriculaire en LS-voorvallen worden weergegeven als
verticale lijnen onder de horizontale as van de grafiek.

Detectiedrempels worden weergegeven als kleine rechthoeken
onder de gedetecteerde voorvallen. De afstand tot de as is evenredig
met hun waarden.

LS refractaire perioden worden weergegeven als lichtblauwe
rechthoeken met de overeenkomstige breedte met een rand in de
vorm van een stippellijn.

Het LS-waarschuwingsvenster wordt weergegeven als een lichtgele
rechthoek met de overeenkomstige breedte met een rand in de
vorm van een stippellijn.

De CCM™-pulstrein wordt weergegeven als een blokgolf.
De balancerende fase wordt weergegeven als een groene zone.
Het ruisvenster wordt weergegeven als een lichtrode zone.

Voor LS-voorvallen die buiten de grafiek vallen, wordt het tijdstip
van het voorval aangeduid in een grijze zone links van de grafiek.

4.1.3.2.1 Dynamic View (dynamische weergave)

In de Dynamic View (dynamische weergave) wordt één periode
van het huidige ecg getoond langs de (grafische) parameters die
eruit zien zoals hierboven beschreven, samen met Marker Events
(marker-voorvallen). De Dynamic View (dynamische weergave) is
alleen beschikbaar als de Marker Mode (marker-modus) aan staat.
In deze weergave is modificatie van parameterwaarden niet
toegestaan. Als wordt getracht een modificatie van een
parameterwaarde aan te brengen, gaat de grafische modus
automatisch over op de Static View (statische weergave).
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-368.0 ms

A

Ls
28 ms

28 ms

o)

Marker view Graph view LS Wizard

o)

Marker view Graph view LS Wizard

DYNAMISCHE WEERGAVE
Lang AV A-ref

Trein

=

Kort AV V-fef

CUEY
Afbeelding 41: Grafische weergave (dynamisch)

4.1.3.2.2 Static View (statische weergave)

In de Static View (statische weergave) wordt het ecg niet
weergegeven, worden alleen de parameterwaarden getoond en
kunnen deze worden gemodificeerd. Om een parameterwaarde te
modificeren, sleept u deze met de cursor in de grafiek naar de
gewenste positie (de numerieke waarde van de parameter wordt
getoond terwijl u ernaar wijst of hem verplaatst). Om toegang
te verkrijgen tot de lijst met mogelijke waarden voor een parameter,
selecteert u deze met de cursor.

STATISCHE WEERGAVE
Lang AV A-ref

e —

Kort AV V-fef

CUEY
Afbeelding 42: Grafische weergave (statisch)

Zoom in op de grafiek door links te klikken met de toetsenbord-
muisknop of door het scherm aan te raken met de stylus. Zoom uit
in de grafiek door rechts te klikken met de toetsenbordmuisknop
of door het scherm aan te raken met de knop van de stylus
ingedrukt. Onderaan in de grafiek verschijnt een scrollbalk wanneer
er op de grafiek is ingezoomd.

Voorts wordt de positie van de cursor met betrekking tot het
ventriculaire voorval linksboven in de grafiek aangeduid.

De kleurconventie van zwart/blauw/rood (geprogrammeerd,
in afwachting, conflict) wordt ook gebruikt voor de parameter-
waarden in de grafische weergave.

4.1.3.3 LS Wizard

In de LS Wizard wordt het ecg niet weergegeven, worden alleen de
LS-parameterwaarden getoond en kunnen deze worden gemodificeerd.
Om een parameterwaarde te modificeren, sleept u deze met de cursor in de
grafiek naar de gewenste positie (de numerieke waarde van de parameter
wordt getoond terwijl u ernaar wijst of hem verplaatst). Om toegang
te verkrijgen tot de lijst met mogelijke waarden voor een parameter,
selecteert u deze met de cursor.
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4.1.4 Balk met statistische gegevens over ecg’s
De balk met statistische gegevens over ecg’s geeft de volgende waarden weer:
e Period (periode): hartfrequentie in slagen per minuut (bpm)
e AV Delay (AV-vertraging): AV-interval in milliseconden
e V-LS Delay (V-LS-vertraging): V-LS-interval in milliseconden
e CCM™: status van de CCM-modus
e CCM™ Train (CCM™-trein): modus voor toediening van CCM

e CCM™ Delivery (toediening van CCM™): status van de toediening

van CCM
Rate 74 bpm
AV Delay 157 ms
V-LS Delay 8 ms
CCM Active
CCM Train Timed
CCM Delivery On

Afbeelding 43: Balk met statistische gegevens over ecg’s

Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG in de Marker Mode (marker-modus) staat
en zich binnen het communicatiebereik van de OMNI II Programmer Wand
bevindt, veranderen de intervallen voor Period (periode), AV Delay (AV-vertraging)
en V-LS Delay (V-LS-vertraging) dynamisch en laten deze de huidige aflezing
voor elke waarde zien.

4.1.5 Hoofdwerkbalk

De hoofdwerkbalk wordt weergegeven onder het ECG Window (ecg-venster).
Hier bevinden zich de knoppen van de volgende opdrachten van de OMNI Smart
Programmer-applicatie (wanneer er een sneltoetscombinatie bestaat voor een
opdracht, wordt deze tussen haakjes naast de naam van de opdracht vermeld):

e Interrogate (Ctrl+I) (ondervragen): Leest de huidige parameterwaarden
van de OPTIMIZER Smart IPG. Deze waarden worden de parameter-
waarden van de OMNI Smart Programmer-applicatie.

e Program (Ctrl+P) (programmeren): Stelt de parameterwaarden van
de OPTIMIZER Smart IPG in met de huidige parameterwaarden van
de OMNI Smart Programmer-applicatie. Deze opdracht is uitsluitend
geactiveerd als zich geen conflict tussen parameters voordoet.
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Cancel (Esc) (annuleren): Wanneer een parameterwaarde van de
Programmer wordt gemodificeerd, is nu de optie Cancel (annuleren)
beschikbaar. Wanneer deze opdracht wordt geselecteerd, worden de
parameterwaarden gereset tot de waarden die het laatst ondervraagd/
geprogrammeerd zijn. Als er geen apparaat is ondervraagd en de gegevens
van een .tip-bestand zijn geladen, worden de parameters van de programmer
ingesteld op de waarden die in het bestand gedefinieerd zijn.

Undo (Ctrl+U) (ongedaan maken): Als de OPTIMIZER Smart IPG met
een nieuwe groep parameterwaarden is geherprogrammeerd, worden met
deze opdracht de waarden van de OPTIMIZER Smart IPG gereset tot de
eerder geprogrammeerde groep waarden.

Restore (herstellen): Als de OPTIMIZER Smart IPG op een nieuwe
modus is geherprogrammeerd, worden met deze opdracht de waarden van
de OPTIMIZER Smart IPG gereset tot de waarden van de eerste
ondervraging van de sessie.

Reset (resetten): Reset de OPTIMIZER Smart IPG. Deze opdracht mag
alleen worden gebruikt als de OMNI Smart Programmer-applicatie meldt
dat de OPTIMIZER Smart IPG wordt ondervraagd in de modus ‘DOWN’
(UITGESCHAKELD) (Standby-modus (OOQ) [stand-bymodus OOOQ]
zonder reversie van CCM).

Marker (Ctrl+M): Stelt de OPTIMIZER Smart IPG in op de Marker
Mode (marker-modus) (m.a.w. marker-voorvallen worden in het ecg-
venster weergegeven voor elk gedetecteerd en gegenereerd voorval).

Open (Ctrl+0) (openen): Leest een standaardbestand (.tip-bestand) met
opgeslagen parameterwaarden die op de tablet-pc van de Programmer zijn
opgeslagen. Opent een venster waarin de gebruiker de naam en de locatie
van het opgeslagen standaardbestand (.tip-bestand) kan kiezen. Leest de
gegevens van het apparaat van een .tip-bestand.

Save (opslaan): Schrijft een standaardbestand (.tip-bestand) met de huidige
parameterwaarden naar de tablet-pc van de Programmer. Er verschijnt
een venster dat om de naam en de locatie van het standaardbestand
(.tip-bestand) vraagt.

Time (tijd): Opent het venster Time (tijd) dat de huidige instellingen voor
de tijd laat zien van de realtimeklokken in de OPTIMIZER Smart IPG
en de tablet-pc met de OMNI II Programmer. Met dit venster kan de tijd
van de IPG worden ingesteld met de tijd van de pc. (De tijdsinstelling van
de OPTIMIZER Smart IPG wordt gebruikt door het mechanisme
voor planning van de afgifte van CCM™-signalen om de afgifte van
CCMT™.signalen dagelijks aan en uit te zetten.)
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e Print preview (voorbeeld afdrukken): Opent het venster Print Preview
(voorbeeld afdrukken) met de volgende knoppen die kunnen worden
geselecteerd voor het bekijken van een voorbeeld van de bijbehorende
afdrukfuncties:

o Print Parameters (parameters afdrukken): Er wordt een voorbeeld
gegeven van de lijst met de af te drukken huidige waarden van
de OMNI Smart Programmer-applicatie.

o Print Statistics (statistische gegevens afdrukken): Er wordt een
voorbeeld gegeven van de lijst met de af te drukken huidige
statistische gegevens.

o Print Follow Up (follow-up afdrukken): Er wordt een voorbeeld
gegeven van de lijst met de af te drukken huidige follow-upmetingen.

o Print Screen (scherm afdrukken): Er wordt een snapshot van het huidige
scherm gemaakt als .bmp-bestand.

e Print (afdrukken): Opent het venster Print (afdrukken) met de volgende
knoppen die kunnen worden geselecteerd voor het afdrukken:

o Print Parameters (parameters afdrukken): De lijst met de huidige
waarden van de OMNI Smart Programmer-applicatie wordt naar de
standaardprinter gestuurd.

o Print Statistics (statistische gegevens afdrukken): De lijst met de
huidige statistische gegevens wordt naar de standaardprinter gestuurd.

o Print Follow Up (follow-up afdrukken): De lijst met de huidige
follow-upmetingen wordt naar de standaardprinter gestuurd.

o Print Screen (scherm afdrukken): Er wordt een snapshot van het
huidige scherm gemaakt als .bmp-bestand.

e About (info): Geeft informatie weer over de OMNI Smart Software-versie.

e Start/Stop (starten/stoppen): Activeert de afgifte van CCM™-signalen
(als CCM UIT staat) of deactiveert de afgifte van CCM™-signalen
(als CCM AAN staat).

e Urgent (F4): Programmeert de OPTIMIZER Smart IPG met veilige
standaardwaarden in noodgevallen (Standby (OOO) mode, CCM OFF
[stand-bymodus (OO0O), CCM UIT])).

e](e] B @EE Esi

Time: Print Preview Print. About Stop Urgent

Interrogate  Frogmm  Cancel Undo Restore Resat Marker

Afbeelding 44: Werkbalk

NB: Wanneer een knop voor een opdracht er grijs uitziet op een Tool Bar (werkbalk),
duidt dit aan dat de opdracht op dat moment niet beschikbaar is.
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4.1.6 Apparatuurbalk

De apparatuurbalk geeft het model van het apparaat, het serienummer, de huidige
status van de cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie en het huidige batterij-
laadniveau van het ondervraagde apparaat weer.

)
Optimizer Smart

SIN 10002 |Active ODO-LS-CCM| Timed |7 ]iday

Afbeelding 45: Apparatuurbalk

4.1.7 Logboekbalk

Een speciaal bestand in de OMNI Smart Software bevat een record (log)
(logboek) van alle interacties tussen de OPTIMIZER Smart IPG en de OMNI
Smart Programmer-applicatie, met inbegrip van de datum en het tijdstip dat deze
interacties plaatsvonden.

Log bar Bl

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

Afbeelding 46: Logboekbalk

Meer informatie over een voorval in het logboek kan worden verkregen door
te dubbelklikken op het voorval in de logboekbalk. Als er gegevens geassocieerd
zijn met het geselecteerde voorval, gebeurt het volgende:

Als een voorval m.b.t. Interrogation (ondervraging) of Programming
(programmering) wordt gekozen, zijn de parameterwaarden die door de
OMNI Smart Programmer-applicatiec worden weergegeven, de groep
waarden die aanwezig was op het moment dat het geselecteerde voorval
plaatsvond.

Voor alle andere geregistreerde voorvallen (Bookmarks [bladwijzers],
begin/einde van Marker Mode [marker-modus] enz.) verschijnt er een
bericht dat aanduidt dat het voorval geen verdere ermee geassocieerde
gegevens weer te geven heeft.

4.1.8 Programmeerbalk

De programmeerbalk geeft snelle toegang tot de essenti€le opdrachten van de
OMNI Smart Programmer-applicatie met de volgende knoppen:

Interrogate (ondervragen): om de werkelijke parameterwaarden van het
geimplanteerde apparaat te verkrijgen.

Program (programmeren): om een compatibele groep parameterwaarden
naar de IPG over te brengen. Deze knop knippert blauw wanneer een
parameterwaarde gemodificeerd i1s en er geen parameterconflict is.

83



Dit duidt aan dat de geprogrammeerde parameterwaarden van de
OPTIMIZER Smart IPG anders zijn dan de weergegeven parameter-
waarden. Als er een parameterconflict is, is deze knop gedeactiveerd totdat
het conflict wordt opgelost.

e Cancel/Undo (annuleren/ongedaan maken): Afhankelijk van de context:
annuleert de modificaties die nog niet zijn overgebracht, of herstelt de
waarden van de laatste programmeringshandeling.

e Stop/Start (stoppen/starten): Afhankelijk van de context: deactiveert de
afgifte van CCM™-signalen door de parameter van de CCM-modus op
CCM OFF (CCM UIT) te programmeren, of activeert de afgifte van
CCM™-signalen door de parameter van de CCM-modus op CCM ON
(CCM AAN) te programmeren.

ele

Intermogate Prosgram

Cancel Stop

Afbeelding 47: Programmeerbalk
4.1.9 Balk voor parameterconflicten

In de balk onder de programmeerbalk worden berichten over parameterconflicten
weergegeven. Deze berichten duiden aan welke parameterwaarden een conflict
hebben, waarom de parameters een conflict hebben en de naam van de parametertab
waarin de parameters staan die een conflict hebben. Wanneer er op een foutbericht
wordt geklikt, verschijnt er een lijst met de parameters die een conflict hebben.
Wanneer een parameter uit deze lijst wordt geselecteerd, verschijnt er een venster
met alle mogelijke waarden, zodat de waarde van de parameter die een conflict
heeft, direct kan worden gemodificeerd. Zie paragraaf 4.3.2 voor manieren
waarop parameterconflicten kunnen worden opgelost.

The L5 zensitivity shall be
greater than or equal to
1.7m¥ in Active
0¥0-L5-CCH mode

Afbeelding 48: Voorbeeld van een bericht over een
parameterconflict in de balk voor parameterconflicten
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4.1.10 Taakbalk

De taakbalk wordt weergegeven naast de programmeerbalk. (,‘.?J Follow Up
De diverse opdrachten van de OMNI Smart Programmer-
applicatie worden gegroepeerd onder de volgende knoppen: f b ,
arameters

e Follow Up (follow-up) I_ﬁ_

e Parameters | ii Statistics

e Statistics (statistische gegevens)

. m Log Files
e Log Files (logboekbestanden) =
¢ Remote (afstandsbediend) f Remote

Afbeelding 49: Taakbalk

4.1.10.1 Follow Up (follow-up)

De balk Follow Up (follow-up) heeft de volgende tabs, elk met hun
eigen paneel:

Current Status (huidige status): geeft de huidige status van
de IPG weer.

Sensing (detectie): bevat de knoppen voor detectiedrempels voor
atrium, ventrikel en LS waarmee de gebruiker de detectiedrempels
voor het atrium en het ventrikel kan meten.

AV Setup (AV-opstelling): bevat de knop Propose AV (AV
voorstellen) waarmee de gebruiker de beste waarden voor het
instellen van het AV-venster kan bepalen.

LS Setup (LS-opstelling): bevat de knoppen LS Scan (LS scannen)
en Propose AV (AV voorstellen) waarmee de gebruiker de beste
waarden voor het instellen van het LS-venster kan bepalen.

Impedance (impedantie): bevat de impedantiecknoppen V en LS
waarmee de gebruiker de impedanties van de V-geleider en de
LS-geleider kan meten.

Crosstalk Test (overspraaktest): bevat de knop Crosstalk Start
(overspraaktest starten) waarmee de gebruiker tests van de interactie
tussen de OPTIMIZER Smart IPG en een geimplanteerd gelijktijdig
gebruikt apparaat kan uitvoeren.
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Current Status |Sensing | AV Setup LS Setupl Impedance | Crosstalk Test

CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 99.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 692¢
Total: 04 7% Amplitude 7bV Discharged events: 0 =
CCM Channels MV Recent Discharge: Er
RESEt: Charger Detsils
LS Recent Charge: :
Train Duration 20 56 ms to:

Afbeelding 50: De tab Current Status (huidige status)

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

Sensing Threshold

Channel Date Recent New
Atrium
Ventricle

Sensitivity
Programmed  New

I‘m\.") 1.3my |1.3my

‘mv) 20my (2.0 mV

Afbeelding 51: De tab Sensing (detectie)

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 .g.
Atrial paced [ Short AV |78 ms -
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Propose AV
Post A 0 ms

Afbeelding 52: De tab AV Setup (AV-opstelling)

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

LS Sensitivity

LS Refractories for artifact blanking

Pre V: 0 ms Post V:

Post LS: 24 ms

0 ms

Alert Startto V- [0ms | Alert Width:

CCM Train Delay:

Measurement
LS data LS 1 LS2 LS3

VILS delay

LS duration =

Intrinsic

Advice:
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms @
Post LS Ref == Duration Intrinsic LS
Post LS Ref <= CCM Train Delay

Proposs LS

Afbeelding 53: De tab LS Setup (LS-opstelling)
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Current Statusl Sensing | AV Setup | LS Setup | Impedance | Crosstalk Test

Date

LS

Recent

Current

467 Ohms Q)
405 Ohms ‘Ql

Afbeelding 54: De tab Impedance (impedantie)

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

Attention!
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and ) >
monitoring of the IGD-EGM. Ampiitude 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 250ms 336 ms

CCM Train Parameters

Afbeelding 55: De tab Crosstalk Test (overspraaktest)
4.1.10.2 Parameters

De balk Parameters heeft de volgende tabs, elk met hun eigen paneel:

Overview (overzicht): bevat de belangrijkste parameters die te
vinden zijn onder de tabs A/V, LS en CCM™ Train & Schedule
(CCM™-trein en -schema).

A/V: geeft de bedieningsmodus weer, evenals de parameters voor
atriale en ventriculaire hartdetectie en -timing.

LS: bevat de parameters voor het Local Sense-mechanisme.

CCM™ Train & Schedule (CCM™-trein en -schema): bevat de
parameters die het CCM™-signaal en de parameters voor het
configureren van het schema voor afgifte van CCM™-signalen
definiéren.

Alarms (alarmen): bevat de parameters met betrekking tot de
alarmen die aan de oplader gemeld moeten worden.

Settings (instellingen): bevat knoppen voor de volgende opdrachten:

o Set system time... (systeemtijd instellen...): stelt de gebruiker
in staat om de systeemtijd van de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) in te stellen. Dit is analoog aan
het instellen van de tijd van de pc.
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o IPG Version (IPG-versie): geeft de firmwareversie van de
ondervraagde IPG weer.

o Interface battery (interfacebatterij): leest de batterijspanning
van de lithiumbatterij in de interfacebox van de OMNI II
Programmer.

o Interface version (interfaceversie): geeft de firmwareversie
van de interfacebox van de OMNI II Programmer weer.

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

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count m Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS

AV Window [78ms 219 ms |

Local Sense (LS) (1.7 m¥Y ‘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

Afbeelding 56: De tab Overview (overzicht)

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

Atrial  Ventricular

Mode |Active ODO-LS-CCM
‘ ‘ Tachycardia Rate | 194 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM |1.3 m¥ Bipolar Short AV Long AV

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

Afbeelding 57: De tab A/V

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

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitivty: 1.7mV Pre A |0 ms PostA |0 ms iEE
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LE Scan
Alert Width: 30 ms

Info:
Post LS Refractory: |24 ms o _

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Afbeelding 58: De tab LS
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|Overview| AV |LS | CCM Train & Schedule | Alarms | Settings|

ceMm ‘Timed H?h ‘Iday StartTime:loh |om | onTime|1 h |[om

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

CCM Pulse Parameters

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

Afbeelding 59: CCM™ Train & Schedule (CCM™-trein en -schema)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable 7] Enable

Afbeelding 60: De tab Alarms (alarmen)

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

8|

Afbeelding 61: De tab Settings (instellingen)
Parameterwaarden worden op twee verschillende manieren weergegeven:

e Voor het activeren/deactiveren van parameters (zoals CCM™
Channels [CCM™-kanalen]) worden selectievakjes gebruikt en
duidt een symbool ¥ aan dat de optie is geselecteerd. Om de optie
te veranderen, selecteert u het vakje links van de naam van de
parameter.

e Bij parameters die een groep mogelijke waarden hebben, wordt
de parameterwaarde in een vakje weergegeven. Om de waarde
(van de programmer) van dergelijke parameters te modificeren,
selecteert u de waarde in het vakje en verschijnt er een venster met
alle mogelijke waarden voor de geselecteerde parameter. Om de
waarde van de parameter te modificeren, selecteert u de nieuwe
waarde in de lijst. Voorts hebben de vensters met de lijst met
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waarden een ‘pin’ in hun linkerbovenhoek. Als deze pin wordt
geselecteerd, blijft het venster open (anders sluit het venster
automatisch nadat een waarde is geselecteerd). Wanneer het vakje
met de X in de rechterbovenhoek wordt geselecteerd, sluit een
venster met een lijst met waarden dat de pin heeft geactiveerd.

Sommige parameters hangen direct van andere af (zoals percentages en
perioden). In dergelijke gevallen leidt een modificatie van de waarde van
een parameter automatisch tot modificatie van de waarde van de parameters
die er direct van athangen.

Er zijn ook parameters waarvoor de waarden alleen geldig zijn wanneer
bepaalde andere parameters zijn geactiveerd of bepaalde waarden hebben
(bijvoorbeeld als de bedieningsmodus van de OPTIMIZER Smart IPG is
ingesteld op Standby (OOOQO) (stand-by [OOQ]), zijn er geen parameters
geldig). Wanneer de instelling van een parameter zinloos is vanwege
andere parameters, wordt de waarde ervan niet weergegeven.

Wanneer er een parameterwaarde wordt geselecteerd die niet compatibel
is met andere parameterwaarden, doet zich een parameterconflict voor.
Wanneer dergelijke situaties zich voordoen, verschijnt er een foutbericht
in de Parameter Conflict Bar (balk voor parameterconflicten)
(zie paragraaf 4.1.9 voor nadere informatie). Zolang als er een
parameterconflict is, staat de OMNI Smart Programmer-applicatie niet toe
dat de OPTIMIZER Smart IPG met nieuwe parameterwaarden wordt
geprogrammeerd. Zo wordt gezorgd dat alleen compatibele parameter-
configuraties naar de OPTIMIZER Smart IPG kunnen worden gedownload.
Om het conflict op te lossen, moeten er nieuwe waarden worden
geselecteerd voor de parameters die een conflict vormen.

Het verdient vermelding dat de parameterwaarden die op het scherm te
zien zijn, de waarden van de programmer zijn, die kunnen afwijken van
de huidige waarden van het apparaat. Nadere informatie over de
kleurconventie die is gebruikt, is te vinden in paragraaf 4.3.1.

4.1.10.3  Statistics (statistische gegevens)

De balk voor statistische gegevens bevat de volgende tabs, elk met hun
eigen paneel:

e On - General (aan - algemeen): geeft het aantal gedetecteerde
voorvallen, perioden en treinen tijdens de geplande toediening van
CCM™ weer.

e On - Inhibition (aan - blokkering): geeft het aantal gedetecteerde
voorvallen weer dat CCM™ heeft geblokkeerd tijdens de geplande
toediening van CCM™,

o Off - General (uit - algemeen): geeft het aantal gedetecteerde
voorvallen en perioden weer wanneer de toediening van CCM™
niet gepland is.
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e Off - Inhibition (uit - blokkering): geeft het aantal gedetecteerde
voorvallen weer dat CCM™ zou hebben geblokkeerd wanneer
de toediening van CCM™ niet gepland is.

e Last Session (laatste sessie): geeft het aantal ventriculaire voorvallen
en treinen weer dat is afgegeven tijdens de laatste geplande sessie
van afgifte van CCM™-signalen, het percentage CCM™ dat
is toegediend tijdens de laatste geplande sessie van afgifte van
CCM™.gignalen en het aantal episoden dat de batterij is leeggeraakt.

Het paneel van elke tab kan worden bekeken in de numerieke modus
of de grafische modus.

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 ‘

Afbeelding 62: De tab Statistics On - General
(statistische gegevens aan — algemeen) (numerieke weergave)

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

0On - General
145 K Periods Trains Delivered

T8 K

BT K

58 K

28K

K-

Normal Post-inhioRed During Onset

Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Afbeelding 63: De tab Statistics On - General
(statistische gegevens aan — algemeen) (grafische weergave)
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Browse

4.1.10.4 Log Files (loghoekbestanden)

Wanneer de knop Log Files (logboekbestanden) wordt geselecteerd,
veranderen de programmeeropdrachten op de hoofdwerkbalk in de volgende
opdrachten voor logboekbestanden:

Browse (bladeren): opent het marker-venster zodat het kan worden
bekeken.

Open Log (logboek openen): opent een venster waarin de gebruiker
uit de lijst met opgeslagen marker-bestanden kan kiezen.

Recording (bezig met opname): begint het ecg van de patiént
op te nemen.

Export Prog (programma exporteren): schrijft een tekstbestand
dat de waarden van de huidige parameters bevat.

Export Stats (statistische gegevens exporteren): schrijft een
tekstbestand dat de waarden van de tellers van de statistische
gegevens bevat.

Export Marker (marker exporteren): schrijft een tekstbestand
dat de waarden van de markers bevat.

Up/Down (omhoog/omlaag): opent een venster waarmee de gebruiker
logboekbestanden kan overbrengen tussen de OMNI Smart
Programmer-applicatie en de Remote Server (server op afstand).

Compare (vergelijken): opent een venster waarin de verschillen
tussen de parameters die gevonden zijn tussen de oude waarden
en de huidige waarden worden weergegeven.

COERREEE

Openlog Reconding Export Prog Export Stats Export Marker Up/Doan

B @0

Print Preview Print. About Stop Urgent

Afbeelding 64: Werkbalk met opdrachten voor loghoekbestanden
4.1.10.5 Remote (afstandsbediend)

Wanneer de knop Remote (afstandsbediend) wordt geselecteerd, veranderen
de programmeeropdrachten op de hoofdlogboekbalk in de volgende
Remote-opdrachten (opdrachten voor afstandsbediening):

Connect (verbinding maken): opent het venster Client (cliént) van
de OMNI II Programmer waarmee de gebruiker een afstandsbediende
sessie kan starten.

Send Msg (bericht sturen): opent een chatberichtenvenster waarmee
de gebruiker chatberichten kan uitwisselen met het paar op afstand.

Master: zet de lokale OMNI Smart Programmer-applicatie in
de Master-modus, wat de gebruiker in staat stelt de programmer
te regelen.
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4.2

e Slave (slave)-modus: zet de lokale OMNI Smart Programmer-
applicatie in de Slave-modus, wat de gebruiker op afstand in staat
stelt de lokale programmer te regelen.

e Client (cliént): geeft het Client-venster (cliént-venster) van de
OMNIII Programmer weer (als een afstandsbediende sessie
is gestart).

= e (e[

Slave Client Print Preview Print. About Stop Urgent

Afbeelding 65: Werkbalk met afstandsbediende opdrachten

4.1.11 Statusbalk

Het huidige communicatievoorval (bijv. interrogation [ondervraging], programming
[programmering], ready [klaar]) wordt weergegeven op de laatste regel op het
scherm, samen met het ladingspercentage van de batterij van de laptop en de
datum en het tijdstip van het systeem.

10/16/2015 6:15:36 PM

Afbeelding 66: Statusbalk

Ondervraging
4.2.1 Communiceren met de geimplanteerde OPTIMIZER Smart IPG

Plaats de Programmer Wand boven de implantatieplaats, op een afstand van
ten hoogste 3,5 cm (1,4 inch) van de geimplanteerde OPTIMIZER Smart IPG.
Een knipperend groen of geel lampje op de signaalsterkte-indicator duidt aan dat
de IPG zich binnen het communicatiebereik van de Programmer Wand bevindt.
Een knipperend rood lampje duidt aan dat de afstand te groot is en dat
communicatie moeilijk kan zijn. Helemaal geen lampje betekent dat de
Programmer Wand en de OPTIMIZER Smart IPG volledig buiten het
communicatiebereik zijn of dat de batterij van de OPTIMIZER Smart IPG
helemaal is ontladen en daarom niet in staat is om met de Programmer Wand
te communiceren.

4.2.2 Ondervraging van de OPTIMIZER Smart IPG
Lees de parameterwaarden van de OPTIMIZER Smart IPG als volgt:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Voer een van de volgende handelingen uit:
o Druk op de knop Interrogate (ondervragen) op de Programmer Wand, of

o selecteer de knop Interrogate (ondervragen) op de Tool Bar
(werkbalk), of

o selecteer de knop Interrogate (ondervragen) op de Programming
Bar (programmeerbalk) of

o druk op de toetsenbordcombinatie <Ctrl+I>.
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Als de ondervraging slaagt, geeft de OMNI Smart Programmer-applicatie het
bericht ‘Interrogation OK’ (ondervraging OK) weer. Het model van het apparaat,
het serienummer, de huidige status van de cardiale-contractiliteitsmodulatie-
therapie en het huidige batterijlaadniveau van de OPTIMIZER Smart IPG die wordt
ondervraagd, verschijnen op de apparatuurbalk van het scherm van de Programmer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de ondervragingshandeling mislukt. Als de
communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Interrogation Error’
(ondervragingsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren of
door op de knop Interrogate (ondervragen) op de Programmer Wand te drukken.

4.3 Modificeren van parameterwaarden

Parameterwaarden worden gevonden op de balk voor parameters en de balk voor follow-up
en kunnen worden bekeken en gemodificeerd door een van de tabs op deze balken
te selecteren en vervolgens een van de parameters op het paneel te kiezen.

Modificeer een parameterwaarde als volgt:
e Selecteer de tab waar de parameter die gemodificeerd moet worden, verschijnt.

e Selecteer de parameterwaarde die gemodificeerd moet worden. Er verschijnt een
venster met alle waarden die mogelijk zijn.

o Selecteer de nieuwe waarde uit de lijst. Deze waarde wordt de niecuwe
parameterwaarde.

e Voor het activeren/deactiveren van parameters worden selectievakjes gebruikt.
Een vinkje (¥ ) duidt aan dat de optie geselecteerd is. Om de optie te veranderen,
selecteert u het vakje links van de naam van de parameter.

Als de instelling van een parameterwaarde niet van toepassing is vanwege andere
geselecteerde parameters, wordt de waarde ervan niet weergegeven.

NB: Parameterwaarden die op het scherm van de programmer worden weergegeven,
worden niet overgebracht naar de IPG totdat de opdracht Program (programmeren)
wordt gegeven.

NB: Het is niet nodig om de Programmer Wand boven de OPTIMIZER Smart IPG
te houden terwijl de parameters op het scherm van de programmer worden gemodificeerd.
Wanneer de gemodificeerde parameter klaar is om in het apparaat te worden
geprogrammeerd, moet worden gezorgd dat de Programmer Wand op juiste wijze boven
de implantatieplaats worden gehouden en moet vervolgens de opdracht Program
(programmeren) worden gegeven.
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4.3.1 Kleurconventie voor de parameters

De volgende kleurconventie wordt gebruikt om parameterwaarden en
parameterconflicten van de programmer voor te stellen:

e Zwart: voor de huidige parameterwaarden van de OPTIMIZER Smart IPG;
d.w.z. de parameterwaarden die het laatst ondervraagd/geprogrammeerd zijn.

e Blauw: voor gemodificeerde toegestane waarden; d.w.z. parameterwaarden
die anders zijn dan de geprogrammeerde waarden die, als ze geselecteerd
worden, geen parameterconflict tot gevolg hebben.

e Rood: voor gemodificeerde niet-toegestane waarden; d.w.z. parameter-
waarden die anders zijn dan de geprogrammeerde waarden die,
als ze geselecteerd worden, wel een parameterconflict tot gevolg hebben.

De kleurconventie van zwart/blauw/rood (geprogrammeerd, in afwachting,
conflict) wordt ook gebruikt voor de lijst met mogelijke waarden voor een
bepaalde parameter. Zo kan de gebruiker alle drie types parameterwaarden zien
die in de lijst met parameterkeuzen worden weergegeven en kan van tevoren
weten of het kiezen van een bepaalde parameterwaarde al dan niet een
parameterconflict tot gevolg zal hebben.

4.3.2 Parameterconflicten

Wanneer parameterwaarden worden geselecteerd die niet compatibel met elkaar
zijn, ontstaat een parameterconflict. Typische conflicten ontstaan wanneer wordt
geprobeerd tijdsintervallen te programmeren die bij elkaar opgeteld kleiner
moeten zijn dan een andere geprogrammeerde parameter. De OMNI Smart
Programmer-applicatie staat niet toe dat de OPTIMIZER Smart IPG
geprogrammeerd wordt met parameterwaarden die een parameterconflict tot
gevolg zouden hebben.

Wanneer zich een parameterconflict voordoet, worden de parameterwaarden die
in conflict zijn, rood weergegeven. Voorts wordt er een foutbericht in de
programmeerbalk weergegeven voor elke parameter die in conflict is.

Foutberichten m.b.t. parameterconflicten bevatten de volgende informatie:
e welke parameterwaarden in conflict zijn;
e cen uitleg van de reden dat het conflict is ontstaan.

Om een parameterconflict op te lossen, moeten nieuwe waarden worden
geselecteerd voor de parameters die het conflict veroorzaken. Het bekijken van
de conflicterende parameters kan snel worden gedaan door het volgende te doen:

e Selecteer het foutbericht. Er verschijnt een lijst met de parameters die
in conflict zijn.

e Selecteer de naam van een parameter uit deze lijst om een tabel met alle
mogelijke waarden daarvan weer te geven.

e Selecteer een nieuwe ‘blauwe’ waarde voor de parameter uit de lijst met
parameterwaarden.
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4.4

Conflicterende parameters zijn ook rechtstreeks te vinden onder de balk Follow
Up (follow-up) of de balk Parameters, omdat deze waarden rood worden
weergegeven. Zoek naar de namen van de met conflicten houdende tabs in het
bericht over een parameterconflict die in de Parameter Conflict Bar (balk voor
parameterconflicten) worden weergegeven.

Het is toegestaan om een parameter die een conflict veroorzaakt te selecteren,
mits een andere parameterwaarde wordt veranderd zodat het conflict wordt
opgelost.

Programmering
4.4.1 Programmeren van de OPTIMIZER Smart IPG

Programmeren van de OPTIMIZER Smart IPG met de gemodificeerde
parameterwaarden is alleen toegestaan als er geen parameterconflict optreedt.

De knop Program (programmeren) duidt op de volgende wijze aan of een
gemodificeerde parameterwaarde is toegestaan:

e gedeactiveerd, als er een parameterconflict is;

e knippert blauw als parameterwaarden gemodificeerd zijn en er geen
parameterconflict is.

Handel als volgt om de gemodificeerde parameterwaarden te programmeren:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven de
implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Voer een van de volgende handelingen uit (deze handelingen zijn alleen
geactiveerd als er geen parameterconflict is):

o Druk op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand, of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Tool Bar
(werkbalk) of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Programming Bar
(programmeerbalk) of

o druk op de toetsenbordcombinatie <Ctrl+ P>.

Als de programmering is geslaagd, geeft de OMNI Smart Programmer-applicatie
het bericht ‘Programming OK’ (programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats
is gepositioneerd, is het mogelijk dat de programmeringshandeling mislukt.
Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Programming
Error’ (programmeringsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw
proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren of
door op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand te drukken.
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Na het uitvoeren van een opdracht Program (programmeren) worden de
gemodificeerde parameterwaarden op het scherm van de OMNI Smart
Programmer-applicatie zwart, wat aanduidt dat ze nu de geprogrammeerde
waarden van de OPTIMIZER Smart IPG zijn.

4.4.2 De functies Cancel (annuleren) en Undo (ongedaan maken)

Modificaties van de parameterwaarden kunnen op twee verschillende manieren op de
eerdere waarden worden gereset. De methode die wordt gebruikt om de gemodificeerde
parameters te resetten is afhankelijk van de vraag of de gemodificeerde parameters
al dan niet in de OPTIMIZER Smart IPG zijn geprogrammeerd.

44.2.1 Cancel (annuleren)

Als een of meer parameterwaarden zijn gemodificeerd maar nog niet in de
OPTIMIZER Smart IPG zijn geprogrammeerd, zal de opdracht Cancel
(annuleren) de parameterwaarden resetten op de groep die de vorige keer
ondervraagd/geprogrammeerd is.

Voer een van de volgende handelingen uit om modificaties te annuleren:

e Selecteer de knop Cancel (annuleren) op de Programming Bar
(programmeerbalk). Deze knop is alleen geactiveerd als een
parameterwaarde is gemodificeerd, of

e Seclecteer de knop Cancel (annuleren) op de Tool Bar (werkbalk) of
e Druk op de toetsenbordcombinatie <Esc¢>.

Nadat een opdracht Cancel (annuleren) is uitgevoerd, worden de
parameterwaarden op de schermen van de OMNI Smart Programmer-
applicatie zwart, omdat ze hetzelfde zijn als de parameterwaarden
in de OPTIMIZER Smart IPG. Als er geen apparaat is ondervraagd
en de parametergegevens van een .tip-bestand zijn geladen, worden de
weergegeven parameterwaarden de waarden die in het standaardbestand
(.tip-bestand) zijn opgeslagen.

4.4.2.2  Undo (ongedaan maken)

Als de OPTIMIZER Smart IPG met een nieuwe groep parameterwaarden
is geprogrammeerd, zal de knop Undo (ongedaan maken) de parameter-
waarden op de eerdere groep geprogrammeerde waarden resetten.

Voer een van de volgende handelingen uit om de meest recente
programmering ongedaan te maken:

e Selecteer de knop Undo (ongedaan maken) op de Programming
Bar (programmeerbalk). Deze knop wordt alleen geactiveerd nadat
een opdracht Program (programmeren) is uitgevoerd, of

e Selecteer de knop Undo (ongedaan maken) op de Tool Bar
(werkbalk). Deze knop wordt alleen geactiveerd nadat een
opdracht Program (programmeren) is uitgevoerd of

e Druk op de toetsenbordcombinatie <Ctrl+ U>.
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Als de handeling Undo (ongedaan maken) is geslaagd, geeft de OMNI
Smart Programmer-applicatie het bericht ‘Programming OK’
(programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de handeling Undo (ongedaan maken)
mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht
‘Programming Error’ (programmeringsfout) weer samen met de opties
Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer
Wand opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen)
te selecteren.

4.5 Gebruik van Standards (standaarden)

Sommige combinaties van standaardparameters zijn handig in bepaalde klinische situaties.
Specifieke programma’s kunnen worden opgeslagen als standards (standaarden)
(ook voorinstellingen van de gebruiker genoemd). Bestanden met een standaard hebben
een speciaal formaat dat de OMNI Smart Programmer-applicatie kan interpreteren.
De bestandsextensie die daarvoor wordt gebruikt, is ‘.tip’. Met de opdrachten
Open (openen) en Save (opslaan) van de OMNI Smart Programmer-applicatie worden
gegevens van en naar .tip-bestanden gelezen en geschreven. Als zodanig kan de
OMNI Smart Programmer-applicatie ook als editor van standaarden worden gebruikt.

Dit gedeelte bevat informatie over het gebruik en de opslag van configuraties van
parameterwaarden.

4.5.1 Openen van een standaardbestand

Voer een van de volgende handelingen uit om een standaardbestand (.tip-bestand)
te openen:

e Selecteer de knop Open (openen) op de Tool Bar (werkbalk) of
e druk op de toetsenbordcombinatie <Ctrl+ O>.

e Er verschijnt een venster Open (openen) met de namen en locaties van de
standaardbestanden die kunnen worden geladen. Kies een standaard-
bestand en klik vervolgens op Open (openen).

Wanneer parameterwaarden van een standaardbestand worden geladen, worden
die de huidige parameterwaarden die door de Programmer worden weergegeven.
Dit heeft de volgende consequenties:

e Als een OPTIMIZER Smart IPG is ondervraagd voordat een standaard-
bestand wordt geopend, worden de waarden van de standaard die anders
zijn dan de overeenkomstige parameterwaarden van het apparaat blauw

weergegeven en verschijnt de naam van het standaardbestand in de
Title Bar (titelbalk).

e Als er geen apparaat is ondervraagd, worden de waarden van de standaard
zwart weergegeven en verschijnt de naam van het standaardbestand
in de Title Bar (titelbalk).
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4.6

4.5.2 Opslaan van een standaardbestand

Handel als volgt om een groep parameterwaarden in een standaardbestand
(.tip-bestand) op te slaan:

e Selecteer de knop Save (opslaan) op de Tool Bar (werkbalk).

e Er verschijnt een venster Save As (opslaan als). Voer de bestandsnaam
in van de standaard die moet worden opgeslagen en klik vervolgens
op Save (opslaan).

Informatie over laden en exporteren

4.6.1 Laden van logboekbestanden

Laad een logboekbestand als volgt:
e Seclecteer de knop Log Files (logboekbestanden) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de knop Open Log (logboek openen) op de Tool Bar (werkbalk).

e Er verschijnt een venster Open (openen) met de namen van de marker-
bestanden die geladen kunnen worden. Kies een marker-bestand en klik
vervolgens op Open (openen).

Er wordt een marker-venster geopend en de kleur van de tekst in het
logboekvenster wordt blauw om aan te duiden dat het logboek niet overeenstemt
met het ondervraagde apparaat.

4.6.2 Exporteren van gegevens

De huidige parameterwaarden, tellers van statistische gegevens en markers
op de logboekbalk worden als volgt in tekstbestanden opgeslagen:

e Selecteer de knop Log Files (logboekbestanden) op de Task Bar (taakbalk).

e Selecteer de knop Export Prog (programma exporteren) op de Tool Bar
(werkbalk) om de parameterwaarden te exporteren.

e Selecteer de knop Export Stats (statistische gegevens exporteren) op de
Tool Bar (werkbalk) om de statistische gegevens van het apparaat
te exporteren.

e Selecteer de knop Export marker (marker exporteren) op de Tool Bar
(werkbalk) om de inhoud van de logboekbalk te exporteren.

In alle gevallen verschijnt er eerst een venster Open (openen) waar de naam van
het met het apparaat geassocieerde marker-bestand moet worden geselecteerd.

Vervolgens verschijnt er een venster Save (opslaan) dat de gebruiker in staat stelt
de naam in te voeren en desgewenst een nieuwe map aan te maken voor het bestand
dat geéxporteerd moet worden.
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4.7

Logboek en ecg-opname
4.7.1 Logboek

De OMNI Smart Programmer-applicatie houdt een logboek bij van alle interacties
die plaatsvinden tussen de programmer en een OPTIMIZER Smart IPG.
Deze record kan worden gebruikt als index voor het geven van snelle toegang tot
specifieke gegevens die met de communicatie geassocieerd zijn. Er kunnen
ook Bookmarks (bladwijzers) worden ingesteld om snel toegang te geven tot
specifieke voorvallen en omstandigheden die speciale aandacht in het ecg van
de patiént verdienen.

Hieronder volgt een beschrijving van de basiskenmerken van het logboek:

e Het logboekbestand voor een bepaalde OPTIMIZER Smart IPG wordt
aangemaakt (created) wanneer het apparaat voor het eerst wordt
ondervraagd.

e FElk communicatievoorval dat plaatsvindt tussen de OMNI Smart
Programmer-applicatie en de OPTIMIZER Smart IPG, verschijnt in het
venster van de logboekbalk, samen met de datum en het tijdstip van elke
interactie.

e Meer informatie over een voorval in het logboek kan worden verkregen
door te dubbelklikken op het voorval in de logboekbalk. Als er gegevens
geassocieerd zijn met het geselecteerde voorval, gebeurt het volgende:

o Als een voorval m.b.t. Interrogation (ondervraging) of Programming
(programmering) wordt gekozen, zijn de parameterwaarden die
door de OMNI Smart Programmer-applicatie worden weergegeven,
de groep waarden die aanwezig was op het moment dat het geselecteerde
voorval plaatsvond.

o Als een voorval m.b.t. Statistics (statistische gegevens) (clear/load/reset
[wissen, laden, resetten]) wordt gekozen, worden de waarden op de balk
met statistische gegevens ingesteld op de waarden die aanwezig waren
op het moment dat het geselecteerde voorval plaatsvond.

e Voor alle andere geregistreerde voorvallen (begin/einde van Marker Mode
[marker-modus] enz.) verschijnt er een bericht dat aanduidt dat het voorval
geen verdere ermee geassocieerde gegevens weer te geven heeft.

4.7.2 Ecg-opname
Handel als volgt om het ecg van een patiént op te nemen:
o Selecteer de knop Log Files (logboekbestanden) op de Task Bar (taakbalk).

e Selecteer de knop Recording (bezig met opname) op de Tool Bar
(werkbalk).
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4.8

Dezelfde procedure moet worden gebruikt om de ecg-opname te stoppen.

Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG op de Marker Mode (marker-modus)
wordt ingesteld, begint de ecg-opname automatisch. Wanneer de Marker Mode
(marker-modus) wordt gestopt, stopt de ecg-opname.

In het opgenomen ecg worden markers op dezelfde manier weergegeven als in het
Marker Window (marker-venster). (Zie paragraaf 4.12 voor nadere informatie
over markers.)

De opgenomen ecg-segmenten worden weergegeven in het Marker Window
(marker-venster).

Programmeren in noodgevallen

In een noodgeval kan de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) de
OPTIMIZER Smart IPG programmeren met een groep veilige parameters (Standby
(O00) mode, CCM OFF [stand-bymodus OOO, CCM UIT]). Deze programmering
in noodgevallen kan worden uitgevoerd zelfs als de Programmer UIT is gezet (als de
tablet-pc UIT staat of niet werkt).

4.8.1 Programmeren in noodgevallen wanneer de Programmer UIT staat

NB: Zelfs als de Programmer UIT staat, moet de Programmer Wand nog steeds
aangesloten zijn op de interfacebox van de OMNI II Programmer voordat de
functie Emergency Programming (programmeren in noodgevallen) wordt gebruikt.

Handel als volgt om de OPTIMIZER Smart IPG te programmeren met een groep
veilige parameters wanneer de OMNI Smart Programmer UIT staat:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Druk op de knop Emergency Programming (programmeren in nood-
gevallen) op de Programmer Wand.

Als de programmering in noodgevallen slaagt, knippert het indicatielampje voor
de programmering in noodgevallen een paar seconden.

Waarschuwing: Wanneer de functie Emergency Programming (programmeren in
noodgevallen) wordt gebruikt terwijl de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) UIT staat, gebruikt de Programmer
Wand een lithiumbatterij met een lange levensduur in de
interfacebox van de OMNI II Programmer. De lading van deze
batterij wordt uitsluitend verbruikt als de interface van de
Programmer niet op de tablet-pc is aangesloten of als de OMNI 11
Programmer (met OMNI Smart Software) UIT staat wanneer de
programmering in noodgevallen wordt uitgevoerd. Hoewel de
geschatte gemiddelde levensduur van de lithiumbatterij in de
interfacebox van de OMNI II Programmer 54 maanden
bedraagt, moet de spanning van de lithiumbatterij in de
interfacebox van de OMNI II Programmer van tijd tot tijd
worden gecontroleerd om na te gaan of de batterij niet is
leeggeraakt. De spanning van deze batterij kan worden
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afgelezen door de knop Interface battery (interfacebatterij)
onder de tab Settings (instellingen) van de parameterbalk op het
scherm van de OMNI Smart Programmer-applicatie te
selecteren. Als de waarde van de batterijspanning minder dan
2,5V bedraagt, moet de batterij in de interfacebox van de
OMNI II Programmer worden vervangen. Als de batterij
moet worden vervangen, neem dan contact op met de
Impulse Dynamics-vertegenwoordiger. Deze batterij mag niet
worden vervangen door de gebruiker.

Om een andere handeling uit te voeren, is het nodig om het OMNI II Programmer
System (met OMNI Smart Software) AAN te zetten.

4.8.2 Programmeren in noodgevallen wanneer de Programmer AAN staat

De opdracht Urgent Programming (urgente programmering) kan worden gebruikt
om de OPTIMIZER Smart IPG met een groep veilige parameters (Standby (OOO)
mode, CCM OFF [stand-bymodus OOO, CCM UIT]) te programmeren.

Programmeer de OPTIMIZER Smart IPG als volgt met een groep veilige parameters:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Voer een van de volgende handelingen uit:

o Druk op de knop Emergency Programming (programmeren in nood-
gevallen) op de Programmer Wand, of

o selecteer de knop Urgent (urgent) op de Tool Bar (werkbalk) of
o druk op de knop F4 op het toetsenbord van de tablet-pc.

Als de handeling Urgent Programming (urgente programmering) slaagt, meldt
de Programmer ‘Urgent Programming OK’ (urgente programmering OK).

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de handeling Urgent Programming (urgente
programmering) mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het
bericht ‘Urgent Programming Error’ (fout bij urgente programmering) weer
samen met 3 korte waarschuwingspieptonen en de opties Retry (opnieuw
proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren of
door op de knop Emergency Programming (programmeren in noodgevallen) op
de Programmer Wand te drukken.

Na een geslaagde handeling Urgent Programming (urgente programmering) is de
OPTIMIZER Smart IPG in de Standby (OOO) mode, CCM OFF (stand-bymodus
[OOO0], CCM UIT) ingesteld.
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4.9 Magnet Mode (magneetmodus)

Als een pacemakermagneet boven de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG
wordt geplaatst en gedurende ten minste twee hartcycli (2—3 seconden) in de onmiddellijke
nabijheid van het apparaat wordt gehouden, wordt de OPTIMIZER Smart IPG in
de status Permanent Off (permanent uit) ingesteld. Deze status Permanent Off
(permanent uit) wordt in stand gehouden zelfs nadat de magneet is verwijderd van de
implantatieplaats.

In deze status geeft de OPTIMIZER Smart IPG geen CCM™-signalen af, hoewel hij
cardiale voorvallen detecteert en classificeert. Deze status Permanent Off (permanent
uit) kan uitsluitend worden veranderd door de OPTIMIZER Smart IPG onder toezicht
van een arts opnieuw te programmeren met de OMNI Smart Programmer-applicatie.

NB: Deze functie is nuttig voor het uitzetten van de afgifte van CCM™.-signalen wanneer
er geen OMNI Il Programmer (met OMNI Smart Software) beschikbaar is (bijvoorbeeld
wanneer er een ecg moet worden uitgevoerd bij een patiént in een afdeling
voor spoedeisende hulp die niet is uitgerust met een OMNI II Programmer met OMNI
Smart Software).

4.10 Resetten van de OPTIMIZER Smart IPG

De OPTIMIZER Smart IPG heeft beschermingsmechanismen die de interne consequentheid
van het systeem in stand houden. Deze mechanismen detecteren wanneer zich een interne
discrepantie voordoet (bijvoorbeeld klokken die niet met de verwachte frequentie
oscilleren).

In het onwaarschijnlijke geval dat zich een storing van dit type voordoet, plaatst de
OPTIMIZER Smart IPG zichzelf in een veilige status, de zogeheten ‘DOWN’-modus
(UITGESCHAKELDE modus). In de ‘DOWN’-modus (UITGESCHAKELDE
modus) geeft de OPTIMIZER Smart [IPG geen CCM™-signalen af en in sommige
gevallen detecteert hij zelfs geen cardiale voorvallen. Deze status kan alleen worden
veranderd door de OPTIMIZER Smart IPG onder toezicht van een arts te resetten met
behulp van de OMNI Smart Programmer-applicatie.

Reset de OPTIMIZER Smart IPG als volgt:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven de
implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de knop Reset (resetten) op de Tool Bar (werkbalk).

Als de OPTIMIZER Smart IPG met goed gevolg wordt gereset, geeft de Programmer het
bericht ‘Reset Device OK’ (reset van apparaat OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de resethandeling mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft de
Programmer het bericht ‘Reset Device Error’ (fout bij resetten van apparaat) weer
samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand opnieuw
te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.
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BELANGRIJK: Als wordt geconstateerd dat een apparaat in de ‘DOWN’-modus
(UITGESCHAKELDE modus) verkeert, moet het voorval worden gedocumenteerd
voordat het apparaat wordt gereset. Nadat de oorzaak van de reversie die door de OMNI
Smart Programmer-applicatie wordt weergegeven, is geregistreerd, moet contact worden
opgenomen met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger. Verstrek ook bijzonderheden
over de geprogrammeerde modus waarin de reversie zich heeft voorgedaan, en eventuele
omstandigheden die ertoe kunnen hebben geleid dat het apparaat weer op de
‘DOWN’-modus (UITGESCHAKELDE modus) is overgegaan.

4.11 Starten van de toediening van CCM™
4.11.1 Bedieningsmodusopties

De bedrijfsstatus van de OPTIMIZER Smart IPG wordt ingesteld met de
parameter Mode (modus) op de Device Bar (apparatuurbalk). Als de parameter
Mode (modus) wordt geselecteerd, verschijnt het pop-upmenu Mode (modus).

Mode ]
i

Standby (000)
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Afbeelding 67: Het pop-upmenu Mode (modus)
De bedieningsmodus biedt de volgende keuzen:

e Standby (OO0OQO) (stand-by OOO): Het apparaat wordt in een veilige
modus zonder afgifte van CCM™-signalen geplaatst.

e Active ODO-LS-CCM (actieve ODO-LS-CCM): Het apparaat detecteert
atriale, ventriculaire en local sense-voorvallen als triggers voor de afgifte
van CCM™-signalen.

e Active OVO-LS-CCM (actieve OVO-LS-CCM): Het apparaat detecteert
alleen ventriculaire en local sense-voorvallen als triggers voor de afgifte
van CCM™-signalen.

De bedieningsmodus wordt als volgt op de OPTIMIZER Smart IPG
geprogrammeerd:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de parameter Mode (modus) op de Device Bar (apparatuurbalk).

e Selecteer de bedieningsmodus uit het pop-upmenu Mode (modus).
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e Voer een van de volgende handelingen uit om de opdracht Program
(programmeren) te geven:

o Druk op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand, of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Tool Bar
(werkbalk) of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Programming Bar
(programmeerbalk).

Als de programmering is geslaagd, geeft de OMNI Smart Programmer-applicatie
het bericht ‘Programming OK’ (programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de programmeringshandeling mislukt. Als de
communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Programming Error’
(programmeringsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren
of door op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand te drukken.

4.11.2 Opties voor de afgifte van CCM™-signalen

De afgifte van CCM™-signalen door de OPTIMIZER Smart IPG wordt ingesteld
met de parameter CCM Mode (CCM-modus) op de Device Bar (apparatuurbalk).

Als de parameter CCM Mode (CCM-modus) wordt geselecteerd, verschijnt het
pop-upmenu CCM Mode (CCM-modus).

CCM Mode 8
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Afbeelding 68: Het pop-upmenu CCM Mode (CCM-modus)
De CCM-modus biedt de volgende keuzen:
e CCM OFF (CCM UIT)

e Continuous (continu): uitsluitend voor testdoeleinden.

Waarschuwing: De OPTIMIZER Smart IPG MAG NOOIT in de modus
Continuous (continu) worden gelaten.

e Timed (getimed): CCM™-signalen worden afgegeven zoals gepland met
behulp van de tab CCM™ Schedule (CCM™-schema).
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Als Continuous (continu) wordt geselecteerd, verschijnt er een waarschuwings-
venster. Dit venster verschijnt opnieuw telkens wanneer er een programmeer-
opdracht wordt gegeven om de gebruiker eraan te herinneren dat de OPTIMIZER
Smart IPG nog steeds op de modus Continuous (continu) is ingesteld.
Bij onopzettelijk langdurig gebruik van de modus Continuous (continu) raakt
de batterij van de OPTIMIZER Smart IPG vroegtijdig leeg, waardoor het
noodzakelijk wordt veelvuldig opnieuw op te laden.

Ormni I Programmer £3

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

"O'I continucus delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

(e J [ ]

Afbeelding 69: Waarschuwing Continue toediening van CCM™

De CCM Mode (CCM-modus) wordt als volgt in de OPTIMIZER Smart IPG
geprogrammeerd:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven de
implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de parameter CCM Mode (CCM-modus) op de Device Bar
(apparatuurbalk).

e Selecteer de CCM Mode (CCM-modus) uit het pop-upmenu CCM Mode
(CCM-modus).

e Voer een van de volgende handelingen uit om de opdracht Program
(programmeren) te geven:

o Druk op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand, of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Tool Bar
(werkbalk) of

o selecteer de knop Program (programmeren) op de Programming Bar
(programmeerbalk).

Als de programmering is geslaagd, geeft de OMNI Smart Programmer-applicatie
het bericht ‘Programming OK’ (programmering OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats
is gepositioneerd, is het mogelijk dat de programmeringshandeling mislukt.
Als de communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Programming
Error’ (programmeringsfout) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren of
door op de knop Program (programmeren) op de Programmer Wand te drukken.
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4.12 Marker-voorvallen

De OMNI Smart Programmer-applicatie kan worden gebruikt om de OPTIMIZER
Smart IPG in te stellen op de Marker Mode (marker-modus). Markers zijn vlaggetjes die
de diverse statussen van het apparaat en de tijdens het gebruik van het apparaat
gedetecteerde voorvallen voorstellen. In deze modus worden alle door de OPTIMIZER
Smart IPG gedetecteerde en gegenereerde voorvallen in het ecg-venster weergegeven,
gesynchroniseerd met het ecg-signaal van de patiént. De markers zijn nuttig om het
gedrag van de IPG met verschillende geprogrammeerde parameters te analyseren.

4.12.1 Aanzetten van markers

De OPTIMIZER Smart IPG wordt als volgt op de Marker Mode (marker-modus)
ingesteld:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de knop Marker (marker) op de Tool Bar (werkbalk).

Als de programmering slaagt, meldt de Programmer ‘Start marker mode’
(marker-modus starten). In het ECG Window (ecg-venster) van de OMNI Smart
Programmer-applicatie verschijnt er een balk en Marker Events (marker-voorvallen)
worden weergegeven wanneer ze zich voordoen.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, mislukt het instellen van de OPTIMIZER Smart IPG in de Marker
Mode (marker-modus) en geeft de Programmer het bericht ‘Marker mode error’
(fout van marker-modus) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen)
en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

4.12.2 Uitzetten van markers
Zet de Marker Mode (marker-modus) als volgt uit:
e Selecteer de knop Marker (marker) op de Tool Bar (werkbalk) of

e verwijder de Programmer Wand uit de implantatiezone. Als de Programmer
Wand niet met de OPTIMIZER Smart IPG kan communiceren, wordt
de Marker Mode (marker-modus) automatisch beéindigd.

In alle gevallen meldt de Programmer ‘Marker mode end OK’ (einde marker-
modus OK).

Wanneer een communicatieopdracht tussen de OPTIMIZER Smart IPG en de
OMNI Smart Programmer-applicatie (programmering, aflezen van statistische
gegevens, het meten van impedanties enz.) plaatsvindt, wordt de Marker Mode
(marker-modus) automatisch be€indigd en is deze opnieuw van kracht wanneer
de communicatie is voltooid.
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4.12.3 Gedetecteerde voorvallen

Gedetecteerde voorvallen worden voorgesteld door gekleurde lijnmarkers onder
de basislijn, die de volgende kleurconventie gebruiken:

Magenta: atriaal gedetecteerd voorval
Groen: ventriculair gedetecteerd voorval

Zwart: Local Sense-voorval

4.12.4 CCM™ Train Delivery (afgifte van CCM™-trein)

De afgifte van CCM™.-signalen wordt voorgesteld door een marker in de vorm
van een blauwe rechthoek waarvan de breedte evenredig is met de duur van het
CCM™-signaal.

4.12.5 CCM™-blokkeringsomstandigheden

Er worden labels voor de volgende voorvallen weergegeven:

PVC: twee aangrenzende ventriculaire gedetecteerde voorvallen zonder
tussenliggend atriaal gedetecteerd voorval. (Uitsluitend Active ODO-
LS-CCM mode [actieve ODO-LS-CCM-modus].)

AT: atriale frequentie boven de limiet voor de atriale tachycardie-
frequentie. (Uitsluitend Active ODO-LS-CCM mode [actieve ODO-LS-
CCM-modus].)

VT: ventriculaire frequentie boven de limiet voor de ventriculaire
tachycardiefrequentie. (Uitsluitend Active OVO-LS-CCM mode [actieve
OVO-LS-CCM].)

A Noise (A-ruis): ruis gedetecteerd op het atriale detectiekanaal.
(Uitsluitend Active ODO-LS-CCM mode [actieve ODO-LS-CCM-
modus].)

V Noise (V-ruis): ruis gedetecteerd op het ventriculaire detectiekanaal.

Long AV (lang AV): het gedetecteerde AV-interval overschrijdt de limiet
voor het ‘Long AV’ (lang AV). (Uitsluitend Active ODO-LS-CCM mode
[actieve ODO-LS-CCM-modus].)

Short AV (kort AV): het gedetecteerde AV-interval is korter dan de limiet
voor het ‘Short AV’ (kort AV). (Uitsluitend Active ODO-LS-CCM mode
[actieve ODO-LS-CCM-modus].)

4.12.6 De status van de afgifte van CCM™-signalen

De status van de afgifte van CCM™-signalen wordt als volgt aangeduid door
labels evenals door de kleur van de achtergrond van het ecg-venster:

Inactive (niet actief): dit label verschijnt in het ecg-venster wanneer
de toediening van CCM™ voor het eerst not Active (niet actief) is.
In dit geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster wit.
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e Active-On (actief-aan): dit label verschijnt in het ecg-venster wanneer
de toediening van CCM™ voor het eerst Active (actief) en On (aan) is.
In dit geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster groen.

o Active-Off (actief-uit): dit label verschijnt in het ecg-venster wanneer
de toediening van CCM™ voor het eerst Active (actief) maar Off (uit) staat.
In dit geval is de kleur van de achtergrond van het ecg-venster grijs.

4.12.7 Log Browser-venster (venster van de logboekbrowser)

Wanneer de knop Log Files (logboekbestanden) op de Task Bar (taakbalk)
wordt geselecteerd en vervolgens de knop Browse (bladeren) op de Tool Bar
(werkbalk) wordt geselecteerd, wordt het overeenkomstige venster, Marker
geheten, weergegeven.

] Marker window, #10002

- 1o | [prnt
[ Inactive
L LS [ LSWnd | Active OFf

o (= ]|
202741 20.27.42 20:27.42 202743 202743 202744 202744 202745 202745

E

— Active On In m_ In In In In

Afbeelding 70: Het Marker Window (marker-venster)

Bij de OPTIMIZER Smart IPG bestaat het venster van de logboekbrowser uit
de volgende elementen:

e tijdschaal die gemodificeerd kan worden met de beschikbare opties of door
een waarde voor de schaal te typen;

e knop Idx die een venster met marker-indexlogboek opent met daarin
logboekitems die voor navigatiedoeleinden kunnen worden gebruikt;

e display met markers en ecg-labels;
e horizontale scrollbalk om in de tijd bladeren mogelijk te maken;

e verticale scrollbalk wanneer de signalen niet in het gedefinieerde venster
passen;

e afdrukknop.

Wanneer er wordt dubbelgeklikt op een voorval in het venster van het
markerindexlogboek, geeft het scherm van het Marker Window (marker-venster)
automatisch de bij de tijdstempel van het voorval behorende informatie weer.
Er vindt analoog gedrag plaats wanneer een opdracht in het logboekvenster
of de bijbehorende indicator in het scherm wordt geselecteerd.

De afstand tussen twee beschikbare cursors, namelijk een hoofdcursor die
vaststaat en een andere cursor die langs het venster wordt verplaatst, maakt het
mogelijk om directe metingen te doen van diverse dimensies zoals tijdsintervallen
of spanning.
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4.13 CCM™ Schedule (CCM™-schema)

Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG wordt geprogrammeerd om Timed (getimede)
cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie af te geven, worden de parameters van CCM
Schedule (CCM-schema) geactiveerd.

Zo verkrijgt u toegang tot de parameters van CCM™ Schedule (CCM™-schema):
e Selecteer de knop Parameters (parameters) op de Task Bar (taakbalk).

e Selecteer de tab CCM Train & Schedule (CCM-trein en -schema) op de balk
Parameters (parameters).

Midden in de bovenste helft van deze tab bevinden zich de parameters Start Time
(starttijd) en End Time (eindtijd). Met de parameters worden de algemene starttijd
en eindtijd van de toediening van cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie gedurende
elke dag ingesteld. Standaard is het schema voor de cardiale-contractiliteits-
modulatietherapie ingesteld op verdeling gedurende een periode van 24 uur elke dag.
De standaardprogrammering voor deze parameters is:

e Start time (starttijd): Oh(Ou) 0 m (0 m)
e End time (eindtijd): 23h(23u) S9m (59 m)

Op de rechterbovenhelft van deze tab bevinden zich de parameters On Time (tijd aan) en
Off Time (tijd uit). Met de parameter On Time (tijd aan) wordt de hoeveelheid tijd
ingesteld dat de OPTIMIZER Smart IPG gepland is cardiale-contractiliteitsmodulatie-
therapie toe te dienen binnen het tijdsbestek dat met Start time (starttijd) en End time
(eindtijd) wordt ingesteld. Met de parameter Off Time (tijd uit) wordt de hoeveelheid tijd
ingesteld dat de OPTIMIZER Smart IPG gepland is geen cardiale-contractiliteits-
modulatietherapie toe te dienen binnen het tijdsbestek dat met Start time (starttijd)
en End time (eindtijd) wordt ingesteld.

Op de linkerbovenhelft van deze tab is de parameter Scheduled (gepland). Met de
parameter Scheduled (gepland) wordt het totaal aantal uren per dag ingesteld dat de
OPTIMIZER Smart IPG gepland is cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie toe te dienen
binnen het tijdsbestek dat met Start time (starttijd) en End time (eindtijd) wordt
ingesteld. Deze parameter wordt berekend afhankelijk van instellingen voor On Time
(tijd aan) en Off time (tijd uit).

NB: Wanneer de parameter Scheduled (gepland) op een bepaalde waarde is ingesteld,
berekent de OMNI Smart Programmer-applicatie automatisch de exacte tijdstippen voor
de parameters On Time (tijd aan) en Off time (tijd uit), en stelt deze in met behulp van
de standaardparameters voor de Start Time (starttijd) en End Time (eindtijd).

Als de regelmaat voor de cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie bijvoorbeeld op 7 uur
per dag verdeeld over 24 uur wordt ingesteld, worden daardoor de volgende standaard-
parameters voor de planning ingesteld:

Start Time (starttijd): 0 h (0 u) 0 m (0 m)

e End Time (eindtijd): 23h(23u) 59 m (59 m)
e On Time (tijd aan): 1h(lu) 0 m (0 m)

e Off Time (tijd uit): 2h(2u) 25 m (25 m)
e Scheduled (gepland): 7h(7u)
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4.14 Active OVO-LS-CCM Mode (actieve OVO-LS-CCM-modus)

4.14.1 Gedeactiveerde parameters in de Active OVO-LS-CCM Mode
(actieve OVO-LS-CCM-modus)

Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG op de Active OVO-LS-CCM mode
(actieve OVO-LS-CCM-modus) is ingesteld, hoeft het apparaat niet meer een
atriaal voorval te detecteren om cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie toe
te dienen. Daarom zijn de parameters die met atriale hartdetectie en atriale
voorvallen zijn geassocieerd, gedeactiveerd.

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

Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle 'm\t‘, 20mv

Afbeelding 71: De tab Sensing (detectie) in de
Active OVO-LS-CCM Mode (actieve OVO-LS-CCM-modus)

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

Afbeelding 72: De tab A/V Setup (A/V-opstelling) in de
Active OVO-LS-CCM Mode (actieve OVO-LS-CCM-modus)

Overview AV |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|
Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate 98 bpm CCM Channels [y
Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS
AV Window
Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘ 0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV 85.56 ms

Afbeelding 73: De tab Overview (overzicht) in de
Active OVO-LS-CCM Mode (actieve OVO-LS-CCM-modus)
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Overview | AV

Mode

ATRIUM

VENTRICLE

LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Active OVO-LS-CCM

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm

Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

2.0mv

HBiPOIar ‘ Short AV Long AV

Afbeelding 74: De tab A/V in de Active OVO-LS-CCM Mode

(actieve OVO-LS-CCM-modus)

4.14.2 Modificaties van parameters in de Active OVO-LS-CCM Mode

(actieve OVO-LS-CCM-modus)

Hieronder volgt een lijst met parameters die worden gemodificeerd wanneer
de OPTIMIZER Smart IPG op Active OVO-LS-CCM (actieve OVO-LS-CCM)
is ingesteld:

4.14.3

De weergave van de vlaggetjes PVC, AT, lang AV en kort AV in de
Marker Mode (marker-modus) is gedeactiveerd.

CCM-blokkering bij PVC is gedeactiveerd.
CCM-blokkering bij lang AV is gedeactiveerd.
CCM-blokkering bij kort AV is gedeactiveerd.
CCM-blokkering bij atriale tachycardie is gedeactiveerd.

CCM-blokkering bij ventriculaire tachycardie is geactiveerd, met een
programmeerbaar bereik, maar met maximaal 110 bpm.

De minimale gevoeligheid van het rechterventrikel (V) is beperkt tot 1,0 mV.
De maximale CCM™-vertraging is beperkt tot 45 ms.
De minimale LS-gevoeligheid is beperkt tot 1,0 mV.

De maximale breedte van het LS Alert Window (LS-waarschuwings-
venster) is beperkt tot 30 ms.

Marker-voorvallen in de Active OVO-LS-CCM Mode (actieve
OVO-LS-CCM-modus)

Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG op Active OVO-LS-CCM (actieve
OVO-LS-CCM) in de Marker Mode (marker-modus) is ingesteld, worden atriale
voorvallen genegeerd. Als zodanig worden er geen markers voor atriale
voorvallen weergegeven in het ecg-venster.
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22:48:07

22:45:08 22:49:09 22:49:09 22:49:09 22:49:10 22:49:10 22:49:11

Afbeelding 75: Het ecg-venster in de Marker Mode (marker-modus) —
Active OVO-LS-CCM Mode (modus actieve OVO-LS-CCM) weergegeven

4.15 Statistics (statistische gegevens)

De OPTIMIZER Smart IPG bouwt een statistische record op van voorvallen en
omstandigheden die zich voordoen wanneer hij in werking staat. Deze record kan in de
OMNI Smart Programmer-applicatie worden geladen en verschijnt in het venster
Statistics (statistische gegevens) van de OMNI Smart Programmer-applicatie, waarbij het
aantal voorvallen van elk type voorval wordt aangeduid.

Dit betreft de volgende voorvallen:

Atrial (atriaal): het aantal gedetecteerde atriale voorvallen.

Ventricular (ventriculair): het aantal gedetecteerde rechterventriculaire voorvallen.
A Noise (A-ruis): het aantal malen dat atriale ruis is gedetecteerd.

V Noise (V-ruis): het aantal malen dat ventriculaire ruis is gedetecteerd.

Short AV (kort AV): het aantal malen dat een omstandigheid Short AV (kort AV)
is gedetecteerd.

Long AV (lang AV): het aantal malen dat een omstandigheid Long AV (lang AV)
is gedetecteerd.

PVC: het aantal malen dat een PVC is gedetecteerd.

AT: het aantal malen dat de instantane atriale frequentie de limiet voor de atriale
tachycardiefrequentie heeft overschreden.

VT: het aantal malen dat de instantane ventriculaire frequentie de limiet voor
de ventriculaire tachycardiefrequentie heeft overschreden.

Trains Delivered (treinen toegediend): het aantal afgegeven CCM™-signalen.

LS Inhibit (blokkering van LS): het aantal malen dat de afgifte van CCM™-signalen
is geblokkeerd vanwege Local Sense-voorvallen die buiten het LS Alert Window
(LS-waarschuwingsvenster) zijn gedetecteerd.

LS Absence (afwezigheid van LS): het aantal malen dat de afgifte van
CCM™.gsignalen is geblokkeerd, omdat Local Sense-voorvallen niet zijn
gedetecteerd.

LS in Alert (LS in waarschuwing): het aantal malen dat zich Local Sense-voorvallen
hebben voorgedaan binnen het LS Alert Window (LS-waarschuwingsvenster).
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4.15.1 Laden van statistische gegevens
De statistische gegevens worden als volgt van de OPTIMIZER Smart IPG verkregen:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven de
implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de knop Statistics (statistische gegevens) op de Task Bar
(taakbalk).

e Selecteer de knop Read (lezen) onderaan op de balk Statistics (balk met
statistische gegevens).

Als het laden is geslaagd, geeft de Programmer het bericht ‘Read Statistics OK’
(lezen van statistische gegevens OK) weer.

Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat het overbrengen van gegevens mislukt. Als de
communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Read Statistics Error’
(fout bij lezen van statistische gegevens) weer samen met de opties Retry
(opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

Wanneer de OPTIMIZER Smart IPG in de Marker Mode (marker-modus) staat
en zich binnen het communicatiebereik van de OMNI II Programmer Wand
bevindt, verandert de inhoud van de tellers voor de Statistics (statistische gegevens)
dynamisch en laat deze het huidige aantal voorvallen van elk type voorval zien.

4.15.1.1 Tabs met statistische gegevens
= On - General (aan — algemeen)
e Events (voorvallen)

o Atrial (atriaal): aantal atriale voorvallen dat tijdens de
geplande toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

o Ventricular (ventriculair): aantal ventriculaire
voorvallen dat tijdens de geplande toediening van
CCM™ wordt gedetecteerd

o LS in Alert (LS in waarschuwing): aantal Local
Sense-voorvallen dat tijdens de geplande toediening
van CCM™ wordt gedetecteerd

e Periods (perioden)

o Normal (normaal): aantal normale perioden tijdens
de geplande toediening van CCM™

o Inhibited (geblokkeerd): aantal geblokkeerde
perioden tijdens de geplande toediening van CCM™

o Post-Inhibited (na blokkering): aantal perioden
na de blokkering tijdens de geplande toediening
van CCM™
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e Trains Delivered (afgegeven treinen)

O

During Onset (tijdens aanvang): aantal
CCM™-treinen afgegeven tijdens de aanvang
van de geplande toediening van CCM™

Total (totaal): totaal aantal CCM™-treinen afgegeven
tijdens de geplande toediening van CCM™

=  On - Inhibition (aan — blokkering)

e Causes (oorzaken)

O

AT: aantal atriale tachycardiehartslagen dat
tijdens de geplande toediening van CCM™ wordt
gedetecteerd

PVC: aantal PV(C’s dat tijdens de geplande
toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

Long AV (lang AV):aantal malen dat een
omstandigheid Long AV (lang AV) tijdens de
geplande  toediening van CCM™  wordt
gedetecteerd

Short AV (kort AV): aantal malen dat een
omstandigheid Short AV (kort AV) tijdens de
geplande toediening van CCM™ wordt gedetecteerd

LS: aantal Local Sense-voorvallen dat buiten het
LS Alert Window (LS-waarschuwingsvenster)
tijdens de geplande toediening van CCM™ wordt
gedetecteerd

LS Absence (afwezigheid van LS): aantal Local
Sense-voorvallen dat tijdens de geplande toediening
van CCM™ niet wordt gedetecteerd

VT: aantal ventriculaire tachycardiehartslagen dat
tijdens de geplande toediening van CCM™ wordt
gedetecteerd

e Noise Episodes (ruisepisoden)

O

A Noise (A-ruis): aantal malen dat atriale ruis
tijdens de geplande toediening van CCM™ wordt
gedetecteerd

V Noise (V-ruis): aantal malen dat ventriculaire ruis
tijdens de geplande toediening van CCM™ wordt
gedetecteerd
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Off — General (uit — algemeen): Geeft dezelfde lijst met tellers van
statistische gegevens weer als uiteengezet onder On — General
(aan — algemeen) (behalve Trains Delivered [afgegeven treinen]).
Statistische gegevens voor wanneer de OPTIMIZER Smart IPG
volgens de planning geen cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie
toedient

Off — Inhibition (uit — blokkering): Geeft dezelfde lijst met tellers
van statistische gegevens weer als uiteengezet onder On -
Inhibition (aan — blokkering). Statistische gegevens voor wanneer
de OPTIMIZER Smart IPG volgens de planning geen cardiale-
contractiliteitsmodulatietherapie toedient

Last Session (laatste sessie): statistische gegevens voor Last
Delivery V (laatste afgifte V), Last Delivery Trains (laatste afgifte
treinen), Percentage (percentage) en Battery Discharge Episodes
(episoden van batterijontlading).

4.15.1.2 Knoppen voor statistische gegevens

Read (lezen): leest de statistische gegevens van de IPG.

Reset (resetten): reset de statistische gegevens die in de IPG zijn
opgeslagen.

Numeric (numerieke gegevens): geeft een tabel weer met de
numerieke statistische gegevens van de actieve tab.

Graphic (grafiek): geeft een histogram weer met de statistische
gegevens van de actieve tab.

4.15.2 Resetten van de tellers van het apparaat

Reset de tellers van de statistische gegevens van de OPTIMIZER Smart IPG als

volgt op nul:

Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

Selecteer de knop Statistics (statistische gegevens) op de Task Bar
(taakbalk).

Selecteer de knop Reset (resetten) onderaan op de balk Statistics (balk
met statistische gegevens).

Wanneer de interne tellers van het apparaat door deze handeling worden gereset,
verschijnt er een bevestigingsbericht. Als het verzoek tot resetten wordt bevestigd,
wordt de resethandeling uitgevoerd.

Als de tellers van statistische gegevens met goed gevolg worden gereset,
meldt de Programmer ‘Reset statistics OK’ (resetten van statistische gegevens OK).
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Als de Programmer Wand echter niet goed boven de implantatieplaats is
gepositioneerd, is het mogelijk dat de resethandeling mislukt. Als de
communicatie mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Reset Statistics Error’
(fout bij resetten van statistische gegevens) weer samen met de opties Retry
(opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

4.16 Meten van geleiderimpedanties

De impedantie van de LS- en V-geleiders kan door de OPTIMIZER Smart IPG worden
gemeten en door de OMNI Smart Programmer-applicatie worden weergegeven.
Een CCM™-signaal wordt door de OPTIMIZER Smart IPG afgegeven via het
geselecteerde kanaal om de geleiderimpedantie te meten. Een pulstrein met de volgende
parameters wordt gebruikt voor het meten van de impedantie:

e Number of Pulses (aantal pulsen): 1
e Amplitude (amplitude): 5,0
e Phase Duration (duur van fase): 0,5 ms

De impedantie van het geselecteerde kanaal kan door de OPTIMIZER Smart IPG binnen
het bereik van 50 Q tot 2000 QQ worden gemeten tot binnen een precisie van 20% of
10 Q, welke ook maar het grootste is.

Waarschuwing: Geleiderimpedantiemetingen van meer dan 1000 Q2 zijn zeer
onnauwkeurig en mogen uitsluitend worden opgevat als een
indicatie van elektrische continuiteit door de geleider.

Tijdens de impedantiemeting blijven alle geprogrammeerde parameters hetzelfde,
behalve de parameters die hierboven zijn beschreven, die kortstondig zijn veranderd.
Er kan echter geen impedantiemeting worden uitgevoerd als zich geen triggerend voorval
voordoet of als zich een blokkerend voorval voordoet, voor de parameterwaarden die
in het apparaat zijn geprogrammeerd.

De geleiderimpedanties worden als volgt gemeten:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven de
implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Controleer of de parameter CCM™ Train Delivery (afgifte van CCM™-trein)
ingesteld is op Timed (getimed) of Continuous (continu).

e Selecteer de knop Follow Up (follow-up) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de tab Impedance (impedantie) op de balk Follow Up (follow-up).
e Selecteer de knop V of LS om de gewenste geleiderimpedantie te meten.

Waarschuwing: Nadat de meting van de geleiderimpedantie is uitgevoerd, moet de
gebruiker een ondervraging uitvoeren om te controleren of de
geprogrammeerde waarden zijn ingesteld zoals de bedoeling was.
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4.17 Instellen van de klok van de OPTIMIZER Smart IPG en van
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)

De tijd van de dag wordt bijgehouden door een interne klok binnen de OPTIMIZER

Smart IPG en wordt gebruikt door het mechanisme van de planning van de toediening

van cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie om het CCM™-signaal aan en uit te

zetten overeenkomstig de geprogrammeerde parameters voor het CCM™ Schedule
(CCM™-gchema).

Er zijn drie knoppen die worden gebruikt om de functies van de interne klok te beheren:
e Get time (tijd opvragen): knop voor het aflezen van de huidige tijd van de IPG.
e Set time (tijd instellen): knop voor het handmatig instellen van de tijd van de IPG.

e Set with PC time (instellen met tijd van pc): knop voor het synchroniseren van
de tijd van de IPG met de tijd van de pc.

4.17.1 Aflezen van de tijd van de OPTIMIZER Smart IPG

De realtimeklok in de OPTIMIZER Smart IPG is zeer nauwkeurig. Het is
niettemin mogelijk dat in de daaropvolgende maanden en jaren de synchroniciteit
tussen de huidige tijd van het apparaat van de IPG en de huidige lokale tijd
verloren gaat. Handel als volgt om de huidige tijd van het apparaat van
de OPTIMIZER Smart IPG af te lezen:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de knop Time (tijd) op de Tool Bar (werkbalk).

e Wanneer het venster Time (tijd) verschijnt, selecteer dan de knop
Get Time (tijd opvragen).

Opgelet: Zorg dat u de juiste knop selecteert.

! Time e3
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

Afbeelding 76: Het venster Time (tijd)
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Als de ondervraging slaagt, wordt de huidige tijd in het apparaat weergegeven
onder ‘Device current time’ (huidige tijd van apparaat) in het venster Time (tijd).

Als de Programmer Wand niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de ondervragingshandeling mislukt. Als de communicatie
mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Get Time Error’ (fout bij tijd opvragen)
weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

4.17.2 Instellen van de realtimeklok van de OPTIMIZER Smart IPG

U kunt de realtimeklok van de OPTIMIZER Smart IPG ofwel handmatig of met
behulp van de klok van de computer instellen. In beide gevallen handelt u als volgt:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de knop Time (tijd) op de Tool Bar (werkbalk).

e Wanneer het venster Time (tijd) verschijnt, selecteer dan de knop Get Time
(tijd opvragen).

Stel de huidige tijd van de OPTIMIZER Smart IPG als volgt handmatig in:

e Selecteer de nieuwe tijd in het vakje Device current time (huidige tijd
van apparaat). De knop Set Time (tijd instellen) begint te knipperen,
om aan te duiden dat de huidige tijd van het apparaat anders is dan de tijd
die op het scherm wordt weergegeven.

e Selecteer de knop Set Time (tijd instellen).
Opgelet: Zorg dat u de juiste knop selecteert.

Als de verandering van tijd slaagt, geeft de Programmer het bericht ‘Set Time OK’
(instellen van tijd OK) weer.

Als de Programmer Wand niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de ondervragingshandeling mislukt. Als de communicatie
mislukt, geeft de Programmer het bericht ‘Set Time Error’ (fout bij instellen van
tijd) weer samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

Stel de huidige tijd van de OPTIMIZER Smart IPG als volgt in op de tijd van
de computer:

e Plaats de Programmer Wand (of plaats deze zo nodig opnieuw) boven
de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecteer de knop Time (tijd) op de Tool Bar (werkbalk).

e Wanneer het venster Time (tijd) verschijnt, selecteer dan de knop Set with
PC time (instellen met tijd van pc).

Opgelet: Zorg dat u de juiste knop selecteert.
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Als de verandering van tijd slaagt, geeft de Programmer het bericht ‘Set Time OK’
(instellen van tijd ok) weer.

Als de Programmer Wand niet goed boven de implantatieplaats is gepositioneerd,
is het mogelijk dat de ondervraging mislukt. Als de communicatie mislukt, geeft
de Programmer het bericht ‘Set Time Error’ (fout bij instellen van tijd) weer
samen met de opties Retry (opnieuw proberen) en Cancel (annuleren).

Retry (opnieuw proberen) kan worden uitgevoerd door de Programmer Wand
opnieuw te positioneren en de knop Retry (opnieuw proberen) te selecteren.

4.17.3 Instellen van de klok van de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software)

Stel de systeemtijd van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
als volgt in:

e Selecteer de knop Parameters (parameters) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de tab Settings (instellingen) op de balk Parameters (parameters).

e Seclecteer de knop Set system time... (systeemtijd instellen...) op het paneel
Settings (instellingen).

e Er verschijnt een venster Set system time (systeemtijd instellen) met
daarin een kalender en de huidige tijd van de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software). De huidige systeemdatum wordt gemarkeerd.

r
Set system time

Cancel

£3
DK
1 QOctober, 2015 4

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
27 28 29 30 1 2 3

20:31:29

Afbeelding 77: Het venster Set system time (systeemtijd instellen)

e Selecteer met de cursor zo nodig een nieuwe datum. Om de tijd in te
stellen, selecteert u het uur, de minuten of de seconden en verandert
u vervolgens met behulp van de pijl omhoog of pijl omlaag de waarde
op de rechterkant van de weergave van de tijd.

e Wanneer u dit gedaan hebt, selecteert u OK of annuleert u de handeling
door Cancel (annuleren) te selecteren.
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4.18 Aan de OPTIMIZER Mini Charger gemelde alarmen van
de OPTIMIZER Smart IPG

4.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (minimaal
doel-% voor toediening van CCM™)

De OPTIMIZER Smart IPG houdt een record bij van de voorvallen en
omstandigheden die zich hebben voorgedaan tijdens de laatste Active Period
(actieve periode) van de geplande toediening van CCM™. Deze record kan
worden gebruikt om het percentage van de afgegeven CCMT™-signalen
te berekenen vergeleken met het aantal rechterventriculaire voorvallen dat
gedurende de periode wordt gedetecteerd.

Het minimale doelpercentage voor de CCMT™-toedieningsparameter is de
verwachte minimale verhouding voor de afgifte van de CCM™-trein.

De OPTIMIZER Mini Charger kan worden geprogrammeerd om een numerieke
code weer te geven wanneer dat percentage voor de cardiale-contractiliteits-
modulatietherapie minder is dan het geprogrammeerde minimale doelpercentage
(numerieke code 4 — zie paragraaf 7.6.5).

Activeer het alarm met numerieke code 4 als volgt in de OPTIMIZER Mini Charger:
e Selecteer de knop Parameters (parameters) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de tab Alarms (alarmen) op de balk Parameters (parameters).

e Vind het Minimum Target % for CCM Delivery (minimaal doel-% voor
toediening van CCM) op het paneel Alarms (alarmen).

e Activeer deze functie door een vinkje (¥) in het selectievakje naast
Enable (activeren) te plaatsen.

De op dat moment geprogrammeerde waarde voor deze parameter verschijnt.

Om de huidige waarde van het minimale doelpercentage voor de toediening van
CCM te modificeren, handelt u als volgt:

e Selecteer de huidige waarde voor Minimum Target % for CCM
Delivery (minimaal doel-% voor toediening van CCM).

e Wanneer het venster Min Target for CCM Deliv. (%) (minimaal doel-%
voor toediening van CCM) verschijnt, selecteert u een nieuwe
parameterwaarde.

e Programmeer de nieuwe parameterwaarde voor de OPTIMIZER Smart IPG.
4.18.2 Maximum Lead Displacement (maximale verplaatsing van geleiders)

Mogelijke beschadiging of verplaatsing van een ventriculaire geleider zou kunnen
worden geidentificeerd door een verandering in de geleiderimpedantie vergeleken
met eerder gemeten waarden.

Metingen van de V- en LS-geleiderimpedantie door ofwel de OMNI Smart
Programmer-applicatie of de OPTIMIZER Mini Charger worden opgeslagen
in de OPTIMIZER Smart IPG.
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Metingen van V- en LS-geleiderimpedantie door de OPTIMIZER Mini Charger
worden aan het begin van elke oplaadprocedure automatisch uitgevoerd.
De impedantiewaarde die het laatst voor elke geleider is gemeten, wordt vervolgens
vergeleken met de eerder opgeslagen impedantiewaarden voor elke geleider.

De OPTIMIZER Mini Charger kan worden geprogrammeerd om een numerieke
code weer te geven wanneer de geleiderimpedantie het maximaal toelaatbare
verschil met de voor het laatst opgeslagen geleiderimpedantie overschrijdt
(numerieke code 1 — zie paragraaf 7.6.2).

Activeer het alarm met numerieke code 1 als volgt in de OPTIMIZER Mini Charger:
e Selecteer de knop Parameters (parameters) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de tab Alarms (alarmen) op de balk Parameters (parameters).

¢ Vind Maximum Lead Displacement (maximale verplaatsing van geleiders)
op het paneel Alarms (alarmen).

e Activeer deze functie door een vinkje (¥ ) in het selectievakje naast
Enable (activeren) te plaatsen.

De op dat moment geprogrammeerde waarde voor deze parameter verschijnt.

Om de huidige waarde van de maximale verplaatsing van geleiders te modificeren,
handelt u als volgt:

e Selecteer de huidige waarde voor Maximum lead displacement
(maximale verplaatsing van geleiders).

e Wanneer het venster Max Lead Displac... (maximale verplaatsing van
geleiders...) verschijnt, selecteert u een nieuwe parameterwaarde.

e Programmeer de nieuwe parameterwaarde voor de OPTIMIZER Smart IPG.
4.19 Local Sense (LS) Scan (Local Sense (LS)-scan)

De OMNI Smart Programmer-applicatiec heeft een tool LS Scan (LS-scan) die kan
worden gebruikt om de betreffende gebruiksparameters voor het LS-kanaal te selecteren.

Om de tool LS Scan (LS-scan) te openen, handelt u als volgt:
e Selecteer de knop Follow Up (follow-up) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de tab LS Setup (LS-opstelling) op de balk Follow Up (follow-up).
e Selecteer de knop LS Scan (LS-scan) op het paneel LS Setup (LS-opstelling).

Het scherm Local Sense Scan (Local Sense-scan) verschijnt. De grafische weergave
wordt bovenaan op het scherm getoond en de parameter Sensitivity (gevoeligheid) met
betrekking tot Local Sensing (het gebruik van local sense) verschijnt op het rechterpaneel
van het scherm.
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Afbeelding 78: Het scherm LS Scan (LS-scan)

Bij het uitvoeren van een LS-scan wordt de OPTIMIZER Smart IPG ingesteld op een
speciale modus waarin LS-signalen om de 2 ms worden bemonsterd gedurende een
interval van 200 ms in het midden van het rechterventriculaire voorval. Deze signalen
worden naar de OMNI Smart Programmer-applicatie gestuurd om in het venster Local
Sense Scan (Local Sense-scan) te worden weergegeven.

Local Sense-scans kunnen ofwel handmatig of automatisch worden gemaakt:

e Gebruik de knop Manual (handmatig) om een LS-histogram te maken voor een
specifieke LS-gevoeligheid die met behulp van de parameter Sensitivity
(gevoeligheid) is geselecteerd.

e Gebruik de knop Automatic (automatisch) om een proces te starten dat diverse
waarden voor de LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) scant.

Wanneer de automatische scans zijn voltooid, verschijnen alle verzamelde histogrammen
in het venster Local Sense Scan (Local Sense-scan). De gebruiker kan dan de meest
geschikte detectiedrempel selecteren.

De gevoeligheid die wordt gebruikt om detectiegegevens voor één histogram op te
bouwen, is de parameter LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) die in het rechtergedeelte van
het venster verschijnt.

Door deze monsters voor verschillende waarden van de LS Sensitivity (LS-gevoeligheid)
te verkrijgen, wordt de timing van het LS-voorval ten opzichte van het
rechterventriculaire voorval duidelijk aangetoond. De resultaten van LS Scan (LS-scan)
moeten als volgt worden geinterpreteerd:

e Blauwe balken in het histogram duiden aan dat het LS-signaal meer gedetecteerd
is dan het aantal malen dat wordt aangeduid door de parameter Events per Bar
(voorvallen per balk).

123



NB: Bij lagere waarden van de LS-detectiedrempel (hogere gevoeligheid) worden
mogelijk andere signalen dan de LS gedetecteerd. Zo zou bij gebruik van afbeelding 50
bijvoorbeeld een geschikte waarde voor de parameter LS Sensitivity (LS-gevoeligheid)
1,7 mV bedragen.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity |0.3 mV
Manual
80 -60 -40 -20 0 20 40 60 20 100

-100

Automatic Scan

-100

20 50 0 20 ] 20 40 ) 80 100 GoloLS Setup
Clear

-100

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

-100

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

-100

-80 &0 -40 20 0 20 40 80 80 100

Afbeelding 79: Het scherm Local Sense Scan (Local Sense-scan) na een automatische scan

Handel als volgt om de resultaten van de LS-scan te gebruiken:

Selecteer het selectievakje naast de gewenste gevoeligheidswaarden.
Selecteer de knop Go to LS Setup (naar LS-opstelling gaan).

Wanneer de applicatie teruggaat naar het paneel LS Setup (LS-opstelling), selecteert
u het selectievakje onder de kolom LS 1 van het vakje Measurement (meting).

Selecteer de knop Propose LS (LS voorstellen). Met deze opdracht worden
de LS-parameters van de OMNI Smart Programmer-applicatie in de optimale
instellingen veranderd op basis van de geselecteerde LS Sensitivity
(LS-gevoeligheid).

NB: Deze handeling verandert alleen de parameterwaarden van de Programmer.
De geselecteerde parameters moeten nog in de OPTIMIZER Smart IPG worden
geprogrammeerd met de opdracht Program (programmeren).

Let op het scherm LS Wizard. Het laat de LS-parameters in grafische vorm zien.
De bruine markers stellen de pre- en postventriculaire refractaire perioden voor,
de gele markers stellen de Alert Start (begin van waarschuwing) en de
Alert Width (breedte van waarschuwing) voor en de blauwe markers stellen het
post-LS refractaire interval voor.

Als de voorgestelde LS-parameters acceptabel zijn, geef dan de opdracht
Program (programmeren) om de nieuwe LS-parameters in de OPTIMIZER
Smart IPG te programmeren.

Als de voorgestelde LS-parameters niet gewenst zijn, selecteer dan de knop Cancel
(annuleren). Met deze opdracht worden de LS-parameters van de OMNI Smart
Programmer-applicatie gereset tot de waarden die het laatst ondervraagd/
geprogrammeerd zijn.

Zo nodig kan de opdracht LS Scan (LS-scan) opnieuw worden gebruikt om te scannen
en een andere waarde voor LS Sensitivity (LS-gevoeligheid) te selecteren.
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Afbeelding 80: Het scherm LS Setup (LS-opstelling)
na selectie van de knop Propose LS (LS voorstellen)

4.20 Overspraaktest

De OMNI Smart Programmer-applicatie heeft een tool Crosstalk Test (overspraaktest)
die kan worden gebruikt wanneer er tests van de interactie tussen apparaten worden
uitgevoerd (zie bijlage III) tussen de OPTIMIZER Smart IPG en een geimplanteerd
gelijktijdig gebruikt apparaat.

Start de overspraaktest als volgt:

e Selecteer de knop Follow Up (follow-up) op de Task Bar (taakbalk).
e Selecteer de tab Crosstalk Test (overspraaktest) op de balk Follow Up (follow-up).

NB: Lees de instructies op de linkerkant van het paneel Crosstalk Test (overspraaktest)
onder de kop ‘Attention!’ (attentie) alvorens de test uit te voeren.

e Selecteer de knop Crosstalk Start (start van overspraak) op het paneel Crosstalk
Test (overspraaktest).

De parameter CCM delay to LS (CCM-vertraging tot LS) wordt tijdelijk ingesteld op
een standaardtestwaarde van 85 ms en de parameter V Refractory (V refractair) wordt
tijdelijk ingesteld op een standaardtestwaarde van 336 ms.

Stop de overspraaktest als volgt:

e Selecteer de knop Crosstalk Undo (overspraak ongedaan maken) op het paneel
Crosstalk Test (overspraaktest).

De parameters CCM delay to LS (CCM-vertraging tot LS) en V Refractory (V refractair)
nemen weer hun chronische waarden van voor de test aan.
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4.21 Afstandsbediende werking

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) maakt het mogelijk het apparaat
afstandsbediend te monitoren en te regelen via internet. Nadat hij is aangesloten,
is de werking identiek aan de normale (lokale) werking, behalve dat bepaalde opdrachten,
athankelijk van de bedieningsmodus, mogelijk gedeactiveerd zijn.

Voor het starten van een afstandsbediende bedieningssessie moet de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) op internet aangesloten zijn. De OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) ondersteunt draadloze netwerken en aansluitingen via
ethernetkabel. Als de Programmer wordt aangesloten op een bedraad ethernetnetwerk,
moet de netwerkkabel op de tablet-pc van de OMNI II Programmer worden aangesloten
via de ethernetisolator van medische kwaliteit die op elke Programmer is aangebracht.

NB: Zoals bij alle andere apparaten die op internet worden aangesloten, kunnen zich van
tijd tot tijd technische problemen voordoen die de afstandsbediende werking verhinderen,
waardoor het niet mogelijk is om een follow-up van een implantaat via afstandsbediende
werking te laten uitvoeren. In dergelijke gevallen moet er een persoonlijke follow-up met
een vertegenwoordiger van de firma worden gepland.

Waarschuwing: Als de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt
aangesloten op een netwerk waarop andere apparatuur is aangesloten,
kan dit leiden tot eerder niet geidentificeerde risico’s voor pati€nten,
gebruikers of derden. In dergelijke gevallen moet de verantwoordelijke
organisatie deze risico’s identificeren, analyseren, evalueren en onder
controle krijgen. Voorts kunnen vervolgens gemaakte veranderingen in
het netwerk/de gegevenskoppeling nieuwe risico’s met zich meebrengen
en zal dit verdere analyse vereisen. Veranderingen in het netwerk/de
gegevenskoppeling zijn onder meer:

e veranderingen in de configuratie van het netwerk/de gegevenskoppeling
e aansluiting van aanvullende items op het netwerk/de gegevenskoppeling
¢ loskoppeling van items van het netwerk/de gegevenskoppeling

e bijwerking van apparatuur die is aangesloten op het netwerk/de
gegevenskoppeling

e upgrade van apparatuur die is aangesloten op het netwerk/de
gegevenskoppeling

4.21.1 Aansluiten van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
op een bedraad ethernetnetwerk

NB: De aansluiting van de tablet-pc van de OMNI II Programmer op een bedraad
internetnetwerk mag uitsluitend tot stand komen met gebruik van de ethernetisolator
van medische kwaliteit.

Als het gebruik van de afstandsbediende modus gewenst is en de verbinding
met internet via een bedraad netwerk verloopt, moet de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) worden aangesloten op een standaard 10/100 ethernet-
netwerk via de niet-gebruikte RJ-45 ethernetpoort op de ethernetisolator van
medische kwaliteit die op de onderkant van de tablet-pc van de OMNI II
Programmer is aangebracht.
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4.21.2 Aansluiten van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
op een draadloos netwerk

Als het gebruik van de afstandsbediende modus gewenst is en de verbinding
met internet via een draadloos netwerk verloopt, moet de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) eerst worden geconfigureerd voor aansluiting op een
draadloos netwerk.

4.21.2.1 Configuratie van het draadloze netwerk van de OMNI II

Klik op het selectiescherm op de knop ‘Configuration’ (configuratie).
Het venster Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster) verschijnt.

E Configuration Dialeg =0 | = | <

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Afbeelding 81: Het venster Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster)

Klik op de knop ‘Network Configuration’ (netwerkconfiguratie) om de
aansluiting met de server op te stellen of om netwerkinstellingen te
veranderen. Het venster Network Configuration (netwerkconfiguratie)
verschijnt.

NB: Als er geen draadloze netwerken verschijnen, klik dan op de knop
‘Refresh’ (vernieuwen) om de beschikbare draadloze netwerken binnen
bereik van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
te bekijken.
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Afbeelding 82: Het venster Network configuration (netwerkconfiguratie)

In het venster Network configuration (netwerkconfiguratie) verschijnt
de volgende informatie:

e Draadloze netwerken: een lijst met de beschikbare ondersteunde
draadloze netwerken met de volgende informatie:

o Naam van netwerk.
o Percentage signaalsterkte.

o Verbindingsstatus (‘Connected’ [verbonden] verschijnt naast
het percentage signaalsterkte als de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software) op dat netwerk is aangesloten).

e Status: status van de verbinding. Er wordt een rode cirkel met het
bericht ‘The system is connected to the internet but cannot reach
the server IP address (40.114.12.242).” (Het systeem is met internet
verbonden maar kan het IP-adres van de server [40.114.12.242]
niet bereiken.) weergegeven als de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software) met internet is verbonden, terwijl een rode
cirkel met het bericht ‘The system is not connected to any
network.” (Het systeem is niet verbonden met een netwerk.)
aanduidt dat er een probleem is dat voorkomt dat de programmer
met internet wordt verbonden.

Statuz

The spstem iz connected ta the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statusz

. The zystem iz not connected to any netwark,

Afbeelding 83: Netwerkstatusindicators van de OMNI 11
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4.21.2.2 Opdrachten voor configuratie van het draadloze netwerk

van de OMNI 11

Het venster voor de netwerkconfiguratie van de OMNI Smart heeft
de volgende knoppen voor opdrachten:

Connect (verbinding maken): verbinding maken met het
geselecteerde draadloze netwerk. Er verschijnt een wachtwoord-
dialoogvenster waarin u de netwerksleutel moet invoeren (vraag
de netwerkbeheerder om de sleutel).

Disconnect (verbinding verbreken): de verbinding met het
geselecteerde draadloze netwerk verbreken.

Refresh (vernieuwen): de verbindingsstatus vernieuwen.

Read configuration (configuratie lezen): de instellingen van de
netwerkconfiguratie van een USB-stick lezen. De USB-stick moet
door uw netwerkbeheerder of Impulse Dynamics worden verstrekt.

Wired connection settings... (instellingen voor bedrade
verbinding...): Er verschijnt een dialoogvenster met TCP/
IP-instellingen waarin u de TCP/IP-instellingen moet invoeren
(vraag dit aan de netwerkbeheerder).

Show MAC Addresses (MAC-adressen tonen): Er verschijnt een
dialoogvenster met MAC-adressen van netwerkadapters met daarin
het MAC-adres van elke netwerkadapter die in de tablet-pc van
de OMNI II Programmer is geinstalleerd.

Close (sluiten): het venster sluiten.

4.21.3 Bedieningsmodi van de OMNI Smart Software
4.21.3.1 Opstartmodi van de OMNI Smart

De OMNI Smart Software kan in een van de volgende modi worden
geopend:

Clinical Mode (klinische modus): voor lokaal gebruik in een
klinische omgeving

o De tablet-pc van de OMNI II Programmer moet met behulp
van de kabel van de interfacebox op de interfacebox van de
OMNI II Programmer zijn aangesloten.

Remote Mode (afstandsbediende modus): voor afstandsbediend
gebruik van een OMNI Smart Programmer-applicatie in een
klinische omgeving

o De tablet-pc van de OMNI II Programmer heeft geen erop
aangebrachte interface nodig. Hij kan het apparaat nog steeds
afstandsbediend monitoren of regelen via internet (met de
afstandsbediende programmer, ver van de patiént vandaan).
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e Remote Listener Mode (modus voor afstandsbediend luisteren):
voor afstandsbediend monitoren van een OMNI Smart Programmer-
applicatie in een klinische omgeving

o Een speciaal geval van de afstandsbediende modus waarbij
de OMNI Smart Programmer-applicatie niet in staat is om het
apparaat te regelen (alleen monitoring is toegestaan).

Om de gewenste opstartmodus te openen, selecteert u de betreffende knop
op het selectiescherm van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart
Software). Nadat de modus van de Programmer is geselecteerd, kan deze
pas worden veranderd nadat de applicatie van de modus is gesloten en het
selectiescherm nogmaals wordt weergegeven door de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software).

De volgende regels gelden voor de diverse opstartmodi:

e Een Programmer in de Clinical Mode (klinische modus) kan een
verbinding maken met één Programmer in de Remote Mode
(afstandsbediende modus) en diverse Programmers in de Remote
Listener Mode (modus afstandsbediend luisteren), maar niet met
een andere Programmer in de Clinical Mode (klinische modus).

e FEen Programmer in de Remote Mode (afstandsbediende modus)
kan alleen verbinding maken met één Programmer in de Clinical
Mode (klinische modus). Het volgende bericht wordt weergegeven
bij selectie van de knop ‘OMNI Smart — Remote Mode’ (OMNI
Smart — afstandsbediende modus):

‘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.” (Deze OMNI II Programmer
kan niet worden gebruikt om lokale OPTIMIZER Mini IPG's te
ondervragen of te programmeren terwijl hij ingelogd is als Remote
Programmer (afstandsbediende programmer). De afstandsbediende
programmeringssessic moet worden be€indigd en deze OMNI I
Programmer moet opnieuw worden gestart voordat deze programmer
wordt gebruikt voor ondervraging of programmering van een
OPTIMIZER Mini IPG via de Wand van deze programmer.)

e Een Programmer in de Remote Listener Mode (modus
afstandsbediend luisteren) kan alleen verbinding maken met één
Programmer in de Clinical Mode (klinische modus).

e Alle Programmers die verbinding maken met een Programmer
in de Clinical Mode (klinische modus) (Remote en Remote
Listener [afstandsbediend en afstandsbediend luisteren]) kunnen
chatberichten en monitoring-informatie ontvangen (markers,
programmeringswaarden, aflezingen van statistische gegevens enz.)
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e Alleen de Programmer in de modus Clinical (klinisch) of Remote
(afstandsbediend) kan chatberichten versturen.

e Alleen de Programmer in Master Mode (master-modus)
(zie paragraaf 4.21.5) kan communicatichandelingen met het apparaat
(ondervraging, programmering enz.) starten. De Programmer in
Master Mode (master-modus) kan een programmer in de modus
Remote (afstandsbediend) of Clinical (klinisch) zijn.

4.21.3.2 OMNI Smart Master/Slave-modi

De OMNI Smart Programmer-applicatie die in de modus Remote
(afstandsbediend) of Clinical (klinisch) is geopend, kan gedurende de
afstandsbediende sessie Master of Slave worden. De OMNI Smart
Programmer-applicatie kan alleen worden veranderd van Master (master)-
modus en Slave (slave)-modus wanneer de Programmer in de Clinical Mode
(klinische modus) staat.

Wanneer de OMNI Smart Programmer-applicatie in de Master Mode
(master-modus) (Remote [afstandsbediend] of Clinical [klinisch]) staat,
heeft hij totale controle over de OPTIMIZER Smart IPG; wanneer de
OMNI Smart Programmer-applicatie echter in de Slave-modus staat,
zijn de opdrachten die interactie hebben met de OPTIMIZER Smart IPG
(ondervraging, programmering, starten van marker-modus, aflezen van
statistische gegevens enz.) gedeactiveerd.

4.21.4 Het venster OMNI II Programmer Client

NB: Om de verbinding tot stand te brengen tussen de OMNI Smart Programmer-
applicatie en de OMNI Remote Server (server op afstand), moet de OMNI Smart
Programmer-applicatie eerst verbinding maken met internet. Zie paragraaf 4.21.1
en 4.21.2 voor manieren om een verbinding te maken tussen de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart Software) en internet.

Het venster Omni II Programmer Client wordt gebruikt om in te loggen bij
de Client Server.

Open het venster OMNI II Programmer Client als volgt:

Selecteer de knop Remote (afstandsbediend) op de Task Bar (taakbalk).
Selecteer de knop Connect (verbinding maken) op de Tool Bar (werkbalk).

E;Omni]]F'rogrammerClient = || = || =
Password: ™ Hide

Clignt name:  User

Server [P/ Pot; 400114712242 20000

Statusz

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

Afbeelding 84: Het venster OMNI II Programmer Client
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4.21.4.1 Verbinding maken tussen de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) en de Remote Server
(server op afstand)

Wanneer het venster OMNI II Programmer Client verschijnt, voert u de
volgende informatie in:

NB: Om de functie afstandsbediende werking van de OMNI Smart
Programmer-applicatie te gebruiken, moet een gebruiker een nieuwe
gebruikersnaam en uniek wachtwoord van Impulse Dynamics krijgen.
Ook moet een geschikte Client Name (naam cliént) bij Impulse Dynamics
worden geregistreerd.

NB: Wanneer u voor het eerst een verbinding maakt met de Remote
Server (server op afstand), wist u de/het bestaande User (gebruiker),
Password (wachtwoord) en Client Name (naam cliént) en typt u de/het
door Impulse Dynamics aan u toegewezen User (gebruiker), Password
(wachtwoord) en Client Name (naam cliént).

e User (gebruiker): een gebruikersnaam die compatibel is met de
huidige opstartmodus van de Programmer. Als de gebruikersnaam
niet bij de server is geregistreerd om in de huidige opstartmodus
(Clinical [klinisch], Remote [afstandsbediend] of Remote Listener
[afstandsbediend luisteren]) te werken, wordt de verbinding
afgewezen.

e Password (wachtwoord): een wachtwoord dat overeenkomt met de
gebruikersnaam die in de server is opgeslagen.

e Client name (naam cliént): een naam (anders dan de gebruikers-
naam) die de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
uniek identificeert. Dit veld wordt niet aangemerkt door de server,
maar het is belangrijk om de Client Programmer te identificeren
wanneer er afstandsbediend verbinding mee wordt gemaakt of
wanneer er een chatbericht naartoe wordt gestuurd (de naam van
de Client [cliént] verschijnt in het chatvenster).

e Server IP / Port (server-IP/poort): IP-adres van de server. (Dit wordt
door Impulse Dynamics op het huidige [P-adres ingesteld wanneer
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt
verzonden, maar kan worden gewijzigd nadat u uw programmer
hebt ontvangen. Wanneer deze verandering zich voordoet, wordt
u in kennis gesteld door Impulse Dynamics en krijgt u informatie
over het nieuwe [P-adres dat moet worden gebruikt om verbinding
te maken met de OMNI Remote Server (server op afstand).)

Nadat alle bovenstaande informatie is ingevoerd, drukt u op Enter of klikt
u op de knop Connect (verbinding maken). De status van de verbinding
verschijnt in de witte ruimte in het onderste gedeelte van het venster
(Status). Als de verbinding slaagt, verdwijnt het venster OMNI II
Programmer Client (de afstandsbediende sessie is gestart). Als er een fout
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optreedt (bijvoorbeeld door een verkeerd wachtwoord of connectiviteits-
problemen), blijft het venster OMNI II Programmer Client open en verschijnt
het toepasselijke foutbericht in de Status-ruimte, waarmee de gebruiker
gevraagd wordt de verbinding opnieuw te proberen.

Er kan vervolgens een afstandsbediende verbinding worden aangevraagd
door een OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) in de Remote
Mode (afstandsbediende modus):

e Een klinisch technicus in het follow-upcentrum op afstand (of een
andere locatie, zolang de klinisch technicus een betrouwbare
internettoegang en telefoonverbinding heeft) die een afstandsbediende
OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) heeft die een
verbinding met internet heeft, kan de koppeling starten met de
klinische OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) bij
de kliniek die het verzoek heeft gedaan.

e Als de internetverbinding tijdens de afstandsbediende sessie wordt
onderbroken, geeft de lokale Slave (slave)-modus OMNI Smart
Programmer-applicatie een waarschuwingsscherm weer en wordt
de toediening van CCM™ door de OPTIMIZER Smart IPG
die wordt gevolgd, ‘UIT’ gezet. De lokale Slave (slave)-modus
OMNI Smart Programmer-applicatie gaat automatisch weer op de
Master (master)-modus over na 5 achtereenvolgende mislukte
nieuwe pogingen om een communi-catieopdracht uit te voeren.

e De lokale Slave (slave)-modus OMNI Smart Programmer-applicatie
gaat ook weer op de master-modus over nadat er op de knop ‘Urgent’
Programming (urgente programmering) op de OMNI II Programmer
Wand is gedrukt.

4.21.4.2 Tonen van het venster OMNI II Programmer Client

Om het venster van de OMNI II Programmer Client te tonen nadat
de Programmer bij de Remote Server (server op afstand) is ingelogd,
handelt u als volgt:

e Selecteer de knop Remote (afstandsbediend) op de Task Bar
(taakbalk).

e Selecteer de knop Client (cliént) op de Tool Bar (werkbalk).

4.21.5 Starten van een afstandsbediende sessie met de OMNI Smart
Programmer-applicatie

Om een afstandsbediende sessie met de OMNI Smart Programmer-applicatie
starten, moet de ars eerst het follow-upcentrum op afstand telefonisch bellen om
een afstandsbediende follow-upsessie aan te vragen. Vervolgens moet de arts hun
OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) op internet aansluiten met een
verbinding via ethernet of een draadloos netwerk.
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Start een afstandsbediende sessie als volgt:

e Start de klinische Programmer in de Clinical Mode (klinische modus).
o Selecteer de knop Remote (afstandsbediend) op de Task Bar (taakbalk).

o Selecteer de knop Connect (verbinding maken) op de Tool Bar
(werkbalk).

o Wanneer het venster Omni II Client verschijnt, voer dan de gebruikers-
naam, het wachtwoord en de naam van de cliént in de betreffende
vakjes in en selecteer vervolgens Connect (verbinding maken).

Nadat een verbinding met de Client Server tot stand is gebracht, wordt ‘Network
event (Master mode)’ (netwerkvoorval, master-modus) op de logboekbalk
weergegeven.

e Start de afstandsbediende Programmer in de Remote Mode
(afstandsbediende modus).

o Selecteer de knop Remote (afstandsbediend) op de Task Bar (taakbalk).

o Selecteer de knop Connect (verbinding maken) op de Tool Bar
(werkbalk).

o Wanneer het venster Omni II Client verschijnt, voer dan de gebruikers-
naam, het wachtwoord en de naam van de cliént in de betreffende
vakjes in en selecteer Connect (verbinding maken).

o Wanneer het venster Select Local Programmer (lokale programmer
selecteren) verschijnt, selecteert u de gewenste OMNI Smart Programmer
en selecteert u vervolgens OK.

Nadat een verbinding met de Client Server tot stand is gebracht, wordt ‘Network
event (Connected to Clinical programmer)’ (netwerkvoorval, aangesloten
op klinische programmer) op de logboekbalk van de Programmer op afstand
weergegeven.

Intussen wordt het bericht ‘Network event (Remote pair connected)’
(netwerkvoorval, koppeling op afstand aangesloten) weergegeven op de logboekbalk
van de klinische Programmer.

De overgang van Master (master)-modus op Slave (slave)-modus wordt geregeld
door de klinische Programmer.

Handel als volgt om de klinische Programmer op de Slave-modus en de
afstandsbediende Programmer op de Master (master)-modus te zetten:

e Selecteer de knop Slave (slave)-modus op de Tool Bar (werkbalk) op de
klinische Programmer.
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Het volgende bericht verschijnt wanneer de klinische OMNI Smart Programmer-
applicatie in de master-modus op het punt staat om op de Slave-modus ingesteld
te worden:

‘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.” (Bij afstands-
bediende programmering van de OPTIMIZER Mini IPG moet een arts
aanwezig zijn en moet de patiént onder constante observatie worden
gehouden. Gedurende een afstandsbediende programmeringssessie MOET de
programmeereenheid door de arts te allen tijde boven de implantatieplaats
worden gehouden. Voorts MOETEN de arts en de gebruiker op afstand
gedurende de gehele afstandsbediende programmeringssessie telefonisch
in constante communicatie met elkaar zijn.)

e Selecteer OK om verder te gaan.

Als de overgang van Master (master)-modus op Slave (slave)-modus met goed
gevolg verloopt, worden de volgende berichten weergegeven op de logboekbalk
van de betreffende programmers:

e Klinische Programmer — ‘Network event (Slave mode)’ (netwerkvoorval,
slave-modus)

e Programmer op afstand — ‘Network event (Master mode)’ (netwerkvoorval,
master-modus)

4.21.6 Eindigen van een afstandsbediende sessie van de OMNI Smart
Programmer-applicatie

Een afstandsbediende sessie van de OMNI Smart Programmer-applicatie kan
worden beéindigd vanaf de klinische Programmer of de Programmer op afstand.

Beéindig een afstandsbediende sessie van de OMNI Smart Programmer-applicatie
als volgt:

e Selecteer de knop Connect (verbinding maken) op de Tool Bar (werkbalk)
nogmaals nadat een sessie is gestart.

4.21.7 Versturen van een chatbericht met de OMNI Smart Programmer-
applicatie

Om een chatbericht te versturen, opent u het venster Chat message (chatbericht)
door de knop Send Msg (bericht sturen) op de Tool Bar (werkbalk) te selecteren.
Wanneer het venster voor chatberichten opent, schrijf het bericht dan in de witte
ruimte en druk op Enter of klik op de knop Send (sturen). Eventuele eerder
verstuurde en ontvangen berichten verschijnen in het venster voor chatberichten
boven de witte ruimte waar het bericht is ingevoerd.

Als u een chatbericht ontvangt terwijl het venster voor chatberichten gesloten is,
verschijnt het venster automatisch.
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Chat message

Zancel

=
o

Afbeelding 85: Het venster Chat message (chatbericht)
4.21.8 Uploaden/downloaden van OMNI II-logboeken

Met de OMNI Smart Programmer-applicatie kunnen logboekbestanden van en naar
de OMNI Remote Server (server op afstand) worden gedownload en getipload.

4.21.8.1 Venster voor het uploaden/downloaden van
OMNI II-logboeken

Met het venster Upload/Download Log (logboek uploaden/downloaden)
kunt u logboekbestanden naar de server sturen, logboekbestanden van de
server ontvangen, de logboekbestanden van de server vernieuwen en
netwerkinstellingen veranderen. Open het venster Omni II Programmer
Log Upload/Download (logboek van de Omni II Programmer uploaden/
downloaden) als volgt:

e Selecteer de knop Log Files (logboekbestanden) op de Task Bar
(taakbalk).

e Selecteer de knop Up/Down (omhoog/omlaag) op de Tool Bar
(werkbalk).
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E; Omni I Pregrammer Log Upload/Downlead (o] = |[=]
Ulger:
Pagsword:
Server IP/ Port: 4011412242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server
<
Statuz

Afbeelding 86: Het venster Omni II Programmer Log Upload/Download
(logboek van de Omni II Programmer uploaden/downloaden)

4.21.8.2 OMNI II Refresh Local (OMNI II lokaal vernieuwen)

Om de lokale logboekbestanden die op de OMNI II Programmer (met
OMNI Smart Software) zijn opgeslagen, weer te geven, klikt u op de knop
Refresh Local (lokaal vernieuwen).

4.21.8.3 OMNI II Refresh Server (OMNI 1I server vernieuwen)

Om de logboekbestanden die op de server zijn opgeslagen, weer te geven,
moet de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) eerst
verbinding maken met internet. Zie paragraaf 4.21.1 en 4.21.2 voor
manieren om een verbinding te maken tussen de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) en internet. De gebruiker moet de volgende
informatie invoeren:

e User (gebruiker): een gebruikersnaam die compatibel is met de
huidige opstartmodus van de Programmer. Als de gebruikersnaam
niet bij de server geregistreerd is, wordt de verbinding afgewezen.

e Password (wachtwoord): een wachtwoord dat overeenkomt met
de gebruikersnaam die in de server is opgeslagen.
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e Server IP / Port (server-IP/poort): IP-adres van de server. (Dit wordt
door Impulse Dynamics op het huidige [P-adres ingesteld wanneer
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) wordt
verzonden, maar kan worden gewijzigd nadat u uw programmer
hebt ontvangen. Wanneer deze verandering zich voordoet, wordt
u in kennis gesteld door Impulse Dynamics en krijgt u informatie
over het nieuwe IP-adres dat moet worden gebruikt om verbinding
te maken met de OMNI Remote Server (server op afstand).)

Klik op de knop Refresh Server (server vernieuwen). Als de verbinding
geslaagd is, wordt de lijst met Server-bestanden bijgewerkt. Als zich
een fout voordoet, verschijnt het foutbericht in de Status-ruimte,
waarin de gebruiker wordt gevraagd de verbinding opnieuw te proberen.

4.21.8.4 Uploaden van OMNI II-loghboekbestanden

Om logboekbestanden naar de server te sturen, moet u verbinding hebben
met internet en moet u dezelfde informatie verstrekken als hierboven.

Deze handeling mag alleen worden uitgevoerd wanneer de OMNI Smart
Software in de Clinical Mode (klinische modus) werkt.

4.21.8.5 Downloaden van OMNI II-logboekbestanden

Om logboekbestanden van de server te ontvangen, moet u verbinding hebben
met internet en moet u dezelfde informatie verstrekken als hierboven.

Deze handeling mag alleen worden uitgevoerd wanneer de OMNI Smart
Software in de Remote Mode (afstandsbediende modus) werkt.

BLUETOOTHPRINTER
5.1 Beschrijving

De Zebra-bluetoothprinter (optioneel accessoire) bestaat uit de volgende componenten:

5.2

Zebra-printer (met geinstalleerde oplaadbare batterij)
rol printpapier
AC-adapter

Opladen van de printer

De Zebra-printer moet mogelijk voor gebruik worden opgeladen.

Laad de batterij in de Zebra-printer als volgt op:

NB: De printer mag alleen worden opgeladen (aangesloten op de netspanning) buiten
de patiéntenomgeving.

Open de klep van de poort op de rechterkant van de printer en sluit de
DC-uitgangsconnector van de AC-adapter aan op de vermogensingangsconnector
van de printer.

Sluit de AC-adapter van de printer aan op de netspanning om te beginnen met het
opladen van de interne batterij van de printer.
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5.3

Wanneer de batterij van de printer wordt opgeladen, licht het lampje op de
bovenkant van de printer (links van de aan/uit-knop) ambergeel op. Wanneer de
batterij van de printer volledig is opgeladen, wordt het lampje groen.

Wanneer de batterij van de printer volledig is opgeladen, haalt u de
DC-uitgangsconnector van de AC-adapter uit de vermogensingangsconnector van
de printer.

Instellen van bluetooth

NB: De stappen voor het koppelen van een nieuwe Zebra-bluetoothprinter zijn uitsluitend
van toepassing op Zebra-bluetoothprinters model MZ 320. Dit geldt niet voor
Zebra-bluetoothprinters model iMZ320.

De koppeling van de geleverde Zebra Bluetooth-printer met de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) heeft reeds plaatsgevonden voo6r de verzending.
Als er echter een nieuwe Zebra Bluetooth-printer met de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) moet worden gekoppeld, handel dan als volgt:

Druk op de aan/uit-knop op de bovenkant van de Zebra-printer om de printer
op te starten.

Klik op het selectiescherm op de knop Configuration (configuratie). Het venster
Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster) verschijnt.

Klik vervolgens op de knop Set Bluetooth (bluetooth instellen). Het venster
Bluetooth Settings (bluetoothinstellingen) verschijnt.

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

bl g

Information

Status

Afbeelding 87: Het venster Bluetooth Settings (bluetoothinstellingen)

Klik op de knop Discover (ontdekken) om naar bluetoothapparaten te zoeken.

Als ‘Zebra Printer (Authenticated)’ (Zebra-printer, geauthenticeerd) verschijnt,
selecteer dit dan en klik vervolgens op de knop Delete (verwijderen).

Klik nogmaals op de knop Discover (ontdekken) om naar bluetoothapparaten
te zoeken.

Selecteer ‘Zebra Printer’ (Zebra-printer) uit de lijst met bluetoothapparaten
die ontdekt zijn en klik vervolgens op de knop Pair (koppelen).
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6.

5.4

Wanneer het venster Bluetooth Authentication Code (bluetoothauthenticatiecode)
verschijnt, voer dan de koppelingscode ‘0000’ in en klik vervolgens op OK.

Wanneer het pop-upvenster Set Bluetooth (bluetooth instellen) verschijnt met
de tekst ‘The pairing operation was done correctly’ (de koppelingshandeling
is correct uitgevoerd), klik dan op OK.

Klik op de X om het venster Bluetooth Settings (bluetoothinstellingen) te sluiten.

Set Default Printer (standaardprinter instellen)

Stel de standaardprinter voor de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
als volgt in:

Klik op het selectiescherm op de knop Configuration (configuratie). Het venster
Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster) verschijnt.

Klik op de knop Set Default Printer (standaardprinter instellen). Het venster Set
Printer (printer instellen) verschijnt.

%;l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Delete

Qi

Afbeelding 88: Het venster Set Printer (printer instellen)

Selecteer de ZDesigner-printer en klik vervolgens op de knop Set Default
(standaard instellen).

Klik op de X om het venster Set Printer (printer instellen) te sluiten.

Klik op de X om het venster Configuration Dialog (configuratiedialoogvenster)
te sluiten.

LOG FILE MANAGER (LOGBOEKBESTANDBEHEERDER)

Met de Log File Manager (logboekbestandbeheerder) kan de gebruiker logboekbestanden die op
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) zijn opgeslagen, kopi€ren en verwijderen.

Kopieer en verwijder de opgeslagen logboekbestanden als volgt:

Klik op het selectiescherm op de knop Log File Manager (logboekbestandbeheerder).
Het venster Insert Password (wachtwoord invoeren) verschijnt.

= Insert Password =1 S

Pazswaord:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Afbeelding 89: Het venster Log File Manager (logboekbestandbeheerder)
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Voer het wachtwoord MountLaurel in.

Klik op de knop Open (openen). Het venster Log File Manager 2.0 (logboekbestand-
beheerder 2.0) verschijnt.

o5 Log File Manager 2.0 [= | =[]
Devices
|| optimizersmart - 10002
|| optimizersmart - 65535 Delete

Afbeelding 90: Het venster Log File Manager 2.0 (logboekbestandbeheerder 2.0)

Verwijder bestanden als volgt:

@)

Selecteer het selectievakje links van de bestandsnaam van elk bestand dat u wilt
verwijderen.

Klik op de knop Delete (verwijderen).

Wanneer het waarschuwingsvenster verschijnt, klikt u op Yes (ja) om het verwijderen
van het bestand te bevestigen.

Klik op de X om het venster Log File Manager 2.0 (logboekbestandbeheerder 2.0)
te sluiten.

Kopieer bestanden als volgt:

©)

Selecteer het selectievakje links van de bestandsnaam van elk bestand dat u wilt
kopiéren.

Breng een USB-stick in de USB-poort van de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software) in.

Klik op de knop Copy (kopiéren).

Wacht totdat het pop-upinformatievenster verschijnt met de tekst Copy completed
(kopi€ren voltooid) en klik vervolgens op OK.

Klik op de X om het venster Log File Manager 2.0 (logboekbestandbeheerder 2.0)
te sluiten.
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OPTIMIZER MINI CHARGER
7.1 Beschrijving

De OPTIMIZER Mini Charger is een oplader die van voeding wordt voorzien door een
oplaadbare batterij. Het systeem heeft een permanent aangebrachte oplaadeenheid.
De OPTIMIZER Mini Charger wordt geleverd met een AC-adapter (Mascot- of Cell-
Con-batterijlader; ingangsspanning: 110-240 V~, 50-60 Hz, 0,3 A; uitgangsspanning:
8,4V, 1,3 A) voor het opladen van de interne batterij. De oplader is een apparaat van
klasse I, type BF, geclassificeerd als gewone apparatuur die geschikt is voor continubedrijf,
met korte oplaadtijden, binnen de patiéntenomgeving. De oplader is zodanig ontworpen
dat opladen mogelijk is met slechts minimale interactie van de patiént.

Waarschuwing: Nalaten de OPTIMIZER Smart IPG zoals vereist op te laden, kan ertoe
leiden dat het apparaat wordt uitgeschakeld wanneer de batterij leeg is,
waardoor de cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie wordt opgeschort.

*  »
IMPULSE

Ciptimizar” Min Chaigar

Afbeelding 91: OPTIMIZER Mini Charger met AC-adapter
7.1.1 Systeemcomponenten van de oplader
Het OPTIMIZER Mini Charger System bestaat uit de volgende componenten:

e OPTIMIZER Mini Charger (met daarop aangebrachte oplaadeenheid) —
wordt gebruikt om de OPTIMIZER Smart IPG op te laden.

e AC-adapter — wordt gebruikt om de interne batterij van de OPTIMIZER
Mini Charger op te laden en om deze van de netspanning te isoleren.
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e Draagtas — wordt gebruikt om de OPTIMIZER Mini Charger te vervoeren.

e Riem van de patiént — (optioneel accessoire) wordt gebruikt om de oplader
om de taille te houden terwijl de OPTIMIZER Smart IPG wordt
opgeladen. (Fabrikant: Spider Black Widow Holster)

7.2 Kenmerken van de oplader
Het volgende is een beschrijving van de kenmerken van de OPTIMIZER Mini Charger.

e IPG-Charger Coupling Signal Strength Indicator (indicator voor de signaalsterkte
van de koppeling tussen de IPG en de oplader): staafgrafiek die de verbinding
tussen de oplader en de OPTIMIZER Smart IPG aftbeeldt

e Indicator ‘arts bellen’: uit 7 segmenten bestaande led-display voor numerieke
codes

e Charger Battery Status Indicator (batterijstatusindicator van de oplader):
staafgrafiek die de ladingsstatus van de batterij van de OPTIMIZER Mini
Charger afbeeldt

e Start Button (startknop): startknop voor de OPTIMIZER Mini Charger

e IPG Battery Status Indicator (batterijstatusindicator van de IPG): staafgrafiek die
de huidige ladingsstatus van de batterij van de OPTIMIZER Smart IPG afbeeldt

Indicator voor . [ ] Indicator
signaalsterkte [ |-| /arts bellen’
van koppeling T [ "

tussen IPG L

en oplader ? g*

Startknop

Batterijstat n \
atterijsta us1nd1c |§| Batterijstatusin

ator van oplader dicator van IPG

Afbeelding 92: Kenmerken van de OPTIMIZER Mini Charger
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7.3 Oplaadmethode: transcutane energieoverdracht

Inductieve energicoverdracht is de enige uitvoerbare transcutane oplaadmethode.
Inductieve energicoverdracht is gebaseerd op een oscillerend elektromagnetisch veld dat
door een primaire spoel wordt opgewekt. Magnetische velden kunnen menselijke
weefsels met vrijwel geen verzwakking penetreren. Daarom kan de veldenergie worden
opgevangen door een secundaire spoel die op de elektrische circuits van het implantaat
is aangesloten, en weer in elektrische energie worden omgezet.

De oplaadstroom van de OPTIMIZER Mini Charger heeft een vaste waarde van 90 mA.
De OPTIMIZER Mini Charger werkt in het frequentiebereik van 410 kHz—490 kHz.

NB: De OPTIMIZER Mini Charger is onderhevig aan storing van andere elektrische
apparaten die in de nabijheid worden gebruikt. Met name draagbare en mobiele
radiofrequente apparatuur zal al gauw de normale werking van de oplader verstoren.
Als de OPTIMIZER Mini Charger niet werkt zoals wordt verwacht, moet altijd rekening
worden gehouden met dergelijke storing.

7.4 Werking van de oplader

De batterij van de OPTIMIZER Smart IPG wordt opgeladen met de OPTIMIZER Mini
Charger, die ontworpen is om het oplaadproces nauwkeurig te regelen zodat de juiste
werking van de IPG en de veiligheid van de patiént worden gewaarborgd. Het volgende
is een beschrijving van de werking van de OPTIMIZER Mini Charger:

Waarschuwing: Er mag geen apparatuur op de I/O-poort van de OPTIMIZER Mini
Charger worden aangesloten. Deze poort dient uitsluitend voor gebruik
in de fabriek of door servicepersoneel.

e Steek de DC-uitgangsconnector van de AC-adapter in de vermogensingangs-
connector linksboven op de oplader en sluit de AC-adapter vervolgens op de
netspanning aan om te beginnen met het opladen van de interne batterij van
de oplader.

NB: Inspecteer de AC-adapter telkens voor gebruik op beschadiging. Neem contact op
met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger als u een nieuwe AC-adapter nodig hebt.

Waarschuwing: Alleen de met de OPTIMIZER Mini Charger meegeleverde AC-adapter
mag worden gebruikt voor het opladen van de batterij in de
OPTIMIZER Mini Charger.

Opgelet: Raak de gelijkstroomcontacten van de AC-adapter niet aan. Als deze per ongeluk
worden aangeraakt, vormt dit echter geen beduidend risico.

e Wanneer alle 4 balken van de batterijstatusindicator van de oplader continu
oplichten, is de batterij in de OPTIMIZER Mini Charger helemaal opgeladen.

e Koppel de AC-adapter los van de OPTIMIZER Mini Charger. De OPTIMIZER
Mini Charger kan nu worden gebruikt om de OPTIMIZER Smart IPG op te laden.

NB: De OPTIMIZER Mini Charger mag pas worden gebruikt om de OPTIMIZER
Smart IPG op te laden nadat de AC-adapter van de oplader is losgekoppeld.

e Plaats de oplaadeenheid boven de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart.
De kabel van de oplaadeenheid kan om de hals van de patiént worden gelegd met
de oplaadeenheid op de kleding op de borstkas van de patiént gelegen.
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NB: De oplader mag niet dicht bij andere elektronische apparatuur worden gebruikt.
Als er niet genoeg afstand kan worden aangehouden, moet de oplader worden gemonitord
om na te gaan of hij normaal werkt.

e Begin het oplaadproces door op de startknop te drukken en deze ongeveer
3—4 seconden ingedrukt te houden.

e Beweeg de oplaadeenheid langzaam over de implantatieplaats en let op de
signaalsterkte-indicator van de koppeling tussen de IPG en de oplader voor
een aanduiding dat de OPTIMIZER Smart IPG en de oplaadeenheid met elkaar
communiceren. Verplaats de oplaadeenheid totdat het grootste aantal balken
oplicht op de signaalsterkte-indicator van de koppeling tussen de IPG en
de oplader.

e Nadat de oplaadeenheid een koppeling met de OPTIMIZER Smart IPG tot stand
heeft gebracht, begint de OPTIMIZER Mini Charger met het oplaadproces.

NB: Onjuist positioneren of van zijn plaats raken van de oplaadeenheid wordt aangeduid
door de overeenkomstige zwakke signaalsterkte op de indicator voor sterkte van
koppelingssignaal van IPG en oplader op de oplader en door een akoestisch signaal dat
ongeveer eens per seconde afgaat.

NB: De oplader stopt het oplaadproces automatisch als de oplaadeenheid niet opnieuw
wordt gepositioneerd op de implantatieplaats van de OPTIMIZER Smart IPG. Als dit
het geval is, moet er een nieuw oplaadproces worden gestart door nogmaals op de
startknop te drukken.

e De batterijstatusindicator van de IPG laat de oplaadstatus van de OPTIMIZER
Smart IPG zien.

NB: Probeer het apparaat tijdens de oplaadsessie volledig op te laden. Als het apparaat
in é¢n sessie niet volledig kan worden opgeladen, herhaal het oplaadproces dan, zo nodig
in dagelijkse fasen, totdat het apparaat volledig is opgeladen.

NB: Het opladen van de OPTIMIZER Smart IPG kan langer dan één uur duren als de
batterij ernstig ontladen is. De patiént moet in een comfortabele positie zijn tijdens het
opladen van de OPTIMIZER Smart IPG, om te zorgen dat de oplaadeenheid zich op
de juiste locatie boven de geimplanteerde IPG bevindt. Dit kan worden bewerkstelligd
door de kabel van de oplaadeenheid om de hals van de patiént te leggen zodat de
oplaadeenheid boven de implantatieplaats rust. Het verdient aanbeveling dat de patiént
gedurende het oplaadproces stationair blijft.

e Wanneer de batterij van de OPTIMIZER Smart IPG volledig is opgeladen,
wordt er een lang akoestisch signaal gegeven en lichten alle 4 balken van de
batterijstatusindicator van de IPG op. Het oplaadproces wordt vervolgens
automatisch beé€indigd en de oplader gaat uit.

e Om het oplaadproces van de OPTIMIZER Smart IPG te staken of op te schorten,
kan de patiént de oplaadeenheid van de OPTIMIZER Mini Charger van de
implantatieplaats verwijderen, zodat het oplaadproces wordt onderbroken.
Anderszins kan de oplader worden uitgeschakeld door nogmaals op de startknop
te drukken.
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7.5 Frequentie van oplaadsessies

De optimale werking van de oplaadbare batterij in de OPTIMIZER Smart IPG wordt
alleen gegarandeerd als de batterij elke week volledig wordt opgeladen. Het is niet
belangrijk welke dag of welk tijdstip voor het opladen van de OPTIMIZER Smart IPG
wordt gekozen, maar het wordt afgeraden dat de patiént meer dan één week tussen
oplaadsessies laat verstrijken.

Als het oplaadniveau van de batterij van de OPTIMIZER Smart IPG onder een
bepaalde drempel valt, wordt de afgifte van de therapie automatisch opgeschort.
Als dit het geval is, moet de batterij van de OPTIMIZER Smart IPG opnieuw worden
opgeladen voordat de afgifte van therapie wordt hervat. Nadat de oplaadsessie is
voltooid, hervat de OPTIMIZER Smart IPG automatisch de afgifte van therapie met
de eerder geprogrammeerde parameters.

7.6 Numerieke codes

De OPTIMIZER Mini Charger is erop ontworpen om de patiént bepaalde gegevens en
waarschuwingen met betrekking tot de situatie te geven. Als de oplader een situatie
detecteert die het nodig maakt om in te grijpen, verschijnt er een codecijfer op de
indicator ‘arts bellen’. De volgende tabel geeft een beschrijving van elke numerieke code:

: Wordt het
Numerieke -
Beschrijving oplaadproces
code
gestaakt?
JA
0 IPG gedeactiveerd (zie paragraaf 7.6.1) (zie opmerking 1, 2)
Beduidend veranderde geleiderimpedantie
1 (zie paragraaf 7.6.2) NEE
2 Therapie opgeschort (zie paragraaf 7.6.3) NEE
Geen toediening van cardiale-contractiliteits-
modulatietherapie geprogrammeerd
3 (zie paragraaf 7.6.4) NEE
Frequentie van cardiale-contractiliteitsmodula-
4 tietherapie gering (zie paragraaf 7.6.5) NEE
Hoge initiéle temperatuur van IPG
5 (zie paragraaf 7.6.6) JA (zie opmerking 1, 2)
6 Interne storing van oplader (zie paragraaf 7.6.7) | JA (zie opmerking 1)
Implantaat is geen OPTIMIZER IVs of
7 OPTIMIZER Smart IPG (zie paragraaf 7.6.8) JA (zie opmerking 1)
Probleem met betrekking tot uitermate
8 ontladen batterij (zie paragraaf 7.6.9) JA (zie opmerking 1)
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7.6.1 Numerieke code 0

Wanneer numerieke code 0 wordt weergegeven, betekent dit dat de OPTIMIZER
Smart IPG is gedeactiveerd en in de modus Down (uitgeschakeld) is geplaatst.
Als deze numerieke code door de oplader wordt weergegeven, neem dan contact
op met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

7.6.2 Numerieke code 1

Wanneer numerieke code 1 wordt weergegeven, betekent dit dat de OPTIMIZER
Smart IPG een beduidende verandering in de impedantie in een of beide
ventriculaire geleiders heeft gedetecteerd. Als deze numerieke code door
de oplader wordt weergegeven, neem dan contact op met de Impulse Dynamics-
vertegenwoordiger.

7.6.3 Numerieke code 2

Wanneer numerieke code 2 wordt weergegeven, betekent dit dat de cardiale-
contractiliteitsmodulatietherapie in de OPTIMIZER Smart IPG is opgeschort.
Als deze numerieke code door de oplader wordt weergegeven, neem dan contact
op met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

7.6.4 Numerieke code 3

Wanneer numerieke code 3 wordt weergegeven, betekent dit dat de cardiale-
contractiliteitsmodulatietherapie niet is geprogrammeerd. Als deze numerieke
code door de oplader wordt weergegeven, neem dan contact op met de
Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

7.6.5 Numerieke code 4

Wanneer numerieke code 4 wordt weergegeven, betekent dit dat de OPTIMIZER
Smart IPG heeft gedetecteerd dat de hoeveelheid cardiale-contractiliteits-
modulatietherapie die is toegediend, minder bedraagt dan de parameter voor het
alarmniveau dat in het geimplanteerde apparaat is geprogrammeerd. Als deze
numerieke code door de oplader wordt weergegeven, neem dan contact op met
de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

7.6.6 Numerieke code 5

Wanneer numerieke code 5 wordt weergegeven, betekent dit dat de temperatuur
van de OPTIMIZER Smart IPG aan het begin van een oplaadsessie meer bedraagt
dan 39 °C. Deze numerieke code kan ook worden weergegeven als de temperatuur
van de OPTIMIZER Smart IPG gedurende het opladen gedurende meer dan
10 minuten met meer dan 3 °C toeneemt. Als deze numerieke code in het verloop
van enige dagen herhaaldelijk door de oplader wordt weergegeven, neem dan
contact op met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

7.6.7 Numerieke code 6

Wanneer numerieke code 6 wordt weergegeven, betekent dit dat de OPTIMIZER
Mini Charger een storing in de oplader zelf heeft gedetecteerd. Als deze
numerieke code door de oplader wordt weergegeven, neem dan contact op met de
Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.
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7.6.8 Numerieke code 7

Wanneer numerieke code 7 wordt weergegeven, betekent dit dat de OPTIMIZER
Mini Charger heeft vastgesteld dat wordt geprobeerd deze oplader bij een
niet-herkend apparaat te gebruiken. Als deze numerieke code door de oplader
wordt weergegeven, moet worden gecontroleerd of de oplaadeenheid boven de
geimplanteerde OPTIMIZER Smart IPG wordt geplaatst. Als deze code nog
steeds wordt weergegeven nadat de oplaadeenheid boven de geimplanteerde
OPTIMIZER Smart IPG wordt geplaatst, neem dan contact op met de
Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

7.6.9 Numerieke code 8

Wanneer numerieke code 8 wordt weergegeven, betekent dit dat de OPTIMIZER
Mini Charger heeft gedetecteerd dat zelfs nadat getracht is een uitermate ontladen
batterij in de OPTIMIZER Smart IPG op te laden, het oplaadniveau van de batterij
laag blijft. Als deze numerieke code door de oplader wordt weergegeven,
neem dan contact op met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger.

Opmerking 1: Wanneer numerieke code 0 of 5-8 wordt weergegeven, beéindigt
de oplader automatisch het oplaadproces.

Opmerking 2: Wanneer numerieke code 0 of 5 wordt gegeven, kan de oplader
worden ingesteld op een speciale status voor het uitvoeren van een oplaadsessie.
Deze optie is echter uitsluitend toegankelijk voor servicemonteurs van
Impulse Dynamics.

7.7 Reiniging
De OPTIMIZER Mini Charger mag uitsluitend met desinfecteerdoekjes worden
gereinigd als dit nodig is.

Waarschuwing: GEEN enkel deel van de OPTIMIZER Mini Charger mag in water
worden ondergedompeld. Dit kan beschadiging van het apparaat tot
gevolg hebben. De OPTIMIZER Mini Charger heeft beperkte
bescherming tegen binnendringing van water of vochtigheid (nominale
waarde van bescherming tegen binnendringing 1P22).

Waarschuwing: GEEN enkel deel van de OPTIMIZER Mini Charger mag worden
gesteriliseerd, omdat dit de apparatuur ernstig zou kunnen beschadigen.

7.8 Onderhoud

De OPTIMIZER Mini Charger bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen
worden onderhouden. Als de OPTIMIZER Mini Charger niet werkt, neem dan contact op
met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger om een nieuwe oplader te verkrijgen.

Waarschuwing: Modificaties van deze apparatuur zijn niet toegestaan.

De batterij in de OPTIMIZER Mini Charger heeft een verwachte levensduur van 5 jaar.
Als de OPTIMIZER Mini Charger niet in staat is om een OPTIMIZER Smart IPG
of OPTIMIZER 1Vs IPG helemaal op te laden nadat de batterij van de oplader volledig
is opgeladen, neem dan contact op met de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger om
een nieuwe oplader te verkrijgen.
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7.9 Bewaring en hantering

De OPTIMIZER Mini Charger dient normaal te werken nadat hij (terwijl hij voor vervoer
was verpakt) aan de volgende extreme omgevingsomstandigheden is blootgesteld:
(1) -20 °C tot +60 °C, (2) relatieve vochtigheid 10% tot 100% (met of zonder condensatie),
(3) atmosferische druk 500 hPa tot 1060 hPa.

De OPTIMIZER Mini Charger mag niet worden blootgesteld aan overmatig hete of
koude omstandigheden. Patiénten moeten worden geinstrueerd om de apparaten niet
langere tijd in hun auto of buitenshuis te laten liggen. De gevoelige elektronische
onderdelen kunnen door extreme temperaturen, in het bijzonder grote hitte, worden
beschadigd. Voor de juiste werking mag de oplader niet worden gebruikt als de
omgevingstemperatuur meer dan 27 °C bedraagt. Voorts zijn de aanbevolen
omstandigheden voor gebruik relatieve vochtigheid tussen 20% en 75% en atmosferische
druk tussen 700 hPa en 1060 hPa.

Waarschuwing: De OPTIMIZER Mini Charger mag niet worden gebruikt aan boord
van een vliegtuig, en voordat hij op een schip wordt gebruikt, moet dit
met de bemanning worden overlegd.

7.10 Afvoer

Als de OPTIMIZER Mini Charger niet meer nodig is voor de pati€nt en wordt
geretourneerd, moet de Impulse Dynamics-vertegenwoordiger op de hoogte worden
gebracht van de retournering.

Waarschuwing: De OPTIMIZER Mini Charger mag NIET met het afval worden
afgevoerd. De OPTIMIZER Mini Charger bevat lithiumbatterijen
evenals componenten die niet aan de RoHS-richtlijn (beperking op
gevaarlijke stoffen) voldoen. Als het nodig is de OPTIMIZER Mini
Charger af te voeren, moet de OPTIMIZER Mini Charger op juiste
wijze worden afgevoerd overeenkomstig de plaatselijke voorschriften
met betrekking tot de afvoer van dergelijk materiaal.
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BIJLAGE 1

Informatie over elektromagnetische storing (tabel 1 van 5):

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Het OPTIMIZER Smart System (de OMNI II Programmer met OMNI Smart Software en de OPTIMIZER
Mini Charger) dient voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant
of de gebruiker van het OPTIMIZER Smart System moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt. (NB: Niet van toepassing op de OMNI II Programmer met OMNI Smart Software.)

gedefinieerd in

IEC 61000-4-4

+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische
omgeving — leidraad
Elektrostatische + 6 kV contact + 6 kV contact De vloerbedekking moet bestaan
ontlading zoals uit hout, beton of keramische
gedefinieerd in 8 KV Incht 8 kV Iucht tegels. Als de vloerbedekking
een synthetisch materiaal is,
IEC 61000~4-2 moet de relatieve vochtigheid 30%
of meer bedragen.
Snelle elektrische +2 kV voor +0,5 kV voor De netspanning moet die van een
transiénten/bursts zoals | stroomtoevoerlijnen stroomtoevoerlijnen standaardomgeving in een ziekenhuis

zijn. Er mogen geen motoren of
andere luidruchtige elektrische
apparatuur op hetzelfde circuit

van de netspanning als de OMNI II
Programmer (met OMNI Smart
Software) of de OPTIMIZER

Mini Charger worden gebruikt.

Spanningspieken zoals
gedefinieerd in

IEC 61000-4-5

+ 1 kV differenti€le modus

+ 2 kV common mode

+ 1 kV differentiéle modus

+ 2 kV common mode

De kwaliteit van de netspanning moet
die van een typische locatie in een
winkelcentrum of ziekenhuis zijn.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsverschillen
op stroomtoevoer-
leidingen zoals
gedefinieerd in

IEC 61000-4-11

<5% Ur (daling van > 95%
in Ut) gedurende % cyclus

40% Ut (daling van 60%
in Ut) gedurende 5 cycli

70% Ut (daling van 30%
in Ut) gedurende 25 cycli

<5% Ur (daling van > 95%
in Ur) gedurende 5 s

100% daling in Ur
gedurende % cyclus

60% daling in Ur
gedurende 5 cycli

30% daling in Ur
gedurende 30 cycli

100% daling in Ut
gedurende 5 s

De kwaliteit van de netspanning moet
die van een typische locatie in een
winkelcentrum of ziekenhuis zijn.

NB: Als de gebruiker van de OMNI 1T
Programmer (met OMNI Smart
Software) of de OPTIMIZER Mini
Charger ononderbroken bedrijf nodig
heeft tijdens onderbrekingen van de
netspanning, verdient het aanbeveling
de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software) of de OPTIMIZER
Mini Charger van stroom te voorzien
met een noodstroomvoorziening

of een accu.

Magnetische velden van
de voedingsfrequentie
(50/60 Hz) zoals
gedefinieerd in

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

De magnetische velden van de
voedingsfrequentie (50/60 Hz)
moeten van een niveau zijn dat
kenmerkend is voor een typische
locatie in een winkelcentrum of
een ziekenhuis.
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Informatie over elektromagnetische storing (tabel 2 van 5):

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE
IMMUNITEIT VAN DE OMNI II PROGRAMMER (MET OMNI SMART SOFTWARE)

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) dient voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving — leidraad

Elektrostatische ontlading
(ESD) zoals gedefinieerd in

IEC 61000-4-2

Indirecte toepassing:
+2kV,+4kV
en+6KkV;

contactontlading:
+£2kV,£4kV
en+6KkV;

ontlading in de lucht:
£2kV,+4kV
en+ 8 kV

Indirecte toepassing:
+2KkV,£4kV
en+ 6 kV;

contactontlading:
+2kV,£4kV
en+6KkV;

ontlading in de lucht:
+2KkV,+4kV
en+ 8 kV

NB: Toelaatbare verslechtering
of verlies van functie of werking
die een systeemreset of
ingrijpen van de gebruiker
nodig maakt wanneer het
stoorsignaal wordt verwijderd,
maar geen onterechte
herprogrammering van de IPG.

De vloerbedekking moet bestaan
uit hout, beton of keramische
tegels. Als de vloerbedekking
een synthetisch materiaal is,
moet de relatieve vochtigheid
30% of meer bedragen.

De gebruiker zal het systeem
mogelijk moeten resetten als
de communicatie tussen de
OMNI Il-interfacebox en de
tablet-pc wordt verbroken.

Snelle elektrische
transiénten/bursts
zoals gedefinieerd in

IEC 61000-4-4

+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen (ethernet)

+ 1 kV voor ingangs-
en uitgangslijnen

NB: Toeclaatbare verslechtering
of verlies van functie of werking
die een systeemreset of
ingrijpen van de gebruiker
nodig maakt wanneer het
stoorsignaal wordt verwijderd,
maar geen onterechte
herprogrammering van de IPG.

De routing van het ethernet-
netwerk moet die van een
standaardomgeving in een
ziekenhuis zijn. Er mogen geen
motoren of andere luidruchtige
elektrische apparatuur in de
nabijheid van de ethernetlijn
worden gebruikt.

Magnetische velden van
de voedingsfrequentie
(50/60 Hz) zoals
gedefinieerd in

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

De magnetische velden van de
voedingsfrequentie (50/60 Hz)
moeten van een niveau zijn dat
kenmerkend is voor een typische
locatie in een winkelcentrum

of een ziekenhuis.
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Informatie over elektromagnetische storing (tabel 3 van 5):

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT -
ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT (133)

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) en de OPTIMIZER Mini Charger dienen voor gebruik
in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van het

OPTIMIZER Smart System moet ervoor zor:

en dat de apparatuur in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische
IEC 60601 g omgeving — leidraad
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij enig deel of enige kabel van de
OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software)
of de OPTIMIZER Mini Charger worden gebruikt
dan de aanbevolen scheidingsafstand die wordt
berekend met behulp van de vergelijking voor
de frequentie van de betreffende zender.
Aanbevolen scheidingsafstand
Geleide RF zoals 3 Verr 3V d=1,17VP
gedefinieerd in 150 kHz tot 80 MHz
IEC 61000-4-6
Uitgestraalde RF zoals | 3 V/m 3 V/m d=0,35 VP 80 MHz tot 800 MHz!
gedefinieerd in 80 MHz tot 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 d=0,70 VP 800 MHz tot 2,5 GHz

‘P’ heeft betrekking op het nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender. ‘d’ is de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m).

De veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals
vastgesteld door middel van een elektromagnetisch
locatieonderzoek?, moet in elk frequentiebereik
minder bedragen dan het nalevingsniveau.”

Er kan storing optreden in de nabijheid van
apparatuur die is voorzien van het volgende
symbool:

©)

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle instellingen van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectiec van gebouwen, voorwerpen en mensen.

3 Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en landmobiele radio’s, zenders
van amateurradio’s, AM- en FM-radiozenders en tv-zenders kunnen niet met nauwkeurigheid theoretisch worden voorspeld.
Een elektromagnetisch locatieonderzoek dient te worden overwogen om de elektromagnetische omgeving als gevolg van
vaste RF-zenders te kunnen bepalen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de OMNI II Programmer (met OMNI
Smart Software) wordt gebruikt, het toepasselijke RF-nalevingsniveau overschrijdt, dient de OMNI II Programmer
(met OMNI Smart Software) te worden geobserveerd om te verifiéren dat deze normaal werkt. Als dit niet het geval is,
zijn er wellicht extra maatregelen nodig, zoals het verplaatsen van de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software).

® Voor frequenties in het bereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m bedragen.
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Informatie over elektromagnetische storing (tabel 4 van 5):

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
en de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) of de OPTIMIZER Mini Charger

Zowel de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) als de OPTIMIZER Mini Charger moet worden
gebruikt in een elektromagnetische omgeving met beperkte uitgestraalde RF-ruis. De klant of de gebruiker van
de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) of de OPTIMIZER Mini Charger kan elektromagnetische
storing helpen voorkomen door een minimale afstand te handhaven tussen draagbare en mobiele RF-communicatie-
apparatuur (zenders) en de OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) of de OPTIMIZER Mini Charger,
zoals hieronder aanbevolen, op basis van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand onderverdeeld volgens de frequentie van de zender
Nominaal maximaal (m)
“itga“gsverm"(g‘if; vandezender | o0 H ot 80 MHZ! 80 MHz tot 800 MHz' | 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,17\P d=035VP d=0,70 VP

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,7

10 3,7 1,11 2,22

100 11,7 3,5 7,0

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender,
waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is, gespecificeerd door de fabrikant van
de zender.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle instellingen van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

Informatie over elektromagnetische storing (tabel S van 5):

Naleving van de Richtlijn Radioapparatuur (RR) (2014/53/EU)

De OMNI II Programmer (met OMNI Smart Software) voldoet aan de Richtlijn Radioapparatuur (RR)
(2014/53/EU).

Van toepassing zijnde norm Nalevingsvereisten
ETSI EN 302 195 v2.1.1 Uitgestraald H-veld (normale en extreme omstandigheden)
(2016-06)

Ongewenste emissies (uitgestraald), (zender)

EN 60601-1-2! . . . .
Frequentiebereik van de modulatie (normale en extreme omstandigheden)

Ongewenste straling (ontvanger)

"Er wordt gesteld dat wordt voldaan aan EN 60601-1-2 in plaats van aan de twee geharmoniseerde normen (ETSI EN 301 489-1
en ETST EN 301 489-31). De reden hiervoor is dat niet alle delen van de ETSI-normen van toepassing zijn en dat de delen
die wel van toepassing zijn, worden bestreken door de tests die worden uitgevoerd in EN 60601-1-2, waarin gelijkwaardige
testmethoden en prestatiecriteria worden gebruikt die even restrictief of zelfs meer restrictief zijn dan die van

ETSI EN 301 489-1 en ETSI EN 301 489-31.
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BIJLAGE II

Communicatie/telemetrie
Tussen de OPTIMIZER Mini IPG en de OMNI Il Programmer:

OPTIMIZER Mini IPG naar OMNI II Programmer:
o PPM: ‘0’ =180 ps, ‘1’ =270 ps
o LC van 14,5 kHz opgewekt door puls

(@)

1 cyclus per puls totdat gedempt tot 10%

o Energie geinvesteerd per puls 0,36 uJ — 5,14 mWiek per puls; 1,8 mW gemiddeld
OMNI II Programmer naar OPTIMIZER Mini IPG:

o AM: ‘0’ = geen drager, ‘1’ = drager voor 305 us

o Draaggolffrequentie van 23 kHz

o Vermogen: 0,56 Wyick; 0,27 W gemiddeld

BIJLAGE III

Procedure voor testen van interactie tussen apparaten

Bij patiénten met een gelijktijdig gebruikt apparaat (bijv. ICD, pacemaker) zijn
aanvullende tests nodig aan het einde van de implantatieprocedure om na te gaan of zowel
de OPTIMIZER Mini IPG (d.w.z. OPTIMIZER Smart IPG of OPTIMIZER IVs IPG)
als het gelijktijdig gebruikte apparaat op juiste wijze werkt. De stappen van de procedure
voor de vereiste tests zijn als volgt:

1.

Programmeer de ICD zodanig dat deze gedurende deze test geen antitachy-
cardietherapie toedient.

Activeer cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie en programmeer de detectie-
vensters van de OPTIMIZER Smart IPG om bij aanwezigheid van het gelijktijdig
gebruikte apparaat consistent cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie toe te dienen.

Maak de CCM™-treinvertraging herhaaldelijk langer en observeer de realtime
intracardiale elektrogrammen (ICD-EGM) om de maximale hoeveelheid
CCMT™.-treinvertraging te bepalen die toegestaan is voordat de ICD de pulsen van
de cardiale-contractiliteitsmodulatietherapie op onjuiste wijze als R-golven begint
te detecteren.

Documenteer de maximale CCM™-treinvertraging.
Herprogrammeer de CCM™-treinvertraging op de waarde voor de test.

Documenteer de herprogrammering van de CCM™-treinvertraging met een afdruk
van de parameters waarop de IPG-instelling te zien is.

Herprogrammeer de ICD zodat deze in staat is antitachycardietherapie toe te dienen.

Documenteer de herprogrammering van de antitachycardietherapie met een afdruk
van de parameters waarop de ICD-instelling te zien is.
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