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EXPLICACAO DOS SIMBOLOS DAS ETIQUETAS
SIMBOLO DESCRICAO

M Fabricante

(\’V\]— YYYY-MM | Data de fabricagdo

Conformité Européenne 0344 =
Numero de 6rgao notificado
0344 para AIMDD
[Ii_] Consulte as instrucoes de uso.
Aviso, consulte os documentos
que acompanham o dispositivo
EC | REP Representante na Europa

ccec
B Limite de temperatura
cc°C de transporte

H E XXXX Numero da peca
SN XXXX Numero de série

Nao use se a embalagem estiver
danificada

Classe 11

I_ Peca aplicada a prova
de desfibrilagao, tipo BF

o
R Peca aplicada tipo BF
k

((( L] ))) Produz radiagdo eletromagnética

ndo ionizante

d) Indicador de energia do controle



http://www.google.com/imgres?q=symbol+for+European+Representative&hl=en&biw=1191&bih=553&tbm=isch&tbnid=w-JHw3iDshdPtM:&imgrefurl=http://www.nordion.com/therasphere/contact_intl/contact.asp&docid=nrLaFcHyDW6JOM&imgurl=http://www.nordion.com/therasphere/images/EC-REP-symbol.jpg&w=80&h=37&ei=ECSAUP3YCMa60AGg0YCwDQ&zoom=1&iact=hc&vpx=594&vpy=219&dur=256&hovh=37&hovw=80&tx=90&ty=18&sig=114843065333532426192&page=1&tbnh=37&tbnw=80&start=0&ndsp=16&ved=1t:429,r:2,s:0,i:74
http://www.google.com/imgres?q=symbol+for+do+not+use+if+package+is+damaged&hl=en&sa=X&biw=1191&bih=553&tbm=isch&prmd=imvns&tbnid=BzECZj_5tfGOXM:&imgrefurl=http://www.cookmedical.com/ourProducts.do&docid=YeuLN73wkrXEmM&imgurl=http://www.cookmedical.com/img/ProductLabels-DamagedPackage.jpg&w=150&h=96&ei=oCOAUND8Oo2v0AG0-4CAAw&zoom=1&iact=hc&vpx=291&vpy=219&dur=2736&hovh=76&hovw=120&tx=51&ty=52&sig=114843065333532426192&page=1&tbnh=76&tbnw=120&start=0&ndsp=19&ved=1t:429,r:1,s:0,i:74

SIMBOLO

DESCRICAO

Programacao de emergéncia

Programacao

Consulta ao dispositivo

Indicador de poténcia de sinal
do controle

Entrada de energia CC
(conexao do carregador)

Porta serial de entrada e saida
I/O de dados (apenas para
uso da equipe técnica da
Impulse Dynamics)

Indicador de poténcia do sinal
de conexao IPG-carregador

Indicador “Ligar para o médico”

Botao Iniciar do carregador

Indicador de estado da bateria

il
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DESCRICAO

2

OPTIMIZER Mini Charger

OPTIMIZER Smart IPG
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VISAO GERAL DO SISTEMA OMNI II PROGRAMMER
(COM OMNI SMART SOFTWARE)

1.1 Descricao

O sistema OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) permite ao médico
consultar e programar o OPTIMIZER Smart IPG e o OPTIMIZER 1Vs IPG. O software
do programador ¢ executado em um laptop com tela sensivel ao toque da Lenovo ligado
auma caixa de interface do programador. A comunicagdo entre a interface do
programador e o IPG ¢ estabelecida utilizando-se um controle colocado diretamente
sobre o local do implante. O controle do programador se comunica com o IPG
implantado no paciente através de telemetria de inducdo magnética. Compreender as
instrugdes contidas neste manual sobre como utilizar o Sistema OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software) ¢ essencial para a operacao adequada do OPTIMIZER
Smart IPG e do OPTIMIZER 1Vs IPG.

Figura 1: OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) e controle do programador

Adverténcia: O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) pode estar sujeito
a interferéncia de outros dispositivos elétricos em operacdo proximos
aele. Equipamentos de radiofrequéncia (RF) portateis e moéveis sdo
particularmente propensos a prejudicar o funcionamento normal do
programador. Se o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)
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ndo estiver funcionandocomo esperado, essa interferéncia deve sempre ser
levada em consideragdo. Outros equipamentos, mesmo que suplantem os
limites de emissdo estabelecidos pelos CISPR, também podem interferir
com o0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software).

Funcgoes do programador

O programador pode executar as seguintes fungdes:

Ler (consultar) os parametros atualmente programados no OPTIMIZER Smart
IPG e no OPTIMIZER 1Vs IPG

Modificar os pardmetros do OPTIMIZER Smart IPG e do OPTIMIZER IVs IPG
Ler e exibir para analise os sinais de ECG do paciente

Obter dados estatisticos acumulados pelo OPTIMIZER Smart IPG e pelo
OPTIMIZER 1Vs IPG durante sua operagao

Registrar a atividade do OPTIMIZER Smart IPG e do OPTIMIZER IVs IPG

Armazenar programas padrdo para uso futuro

Programar o OPTIMIZER Smart IPG ¢ o OPTIMIZER IVs IPG com parametros
de seguranca para situagdes de emergéncia

Além disso, o programador também pode:

1.3

Ser controlado remotamente por outro programador
Controlar remotamente outro programador

Fazer upload e download de arquivos de registro de/para um servidor remoto
dedicado

Componentes do programador

O sistema OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) é composto por:

OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)

o Tablet PC do OMNI II Programmer com o0 OMNI II e 0 OMNI Smart Software
instalados

o Caixa de interface do OMNI II Programmer

o Cabo da caixa de interface do OMNI II Programmer

o Isolador de Ethernet de grau médico com cabo de ligagao Ethernet
Controle do OMNI II Programmer

Cabo de extensdo do controle do OMNI II Programmer

Cabo de ECG de uma derivacao (3 fios)

Fonte de alimentacao de grau médico

Cabo de alimentacao com marcagao CE

Impressora Bluetooth com adaptador CA



Adverténcia: O uso de itens diferentes dos acima identificados ou de maneira diferente

14

destas instrugdes podera danificar o OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software).

Interconexio dos componentes do programador para operaciao

Ligue a extremidade USB do cabo da caixa de interface a porta USB na lateral
do Tablet PC. Conecte a outra extremidade (equipada com um conector tipo
LEMO®) na porta identificada com USB no painel traseiro da caixa de interface
do programador.

Conecte o conector do cabo do controle do OMNI II Programmer na porta
identificada com WAND (Controle) no painel traseiro da caixa de interface
do programador.

Observacio: Se necessario, o cabo de extensdao do controle pode ser utilizado
para aumentar o alcance do controle do programador. Ligue uma ponta do cabo de
extensdo ao conector do cabo do controle do programador e a outra ponta a porta
identificada com WAND no painel traseiro da caixa de interface do programador.

Conecte o cabo de ECG (3 fios com um conector tipo LGH) na porta identificada
com ECG no painel traseiro da caixa de interface do programador.

Adverténcia: Nao tente conectar nenhum dispositivo ligado a energia (como uma

1.5

impressora com conexao por cabo) ao OMNI II Programmer. Isso pode
criar um risco de seguranga elétrica para o paciente.

Laduei Pard M V2 R0-008-07F

Figura 2: Caixa de interface do OMNI II Programmer

Controle do programador

O controle do programador tem trés botdes:

Interrogate (Consultar)
Program (Programar)

Emergency program with a safe parameter set (Programa de emergéncia com
configuragdes seguras)



O controle do programador também tem trés conjuntos diferentes de luzes indicadoras:

e, <
O (+||d||D

1.6

A luz indicadora de energia, localizada a esquerda do simbolo de energia,
fica acesa quando o controle do programador esta ligado.

As luzes indicadoras do grafico de barras exibem a intensidade do sinal
de telemetria entre o controle do programador e 0o OPTIMIZER Smart IPG.

A luz indicadora de programagdo de emergéncia, localizada acima do botdo
de programacdo de emergéncia, pisca algumas vezes apOs a conclusdo da
programacao de emergéncia.

L 5
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Figura 3: Controle do OMNI II Programmer
Carregamento da bateria do Tablet PC do OMNI II Programmer

Adverténcia: SO carregue a bateria do Tablet PC do OMNI II Programmer utilizando

a fonte de alimentacdo de grau médico fornecida com o sistema OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software). Nao tente recarregar a bateria
do Tablet PC com nenhuma outra fonte de alimentagao.

Observagao: O cabo de alimentacdo utilizado com a fonte de alimenta¢do de grau médico
deve ter marcacao CE.

Para carregar a bateria do Tablet PC do OMNI II Programmer:

Ligue o conector de saida CC da fonte de alimentagdo de grau médico a entrada
de alimentagdo do Tablet PC (localizada na parte inferior direita do Tablet PC
e identificada por um rebordo amarelo).

Conecte uma ponta do cabo de alimentacdo com marcagdo CE ao conector de
entrada CA da fonte de alimentacdo de grau médico e, em seguida, conecte
a outra ponta a uma tomada elétrica de grau hospitalar. A tensdo da rede deve
estar no intervalo de 100 a 240 V CA, 50/60 Hz e a tomada deve estar devidamente
aterrada.

Ao carregar a bateria do Tablet PC do OMNI II Programmer, deixe a bateria
interna carregar durante um ciclo completo de 24 horas antes de tentar utilizar
0 OMNI 1II Programmer (com OMNI Smart Software) com um implante.
Recomenda-se que a bateria do Tablet PC do OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software) seja recarregada regularmente entre usos.

4



1.7 Operacao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)

Observacao: O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve ser operado
como um dispositivo alimentado por bateria. S6 o conecte a rede elétrica quando for
necessario carregar a bateria do Tablet PC. O OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software) ndo podera consultar ou programar o OPTIMIZER Smart IPG
e o OPTIMIZER IVs IPG enquanto o Tablet PC do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software) estiver ligado a rede elétrica.

O Tablet PC do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve ser desligado
da fonte de alimentacdo ligada a rede antes da sua utilizagdo. Desligue o conector
de saida CC da fonte de alimentacdo de grau médico da entrada de alimentagdo
na traseira do Tablet PC.

Observacao: Posicione 0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) de forma
que seja facil desliga-lo da rede elétrica.

1.8 Utilizacdo da tela sensivel ao toque do Tablet PC do OMNI II
Programmer

O Tablet PC do OMNI II Programmer estd equipado com uma tela sensivel ao toque.
E possivel selecionar opcdes na tela pelo toque com o dedo ou com a caneta fornecida.

Atencao: O uso de objetos pontiagudos ou equipamento de escrita normal (canetas, 14apis)
pode danificar a tela sensivel ao toque.

1.9 Botoes e simbolos no Tablet PC do OMNI II Programmer

O Tablet PC do OMNI II Programmer tem 3 botdes e 3 simbolos indicadores iluminados
localizados no lado esquerdo abaixo do touchpad. Eles tém as seguintes fungdes
(da esquerda para a direita)

Botoes (fileira superior, da esquerda para a direita):
e Interruptor principal
e Trocar usuario (desativado)
e Fungdo de rotacao da tela (desativada)
Simbolos indicadores iluminados (fileira inferior, da esquerda para a direita):
e Indica se a rede WLAN/WIFI esta ativa
e Indica se o Bluetooth esta ativo (ndo exibido em todos os modelos de Tablet PC)

e Indica uma operacdo do disco rigido

Figura 4: Exemplo dos botdes e simbolos iluminados no Tablet PC
do OMNI II Programmer
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1.10 Troca da bateria do Tablet PC do OMNI II Programmer

O Tablet PC do OMNI II Programmer ¢ alimentado por uma bateria que pode precisar ser
substituida se deixar de recarregar normalmente. Entre em contato com o seu representante
local da Impulse Dynamics se precisar de uma bateria nova.

Adverténcia: O descarte correto da bateria usada é essencial. Descarte a bateria usada
em conformidade com os requisitos ambientais locais.

Adverténcia: Nunca perfure ou incinere uma bateria usada.

1.11 Limpeza de rotina

Adverténcia: NAO tente esterilizar um OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) nem o controle do programador; qualquer tentativa nesse
sentido pode danificar gravemente o equipamento.

Adverténcia: NAO mergulhe nenhuma parte do OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software) em d&gua. Isso pode danificar o aparelho. O sistema
OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ndo estd protegido
contra a penetragdo de 4gua ou umidade (grau de prote¢do contra entrada
de 4agua: IPXO0).

Adverténcia: Desligue sempre o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)
antes da limpeza.

Apo6s cada uso, recomenda-se a utilizacdo de um pano macio umedecido com solugdo
de limpeza germicida para limpar a caixa externa do programador, os cabos de ECG e,
em especial, o controle do programador. Nao utilize solventes ou panos de limpeza
embebidos em agentes quimicos de limpeza.

1.12 Armazenamento ¢ manuseio

O OMNI I Programmer (com OMNI Smart Software) e o controle do programador
foram concebidos para funcionar normalmente apos exposicao (durante o acondiciona-
mento para transporte) aos seguintes extremos ambientais: (1) -20°C a +70 °C,
(2) umidade relativa de 10% a 100% (com ou sem condensagdo), (3) pressdao atmosférica
de 500 hPa a 1060 hPa.

As condic¢des recomendadas para uso normal sdo: (1) 0 °C a +55 °C, (2) umidade relativa
entre 20% e 75%, e (3) pressdo atmosférica entre 700 hPa e 1060 hPa.

Adverténcia: O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ndo deve ser
utilizado a bordo de avides, a menos que se obtenha aprovacao prévia por
parte da tripulagao.

1.13 Observacgoes adicionais

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) tem uma conexao ao paciente
isolada com prote¢do contra desfibrilagao.

De modo geral, deve-se evitar o contato entre o controle do programador ¢ a pele do
paciente, devido ao risco de contaminagdo cruzada.
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A caixa de interface do OMNI II Programmer tem uma bateria sobressalente para
a programacao do modo de seguranca. Essa bateria ndo pode ser trocada pelo operador.
Ela s6 pode ser substituida pela equipe de assisténcia técnica da Impulse Dynamics.

Observacao: O sistema OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ndo contém
partes que possam ser reparadas pelo usuério. O dispositivo deve ser substituido se ndo
funcionar de acordo com as especificagoes.

Adverténcia: NAO descarte a caixa de interface do OMNI II Programmer nem
o controle do programador no lixo. A caixa de interface do OMNI II
Programmer contém uma bateria de litio, bem como componentes que nao
atendem a diretiva RoHS. O controle do programador contém componentes
que ndo atendem a diretiva RoHS. Se for necessario descartar a caixa
de interface do OMNI II Programmer ou o controle do programador,
descarte-os adequadamente, de acordo com as regulamentag¢des locais
relativas ao descarte de tais residuos.

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ¢ classificado como equipamento
de Classe II quando ligado a rede elétrica e como equipamento EM com alimentacao
interna quando a fonte de alimentac¢ao do laptop ndo esta ligada a rede elétrica.

O controle do programador ¢ classificado como uma parte aplicada Tipo BF, e o canal
de ECG ¢ classificado como uma parte aplicada Tipo BF a prova de desfibrilacao.

APLICACOES DE SOFTWARE DO SISTEMA OMNI II
PROGRAMMER (COM OMNI SMART SOFTWARE)

O sistema OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) contém aplicagdes de software
que sdo utilizadas para ler e modificar os parametros que controlam o OPTIMIZER Smart IPG
e o OPTIMIZER 1Vs IPG.

2.1 Tela de selecao

Quando o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ¢ ligado, uma tela de selecao
¢ exibida ap6s a conclusdo da sequéncia de inicializagdo. Clique no botdo apropriado para
a operacao desejada.



OMNI

Clinical Mode
Remote Mode

Remote Listener

OPTIMIZER 11
Charger Setup

OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener ‘ Bootloader ‘ Remote Listener

IMPULSE

System Admin

Log File Manager

‘ Configuration

Figura 5: Tela de selecio do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)

2.1.1

2.1.2

OMNI

Os botodes na caixa OMNI ficam desativados e ndo podem ser utilizados
com o sistema OPTIMIZER III.

OMNI 11

Os botdes na caixa OMNI II sao para uso com o OPTIMIZER 1Vs IPG.

2.1.3

Clinical Mode (Modo Clinico): Para programagao normal do
OPTIMIZER IVs IPG.

Remote Mode (Modo Remoto): Para controle remoto de outro OMNI II
Programmer com o software do OMNI II (consulte a Segao 3.20).

Remote Listener (Ouvinte remoto): Para observacdo remota de outro
OMNI II Programmer com o software do OMNI II (consulte a Se¢do 3.20).

OMNI Smart

Os botdes na caixa OMNI Smart sdo para uso com o OPTIMIZER Smart IPG.

Clinical Mode (Modo Clinico): Para programacdo normal do
OPTIMIZER Smart IPG.

Remote Mode (Modo Remoto): Para controle remoto de outro OMNI II
Programmer com o software do OMNI Smart (consulte a Se¢ao 4.21).

Remote Listener (Ouvinte remoto): Para observacdo remota de outro
OMNI II Programmer com o software do OMNI Smart (consulte
a Secdo 4.21).



2.1.4 Diversos

Os botdes exibidos na parte inferior da tela de selegdo destinam-se a fungdes
diversas do sistema.

e System Admin (Administragdo do Sistema): Esta opg¢do permite
a configuragdo de definicdes especiais do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). SO deve ser utilizada pela equipe técnica
da Impulse Dynamics e ndo ¢ necessaria para uso clinico normal.

e Configuration (Configuracdao): A selegdo do botdo Configuration abre
uma janela pop-up com ajustes adicionais.

o Set Bluetooth (Configurar Bluetooth): Configuracdo das defini¢cdes
de Bluetooth necessarias para conexao com uma impressora.

o Network Configuration (Configuragao de Rede): Configuragao das
defini¢cdes de rede (LAN e WLAN) necessarias para controle remoto
e modo remoto do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software).

o Set Default Printer (Configurar impressora padrdo): Sele¢do da
impressora padrdo para uso com o OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software).

e Log File Manager (Gerenciador de arquivo de registro): Esta opgao
permite a configuracao de defini¢des especiais do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). S6 deve ser utilizada pela equipe técnica
da Impulse Dynamics e ndo ¢ necessaria para uso clinico normal.

e Desligar: O botao vermelho Desligar na tela de selegio DESLIGA
o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software).

2.2  Funcionamento basico da aplicacio do OMNI II Programmer

Quando o botdo Clinical Mode (Modo Clinico) ¢ selecionado na caixa OMNI II da tela
de selecdo, a tela principal da aplicagdo do OMNI II Programmer ¢ exibida.

2.2.1 Comunicac¢iao com o OPTIMIZER IVs IPG

O médico pode obter dados do OPTIMIZER 1Vs IPG utilizando o controle
do programador, que deve ser colocado sobre o local do implante do paciente.

Atenc¢ao: O controle do programador deve ser cuidadosamente limpo entre usos
e envolvido com material de protecdo quando necessario, para evitar
irritacdo ou contaminacao da pele do paciente.

2.2.2 Consulta e programacio

O OPTIMIZER IVs IPG tem um conjunto de pardmetros que controlam seu
funcionamento. Os valores desses pardmetros sdo chamados de valores (parametros)
do dispositivo.

A aplicacio do OMNI II Programmer pode ler os valores do dispositivo pelo
comando Interrogate (Consultar). Essa deve ser a primeira acdo do médico para
acessar as informacdes do OPTIMIZER IVs IPG. Se o processo de consulta for
bem-sucedido, os valores do dispositivo sdo carregados e exibidos na tela
da aplicagdo do OMNI II Programmer. Os valores exibidos na tela da aplicacao
do OMNI II Programmer sdo chamados de valores (parametros) do programador.
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O médico também pode visualizar alguns desses valores em representacao grafica.

O médico pode analisar e modificar os valores do programador utilizando
a aplicagdo do OMNI II Programmer. Os valores do programador modificados
podem entdo ser transmitidos para o dispositivo OPTIMIZER IVs através
do comando Program (Programar).

Observe que os valores de parametros modificados exibidos na tela do
programador NAO sao transferidos para o IPG até que o comando Program seja
executado.

Se os novos valores de parametros ndo produzirem o efeito clinico desejado,
podem ser cancelados com o comando Undo (Desfazer). Esse comando restaura
os parametros do dispositivo que estavam anteriormente programados.

O comando Urgent Programming (Programacdo urgente) programa
o OPTIMIZER IVs IPG com valores de parametros de seguranca predefinidos
(CCM DESLIGADO). Existe um icone de Programagdo urgente na barra de
programacio ¢ o icone equivalente na aba Tools (Ferramentas) da barra de
menu. Existe também um botdo de Emergency Programming (Programacao de
Emergéncia) no controle do programador.

Combinagdes uteis de parametros podem ser salvas como arquivos de padraes,
também chamados de “predefini¢des do usuario”. A extensdo dos arquivos
de padrées ¢ “.tip”. Apds a criacdo de um padrao, ele pode ser carregado
para pacientes que precisam de um conjunto semelhante de valores programados.

Os comandos Open (Abrir) e Save (Salvar) da aplicacdo do OMNI II
Programmer conseguem ler e gravar dados em arquivos .tip. Assim, a aplicacao
do OMNI II Programmer também pode ser usada como editor de padroes
(consulte a Segao 3.6).

2.2.3 Ferramentas de monitoramento

O sistema OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) disponibiliza uma
interface de programacao com um canal de eletrocardiograma integrado. O ECG
do paciente ¢ exibido na parte inferior da tela da aplicagdo do OMNI II
Programmer.

Adverténcia: O ECG exibido tem qualidade de monitoramento e ndo de
diagnostico. Decisdes de diagnoéstico clinico ndo devem se basear
no ECG exibido. E particularmente importante ressaltar que
o gradiente do tragado ndo tem o valor tipico de 25 ou 50 mm/s.

A aplicagdo do OMNI II Programmer pode ser utilizada para configurar
o dispositivo OPTIMIZER IVs em Marker Mode (Modo Marcador). “Marcadores”
sdo sinalizacdes que representam os varios estados do dispositivo e eventos
identificados durante a operacdo. Nesse modo, todos os eventos identificados
e gerados pelo OPTIMIZER IVs IPG sao exibidos na janela de ECG do paciente,
sincronizados com o sinal de ECG do paciente.

e A aplicagdo do OMNI II Programmer mantém um registro de todas as
interagdes que ocorrem com o OPTIMIZER IVs IPG.

e Segmentos do ECG (marcado) do paciente podem ser gravados e facilmente
consultados utilizando as opg¢des de registro.
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e O OPTIMIZER 1Vs IPG mantém um registro de todos os eventos e condigoes
que ocorreram. E possivel fazer download desses registros do dispositivo
OPTIMIZER 1Vs para o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software),
e o numero de ocorréncias de cada evento pode ser visualizado numa janela
de estatisticas da aplicacdo do OMNI II Programmer.

e A aplicagijo do OMNI II Programmer pode ser utilizada para medir
a impedancia dos eletrodos LS (detec¢do local) e RV (ventriculo direito).

2.3 Funcionamento basico da aplicacio do OMNI Smart Programmer

Quando o botao Clinical Mode (Modo Clinico) ¢ selecionado na caixa OMNI Smart da
tela de selecdo, a aplicagdo do OMNI Smart Programmer ¢ iniciada e disponibiliza varios
comandos para comunicagao, consulta e programac¢dao do OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Comunica¢iao com 0 OPTIMIZER Smart IPG

O médico pode obter dados do OPTIMIZER Smart IPG utilizando o controle
do programador, que deve ser colocado sobre o local do implante do paciente.

Atenc¢ao: O controle do programador deve ser cuidadosamente limpo entre usos
e envolvido com material de prote¢do quando necessario, para evitar
irritacdo ou contaminacao da pele do paciente.

2.3.2 Consulta e programacio

O OPTIMIZER Smart IPG tem um conjunto de parametros que controlam seu
funcionamento. Os valores desses parametros sdo chamados de valores (parametros)
do dispositivo.

A aplicagdo do OMNI Smart Programmer pode ler os valores do dispositivo pelo
comando Interrogate (Consultar). Essa deve ser a primeira agdo do médico para
acessar as informagdes do OPTIMIZER Smart IPG. Se o processo de consulta for
bem-sucedido, os valores do dispositivo sdo carregados e exibidos na tela da
aplicacdo do OMNI Smart Programmer. Os valores exibidos na tela da aplicacdo
do OMNI Smart Programmer sao chamados de valores de parametros.

O médico também pode visualizar alguns desses valores em representacio grafica.

O médico pode analisar e modificar os valores de parametros utilizando
a aplicagdo do OMNI Smart Programmer. Os valores de parametros modificados
podem entdo ser transmitidos para o OPTIMIZER Smart IPG através do comando
Program (Programar).

Observe que os valores de parametros modificados exibidos na tela do
programador NAO sao transferidos para o IPG até que o comando Program seja
executado.

Se os novos valores de parametros ndo produzirem o efeito clinico desejado,
podem ser cancelados com o comando Undo (Desfazer). Esse comando restaura
os parametros do dispositivo que estavam anteriormente programados.

O comando Urgent (Urgente) programa o OPTIMIZER Smart IPG com valores
de parametros de seguranca padrdo (CCM DESLIGADO). O comando Urgent
pode ser iniciado clicando-se no botao Urgent na barra de ferramentas ou através
do botao Emergency (Emergéncia) no controle do programador.
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Combinagdes uteis de parametros podem ser salvas como arquivos de padraoes,
também chamados de “predefinigdes do usudrio”. A extensdao dos arquivos de
padrdes ¢ “.tip”. Apds a criagdo de um padrio, ele pode ser carregado para
pacientes que precisam de um conjunto semelhante de valores programados.

Os comandos Open (Abrir) e Save (Salvar) da aplicacio do OMNI Smart
Programmer conseguem ler e gravar dados em arquivos de padrdes (.tip). Assim,
a aplicagdo do OMNI Smart Programmer também pode ser usada como editor
de padrdes (consulte a Secao 4.5).

2.3.3 Ferramentas de monitoramento

O sistema OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) disponibiliza uma
interface de programacdo com um canal de eletrocardiograma integrado. O ECG
do paciente ¢ exibido na parte superior da tela da aplicacio do OMNI Smart
Programmer.

Adverténcia: O ECG exibido tem qualidade de monitoramento ¢ nao de
diagnostico. Decisdes de diagnostico clinico ndo devem se basear
no ECG exibido. E particularmente importante ressaltar que
o gradiente do tracado ndo tem o valor tipico de 25 ou 50 mm/s.

A aplicagdo do OMNI Smart Programmer pode ser utilizada para configurar
o dispositivo OPTIMIZER Smart IPG em modo Marker (Marcador). “Marcadores”
sdo sinalizagdes que representam os varios estados do dispositivo e eventos
identificados durante a operacdo. Nesse modo, todos os eventos identificados
e gerados pelo OPTIMIZER Smart IPG sdo exibidos na janela de ECG,
sincronizados com o sinal de ECG do paciente.

e A aplicagio do OMNI Smart Programmer mantém um registro de todas
as interacoes que ocorrem com o OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmentos do ECG (marcado) do paciente podem ser gravados e facilmente
consultados utilizando o botdo Browse (Navegar) (consulte a Se¢do 4.1.10).

e O OPTIMIZER Smart IPG mantém um registro de todos os eventos
e condi¢des que ocorreram. E possivel fazer download desses registros do
dispositivo OPTIMIZER Smart IPG para o OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software), e o nimero de ocorréncias de cada evento
pode ser visualizado na barra de estatisticas da aplicacdo do OMNI Smart
Programmer (consulte a Sec¢ao 4.15).

e A aplicagdo do OMNI Smart Programmer pode ser utilizada para medir
a impedancia dos eletrodos LS e V (consulte a Secao 4.16).

2.3.4 Fechamento da aplicacdo do programador

Ao se clicar no simbolo “X” no canto superior direito da tela da aplicagao
do OMNI Smart Programmer, a tela da aplicacdo fecha e o programador volta
para a tela de selecdo.
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3.  OMNIII SOFTWARE

O OMNI II software ¢ uma aplicagdo utilizada para ler e modificar os parametros que controlam
o OPTIMIZER 1Vs IPG. Esta se¢ao descreve os varios recursos do software OMNI II.

3.1 Tela da aplicacio do OMNI II Programmer

Quando o software OMNI II ¢ iniciado, a aplicagdo do OMNI II Programmer abre a tela
principal, que contém:

e Barra de titulo

e Barra de menu (exibindo o contetdo da aba selecionada)
e Abas de parametros

e Barra de programacao

e Barra de registros

e Janelade ECG

e Barra de estatisticas

e Barra de estado

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

File |Tools |view |C ication [Log | Info |

EEFXDeEF% iod

|€CM Train | CCM Innibit | LS | CGM Schedule | Charger | | Interrogate H Program ‘ . E]
Cancel |[CCMis ON =
Serial # Battery Mode
5046 3.96V Active (ODO) |
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥ Bipolar 250 ms
i Intermogation OK. 10/8/2012 6:51:25 FM
VENTRICLE 2.0 mV Bipolar 260 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM

Scale (ms/div) Trigger 8:53:12 18:53:13 18:53:13 185314 18:53:14 185314 185315 Intervals CCM Inhibit
. -Freeze Period AV ANoise: 0
10 4 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
LA EMTrain [ ]lnactive A 130 Short AV: 0
1V [_|Reff  [_|ActiveOn N N N N V. 129 Long AV: 0
_1 LS [ JLSWnd [_]Active Off [ (| (| [ I | com AT 0
Train: 130 VT 0

Eoe = LS Inhibit-0

ain LS Alert: 129
rE M\/\/MW NotLS Alert-0 cleat
Ready Al 10/8/2012 6:53:17 PM

Figura 6: Tela principal da aplicacio do OMNI II Programmer
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3.1.1

Barra de titulo

A barra de titulo ¢ exibida no topo da janela. Identifica o software sendo executado
e a origem dos dados, que pode ser:

3.1.2

Um OPTIMIZER IVs IPG; nesse caso, o numero de série do dispositivo
e a data e hora da ultima consulta sdo exibidos; ou

Um arquivo contendo os valores nominais de um dado modelo; nesse
caso, seu nome ¢ exibido; ou

Um arquivo contendo um conjunto de valores de parametros ja utilizados
e salvos; nesse caso, seu nome € exibido.

Barra de menu

A barra de menu ¢ exibida abaixo da barra de titulo. Inclui os comandos da aplica¢ao
do OMNI II Programmer agrupados nas seguintes abas:

File (Arquivo): contém comandos para ler e definir os parametros do
OPTIMIZER 1Vs IPG, comandos de manipulagdo de arquivos e comandos
para os arquivos de padroes.

Tools (Ferramentas): contém comandos de comunicacdo utilizados para
diagnostico, programagdo e ferramentas de diagnostico de LS.

View (Visualizar): contém comandos para alternar entre diferentes
visualizagdes.

Communication (Comunicagao): contém comandos para funcionamento
€ monitoramento remotos.

Log (Registro): contém ferramentas para gerar, gravar, filtrar e exportar
arquivos de registro.

Info (Informagdes): contém comandos utilizados para exibir informagdes
sobre 0 OPTIMIZER 1Vs IPG ¢ a versdao do software OMNI II, além de
informacdes sobre a bateria da interface e um comando Help (Ajuda).

Selecione a aba para exibir a lista de opgdes/comandos de cada aba.

Para iniciar uma opg¢ao ou comando desejados, selecione o icone correspondente.

Se uma opg¢do ou comando tiver pontos depois do nome, isso indica que uma
caixa de didlogo vai ser aberta sempre que essa op¢do ou comando forem
selecionados.

Quando um icone de comando estiver cinza no menu, isso indica que o comando
ndo esté disponivel.

O contetido de cada aba da barra de menu ¢ exibido nas tabelas que comecam
na proxima pagina.
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3.1.2.1 Menu da aba File (Arquivo)

Nome do comando

Descricao

Interrogate (Consultar)

Lé os valores de parametros do OPTIMIZER IVs IPG. Esses valores
se tornam os valores do programador da aplicagado do OMNI II
Programmer.

Program
(Programar)

Define os valores do OPTIMIZER IVs IPG com os valores
do programador atuais da aplicagdo do OMNI II Programmer.
Esse comando ¢ ativado apenas quando nao ocorrer nenhum conflito
de parametros.

Undo
(Desfazer)

Se o OPTIMIZER IVs IPG tiver sido reprogramado com um novo
conjunto de valores de parametros, o comando Undo (Desfazer)
redefine os valores do OPTIMIZER 1IVs IPG para os que estavam
previamente programados.

Cancel
(Cancelar)

Se algum dos valores do programador for modificado, a opcao
Cancel (Cancelar) fica disponivel. Se este comando for escolhido,
os valores do programador voltardo para o ultimo conjunto
consultado/programado. Se nenhum dispositivo tiver sido
consultado e os dados tiverem sido carregados de um arquivo .tip,
os parametros do programador sdo definidos com os valores
definidos no arquivo.

Open device model
(Abrir modelo
do dispositivo)

Permite que o usudrio escolha o modelo do dispositivo a ser
consultado ou programado.

Open standard...
(Abrir padrao...)

L& um arquivo de padrdes (.tip) contendo valores salvos para
a aplicacdo do OMNI II Programmer. Abre uma janela que permite
que o usudrio escolha o nome e o local do arquivo de padrdes
(.tip) salvo.

Save current standard...
(Salvar padrao atual...)

Escreve um arquivo de padrdes (.tip) contendo os valores atuais
da aplicagdo do OMNI II Programmer. Uma janela abre pedindo
o nome ¢ a localizag¢do do arquivo .tip.

Backup (Copia
de seguranca)

Guarda os dados da sessao em um pendrive.

Restore (Restaurar)

Restaura os dados da sessdo a partir de um pendrive.

Print preview
(Visualizar impressao)

Mostra a pré-visualizagao de uma lista dos valores atuais da aplica¢ao
do OMNI II Programmer a serem impressos.

Print current
standard... (Imprimir
padrio atual...)

A lista dos valores atuais da aplicagio do OMNI II Programmer
¢ enviada para a impressora padrao.

Exit (Sair)

Fecha a aplicagdo do OMNI II Programmer.
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3.1.2.2 Menu da aba Tools (Ferramentas)

Nome do comando

Descricao

Stop CCM™
(Interromper CCM™)

Programa o OPTIMIZER IVs IPG para interromper a administra¢ao
de terapia de modulagao de contratilidade cardiaca.

Doctor session (Sessao
com médico)

Permite que o médico experimente a terapia de modulagdo
de contratilidade cardiaca temporariamente, independentemente
da programagao para administragdo de CCM™,

Marker Mode Coloca o OPTIMIZER 1Vs IPG em modo Marcador (ou seja,

(Modo Marcador) os eventos com marcadores sdo exibidos na janela de ECG para todos
os eventos detectados e gerados).

Statistics... Abre a janela Estatisticas.

(Estatisticas...)

A sensing threshold
(Limiar de detec¢do A)

Exibe uma janela onde o usuario pode obter e definir os limiares
de detecgao atrial.

V sensing threshold
(Limiar de detec¢ido V)

Exibe uma janela onde o usuario pode obter e definir os limiares
de detec¢ao ventricular.

LS diagnostics...
(Diagnéstico de LS...)

Abre a janela de diagnosticos de detecgao local.

Impedance...
(Impedancia...)

Abre a janela de impedancia, que permite ao usuario solicite que
o OPTIMIZER IVs IPG meca as impedancias dos eletrodos RV e LS.

Reset Device
(Redefinir dispositivo)

Redefine o dispositivo OPTIMIZER IVs. Este comando s deve ser
utilizado se a aplicagdo do OMNI II Programmer indicar que
o OPTIMIZER IVs IPG a ser consultado estd em modo “DOWN”
(SUSPENSO) (OO0 seguro, sem modo de reversao de CCM™),

Urgent Programming
(Programacio urgente)

Programa o OPTIMIZER IVs IPG com valores de seguranca padrao
em caso de emergéncia (OOO, sem envio de sinais CCM™),

Time... (Hora...)

Mostra as defini¢des de hora atuais dos relogios de tempo real
no OPTIMIZER 1Vs IPG e no Tablet PC do OMNI II Programmer.
A janela aberta com esta op¢ao de menu permite definir a hora dos
dispositivos. (As defini¢des de hora do OPTIMIZER IVs IPG sao
usadas pelo mecanismo de agendamento de envio de sinal CCM™
para ligar e desligar o envio de sinal CCM™ diariamente.)

Set system time...
(Definir hora do
sistema...)

Permite ao usudrio definir a hora do sistema OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). Funciona de modo semelhante
a defini¢do da hora do computador.
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3.1.2.3 Menu da aba View (Visualizar)

Nome do comando

Descricao

Toggle graph view
(Alternar visualiza¢ao
grafica)

Alterna entre a Parameter View (Visualizagdo de parametros)
e a Static/Dynamic Graph View (Visualizacdo grafica estatica/
dindmica) na aplicagdo do OMNI II Programmer. Alguns dos valores
de parametros do programador sdo exibidos em modo Gréfico.
Consulte a Segao 3.1.2.

Toggle dynamic view
(Alternar visualiza¢ao
dinimica)

Alterna entre a visualizacdo grafica estatica e dinamica na aplicagdo
do OMNI II Programmer.

Em Dynamic View (Visualiza¢do dinamica), o ECG de cada batimento
¢ Graph View (Visualizagao grafica) grafica juntamente com os Marker
events (Eventos com marcadores). Essa opcao s6 esta disponivel se
o modo Marcador estiver ativo.

Em Static View (Visualizagdo estatica), apenas os valores de parametros
sao mostrados na visualizagdo grafica. Arraste e solte para modifica-
los. Nao sdo exibidos eventos com marcadores neste modo.

Marker detail
(Detalhes do
marcador)

Abre uma Marker Window (Janela de marcadores) expandida.

3.1.2.4 Menu da aba Communication (Comunicac¢ao)

Nome do comando

Descricao

Connect
(Conectar)

Abre a janela de cliente do OMNI II Programmer, que permite
a0 usuario iniciar uma sessao remota.

Send message...
(Enviar mensagem...)

Abre uma janela de chat que permite ao usuario trocar mensagens com
0 par remoto.

Master Coloca a aplicagio do OMNI II Programmer em modo Mestre,
(Mestre) que permite ao usuario controlar o dispositivo.

Slave Coloca a aplicagdo do OMNI II Programmer em modo Dependente,
(Dependente) que permite ao usuario remoto controlar o programador local.

Show Client Window | Abre a janela de cliente do OMNI II Programmer (se uma sessdo
(Mostrar janela remota tiver sido iniciada).

do cliente)
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3.1.2.5 Menu da aba Log (Registro)

Nome do comando

Descricao

Log browser
(Navegador de registros)

Abre a janela de Marcadores para visualizagao.

Open log file...
(Abrir arquivo
de registro...)

Abre uma janela que permite ao usuario escolher um arquivo
a partir de uma lista de arquivos de marcadores salvos.

Compare programs...
(Comparar programas...)

Abre uma janela que mostra as diferengas de parametros
encontradas entre o valor antigo e o valor atual.

Log filter...
(Filtro de registros...)

Abre uma janela onde o usudrio pode filtrar um registro entre os
eventos de sessdo gravados desejados.

Add log bookmark
(Adicionar indicador
de registros)

Adiciona um indicador ao registro durante a gravagao para anotar
um evento desejado.

Start Recording
(Inmiciar Gravacgao)

Comega a gravar o ECG do paciente.

Export programs
(Exportar programas)

Grava um arquivo de texto contendo os valores dos
parametros atuais.

Export statistics
(Exportar estatisticas)

Grava um arquivo de texto contendo os valores dos contadores
estatisticos.

Export marker
(Exportar marcador)

Grava um arquivo de texto contendo os valores dos marcadores.

Upload/Download log
(Upload/download
de registro)

Abre uma janela que permite ao usuario transferir arquivos
de registro entre o OMNI II Programmer e o servidor remoto.

3.1.2.6 Menu da aba Info (Informacoes)

Nome do comando

Descricao

IPG Version
(Versao do IPG)

Exibe a versdo do firmware do IPG consultado.

Interface battery
(Bateria da interface)

Lé a tensdo da bateria de litio na caixa de interface do OMNI 11
Programmer.

Interface version
(Versao da interface)

Exibe a versdo do firmware da caixa de interface do OMNI 11
Programmer.

Help... (Ajuda...)

Abre a janela de ajuda.

About... (Sobre...)

Exibe informagdes sobre a versdao do OMNI II Software.
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3.1.3

Abas de parametros

O conjunto de parametros do OPTIMIZER IVs IPG ¢ exibido em seis telas de
parametros, divididos em seis abas. Cada uma dessas telas exibe um conjunto
diferente de valores de parametros, agrupados nas seguintes abas:

A/V: exibe o numero de série e a tensdo da bateria do dispositivo
consultado, o modo de operacdo e os parametros de deteccdo cardiaca
atrial e ventricular e sua periodicidade.

CCM™ Train (Trem de CCM™): contém os parametros que definem
o sinal CCM™,

CCM™ Inhibit (Inibi¢gdo de CCM™): contém os parametros que
configuram o mecanismo de inibicdo de CCM™,

LS: contém os pardmetros para o mecanismo de deteccao local.

CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™): contém os parametros
para configurar o agendamento do envio de sinais CCM™,

Charger (Carregador): contém os parametros relacionados com os alarmes
a serem reportados ao carregador.

As agdes disponiveis sao:

Interrogate (Consultar) (ou seja, ler os valores atuais dos parametros
do dispositivo)

Modificar os valores dos parametros utilizando os recursos de edi¢do
disponiveis

Program (Programar) (ou seja, transmitir um conjunto de valores de
parametros compativeis ao dispositivo)

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

Serial # Battery Mode
| Standby (000} |

Heart Sensing Refractory
ATRIUM

VENTRICLE

Figura 7: Aba de parametros A/V
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AV | CCMTrain |CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger|

o Channels
NPulses CCM Train Delay Amplitude LS
— - — RV
DURATION POLARITY
PHASE1 - Interval

PHASEZ S

Figura 8: Aba de parAmetros CCM™ Train (Trem de CCM™)

AV [CCMTrain| CCM Inhibit (LS | CCM Schedule | Charger|

Count Shart AV Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Figura 9: Aba de parametros CCM™ Inhibit (Inibicio de CCM™)

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

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

Figura 10: Aba de parametros de LS
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| AV | CCM Train | CCM Inhibit[LS | CCM Schedule | Charger

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Figura 11: Aba de parametros CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Figura 12: Aba de parametros Charger (Carregador)

Os valores dos pardmetros sdo exibidos de duas formas:

Para ativar/desativar parametros (como CCM™ Channels [Canais de
CCM™]), caixas de selecdo sdo usadas e um simbolo ¥ indica que
a opcao foi selecionada. Para alterar a opgdo, selecione a caixa a esquerda
do nome do parametro.

Para parametros que tenham um conjunto de valores possiveis, o valor do
parametro ¢ exibido numa caixa. Para modificar o valor (programador)
desses parametros, selecione o valor na caixa e em seguida aparecerd uma
janela com todos os valores possiveis para o parametro selecionado.
Para modificar o valor do pardmetro, selecione o novo valor na lista.
Além disso, as janelas de listas de valores tém um “alfinete” no canto
superior esquerdo. A selecdo desse alfinete mantém a janela aberta (caso
contrario, a janela serd fechada automaticamente quando um valor for
selecionado). Selecione a caixa com um X no canto superior direito para
fechar a janela de lista de valores que esta com o alfinete ativado.
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Alguns pardmetros dependem diretamente de outros (taxas e periodos,
por exemplo). Nesses casos, modificar o valor de um parametro modifica
automaticamente o valor dos parametros que dependem diretamente dele.

Existem também parametros para os quais os valores sdo validos apenas quando
alguns outros pardmetros estdo ativados ou sdo de determinados valores
(por exemplo, se o OPTIMIZER IVs IPG estiver em modo Espera [OOO],
nenhum parametro estara valido). Quando a definicdo de um parametro ndo tem
significado nenhum no contexto dos outros parametros, seu valor nao ¢ exibido.

Quando se seleciona um valor de parametro incompativel com outros valores
de parametros, ocorre um conflito de parametros. Quando tais situagdes surgem,
¢ exibida uma mensagem de erro na Programming Bar (Barra de programagao)
(consulte mais informag¢des na Secao 3.1.4). Enquanto houver um conflito
de parametros, aaplicagio do OMNI II Programmer ndo permitird que
o OPTIMIZER 1Vs IPG seja programado com novos valores de parametros.
Assim, somente configuracdes de parametros compativeis podem ser transferidas
para o OPTIMIZER IVs IPG. Para resolver o conflito, novos valores devem ser
selecionados para os parametros em conflito.

Lembre-se que os valores dos parametros visualizados na tela sdo os valores
do programador, que podem ser diferentes dos atuais valores do dispositivo.
Para informagdes sobre a convencao de cores usada, consulte a Se¢ao 3.4.1.

3.1.4 Barrade programacio

A barra de programacio encontra-se a direita das abas de parametros. Ela tem
sete botdes; alguns correspondem a comandos do menu:

Interrogate H Program | CCM ' || Operation Mode
L ]

is off (=] C/Master

Cancel

Figura 13: Barra de programacao
A barra de programacao tem duas finalidades:

1. Proporcionar um método de acesso rdpido aos comandos essenciais da
aplicacdo do OMNI II Programmer, através de uma barra de programacao
com os seguintes botdes:

a. Interrogate (Consultar): Para obter os valores atuais dos parametros
do dispositivo implantado.

b. Program (Programar): Para transmitir um conjunto compativel
de valores de parametros para o dispositivo ativo. Esse botdo pisca
em azul sempre que um valor do programador tiver sido modificado
endo existir conflito de pardmetros. Isso indica que os valores
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do dispositivo OPTIMIZER IVs IPG s3o diferentes dos valores
do programador. Se houver um conflito de parametros, esse botao fica
desativado até que o conflito seja resolvido.

c. Cancel/Undo (Cancelar/desfazer): Dependendo do contexto, cancela
as modificacdes ainda ndo transmitidas ou restaura os valores
anteriores da tltima acdo de programacgao.

d. CCM™ On (CCM™ Ligado): (exibido quando o CCM esta
DESLIGADO) Ativa o envio do sinal CCM™, programando
o parametro do Modo CCM para Timed (Cronometrado).

e. CCM™ js On (CCM™ estd ligado): Exibido quando o envio de sinais
CCM™ esta LIGADO.

f. Stop CCM™ (Interromper CCM™): (exibido quando CCM™
estda LIGADQO) Desativa o envio de sinal CCM™, programando
o parametro do Modo CCM para CCM OFF (CCM DESLIGADO).

g. CCM™ js Off (CCM™ estd desligado): Exibido quando o envio
de sinais CCM™ esta DESLIGADO.

h. Urgent programming (Programag¢do  urgente):  Programa
o OPTIMIZER IVs IPG com um conjunto de parametros seguros
(Modo OO0, CCM DESLIGADO).

1. Marker Mode (Modo Marcador): Alterna o inicio e o fim do modo
Marcador.

2. A janela abaixo dos botdes exibe as mensagens de conflito de parametros.
Essas mensagens indicam quais valores de parametros estdo em conflito,
por que estdo em conflito ¢ o nome da aba de parametros na qual
os parametros em conflito aparecem. Quando uma mensagem de erro
¢ selecionada, uma lista dos parametros que estdo em conflito ¢ exibida.
Quando um parametro dessa lista ¢ selecionado, aparece uma janela com
todos os valores possiveis, permitindo que o valor do parametro em
conflito seja modificado de forma direta. Consulte a Secdo 3.4.2 para
saber como resolver conflitos de parametros.

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

Figura 14: Exemplo de mensagem de conflito de parametros
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3.1.5 Barra de registros

Um arquivo especial na aplicagdo OMNI II Programmer contém um registro (log)
de todas as interagdes entre o OPTIMIZER IVs IPG e a aplicagdo do OMNI 11
Programmer, incluindo a data e a hora em que tais interagdes ocorreram.

Interogation OF: 10/2012 5:27:19 P

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

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

Figura 15: Barra de registros

Mais informagdes sobre um evento no registro podem ser obtidas clicando duas
vezes no evento na barra de registros. Se houver dados associados ao evento
selecionado, ocorrera o seguinte:

e Se um evento de Interrogation (Consulta) ou Programming (Programagao)
for escolhido, os valores de parametros exibidos pela aplicagio do OMNI II
Programmer sdo o conjunto de valores presentes no momento em que
o evento selecionado ocorreu.

e Se um evento relacionado com Statistics (Estatisticas) (limpar/carregar/
redefinir) for escolhido, os valores da barra de estatisticas serdo definidos
como os valores presentes no momento em que o evento selecionado
ocorreu.

e Para todos os outros eventos registrados (indicadores, inicio/fim do modo
Marcador, etc.), aparece uma mensagem indicando que o evento nao tem
mais dados associados a serem exibidos.

3.1.6 Janelade ECG

Essa janela ¢ exibida na parte inferior da tela. A janela mostra o ECG em tempo
real do paciente.

Quando o dispositivo OPTIMIZER 1Vs estd em Marker Mode (Modo Marcador),
os marcadores sdao exibidos ao longo do ECG para os diferentes eventos
e condi¢des que podem ocorrer.
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14:51:55 14:51:58 14:51.56 14:51.56 14:51:57 145157 14:51.58

Figura 16: Janela de ECG em modo Marcador

As referéncias do tragado e das cores sdo mostradas numa pequena janela.

Status

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

Figura 17: Janela de referéncias
Os eventos com Marcadores sao exibidos da seguinte forma:

e Os ecventos detectados, abaixo da linha de base, sdo representados
por marcadores coloridos que utilizam as seguintes convengdes de cores:

o Magenta: Evento atrial detectado
o Verde: Evento ventricular detectado
o Preto: Evento de detec¢ao local

Essas referéncias de cores sdo exibidas na janela de ECG da tela da aplicagdo
do OMNI II Programmer.

e O envio do sinal CCM™ ¢ representado por um marcador em forma
de um retangulo azul acima da linha de base, cujo comprimento representa
a duragao do sinal CCM™,

Além disso, sdo exibidas indica¢des quando as seguintes condi¢des ocorrem:

e PVC: deteccdo de dois eventos ventriculares sucessivos sem detec¢do
de um evento atrial intercalar

e AT: frequéncia atrial acima do limite da frequéncia de taquicardia atrial

e VT: frequéncia ventricular acima do limite da frequéncia de taquicardia
ventricular

e A Noise (Ruido A): ruido detectado no canal de detecgao atrial
e V Noise (Ruido V): ruido detectado no canal de detecgdo ventricular

e Long AV (AV Longo): o intervalo AV detectado excede o limite de
AV Longo

e Short AV (AV Curto): o intervalo AV detectado ¢ inferior ao limite de
AV Curto
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Adverténcia: O ECG exibido ndo deve ser utilizado para tomar decisdes clinicas.
Decisoes clinicas devem se fundamentar apenas em dispositivo
de medic¢ao de ECG independente.

e O estado de envio de sinal CCM™ ¢ indicado pelas etiquetas, bem como
pela cor do fundo da janela de ECG, da seguinte forma:

o Inactive (Inativo): esta etiqueta aparece na parte superior esquerda da
janela de ECG, contanto que o envio de CCM™ nio esteja Active
(Ativo). Nesse caso, a cor do fundo da janela de ECG ¢ branca.

o Active-On (Ativo-Ligado): esta etiqueta aparece na parte superior
esquerda da janela de ECG, contanto que o envio de CCM™ esteja
Active (Ativo) e On (Ligado). Nesse caso, a cor do fundo da janela
de ECG ¢ verde.

o Active-Off (Ativo-Desligado): esta etiqueta aparece na parte superior
esquerda da janela de ECG, contanto que o envio de CCM™ esteja
Active (Ativo), porém Off (Desligado). Nesse caso, a cor do fundo
da janela de ECG ¢ cinza.

3.1.7 Barra de estatisticas

O OPTIMIZER IVs IPG acumula um registro estatistico de eventos e condi¢des
que ocorrem durante o seu funcionamento. Este registro aparece na barra de
estatisticas, indicando o nimero de ocorréncias de cada tipo de evento. Os eventos
considerados sdo:

Intervals CCM Inhibit

Period AV A Noise: 0

V Moise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM' Trainc0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figura 18: Barra de estatisticas
e Intervals (Intervalos)
o Period (Periodo): Intervalo R-R em milissegundos.
o AV: Intervalo AV em milissegundos.
e A/V
o A:numero de eventos atriais detectados.

o V:numero de eventos ventriculares direitos detectados.
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e CCM™

O

(@)

Train (Trem de pulsos): nimero de sinais CCM™ enviados.

LS Inhibit (Inibicdo LS): nimero de inibi¢des de envio do sinal CCM™
devido a eventos de deteccdo local identificados fora da janela
de alerta LS.

LS Alert (Alerta LS): nimero de batimentos em que eventos de deteccao
local ocorreram dentro da janela de alerta LS.

Not LS Alert (Nao Alerta LS): nimero de batimentos em que eventos
de detec¢ao local ocorreram, porém fora da janela de alerta LS.

e CCM™ Inhibit (Inibicdo de CCM™)

O

(@)

O

A Noise (Ruido A): nimero de vezes que ruido atrial foi detectado.
V Noise (Ruido V): nimero de vezes que ruido ventricular foi detectado.

PVC: niimero de vezes que uma contragdo ventricular prematura foi
detectada.

Short AV (AV Curto): numero de vezes que uma condi¢do de AV
Curto foi detectada.

Long AV (AV Longo): nimero de vezes que uma condicdo de AV
Longo foi detectada.

AT: nimero de vezes que a frequéncia atrial instantanea excedeu
o limite da frequéncia de taquicardia atrial.

VT: nimero de vezes que a frequéncia ventricular instantdnea excedeu
o limite da frequéncia de taquicardia ventricular.

Quando o dispositivo OPTIMIZER Vs estd em Marker Mode (Modo Marcador)
e dentro do alcance de comunicagdo com o OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software), o conteido dos contadores Statistics (Estatisticas) muda
dinamicamente, exibindo o numero atual de ocorréncias de cada tipo de evento.

3.1.8 Barra de estado

O evento de comunicac¢dao em curso (por exemplo: consulta, programagao, pronto)
¢ exibido na ultima linha da tela, juntamente com a porcentagem de carga
da bateria do computador e a data e hora do sistema.

3.2 Visualizacio grafica

Uma visualizagdo grafica na aplicagdo do OMNI II Programmer exibe alguns dos
parametros do dispositivo OPTIMIZER IVs em um grafico de interpretagao facil.

Esta janela exibe os seguintes valores de pardmetros:

e Deteccao do lado direito do coragao

o Sensibilidade atrial

o Sensibilidade ventricular

o Periodo refratario atrial (PVARP)
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o Periodo refratario ventricular

o Limite AV curto

o Limite AV longo

Deteccao local

o Sensibilidade LS

o Inicio de janela de alerta LS

o Largura de janela de alerta LS

o Periodo refratario LS pré-atrial

o Periodo refratario LS pos-atrial

o Periodo refratario LS pré-ventricular

o Periodo refratario LS pos-ventricular

o Periodo refratario p6s-LS

Sinal CCM™

o Numero de pulsos no trem de pulsos CCM™
o Atraso do sinal acionador-para-CCM™ (intervalo de acoplamento)
o Amplitude inicial do sinal CCM™

o Duragdo da fase de fases individuais de cada pulso de CCM™ no trem
de pulsos CCM™

Esta janela também exibe um marcador no canto superior esquerdo da tela,
indicando a posi¢do do cursor em ms. Também coloca o texto “Modified”
(Modificado) ao lado do marcador quando um parametro foi alterado enquanto
estava nessa janela.

As convengdes para este grafico sdo:

Eventos atriais, ventriculares e LS sdo apresentados na forma de linhas
verticais sob o eixo horizontal do grafico.

Os limiares de detec¢do sdo apresentados na forma de pequenos retangulos
abaixo dos eventos detectados. A distancia até o eixo ¢ proporcional aos
seus valores.

Os periodos refratarios LS sdao apresentados na forma de retangulos
azul-claros com a largura correspondente e contorno pontilhado.

A janela de alerta LS ¢ representada como retangulo amarelo-claro com
a largura correspondente e contorno pontilhado.

O trem de pulsos de CCM™ ¢ representado como uma onda quadrada.

A fase de equilibrio ¢ exibida como uma area verde.
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e A janela de ruido ¢ exibida como uma zona vermelho-clara.

e Para eventos LS fora do grafico, a sua hora de ocorréncia ¢ indicada por uma
zona cinza localizada a esquerda do grafico.

A visualizagdo grafica pode ser definida como Dynamic (Dinamica) ou Static
(Estatica).

3.2.1 Dynamic View (Visualiza¢do dinAmica)

Na Dynamic View, um periodo do ECG atual ¢ exibido ao lado dos parametros
(graficos) exibidos conforme descrito acima, junto com eventos com marcadores.
A Dynamic View so esta disponivel se o Marker Mode (Modo marcador) estiver
ativo. Nao sao permitidas alteracdes de valores de parametros nesta visualizagao.
Se houver tentativa de modificagdo de um valor de parametro, o modo grafico
muda automaticamente para Static View (Visualizacao estatica).

VISUALIZAGAO DINAMICA

AV longo A Ref

lL L] [rrem

AV curto V Ref

Figura 19: Visualizacio grafica (Dynamic [Dindmical])
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3.2.2 Static View (Visualizacido estatica)

Na Static View, o ECG nao ¢ exibido, apenas os valores de parametros sao
exibidos e podem ser modificados. Para modificar um valor de pardmetro, arraste-
o com o cursor dentro do grafico até a posi¢do desejada (o valor numérico do
parametro ¢ mostrado enquanto o usudrio aponta para ele ou o move). Para ter
acesso a lista de valores possiveis para um parametro, selecione-o com o cursor.

VISUALIZAGCAO ESTATICA

AV longo A Ref

u] 5 Trem

B
—

AV curto V Ref

Figura 20: Visualizagao grafica (Static [Estatica])

Quando o botdo esquerdo do mouse ¢ clicado ou a caneta ¢ usada para tocar na tela
sensivel ao toque, o zoom amplia o grafico. Quando o botdo direito do mouse ¢ clicado
ou a caneta com o botdo pressionado ¢ usada para tocar na tela sensivel ao toque, 0 zoom
diminui a ampliacao do grafico. Uma barra deslizante aparece na parte inferior do grafico
quando ele ¢ ampliado.

Além disso, a posi¢ao do cursor em relacdo ao evento ventricular ¢ indicada no canto
superior esquerdo do grafico.

A convengdo de cores de preto/azul/vermelho (programado, pendente, em conflito)
também ¢ utilizada para os valores de parametros na visualizacdo grafica.
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Consulta ao dispositivo
3.3.1 Comunicacio com 0 OPTIMIZER IVs IPG implantado

Posicione o controle do programador sobre o local do implante, a uma distancia
nao superior a 3,5 cm (1,4 pol.) do OPTIMIZER IVs IPG implantado. Uma luz
verde ou amarela intermitente no indicador de intensidade do sinal indica que
0 IPG esta dentro do alcance de comunicagdo do controle do programador.
Uma luz vermelha intermitente indica que a distancia ¢ grande demais e que pode
ser dificil estabelecer comunicacdo. A auséncia de luzes significa que o controle
do programador e o OPTIMIZER IVs IPG estdo completamente fora do alcance
de comunicacdo ou que a bateria do OPTIMIZER [Vs IPG esta completamente
descarregada, sendo portanto incapaz de se comunicar com o controle do
programador.
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3.4

3.3.2 Consulta ao OPTIMIZER IVs IPG

Para ler os valores de parametros do OPTIMIZER [Vs IPG, execute uma das
seguintes acoes:

e Pressione o botao Interrogate (Consultar) no controle do programador; ou
e Seclecione o icone Interrogate na aba File (Arquivo) da barra de menu; ou
e Selecione o botao Interrogate na barra de programacao.

Se a consulta for bem-sucedida, a aplicacdo do OMNI II Programmer exibe
a mensagem “Interrogation OK” (Consulta OK). O niimero de série e a tensao
da bateria do OPTIMIZER IVs IPG sendo consultado serdo exibidos na aba
do pardmetro A/V na tela do programador.

No entanto, se o controle do programador nao estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operacdo de consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagdo, o programador exibird a mensagem “Interrogation Error”
(Erro de consulta) com as opg¢des Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apds reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Interrogate no controle
do programador.

Modificacao dos valores de parametro

Os parametros do dispositivo OPTIMIZER 1Vs estdo organizados em seis categorias:

A/V: Exibicdo do niimero de série do IPG, tensdo da bateria, modo de operacao,
detec¢do do lado direito do coragdo e pardmetros de periodicidade.

CCM™ Train (Trem de CCM™): Parametros que definem o sinal CCM™,

CCM™ Inhibit (Inibigdo de CCM™): Parametros que causam inibi¢do da terapia
de modulagao de contratilidade cardiaca.

LS: Parametros de deteccdo e periodicidade para detecgdo local.

CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™): Parametros que controlam o envio
agendado de sinais CCM™,

Charger (Carregador): Limites de parametros medidos pelo Mini Charger que,
se excedidos, fazem com que o Mini Charger exiba um codigo numérico
correspondente ao limite excedido.

Hé uma aba de programagao na aplicagdo do OMNI II Programmer para cada um destes
grupos. Os valores dos pardmetros podem ser visualizados e modificados nas telas
dessas abas.

Para modificar um valor de pardmetro:

Selecione a aba na qual aparece o parametro a ser modificado.

Selecione o valor do parametro a ser modificado. Uma janela com todos os seus
valores possiveis sera exibida.
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e Selecione o novo valor na lista. Esse valor se tornard o novo valor do parametro.

e C(aixas de selecao sdao utilizadas para ativar/desativar parametros. Um simbolo
de verificagdo (V¥ ) indica que a opgdo esta selecionada. Para alterar a opgao,
selecione a caixa a esquerda do nome do parametro.

Se a definicdo de um valor de parametro nao for aplicavel devido ao contexto dos outros
parametros selecionados, seu valor ndo ¢ exibido.

Observe que os valores de parametros exibidos na tela do programador ndo sao
transferidos para o IPG até que o comando Program (Programar) seja executado.
Note também que ndo ¢ necessario manter o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG enquanto os parametros estdo sendo modificados na tela do
programador. Quando o parametro modificado estiver pronto para ser programado
no dispositivo, confirme o posicionamento correto do controle do programador sobre

o local do implante e execute o comando Program.
3.4.1 Convencio de cores de parametros

A seguinte convencao de cores ¢ usada para representar valores e conflitos
do programador:

e Preto: para os valores de parametros atuais do OPTIMIZER IVs IPG,
isto ¢, os ultimos valores do programador que foram consultados/
programados.

e Azul: para valores modificados permitidos, ou seja, valores de parametros
diferentes dos valores programados que, se selecionados, ndo resultardo
em conflito de parametros.

e Vermelho: para valores modificados ndo permitidos, ou seja, valores
de parametros diferentes dos valores programados que, se selecionados,
vdo resultar em conflito de pardmetros.

A convencao de cores de preto/azul/vermelho (programado, pendente, em conflito)
também ¢ utilizada na lista de valores possiveis para um dado parametro. Assim,
o usuario pode ver os trés tipos de valores de parametros exibidos na lista
de opgdes de parametros e saber antecipadamente se a escolha de um determinado
valor de parametro resultara ou ndo em um conflito de parametros.

3.4.2 Conflitos de parametros

Quando se seleciona valores de parametros incompativeis entre si, ocorre um
conflito de parametros. Conflitos tipicos surgem da tentativa de programar
intervalos de tempo que, juntos, deveriam somar menos do que outro parametro
jd programado. A aplicagdio do OMNI II Programmer ndo permitira que
o OPTIMIZER IVs IPG seja programado com valores de parametros que resultem
em conflito de parametros.

Quando ocorre um conflito de parametros, os valores de parametros que estdo em
conflito sdo exibidos em vermelho. Além disso, uma mensagem de erro ¢ exibida
na barra de programacao para cada parametro em conflito.
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3.5

As mensagens de erro de conflito de parametros incluem:
e (Quais valores de parametros estao em conflito.
e Uma explicagdo do motivo pelo qual o conflito surgiu.

e O nome das abas de programacdo onde os parametros em conflito sdo
exibidos.

Para resolver um conflito de parametros, novos valores devem ser selecionados
para os parametros que estdo causando o conflito. Para visualizar rapidamente os
parametros em conflito:

e Selecione a mensagem de erro. Uma lista dos parametros em conflito
¢ exibida.
e Selecione o nome de um parametro dessa lista para exibir uma tabela com

todos os valores possiveis.

e Selecione um novo valor “azul” para o parametro na lista de valores
do parametro.

Os parametros em conflito também podem ser consultados diretamente nas abas
de programacdo; eles sdo mostrados em vermelho. Procure os nomes das abas
com erro na mensagem de erro exibida na barra de programagao.

Observe que ¢ possivel selecionar um parametro que cause um conflito, contanto
que outro valor de parametro seja alterado e resolva o conflito.

Programacao
3.5.1 Programacio do OPTIMIZER IVs IPG

So6 ¢ possivel programar o OPTIMIZER Vs IPG com os valores de parametros
modificados se ndo ocorrer nenhum conflito de parametros.

O botao Program (Programar) indicard se um valor de pardmetro modificado
¢ permitido, da seguinte forma:

e Desativado, se existir um conflito de parametros.

e Intermitente azul, se os valores dos parametros tiverem sido modificados
e ndo existir conflito de parametros.

Para programar os valores de parametros modificados:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Transmita os valores dos parametros da aplicagdo do OMNI II Programmer
para o OPTIMIZER 1Vs IPG utilizando o comando Program. Para executar
este comando, escolha uma das seguintes opgdes (elas estardo ativadas
apenas se ndo existir nenhum conflito de parametros):

o Pressione o botdo Program no controle do programador; ou

o Selecione o icone Program na aba File (Arquivo) dabarra
de menu; ou

o Selecione o botdo Program na barra de programacio.

33



Se a programagao for bem-sucedida, a aplicacdo do OMNI II Programmer exibira
a mensagem “Programming OK” (Programacao OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operacdo de programacao pode falhar. Se ocorrer uma
falha de comunicacdo, o programador exibe a mensagem ‘“Programming
Error” (Erro de programagdao) com as opg¢des Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Program (Programar) no
controle do programador.

Observe que, depois de executar um comando Program, os valores dos
parametros modificados na tela da aplicagdo do OMNI II Programmer
ficam pretos, indicando que agora sd3o os pardmetros programados no
OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.5.2 Fungoes Cancel e Undo (Desfazer)

Alteragdes de valores dos parametros podem ser restauradas aos valores anteriores
de duas formas diferentes. O método utilizado para redefinir os pardmetros
modificados depende de os parametros modificados terem sido ou ndo
programados no OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.5.2.1 Cancel

Se os valores de parametros tiverem sido modificados, mas ainda
nao estiverem programados no OPTIMIZER I1Vs IPG, o comando
Cancel restaurara os valores do pardmetro para os ultimos
consultados/programados.

Para cancelar a modificacao:

e Selecione o botdo Cancel na barra de programacio.
Esse botdo so fica habilitado se um valor de parametro tiver sido
modificado; ou

e Selecione o icone Cancel na aba File (Arquivo) dabarra
de menu.

Observe que, depois de executar um comando Cancel, os valores dos
parametros nas telas da aplicagdo do OMNI II Programmer ficam pretos,
por serem iguais aos valores de parametros no OPTIMIZER IVs IPG.
Se nenhum dispositivo tiver sido consultado e os dados de parametros
tiverem sido carregados de um arquivo .tip, os valores do programador
assumem os valores guardados no padrao (arquivo .tip).
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3.5.2.2 Undo (Desfazer)

Se o OPTIMIZER 1Vs IPG tiver sido reprogramado com um novo
conjunto de valores de pardmetros, o botdo Undo redefine os valores para
o conjunto anterior de valores programados.

Para reverter a programag¢ao mais recente:

e Selecione o botdo Undo na barra de programacio. Esse botdo
s0 ¢ ativado ap6s a execuc¢do de um comando Program
(Programar); ou

e Selecione o icone Undo na aba File (Arquivo) da barra de menu.

Se a operagdo Undo for bem-sucedida, a aplicagdio do OMNI II
Programmer exibird a mensagem “Programming OK” (Programacao OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado
sobre o local do implante, a operacdo Undo pode falhar. Se ocorrer uma
falha de comunicagdo, o programador exibe a mensagem “Programming
Error” (Erro de programacao) com as opgdes Retry (Tentar novamente) e
Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apos reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

3.6 Uso de padroes

Algumas combinagdes de pardmetros padrdo sdo uteis em certas situacdes clinicas.
Programas especificos podem ser armazenados como padroes (também conhecidos como
predefinicoes do usudrio). Arquivos que contém padrdes t€ém um formato especial que
a aplicacdo do OMNI II Programmer consegue interpretar. A extensdao utilizada para
esses arquivos € “.tip”. Os comandos Open (Abrir) e Save (Salvar) da aplicagdo do
OMNI II Programmer conseguem ler e gravar dados em arquivos .tip. Assim, a aplicacao
do OMNI II Programmer também pode ser usada como editor de padrdes.

Esta se¢do inclui informagdes sobre uso e armazenamento de configuracdes de valores

de parametros.

3.6.1

Para abrir um arquivo de padroes

Para carregar um arquivo de padrdes (.tip):

Selecione o icone Open standard... (Abrir padro...) na aba File da barra
de menu.

Uma janela Open (OptimizerIVs) (Abrir [OptimizerIVs]) abrirad contendo
os nomes ¢ locais dos arquivos de padrdes que podem ser carregados.
Escolha um arquivo de padrdes e clique em Open.
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3.7

Quando os valores de pardmetros sdo carregados a partir de um arquivo
de padrao, eles se tornam os valores atuais do programador. Isso significa que:

e Se um OPTIMIZER 1Vs IPG tiver sido consultado antes de se abrir um
arquivo de padrdo, os valores do padrdo que diferirem dos valores do
parametro correspondente no dispositivo serdo exibidos em azul e o nome
do arquivo .tip aparecera na barra de titulo.

e Se nenhum dispositivo tiver sido consultado, os valores do padrao serdo
exibidos em preto e o nome do arquivo padrdo aparecera na barra
de titulo.

3.6.2 Para salvar um arquivo de padroes
Para salvar um conjunto de valores de pardmetros em um arquivo de padrdes (.tip):

e Selecione o icone Save current standard... (Salvar padrao atual...) na aba
File (Arquivo) da barra de menu.

e Uma janela Save (OptimizerIVs) (Salvar [OptimizerlVs]) abrira.
Digite o nome do arquivo do padrao a ser salvo e clique em Save (Salvar).

Carregamento e exportaciao de informacoes
3.7.1 Carregamento de arquivos de registro
Para carregar um arquivo de registro:

e Selecione o icone Open log file... (Abrir arquivo de registro...) na aba
Log (Registro) da barra de menu.

¢ Uma janela Open (OptimizerIVs) (Abrir [OptimizerIVs]) abrird contendo
os nomes dos arquivos de marcadores que podem ser carregados.
Escolha um arquivo de marcadores e clique em Open (Abrir).

Uma janela de marcadores abrira e a cor do texto na janela de registro ficara azul,
indicando que o registro ndo corresponde ao dispositivo consultado.

3.7.2 Exportac¢ao de dados

Os valores de parametros atuais, contadores estatisticos e marcadores da barra
de registros podem ser salvos em arquivos de texto. Para isso:

e Selecione o icone Export programs (Exportar programas) na aba Log
(Registro) da barra de menu para exportar os valores do parametro.

e Selecione o icone Export statistics (Exportar estatisticas) na aba Log
da barra de menu para exportar as estatisticas do dispositivo.

e Seclecione o icone Export marker (Exportar marcador) na aba Log
da barra de menu para exportar o conteudo da barra de registro.

Em todos os casos, primeiro uma janela Open (OptimizerIVs) abrira, onde
o nome do arquivo de marcadores associado ao dispositivo deve ser selecionado.

Em seguida, uma janela Save (OptimizerlVs) aparecera, permitindo que
o usuario digite seu nome e, se desejar, crie uma nova pasta para o arquivo que
deseja exportar.
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3.8

Registro e gravacio de ECG
3.8.1 Registro

A aplicacdo do OMNI II Programmer mantém um registro de todas as interagdes
que ocorrem entre ele e um OPTIMIZER IVs IPG. Esse registro pode ser
utilizado como um indice para facilitar o acesso a dados especificos associados as
comunicagdes. Também ¢ possivel determinar indicadores para ter acesso rapido
a eventos e condi¢des especificos que merecem atengao especial no ECG do paciente.

Segue uma descri¢ao dos recursos basicos do registro:

e O registro para um OPTIMIZER IVs IPG especifico ¢ criado quando
o dispositivo ¢ consultado pela primeira vez.

e Todos os eventos de comunicagdo que ocorrerem entre a aplicacao
do OMNI II Programmer ¢ o OPTIMIZER IVs IPG aparecem na janela
de registro, junto com a data e a hora de cada interagao.

e Mais informagdes sobre um evento no registro podem ser obtidas clicando
duas vezes no evento na barra de registros. Se houver dados associados
ao evento selecionado, ocorrera o seguinte:

o Se um evento de Interrogation (Consulta) ou Programming
(Programacao) for escolhido, os valores de parametros exibidos pela
aplicacdo do OMNI II Programmer sao o conjunto de valores presentes
no momento em que o evento selecionado ocorreu.

o Se um evento relacionado com Statistics (Estatisticas) (limpar/
carregar/redefinir) for escolhido, os valores da barra de estatisticas
serdao definidos como os valores presentes no momento em que o evento
selecionado ocorreu.

e Para todos os outros eventos registrados (indicadores, inicio/fim do modo
Marcador, etc.), aparece uma mensagem indicando que o evento nao tem
mais dados associados a serem exibidos.

3.8.2 Gravacaode ECG
Para gravar o ECG de um paciente:

e Selecione o icone Start Recording (Iniciar gravagao) na aba Log (Registro)
da barra de menu.

O mesmo procedimento deve ser utilizado para interromper a gravacao do ECG.

Quando o OPTIMIZER 1Vs IPG se encontra em modo Marcador, o ECG inicia
a gravagdo automaticamente. Quando o modo Marcador ¢ interrompido,
o ECG para a gravacao.

No ECG gravado, os marcadores sdo exibidos da mesma forma que na janela
de marcadores. (Consulte mais informacdes sobre marcadores na Secao 3.13.)

Os segmentos de ECG gravados sdo exibidos na janela de marcadores.
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3.9 Programacio de emergéncia

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) pode programar o OPTIMIZER IVs
IPG para modo de emergéncia (modo OO0, CCM desligada) mesmo que o programador
esteja desligado (se o Tablet PC estiver desligado ou ndo estiver funcionando).

3.9.1 Programaciao de emergéncia quando o programador esta DESLIGADO

Observacdo: Mesmo que o programador esteja DESLIGADO, o controle do
programador deve ainda assim estar ligado a caixa de interface do OMNI II
Programmer antes do uso da fun¢do de programac¢do de emergéncia.

A programagdao de emergéncia quando o OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software) estd DESLIGADO pode ser feita colocando-se o controle do
programador sobre o local do implante e pressionando-se o botdo Emergency
Programming (Programagdo de emergéncia) no controle do programador.
Se a programacao de emergéncia for bem-sucedida, a luz indicadora de programagao
de emergéncia no controle do programador piscara durante alguns segundos.

Adverténcia: Quando a fun¢do de programacao de emergéncia ¢ utilizada com
0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) DESLIGADO,
o controle do programador usa uma bateria de litio de longa
duracdo que se encontra dentro da caixa de interface do OMNI 11
Programmer. A carga dessa bateria s6 ¢ consumida se a interface
do programador estiver desconectada do Tablet PC ou se
0 OMNIII Programmer (com OMNI Smart Software) estiver
DESLIGADO ao executar a programacao de emergéncia. Embora
a longevidade média estimada da bateria de litio da caixa
de interface do OMNI II Programmer seja de 54 meses, a tensao
da bateria de litio deve ser verificada periodicamente para
confirmar que ndo estd esgotada. Para ler a tensdo dessa bateria,
selecione o icone Interface battery (Bateria da interface) na aba
Info (Informagdes) da aplicacio do OMNI II Programmer.
Se a leitura da tensdo da bateria for inferior a 2,5V, a bateria
da caixa de interface do OMNI II Programmer deve ser trocada.
Se for necessario trocar a bateria, entre em contato com o seu
representante da Impulse Dynamics. Essa bateria ndo pode ser
trocada pelo operador.

Para executar qualquer outra operacdo, ¢ necessario LIGAR o sistema OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software).

3.9.2 Programacio de emergéncia quando o programador esta LIGADO

O comando Urgent Programming (Programacao urgente) pode ser usado para
programar o OPTIMIZER IVs IPG com um conjunto de parametros seguros
(modo OO0, CCM DESLIGADO).
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O comando Urgent Programming (Programacdo urgente) pode ser executado
posicionando-se o controle do programador sobre o implante e:

e Selecionando o icone Urgent Programming na barra de
programacio; ou

e Selecionando o icone Urgent Programming na aba Tools (Ferramentas)
da barra de menu; ou

e Pressionando o botdo F4 no teclado do Tablet PC; ou

e Pressionando o botdo Emergency Programming (Programacao
de Emergéncia) no controle do programador (consulte a Secao 1.5).

Se a operacdao Urgent Programming for bem-sucedida, o programador exibe
“Urgent Programming OK” (Programagao urgente OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operacdo de programacdo urgente pode falhar. Se ocorrer
uma falha de comunica¢do, o programador exibe a mensagem “Urgent
Programming Error” (Erro de programacao urgente), emite 3 sons de alerta
e mostra as op¢des Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apds reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botio Emergency Programming
no controle do programador.

Apo6s uma operacao de Urgent Programming bem-sucedida, o OPTIMIZER IVs
IPG ¢ colocado em Espera (Modo OO0, CCM DESLIGADO).

3.10 Modo Ima

A colocag@o de um ima sobre o local do implante do OPTIMIZER 1Vs IPG, mantendo
0 ima bem proximo ao dispositivo por pelo menos dois ciclos cardiacos (2—3 segundos),
coloca 0 OPTIMIZER IVs IPG em estado Permanent Off (Permanentemente desligado).

Observacao: Esse recurso ¢ util para desativar o envio de sinais CCM™ quando um
OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ndo estiver disponivel (por exemplo,
quando o paciente precisar de um ECG imediatamente em um servigo de emergéncia que
ndo disponha de um OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)).

Neste estado, o OPTIMIZER IVs IPG ndo envia sinais CCM™, embora detecte
e classifique eventos cardiacos. Este estado s6 pode ser alterado reprogramando
0 OPTIMIZER 1Vs IPG com a aplicagdo do OMNI Il Programmer sob supervisao médica.

3.11 Redefinicio do OPTIMIZER 1IVs IPG

O OPTIMIZER IVs IPG tem mecanismos de protecdo que mantém a uniformidade
interna do sistema. Esses mecanismos detectam a ocorréncia de discrepancia interna
(por exemplo, reldgios que nao oscilam na frequéncia esperada).

Na hipdtese remota de mau funcionamento desse tipo, o OPTIMIZER IVs IPG entra em
um estado seguro chamado de modo “DOWN” (SUSPENSO). Em modo “DOWN?”,
o OPTIMIZER IVs IPG ndo envia sinais CCM™ e, em alguns casos, sequer detecta
eventos cardiacos. Este estado s6 pode ser alterado redefinindo-se o OPTIMIZER IVs
IPG com a aplicagdo do OMNI II Programmer sob supervisao médica.
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Para redefinir o OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Coloque o controle do programador sobre o local do implante do
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Execute o comando Reset (Redefinir) no OPTIMIZER IVs IPG selecionando
o icone Reset device (Redefinir dispositivo) na aba Tools (Ferramentas) da barra
de menu.

Se a redefinicdo do OPTIMIZER IVs IPG for bem-sucedida, o programador exibird
a mensagem “Reset Device OK” (Redefini¢dao de dispositivo OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local
do implante, a operacao de redefini¢cao pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicagao,
o programador exibe a mensagem “Reset Device Error” (Erro de redefini¢do
do dispositivo) com as opgoes Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apos reposicionar o controle do programador e selecionar
o botao Retry.

IMPORTANTE: Se uma unidade estiver em modo “DOWN” (SUSPENSO), documente
o evento antes de redefinir o dispositivo. Depois de registrar a causa da reversdo exibida
pela aplicacio do OMNI II Programmer, entre em contato com o seu representante
da Impulse Dynamics. Além disso, forne¢a detalhes sobre o modo programado no
qual ocorreu a reversdo e eventuais condigdes que possam ter causado a reversao
do dispositivo para o modo “DOWN”.

3.12 Inicio do envio de CCM™
3.12.1 Opg¢oes de modo de operacio

O estado de operacao do OPTIMIZER IVs IPG pode ser definido com o botao
Mode (Modo) na aba A/V. A selecio do botdo Mode abre o menu pop-up
Mode A/V (Modo A/V).

Mode, A/ B

[Standby {000}

Active (ODO)

Figura 21: Menu pop-up do modo A/V
As op¢des do modo de operagdo sdo:

e Standby (Espera) (00Q0): O dispositivo ¢ colocado em modo de
seguranga sem envio de sinais CCM™,

e Active (Ativo) (ODO): O dispositivo usa eventos atriais, ventriculares e de
deteccdo local como acionadores para enviar sinais CCM™.,

Para programar o modo de operacao no OPTIMIZER IVs IPG:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecione o modo de operagdao no menu pop-up Mode A/V.
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e Execute o comando Program (Programar) usando uma das seguintes opcdes:
o Pressione o botdo Program no controle do programador; ou

o Selecione o icone Program na aba File (Arquivo) dabarra
de menu; ou

o Selecione o botdo Program na barra de programacio.

Se a programagao for bem-sucedida, a aplicacdio do OMNI II Programmer exibira
a mensagem “Programming OK” (Programacao OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagao de programagao pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicag¢do, o programador exibe a mensagem “Programming Error” (Erro
de programacao) com as opgdes Retry (Tentar novamente) ¢ Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Program no controle
do programador.

3.12.2 Opgoes de envio de sinais CCM™

O envio de sinais CCM™ pelo OPTIMIZER IVs IPG ¢ definido pelo botdio CCM
OFF (CCM DESLIGADO) na aba CCM™ Train (Trem de CCM™).

A seleg@o do botdo CCM OFF abre o menu pop-up CCM Mode (Modo CCM).

CCM Meode, C...[8]

Continuous
Timed

Figura 22: Menu pop-up CCM Mode
As opcdes do modo CCM sao:
e CCM OFF (CCM DESLIGADO)
e Continuous (Continuo): Apenas para fins de teste.

Adverténcia: O OPTIMIZER IVs IPG NUNCA deve ser deixado em modo
Continuous.

e Timed (Cronometrado): Sinais CCM™ serdo enviados conforme definido
na aba CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™),

Se a op¢do Continuous for selecionada, aparecera uma janela de alerta. Essa
janela reaparecerd sempre que um comando de programagado for executado, para
lembrar o operador de que 0 modo Continuous serve apenas para testes. O uso
prolongado ndo intencional do modo Continuous fard com que a bateria do
OPTIMIZER 1IVs IPG se esgote prematuramente, exigindo sessdes frequentes
de recarregamento.
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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

Figura 23: Aviso de envio continuo de CCM™
Para programar o modo CCM no OPTIMIZER IVs IPG:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecione 0 modo CCM no menu pop-up CCM Mode (Modo CCM).
e Execute o comando Program (Programar) usando uma das seguintes opgoes:
o Pressione o botdo Program no controle do programador; ou

o Selecione o icone Program na aba File (Arquivo) dabarra
de menu; ou

o Selecione o botdo Program na barra de programacao.

Se a programacao for bem-sucedida, a aplicacio do OMNI II Programmer exibira
a mensagem “Programming OK” (Programagdo OK).

No entanto, se o controle do programador nao estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagdo de programag¢ao pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagao, o programador exibe a mensagem “Programming Error” (Erro
de programacao) com as opcdes Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Program no controle
do programador.

3.13 Eventos com marcadores

A aplicacdo do OMNI II Programmer pode ser utilizada para configurar o OPTIMIZER
IVs IPG em Marker Mode (Modo Marcador). Marcadores sdo sinalizacdes que
representam os varios estados do dispositivo e eventos identificados durante a operagao.
Nesse modo, todos os eventos identificados e gerados pelo OPTIMIZER [Vs IPG sao
exibidos na janela de ECG do paciente, sincronizados com o sinal de ECG do paciente.
Os marcadores sdao uteis para analisar o comportamento do IPG com diferentes
parametros programados.
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3.13.1 Ativac¢ao dos marcadores
Para colocar o OPTIMIZER IVs IPG em modo Marcador:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

o Selecione o icone Marker Mode (Modo Marcador) na aba Tools
(Ferramentas) da barra de menu; ou

o Selecione o botdo Marker Mode na barra de programacao.

Se a programacao for bem-sucedida, o programador exibe “Start marker mode”
(Iniciar modo marcador). Na janela de ECG da aplicagio do OMNI II
Programmer, uma barra aparece e os eventos com marcadores serdo exibidos
a medida que ocorrerem.

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a configuragao do OPTIMIZER 1Vs IPG em modo Marcador
ndo funcionara e o programador exibirda a mensagem Marker mode error
(Erro no modo Marcador) juntamente com as op¢des Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry.

3.13.2 Desativacio dos marcadores
Para desativar o modo Marcador:

e Selecione o icone Marker Mode na aba Tools (Ferramentas) da barra
de menu; ou

e Selecione o botdo Marker Mode na barra de programacio; ou

e Remova o controle do programador da regido do implante. Se o controle
do programador ndo conseguir se comunicar com o OPTIMIZER Vs
IPG, o modo Marcador é automaticamente encerrado.

Em todos os casos, o programador exibe “Marker mode end OK” (Fim do modo
Marcador OK).

Sempre que um comando de comunicag¢do entre o dispositivo OPTIMIZER 1Vs
e a aplicagdo do OMNI II Programmer for executado (programacao, leitura de
estatisticas, medicdo de impedancias etc.), o modo Marcador automaticamente
termina e ¢ restabelecido quando a comunicacao tiver terminado.

3.13.3 Eventos detectados

Eventos detectados sdo representados por linhas coloridas abaixo da linha de base,
utilizando as seguintes convengdes de cores:

e Magenta: Evento atrial detectado
e Verde: Evento ventricular detectado

e Preto: Evento de detecgao local
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3.13.4 Envio de trem de CCM™

O envio do sinal de CCM™ ¢ representado por um marcador em forma de um
retangulo azul, cuja largura representa a durag¢do do sinal CCM™.

3.13.5 Condicoes de inibicao de CCM™

As seguintes etiquetas de eventos sdo exibidas:

PVC: deteccdo de dois eventos ventriculares adjacentes sem deteccao
de um evento atrial intercalar.

AT: frequéncia atrial acima do limite da frequéncia de taquicardia atrial.
A Noise (Ruido A): ruido detectado no canal de detecgao atrial.
V Noise (Ruido V): ruido detectado no canal de detecgao ventricular.

Long AV (AV Longo): o intervalo AV detectado excede o limite de
AV Longo.

Short AV (AV Curto): o intervalo AV detectado ¢ inferior ao limite de
AV Curto.

3.13.6 Estado de envio de sinais CCM™

O estado de envio de sinal CCM™ ¢ indicado pelas etiquetas, bem como pela cor
do fundo da janela de ECG, da seguinte forma:

Inactive (Inativo): esta etiqueta aparece na parte superior esquerda
dajanela de ECG, contanto que o envio de CCM™ nio esteja Active
(Ativo). Nesse caso, a cor do fundo da janela de ECG ¢ branca.

Active-On (Ativo-Ligado): esta etiqueta aparece na parte superior
esquerda da janela de ECG, contanto que o envio de CCM™ esteja Active
e On. Nesse caso, a cor do fundo da janela de ECG ¢ verde.

Active-Off (Ativo-Desligado): esta etiqueta aparece na parte superior
esquerda da janela de ECG, contanto que o envio de CCM™ esteja
Active, porém Off. Nesse caso, a cor do fundo da janela de ECG ¢ cinza.

3.13.7 Janela Log Browser (Navegador de registros)

Quando o icone Log Browser na aba Log (Registro) ¢ selecionado, a janela de
marcadores correspondente € exibida.

B Marker window, 25014

Scale (ms/div) R

00 - | dx | [pant]

Status

LA [l Tran [ lInactive
V [ |Refr []Active On

L LS [ ]LSWnd []Active Off
ECG

o || @)=

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

Figura 24: Janela Marker (Marcador)
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Para o OPTIMIZER 1Vs IPG, a janela do navegador de registros ¢ composta pelos
seguintes elementos:

e Escala de tempo que pode ser modificada com as opgdes disponiveis
ou pela digitagdo de um valor da escala.

e Botdo Xdx que abre uma janela de indice de registros de marcadores
contendo itens de registro que podem ser usados para fins de navegacao.

e Exibi¢do com etiquetas de marcadores e ECG.
e Indicadores introduzidos e texto associado quando selecionados.
e Barra deslizante horizontal para permitir navegacao ao longo do tempo.

e Barra deslizante vertical sempre que os sinais ndo couberem na janela
definida.

e Botao Print (Imprimir).

Quando o usudrio clica duas vezes num evento na janela de registro de indice de
marcadores, a tela da janela de marcadores automaticamente exibe informagdes
associadas ao carimbo de data e hora do evento. Um comportamento semelhante
ocorre quando se seleciona um item de indicador, um comando na janela
de registro ou um indicador associado na tela.

A distancia entre os dois cursores disponiveis, um principal a ser fixado e outro
para ser movido ao longo da janela, permite medic¢des diretas de varias dimensdes
como intervalos de tempo ou tensao.

3.14 CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™)

Quando o OPTIMIZER IVs IPG ¢ programado para administrar terapia de modulagado
de contratilidade cardiaca no modo Timed (Cronometrado), os parametros na aba
CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™) sdo ativados.

A metade superior dessa aba contém os parametros Start Time (Hora de inicio)
e End Time (Hora de fim). Os parametros definem a hora geral de inicio e fim da terapia
de modulagao de contratilidade cardiaca a cada dia. Por padrao, o agendamento da terapia
de modulagdo de contratilidade cardiaca ¢ definido para ser distribuido ao longo de um
periodo de 24 horas a cada dia. A programacgdo padrao para esses parametros ¢

e Horadeinicio: Oh Omin
e Hora de fim: 23h 59min

A metade inferior dessa aba contém os parametros On Time (Tempo ligado) e Off Time
(Tempo desligado). O parametro On Time define por quanto tempo o OPTIMIZER IVs
IPG esta agendado para enviar terapia de modulacdo de contratilidade cardiaca dentro do
periodo estabelecido em Start time (Hora de inicio) ¢ End time (Horade fim).
O parametro Off Time define por quanto tempo o OPTIMIZER 1Vs IPG est4 agendado
para ndo enviar terapia de modulagcdo de contratilidade cardiaca dentro do periodo
estabelecido em Start time e End time.
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No lado direito dessa aba encontra-se o parametro Scheduled (Agendado). O parametro
Scheduled define por quanto tempo o OPTIMIZER IVs IPG esta agendado para enviar
terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca dentro do periodo estabelecido em
Start time (Hora de inicio) ¢ End time (Hora de fim). Esse parametro ¢ calculado de acordo
com as configuragdes para On Time (Tempo ligado) e Off time (Tempo desligado).

Observaciao: Quando o parametro Scheduled ¢ definido com um valor especifico,
a aplicagdo do OMNI II Programmer automaticamente calcula e define os tempos exatos
para os parametros On Time ¢ Off time utilizando os parametros padrao para Start time
e End time.

Por exemplo, se a frequéncia da terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca for
definida como 7 horas por dia, distribuidas ao longo de 24 horas, o programador define
os seguintes parametros padrao de agendamento:

e Start Time (Hora de inicio) Oh Omin
e End Time (Hora de fim) 23h 59min
e On Time (Tempo ligado) 1h Omin
e Off Time (Tempo desligado) 2h 25min
e Scheduled (Agendado) 7h

3.15 Estatisticas

O OPTIMIZER 1Vs IPG acumula um registro estatistico de eventos e condi¢des que
ocorrem durante o seu funcionamento. Esse registro pode ser carregado no OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) e aparece na janela de estatisticas da aplicagao
do OMNI II Programmer, indicando o niimero de ocorréncias de cada tipo de evento.

Os eventos considerados sdo:
e Atrial: nuimero de eventos atriais detectados.
e Ventricular: nimero de eventos ventriculares direitos detectados.
e A Noise (Ruido A): nimero de vezes que ruido atrial foi detectado.
e V Noise (Ruido V): nimero de vezes que ruido ventricular foi detectado.

e Short AV (AV Curto): nimero de vezes que uma condi¢do de AV Curto foi
detectada.

e Long AV (AV Longo): nimero de vezes que uma condi¢dao de AV Longo foi
detectada.

e PVC: nimero de vezes que uma contragao ventricular prematura foi detectada.

e AT: nimero de vezes que a frequéncia atrial instantdnea excedeu o limite
da frequéncia de taquicardia atrial.

e Trains Delivered (Trens enviados): numero de sinais CCM™ enviados.

e LS Inhibit (Inibigao LS): nimero de inibi¢cdes de envio do sinal CCM™ devido
a eventos de detec¢do local identificados fora da janela de alerta LS.
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LS Absence (Auséncia de LS): numero de inibigdes de envio do sinal CCM™
devido a eventos de detecgdo local nao identificados.

LS in Alert (LS em alerta): nimero de eventos de detec¢do local que ocorreram
dentro da janela de alerta LS.

3.15.1 Obtenciao de estatisticas
Para obter as estatisticas do OPTIMIZER 1Vs IPG:

e C(Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecione o icone Statistics (Estatisticas) na aba Tools (Ferramentas)
da barra de menu.

¢ Quando a janela de estatisticas aparecer, selecione o botao Read (Ler).

Statistics

[=]

On - General

On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

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

Figura 25: Janela Statistics (Estatisticas)

Se o carregamento for bem-sucedido, o programador exibe a mensagem “Read
Statistics OK” (Leitura de estatisticas OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a transferéncia de dados pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicag¢do, o programador exibe a mensagem “Read Statistics Error”
(Erro de leitura de estatisticas) com as opgdes Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apos reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry.

Quando o OPTIMIZER IVs IPG esta em Marker Mode (Modo Marcador)
e dentro do alcance de comunicagdo com o controle do OMNI II Programmer,
o contetido dos contadores Statistics (Estatisticas) muda dinamicamente, exibindo
o nimero atual de ocorréncias de cada tipo de evento.
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3.15.1.1 Abas da janela Statistics (Estatisticas)
e On - General (Ligado — Geral)
o Events (Eventos)

= Atrial: nimero de eventos atriais detectados durante o envio
agendado de CCM™

=  Ventricular: nimero de eventos ventriculares detectados
durante o envio agendado de CCM™

= LS in Alert (LS em alerta): nimero de eventos de detecgao
local identificados durante o envio agendado de CCM™

o Periods (Periodos)

= Normal: nimero de periodos normais durante o envio
agendado de CCM™

= Inhibited (Inibidos): nimero de periodos inibidos durante
o envio agendado de CCM™

=  Post-Inhibited (Pds-inibidos): numero de periodos
p6s-inibidos durante o envio agendado de CCM™

o Trains Delivered (Trens enviados)

* During Onset (Durante a inicializagdo): nimero de trens
de pulsos CCM™ enviados durante a inicializacao
do envio agendado de CCM™

= Total: nimero total de trens de pulsos CCM™ enviados
durante o envio agendado de CCM™

e On — Inhibition (Ligado — Inibi¢ao)
o Causes (Causas)

= AT: niimero de batimentos de taquicardia atrial detectados
durante o envio agendado de CCM™

=  PVC: niimero de PVCs detectados durante o envio agendado
de CCM™

= Long AV (AV Longo): numero de vezes que uma condigdo
de AV Longo foi detectada durante o envio agendado
de CCM™

=  Short AV (AV Curto): nimero de vezes que uma condig¢ao
de AV Curto foi detectada durante o envio agendado
de CCM™

= LS: nimero de eventos de deteccdo local identificados
fora da janela de alerta LS durante o envio agendado
de CCM™

= LS Absence (Auséncia de LS): numero de eventos de

deteccao local ndo identificados durante o envio
agendado de CCM™
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o Noise Episodes (Episddios de ruido)

= A Noise (Ruido A): numero de vezes que ruido atrial foi
detectado durante o envio agendado de CCM™

= V Noise (Ruido V): nimero de vezes que ruido ventricular
foi detectado durante o envio agendado de CCM™

Off — General (Desligado — Geral): Exibe a mesma lista de
contadores estatisticos descrita em On — General (Ligado — Geral),
exceto Trains Delivered (Trens enviados). Estatisticas para quando
o OPTIMIZER IVs IPG esta definido para ndo enviar terapia de
modulagdo de contratilidade cardiaca

Off — Inhibition (Desligado — Inibi¢do): Exibe a mesma lista de
contadores estatisticos descrita em On — Inhibition (Ligado —
Inibi¢do). Estatisticas para quando o OPTIMIZER IVs IPG esta
definido para ndo enviar terapia de modulacdo de contratilidade
cardiaca

Last Session (Ultima sessdo): Estatisticas para os eventos Last
Delivery V (Ultimo envio V), Last Delivery Trains (Ultimo envio
trens), Percentage (Porcentagem) e Battery Discharge (Descarrega-
mento da bateria).

3.15.1.2 Botdes da janela Statistics (Estatisticas)

Read (Ler): L¢ as estatisticas do IPG.
Reset (Redefinir): Redefine as estatisticas dentro do IPG.

Graphic (Gréfico): Exibe um histograma das estatisticas da aba
ativa — consulte a Figura 26.

Print (Imprimir): Imprime as estatisticas

Close (Fechar): Fecha a janela Statistics (Estatisticas).

Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM)

Events
439785

351828

283871

175914

87957

Wentricular

On - General
Periods Trains Delivered

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

Figura 26: Histograma de estatisticas
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3.15.2 Redefini¢cao dos contadores do dispositivo
Para zerar os contadores de estatisticas do OPTIMIZER IVs IPG:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecione o icone Statistics (Estatisticas) na aba Tools (Ferramentas)
da barra de menu.

¢ Quando a janela Statistics aparecer, selecione o botdo Reset (Redefinir).

Como essa operagao redefine os contadores internos do dispositivo, uma mensagem
de confirmagao sera exibida.

e Se a solicitagdo para redefinir for confirmada, a operacdo de redefini¢ao
¢ executada.

Se os contadores estatisticos forem redefinidos com sucesso, o Programador exibe
“Reset statistics OK” (Redefini¢ao de estatisticas OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagcdo de redefinicao pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagdo, o programador exibe a mensagem “Reset Statistics Error”
(Erro de redefini¢ao de estatisticas) com as opgdes Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry.

3.16 Medicao de impedancias dos eletrodos

A impedancia dos eletrodos LS e RV pode ser medida pelo OPTIMIZER 1Vs IPG
e exibida pela aplicagdo do OMNI II Programmer. Um sinal CCM™ ¢ enviado através
do canal selecionado pelo OPTIMIZER 1Vs IPG para medir a impedancia do eletrodo.
Para medicao da impedancia, um trem de pulsos com os seguintes parametros ¢ utilizado:

e Number of Pulses (Numero de pulsos): 1
e Amplitude: 5,0
e Phase Duration (Duragao da fase): 0,5 ms

A impedancia do canal selecionado pode ser medida pelo OPTIMIZER 1Vs IPG dentro
do intervalo de 50 Q a 2000 Q com uma precisao de 20% ou 10 Q, o que for maior.

Adverténcia: Medigdes de impedancia de eletrodo acima de 1000 Q2 sdo muito imprecisas
e devem ser interpretadas apenas como uma indicacdo da continuidade
elétrica através do eletrodo.

Durante a medicdo da impedancia, todos os parametros programados permanecem
inalterados, com excecdo dos descritos acima, que sdo alterados transitoriamente.
No entanto, a medi¢do da impedancia ndo pode ser feita em caso de evento acionador,
ouse ocorrer um evento de inibicdo, para os valores de pardmetros programados
no dispositivo.
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Para medir a impedancia dos eletrodos:

Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

Verifique se o parametro de envio de trem de CCM™ esta definido como Timed
(Cronometrado) ou Continuous (Continuo).

Selecione o icone Impedance (Impedancia) na aba Tools (Ferramentas) da barra
de menu.

Quando a janela Impedance aparecer, selecione o botdo LS ou RV para medir
a impedancia do eletrodo desejado.

Adverténcia: Depois medir a impedancia dos eletrodos, o operador deve fazer uma

consulta ao dispositivo para verificar se os valores programados estdo
definidos conforme pretendido.

! Impedance 29

LS
T

Close

Figura 27: Janela Impedance

3.17 Ajuste dos relogios do OPTIMIZER IVs IPG e do OMNI 11

A hora do dia ¢ marcada por um relégio interno dentro do OPTIMIZER IVs IPG
e ¢ utilizada pelo mecanismo de agendamento de administracdo de terapia de modulagdo
de contratilidade cardiaca para ligar e desligar os sinais CCM™ de acordo com
os parametros de agendamento de CCM™ programados.

Trés botdes sao utilizados para gerenciar as fungdes do reldgio interno:

Get Time (Consultar hora): Botdo para verificar a hora atual no IPG
Set Time (Definir hora): Botdo para ajustar manualmente a hora no IPG

Set with PC time (Definir com hora do PC): Botdo para sincronizar a hora
do IPG com a hora do PC
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3.17.1 Leitura da hora no dispositivo OPTIMIZER IVs

O relogio de tempo real no dispositivo OPTIMIZER 1Vs ¢ muito preciso.
No entanto, ao longo de meses e anos sucessivos, a hora atual do dispositivo IPG
pode perder a sincronia com a hora local atual. Para ler a hora atual do dispositivo
OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Seclecione o icone Time... (Hora...) na aba Tools (Ferramentas) da barra
de menu.

e Quando a janela de hora aparecer, selecione o botdio Get Time
(Consultar hora).

Atencio: Verifique se estd selecionando o botdo certo.

! Time 23
Device current time
Get time
Oct 1 . 2012 21 30 @ b8
Set time

PC current time Setwith PC tirme

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Figura 28: Janela Time (Hora)

Se a consulta for bem-sucedida, a hora atual no dispositivo serd exibida
em “Device current time” (Hora atual do dispositivo) na janela de hora.

Se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local do implante,
a operagao de consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicacao,
o programador exibe a mensagem “Get Time Error” (Erro de consulta de hora)
com as opcoes Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apos reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

3.17.2 Definicao do relégio de tempo real do dispositivo OPTIMIZER IVs

E possivel configurar o relogio de tempo real do dispositivo OPTIMIZER IVs
manualmente ou utilizando o reldgio do computador. Em ambos os casos:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selecione o icone Time... na aba Tools da barra de menu.
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Para definir manualmente a hora atual do dispositivo OPTIMIZER 1Vs:

e Selecione a nova hora na caixa Device current time (Hora atual do
dispositivo). O botdo Set Time (Definir hora) comecara a piscar,
indicando que a hora atual do dispositivo ¢ diferente da exibida na tela.

e Selecione o botdo Set Time.
Atencao: Verifique se esta selecionando o botao certo.

Se a alteracdo de hora for bem-sucedida, o programador exibe a mensagem
“Set Time OK” (Definir hora OK).

Se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local
do implante, a operacdo de consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagdo, o programador exibe a mensagem “Set Time Error” (Erro de
defini¢ao de hora) com as opgdes Retry (Tentar novamente) ¢ Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

Para definir a hora atual do OPTIMIZER IVs IPG de acordo com a hora
do computador:

e Selecione o botdo Set with PC Time (Definir com hora do PC).
Atencio: Verifique se estd selecionando o botdo certo.

Se a alteracdo de hora for bem-sucedida, o programador exibe a mensagem
“Set Time OK”.

Se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local
do implante, a consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicacao,
o programador exibe a mensagem “Set Time Error” com as opgdes Retry
e Cancel.

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry.

3.17.3 Definicao do relégio do OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software)

Para definir a hora do sistema do OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software):

e Selecione o icone Set system time... (Definir hora do sistema...) na aba
Tools (Ferramentas) da barra de menu.

e A janela Set system time... serd exibida, com um calendario e a hora atual
do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software). A data atual do
sistema ¢ realcada.
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Set system time

Cancel

£3
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212769

Figura 29: Janela Set system time (Definir hora do sistema)

e Utilizando o cursor, selecione uma nova data, se necessario. Para ajustar
a hora, selecione as horas, os minutos ou segundos ¢ em seguida altere
o valor utilizando as setas para cima ou para baixo a direita do mostrador
de hora.

e Quando tiver terminado, selecione OK.
e Vocé pode cancelar a operacao selecionando Cancel (Cancelar).

3.18 Mensagens de erro do OPTIMIZER IVs IPG enviadas pelo
OPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Porcentagem-alvo minima para envio de CCM™

O OPTIMIZER IVs IPG mantém um registro dos eventos e condigdes que
ocorreram durante o ultimo periodo ativo de envio agendado de CCM™,
Esse registro pode ser utilizado para calcular a porcentagem dos sinais CCM™
enviados, em comparacdo com o numero de eventos do ventriculo direito
detectados durante o periodo.

A porcentagem-alvo minima para o parametro de envio de CCM™ ¢ a taxa
minima esperada de envio de trens de CCM™,

O OPTIMIZER Mini Charger pode ser programado para exibir um codigo
numérico sempre que a taxa de terapia de modulagcdo de contratilidade cardiaca
ficar abaixo da porcentagem-alvo minima programada (Cdédigo numérico 4 —
consulte a Se¢ao 7.6.5).

Para ativar o alarme do Codigo numérico 4 no OPTIMIZER Mini Charger:

e Encontre Minimum Target % for CCM™ Delivery (% alvo minima
para envio de CCM™) na aba Charger (Carregador) da barra de menu.

e Ative esta fun¢do colocando um simbolo de verificacdo (¥ ) na caixa
de seleg¢do ao lado de Enable (Ativar).

O valor atualmente programado para esse parametro sera exibido.
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Para ver/modificar o valor atual da porcentagem-alvo minima para envio de CCM™:

e Verifique se o parametro Minimum Target % for CCM™ Delivery
(% alvo minima para envio de CCM™) estd ativado.

e Se necessario, selecione um novo valor para Minimum Target % for
CCM™ Delivery (% alvo minima para envio de CCM™).

e Programe o novo valor do parametro no OPTIMIZER Vs IPG.
3.18.2 Deslocamento maximo de eletrodo

Possiveis danos ou deslocamento de um eletrodo ventricular podem ser
identificados por uma variagdo na impedancia do eletrodo em relacdo aos
valores medidos anteriormente.

As medi¢des da impedancia dos eletrodos RV e LS pela aplicacdo do OMNI 11
Programmer ou pelo OPTIMIZER Mini Charger sdo armazenadas no
OPTIMIZER 1Vs IPG.

Medig¢des da impedancia dos eletrodos RV e LS pelo OPTIMIZER Mini Charger
sdo feitas automaticamente no inicio de cada procedimento de carregamento.
O ultimo valor de impedancia medido para cada eletrodo ¢é, entdo, comparado aos
valores anteriores de impedancia armazenados para cada eletrodo.

O OPTIMIZER Mini Charger pode ser programado para exibir um codigo
numérico sempre que a impedancia dos eletrodos exceder a diferenga méxima
tolerada em relagdo a ultima impedancia salva para os eletrodos (Cddigo
numeérico 1 — consulte a Secao 7.6.2).

Para ativar o alarme do Codigo numérico 1 no OPTIMIZER Mini Charger:

e Encontre Maximum lead displacement (Deslocamento maximo de eletrodo)
na aba Charger (Carregador) da barra de menu.

e Ative esta funcdo colocando um simbolo de verificagdo (¥ ) na caixa
de selecdo ao lado de Enable (Ativar).

O valor atualmente programado para esse parametro sera exibido.
Para ver/modificar o valor atual da porcentagem-alvo minima para envio de CCM™:

e Verifique se o parametro Maximum lead displacement (Deslocamento
maximo de eletrodo) esta ativado.

e Se necessario, selecione o novo valor para Maximum lead displacement
(Deslocamento maximo de eletrodo).

e Programe o novo valor do pardmetro do OPTIMIZER IVs IPG.

3.19 Diagnostico de deteccio local (LS)

Os trens de CCM™ sio enviados de forma sincronizada com eventos ventriculares
intrinsecos identificados pelo canal de deteccao local por meio do eletrodo LS.
A aplicagdo do OMNI II Programmer tem uma ferramenta de diagnéstico de LS que
pode ser utilizada para selecionar parametros operacionais adequados para o canal LS.
Esta secdo descreve a ferramenta de diagndstico de LS.
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Para abrir a ferramenta de diagnostico de LS, selecione:

o icone LS Diagnostics (Diagnostico de LS) da LS parameter tab (Aba de
parametros de LS) na tela do programador; ou

o icone LS Diagnostics na aba Tools (Ferramentas) da barra de menu.

A janela de diagnostico de detecg@o local serd exibida. Os parametros relacionados com
deteccao local aparecem no painel direito dessa janela:

LS Sensitivity (Sensibilidade de LS) (“Sensitivity” [Sensibilidade])

Pre Right-Ventricular Refractory (Pré-refratario ventricular direito)
(“Pre V Ref”) - aplicado ao canal LS

Post Right-Ventricular Refractory (Pods-refratario ventricular direito)
(“Post V Ref”) - aplicado ao canal LS

LS Alert Window Start (Inicio da janela de alerta de LS) (“Alert Start” [Inicio
do alerta])

LS Alert Window Width (Largura da janela de alerta de LS) (“Alert Width”
[Largura do alerta])

Post LS Refractory (Refratario p6s-LS) (“Post LS Ref™)

Ao executar um diagnodstico de LS, o OPTIMIZER 1Vs IPG ¢ definido para um modo
especial em que os sinais LS sdo amostrados a cada 2 ms ao longo de um intervalo de
200 ms centrado no evento ventricular direito. Esses sinais sdo enviados para a aplicagao
do OMNI II Programmer para serem exibidos na janela de diagnosticos de deteccao local
na forma de histogramas.

As varreduras de deteccdo local podem ser manuais ou automaticas:

Use o botdo Manual para produzir um histograma de LS para a sensibilidade LS
especifica selecionada através do parametro LS Sensitivity (Sensibilidade de LS).
O botao Clear (Limpar) pode ser utilizado para apagar o grafico.

O botdo Automatic (Automatico) ¢ utilizado para iniciar um processo que varre
os valores de sensibilidade de LS. Nesse modo, a aplicagdo do OMNI II
Programmer recolhe automaticamente dados para varias sensibilidades de LS
diferentes. O modo automatico limita a busca a histogramas para as sensibilidades
de LS que tenham eventos LS, mas que evitam uma deteccdo excessiva de ruido.
Para isso, sdo necessarios dois parametros:

o Noise Threshold (Limiar de ruido) - se o numero de intervalos nos quais um
sinal de LS ¢ detectado for superior a este valor, a sensibilidade de LS
correspondente serd considerada alta demais e um novo histograma sera
preparado com uma sensibilidade menor (ou seja, com maior limiar
de detecgao).

o Sense Threshold (Limiar de detec¢ao) - se o nimero de intervalos nos quais
um sinal de LS é detectado for inferior a este valor, a sensibilidade de LS
correspondente sera considerada baixa demais € um novo histograma sera
preparado com uma sensibilidade maior (ou seja, com menor limiar
de detecgao).
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Quando o processo automadtico estiver concluido, todos os histogramas coletados sdo
exibidos na janela de diagnodsticos de deteccao local. O operador pode entdo escolher
o limiar de detec¢@o mais apropriado.

A sensibilidade utilizada para juntar dados de deteccao para um histograma ¢ o parametro
LS Sensitivity (Sensibilidade de LS) que aparece no lado direito da janela. O pardmetro
Times (Vezes) indica o nimero de ciclos em que a amostragem serd realizada para gerar
o histograma.

Ao adquirir essas amostras para diferentes valores de sensibilidade de LS, fica claramente
demonstrada a sincronizacdo do evento LS em relagdo ao evento ventricular direito.
Os resultados de diagndstico de LS devem ser interpretados da seguinte maneira:

e Barras azuis no histograma indicam que o sinal de LS foi detectado mais do que
o nimero de vezes indicado pelo parametro Events per Bar (Eventos por barra).

Observacao: Para valores inferiores de limiar de detec¢ao de LS (maior sensibilidade),
podem ser detectados sinais que ndo correspondem a LS. Por exemplo, usando
a Figura 30, um valor apropriado para o parametro de sensibilidade de LS seria 1,7 mV.

T Local Sense Diagnostic =
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Figura 30: Janela Local Sense Diagnostic (Diagnéstico de deteccao local)
apos varredura automatica
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Uma vez localizado o sinal de LS, os periodos refratarios de LS e a janela de alerta
podem ser definidos no grafico (arrastando e soltando, como na janela de visualizagao
grafica) ou alterando os valores mostrados a direita da janela de diagndstico de LS.

Para sair da janela de diagndstico de LS:

e Selecione o botdo Select (Selecionar). Esse comando define os valores dos
parametros de LS da aplicacdo do OMNI II Programmer para os valores dessa
janela (observe que essa operagdo altera apenas os valores do Programador;
os parametros selecionados devem ser programados no OPTIMIZER IVs IPG
utilizando o comando Program (Programar); ou

e Selecione o botdo Cancel (Cancelar). Este comando redefine os parametros
da aplicacdo do OMNI II Programmer como os valores mais recentes consultados/
programados.

3.20 Operaciao remota

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) permite monitoramento e controle
remotos do dispositivo pela Internet. Uma vez estabelecida a conexdo, a operagao
¢ idéntica ao funcionamento normal (local), com exce¢ao de alguns comandos que podem
ser desativados dependendo do modo de operagao.

Para iniciar uma sessdo de operacdo remota, o OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) deve estar conectado a Internet. O OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) ¢ compativel com redes sem fios e conexdes com cabo Ethernet. Se a conexao
for por uma rede Ethernet com fio, o cabo de rede deve ser conectado ao OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) utilizando o isolador de Ethernet de grau
médico acoplado a cada programador.

Observacao: Assim como com qualquer outro dispositivo conectado a Internet,
ocasionalmente podem ocorrer problemas técnicos que impegam o uso do recurso
remoto, ndo sendo possivel, portanto, fazer o acompanhamento do implante
remotamente. Nesses casos, serd preciso agendar um acompanhamento presencial
com um representante da empresa.

Adverténcia: A ligacdo do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a uma
rede que inclua outros equipamentos pode resultar em riscos previamente
ndo identificados para pacientes, operadores ou terceiros. Nesses casos,
a organizagdo responsavel deve identificar, analisar, avaliar e controlar tais
riscos. Além disso, alteragdes posteriores ao acoplamento de rede/dados
podem introduzir novos riscos e exigir andlise adicional. Alteracdes
ao acoplamento de rede/dados incluem:

e alteracdes na configuragdo de acoplamento de rede/dados
e conexao de itens adicionais ao acoplamento de rede/dados

e desconexao de itens do acoplamento de rede/dados

atualizac¢do de equipamentos conectados ao acoplamento de rede/dados

upgrade de equipamentos conectados ao acoplamento de rede/dados
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3.20.1 Conexao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a uma
rede Ethernet com fio

Observagdo: A conexdo do Tablet PC do OMNI II Programmer a uma rede com
fio s6 deve ser realizada através do isolador de Ethernet de grau médico.

Se for desejado o uso do modo de operagdo remota e a conexao a Internet for feita
por rede com fio, 0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve ser
conectado a uma rede Ethernet 10/100 padrdo pela porta Ethernet RJ-45 livre
no isolador de Ethernet de grau médico conectado ao Tablet PC do Programador.

3.20.2 Conexao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a uma
rede sem fio

Se for desejado o uso do modo de operagdo remota e a conexao a Internet for feita
por rede sem fio, o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) precisa
primeiro ser configurado para se conectar a uma rede sem fio.

3.20.2.1 Configurac¢io de rede sem fio para o OMNI 11

Na tela de selecdo, clique no botdo Configuration (Configuracdo). A janela
Configuration Dialog (Didlogo de configuragdo) sera exibida.

E Configuration Dialog o= || B2

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figura 31: Janela Configuration Dialog (Dialogo de configuragio)

Clique no botdo “Network Configuration” (Configuracdo de rede) para
configurar a conexao ao servidor ou alterar as defini¢cdes de rede. A janela
Network Configuration sera exibida.

Observagdo: Se ndo nenhuma rede sem fio aparecer, clique no botdo
“Refresh” (Atualizar) para visualizar as redes sem fio disponiveis
ao alcance do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software).
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Figura 32: Janela Network Configuration (Configuracio de rede)

A janela Network Configuration de rede exibe as seguintes informagoes:

e Redes sem fio: uma lista das redes sem fio compativeis disponiveis,
com os seguintes dados:

o Nome da rede.
o Porcentagem de intensidade do sinal.

o Estado da conexdo (“Connected” [Conectado] aparecerd ao
lado da porcentagem de intensidade do sinal se o OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) estiver conectado
a essa rede).

e Estado: estado da conexdo. Um circulo vermelho com a mensagem
“The system is connected to the internet but cannot reach the
server IP address (40.114.12.242).” (O sistema estd conectado
a Internet mas nao conseguiu se comunicar com o endereco IP
(40.114.12.242).) sera exibido se o OMNI II Programmer (com
OMNI Smart Software) estiver conectado a Internet. Um circulo
vermelho com a mensagem “The system is not connected to any
network.” (O sistema ndo estd conectado a uma rede.) indica que
algum problema estd impedindo que o programador se conecte
a Internet.

Status

The spgtem iz connected Lo the intemet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statusz

. The system iz not connected to any network.

Figura 33: Indicadores de estado da rede no OMNI 11
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3.20.2.2 Comandos de configura¢io de rede sem fio para o OMNI II

A janela Network Configuration (Configuragao de rede) do OMNI II traz
os seguintes botdes de comando:

e Connect (Conectar): estabelece a conexao a rede sem fio selecionada.
Uma caixa de dialogo de senha sera exibida, onde deve ser digitada
a senha da rede (solicite ao administrador da rede).

e Disconnect (Desconectar): encerra a conexdo a rede sem fio
selecionada.

e Refresh (Atualizar): atualiza o estado da conexo.

¢ Read configuration (Ler configuracdo): 1€ os ajustes de configuragao
de rede a partir de uma unidade USB. A unidade USB deve ser
fornecida pelo seu administrador de rede ou pela Impulse Dynamics.

e Wired connection settings... (Configuracdes de conexdo com
fio...): Serd exibida uma janela de didlogo de configuragdes
TCP/IP na qual serd preciso digitar as configura¢des de TCP/IP
(pe¢a ao administrador da rede).

e Show MAC Addresses (Mostrar enderecos MAC): Uma janela de
didlogo de enderecos MAC dos adaptadores de rede aparecera,
indicando o endere¢co MAC de cada adaptador de rede instalado no
Tablet PC do OMNI II Programmer.

e Close (Fechar): fecha a janela.
3.20.3 Modos de operacao do software OMNI 11
3.20.3.1 Modos de inicializacao do OMNI 11
O software OMNI II pode ser aberto das seguintes maneiras:
e Clinical Mode (Modo Clinico):
o para operagdo local em ambiente clinico

= O Tablet PC do OMNI II Programmer deve ser ligado
a caixa de interface do OMNI II Programmer com o cabo
da caixa de interface.

e Remote Mode (Modo Remoto):

o para operagdo remota de uma aplicagdo do OMNI II Programmer
em ambiente clinico

= O Tablet PC do OMNI II Programmer ndo exige uma
interface conectada fisicamente. E possivel monitorar
ou controlar o dispositivo remotamente pela Internet
(programador remoto, longe do paciente).
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e Remote Listener Mode (Modo Ouvinte remoto)

o para monitoramento remoto de uma aplicacio do OMNI II
Programmer em ambiente clinico

= Trata-se de um caso particular do modo Remoto em que
a aplicagdo do OMNI II Programmer nao consegue controlar
o dispositivo (apenas operagdes de monitoramento sdo
permitidas).

Para abrir o modo de inicializagdo desejado, selecione o botdo
correspondente na tela Selection (Selecdo) do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). Apos a sele¢do do modo do programador,
ndo sera possivel alterd-lo at¢ que a aplicagdo do modo seja fechada
eatela Selection seja novamente exibida pelo OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software).

As regras que se aplicam aos diferentes modos de inicializagdo sdo:

¢ Um programador em modo Clinico pode se conectar a um
programador em modo Remoto e a varios programadores em modo
Ouvinte Remoto, mas ndo a outro programador em modo Clinico.

e Um programador em modo Remoto s6 pode se conectar a um
programador em modo Clinico. A seguinte mensagem sera exibida
quando o botdo OMNI II Programmer — Remote Mode (OMNI 11
Programmer - Modo Remoto) for selecionado:

“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.” (Este OMNI II Programmer nao
pode ser utilizado para consultar ou programar OPTIMIZER IVs IPGs
locais enquanto estiver sendo usado como programador remoto. A sessao
de programagdo remota deve ser encerrada e este OMNI II Programmer
deve ser reiniciado antes ser possivel usa-lo para consultar ou programar
um OPTIMIZER IVs IPG utilizando o controle.)

¢ Um programador em modo Ouvinte remoto s6 pode se conectar
a um programador em modo Clinico.

e Todos os programadores conectados a um programador em modo
Clinico (Remoto e Ouvinte remoto) podem receber mensagens de
chat e dados de monitoramento (marcadores, valores de programagao,
leituras de estatisticas, etc.).

e Somente o programador em modo Clinico ou Remoto pode enviar
mensagens de chat.

e Somente o programador em modo Mestre (consulte a Se¢do 3.20.3.2)
pode iniciar operagdes de comunicagdo com o dispositivo (consultar,
programar etc.). O programador em modo Mestre pode ser um
programador remoto ou clinico.
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3.20.3.2 Modos Master/Slave (Mestre/Dependente) do OMNI II

Um software OMNI II aberto em modo Remoto ou Clinico pode assumir
a fungdo de Mestre ou Dependente durante a sessdo remota. A aplicacao
do OMNI II Programmer s6 pode alternar entre os modos Mestre
e Dependente quando o programador estiver em modo Clinico.

Quando a aplicagdo do OMNI II Programmer estd em modo Mestre
(Remoto ou Clinico), ele tem controle total sobre o OPTIMIZER 1Vs IPG;
quando a aplicagdo do OMNI II Programmer estd em modo Dependente,
os comandos que interagem com o OPTIMIZER IVs IPG ficam
desativados (consulta, programacao, iniciar modo de marcador, leitura de
estatisticas etc.).

3.20.4 Janela OMNI II Programmer Client (Cliente do OMNI II Programmer)

Observagdo: Para conectar a aplicagdo do OMNI II Programmer ao servidor
remoto do OMNI, o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve
primeiro ser conectado a Internet. Consulte nas Se¢des 3.20.1 e 3.20.2 como
conectar 0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a Internet.

A janela de cliente do programador ¢ utilizada para fazer login no servidor do
cliente. Para abrir a janela de Cliente do OMNI II Programmer, selecione o icone
Connect (Conectar) na aba Communication (Comunicac¢ao) da barra de menu.

24 Ormni 1 Programmer Client o || = || & |
Pasaword ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port 40.11412.242 20000

Status

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

Figura 34: Janela OMNI II Programmer Client (Cliente do OMNI II Programmer)
3.204.1 Conexdao do OMNI II a um servidor remoto

Quando a janela do cliente do OMNI II Programmer aparecer, informe
o0 seguinte:

Observacao: Para usar o recurso de operagdao remota da aplicagdo do
OMNI II Programmer, o usudrio deve receber um nome de usudrio e uma
senha exclusivos da Impulse Dynamics. Um nome de cliente apropriado
também deve ser cadastrado com a Impulse Dynamics.

Observaciao: Ao fazer a conexao com o servidor remoto pela primeira
vez, apague os dados existentes de usudrio, senha ¢ nome do cliente
e digite as informagdes correspondentes repassadas pela Impulse Dynamics.
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e User (Usuario): um nome de usudrio compativel com o modo de
inicializacdo atual do programador. Se o nome de usuério nao se
estiver registrado no servidor para operar no modo de inicializagao
atual (Clinico, Remoto ou Ouvinte remoto), a conexao sera rejeitada.

e Password (Senha): a senha correspondente ao nome de usudrio
armazenado no servidor.

e Client name (Nome de cliente): um nome (diferente do nome de
usuario) que identifica de forma exclusiva o OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). Este campo nao ¢ verificado pelo
servidor, mas ¢ importante para identificar o Programador Cliente
durante uma conexdo remota ou ao enviar uma mensagem de chat
(o nome do cliente aparece na janela chat).

e Server IP / Port (IP/Porta do servidor): endereco IP do servidor.
(Definido pela Impulse Dynamics para o enderego para onde
0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) sera expedido,
mas pode ser alterado depois do recebimento do programador.
Quando essa alteracdo ¢ feita, a Impulse Dynamics envia uma
notificacdo e informagdes sobre o novo endereco IP a ser usado
para conectar ao servidor remoto do OMNI.)

Assim que todas as informagdes acima tiverem sido digitadas, pressione
Enter ou clique no botdo Connect (Conectar). O estado da conexdo
aparece no espaco em branco da parte inferior da janela (Status [Estado]).
Se a conexdo for bem-sucedida, a janela de cliente do OMNI II
Programmer desaparecera (a sessdo remota foi iniciada). Se ocorrer um
erro (senha incorreta ou problemas de conexdo, por exemplo), a janela de
cliente do OMNI II Programmer permanecera aberta, sendo exibida
amensagem de erro relevante no espaco Status (Estado), pedindo ao
usuario que tente novamente.

Uma interconexdo remota pode entdo ser solicitada a um OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) em modo Remoto:

e Um engenheiro clinico no Centro de Acompanhamento Remoto
(ou qualquer outro local, contanto que o engenheiro clinico tenha
acesso a Internet confidvel e conexdo por telefone) que tenha
um OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) remoto
conectado a Internet pode iniciar o emparelhamento com
0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) Clinico na
clinica solicitante.

e Se a conexdo a Internet for interrompida durante a sessdo remota,
a aplicacdo do OMNI II Programmer local (Dependente) exibira
uma tela de aviso e o envio de CCM™ pelo OPTIMIZER 1Vs IPG
que estava sendo acompanhado serd DESLIGADO. A aplicacao do
OMNI II Programmer local (Dependente) voltara automaticamente
para o modo mestre apds 5 tentativas consecutivas fracassadas
de ordens de comunicagao.
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e A aplicagdo do OMNI II Programmer local (Dependente) também
volta para o modo mestre quando o botdo de programacgdo
“Urgent” (Urgente) no controle do OMNI II Programmer
¢ pressionado.

3.204.2 Exibicao da janela do Cliente do OMNI II Programmer

Para mostrar a janela de cliente do OMNI II Programmer apds o login do
programador no servidor remoto, selecione o icone Show Client Window
(Mostrar janela do cliente) na aba Communication (Comunicagdo)
da barra de menu.

3.20.5 Inicio de sessio remota com o OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software)

Para iniciar uma sessdo remota do OMNI II, o médico na clinica deve primeiro
contactar o Centro de Acompanhamento Remoto por telefone para solicitar uma
sessdo de acompanhamento remoto. O médico deve entdo conectar seu OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) a Internet utilizando uma rede Ethernet
ou sem fio.

Para iniciar uma sessdo remota:
¢ Inicie o programador clinico em Clinical Mode (Modo Clinico)

o Selecione o icone Connect (Conectar) na aba Communication da
barra de menu.

o Quando a janela do cliente do OMNI II aparecer, digite o nome de
usudrio, a senha e o nome de cliente nos espagos correspondentes
e selecione Connect.

Depois de estabelecida uma conexdao com o servidor do cliente, o texto
“Operation Mode” (Modo de operacdo) ¢ exibido na barra de programacio
juntamente com o modo de operagdo atual, “C/Master” (C/Mestre).

¢ Inicie o programador remoto em Remote Mode (Modo Remoto)

o Selecione o icone Connect na aba Communication da barra
de menu.

o Quando a janela do cliente do OMNI II aparecer, digite o nome
de usudrio, a senha e o nome de cliente nos espacos correspondentes
e selecione Connect.

o Quando a janela de selecdo do programador local abrir, selecione
o OMNI II Programmer desejado e clique em OK.

Depois de estabelecida uma conexdo com o servidor do cliente, o texto
“Operation Mode” ¢ exibido na barra de programagdo juntamente com o modo
de operacgao atual, “R/Slave” (R/Dependente).

A transicdo do modo Mestre para Dependente ¢ controlada pelo programador
clinico.
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Para colocar o programador clinico em modo Dependente e o programador
remoto em modo Mestre:

e Selecione o icone Slave (Dependente) na aba Communication
(Comunicagdo) da barra de menu no programador clinico

A seguinte mensagem sera exibida quando a aplicagdo do OMNI II Programmer
em modo Clinico estiver pronta para ser configurada em modo dependente:

“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.”
(A programagdo remota do OPTIMIZER Mini IPG requer a presenga de um
médico em observagdo constante do paciente. O médico DEVE manter
o controle de programacgdo sempre sobre o local do implante durante uma
sessdo de programacgdo remota. Além disso, 0 médico e o operador remoto
DEVEM estar em permanente comunicacdo telefonica ao longo de toda
a sessdo de programagao remota.)

e Selecione OK para continuar.

O “Operation Mode” (Modo de operacao) na barra de programacao do programador
clinico passara para C/Slave (C/Dependente).

Enquanto isso, o “Operation Mode” na barra de programagao do programador
remoto passard para R/Master (R/Mestre).

3.20.6 Encerramento de uma sessao remota do OMNI 11

Uma sessdao remota do OMNI II pode ser encerrada tanto pelo programador
remoto como pelo clinico.

Para terminar uma sessio remota do OMNI II:

e Seclecione o icone Connect (Conectar) na aba Communication
da barra de menu mais uma vez depois de uma sessao ter comecgado.

3.20.7 Chatdo OMNI II

Para enviar uma mensagem de chat, abra a janela Chat selecionando o icone Send
message... (Enviar mensagem...) na aba Communication da barra de menu.
Quando a janela de Chat aparecer, escreva a mensagem no espaco em branco
e pressione Enter ou clique no botdo Send (Enviar). Todas as mensagens
previamente enviadas e recebidas aparecerdo na janela de Chat acima do espago
em branco onde a mensagem ¢ escrita.

Se receber uma mensagem instantanea enquanto a janela de Chat estiver fechada,
a janela sera automaticamente exibida.

66



Chat message

X5
o |

Cancel

Figura 35: Janela Chat message (mensagem de chat)
3.20.8 Upload/Download de registro do OMNI 11

A aplicagdo do OMNI II Programmer permite fazer upload e download de arquivos
de registro de e para o servidor remoto OMNI.

3.20.8.1 Janela Omni II Programmer Log Upload/Download
(Upload/Download de registro do OMNI II)

A janela Upload/Download Log (Upload/Download de registro) permite
enviar arquivos de registro para o servidor, receber arquivos de registro do
servidor, atualizar os arquivos de registro do servidor e alterar as defini¢cdes
de rede. Para abrir a janela Upload/Download Log (Upload/Download
de registro) da aplicagdo do OMNI II Programmer, selecione o icone
Upload/Download Log na aba Log (Registro) da barra de menu.

..I Omni I Programmer Log Upload/Download [ = [ =] [ £3 |
Uzer

Password;

Server P/ Port: 40011412242 443

Local files Refresh Local Server filas Refresh Server

o e
N e

Status

Figura 36: Janela OMNI II Programmer Log Upload/Download
(Upload/Download de registro do OMNI II Programmer)
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3.20.8.2 OMNIII Refresh Local (Atualizar OMNI II local)

Para exibir os arquivos de registro locais armazenados no OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software), clique no botdo Refresh Local
(Atualizar local).

3.20.8.3 OMNIII Refresh Server (Atualizar OMNI II servidor)

Para exibir os arquivos de registro armazenados no servidor, o OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) deve primeiro se conectar
a Internet. Consulte nas Se¢des 3.20.1 ¢ 3.20.2 como conectar o OMNI 11
Programmer (com OMNI Smart Software) a Internet. O usuario deve
informar:

e User (Usudrio): um nome de usuario compativel com o modo
de inicializagdo atual do programador. Se o nome de usudrio
ndo estiver registrado no servidor, a conexao sera rejeitada.

e Password (Senha): a senha correspondente ao nome de usuario
armazenado no servidor.

e Server IP / Port (IP/Porta do servidor): endereco IP do servidor.
(Definido pela Impulse Dynamics para o endereco para onde
o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) serd expedido,
mas pode ser alterado depois do recebimento do programador.
Quando essa alteragdo ¢ feita, a Impulse Dynamics envia uma
notificacdo e informacgdes sobre o novo endereco IP a ser usado
para conectar ao servidor remoto do OMNI.)

Clique no botao Refresh Server (Atualizar servidor). Se a conexdo for
bem-sucedida, a lista de arquivos do servidor sera atualizada. Se ocorrer
um erro, a mensagem de erro sera exibida no espago de Status (Estado),
pedindo ao usuario que tente novamente fazer a conexao.

3.20.8.4 Upload de arquivos de registro do OMNI 11

Para enviar arquivos de registro para o servidor, o dispositivo deve estar
conectado a Internet, com entrada das mesmas informagdes listadas acima.

Essa operacdo s6 deve ser executada quando o OMNI II Software estiver
operando em modo Clinico.

3.20.8.5 Download de arquivos de registro do OMNI 11

Para receber arquivos de registro do servidor, o dispositivo deve estar
conectado a Internet, com entrada das mesmas informagdes listadas acima.

Essa operacao s6 deve ser executada quando o OMNI II Software estiver
operando em modo Remoto.
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4. OMNI SMART SOFTWARE

O OMNI Smart Software ¢ uma aplicagdao utilizada para ler e modificar os parametros que
controlam o OPTIMIZER Smart IPG. Esta secdo descreve os varios recursos do software OMNI
Smart Software.

4.1

Tela da aplicacio do OMNI Smart Programmer

Quando o OMNI Smart Software ¢ iniciado, a aplicagdo do OMNI Smart Programmer
abre a tela principal, que contém:

e Barra de titulo

e Janela de ECG

e Barra de visualizagao

e Barra de estatisticas de ECG

e Barra de ferramentas

e Barra de dispositivo

e Barra de registros

e Barra de programacao

e Barra de conflitos de parametros

e Barra de tarefas

e Barra de estado
T G 1 Programmer - Opfimizer Smart Z10015 - Device dats, S10015, Jun 13 2007, 15h 19m 20 =
: =
A EETan [ inactive ESE Je
s \LIS %ng{fvm %ngg 81[% o ot T i T ccM Active
. MEE e

e e v il .

& (i)

@

Interrogation OK: B/13/2017 31857 PM

Read statistics OK: B/13/2017 318:55 P

Interrogate  Program Restore Reset Marker Print Preview  Print About Urgent St sk morde: B13/2017 318,53 PM
Programming OK: 6/13/2017 3:19:29 PM
i Optimizer Smart SN 10015 [Active ODO-LS-CCM][Timed |[7n ] rcay 301V = g4%
Current Status ‘Sensmg | AV Setup | LS Setup | Impedance | CmsstaIkTest‘ Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 94 9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
. o Amplitude 75V Discharged events: 0
Total:  94.4% ] m Stafistics
CCM Channels A" Recent Discharge: Er
Reset: ——
LS Recent Charge: Crer pets @ Log Files
Train Duration 2056 ms to: =
gs- Remote
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4.1.1 Barra de titulo

A barra de titulo ¢ exibida no topo da janela. Identifica o software sendo
executado e a origem dos dados, que pode ser:

e Um OPTIMIZER Smart IPG; nesse caso, o numero de série do dispositivo
e a data e hora da ultima consulta sdo exibidos; ou

e Um arquivo contendo os valores nominais de um dado modelo; nesse
caso, seu nome ¢ exibido; ou

e Um arquivo contendo um conjunto de valores de pardmetros ja utilizados
e salvos; nesse caso, seu nome € exibido.

4.1.2 Janelade ECG

Essa janela ¢ exibida na parte superior da tela. A janela mostra o ECG em tempo
real do paciente. Quando o OPTIMIZER Smart IPG estd em Marker Mode
(Modo Marcador), os marcadores sao exibidos ao longo do ECG para os diferentes
eventos e condi¢cdes que podem ocorrer.

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

!

Figura 38: Janela de ECG no modo Marcador — modo ODO-LS-CCM ativo mostrado

As referéncias do tragado e das cores sdo mostradas na barra de referéncia de ECG.

Status

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

Figura 39: Barra de referéncia de ECG
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4.1.3 Barra de visualiza¢iao

A barra de visualizacdo contém botdes para os seguintes comandos:
Marker view (Visualizagdo de marcadores): exibe a janela de ECG com
visualiza¢do de marcadores

Graph view (Visualizagdo grafica): exibe a janela de ECG em visualizagdo

grafica

LS Wizard (Assistente de LS): exibe a janela de ECG em visualizagdo
de assistente de LS

= el

Marker view Graph view LS Wizard

Figura 40: Barra de visualizacao

4.1.3.1 Visualizacao de marcadores

Na visualizacao de marcadores, os eventos com Marcadores sao exibidos
da seguinte forma:

Os eventos detectados, abaixo da linha de base, sdo representados
por marcadores coloridos que utilizam as seguintes convencoes
de cores:

o Magenta: Evento atrial detectado
o Verde: Evento ventricular detectado

o Preto: Evento de detec¢ao local

Essas referéncias de cores sdo exibidas na janela de ECG da tela da
aplicacdo do OMNI Smart Programmer.

O envio do sinal CCM™ ¢ representado por um marcador em forma
de um retangulo azul acima da linha de base, cujo comprimento
representa a duragao do sinal CCM™,

Além disso, sdo exibidas indica¢des quando as seguintes condi¢des ocorrem:

PVC: detecgdo de dois eventos ventriculares sucessivos sem detecgao
de um evento atrial intercalar

AT: frequéncia atrial acima do limite da frequéncia de taquicardia
atrial

VT: frequéncia ventricular acima do limite da frequéncia de
taquicardia ventricular

A Noise (Ruido A): ruido detectado no canal de deteccao atrial
V Noise (Ruido V): ruido detectado no canal de deteccao ventricular

Long AV (AV Longo): o intervalo AV detectado excede o limite
de AV Longo

Short AV (AV Curto): o intervalo AV detectado ¢ inferior ao limite
de AV Curto
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Adverténcia: O ECG exibido ndo deve ser utilizado para tomar decisdes clinicas.
Decisoes clinicas devem se fundamentar apenas em dispositivo
de medic¢ao de ECG independente.

e O estado de envio de sinal CCM™ ¢ indicado pelas etiquetas,
bem como pela cor do fundo da janela de ECG, da seguinte forma:

O

Inactive (Inativo): esta etiqueta aparece na parte superior
esquerda da janela de ECG, contanto que o envio de CCM™
nao esteja Active (Ativo). Nesse caso, a cor do fundo da janela
de ECG ¢ branca.

Active-On (Ativo-Ligado): esta etiqueta aparece na parte
superior esquerda da janela de ECG, contanto que o envio de
CCM™ esteja Active ¢ On. Nesse caso, a cor do fundo da
janela de ECG ¢ verde.

Active-Off (Ativo-Desligado): esta etiqueta aparece na parte
superior esquerda da janela de ECG, contanto que o envio
de CCM™ esteja Active, porém Off. Nesse caso, a cor
do fundo da janela de ECG ¢ cinza.

4.1.3.2 Visualizacio grafica

Uma visualizagdo grafica na aplicacdo do OMNI Smart Programmer
exibe alguns dos pardmetros do OPTIMIZER Smart IPG em um gréafico
de interpretagao facil.

Esta janela exibe os seguintes valores de pardmetros:

e Deteccao do lado direito do coragao

(@)

O

(@)

O

(@)

O

Sensibilidade atrial

Sensibilidade ventricular

Periodo refratario atrial (PVARP)
Periodo refratario ventricular
Limite AV curto

Limite AV longo

e Deteccao local

(@)

O

(@)

Sensibilidade LS

Inicio de janela de alerta LS

Largura de janela de alerta LS
Periodo refratario LS pré-atrial
Periodo refratario LS pos-atrial
Periodo refratario LS pré-ventricular
Periodo refratario LS pds-ventricular

Periodo refratario p6s-LS
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Sinal CCM™
o Numero de pulsos no trem de pulsos CCM™

o Atraso do sinal acionador-para-CCM™ (intervalo de
acoplamento)

o Amplitude inicial do sinal CCM™

o Duragdo da fase de fases individuais de cada pulso de CCM™
no trem de pulsos CCM™

Esta janela também exibe um marcador no canto superior esquerdo da tela,
indicando a posi¢ao do cursor em ms. Também coloca o texto “Modified”
(Modificado) ao lado do marcador quando um pardmetro foi alterado
enquanto estava nessa janela.

As convengdes para este grafico sdo:

Eventos atriais, ventriculares e LS s3o apresentados na forma
de linhas verticais sob o eixo horizontal do grafico.

Os limiares de detec¢do sdo apresentados na forma de pequenos
retangulos abaixo dos eventos detectados. A distancia até o eixo
¢ proporcional aos seus valores.

Os periodos refratarios LS sdo apresentados na forma de retangulos
azul-claros com a largura correspondente e contorno pontilhado.

A janela de alerta LS ¢ representada como retangulo amarelo-claro
com a largura correspondente e contorno pontilhado.

O trem de pulsos de CCM™ ¢ representado como uma onda
quadrada.

A fase de equilibrio ¢ exibida como uma area verde.
A janela de ruido ¢ exibida como uma zona vermelho-clara.

Para eventos LS fora do gréfico, a sua hora de ocorréncia ¢ indicada
por uma zona cinza localizada a esquerda do grafico.

4.1.3.2.1 Dynamic View (Visualizacdo dinimica)

Na Dynamic View, um periodo do ECG atual ¢ exibido ao lado
dos parametros (graficos) exibidos conforme descrito acima, junto
com eventos com marcadores. A Dynamic View sé estd disponivel
se o Marker Mode (Modo Marcador) estiver ativo. Nao sdo
permitidas alteragcdes de valores de parametros nesta visualizacao.
Se houver tentativa de modificagdo de um valor de parametro,
o modo grafico muda automaticamente para Static View
(Visualizagdo estatica).
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-368.0 ms
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LS
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Marker view Graph view LS Waard

.

Marker view Graph view LS Wizard

TSI

VISUALIZAGAO DINAMICA
AV longo A Ref

Trem

AV curto V Ref

CUEY

Figura 41: Visualizacao grafica (Dynamic [Dinamical)

4.1.3.2.2 Static View (Visualizacio estatica)

Na Static View, o ECG ndo ¢ exibido, apenas os valores
de parAmetros sdo exibidos e podem ser modificados.
Para modificar um valor de parametro, arraste-o com o cursor
dentro do gréafico até a posicdo desejada (o valor numérico
do pardmetro ¢ mostrado enquanto o usudrio aponta para ele ou
o move). Para ter acesso a lista de valores possiveis para um
parametro, selecione-o com o cursor.

VISUALIZAGAO ESTATICA
AV longo . A I}ef

o
Trem

i e
<@

AV curto V Ref

CURY
Figura 42: Visualizacao grafica (Static [Estatica])

Quando o botdo esquerdo do mouse ¢ clicado ou a caneta ¢ usada
para tocar na tela sensivel ao toque, o zoom amplia o gréfico.
Quando o botdo direito do mouse ¢ clicado ou a caneta com
o botdo pressionado ¢ usada para tocar na tela sensivel ao toque,
o zoom diminui a ampliacdo do grafico. Uma barra deslizante

aparece na parte inferior do grafico quando ele ¢ ampliado.

Além disso, a posicao do cursor em relacdo ao evento ventricular
¢ indicada no canto superior esquerdo do grafico.

A convencdo de cores de preto/azul/vermelho (programado,
pendente, em conflito) também ¢ utilizada para os valores de
parametros na visualizagao gréfica.

4.1.3.3 Assistente de LS

No LS Wizard (Assistente de LS), o ECG nao ¢ exibido; apenas os valores
de pardmetros de LS sdo exibidos e podem ser modificados. Para modificar
um valor de parametro, arraste-o com o cursor dentro do grafico até
aposicdo desejada (o valor numérico do parametro ¢ mostrado enquanto
o usuario aponta para ele ou o move). Para ter acesso a lista de valores
possiveis para um parametro, selecione-o com o cursor.
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4.1.4

Barra de estatisticas de ECG

A barra de estatisticas de ECG mostra os seguintes valores:

Period (Periodo): Frequéncia cardiaca em batimentos por minuto (bpm)
AV Delay (Laténcia AV): Intervalo AV em milissegundos

V-LS Delay (Laténcia V-LS): Intervalo V-LS em milissegundos
CCM™: Estado do modo CCM

CCM™ Train (Trem de CCM™): Modo de envio de CCM

CCM™ Delivery (Envio de CCM™): Estado do envio de CCM

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

Figura 43: Barra de estatisticas de ECG

Quando o OPTIMIZER Smart IPG esta em Marker Mode (Modo Marcador)
e dentro do alcance de comunicagcdo com o controle do OMNI II Programmer,
os intervalos de Periodo, Laténcia AV e Laténcia V-LS mudam dinamicamente,
exibindo a leitura atual de cada valor.

4.1.5

Barra de ferramentas principal

A barra de ferramentas principal ¢ exibida sob a janela ECG. Essa barra contém
botdes dos seguintes comandos da aplicagdo do OMNI Smart Programmer (sempre
que existir uma alternativa de atalho para um comando, o atalho ¢ mostrado em
parénteses):

Interrogate (Consultar) (Ctrl+I): Lé os valores dos pardmetros atuais do
OPTIMIZER Smart IPG. Esses valores se tornam os valores dos parametros
da aplicagdo do OMNI Smart Programmer.

Program (Programar) (Ctrl+P): Define os valores de parametro do
OPTIMIZER Smart IPG com os valores atuais de parametros da aplicacao
do OMNI Smart Programmer. Esse comando ¢ ativado apenas quando ndo
ocorrer nenhum conflito de parametros.

Cancel (Cancelar) (Esc): Quando qualquer valor de pardmetro do
programador for modificado, o comando Cancelar fica disponivel. Se esse
comando for escolhido, os valores dos parametros voltardo para
o ultimo conjunto consultado/programado. Se nenhum dispositivo tiver
sido consultado e os dados tiverem sido carregados de um arquivo .tip,
os parametros do programador sdo definidos com os valores definidos
no arquivo.
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Undo (Desfazer) (Ctrl+U): Se o OPTIMIZER Smart IPG tiver sido
reprogramado com um novo conjunto de valores de parametros,
esse comando redefine o OPTIMIZER Smart IPG para os valores
previamente programados.

Restore (Restaurar): Se o OPTIMIZER Smart IPG tiver sido reprogramado
com um novo modo, esse comando restaura o OPTIMIZER Smart IPG para
os valores da primeira consulta da sessdo.

Reset (Redefinir): Redefine o OPTIMIZER Smart IPG. Esse comando s6
deve ser utilizado se a aplicagdo do OMNI Smart Programmer relatar que
o OPTIMIZER Smart IPG sendo consultado estd em modo “DOWN”
(SUSPENSO) (Espera [OOQ], sem modo de reversao de CCM).

Marker (Marcador) (Ctrl+M): Coloca o OPTIMIZER Smart IPG em
modo Marcador (ou seja, os eventos com marcadores sdo exibidos
na janela de ECG para todos os eventos detectados e gerados).

Open (Abrir) (Ctrl+O): Lé um arquivo de padrdes (.tip) com os valores de
parametros salvos e armazenados no Tablet PC do programador. Abre
uma janela que permite que o usudrio escolha o nome e o local do arquivo
de padrdes (.tip) salvo. Lé dados do dispositivo a partir de um arquivo .tip.

Save (Salvar): Grava um arquivo de padrdes (.tip) com os valores de
parametros atuais no Tablet PC do programador. Uma janela abre pedindo
o nome ¢ a localizagao do arquivo de padrdes (.tip).

Time (Hora): Abre a janela Time, que mostra as defini¢cdes de hora atuais
dos relogios de tempo real no OPTIMIZER Smart IPG e no Tablet PC
do OMNI II Programmer. Essa janela também permite que a hora do IPG
seja definida de acordo com a hora do PC. (As defini¢des de hora do
OPTIMIZER Smart IPG sao usadas pelo mecanismo de agendamento de
envio de sinal CCM™ para ligar e desligar o envio de sinal CCM™
diariamente.)

Print Preview (Visualizar impressdo): Abre a janela Print Preview,
com os seguintes botdes que podem ser selecionados para visualizar as
fungdes para impressao:

o Print Parameters (Imprimir pardmetros): Mostra uma pré-visualizagao
da lista dos valores atuais da aplicagio do OMNI Smart Programmer
a serem impressos.

o Print Statistics (Imprimir estatisticas): Mostra uma pré-visualizagao
da lista de estatisticas atuais a serem impressas.

o Print Follow Up (Imprimir acompanhamento): Mostra uma pré-
visualiza¢do da lista de medidas de acompanhamento atuais a serem
impressas.

o Print Screen (Capturar tela): Uma captura da tela atual ¢ criada como
arquivo bmp.
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e Print (Imprimir): Abre a janela Print, com os seguintes botdes que podem
ser selecionados para impressao:

o Print Parameters (Imprimir parametros): A lista dos valores
atuais da aplicagdo do OMNI Smart Programmer ¢ enviada para
a impressora padrao.

o Print Statistics (Imprimir estatisticas): A lista das estatisticas atuais
¢ enviada para a impressora padrao.

o Print Follow Up (Imprimir acompanhamento): A lista das medi¢des
atuais de acompanhamento ¢ enviada para a impressora padrao.

o Print Screen (Capturar tela): Uma captura da tela atual € criada como
arquivo bmp.

e About (Sobre): Exibe informacdes sobre a versao do OMNI Smart Software.

e Start/Stop (Comecar/Parar): Ativa o envio de sinais CCM™ (se CMM

estiver DESLIGADO) ou desativa o envio de sinais d¢ CCM™ (se CCM
estiver LIGADO).

e Urgent (Urgente) (F4): Programa o OPTIMIZER Smart IPG com valores
de seguranca padrao em caso de emergéncia (modo Espera [OOO],

CCM DESLIGADO).
= [ ] .
L=

EOE @EE
n -, -
| |
Open Save Time Print Preview  Print About Stop Urgant

Undo Restors Razat Markar

Ll |

@]

Intemrogate

Figura 44: Barra de ferramentas

Observacao: Quando um botdo de comando aparece em cinza numa barra de ferramentas,
isso indica que o comando nao esta disponivel.

4.1.6 Barra de dispositivo

A barra de dispositivo mostra 0 modelo, o nimero de série, o estado atual da terapia
de modulacdo de contratilidade cardiaca e o nivel atual da bateria do dispositivo
consultado.

Optimizer Smart SIN 10002  [Active ODO LS CCM][Timed |[7 1 |rcay

Figura 45: Barra de dispositivo
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4.1.7 Barra de registros

Um arquivo especial no OMNI Smart Software contém um registro (log) de todas
as interacdes entre o OPTIMIZER Smart IPG e a aplicagdo do OMNI Smart
Programmer, incluindo a data e a hora em que tais interagdes ocorreram.

Log bar Bl

Interragation OK: 10/16/2015 6:15:02 P
Read statistics OK; 10/16/2015 6:15:03 PM
Start marker mode: 10/16/2015 6:15:04
PM

Figura 46: Barra de registros

Mais informagdes sobre um evento no registro podem ser obtidas clicando duas
vezes no evento na barra de registros. Se houver dados associados ao evento
selecionado, ocorrera o seguinte:

4.1.8

Se um evento de Interrogation (Consulta) ou Programming (Programacao)
for escolhido, os valores de parametros exibidos pela aplicacdo do
OMNI Smart Programmer sdao o conjunto de valores presentes no momento
em que o evento selecionado ocorreu.

Para todos os outros eventos registrados (indicadores, inicio/fim do modo
Marker [Marcador], etc.), aparece uma mensagem indicando que o evento
ndo tem mais dados associados a serem exibidos.

Barra de programacio

A barra de programacao da acesso rapido aos comandos essenciais da aplicacao
do OMNI Smart Programmer, com os seguintes botoes:

Interrogate (Consultar): Para obter os valores atuais dos parametros
do dispositivo implantado.

Program (Programar): Para transmitir um conjunto compativel de
valores de parametros para o IPG. Esse botdo pisca em azul sempre que
um valor de parametro tiver sido modificado e ndo existir conflito de
parametros. Isso indica que os valores dos parametros programados no
OPTIMIZER Smart IPG sao diferentes dos valores do programador
exibidos. Se houver um conflito de parametros, esse botao fica desativado
até que o conflito seja resolvido.

Cancel/Undo (Cancelar/desfazer): Dependendo do contexto, cancela as
modifica¢des ainda ndo transmitidas ou restaura os valores da ultima acao
de programacao.

Stop/Start (Comecar/Parar): Dependendo do contexto, desativa o envio
de sinais CCM™ programando o parametro do modo CCM para CCM
OFF (DESLIGADO) ou ativa o envio do sinais CCM™ programando
o parametro do modo CCM para CCM ON (LIGADO).
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ele

Intermogste Program

Cancel Stop

Figura 47: Barra de programacao
4.1.9 Barra de conflitos de parametros

Na barra sob a barra de programacao sdo exibidas mensagens de conflitos
de pardmetros. Essas mensagens indicam quais valores de parametros estdo
em conflito, por que estdo em conflito ¢ o0 nome da aba de parametros na qual
os parametros em conflito aparecem. Quando se clica numa mensagem de erro,
uma lista dos parametros que estao em conflito ¢ exibida. Quando um parametro
dessa lista ¢ selecionado, aparece uma janela com todos os valores possiveis,
permitindo que o valor do parametro em conflito seja modificado de forma direta.
Consulte a Secdo 4.3.2 para saber como resolver conflitos de pardmetros.

The L5 zensitivity shall be
greater than or equal to
1.7m¥ in Active
0¥0-L5-CCH mode

Figura 48: Exemplo de mensagem de conflito de parametros
na barra de conflito de parametros

4.1.10 Barra de tarefas

A barra de tarefas ¢ exibida ao lado da barra de programacao. (‘{)_,. Follow Up
Os diferentes comandos da aplicagdo do OMNI Smart
Programmer sao agrupados nos seguintes botdes: =1 p ,
‘ = arameters

e Follow Up (Acompanhamento) Ei

e Parameters (Parametros) | ii Statistics

e Statistics (Estatisticas)

e Log Files (Arquivos de registro) & Log Files

¢ Remote (Remoto) f

=-'| Remote

Figura 49: Barra de tarefas
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4.1.10.1 Follow Up (Acompanhamento)

A barra de acompanhamento inclui as seguintes abas, cada uma com seu

proprio
[ ]

painel:
Current Status (Estado atual): exibe o estado atual do IPG.

Sensing (Deteccdo): contém os botdes do limiar de detecgdo atrial,
ventricular ¢ LS, que permitem que o usudrio mega os limiares
de detecgao atrial e ventricular.

AV Setup (Configuragdo AV):contém o botdo Propose AV
(Propor AV), que permite ao usuario determinar os melhores
valores de defini¢do da janela AV.

LS Setup (Configuragio LS): contém o botdo LS Scan
(Varredura LS) e Propose AV (Propor AV), que permitem ao
usuario determinar os melhores valores de defini¢ao da janela LS.

Impedance (Impedancia): contém os botdes de impedancia
V e LS, que permitem ao usuario medir as impedancias dos
eletrodos V e LS.

Crosstalk Test (Teste de diafonia): contém o botdo Crosstalk Start
(Iniciar diafonia), que permite ao usuario realizar testes de intera¢ao
entre 0 OPTIMIZER Smart IPG e um dispositivo implantado.

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:

Figura 50: Aba Current Status (Estado atual)

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

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New
Atrium )| 1.3mv
Ventricle

“m\t‘) 20my (2.0 mV

Figura 51: Aba Sensing (Detec¢do)
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Current Statusl Sensing| AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay 158 ms =
Which Heart rhythm? Long AV 219 ms %
Atrial paced [ Short AV |78 ms -
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Propose AV
Post A 0 ms

Figura 52: Aba AV Setup (Configura¢iao AV)

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

e Measurement
ty ULk LS data LS 1 LS2 LS 3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pro V- Post V- LS duration =

Post LS: 24 ms Intrinsic fE

Alert StarttoV: [0 ms | Alert Width: Advice: 2
Alert Start = Intrinsic V/LS delay - 15ms #

T T T

Figura 53: Aba LS Setup (Configuracgao LS)

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms Q)

Figura 54: Aba Impedance (Impedancia)

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

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and ] »
monitoring of the ICD-EGM. Amplitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no ]
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test

* Reprogramm the appropiate CCM delay after the test. CCM delay to LS 35 ms

* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250 ms 336 ms

Figura 55: Aba Crosstalk Test (Teste de diafonia)
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Overview AN | LS

4.1.10.2 Parameters (Parametros)

A barra de parametros inclui as seguintes abas, cada uma com seu proprio

painel:

Overview (Resumo): contém os parametros mais importantes
que se encontram nas abas A/V, LS e CCM™ Train & Schedule
(Trem de CCM™ ¢ agendamento).

A/V: exibe o modo de operacdo e os parametros de deteccio
cardiaca atrial e ventricular e sua periodicidade.

LS: contém os pardmetros para o mecanismo de deteccao local.

CCM™ Train & Schedule (Trem de CCM™ ¢ agendamento):
contém os parametros para definir os sinais CCM™ ¢ os parametros
para configurar o cronograma de envio de sinais CCM™,

Alarms (Alarmes): contém os parametros relacionados com os
alarmes a serem reportados ao carregador.

Settings (Defini¢des): contém botdes para os seguintes comandos:

o Set system time... (Definir hora do sistema...): Permite ao
usudrio definir a hora do sistema OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). Funciona de modo semelhante
a definicdo da hora do computador.

o IPG Version (Versio do IPG): Exibe a versdo do firmware
do IPG consultado.

o Interface battery (Bateria da interface): L€ a tensdo da bateria
de litio na caixa de interface do OMNI II Programmer.

o Interface version (Versdo da interface): Exibe a versdao do
firmware da caixa de interface do OMNI II Programmer.

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 164 bpm CCM Channsls 7V
_ 250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H21 9 ms ‘
Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV 85.56 ms

Figura 56: Aba Overview (Visao geral)
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\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate | 194 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

Mode ‘Active ODO-LS-CCM ‘

ATRIUM |1.3 m¥ Bipolar Shart AV Long AV
| :
VENTRICLE [2.0 mV Bipolar [78ms | [219ms |
Figura 57: Aba A/V

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

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories

LS Sensitivity: 1.7 my Pre A |0 ms PostA |0 ms iEE

LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Sean

Alert Width: 30 ms

Info:

Post LS Refractory: |24 ms
Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figura 58: Aba LS

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

ccM ‘Timed H?h ‘Iday StartTme{oh Jom | onTme|1h |[om

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

CCM Pulse Parameters

LS-CCM Delay |35 ms Phase Polarity Duration  Interval Amplitude  Channels
N Pulses/Train |2 1 |positive |[5.14ms |loms|75v | w@v
Train Duration 20 56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Figura 59: Aba CCM™ Train & Schedule (Trem de CCM™ e agendamento)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable 7] Enable

Figura 60: Aba Alarms (Alarmes)
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Overview | AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms| Settings |

&

V)

Figura 61: Aba Settings (Defini¢des)
Os valores dos parametros sao exibidos de duas formas:

e Para ativar/desativar parametros (como CCM™ Channels [Canais
de CCM™)), caixas de sele¢do sdao usadas e um simbolo ¥ indica
que a opgao foi selecionada. Para alterar a opcao, selecione a caixa
a esquerda do nome do parametro.

e Para parametros que tenham um conjunto de valores possiveis,
o valor do pardmetro ¢ exibido numa caixa. Para modificar o valor
(programador) desses parametros, selecione o valor na caixa e em
seguida aparecerd uma janela com todos os valores possiveis para
o parametro selecionado. Para modificar o valor do parametro,
selecione o novo valor na lista. Além disso, as janelas de listas de
valores tém um “alfinete” no canto superior esquerdo. A selecdo
desse alfinete mantém a janela aberta (caso contrario, a janela sera
fechada automaticamente quando um valor for selecionado).
Selecione a caixa com um X no canto superior direito para fechar
a janela de lista de valores que esta com o alfinete ativado.

Alguns parametros dependem diretamente de outros (taxas e periodos,
por exemplo). Nesses casos, modificar o valor de um parametro modifica
automaticamente o valor dos parametros que dependem diretamente dele.

Existem também parametros para os quais os valores sdao validos apenas
quando alguns outros parametros estdo ativados ou sdo de determinados
valores (por exemplo, se o OPTIMIZER Smart IPG estiver em modo
Espera [OOO], nenhum parametro estara valido). Quando a definicdao
de um parametro nao tem significado nenhum no contexto dos outros
parametros, seu valor ndo ¢ exibido.

Quando se seleciona um valor de parametro incompativel com outros
valores de pardmetros, ocorre um conflito de parametros. Quando tais
situagdes surgem, ¢ exibida uma mensagem de erro na barra de conflitos
de parametros (consulte mais informagdes na Secdo 4.1.9). Enquanto
houver um conflito de parametros, a aplicagdo do OMNI Smart
Programmer ndo permitird que o OPTIMIZER Smart IPG seja programado
com novos valores de parametros. Assim, somente configuragdes
de pardmetros compativeis podem ser transferidas para o OPTIMIZER
Smart IPG. Para resolver o conflito, novos valores devem ser selecionados
para os parametros em conflito.
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Lembre-se que os valores dos parametros visualizados na tela sdo os
valores do programador, que podem ser diferentes dos atuais valores do
dispositivo. Para informagdes sobre a conven¢ao de cores usada, consulte
a Secao 4.3.1.

4.1.10.3  Statistics (Estatisticas)

A barra de estatisticas inclui as seguintes abas, cada uma com seu préprio
painel:

e On - General (Ligado — Geral): exibe o niimero de eventos
detectados, periodos e trens durante o envio agendado de CCM™,

e On - Inhibition (Ligado — Inibi¢ao): exibe o nimero de eventos
detectados que inibiram CCM™ durante o envio agendado
de CCM™,

e Off - General (Desligado — Geral): exibe o niumero de eventos
detectados e periodos em que a administragdo de CCM™ nio esta
agendada.

e Off - Inhibition (Desligado — Inibi¢do): exibe o nimero de eventos
detectados que teriam inibido a CCM™ quando seu envio ndo
estava agendado.

e Last Session (Ultima Sessdo): exibe o numero de eventos
ventriculares e trens enviados durante a Ultima sessdo de envio
agendado de CCM™, a porcentagem de CCM™ enviado durante
a ultima sessdo de envio agendado de CCM™ e o numero de
episodios de descarga da bateria.

O painel de cada aba pode ser visualizado em modo numérico ou modo
grafico.

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

Dat Evenis Periods
ate Atnal Ventricular | LS in Alert | Normal Inhibited | Post-Inhibited
00:12:26 931 932 932 930 1 1
» 10/16/2015 6:15:03 PM 77266 144983 138842 137625 20311 1222
»» 10/16/2015 6:27:29 PM 78197 145915 139774 138555 20312 1223
4 »
\ Read J ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figura 62: Estatisticas, aba On - General (Visualiza¢do numérica)
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On - General | On - Inhibition | Off - General | Off - Inhibition | Last Session

0On - General
Periods Trains Delivered

entricular LS I Alert Post-nnionzd During Onsst Total

Read

‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

00 BEE L L E

Browse

Figura 63: Estatisticas, aba On - General (Ligado — Geral) (Visualizacio grafica)

Open Log

4.1.10.4 Arquivos de registro

Quando o botdo Log Files (Arquivos de registro) ¢ selecionado, os comandos
de programagao na barra principal de ferramentas mudam para os seguintes
comandos de arquivos de registro:

Browse (Navegar): abre a janela de marcadores para visualizagao.

Open Log (Abrir registro): abre uma janela que permite ao
usudrio escolher um arquivo a partir de uma lista de arquivos
de marcadores salvos.

Recording (Gravar): comeca a gravar o ECG do paciente.

Export Prog (Exportar Prog): grava um arquivo de texto com os
valores dos parametros atuais.

Export Stats (Exportar Estatisticas): grava um arquivo de texto
com os valores dos contadores estatisticos.

Export Marker (Exportar Marcador): grava um arquivo de texto
com os valores dos marcadores.

Up/Down (Upload/Download): abre uma janela que permite ao
usudrio transferir arquivos de registro entre a aplicagdo do OMNI
Smart Programmer e o servidor remoto.

Compare (Comparar): abre uma janela que mostra as diferencas
de parametros encontradas entre os valores antigos e os valores
atuais.

B @

Recording Export Prog Export Stats Export Marker  Up/Down  Compare Print Preview  Print ‘About Stop Urgent

Figura 64: Barra de ferramentas com comandos de arquivos de registro
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4.1.10.5 Remote (Remoto)

Quando o botdao Remote ¢ selecionado, os comandos de programagao
na barra principal de registros mudam para os seguintes comandos
remotos:

e Connect (Conectar): abre a janela de cliente do OMNI II
Programmer, que permite ao usudrio iniciar uma sessao remota.

e Send Msg (Enviar msg): abre uma janela de chat que permite
a0 usuario trocar mensagens com o par remoto.

e Master (Mestre): coloca a aplicagdo do OMNI Smart Programmer
em modo Mestre, que permite ao usudrio controlar o dispositivo.

e Slave (Dependente): coloca a aplicagio do OMNI Smart
Programmer em modo Dependente, que permite ao usudrio
remoto controlar o programador local.

e Client (Cliente): abre a janela do cliente do OMNI II Programmer
(se uma sessao remota tiver sido iniciada).

5 B[ (e[

Slave Client Print Preview  Print About Stop Urgant

Figura 65: Barra de ferramentas com comandos remotos

4.1.11 Barra de estado

O evento de comunicac¢do em curso (por exemplo: consulta, programagao, pronto)
¢ exibido na ultima linha da tela, juntamente com a porcentagem de carga da bateria
do computador e a data e hora do sistema.

10/16/2015 6:15:36 PM

Figura 66: Barra de estado

Consulta ao dispositivo
4.2.1 Comunicacdo com 0 OPTIMIZER Smart IPG implantado

Posicione o controle do programador sobre o local do implante, a uma distancia
nao superior a 3,5 cm (1,4 pol.) do OPTIMIZER Smart IPG implantado. Uma luz
verde ou amarela intermitente no indicador de intensidade do sinal indica que
0 IPG esta dentro do alcance de comunicagdo do controle do programador.
Uma luz vermelha intermitente indica que a distancia ¢ grande demais e que pode
ser dificil estabelecer comunicacdao. A auséncia de luzes significa que o controle
do programador e o OPTIMIZER Smart IPG estdo completamente fora do alcance
de comunicacao ou que a bateria do OPTIMIZER Smart IPG estd completamente
descarregada, sendo portanto incapaz de se comunicar com o controle do
programador.
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4.3

4.2.2 Consulta ao OPTIMIZER Smart IPG
Para ler os valores de parametros do OPTIMIZER Smart IPG:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Execute uma das seguintes acoes:

o Pressione o botdo Interrogate (Consultar) no controle do
programador; ou

o Selecione o botao Interrogate na barra de ferramentas; ou
o Selecione o botdo Interrogate na barra de programacao; ou
o Pressione o atalho de teclado <Ctrl+I>.

Se a consulta for bem-sucedida, a aplicagdo do OMNI Smart Programmer exibe
a mensagem “Interrogation OK” (Consulta OK). Os dados de modelo do
dispositivo, nimero de série, estado atual da terapia de modulagdo de
contratilidade cardiaca e nivel atual de bateria do OPTIMIZER Smart IPG sendo
consultado aparecera na barra de dispositivo da tela do programador.

No entanto, se o controle do programador nao estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operacdo de consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagdo, o programador exibird a mensagem “Interrogation Error”
(Erro de consulta) com as opg¢des Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apds reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Interrogate no controle do
programador.

Modificacao dos valores de parametro

Os valores dos parametros estdo nas barras de pardmetros e de acompanhamento.
Para visualiza-los e modifica-los, selecione uma das abas nessas barras e escolha um dos
parametros no painel.

Para modificar um valor de parametro:

Selecione a aba na qual aparece o parametro a ser modificado.

Selecione o valor do parametro a ser modificado. Uma janela com todos os seus
valores possiveis sera exibida.

Selecione o novo valor na lista. Esse valor se tornara o novo valor do parametro.

Caixas de selecao sao utilizadas para ativar/desativar parametros. Um simbolo de
verificagdo (¥ ) indica que a opgdo estd selecionada. Para alterar a opgao,
selecione a caixa a esquerda do nome do parametro.
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Se a definicdo de um valor de parametro nao for aplicavel devido ao contexto dos outros
parametros selecionados, seu valor nao ¢ exibido.

Observagdo: Os valores de parametros exibidos na tela do programador ndo sdo
transferidos para o IPG até que o comando Program (Programar) seja executado.

Observagido: Nao ¢ necessario manter o controle do programador sobre o OPTIMIZER
Smart IPG enquanto os parametros estdo sendo modificados na tela do programador.
Quando o pardmetro modificado estiver pronto para ser programado no dispositivo,
confirme o posicionamento correto do controle do programador sobre o local do implante
e depois execute o comando Program.

4.3.1 Convencao de cores de parametros

A seguinte conven¢do de cores ¢ usada para representar valores e conflitos de
parametros do programador:

e Preto: para os valores de parametros atuais do OPTIMIZER Smart IPG,
isto ¢, os ultimos valores de parametros programador que foram
consultados/programados.

e Azul: para valores modificados permitidos, ou seja, valores de parametros
diferentes dos valores programados que, se selecionados, ndo resultardo
em conflito de parametros.

e Vermelho: para valores modificados ndo permitidos, ou seja, valores
de parAmetros diferentes dos valores programados que, se selecionados,
vdo resultar em conflito de parametros.

A convengdo de cores de preto/azul/vermelho (programado, pendente, em conflito)
também ¢ utilizada na lista de valores possiveis para um dado parametro.
Assim, o usuario pode ver os trés tipos de valores de pardmetros exibidos na lista
de opcdes de parametros e saber antecipadamente se a escolha de um determinado

valor de parametro resultara ou ndo em um conflito de parametros.
4.3.2 Conflitos de parametros

Quando se seleciona valores de parametros incompativeis entre si, ocorre um
conflito de parametros. Conflitos tipicos surgem da tentativa de programar
intervalos de tempo que, juntos, deveriam somar menos do que outro parametro
japrogramado. A aplicagdo do OMNI Smart Programmer ndo permitird que
o OPTIMIZER Smart IPG seja programado com valores de pardmetros que
resultem em conflito de parametros.

Quando ocorre um conflito de pardmetros, os valores de pardmetros que estdo em
conflito sdo exibidos em vermelho. Além disso, uma mensagem de erro ¢ exibida
na barra de programacao para cada parametro em conflito.

As mensagens de erro de conflito de parametros incluem:
e Quais valores de pardmetros estdo em conflito.

e Uma explicacdo do motivo pelo qual o conflito surgiu.
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4.4

Para resolver um conflito de parametros, novos valores devem ser selecionados
para os parametros que estdo causando o conflito. Para visualizar rapidamente
os parametros em conflito:

e Selecione a mensagem de erro. Uma lista dos parametros em conflito
¢ exibida.
e Selecione o nome de um parametro dessa lista para exibir uma tabela com

todos os valores possiveis.

e Selecione um novo valor “azul” para o parametro na lista de valores
do parametro.

Os parametros em conflito também podem ser consultados diretamente nas barras
Follow Up (Acompanhamento) ou Parameters (Parametros); eles sdo mostrados
em vermelho. Procure os nomes das abas com conflito na mensagem de conflito
de parametros exibida na Parameter Conflict Bar (Barra de conflito de parametro).

Observe que ¢ possivel selecionar um parametro que cause um conflito, contanto
que outro valor de parametro seja alterado e resolva o conflito.

Programacao
4.4.1 Programaciao do OPTIMIZER Smart IPG

S6 € possivel programar o OPTIMIZER Smart IPG com os valores de pardmetros
modificados se ndo ocorrer nenhum conflito de parametros.

O botao Program (Programar) indicard se um valor de pardmetro modificado
¢ permitido, da seguinte forma:

e Desativado, se existir um conflito de parametros.

e Intermitente azul, se os valores dos parametros tiverem sido modificados
e ndo existir conflito de parametros.

Para programar os valores de parametros modificados:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Escolha uma das seguintes agdes (essas opcdes estardo ativadas apenas
se ndo existir nenhum conflito de pardametros):

o Pressione o botdo Program no controle do programador; ou
o Selecione o botao Program na barra de ferramentas; ou
o Selecione o botdo Program na barra de programacio;

o Pressione o atalho de teclado <Ctrl+P>.

Se a programagdo for bem-sucedida, a aplicacio do OMNI Smart Programmer
exibird a mensagem “Programming OK” (Programagao OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagao de programagao pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicag¢do, o programador exibe a mensagem “Programming Error” (Erro
de programacao) com as op¢des Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).
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E possivel selecionar Retry (Tentar novamente) apds reposicionar o controle
do programador e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Program
(Programar) no controle do programador.

Observe que, depois de executar um comando Program, os valores dos
parametros modificados na tela da aplicacio do OMNI Smart Programmer
ficam pretos, indicando que agora sdo os parametros programados no
OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Funcoes Cancel (Cancelar) e Undo (Desfazer)

Alteragdes de valores dos parametros podem ser restauradas aos valores anteriores de
duas formas diferentes. O método utilizado para redefinir os pardmetros modificados
depende de os pardmetros modificados terem sido ou ndo programados no
OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Cancel

Se os valores de parametros tiverem sido modificados, mas ainda
ndo estiverem programados no OPTIMIZER Smart IPG, o comando
Cancel restaurara os valores do pardametro para os ultimos
consultados/programados.

Para cancelar as modificagdes, execute uma das seguintes agdes:

e Selecione o botdo Cancel na barra de programacio.
Esse botdo s6 fica habilitado se um valor de parametro tiver sido
modificado; ou

e Selecione o botdo Cancel na barra de ferramentas; ou
e Pressione o atalho de teclado <Esc>.

Observe que, depois de executar um comando Cancel, os valores dos
parametros nas telas da aplicagdo do OMNI Smart Programmer ficam
pretos, por serem iguais aos valores de pardmetros no OPTIMIZER Smart
IPG. Se nenhum dispositivo tiver sido consultado e os dados de
parametros tiverem sido carregados de um arquivo .tip, os valores do
programador exibidos serdo os valores guardados no padrao (arquivo .tip).

4.4.2.2 Undo

Se o OPTIMIZER Smart IPG tiver sido reprogramado com um novo
conjunto de valores de parametros, o botdo Undo redefine os valores para
o conjunto anterior de valores programados.

Para desfazer a programagao mais recente, execute uma das seguintes agoes:

e Selecione o botdo Undo na barra de programacio. Esse botdo
s0 ¢ ativado ap0s a execucao de um comando Program; ou

e Selecione o botdo Undo na barra de ferramentas. Esse botdo sO
¢ ativado apds a execucao de um comando Program; ou

e Pressione o atalho de teclado <Ctrl+U>.
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Se a operacdo Undo (Desfazer) for bem-sucedida, a aplicacdo do
OMNI Smart Programmer exibird a mensagem “Programming OK”
(Programacao OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado
sobre o local do implante, a operagdo Undo pode falhar. Se ocorrer uma
falha de comunicagdo, o programador exibe a mensagem “Programming
Error” (Erro de programagdo) com as opgdes Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apds reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

4.5 Uso de padroes

Algumas combinagdes de pardmetros padrdo sdo uteis em certas situacdes clinicas.
Programas especificos podem ser armazenados como padroes (também conhecidos como
predefinicoes do usudrio). Arquivos que contém padrdes t€ém um formato especial que
a aplicacio do OMNI Smart Programmer consegue interpretar. A extensdo utilizada
para esses arquivos ¢ “.tip”. Os comandos Open (Abrir) e Save (Salvar) da aplicacdo
do OMNI Smart Programmer conseguem ler e escrever dados em arquivos .tip.
Assim, a aplicagdo do OMNI Smart Programmer também pode ser usada como editor
de padrdes.

Esta secdo inclui informacdes sobre uso e armazenamento de configuragdes de valores
de parametros.

4.5.1 Para abrir um arquivo de padroes

Para abrir um arquivo de padrdes (.tip), execute uma das seguintes acgoes:
e Selecione o botdo Open na barra de ferramentas; ou
e Pressione o atalho de teclado <Ctrl+O>.

e Uma janela Open abrira contendo os nomes e locais dos arquivos de
padrdes que podem ser carregados. Escolha um arquivo de padrdes
e clique em Open.

Quando os valores de parametros sdo carregados a partir de um arquivo de padrao,
eles se tornam os valores atuais exibidos pelo programador. Isso significa que:

e Se um OPTIMIZER Smart IPG tiver sido consultado antes de se abrir
um arquivo de padrdo, os valores do padrao que diferirem dos valores
do parametro correspondente no dispositivo serdo exibidos em azul
e o nome do arquivo de padrdes aparecera na barra de titulo.

e Se nenhum dispositivo tiver sido consultado, os valores do padrao serao
exibidos em preto e o nome do arquivo padrdo aparecera na barra de titulo.

4.5.2 Para salvar um arquivo de padroes
Para salvar um conjunto de valores de pardmetros em um arquivo de padrdes (.tip):
e Selecione o botdo Save na barra de ferramentas.

e Uma janela Save As (Salvar como) abrird. Digite o nome do arquivo
do padrdo a ser salvo e clique em Save.
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4.6

4.7

Carregamento e exportaciao de informacoes

4.6.1 Carregamento de arquivos de registro

Para carregar um arquivo de registro:
e Selecione o botdo Log Files (Arquivos de registro) na barra de tarefas
e Selecione o botdo Open Log (Abrir registro) na barra de ferramentas

e Uma janela Open (Abrir) abrird contendo os nomes dos arquivos de
marcadores que podem ser carregados. Escolha um arquivo de marcadores
e clique em Open.

Uma janela de marcadores abrira e a cor do texto na janela de registro ficara azul,
indicando que o registro ndo corresponde ao dispositivo consultado.

4.6.2 Exportacao de dados

Para salvar os valores de parametros atuais, contadores estatisticos e marcadores
da barra de registros como arquivos de texto:

e Selecione o botdo Log Files na barra de tarefas

e Selecione o botao Export Prog (Exportar prog) na barra de ferramentas
para exportar os valores do parametro.

e Selecione Export Stats (Exportar estatisticas) na barra de ferramentas
para exportar as estatisticas do dispositivo.

e Selecione Export Marker (Exportar marcador) na barra de ferramentas
para exportar o contetdo da barra de registro.

Em todos os casos, primeiro uma janela Open abrira, onde o nome do arquivo
de marcadores associado ao dispositivo deve ser selecionado.

Em seguida, uma janela Save (Salvar) aparecera, permitindo que o usuario digite
seu nome e, se desejar, crie uma nova pasta para o arquivo que deseja exportar.

Registro e gravacio de ECG
4.7.1 Registro

A aplicagdo do OMNI Smart Programmer mantém um registro de todas as
interacdes que ocorrem entre ele e um OPTIMIZER Smart IPG. Esse registro
pode ser utilizado como um indice para facilitar o acesso a dados especificos
associados as comunicagdes. Também ¢ possivel determinar indicadores para ter
acesso rapido a eventos e condigdes especificos que merecem atencdo especial
no ECG do paciente.

Segue uma descri¢ao dos recursos basicos do registro:

e O arquivo de registro para um OPTIMIZER Smart IPG especifico ¢ criado
quando o dispositivo ¢ consultado pela primeira vez.

e Todos os eventos de comunicagdo que ocorrerem entre o a aplicagdo do
OMNI Smart Programmer e 0 OPTIMIZER Smart IPG aparecem na janela
de registro, junto com a data e a hora de cada interagao.
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4.8

e Mais informagdes sobre um evento no registro podem ser obtidas clicando
duas vezes no evento na barra de registros. Se houver dados associados
ao evento selecionado, ocorrerd o seguinte:

o Se um evento de Interrogation (Consulta) ou Programming
(Programacao) for escolhido, os valores de parametros exibidos pela
aplicacio do OMNI Smart Programmer sdo o conjunto de valores
presentes no momento em que o evento selecionado ocorreu.

o Se um evento relacionado com Statistics (Estatisticas) (limpar/
carregar/redefinir) for escolhido, os valores da barra de estatisticas
serdo definidos como os valores presentes no momento em que
o evento selecionado ocorreu.

e Para todos os outros eventos registrados (inicio/fim do modo Marcador, etc.),
aparece uma mensagem indicando que o evento ndo tem mais dados
associados para serem exibidos.

4.7.2 Gravacao de ECG

Para gravar o ECG do paciente:
e Selecione o botdo Log Files (Arquivos de registro) na barra de tarefas
e Selecione o botdo Recording (Gravar) na barra de ferramentas.

O mesmo procedimento deve ser utilizado para interromper a gravacao do ECG.

Quando o OPTIMIZER Smart IPG se encontra em modo Marcador, o ECG inicia
a gravagdo automaticamente. Quando o modo Marcador ¢ interrompido, o ECG
para a gravacao.

No ECG gravado, os marcadores sdo exibidos da mesma forma que na janela
de marcadores. (Consulte mais informagdes sobre marcadores na Se¢ao 4.12.)

Os segmentos de ECG gravados s3o exibidos na janela de marcadores.

Programacio de emergéncia

Numa emergéncia, 0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) pode programar
o OPTIMIZER Smart IPG com um conjunto de parametros seguros (modo Espera [OOO],
CCM DESLIGADO). Essa programacdo de emergéncia pode ser feita mesmo
que o programador esteja desligado (se o Tablet PC estiver DESLIGADO ou nao
estiver funcionando).

4.8.1 Programacao de emergéncia quando o programador esta DESLIGADO

Observacdo: Mesmo que o programador esteja DESLIGADO, o controle do
programador deve ainda assim estar ligado a caixa de interface do OMNI II
Programmer antes do uso da fun¢do de programac¢do de emergéncia.

Para programar o OPTIMIZER Smart IPG com um conjunto de parametros
seguros quando o OMNI Smart Programmer estd DESLIGADO:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Pressione o botdo Emergency Programming (Programacgdo de emergéncia)
no controle do programador.
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Se a programacdo de emergéncia for bem-sucedida, a luz indicadora de programagao
de emergéncia no controle do programador piscara durante alguns segundos.

Adverténcia: Quando a fun¢do de programacdo de emergéncia ¢ utilizada com
0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) DESLIGADO,
o controle do programador usa uma bateria de litio de longa
duragdo que se encontra dentro da caixa de interface do OMNI II
Programmer. A carga dessa bateria s6 ¢ consumida se a interface
do programador estiver desconectada do Tablet PC ou se
0 OMNIII Programmer (com OMNI Smart Software) estiver
DESLIGADO ao executar a programagao de emergéncia. Embora
a longevidade média estimada da bateria de litio da caixa de
interface do OMNI II Programmer seja de 54 meses, a tensdo da
bateria de litio deve ser verificada periodicamente para confirmar
que nao esta esgotada. Para ler a tensdo dessa bateria, selecione o
icone Interface battery (Bateria da interface) na aba Settings
(Defini¢des) da barra de parametros da tela da aplicagdo do OMNI
Smart Programmer. Se a leitura da tensdo da bateria for inferior
a 2,5V, a bateria da caixa de interface do OMNI II Programmer
deve ser trocada. Se for necessario trocar a bateria, entre
em contato com o seu representante da Impulse Dynamics.
Essa bateria ndo pode ser trocada pelo operador.

Para executar qualquer outra operacao, ¢ necessario LIGAR o sistema OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software).

4.8.2 Programacio de emergéncia quando o programador esta LIGADO

O comando Urgent Programming (Programacdo urgente) pode ser usado para
programar o OPTIMIZER Smart IPG com um conjunto de parametros seguros
(modo Espera [OOO], CCM DESLIGADO).

Para programar o OPTIMIZER Smart IPG com um conjunto de parametros seguros:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Execute uma das seguintes acgoes:

o Pressione o botdo Emergency Programming (Programaciao de
emergéncia) no controle do programador; ou

o Selecione o botao Urgent (Urgente) na barra de ferramentas; ou
o Pressione o botdo F4 no teclado do Tablet PC.

Se a operagdo Urgent Programming for bem-sucedida, o programador exibe
“Urgent Programming OK” (Programagao urgente OK).

No entanto, se o controle do programador nao estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagdo de programagdo urgente pode falhar. Se ocorrer
uma falha de comunicacdo, o programador exibe a mensagem “Urgent
Programming Error” (Erro de programacgdo urgente), emite 3 sons de alerta
e mostra as opgoes Retry (Tentar novamente) ¢ Cancel (Cancelar).
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E possivel selecionar Retry (Tentar novamente) apds reposicionar o controle
do programador e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botao Emergency
Programming (Programac¢do de emergéncia) no controle do programador.

Ap6s uma operagdo de Urgent Programming (Programagdo urgente)
bem-sucedida, o OPTIMIZER Smart IPG ¢ colocado em modo Espera (OOO),
CCM DESLIGADO.

49 Modo ima

A colocagdo de um ima sobre o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG, mantendo
o ima bem proximo ao dispositivo por pelo menos dois ciclos cardiacos (2—3 segundos),
coloca o OPTIMIZER Smart IPG em estado Permanent Off (Permanentemente
desligado). Esse estado Permanent Off ¢ mantido mesmo apo6s a remog¢ao do ima do
local de implante.

Nesse estado, o OPTIMIZER Smart IPG ndo envia sinais CCM™, embora detecte
e classifique eventos cardiacos. Esse estado Permanent Off s6 pode ser alterado
reprogramando-se o OPTIMIZER Smart IPG com aaplicagio do OMNI Smart
Programmer sob supervisdo médica.

Observacao: Esse recurso ¢ util para desativar o envio de sinais CCM™ quando um
OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ndo estiver disponivel (por exemplo,
quando o paciente precisar de um ECG imediatamente em um servigo de emergéncia que
ndo disponha de um OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software)).

4.10 Redefinicao do OPTIMIZER Smart IPG

O OPTIMIZER Smart IPG tem mecanismos de protecdo que mantém a uniformidade
interna do sistema. Esses mecanismos detectam a ocorréncia de discrepancia interna
(por exemplo, relogios que nao oscilam na frequéncia esperada).

Na hipotese remota de mau funcionamento desse tipo, o OPTIMIZER Smart IPG entra
em um estado seguro chamado de modo “DOWN” (SUSPENSO). Em modo “DOWN?”,
o OPTIMIZER Smart IPG ndo envia sinais CCM™ e, em alguns casos, sequer detecta
eventos cardiacos. Esse estado s6 pode ser alterado redefinindo-se o OPTIMIZER Smart
IPG com a aplicagdo do OMNI Smart Programmer sob supervisdo médica.

Para redefinir o OPTIMIZER Smart IPG:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre o local
do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botao Reset (Redefinir) na barra de ferramentas.

Se a redefinicdo do OPTIMIZER Smart IPG for bem-sucedida, o programador exibira
a mensagem “Reset Device OK” (Redefini¢ao de dispositivo OK).

No entanto, se o controle do programador nao estiver bem posicionado sobre o local do
implante, a operagdo de redefinicdo pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicagao,
o programador exibe a mensagem “Reset Device Error” (Erro de redefini¢do do
dispositivo) com as op¢des Retry e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apds reposicionar o controle do programador e selecionar
o botao Retry.
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IMPORTANTE: Se uma unidade estiver em modo “DOWN” (SUSPENSO), documente
o evento antes de redefinir o dispositivo. Depois de registrar a causa da reversdo exibida
pela aplicagdo do OMNI Smart Programmer, entre em contato com o seu representante da
Impulse Dynamics. Além disso, forneca detalhes sobre o modo programado no qual

ocorreu a reversao e eventuais condigdes que possam ter causado a reversao do dispositivo
para o modo “DOWN”,

4.11 Inicio do envio de CCM™
4.11.1 Opgcoes de modo de operacio

O estado de operagdo do OPTIMIZER Smart IPG pode ser definido pelo
parametro Mode (Modo) na Device Bar (Barra do dispositivo). A selecdo do
parametro Mode abre o menu pop-up Mode.

Mode ]
i

Standby (000)
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Figura 67: Menu pop-up Mode (Modo)
As op¢des do modo de operagdo sao:

e Standby (0OOO) (Espera [OOO]): O dispositivo ¢ colocado em modo
de seguranga sem envio de sinais CCM™,

e Active ODO-LS-CCM (ODO-LS-CCM ativo): O dispositivo usa eventos
atriais, ventriculares e de detec¢do local como acionadores para enviar
sinais CCM™,

e Active OVO-LS-CCM (OVO-LS-CCM ativo): O dispositivo usa apenas
eventos ventriculares e de deteccdo local como acionadores para enviar
sinais CCM™,

Para programar o modo de operagdo no OPTIMIZER Smart IPG:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botao Mode na barra do dispositivo.

e Selecione o modo de operagdo no menu pop-up Mode

e Para executar o comando Program (Programar):
o Pressione o botdo Program no controle do programador; ou
o Selecione o botdao Program na barra de ferramentas; ou
o Selecione o botdo Program na barra de programacio.

Se a programagdo for bem-sucedida, a aplicacio do OMNI Smart Programmer
exibird a mensagem “Programming OK” (Programagao OK).
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No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagao de programagao pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicag¢do, o programador exibe a mensagem “Programming Error” (Erro
de programacao) com as op¢des Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Program (Programar)
no controle do programador.

4.11.2 Opgoes de envio de sinais CCM™

O envio de sinais CCM™ pelo OPTIMIZER Smart IPG pode ser definido pelo
parametro CCM Mode (Modo CCM) na barra do dispositivo.

A selecdo do parametro CCM Mode abre o menu pop-up CCM Mode.

CCM Mode [
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Figura 68: Menu pop-up CCM Mode (Modo CCM)
As opcdes do modo CCM sao:
e CCM OFF (CCM DESLIGADO)

e Continuous (Continuo): Apenas para fins de teste.

Adverténcia: O OPTIMIZER Smart IPG NUNCA deve ser deixado em modo
Continuous.

e Timed (Cronometrado): Sinais CCM™ serao enviados conforme definido
na aba CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™),

Se a opcao Continuous for selecionada, aparecera uma janela de alerta. Essa janela
reaparecera sempre que um comando de programacao for executado para lembrar
o operador de que OPTIMIZER Smart IPG ainda estd no modo Continuous.
O uso prolongado ndo intencional do modo Continuous fard com que a bateria do
OPTIMIZER Smart IPG se esgote prematuramente, exigindo sessoes frequentes
de recarregamento.

Ormni I Programmer £3

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

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

Figura 69: Aviso de envio continuo de CCM™
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Para programar o modo CCM no OPTIMIZER Smart IPG:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o parametro CCM Mode (Modo CCM) na barra do dispositivo.
e Selecione 0 modo CCM no menu pop-up CCM Mode.
e Para executar o comando Program (Programar):

o Pressione o botdo Program no controle do programador; ou

o Selecione o botdo Program na barra de ferramentas; ou

o Selecione o botdo Program na barra de programacio.

Se a programagdo for bem-sucedida, a aplicacio do OMNI Smart Programmer
exibird a mensagem “Programming OK” (Programagao OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagao de programagao pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicag¢do, o programador exibe a mensagem “Programming Error” (Erro
de programacao) com as op¢des Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apos reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry ou ao pressionar o botdo Program no controle
do programador.

Eventos com marcadores

A aplicagdo do OMNI Smart Programmer pode ser utilizada para configurar o dispositivo
OPTIMIZER Smart IPG em modo Marker (Marcador). Marcadores sdo sinalizagdes que
representam os varios estados do dispositivo e eventos identificados durante a operagao.
Nesse modo, todos os eventos identificados e gerados pelo OPTIMIZER Smart IPG
sao exibidos na janela de ECG, sincronizados com o sinal de ECG do paciente.
Os marcadores sdo Uteis para analisar o comportamento do IPG com diferentes
parametros programados.

4.12.1 Ativacao dos marcadores
Para colocar o OPTIMIZER Smart IPG em modo Marcador:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botdo Marker na barra de ferramentas.

Se a programacao for bem-sucedida, o programador exibe “Start marker mode”
(Iniciar modo marcador). Na janela de ECG da aplicagdo do OMNI Smart
Programmer, uma barra aparece e os eventos com marcadores serdo exibidos
a medida que ocorrerem.

No entanto, se o controle do programador nao estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a configuragdo do OPTIMIZER Smart IPG em modo
Marcador nao funcionard e o programador exibira a mensagem Marker mode
error (Erro no modo Marcador) juntamente com as opc¢des Retry e Cancel.
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E possivel selecionar Retry (Tentar novamente) apds reposicionar o controle
do programador e selecionar o botao Retry.

4.12.2 Desativacao dos marcadores
Para desativar o modo Marcador:
e Selecione o botdo Marker (Marcador) na barra de ferramentas; ou

e Remova o controle do programador da regido do implante. Se o controle
do programador ndo conseguir se comunicar com o OPTIMIZER
Smart IPG, o modo Marcador é automaticamente encerrado.

Em todos os casos, o programador exibe “Marker mode end OK” (Fim do modo
Marcador OK).

Sempre que um comando de comunicagdo entre o OPTIMIZER Smart IPG
e a aplicacdo do OMNI Smart Programmer for executado (programagao, leitura
de estatisticas, medi¢do de impedancias etc.), o modo Marcador automaticamente
termina e ¢ restabelecido quando a comunicacao tiver terminado.

4.12.3 Eventos detectados

Eventos detectados sdo representados por linhas coloridas abaixo da linha de base,
utilizando as seguintes convengdes de cores:

e Magenta: Evento atrial detectado

e Verde: Evento ventricular detectado

e Preto: Evento de detecgao local
4.12.4 Envio de trem de CCM™

O envio do sinal de CCM™ ¢ representado por um marcador em forma de um
retangulo azul, cuja largura representa a durag¢do do sinal CCM™.

4.12.5 Condicoes de inibicao de CCM™
As seguintes etiquetas de eventos sdo exibidas:

e PVC: detecgdo de dois eventos ventriculares adjacentes sem detecgdo
de um evento atrial intercalar. (Apenas modo ODO-LS-CCM Ativo)

e AT: frequéncia atrial acima do limite da frequéncia de taquicardia atrial.
(Apenas modo ODO-LS-CCM Ativo)

e VT: frequéncia ventricular acima do limite da frequéncia de taquicardia
ventricular. (Apenas modo OVO-LS-CCM Ativo)

e A Noise (Ruido A): ruido detectado no canal de detecgdo atrial. (Apenas
modo ODO-LS-CCM Ativo)

e V Noise (Ruido V): ruido detectado no canal de detec¢ao ventricular.

e Long AV (AV Longo): o intervalo AV detectado excede o limite de AV
Longo. (Apenas modo ODO-LS-CCM Ativo)

e Short AV (AV Curto): o intervalo AV detectado ¢ inferior ao limite
de AV Curto. (Apenas modo ODO-LS-CCM Ativo)
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4.12.6 Estado de envio de sinais CCM™

O estado de envio de sinal CCM™ ¢ indicado pelas etiquetas, bem como pela cor
do fundo da janela de ECG, da seguinte forma:

e Inactive (Inativo): essa etiqueta aparece na janela de ECG quando o envio
de CCM™ passa a ser nao Ativo. Nesse caso, a cor do fundo da janela
de ECG ¢ branca.

e Active-On (Ativo-Ligado): essa etiqueta aparece na janela de ECG
quando o envio de CCM™ passa a ser Active e On. Nesse caso, a cor do
fundo da janela de ECG ¢ verde.

o Active-Off (Ativo-Desligado): essa etiqueta aparece na janela de ECG
quando o envio de CCM™ passa a ser Active, porém Off. Nesse caso,
a cor do fundo da janela de ECG ¢ cinza.

4.12.7 Janela Log Browser (Navegador de registros)

Quando o botdo Log Files (Arquivos de registro) da barra de tarefas
¢ selecionado e o botdo Browse (Navegar) ¢ selecionado na barra de ferramentas,
a janela correspondente de marcadores ¢ exibida.

5 Marker window, #10002 o |[® ][ =

20:27:41 20:27:42 20:27:42 20:27:43 20:27:43 2002744 2002744 20:27:45 20:27:45
Scale (ms/div)

100 - | x| |Pant|
Status
i A JMTrain [ ]lnactive At - Cr
V' [ |Refr | Active On In 1n n n n n
1 LS []LSWnd [ Active Off

T,

Figura 70: Janela Marker (Marcador)

Para o OPTIMIZER Smart IPG, a janela do navegador de registros ¢ composta
pelos seguintes elementos:

e Escala de tempo que pode ser modificada com as opgdes disponiveis
ou pela digitagdo de um valor da escala.

e Botdo Idx que abre uma janela de indice de registros de marcadores
contendo itens de registro que podem ser usados para fins de navegacgao.

e Exibi¢do com etiquetas de marcadores ¢ ECG.
e Barra deslizante horizontal para permitir navegacao ao longo do tempo.

e Barra deslizante vertical sempre que os sinais ndo couberem na janela
definida.

e Botao Print (Imprimir).

Quando o usudrio clica duas vezes num evento na janela de registro de indice de
marcadores, a tela da janela de marcadores automaticamente exibe informagdes
associadas ao carimbo de data e hora do evento. Um comportamento semelhante
ocorre quando se seleciona um comando na janela de registro ou um indicador
associado na tela.
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A distancia entre os dois cursores disponiveis, um principal a ser fixado e outro
para ser movido ao longo da janela, permite medi¢des diretas de varias dimensoes
como intervalos de tempo ou tensao.

4.13 CCM™ Schedule (Agendamento de CCM™)

Quando o OPTIMIZER Smart IPG ¢ programado para administrar terapia de modulacao
de contratilidade cardiaca no modo Timed (Cronometrado), os parametros de agendamento
de CCM sdo ativados.

Para acessar os parametros de agendamento de CCM™:
e Selecione o botao Parameters (Parametros) na barra de tarefas.

e Selecione a aba CCM Train & Schedule (Trem de CCM™ e agendamento)
na barra Parameters.

A metade central superior dessa aba contém os pardmetros Start Time (Hora de inicio)
¢ End Time (Hora de fim). Os parametros definem a hora geral de inicio e fim da terapia
de modulagdo de contratilidade cardiaca a cada dia. Por padrao, o agendamento da terapia
de modulagao de contratilidade cardiaca ¢ definido para ser distribuido ao longo de um
periodo de 24 horas a cada dia. A programacao padrdo para esses parametros ¢€:

e Hora deinicio: Oh Om
e Hora de fim: 23h 59m

A metade superior direita dessa aba contém os parametros On Time (Tempo ligado)
e Off Time (Tempo desligado). O parametro On Time define por quanto tempo
o OPTIMIZER Smart IPG estd agendado para enviar terapia de modulagdo
de contratilidade cardiaca dentro do periodo estabelecido em Start time (Hora de inicio)
¢ End time. O parametro Off Time define por quanto tempo o OPTIMIZER Smart IPG
esta agendado para ndo enviar terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca dentro do
periodo estabelecido em Start time ¢ End time.

A metade superior esquerda dessa aba ¢ o parametro Scheduled (Agendado). O parametro
Scheduled define por quanto tempo o OPTIMIZER Smart IPG est4 agendado para enviar
terapia de modulacdo de contratilidade cardiaca dentro do periodo estabelecido em
Start time ¢ End time. Esse pardmetro ¢ calculado de acordo com as configura¢des para
On Time e Off time.

Observacdo: Quando o parametro Scheduled ¢ definido com um valor especifico,
a aplicacdo do OMNI Smart Programmer automaticamente calcula e define os tempos
exatos para os parametros On Time e Off time utilizando os parametros padrdo para
Start time ¢ End time.
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Por exemplo, se a frequéncia da terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca for
definida como 7 horas por dia, distribuidas ao longo de 24 horas, o programador define
os seguintes parametros padrao de agendamento:

e Hora de inicio Oh Om
e Horade fim 23h S59m
e Tempo ligado 1h Om

e Tempo desligado 2h 25m
e Agendado 7h

4.14 Modo OVO-LS-CCM Ativo
4.14.1 Parametros desativados no modo OVO-LS-CCM Ativo

Quando o OPTIMIZER Smart IPG estd configurado em modo OVO-LS-CCM
Ativo, o dispositivo deixa de exigir a deteccdo de um evento atrial para administrar
terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca. Assim, os parametros associados
a detecgdo cardiaca atrial e a eventos atriais sao desativados.

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

Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle "m\t" 20mv

Figura 71: Aba Sensing (Detec¢do) em modo OVO-LS-CCM Ativo

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

Figura 72: Aba A/V Setup (Definicdo A/V) em modo OVO-LS-CCM Ativo
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Overview ‘AN | 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 CCM Channels .y

Ventricle (V) 2.0mv @ Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train End to V. 85.56 ms

Figura 73: Aba Overview (Visao geral) em modo OVO-LS-CCM Ativo

Overview| AV |LS

| CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

‘ Atrial  Ventricular

Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM

Tachycardia Rate 98 bpm

Short AV Long AV
|
VENTRICLE |2.0 mV ‘ ‘Blpolar ‘

Figura 74: Aba A/V em modo OVO-LS-CCM Ativo

4.14.2 Modificacoes de parametros em modo OVO-LS-CCM Ativo

Segue uma lista dos pardmetros que sdo modificados quando o OPTIMIZER
Smart IPG ¢ colocado em modo OVO-LS-CCM Ativo:

A exibicdo de sinalizacdo de PVC, AT, AV Longo ¢ AV Curto no modo
Marcador ¢ desativada

CCM Inhibit (Inibigdo de CCM) em PVC ¢ desativado

CCM Inhibit em Long AV (AV longo) ¢ desativado

CCM Inhibit em Short AV (AV curto) ¢ desativado

CCM Inhibit em Atrial Tachycardia (Taquicardia atrial) ¢ desativado

CCM Inhibit (Inibi¢ao de CCM) em Ventricular Tachycardia (Taquicardia
ventricular) ¢ ativado, com intervalo programével, porém maximo
de 110 bpm

A sensibilidade minima do ventriculo (V) direito ¢ limitada a 1,0 mV
A laténcia maxima de CCM™ ¢ limitada a 45 ms
A sensibilidade minima de LS é limitada a 1,0 mV

A largura maxima da janela de alerta LS ¢ limitada a 30 ms
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22:48:07

4.14.3 Eventos com marcadores em modo OVO-LS-CCM Ativo

Quando o OPTIMIZER Smart IPG esta configurado para OVO-LS-CCM Ativo
no modo Marcador, os eventos atriais sdo ignorados. Assim, marcadores de eventos
atriais ndo sao exibidos na janela de ECG.

22:45:08 22:49:09 22:49:09 22:49:09 22:49:10 22:49:10 22:49:11

!

Figura 75: Janela de ECG no modo Marcador — modo OVO-LS-CCM ativo mostrado
4.15 Statistics (Estatisticas)

O OPTIMIZER Smart IPG acumula um registro estatistico de eventos e condigdes que
ocorrem durante o seu funcionamento. Esse registro pode ser carregado na aplica¢do do
OMNI Smart Programmer e aparece na janela de estatisticas da aplicagdo do OMNI
Smart Programmer, indicando o niumero de ocorréncias de cada tipo de evento.

Os eventos considerados sdo:

Atrial: nimero de eventos atriais detectados.

Ventricular: nimero de eventos ventriculares direitos detectados.

A Noise (Ruido A): nimero de vezes que ruido atrial foi detectado.

V Noise (Ruido V): nimero de vezes que ruido ventricular foi detectado.

Short AV (AV Curto): nimero de vezes que uma condi¢do de AV Curto foi
detectada.

Long AV (AV Longo): nimero de vezes que uma condi¢do de AV Longo foi
detectada.

PVC: numero de vezes que uma contrac¢do ventricular prematura foi detectada.

AT: numero de vezes que a frequéncia atrial instantdnea excedeu o limite
da frequéncia de taquicardia atrial.

VT: nimero de vezes que a frequéncia ventricular instantanea excedeu o limite
da frequéncia de taquicardia ventricular.

Trains Delivered (Trens enviados): nimero de sinais CCM™ enviados.

LS Inhibit (Inibicdo LS): nimero de inibi¢des de envio do sinal CCM™ devido
a eventos de deteccao local identificados fora da janela de alerta LS.

LS Absence (Auséncia de LS): numero de inibigdes de envio do sinal CCM™
devido a eventos de detecgao local ndo identificados.

LS in Alert (LS em alerta): nimero de eventos de detec¢do local que ocorreram
dentro da janela de alerta LS.
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4.15.1 Obtencao de estatisticas
Para obter as estatisticas do OPTIMIZER Smart IPG:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botao Statistics (Estatisticas) na barra de tarefas.
e Selecione o botao Read (Ler) na parte inferior da barra Statistics.

Se o carregamento for bem-sucedido, o programador exibe a mensagem “Read
Statistics OK” (Leitura de estatisticas OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a transferéncia de dados pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagdo, o programador exibe a mensagem ‘“Read Statistics Error”
(Erro de leitura de estatisticas) com as opg¢des Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

Quando o OPTIMIZER Smart IPG esta em Marker Mode (Modo Marcador)
e dentro do alcance de comunicagcdo com o controle do OMNI II Programmer,
o conteudo dos contadores Statistics (Estatisticas) muda dinamicamente, exibindo
o numero atual de ocorréncias de cada tipo de evento.

4.15.1.1 Abas de estatisticas
= On - General (Ligado — Geral)
e Events (Eventos)

o Atrial: nimero de eventos atriais detectados durante
o envio agendado de CCM™

o Ventricular: nimero de eventos ventriculares
detectados durante o envio agendado de CCM™

o LS in Alert (LS em alerta): nimero de eventos de
deteccao local identificados durante o envio agendado
de CCM™

e Periods (Periodos)

o Normal: nimero de periodos normais durante
o envio agendado de CCM™

o Inhibited (Inibidos): nimero de periodos inibidos
durante o envio agendado de CCM™

o Post-Inhibited (Pos-inibidos): nimero de periodos
pOs-inibidos durante o envio agendado de CCM™
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e Trains Delivered (Trens enviados)

O

During Onset (Durante a inicializag¢do): nimero
de trens de pulsos CCM™ enviados durante
a inicializag@o do envio agendado de CCM™

Total: nimero total de trens de pulsos CCM™
enviados durante o envio agendado de CCM™

On — Inhibition (Ligado — inibicio)

e Causes (Causas)

O

AT: nimero de batimentos de taquicardia atrial
detectados durante o envio agendado de CCM™

PVC: nimero de PVCs detectados durante o envio
agendado de CCM™

Long AV (AV Longo): nimero de vezes que uma
condi¢ao de AV Longo foi detectada durante o envio
agendado de CCM™

Short AV (AV Curto): nuimero de vezes que uma
condigdo de AV Curto foi detectada durante o envio
agendado de CCM™

LS: nimero de eventos de deteccdo local identifi-
cados fora da janela de alerta LS durante o envio
agendado de CCM™

LS Absence (Auséncia de LS): nimero de eventos
de detecgdo local nao identificados durante o envio
agendado de CCM™

VT: nimero de batimentos de taquicardia ventricular
detectados durante o envio agendado de CCM™

e Noise Episodes (Episodios de ruido)

O

O

A Noise (Ruido A): nimero de vezes que ruido atrial
foi detectado durante o envio agendado de CCM™

V Noise (Ruido V): numero de vezes que ruido
ventricular foi detectado durante o envio agendado
de CCM™

Off — General (Desligado — Geral): Exibe a mesma lista de con-
tadores estatisticos descrita em On — General (Ligado — Geral),
exceto Trains Delivered (Trens enviados). Estatisticas para
quando o OPTIMIZER Smart IPG esta definido para ndo enviar
terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca

Off — Inhibition (Desligado — Inibi¢ao): Exibe a mesma lista de
contadores estatisticos descrita em On — Inhibition (Ligado —
Inibicdo). Estatisticas para quando o OPTIMIZER Smart IPG
esta definido para ndo enviar terapia de modulacao de contratilidade

cardiaca
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= Last Session (Ultima sessdo): Estatisticas para os eventos
Last Delivery V (Ultimo envio V), Last Delivery Trains (Ultimo
envio trens), Percentage (Porcentagem) e Battery Discharge
(Descarregamento da bateria).

4.15.1.2  Botdes de estatisticas
= Read (Ler): L¢ as estatisticas do IPG.
= Reset (Redefinir): Redefine as estatisticas armazenadas no IPG.

=  Numeric (Numérica): Exibe uma tabela com as estatisticas numéricas
da aba ativa.

= Graphic (Gréfico): Exibe um histograma das estatisticas da aba ativa.
4.15.2 Redefini¢cao dos contadores do dispositivo
Para zerar os contadores de estatisticas do OPTIMIZER Smart IPG:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botao Statistics (Estatisticas) na barra de tarefas.
e Selecione o botao Reset na parte inferior da barra Statistics.

Como essa operacao redefine os contadores internos do dispositivo, uma mensagem
de confirmagdo serd exibida. Se a solicitacdo para redefinir for confirmada,
a operagao de redefinicao ¢ executada.

Se os contadores estatisticos forem redefinidos com sucesso, o Programador exibe
“Reset statistics OK” (Redefini¢ao de estatisticas OK).

No entanto, se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre
o local do implante, a operagcdo de redefinicdo pode falhar. Se ocorrer uma falha
de comunicagdo, o programador exibe a mensagem ‘“Reset Statistics Error”
(Erro de redefini¢ao de estatisticas) com as opgdes Retry (Tentar novamente)
e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botdo Retry.

4.16 Medicao de impedancias dos eletrodos

A impedancia dos eletrodos LS e V pode ser medida pelo OPTIMIZER Smart IPG
e exibida pela aplicagdo do OMNI Smart Programmer. Um sinal de CCM™ ¢ enviado
através do canal selecionado pelo OPTIMIZER Smart IPG para medir a impedancia
do eletrodo. Para medi¢do da impedancia, um trem de pulsos com os seguintes
parametros ¢ utilizado:

Numero de pulsos: 1
Amplitude: 5,0

Duragao da fase: 0,5 ms
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A impedancia do canal selecionado pode ser medida pelo OPTIMIZER Smart IPG dentro
do intervalo de 50 2 a 2000 €2 com uma precisao de 20% ou 10 €, o que for maior.

Adverténcia: Medi¢des de impedancia de eletrodo acima de 1000 €2 sdo muito imprecisas
e devem ser interpretadas apenas como uma indica¢do da continuidade
elétrica através do eletrodo.

Durante a medicdo da impedancia, todos os pardmetros programados permanecem
inalterados, com excecdo dos descritos acima, que sdo alterados transitoriamente.
No entanto, a medi¢do da impedancia ndo pode ser feita em caso de evento acionador,
ouse ocorrer um evento de inibicdo, para os valores de parametros programados
no dispositivo.

Para medir a impedancia dos eletrodos:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre o local do
implante do OPTIMIZER Smart IPG.

Verifique se o parametro de envio de trem de CCM™ esta definido como Timed
(Cronometrado) ou Continuous (Continuo).

e Selecione o botdo Follow Up (Acompanhamento) na barra de tarefas.
e Selecione a aba Impedance (Impedancia) na barra Follow Up (Acompanhamento).
e Selecione o botao V ou LS para medir a impedancia do eletrodo desejado.

Adverténcia: Depois medir a impedancia dos eletrodos, o operador deve fazer uma
consulta ao dispositivo para verificar se os valores programados estdo
definidos conforme pretendido.

4.17 Definicio dos relogios no OPTIMIZER Smart IPG e no OMNI 11
Programmer (com OMNI Smart Software)

A hora do dia ¢ marcada por um reldgio interno dentro do OPTIMIZER Smart IPG
e ¢ utilizada pelo mecanismo de agendamento de administragdo de terapia de modulacao
de contratilidade cardiaca para ligar e desligar os sinais CCM™ de acordo com os
parametros de agendamento de CCM™ programados.

Trés botdes sdo utilizados para gerenciar as fungdes do reldgio interno:
e Get Time (Consultar hora): Botdo para ler a hora atual no IPG.
e Set Time (Definir hora): Botdo para ajustar manualmente a hora no IPG.

e Set with PC time (Definir com hora do PC): Botdo para sincronizar a hora
do IPG com a hora do PC.
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4.17.1 Leitura da hora no OPTIMIZER Smart IPG

O reldgio de tempo real no dispositivo OPTIMIZER Smart IPG ¢ muito preciso.
No entanto, ao longo de meses e anos sucessivos, a hora atual do dispositivo IPG
pode perder a sincronia com a hora local atual. Para ler a hora atual do dispositivo
OPTIMIZER Smart IPG:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botdo Time (Hora) na barra de ferramentas.

e (Quando a janela de hora aparecer, selecione o botdo Get Time
(Consultar hora).

Atencao: Verifique se esta selecionando o botao certo.

! Tirmne 24

Device current time
et fime

Oct |13 | |2015 20 | 1|30 | 1|27

Set time

PC current time Setwith PC time

Oct 13 . 2015 20 30 ' M

Close

Figura 76: Janela Time (Hora)

Se a consulta for bem-sucedida, a hora atual no dispositivo serd exibida
em “Device current time” (Hora atual do dispositivo) na janela de hora.

Se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local do implante,
a operagao de consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicacao,
o programador exibe a mensagem “Get Time Error” (Erro de consulta de hora)
com as opcoes Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apos reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

4.17.2 Definicio do relogio de tempo real do OPTIMIZER Smart IPG

E possivel configurar o relogio de tempo real do dispositivo OPTIMIZER Smart
IPG manualmente ou utilizando o reldgio do computador. Em ambos os casos:

e Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botdo Time na barra de ferramentas.

e (Quando a janela Time aparecer, selecione o botdo Get Time
(Consultar hora).
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Para definir manualmente a hora atual do OPTIMIZER Smart IPG:

e Selecione a nova hora na caixa Device current time (Hora atual do
dispositivo). O botdo Set Time (Definir hora) comecara a piscar,
indicando que a hora atual do dispositivo ¢ diferente da exibida na tela.

e Selecione o botdo Set Time.
Atencao: Verifique se esta selecionando o botao certo.

Se a alteracdo de hora for bem-sucedida, o programador exibe a mensagem
“Set time OK” (Definir hora OK).

Se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local do implante,
a operagao de consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicacao,
o programador exibe a mensagem “Set Time Error” (Erro de defini¢do de hora)
com as opcoes Retry (Tentar novamente) e Cancel (Cancelar).

E possivel selecionar Retry apods reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

Para definir a hora atual do OPTIMIZER Smart IPG de acordo com a hora
do computador:

e (Coloque (ou recoloque, se necessario) o controle do programador sobre
o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.

e Selecione o botdo Time (Hora) na barra de ferramentas.

e (Quando a janela Time aparecer, selecione o botdo Set with PC time
(Ajustar com hora do PC).

Atencao: Verifique se esta selecionando o botao certo.

Se a alteracdo de hora for bem-sucedida, o programador exibe a mensagem
“Set time OK”.

Se o controle do programador ndo estiver bem posicionado sobre o local
do implante, a consulta pode falhar. Se ocorrer uma falha de comunicagdo,
o programador exibe a mensagem “Set Time Error” com as op¢des Retry
e Cancel.

E possivel selecionar Retry apo6s reposicionar o controle do programador
e selecionar o botao Retry.

111



4.17.3 Definicao do reléogio do OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software)

Para definir a hora do sistema do OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software):

e Selecione o botdo Parameters (Parametros) na barra de tarefas.
e Selecione a aba Settings (Defini¢des) na barra Parameters.

e Selecione o botdao Set system time... (Definir hora do sistema...) no painel
Settings.

e A janela Set system time... serd exibida, com um calendério e a hora atual
do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software). A data atual do
sistema ¢ realcada.

r
Set system time

Cancel

£3
DK
1 QOctober, 2015 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
27 2% 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 g 10
11 12 13 14 15 1.6 17
18 19 20 21 22 23 M

25 2% 27 28 29 30 3
1 2 3 4 5 6 7

20:31:29

Figura 77: Janela Set system time (Definir hora do sistema)

e Utilizando o cursor, selecione uma nova data, se necessario. Para ajustar
a hora, selecione as horas, os minutos ou segundos ¢ em seguida altere
o valor utilizando as setas para cima ou para baixo a direita do mostrador
de hora.

¢ Quando terminar, selecione OK ou cancele a operacdo selecionando
Cancel (Cancelar).
4.18 Alarmes do OPTIMIZER Smart IPG relatados ao OPTIMIZER
Mini Charger

4.18.1 Porcentagem-alvo minima para envio de CCM™

O OPTIMIZER Smart [PG mantém um registro dos eventos e condi¢des que
ocorreram durante o ultimo periodo ativo de envio agendado de CCM™,
Esse registro pode ser utilizado para calcular a porcentagem dos sinais CCM™
enviados, em comparacdo com o numero de eventos do ventriculo direito
detectados durante o periodo.
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A porcentagem-alvo minima para o parametro de envio de CCM™ ¢ a taxa
minima esperada de envio de trens de CCM™,

O OPTIMIZER Mini Charger pode ser programado para exibir um codigo
numérico sempre que a taxa de terapia de modulagcdo de contratilidade cardiaca
ficar abaixo da porcentagem-alvo minima programada (Cdédigo numérico 4 —
consulte a Se¢ao 7.6.5).

Para ativar o alarme do Codigo numérico 4 no OPTIMIZER Mini Charger:
e Selecione o botao Parameters (Parametros) na barra de tarefas.
e Selecione a aba Alarms (Alarmes) na barra Parameters.

¢ Encontre Minimum Target % for CCM Delivery (% alvo minima para
envio de CCM) no painel Alarms.

e Ative esta fun¢do colocando um simbolo de verificacdo (¥ ) na caixa
de selecdo ao lado de Enable (Ativar).

O valor atualmente programado para esse parametro sera exibido.
Para modificar o valor atual da porcentagem-alvo minima para envio de CCM:

e Selecione o valor atual para Minimum Target % for CCM Delivery
(% alvo minima para envio de CCM).

¢ Quando a janela Min Target for CCM Deliv. (%) (% alvo minima para
envio de CCM) aparecer, selecione um novo valor de parametro.

e Programe o novo valor do pardmetro no OPTIMIZER Smart IPG.
4.18.2 Deslocamento maximo de eletrodo

Possiveis danos ou deslocamento de um eletrodo ventricular podem ser
identificados por uma variacdo na impedancia do eletrodo em relagdo aos valores
medidos anteriormente.

As medicdes da impedancia dos eletrodos V e LS pela aplicagdo do OMNI
Smart Programmer ou pelo OPTIMIZER Mini Charger sdo armazenadas
no OPTIMIZER Smart IPG.

Medigdes da impedancia dos eletrodos V e LS pelo OPTIMIZER Mini Charger
sdo feitas automaticamente no inicio de cada procedimento de carregamento.
O tultimo valor de impedancia medido para cada eletrodo ¢, entdo, comparado aos
valores anteriores de impedancia armazenados para cada eletrodo.

O OPTIMIZER Mini Charger pode ser programado para exibir um cddigo
numérico sempre que a impedancia dos eletrodos exceder a diferenga maxima
tolerada em relacdo a ultima impedancia salva para os eletrodos (Codigo
numérico 1 — consulte a Se¢ao 7.6.2).
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Para ativar o alarme do Codigo numérico 1 no OPTIMIZER Mini Charger:
e Selecione o botao Parameters (Parametros) na barra de tarefas.
e Selecione a aba Alarms (Alarmes) na barra Parameters (Parametros).

e Encontre a opcdo Maximum Lead Displacement (Deslocamento maximo
de eletrodo) no painel Alarms.

e Ative esta fun¢do colocando um simbolo de verificacdo (¥ ) na caixa
de selecdo ao lado de Enable (Ativar).

O valor atualmente programado para esse parametro sera exibido.
Para modificar o valor atual do deslocamento méaximo de eletrodo:
e Selecione o valor atual de Maximum Lead Displacement.

¢ (Quando a janela Max Lead Displac... (Deslocamento maximo de eletrodo)
aparecer, selecione o novo valor do parametro.

e Programe o novo valor do parametro no OPTIMIZER Smart IPG.
4.19 Varredura de deteccao local (LS)

A aplicacdo do OMNI Smart Programmer tem uma ferramenta de varredura de LS que
pode ser utilizada para selecionar parametros operacionais adequados para o canal LS.

Para abrir a ferramenta de varredura de LS:
e Selecione o botdo Follow Up (Acompanhamento) na barra de tarefas.
e Selecione a aba LS Setup (Defini¢do de LS) na barra Follow Up.
e Selecione o botdo LS Scan (Varredura de LS) no painel LS Setup.

A tela de varredura de detecgdo local sera exibida. A visualizacdo grafica ¢ mostrada
na parte superior da tela e o pardmetro Sensitivity (Sensibilidade) relacionado com
a deteccdo local aparece no painel direito da tela.

114



I Omni 0 Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, #10002, Oct16 2015, 21h 14m 275 2
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Figura 78: Tela de varredura de LS

Ao executar uma varredura de LS, o OPTIMIZER Smart IPG ¢ definido para um modo
especial em que os sinais LS s3o amostrados a cada 2 ms ao longo de um intervalo de
200 ms centrado no evento ventricular direito. Esses sinais sdo enviados para a aplicagdo
do OMNI Smart Programmer para serem exibidos na janela de varredura de deteccao
local na forma de histogramas.

As varreduras de detec¢ao local podem ser manuais ou automaticas:

e Use o botdo Manual para produzir um histograma de LS para a sensibilidade LS
especifica selecionada através do parametro Sensitivity (Sensibilidade).

e Use o botdo Automatic (Automatico) para iniciar um processo que varre os
valores de sensibilidade de LS.

Quando as varreduras automaticas estiverem concluidas, todos os histogramas coletados
serdo exibidos na tela de varredura de deteccdo local. O operador pode entdo escolher
o limiar de detec¢@o mais apropriado.

A sensibilidade utilizada para juntar dados de deteccao para um histograma ¢ o parametro
LS Sensitivity (Sensibilidade de LS) que aparece no lado direito da janela.

Ao adquirir essas amostras para diferentes valores de sensibilidade de LS, fica claramente
demonstrada a sincronizacdo do evento LS em relagdo ao evento ventricular direito.
Os resultados da varredura de LS devem ser interpretados da seguinte maneira:

e Barras azuis no histograma indicam que o sinal de LS foi detectado mais do que
o nimero de vezes indicado pelo parametro Events per Bar (Eventos por barra).

Observacao: Para valores inferiores de limiar de detec¢ao de LS (maior sensibilidade),
podem ser detectados sinais que ndo correspondem a LS. Por exemplo, usando
a Figura 50, um valor apropriado para o parametro de sensibilidade de LS seria 1,7 mV.
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Figura 79: Tela de varredura de detec¢do local apos varredura automatica

Para usar os resultados da varredura de LS:

Selecione a caixa de verifica¢do ao lado dos valores de sensibilidade desejados.
Selecione o botdo Go to LS Setup (Ir para defini¢ao de LS).

Quando a aplicagdo voltar para o painel LS Setup (Definicdo de LS), marque
a caixa de sele¢ao na coluna LS 1 da caixa Measurement (Medigao).

Selecione o botdo Propose LS (Propor LS). Este comando altera os parametros
de LS da aplicagdo do OMNI Smart Programmer para as defini¢des ideais,
com base na sensibilidade de LS selecionada.

Observagio: Essa operacdo modifica apenas os valores de pardmetros do Programador.
Os parametros selecionados ainda devem ser programados no OPTIMIZER Smart IPG
utilizando o comando Program (Programar).

Observe a tela assistente de LS. Ela mostra os parametros de LS em forma de
grafico. As marcacdes marrons representam os periodos refratarios pré-V e pos-V,
as marcagdes amarelas representam o inicio do alerta e a largura do alerta,
e as marcagdes azuis representam o intervalo refratario pos-LS.

Se os parametros de LS propostos forem aceitaveis, execute o comando
Program para programar os novos pardmetros de LS no OPTIMIZER
Smart IPG.

Se os parametros de LS propostos ndo forem os desejados, selecione o botdo
Cancel (Cancelar). Esse comando redefine os parametros de LS da aplicacdo do OMNI
Smart Programmer para os tltimos valores consultados/programados.

Se necessario, o comando LS Scan (Varredura de LS) pode ser utilizado novamente para
fazer a varredura e selecionar outro valor de sensibilidade de LS.
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Figura 80: Tela de definicio de LS apés selecao do botao Propose LS (Propor LS)

4.20 Teste de diafonia

A aplicagdo do OMNI Smart Programmer tem uma ferramenta Crosstalk Test (Teste de
diafonia) que pode ser usada sempre que se fizer um teste de interagdo dispositivo/
dispositivo (consulte o Anexo III) entre o OPTIMIZER Smart IPG e um dispositivo
implantado concomitante.

Para comecar o teste de diafonia:
e Selecione o botao Follow Up (Acompanhamento) na barra de tarefas.

e Selecione a aba Crosstalk Test (Teste de diafonia) na barra Follow Up
(Acompanhamento).

Observagdo: Antes de fazer o teste, leia as instru¢des do lado esquerdo do painel
Crosstalk Test (Teste de diafonia) abaixo da indicagao “Attention!” (Atengao!).

e Selecione o botao Crosstalk Start (Iniciar diafonia) no painel Crosstalk Test
(Teste de diafonia).

O parametro CCM delay to LS (Laténcia de CCM para LS) serd temporariamente
definido para um valor de teste padrdo de 85ms e o parametro V Refractory
(Refratario V) sera temporariamente definido para um valor de teste padrao de 336 ms.

Para parar o teste de diafonia:

e Selecione o botdo Crosstalk Undo (Desfazer diafonia) no painel Crosstalk Test
(Teste de diafonia).

Os parametros CCM delay to LS (Laténcia de CCM para LS) e V Refractory
(Refratario V) voltardo para seus valores pré-teste.
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4.21 Operacio remota

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) permite monitoramento e controle
remotos do dispositivo pela Internet. Uma vez estabelecida a conexdo, a operagao
¢ idéntica ao funcionamento normal (local), com exce¢do de alguns comandos que podem
ser desativados dependendo do modo de operagao.

Para iniciar uma sessdo de operacdo remota, o OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) deve estar conectado a Internet. O OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) ¢ compativel com redes sem fios e conexdes com cabo Ethernet. Se a conexao
for por uma rede Ethernet com fio, o cabo de rede deve ser conectado ao Tablet PC do
OMNI II Programmer utilizando o isolador de Ethernet de grau médico acoplado a cada
programador.

Observacido: Assim como com qualquer outro dispositivo conectado a Internet,
ocasionalmente podem ocorrer problemas técnicos que impegam o uso do recurso
remoto, ndo sendo possivel, portanto, fazer o acompanhamento do implante
remotamente. Nesses casos, serd preciso agendar um acompanhamento presencial com
um representante da empresa.

Adverténcia: A ligagdo do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a uma
rede que inclua outros equipamentos pode resultar em riscos previamente
ndo identificados para pacientes, operadores ou terceiros. Nesses casos,
a organizacdo responsavel deve identificar, analisar, avaliar e controlar tais
riscos. Além disso, alteragdes posteriores ao acoplamento de rede/dados
podem introduzir novos riscos e exigir analise adicional. Alteragdes
ao acoplamento de rede/dados incluem:

e alteracdes na configuragdo de acoplamento de rede/dados

e conexao de itens adicionais ao acoplamento de rede/dados

e desconexdo de itens do acoplamento de rede/dados

e atualizacdo de equipamentos conectados ao acoplamento de rede/dados

e upgrade de equipamentos conectados ao acoplamento de rede/dados

4.21.1 Conexao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a uma
rede Ethernet com fio

Observacio: A conexao do Tablet PC do OMNI II Programmer a uma rede com
fio s6 deve ser realizada através do isolador de Ethernet de grau médico.

Se for desejado o uso do modo de operagdao remota e a conexao a Internet for feita
por rede com fio, o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve ser
conectado a uma rede Ethernet 10/100 padrao pela porta Ethernet RJ-45 livre no
isolador de Ethernet de grau médico conectado ao Tablet PC do OMNI II
Programmer.
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4.21.2 Conexiao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) a uma
rede sem fio

Se for desejado o uso do modo de operagdo remota e a conexao a Internet for feita
por rede sem fio, o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) precisa
primeiro ser configurado para se conectar a uma rede sem fio.

4.21.2.1 Configurac¢io de rede sem fio para o OMNI II

Na tela de selecao, clique no botdo Configuration (Configuracdo). A janela
Configuration Dialog (Didlogo de configuragdo) sera exibida.

Configuration Dialog = [ = ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figura 81: Janela Configuration Dialog (Dialogo de configuragio)

Clique no botdo “Network Configuration” (Configuracdo de rede) para
configurar a conexao ao servidor ou alterar as defini¢cdes de rede. A janela
Network Configuration sera exibida.

Observagdo: Se ndo nenhuma rede sem fio aparecer, clique no botdo
“Refresh” (Atualizar) para visualizar as redes sem fio disponiveis
ao alcance do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software).
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Figura 82: Janela Network Configuration (Configuracio de rede)

A janela de configuracao de rede exibe as seguintes informagdes:

e Redes sem fio: uma lista das redes sem fio compativeis disponiveis,
com os seguintes dados:

o Nome da rede.
o Porcentagem de intensidade do sinal.

o Estado da conexdo (“Connected” [Conectado] aparecerd ao
lado da porcentagem de intensidade do sinal se o OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) estiver conectado
a essa rede).

e Estado: estado da conexdo. Um circulo vermelho com a mensagem
“The system is connected to the internet but cannot reach the
server IP address (40.114.12.242).” (O sistema estd conectado
a Internet mas nao conseguiu se comunicar com o endereco IP
(40.114.12.242).) sera exibido se o OMNI II Programmer (com
OMNI Smart Software) estiver conectado a Internet. Um circulo
vermelho com a mensagem “The system is not connected to any
network.” (O sistema nao estd conectado a uma rede.) indica que
algum problema estd impedindo que o programador se conecte
a Internet.

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,

Figura 83: Indicadores de estado da rede no OMNI 11
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4.21.2.2 Comandos de configuracio de rede sem fio para o OMNI II

A janela de configuracao de rede do OMNI Smart traz os seguintes botdes
de comando:

Connect (Conectar): estabelece a conexdo a rede sem fio
selecionada. Uma caixa de dialogo de senha serd exibida, onde deve
ser digitada a senha da rede (solicite ao administrador da rede).

Disconnect (Desconectar): encerra a conexdo a rede sem fio
selecionada.

Refresh (Atualizar): atualiza o estado da conexao.

Read configuration (Ler configuragdo): 1€ os ajustes de configuracao
de rede a partir de uma unidade USB. A unidade USB deve ser
fornecida pelo seu administrador de rede ou pela Impulse Dynamics.

Wired connection settings... (Configuracdes de conexdo com
fio...): Serd exibida uma janela de didlogo de configuragdes
TCP/IP na qual serd preciso digitar as configuragdes de TCP/IP
(pega ao administrador da rede).

Show MAC Addresses (Mostrar enderecos MAC): Uma janela de
didlogo de enderecos MAC dos adaptadores de rede aparecera,
indicando o endere¢o MAC de cada adaptador de rede instalado no
Tablet PC do OMNI II Programmer.

Close (Fechar): fecha a janela.

4.21.3 Modos de operacio do OMNI Smart Software
4.21.3.1 Modos de inicializacdo do OMNI Smart

O OMNI Smart Software pode ser aberto das seguintes maneiras:

Clinical Mode (Modo Clinico): para operacao local em ambiente
clinico

o O Tablet PC do OMNI II Programmer deve ser ligado a caixa
de interface do OMNI II Programmer com o cabo da caixa
de interface.

Remote Mode (Modo Remoto): para operagdao remota de uma
aplicacdo do OMNI Smart Programmer em ambiente clinico

o O Tablet PC do OMNI II Programmer ndo exige uma interface
conectada fisicamente. E possivel monitorar ou controlar
o dispositivo remotamente pela Internet (programador remoto,
longe do paciente).
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e Remote Listener Mode (Modo Ouvinte remoto): para monitora-
mento remoto de uma aplicagdo do OMNI Smart Programmer
em ambiente clinico

o Trata-se de um caso particular do modo Remoto em que
a aplicagdo do OMNI Smart Programmer nao consegue
controlar o dispositivo (apenas operagdes de monitoramento
sao permitidas).

Para abrir o modo de inicializagdo desejado, selecione o botdo
correspondente na tela Selection (Selecdo) do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). Apos a sele¢do do modo do programador,
ndo sera possivel alterd-lo at¢ que a aplicagdo do modo seja fechada
e a tela Selection seja novamente exibida pelo OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software).

As regras que se aplicam aos diferentes modos de inicializagao sao:

e Um programador em modo Clinico pode se conectar a um
programador em modo Remoto e a vérios programadores em modo
Ouvinte Remoto, mas nao a outro programador em modo Clinico.

e Um programador em modo Remoto s6 pode se conectar a um
programador em modo Clinico. A seguinte mensagem sera exibida
quando o botdo OMNI Smart Programmer — Remote Mode
(OMNI II Programmer — Modo Remoto) for selecionado:

“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.” (Este OMNI II Programmer nao
pode ser utilizado para consultar ou programar OPTIMIZER Mini IPGs
locais enquanto estiver sendo usado como programador remoto. A sessao
de programagdo remota deve ser encerrada e este OMNI II Programmer
deve ser reiniciado antes ser possivel usa-lo para consultar ou programar
um OPTIMIZER Mini IPG utilizando o controle.)

e Um programador em modo Ouvinte remoto s6 pode se conectar
a um programador em modo Clinico.

e Todos os programadores conectados a um programador em modo
Clinico (Remoto e Ouvinte remoto) podem receber mensagens de
chat e dados de monitoramento (marcadores, valores de programacao,
leituras de estatisticas, etc.).

e Somente o programador em modo Clinico ou Remoto pode enviar
mensagens de chat.

e Somente o programador em modo Mestre (consulte a Se¢ao 4.21.5)
pode iniciar operacdes de comunicag¢do com o dispositivo (consultar,
programar etc.). O programador em modo Mestre pode ser um
programador remoto ou clinico.
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4.21.3.2 Modos Master/Slave (Mestre/Dependente) do OMNI Smart

Uma aplicagdo do OMNI Smart Programmer aberta em modo Remoto ou
Clinico pode assumir a fungdo de Mestre ou Dependente durante a sessdao
remota. A aplicagdo do OMNI Smart Programmer s6 pode alternar
entre os modos Mestre e Dependente quando o programador estiver em
modo Clinico.

Quando a aplicacdo do OMNI Smart Programmer estd em modo Mestre
(Remoto ou Clinico), ele tem controle total sobre o OPTIMIZER
Smart IPG; quando o OMNI Smart Programmer estd em modo
Dependente, os comandos que interagem com o OPTIMIZER Smart IPG
ficam desativados (consulta, programacdo, iniciar modo Marker
[Marcador], leitura de estatisticas etc.).

4.21.4 Janela OMNI II Programmer Client (Cliente do OMNI II Programmer)

Observacao: Para conectar a aplicacdo do OMNI Smart Programmer ao servidor
remoto do OMNI, o OMNI Smart Programmer deve primeiro ser conectado
a Internet. Consulte nas Se¢des 4.21.1 e 4.21.2 como conectar o OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) a Internet.

A janela de cliente do OMNI II Programmer ¢ utilizada para fazer login no
servidor do cliente.

Para abrir a janela OMNI Il Programmer Client (Cliente do OMNI II Programmer):
e Selecione o botdo Remote (Remoto) na barra de tarefas.

e Selecione o botdo Connect (Conectar) na barra de ferramentas.

E;Omni]]F'rogrammerClient = || = || =
User: 92 Connect
Pazgword: ™ Hide

Clignt name:  User

Server [P/ Pot; 400114712242 20000

Statusz

12421/2017 86812 PM: Connected to programmer, connecting bo serser..

Figura 84: Janela OMNI II Programmer Client (Cliente do OMNI II Programmer)

4.21.4.1 Conexdao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) ao servidor remoto

Quando a janela do cliente do OMNI II Programmer aparecer, informe
o0 seguinte:

Observacdo: Para usar o recurso de operagdo remota da aplicacdo
do OMNI Smart Programmer, o usuario deve receber um nome de usuario
e uma senha exclusivos da Impulse Dynamics. Um nome de cliente
apropriado também deve ser cadastrado com a Impulse Dynamics.
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Observagdo: Ao fazer a conexdo com o servidor remoto pela primeira
vez, apague os dados existentes de usudrio, senha e nome do cliente
e digite as informagdes correspondentes repassadas pela Impulse Dynamics.

e User (Usudrio): um nome de usudrio compativel com o modo de
inicializagdo atual do programador. Se o nome de usuario ndo se
estiver registrado no servidor para operar no modo de inicializagao
atual (Clinico, Remoto ou Ouvinte remoto), a conexdo sera
rejeitada.

e Password (Senha): a senha correspondente ao nome de usuario
armazenado no servidor.

e Client name (Nome de cliente): um nome (diferente do nome de
usuario) que identifica de forma exclusiva o OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software). Este campo nao ¢ verificado pelo
servidor, mas ¢ importante para identificar o Programador Cliente
durante uma conexdo remota ou ao enviar uma mensagem de chat
(o nome do cliente aparece na janela chat).

e Server IP / Port (IP/Porta do servidor): Endereco IP do servidor.
(Definido pela Impulse Dynamics para o enderego para onde
o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) sera
expedido, mas pode ser alterado depois do recebimento do
programador. Quando essa alteragdo ¢ feita, a Impulse Dynamics
envia uma notificacdo ¢ informacdes sobre o novo endereco IP
a ser usado para conectar ao servidor remoto do OMNIL.)

Assim que todas as informagdes acima tiverem sido digitadas, pressione
Enter ou clique no botdo Connect (Conectar). O estado da conexdo
aparece no espago em branco da parte inferior da janela (Status [Estado]).
Se a conexao for bem-sucedida, a janela de cliente do OMNI II Programmer
desaparecera (a sessao remota foi iniciada). Se ocorrer um erro (senha
incorreta ou problemas de conexdo, por exemplo), a janela de cliente
do OMNI II Programmer permanecera aberta, sendo exibida a mensagem
de erro relevante no espaco Status (Estado), pedindo ao usuério que tente
novamente.

Uma interconexdo remota pode entdo ser solicitada a um OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) em modo Remoto:

e Um engenheiro clinico no Centro de Acompanhamento Remoto
(ou qualquer outro local, contanto que o engenheiro clinico tenha
acesso a Internet confidvel e conexao por telefone) que tenha um
OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) remoto
conectado a Internet pode iniciar o emparelhamento com
o OMNI I Programmer (com OMNI Smart Software) Clinico na
clinica solicitante.
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e Se a conexdo a Internet for interrompida durante a sessdo remota,
a aplicagdo do OMNI Smart Programmer local (Dependente)
exibira um tela de aviso e o envio de CCM™ pelo OPTIMIZER
Smart IPG que estava sendo acompanhado serda DESLIGADO.
A aplicagdo do OMNI Smart Programmer local (Dependente)
voltard automaticamente para o modo mestre apds 5 tentativas
consecutivas fracassadas de ordens de comunicagao.

e A aplicagdo do OMNI Smart Programmer local (Dependente)
também volta para 0 modo mestre quando o botdo de programacgao
“Urgent” (Urgente) no controle do OMNI II Programmer
¢ pressionado.

4.214.2 Exibicao da janela do Cliente do OMNI II Programmer

Para mostrar a janela de cliente do OMNI II Programmer apds o login
do programador no servidor remoto:

e Selecione o botdo Remote (Remoto) na barra de tarefas.

e Selecione o botao Client (Cliente) na barra de ferramentas.

4.21.5 Inicio de sessdo remota com a aplicacio do OMNI Smart Programmer

Para iniciar uma sessdo remota com a aplicagdo do OMNI Smart Programmer,
o médico na clinica deve primeiro contactar o Centro de Acompanhamento
Remoto por telefone para solicitar uma sessdo de acompanhamento remoto.
O médico deve entdo conectar seu OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software) a Internet utilizando uma rede Ethernet ou sem fio.

Para iniciar uma sessdo remota:

e Inicie o programador clinico em Clinical Mode (Modo Clinico)

O

(@)

O

Selecione o botdo Remote (Remoto) na barra de tarefas.
Selecione o botao Connect (Conectar) na barra de ferramentas.

Quando a janela do cliente do OMNI II aparecer, digite o nome de
usudrio, a senha e o nome de cliente nos espagos correspondentes
e selecione Connect.

Depois de estabelecida uma conexao com o servidor do cliente, a mensagem
“Network event (Master mode)” (Evento de rede [Modo Mestre]) ¢ mostrada
na barra de registro.

¢ Inicie o programador remoto em Remote Mode (Modo Remoto)

O

(@)

O

Selecione o botdo Remote (Remoto) na barra de tarefas.
Selecione o botao Connect (Conectar) na barra de ferramentas.

Quando a janela do cliente do OMNI II aparecer, digite o nome de
usudrio, a senha e o nome de cliente nos espagos correspondentes
e selecione Connect.

Quando a janela de selecdo do programador local abrir, selecione
0 OMNI Smart Programmer desejado e clique em OK.
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Depois de estabelecida uma conexdo com o servidor do cliente, a mensagem
“Network event (Connected to Clinical programmer)” (Evento de rede
[Conectado a programador clinico]) ¢ mostrada na barra de registro do
programador remoto.

Enquanto isso, a mensagem “Network event (Remote pair connected)”
(Evento de rede [Par remoto conectado]) ¢ mostrada na barra de registro do
programador clinico.

A transicao do modo Mestre para Dependente € controlada pelo programador clinico.

Para colocar o programador clinico em modo Dependente e o programador remoto
em modo Mestre:

e Selecione o botdo Slave (Dependente) na barra de ferramentas do
programador clinico.

A seguinte mensagem serd exibida quando a aplicagdo do OMNI Smart
Programmer clinico em modo mestre estiver pronta para ser configurada em
modo dependente:

“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.”
(A programacao remota do OPTIMIZER Mini IPG requer a presenca de um
médico em observagdo constante do paciente. O médico DEVE manter
o controle de programa¢do sempre sobre o local do implante durante uma
sessdo de programacao remota. Além disso, o médico e o operador remoto
DEVEM estar em permanente comunicagdo telefonica ao longo de toda
a sessdo de programagdo remota.)

e Selecione OK para continuar.

Se a transicdo de modo mestre para dependente for bem-sucedida, as seguintes
mensagens serdo exibidas nas barras de registro dos programadores
correspondentes:

e Programador clinico — “Network event (Slave mode)” (Evento de rede
[Modo dependente])

e Programador remoto — “Network event (Master mode)” (Evento de rede
[Modo mestre])

4.21.6 Encerramento de uma sessio remota com a aplicacio do OMNI Smart
Programmer

Uma sessao remota da aplicagdo do OMNI Smart Programmer pode ser encerrada
tanto pelo programador remoto como pelo clinico.

Para encerrar uma sessao remota da aplicagdo do OMNI Smart Programmer:

e Selecione o botdao Connect (Conectar) na barra de ferramentas depois
de uma sessao ter comegado.
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4.21.7 Envio de mensagem de chat usando a aplicacio do OMNI Smart
Programmer

Para enviar uma mensagem de chat, abra a janela Chat selecionando o icone Send
msg (Enviar mensagem) na barra de ferramentas. Quando a janela de Chat
aparecer, escreva a mensagem no espaco em branco e pressione Enter ou clique
no botao Send (Enviar). Todas as mensagens previamente enviadas e recebidas
aparecerdo na janela de Chat acima do espago em branco onde a mensagem ¢ escrita.

Se receber uma mensagem instantanea enquanto a janela de Chat estiver fechada,
a janela sera automaticamente exibida.

Chat message

Zancel

=
o

Figura 85: Janela Chat message (mensagem de chat)
4.21.8 Upload/Download de registro do OMNI II

A aplicagdo do OMNI Smart Programmer permite fazer upload e download
de arquivos de registro de e para o servidor remoto OMNIL.

4.21.8.1 Janela OMNI II Programmer Log Upload/Download
(Upload/Download the registros no OMNI II Programmer)

A janela Upload/Download Log (Upload/Download de registro) permite
enviar arquivos de registro para o servidor, receber arquivos de registro do
servidor, atualizar os arquivos de registro do servidor e alterar as defini¢cdes
de rede. Para abrir a janela Omni II Programmer Upload/Download Log
(Upload/Download de registro do Omni II Programmer):

e selecione o botdo Log Files (Arquivos de registro) na barra
de tarefas

e Selecione o botdo Up/Down (Upload/Download) na barra
de ferramentas.
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E;Omni]lpmgrammerLog Upload/Download =] =[]
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Password;

Server IP / Port: 4011412242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server
-
<L
Status
Figura 86: Janela OMNI II Programmer Log Upload/Download

(Upload/Download de registro do OMNI II Programmer)

4.21.8.2 OMNI II Refresh Local (Atualizar OMNI II local)

Para exibir os arquivos de registro locais armazenados no OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software), clique no botao Refresh Local
(Atualizar local).

4.21.8.3 OMNIII Refresh Server (Atualizar OMNI II servidor)

Para exibir os arquivos de registro armazenados no servidor, o OMNI II
Programmer (com OMNI Smart Software) deve primeiro se conectar
a Internet. Consulte nas Sec¢oes 4.21.1 e 4.21.2 como conectar o OMNI 11
Programmer (com OMNI Smart Software) a Internet. O usudrio
deve informar:

e User (Usudrio): um nome de usudrio compativel com o modo de
inicializagdo atual do programador. Se o nome de usudrio nao
estiver registrado no servidor, a conexao serd rejeitada.

e Password (Senha): a senha correspondente ao nome de usuario
armazenado no servidor.

e Server IP / Port (IP/Porta do servidor): Enderego IP do servidor.
(Definido pela Impulse Dynamics para o endereco para onde
o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) serd expedido,
mas pode ser alterado depois do recebimento do programador.
Quando essa alteragdo ¢ feita, a Impulse Dynamics envia uma
notificacdo e informacgdes sobre o novo endereco IP a ser usado
para conectar ao servidor remoto do OMNI.)
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Clique no botdo Refresh Server (Atualizar servidor). Se a conexdo for
bem-sucedida, a lista de arquivos do servidor serd atualizada. Se ocorrer
um erro, a mensagem de erro sera exibida no espago de Status (Estado),
pedindo ao usuario que tente novamente fazer a conexao.

4.21.84 Upload de arquivos de registro do OMNI 11

Para enviar arquivos de registro para o servidor, o dispositivo deve estar
conectado a Internet, com entrada das mesmas informacdes listadas acima.

Essa operacdo so6 deve ser executada quando o OMNI Smart Software
estiver operando em modo Clinico.

4.21.8.5 Download de arquivos de registro do OMNI II

Para receber arquivos de registro do servidor, o dispositivo deve estar
conectado a Internet, com entrada das mesmas informagdes listadas acima.

Essa operagdo s6 deve ser executada quando o OMNI Smart Software
estiver operando em modo Remoto.

IMPRESSORA BLUETOOTH

5.1

Descricao

A impressora Zebra Bluetooth (acessorio opcional) ¢ composta pelos seguintes componentes:

5.2

Impressora Zebra (com bateria recarregavel instalada)
Rolo de papel para impressora
Adaptador CA

Carregamento da impressora

Pode ser necessario carregar a impressora Zebra antes do uso.

Para carregar a bateria da impressora Zebra:

Observaciao: A impressora s6 deve ser carregada (ligada a fonte alimentada pela rede
elétrica) quando estiver afastada do ambiente do paciente.

Abra a tampa da porta no lado direito da impressora e encaixe o conector de saida
CC do adaptador CA na tomada de alimentagdo da impressora.

Ligue o adaptador CA da impressora a rede elétrica para comegar a carregar
a bateria interna da impressora.

Quando a bateria da impressora estiver carregando, a luz na parte superior da
impressora (a esquerda do botdo de energia) acende em ambar. Quando a bateria
da impressora estiver totalmente carregada, a luz ficara verde.

Quando a carga da bateria da impressora estiver completa, retire o conector
de saida CC do adaptador CA da tomada de alimentagdo da impressora.
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5.3

Configuracao do Bluetooth

Observagdo: As etapas para emparelhar uma nova impressora Zebra Bluetooth aplica-se
apenas ao modelo MZ 320. As instru¢des nao se aplicam ao modelo iMZ320 da impressora
Zebra Bluetooth.

O emparelhamento da impressora Zebra Bluetooth fornecida com o Programador
OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ¢ realizado antes da expedicao.
No entanto, se for necessario emparelhar uma nova impressora Zebra Bluetooth com
o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software), siga estes passos:

Pressione o botao de energia na parte de cima impressora Zebra para liga-la.

Na tela de selecdo, clique no botdo Configuration (Configura¢do). A janela
Configuration Dialog (Didlogo de configuragdo) sera exibida.

Clique no botao Set Bluetooth (Definir Bluetooth). A janela Bluetooth Settings
(Defini¢des de Bluetooth) sera exibida.

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

ikl |

Information

Status

Figura 87: Janela Bluetooth Settings (Defini¢des de Bluetooth)
Clique no botao Discover (Descobrir) para buscar dispositivos Bluetooth.

Se a mensagem “Zebra Printer” (Authenticated) (Impressora Zebra [ Autenticadal])
aparecer, selecione-a e clique no botdao Delete (Excluir).

Clique no botao Discover novamente para buscar dispositivos Bluetooth.

Selecione “Zebra Printer” (Impressora Zebra) na lista de dispositivos Bluetooth
encontrados e clique em Pair (Emparelhar).

Quando o Bluetooth Authentication Code (Cédigo de autenticagdo de Bluetooth)
aparecer, digite o cddigo de emparelhamento “0000” e clique em OK.

Quando a janela pop-up Set Bluetooth (Definir Bluetooth) aparecer com a mensagem
“The pairing operation was done correctly” (O emparelhamento foi bem-sucedido),
clique em OK.

Clique no X para fechar a janela de Bluetooth Settings (Definigdes de Bluetooth).

130



6.

5.4 Configuracio da impressora padrao

Para definir a impressora padrao do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software):
e Na tela de selecdo, clique no botao Configuration (Configuracdo). A janela
Configuration Dialog (Dialogo de configuracdo) sera exibida.

e C(Clique no botao Set Default Printer (Definir impressora padrao). A janela Set
Printer (Definir impressora) seré exibida.

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

diy

Delete

Figura 88: Janela Set Printer (Definir impressora)
e Selecione a impressora ZDesigner e clique no botdo Set Default (Definir padrao).
e Clique no X para fechar a janela Set Printer (Definir impressora).

e Clique no X para fechar a janela Configuration Dialog (Dialogo de configuragao).

GERENCIADOR DE ARQUIVOS DE REGISTRO

O gerenciador de arquivos de registro permite ao usudrio copiar e excluir arquivos de registro
armazenados no OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software).

Para copiar e excluir arquivos de registro armazenados:

Na tela de selegdo, clique no botdo Log File Manager (Gerenciador de arquivos
de registro). A janela Insert Password (Inserir senha) sera exibida.

; Inzert Password =] (=] £

Password:

Figura 89: Janela do gerenciador de arquivos de registro
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e Digite a senha MountLaurel.

e Clique no botao Open (Abrir). A janela Log File Manager 2.0 (Gerenciador de arquivos
de registro 2.0) aparecera.

o5 Log File Manager 2.0 [= | =[]
Devices
|| optimizersmart - 10002
|| optimizersmart - 65535 Delete

Figura 90: Janela Log File Manager 2.0 (Gerenciador de arquivos de registro 2.0)
e Para excluir arquivos:
o Selecione a caixa de selecdo a esquerda do nome de cada arquivo que serd excluido.
o Clique no botao Delete (Excluir).

o Quando a janela de Aviso aparecer, clique em Yes (Sim) para confirmar a exclusdo
do arquivo.

o Clique no X para fechar a janela Log File Manager 2.0 (Gerenciador de arquivos
de registro 2.0).

e Para copiar arquivos:
o Selecione a caixa de selecdo a esquerda do nome de cada arquivo que serd copiado.

o Insira um pendrive na porta USB do OMNI II Programmer (com OMNI Smart
Software).

o Clique no botao Copy (Copiar).

o Aguarde a janela de informacgdes aparecer com a mensagem Copy completed
(Copia concluida) e clique em OK.

o Clique no X para fechar a janela Log File Manager 2.0 (Gerenciador de arquivos
de registro 2.0).
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OPTIMIZER MINI CHARGER

7.1 Descricao

O OPTIMIZER Mini Charger ¢ um carregador alimentado por uma bateria recarregavel.
O sistema inclui uma base carregadora permanentemente acoplada. O OPTIMIZER Mini
Charger ¢ fornecido com um adaptador CA (carregador de bateria Mascot ou Cell-Con;
Entrada: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,3 A; Saida: 8,4 V, 1,3 A) para recarregar a bateria
interna. O carregador ¢ um dispositivo de Classe I, tipo BF, classificado como equipamento
comum adequado para operagdo continua, com carregamento de curto prazo, dentro do
ambiente do paciente. O carregador for concebido para possibilitar o recarregamento
minimizando a intera¢do com o paciente.

Adverténcia: Se o OPTIMIZER Smart IPG nao for carregado conforme necessario,
ele pode desligar quando a bateria estiver descarregada, suspendendo
a terapia de modulacao de contratilidade cardiaca.

IMPULSE
il

Ciptimizar” Min Chaigar

Figura 91: OPTIMIZER Mini Charger com adaptador CA
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7.2

7.1.1 Componentes do sistema do carregador
O OPTIMIZER Mini Charger System contém os seguintes componentes:

e OPTIMIZER Mini Charger (com base carregadora acoplada) — usado para
carregar o OPTIMIZER Smart IPG.

e Adaptador CA — usado para carregar a bateria interna do OPTIMIZER
Mini Charger e isola-la da rede elétrica.

¢ Estojo para transporte — usado para transportar o OPTIMIZER Mini Charger

¢ Cinto do paciente — (acessorio opcional) usado para manter o carregador na
cintura durante o carregamento do OPTIMIZER Smart IPG. (Fabricante:
Spider Black Widow Holster)

Caracteristicas do carregador

Segue uma explicagdo dos recursos do OPTIMIZER Mini Charger.

Indicador de poténcia do sinal de conexdao IPG-carregador: grafico de barras
mostrando o estado da conexao entre o carregador e 0o OPTIMIZER Smart IPG.

Indicador “Ligar para o médico”: visor de LED de 7 segmentos para codigos
numéricos.

Indicador de estado da bateria do carregador: grafico de barras mostrando
o nivel de carga da bateria do OPTIMIZER Mini Charger.

Botao Iniciar: botao que inicia 0 OPTIMIZER Mini Charger.

Indicador de estado da bateria do IPG: grafico de barras mostrando o nivel
de carga atual da bateria do OPTIMIZER Smart IPG.

Indicador I ]

cad Indicador
fle poténcia d? — = l_' / “Ligar para

sinal de conexao
IPG-carregador .

'_' 0 médico”

Y G+

Botao
Iniciar

Indicador de |§| \ Indicador

estado da bateria
do carregador

de estado da
bateria do IPG

Figura 92: Funcionalidades do OPTIMIZER Mini Charger
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7.3 Meétodo de carregamento: Transferéncia de energia transcutanea

A transferéncia indutiva de poténcia ¢ o unico método vidvel de recarregamento
transcutaneo. A transferéncia indutiva de poténcia se baseia em um campo eletro-
magnético oscilante gerado por uma bobina primaria. Os campos magnéticos conseguem
penetrar em tecidos humanos quase sem nenhuma atenuacdo. Portanto, a energia
do campo pode ser captada por uma bobina secundéria conectada ao circuito eletronico
do implante e ser convertida novamente em energia elétrica.

A corrente de carregamento do OPTIMIZER Mini Charger ¢ fixada em 90 mA.
O OPTIMIZER Mini Charger opera a um intervalo de frequéncia de 410 kHz — 490 kHz.

Observagdao: O OPTIMIZER Mini Charger estd sujeito a interferéncia de outros
dispositivos elétricos em operacdo proximos a ele. Equipamentos de radiofrequéncia
portateis e moveis sdo particularmente propensos a prejudicar o funcionamento normal
do carregador. Se o OPTIMIZER Mini Charger ndo estiver funcionando como esperado,
essa interferéncia deve sempre ser levada em consideracao.

7.4 Operacio do carregador

A bateria do OPTIMIZER Smart IPG ¢ carregada com o OPTIMIZER Mini Charger,
que foi projetado para controlar o processo de carregamento com precisdo, de forma
a garantir a correta operacdo do IPG e a seguranca do paciente. Segue uma explicacao
sobre a operagdo OPTIMIZER Mini Charger.

Adverténcia: Nao tente conectar nenhum equipamento a porta de E/S do OPTIMIZER
Mini Charger. Essa porta ¢ de uso exclusivo do pessoal de manutenc¢ao
ou da fabrica.

e Conecte o conector de saida DC do adaptador CA no conector de entrada de
alimentacdo situado no canto superior esquerdo do carregador e, em seguida,
conecte o adaptador CA a rede elétrica para comecar a carregar a bateria interna
do carregador.

Observacao: Antes do uso, verifique se o adaptador CA nao esta danificado. Entre em
contato com o seu representante da Impulse Dynamics, caso seja necessario substituir
o adaptador CA.

Adverténcia: Para carregar a bateria do OPTIMIZER Mini Charger, use apenas
o adaptador CA que acompanha o OPTIMIZER Mini Charger.

Atenc¢do: Nao encoste nos contatos DC do adaptador CA. Contudo, ndo ha risco
significativo se houver algum contato involuntario.

¢ (Quando todas as 4 barras do Indicador de estado da bateria do carregador
estiverem acesas, a bateria do OPTIMIZER Mini Charger estara totalmente
carregada.

e Desconecte o adaptador CA do OPTIMIZER Mini Charger. O OPTIMIZER Mini
Charger pode, entdo, ser usado para carregar o OPTIMIZER Smart IPG.

135



Observagdo: O OPTIMIZER Mini Charger ndo pode ser usado para carregar
o OPTIMIZER Smart IPG se o adaptador CA nao estiver desconectado do carregador.

e Coloque a base carregadora sobre o local do implante do OPTIMIZER Smart IPG.
O cabo da base carregadora pode ser passado por tras do pescogo do paciente,
com a base carregadora sobre o torax do paciente, por cima da sua roupa.

Observaciao: O carregador ndo deve ser operado proximo a outros equipamentos
eletronicos. Se ndo for possivel manter uma distancia suficiente, o carregador precisara
ser monitorado para garantir seu funcionamento normal.

e Inicie o processo de carregamento pressionando o botdo Iniciar e mantendo-o
pressionado por 3 a 4 segundos.

e Mova devagar a base carregadora sobre o local do implante enquanto observa
o indicador de poténcia do sinal de conexdo IPG-carregador, que mostra que
ha conexdo entre o OPTIMIZER Smart IPG e a base carregadora. Reposicione
a base carregadora até que o maior nimero de barras no indicador de poténcia
do sinal de conexdo IPG-carregador esteja aceso.

e Depois que a base carregadora estabelecer uma conexao com o OPTIMIZER
Smart IPG, o OPTIMIZER Mini Charger comecara o processo de carregamento.

Observagdo: O mau posicionamento ou deslocamento da base carregadora ¢ indicado
por uma correspondente intensidade baixa do sinal no indicador de intensidade de sinal
de conexido IPG-carregador no carregador e por um sinal sonoro que soa aproximada-
mente uma vez por segundo.

Observagao: O carregador interrompe automaticamente o processo de carregamento se
a base carregadora nao for reposicionada sobre o local de implante do OPTIMIZER Smart.
Quando isso ocorre, € necessario iniciar um novo processo de carregamento pressionando
novamente o botdo Iniciar.

e O indicador de estado da bateria do IPG exibe o estado do processo de
carregamento do OPTIMIZER Smart IPG.

Observacao: Procure recarregar o dispositivo completamente durante a sessdo de
carregamento. Se o dispositivo ndo puder ser completamente recarregado em uma Unica
sessdo, repita o processo de carregamento, se necessario em etapas didrias, até que esteja
completamente carregado.

Observagio: O carregamento do OPTIMIZER Smart IPG pode levar mais de uma hora
se a bateria estiver muito descarregada. O paciente deve estar numa posi¢ao confortavel
durante o recarregamento do OPTIMIZER Smart IPG, garantindo o correto posicionamento
do controle sobre o IPG implantado. Isso pode ser feito passando-se o cabo da base por
trds do pescogo do paciente para que a base repouse sobre o local do implante.
Recomenda-se que o paciente fique parado durante o processo de recarga.

¢ (Quando a bateria do OPTIMIZER Smart IPG estiver completamente carregada,
o aparelho emitird um sinal sonoro longo e todas as 4 barras do indicador de
estado da bateria do IPG estardo acesas. O processo de carregamento sera,
entdo, encerrado automaticamente e o carregador sera desligado.

e Para interromper ou suspender o processo de recarregamento do OPTIMIZER
Smart IPG, o paciente pode remover a base carregadora do OPTIMIZER Mini
Charger do local do implante, causando a interrupg¢ao do processo de recarregamento.
Também ¢ possivel desligar o carregador pressionando o botdo Iniciar mais uma vez.
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7.5 Frequéncia de carregamento

S6 ¢ possivel garantir o desempenho ideal da bateria recarregavel do OPTIMIZER Smart
IPG se ela for totalmente recarregada semanalmente. O dia ou a hora escolhidos para
carregar o OPTIMIZER Smart IPG ndo importa, porém recomenda-se que o paciente nao
deixe mais de uma semana passar entre as sessoes de recarregamento.

Se o nivel da carga da bateria do OPTIMIZER Smart IPG cair abaixo de um determinado
limiar, o tratamento fornecido pelo aparelho serd automaticamente suspenso. Se isso
ocorrer, a bateria do OPTIMIZER Smart IPG precisara ser recarregada antes de retomar
a administrag¢do de terapia. Depois que a sessao for concluida, o OPTIMIZER Smart IPG
retomara sua funcdo de administrar terapia automaticamente seguindo os parametros
configurados anteriormente.

7.6 Codigos numéricos

O OPTIMIZER Mini Charger foi projetado para informar alguns dados e adverténcias ao
paciente, de acordo com a situagdo. Se o carregador detectar uma situacdo que exige
acdo, um codigo numérico sera exibido no indicador “Ligar para o médico”. A tabela
abaixo apresenta uma descri¢ao de cada codigo numérico:

L e O processo de
Codigo .~
numérico Descricao re,cflrregamelfto
sera interrompido?
SIM (consulte
0 IPG desativado (consulte a Se¢ao 7.6.1) Observacaol,2)
Impedancia dos eletrodos com alteragdo acentuada
1 (consulte a Secio 7.6.2) NAO
2 Terapia suspensa (consulte a Secdo 7.6.3) NAO
Sem envio de terapia de modulagao de contratilidade
3 cardiaca programado (consulte a Se¢do 7.6.4) NAO
Taxa de terapia de modulagdo de contratilidade
4 cardiaca baixa demais (consulte a Secdo 7.6.5) NAO
Temperatura inicial do IPG alta demais (consulte SIM (consulte
5 a Secdo 7.6.6) Observacaol,2)
SIM (consulte
6 Falha interna do carregador (consulte a Se¢ao 7.6.7) Observacaol)
Implante nao ¢ um OPTIMIZER 1Vs ou OPTIMIZER SIM (consulte
7 Smart IPG (consulte a Se¢ao 7.6.8) Observacgaol)
Problema relacionado com bateria profundamente SIM (consulte
8 descarregada (consulte a Secdo 7.6.9) Observaciol)
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7.6.1 Codigo numérico 0

Quando o cédigo numérico 0 ¢ exibido, significa que o OPTIMIZER Smart IPG
foi desativado e estd em modo Down (Suspenso). Se esse codigo numérico
for exibido pelo carregador, entre em contato com o seu representante da
Impulse Dynamics.

7.6.2 Coédigo numérico 1

Quando o cédigo numérico 1 ¢ exibido, significa que o OPTIMIZER Smart IPG
detectou uma mudanca significativa de impedancia em um ou ambos os eletrodos
ventriculares. Se esse cddigo numérico for exibido pelo carregador, entre em
contato com o seu representante da Impulse Dynamics.

7.6.3 Codigo numérico 2

Quando o cédigo numérico 2 ¢ exibido, significa que a terapia de modulagao de
contratilidade cardiaca no OPTIMIZER Smart IPG foi suspensa. Se esse codigo
numérico for exibido pelo carregador, entre em contato com o seu representante
da Impulse Dynamics.

7.6.4 Codigo numérico 3

Quando o codigo numérico 3 ¢ exibido, significa que a terapia de modulacao
de contratilidade cardiaca no OPTIMIZER Smart IPG nao foi programada.
Se esse codigo numérico for exibido pelo carregador, entre em contato com o seu
representante da Impulse Dynamics.

7.6.5 Codigo numérico 4

Quando o cédigo numérico 4 ¢ exibido, significa que o OPTIMIZER Smart IPG
detectou que a quantidade de terapia de modulagdo de contratilidade cardiaca
aplicada esta abaixo do parametro de nivel de alarme programado no dispositivo
implantado. Se esse codigo numérico for exibido pelo carregador, entre em
contato com o seu representante da Impulse Dynamics.

7.6.6 Codigo numérico 5

Quando o cdédigo numérico 5 ¢ exibido, significa que a temperatura do
OPTIMIZER Smart IPG no inicio da sessdo de carregamento est4 acima de 39 °C.
Esse codigo numérico também pode ser exibido se a temperatura do OPTIMIZER
Smart IPG subir mais de 3 °C por mais de 10 minutos durante o carregamento.
Se esse codigo numérico for exibido repetidamente pelo carregador ao longo
de varios dias, entre em contato com o seu representante da Impulse Dynamics.

7.6.7 Codigo numérico 6

A exibicdo do codigo numérico 6 indica que o OPTIMIZER Mini Charger
detectou uma falha no proprio carregador. Se esse codigo numérico for exibido
pelo carregador, entre em contato com o seu representante da Impulse Dynamics.
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7.6.8 Codigo numérico 7

Quando o codigo numérico 7 ¢ exibido, significa que o OPTIMIZER Mini Charger
determinou que estd sendo usado em um dispositivo ndo reconhecido. Se esse
codigo numérico for exibido pelo carregador, confirme se a base carregadora esta
colocada sobre o OPTIMIZER Smart IPG implantado. Se esse cédigo numérico for
exibido depois que a base carregadora ¢ colocada sobre 0 OPTIMIZER Smart IPG
implantado, entre em contato com seu representante da Impulse Dynamics.

7.6.9 Codigo numérico 8

Quando o cédigo numérico 8 ¢ exibido, significa que o OPTIMIZER Mini Charger
detectou um evento depois de tentar carregar uma bateria profundamente
descarregada no OPTIMIZER Smart IPG; o nivel de carga da bateria continua
baixo. Se esse codigo numérico for exibido pelo carregador, entre em contato com
o seu representante da Impulse Dynamics.

Observacao 1: Sempre que os codigos numéricos 0 ou 5-8 sdo exibidos,
o carregador automaticamente encerra o processo de recarregamento.

Observacio 2: Quando os coédigos numéricos 0 ou 5 ocorrem, o carregador
pode ser colocado em um estado especial para continuar a carregar. No entanto,
essa opcao so esta acessivel a técnicos da Impulse Dynamics.

7.7 Limpeza

O OPTIMIZER Mini Charger s6 deve ser limpo com lengos desinfetantes quando
necessario.

Adverténcia: NAO mergulhe nenhuma parte do OPTIMIZER Mini Charger na 4gua.
Isso pode danificar o aparelho. O OPTIMIZER Mini Charger tem protecao
limitada contra entrada de agua ou umidade (classificacdo da protecao
contra a penetragdo de agua IP22).

Adverténcia: NAO esterilize nenhuma peca do OPTIMIZER Mini Charger; isso pode
danificar gravemente o equipamento.

7.8 Manutencao

O OPTIMIZER Mini Charger ndo contém nenhuma pega que possa ser reparada pelo
usudrio. Se o OPTIMIZER Mini Charger ndo estiver funcionando, entre em contato com
seu representante Impulse Dynamics para substituir o aparelho.

Adverténcia: Nao ¢ permitido realizar nenhuma alteragao neste aparelho.

A vida util estimada da bateria do OPTIMIZER Mini Charger ¢ de 5 anos. Se o OPTIMIZER
Mini Charger ndo carregar completamente o OPTIMIZER Smart IPG ou o OPTIMIZER
IVs IPG depois que a bateria do carregador estiver totalmente carregada, entre em contato
com o seu representante Impulse Dynamics para substituir o carregador.
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7.9 Armazenamento e manuseio

O OPTIMIZER Mini Charger foi concebido para funcionar normalmente apds exposi¢ao
(durante o acondicionamento para transporte) aos seguintes extremos ambientais:
(1)-20 °C a +60 °C, (2) umidade relativa de 10% a 100% (com ou sem condensacio),
(3) pressao atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa.

O OPTIMIZER Mini Charger ndo deve ser exposto a calor ou frio extremos. Os pacientes
devem ser orientados a nao deixar os dispositivos dentro do carro nem ao ar livre por
periodos longos. As partes eletronicas mais sensiveis podem ser danificadas quando
expostas a temperaturas extremas, principalmente ao calor elevado. Para operacao
adequada, o carregador ndo deve ser usado se a temperatura ambiente estiver acima de
27 °C. Além disso, as condi¢des recomendadas para uso sdo de umidade relativa entre 20%
e 75% e pressdo atmosférica entre 700 hPa e 1060 hPa.

Adverténcia: O OPTIMIZER Mini Charger ndo deve ser usado a bordo de aeronaves;
antes de usa-lo a bordo de embarcacdes, consulte a tripulacao.

7.10 Descarte

Se o OPTIMIZER Mini Charger ndo for mais necessario para o paciente e puder ser
devolvido, notifique seu representante da Impulse Dynamics para saber sobre como
proceder a devolugao.

Adverténcia: NAO descarte o OPTIMIZER Mini Charger no lixo comum. O OPTIMIZER
Mini Charger contém baterias de litio, além de componentes que ndo estao
em conformidade com a diretiva RoHS. Se for necessario descartar
0 OPTIMIZER Mini Charger, faga-o conforme as regulamentacdes locais
que regem o descarte desse tipo de material.
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ANEXO I

Informacgoes sobre interferéncia eletromagnética (Tabela 1 de 5):

ORIENTACAO E DECLARACAQO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O OPTIMIZER Smart System (o OMNI II Programmer com OMNI Smart Software e 0 OPTIMIZER Mini Charger)
foi concebido para uso em ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou usuario do OPTIMIZER
Smart System deve garantir que o sistema seja usado em tal ambiente. (Observagdo: Nao aplicavel ao OMNI 11
Programmer com OMNI Smart Software.)

Teste de imunidade

Nivel do teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacoes

Descarga eletrostatica
definida em

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se o piso for revestido

IEC 61000-4-2 +8kVar +8kVar de material sintético, a umidade relativa
T deve ser de no minimo 30%.

Surto/transiente elétrico + 2 kV para linhas + 0,5 kV para linhas A rede elétrica deve ser a de um ambiente

rapido conforme de energia de energia hospitalar normal. Ndo opere motores nem

defini¢do em

+ 1 kV para linhas

+ 1 kV para linhas

outros equipamentos elétricos que
produzam muito ruido no mesmo circuito

IEC 61000-4-4 de entrada/saida de entrada/saida de rede que 0 OMNI 11 Programmer (com
OMNI Smart Software) ou o OPTIMIZER
Mini Charger.

Surtos de tensdo conforme | + 1 kV modo + 1 kV modo A qualidade da rede elétrica deve ser a de

definidos em diferencial diferencial um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-5

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

Quedas de tensdo,
pequenas interrupgdes

e flutuagdes de tensdo
em linhas de alimentagdo
conforme definigdo em

IEC 61000-4-11

<5% Ur (> 95% queda
em Ur) por % ciclo

40% Ur (60% queda
em Ur) por 5 ciclos

70% Ur (30% queda
em Ur) por 25 ciclos

<5% Ur (> 95% queda
em Ur) por 5s

100% queda em Ut
por % ciclo

60% queda em Ur
por 5 ciclos

30% queda em Ut
por 30 ciclos

100% queda em Ut
por5Ss

A qualidade da rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Observacio: Se o usuario do OMNI 11
Programmer (com OMNI Smart Software)
ou do OPTIMIZER Mini Charger precisar
de operacdo ininterrupta durante interrupcoes
da rede, recomenda-se que a fonte

do OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software) ou do OPTIMIZER Mini
Charger seja um no-break ou uma bateria.

Campos magnéticos
gerados pela frequéncia
elétrica (50/60 Hz)
conforme definidos em

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos gerados pela
frequéncia elétrica (50/60 Hz) devem
estar em niveis caracteristicos tipicos

de um ambiente comercial ou hospitalar.
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Informacoes sobre interferéncia eletromagnética (Tabela 2 de 5):

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
DO OMNI II PROGRAMMER (COM OMNI SMART SOFTWARE)

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) foi concebido para uso em ambiente eletromagnético
abaixo especificado. O cliente ou usuario do OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve garantir
que o sistema seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel do teste
IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacoes

Descarga eletrostatica
definida em

IEC 61000-4-2

Aplicagdo indireta:
+2kV,£4kV
e+ 6kV;

descarga de contato:
£2kV,£4kV
e+ 6kV;

descarga no ar: +2 kV,
+4kVe+8kV

Aplicagdo indireta:
£2kV,+4kV
et 6kV;

descarga de contato:
+2kV,+4kV
e+ 6kV;

descarga no ar:
£2kV,+£4kV
e+ 8kV

Observacio: Perda de funcéo
ou degradagdo permissivel,
ou desempenho que exija
reinicializagdo do sistema

ou interven¢ado do operador
quando o sinal é removido,
mas sem reprogramagao
inadequada do IPG.

O piso deve ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se o piso
for revestido de material sintético,
a umidade relativa deve ser de no
minimo 30%.

O operador pode precisar reiniciar
0 sistema se a comunicagao entre
a caixa de interface OMNI 11

e o Tablet PC for interrompida.

Surtos/transientes elétricos
rapidos conforme

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

O roteamento em rede Ethernet
deve ser como de um ambiente

defini¢do em (Ethernet) hospitalar normal. Nao opere
. N motores nem outros equipa-
IEC 61000-4-4 Observac;aoi Perda .de’fung:ao mentos elétricos que produzam
ou degradagao permlsswel, ruido perto da linha de Ethernet.
ou desempenho que exija
reinicializagdo do sistema
ou interven¢ao do operador
quando o sinal ¢ removido,
mas sem reprogramagio
inadequada do IPG.
Campos magnéticos 3 A/m 30 A/m Os campos magnéticos gerados

gerados pela frequéncia
elétrica (50/60 Hz)
conforme definidos em

IEC 61000-4-8

pela frequéncia elétrica

(50/60 Hz) devem estar em niveis
caracteristicos tipicos de um
ambiente comercial ou hospitalar.
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Informacoes sobre interferéncia eletromagnética (Tabela 3 de 5):

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (133)

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) e o OPTIMIZER Mini Charger foram concebidos para uso
em ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou usuario do OPTIMIZER Smart System deve
garantir que o equipamento seja usado em tal ambiente.

. . Nivel do teste Nivel de . ” . ~
Teste de imunidade IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético — orientacoes
Equipamentos de comunicacdo de RF portateis
e moveis nao devem ser usados perto de qualquer
peca ou cabo do OMNI II Programmer (com OMNI
Smart Software) ou do OPTIMIZER Mini Charger
com distancia inferior ao afastamento recomendado
calculado a partir da equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Afastamento recomendado
RF conduzida conforme | 3 Vefr 3V d=1,17VP
definido em 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6
RF irradiada conforme 3 V/m 3 V/m d=035VP 80 MHz a 800 MHz'

definido em

IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,5 GHz

d=0,70VP 800 MHza 2,5 MHz

“P” ¢ a poténcia maxima nominal de saida

do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor. “d” é o afastamento
recomendado em metros (m).

As intensidades de campo provenientes de
transmissores de RF fixos, determinada por
levantamento eletromagnético do local?,
deve ser menor do que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia em areas proximas
a equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

©)

Observacio 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de maior frequéncia se aplica.

Observacio 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela

absorc¢do e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.

2 Intensidades de campo de transmissores fixos como, por exemplo, estagdes base para telefones por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissodes de radiodifusdo AM e FM e televisdo ndo podem
ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores fixos de RF,
devera ser avaliada a realizagdo de um levantamento eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida no local
onde o0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) for usado ultrapassar o nivel de conformidade aplicavel de RF,

0o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) deve ser monitorado para constatar seu funcionamento normal. Se for
observado funcionamento anormal, outras medidas podem ser necessarias, como reposicionamento do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software).

® Para frequéncias na faixa de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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Informacoes sobre interferéncia eletromagnética (Tabela 4 de 5):

Afastamento recomendado entre equipamentos de comunicacio de RF portateis e méveis
e 0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ou 0 OPTIMIZER Mini Charger

Tanto o OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) como o OPTIMIZER Mini Charger devem ser usados
em ambiente eletromagnético com ruido limitado de RF irradiada. O cliente ou usuario do OMNI II Programmer
(com OMNI Smart Software) ou do OPTIMIZER Mini Charger pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagido de RF portateis e moveis (transmissores)
e 0 OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) ou o OPTIMIZER Mini Charger conforme recomendado
abaixo, determinada pela poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Afastamento de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia nominal maxima (m)
de saida d;":,r)a“smissor 150 kHz a 80 MHz! 80 MHz a 800 MHz' 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17\P d=035VP d=0,70\P

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

Para transmissores classificados com poténcia nominal maxima de saida ndo relacionada acima, o afastamento d recomendado
em metros (m) pode ser estimado usando-se a equag@o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacio 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de maior frequéncia se aplica.

Observacio 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela
absorgdo e reflexdo de edificios, objetos ¢ pessoas.

Informacoes sobre interferéncia eletromagnética (Tabela 5 de 5):

Conformidade com a Diretiva relativa a equipamentos de radio (RED) (2014/53/EU)

O OMNI II Programmer (com OMNI Smart Software) cumpre os requisitos essenciais da Diretiva relativa
a Equipamentos de Radio (RED) 2014/53/EU.

Norma aplicavel Requisitos de conformidade

ETSI EN 302 195 v2.1.1 Campo H irradiado (condi¢des normais e extremas)

2016-
(2016-06) Emissdes espurias (irradiadas), (transmissor)

EN 60601-1-2! o . _— .
Intervalo de frequéncia da modulacdo (condigdes normais e extremas)

Radiagdo espuria (receptor)

!Conformidade alegada & norma EN 60601-1-2 em vez das duas normas harmonizadas (ETSI EN 301 489-1 ¢ ETSI
EN 301 489-31). Isso ocorre por que nem todas as se¢des das normas ETSI se aplicam e as que sdo aplicaveis estdo
cobertas por testes realizados pela EN 60601-1-2, que usa métodos de ensaio e critérios de desempenho equivalentes
que sdo tdo ou mais restritivos que os previstos na ETST EN 301 489-1 e na ETSI EN 301 489-31.

144




ANEXO II

Comunicac¢ao/Telemetria
Entre o OPTIMIZER Mini IPG e o OMNI II Programmer:

Do OPTIMIZER Mini IPG para o OMNI II Programmer:

o PPM: “0” =180 ps, “1” =270 ps

o 14,5 kHz LC excitada por pulso

o 1 ciclo por pulso até atenuacgao para 10%

o Energia investida por pulso 0,36 puJ — 5,14 mW)ic, por pulso; 1,8 mWmedia
Do OMNI II Programmer para o OPTIMIZER Mini IPG:

o AM: “0” = sem portadora, “1” = portadora para 305 pus

o 23 kHz frequéncia da portadora

o Poténcia: 0,56 Wpico; 0,27 Wnedia

ANEXO III

Procedimento de testes para interacao entre dispositivos:

Pacientes com dispositivos concomitantes (p. ex. CDI, marca-passo) precisam fazer
testes adicionais ao final do procedimento de implantacdo para assegurar que
o OPTIMIZER Mini IPG (ou seja, o OPTIMIZER Smart IPG ou OPTIMIZER 1Vs IPG)
e o dispositivo concomitante funcionem corretamente. As etapas do procedimento
de teste obrigatorio sado:

1.
2.

Programe o CDI de forma a ndo enviar terapia antitaquicardica durante esse teste.

Ative a terapia de modulacao de contratilidade cardiaca e configure as janelas
de deteccdo do OPTIMIZER Mini IPG para que ocorra envio uniforme da terapia
de modulagdo de contratilidade cardiaca na presenca do dispositivo concomitante.

Aumente sucessivamente a laténcia do trem de CCM™ e observe os eletrogramas
intracardiacos (CDI-EGM) em tempo real para determinar a laténcia maxima
de trem de CCM™ permitida antes de o CDI comecar a detectar a terapia
de modulagao de contratilidade cardiaca erronecamente como ondas R.

Documente a laténcia maxima de trem de CCM™,
Reprograme a laténcia de CCM™ para o valor pré-teste.

Documente a reprogramagdo da laténcia de trem de CCM™ com uma impressao
dos parametros do IPG.

Reprograme o CDI para que possa realizar a terapia antitaquicardica.

Documente a reativagdo da terapia antitaquicardica através da impressao dos
parametros do CDI.
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