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1. AZ OMNIII PROGRAMOZO (OMNI SMART
SZOFTVERREL) RENDSZER ATTEKINTESE

1.1 Leiras

Az OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel) rendszer lehetdvé teszi az orvos
szdmara az OPTIMIZER Smart IPG és az OPTIMIZER IVs IPG lekérdezését és
programozasat. A programozo szoftver egy Lenovo érintéképernyds laptopon fut, amely
egy programozoi interfész boxhoz van csatlakoztatva. A programozdi interfész és az IPG
kozotti kommunikaciot egy kozvetleniil az implantatum helyére helyezett programozo
fejjel lehet elérni. A programoz6 fej méagneses indukcios telemetria utjan kommunikal a
betegbe beiiltetett [IPG-vel. A kézikonyvben az OMNI II programozé (az OMNI Smart
szoftverrel) rendszer kezelésére vonatkozo utasitasok megértése elengedhetetlen mind az
OPTIMIZER Smart IPG, mind pedig az OPTIMIZER 1Vs IPG megfelel6 mikodtetéséhez.

1. abra: OMNI II programozora (OMNI Smart szoftverrel) és programozopalcara vonatkozo

figyelmeztetés: Az OMNI II programozo6t (az OMNI Smart szoftverrel) mas,

a kozelben miukodtetett elektromos késziilékek zavarhatjdk. A hordozhat6 és mobil
radiofrekvencias berendezések kiillondsen zavart kelthetnek a programozé normal
miikddésében. Ha az OMNI II programozo6 (az OMNI Smart szoftverrel) nem a vart médon
miikodik, akkor az ilyen interferencidt mindig figyelembe kell venni. Egyéb berendezések
szintén zavarhatjak az OMNI II programozo6t (az OMNI Smart szoftverrel) még akkor is, ha
meghaladjak a CISPR kibocsatasi hatarértékeket.



1.2

Programozo funkciok

A programozo6 a kovetkezdket tudja végrehajtani:

Olvassa el (kérdezze le) az OPTIMIZER Smart IPG és az OPTIMIZER 1Vs IPG
paramétereket a jelenlegi programozasnak megfeleléen

Modositsa az OPTIMIZER Smart IPG és az OPTIMIZER 1Vs IPG paramétereket
Olvassa le a beteg EKG-értékeit a kijelzorol, és készitsen analizist

Lekérheti az OPTIMIZER Smart IPG és az OPTIMIZER IVs IPG altal
felhalmozott statisztikakat miikddés kozben

Naplozza az OPTIMIZER Smart IPG és az OPTIMIZER 1Vs IPG tevékenységét
Térolja a standard programokat a jovObeni hasznalatra

Programozza az OPTIMIZER Smart IPG és az OPTIMIZER 1Vs IPG-t
biztonsagos paraméterértékekre vészhelyzetek fellépése esetére

Ezenkiviil a programozé a kovetkezdket is elvégezheti:

1.3

Tavvezérelhetd legyen egy masik programoz¢ altal
Tavoli vezérlés egy masik programozoval
Toltse fel és toltse le a naplofajlokat egy 6nallo, tavoli szerverre/szerverrdl

Programozo komponensek

Az OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel) rendszer a kdvetkezokbdl 4ll:

OMNI II programozo6 (OMNI Smart szoftverrel)

o OMNI II Programmer Tablet PC telepitve az OMNI II és az OMNI Smart
szoftverrel

o OMNI II programozo interfész box

o OMNI II programoz¢ interfész box kabele

o Orvosi mindségii ethernet levalasztd ethernet patch kéabellel
OMNI II programoz¢ fej

OMNI II programozo6 fej hosszabbito kabel

Egysoros (3 vezetékes) EKG-kabel

Orvosi mindségii tapegység

CE-jeloléssel ellatott tapkabel

Bluetooth nyomtat6 halozati adapterrel

Figyelmeztetés: A fentiektdl eltérd elemek hasznalata, vagy az ezen utasitas ellentétes

modon torténd alkalmazésa karosithatja az OMNI II programozot (az OMNI
Smart szoftverrel).



14 A programozé komponenseinek osszekapcsolasa az iizembe
helyezéshez

e (Csatlakoztassa az interfészdoboz USB-végét a tablagép oldalan talalhato USB-
porthoz. Dugja be a masik végét (LEMO®-tipusti csatlakozéval felszerelve) az USB
felirat portba a programozo6 interfész box hatoldalan.

e Dugja be az OMNI II programozo6 fej kabelcsatlakozojat a WAND felirati portba
a programozo interfész box hatoldalan.

Megjegyzés: Sziikség esetén a fej hosszabbito kabele hasznalhaté a programozo fej
hatétavolsdganak meghosszabbitdsara. Csatlakoztassa a hosszabbitd kabel egyik
végét a programozo6 fej kabelcsatlakozojdhoz, a masik végét pedig a WAND
felirata csatlakozohoz a programozo interfész box hatoldalan.

e Dugja be az EKG-kébelt (3-vezetékes, LGH-tipusu csatlakozoval) az
EKG-felirat portba a programozd interfész box hatoldalan.

Figyelmeztetés: Ne kiséreljen meg semmilyen vezetékes eszkozt (példaul
kabelcsatlakozasu nyomtatot) csatlakoztatni az OMNI II programozohoz. Ez
elektromos veszElyt jelenthet a beteg szamara.

0o

Lt P A R D

2. abra: OMNI II programozo interfész box
1.5 Programozo fej
A programozo6 fejnek haromféle nyomogombbal rendelkezik:
Lekérdezés
Program
Vészhelyzeti program biztonsagos paraméterkészlettel
A programoz6 fejnek harom kiilonb6zé jelzéfénye is van:

A bekapcsolasi szimbolumtol balra talalhaté tapellatas jelzéfény akkor gyullad ki, amikor a
programozo fej be van kapcsolva.

Az oszlopdiagram jelz6fénye a programozo fej és az OPTIMIZER Smart IPG kozotti
telemetriai jel er6sségét mutatja.

A vészhelyzeti programozas gomb fo6lott taldlhatd vészhelyzeti programozés jelzéfény
néhanyszor felvillan, miutan a vészhelyzeti programozas sikeresen befejezddott.
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3. abra: OMNI II programozo fej

1.6 Az OMNI II programozo tablagép akkumulatoranak feltoltése

Figyelmeztetés: Az OMNI II programozé tablagép akkumulatorat csak az OMNI II
programozorendszerhez (OMNI Smart szoftverrel) mellékelt orvosi mindsitésii
tapegységgel toltse. Ne probalja meg mas tapegységgel feltdlteni a tablagép
akkumulatorat.

Megjegyzés: Az orvosi mindsitésii tdpegységhez hasznalt kabelnek CE-
jeloléstinek kell lennie. Az OMNI II programozdé tablagép akkumulatoranak

feltoltése:

e Dugja be az orvosi mindsitésii tapegység DC-kimeneti csatlakozojat a tablagép
tapfesziiltség-csatlakozojdba (amely a tablagép jobb alsod sarkaban talalhato és
sarga foglalattal van jelolve).

e Csatlakoztassa a CE-jeloléssel ellatott tapkabel egyik végét az orvosi mindségi
tapegys€ég AC-bemeneti csatlakozdjdhoz, majd a masik végét egy korhazi
mindsitésti haldzati csatlakozdaljzathoz. Gydz6djon meg arrdl, hogy a hélozati
fesziiltség a 100240 VAC, 50/60Hz tartomdnyban van, és hogy az aljzat
megfelelden foldelt csatlakozassal rendelkezik.

e Az OMNI II programozé téblagép akkumuldtoranak toltésekor hagyja a belsd
akkumulatort 24 6ran keresztiil télteni, miel6tt ismételten megkisérelné hasznalni
az OMNI II programozét (az OMNI Smart szoftverrel) az implantatumnal.
Javasoljuk, hogy az OMNI II programozo6 tablagép akkumulatorat (az OMNI Smart
szoftverrel egyiitt) rendszeresen toltse fel a felhasznalasok kozott.

1.7 Az OMNI II programozé miikodtetése (OMNI Smart szoftverrel)

Megjegyzés: Az OMNI II programozét (OMNI Smart szoftverrel) akkumulétoros
eszkozként kell muikodtetni. Csak akkor csatlakoztassa az elektromos haldzathoz, ha a
Tablet PC akkumulatoranak feltdltésére van sziikség. Az OMNI II programozé (az OMNI
Smart szoftverrel) egészen addig nem tudja lekérdezni vagy beprogramozni az
OPTIMIZER Smart IPG ¢és az OPTIMIZER IVs IPG-t, amig az OMNI II programoz6
tablagépét (OMNI Smart szoftverrel) le nem valasztjak a haldzatrol.

Az OMNI II programoz6 tablagépét (OMNI Smart szoftverrel) hasznalat elétt le kell
4



valasztani a halozati tapegységrol. Valasszuk le az orvosi mindsitésii tapegység DC
kimeneti csatlakozdjat a tabla PC hatuljan talalhato tapfesziiltség-csatlakozorol.

Megjegyzés: Helyezze el az OMNI II programozot (az OMNI Smart szoftverrel) Ggy, hogy
az ne akadalyozza a halézatrdl valo levalasztasat.

1.8 Az OMNI II programozoé tablagép érintoképernydjének hasznalata

Az OMNI II programozé tablagép érintéképernydvel rendelkezik. A képerny6t vezérelheti
ugy, hogy megérinti az egyik ujjaval vagy a mellékelt ceruzaval.

Vigyazat: Eles tirgyak vagy hagyomanyos irdeszkozok (toll, ceruza) hasznalata
karosithatja az érintOképernyot.

1.9 Gombok és szimbolumok az OMNI II programozoé tablagépen

Az OMNI II programoz6 tablagépen 3 gomb ¢és 3 megvilagitott jelzé szimbolum talalhato
a touchpad alatti bal oldalon. Ezek az aldbbi funkcidkkal rendelkeznek (balrol jobbra
nézve)

Gombok (fels6 sor balrél jobbra):
e Fokapcsolo
e Felhasznal6é moédositasa (kikapcsolva)
o Képerny6forgatasi funkcid (kikapcsolva)
e WLAN / WIFI aktivitasjelz6
e Bluetooth aktivitasjelz6 (nem mindegyik tablagépes modellnél)

e A merevlemez mukodését jelzi

AR i

4. abra: Példa az OMNI II programozo tablagépen 1évo gombokra és megvilagitott
szimbodlumokra

1.10  OMNI II programozo tablagép akkumulatorcseréje

Az OMNI II programozo6 tablagépet olyan akkumulator miikddteti, amelyet ki kell cserélni,
ha azt nem sikeriil megfelelden feltolteni. Ha cserére van sziikség, vegye fel a kapcsolatot
az Impulse Dynamics helyi képviseldjével.

Figyelmeztetés: A hasznalt akkumulator megfeleld hulladékkezelése elengedhetetlen. A
hasznalt akkumulatort a helyi kornyezetvédelmi eldirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Figyelmeztetés: Soha ne szurja ki vagy €gesse el a hasznalt akkumulatort.



1.11 Rutintisztitas

Figyelmeztetés: SOHA NE probalja meg sterilizadlni az OMNI II programozot (az OMNI
Smart szoftverrel) vagy a programozo fejet, mert minden ilyen kisérlet sulyosan
karosithatja a berendezést.

Figyelmeztetés: SOHA NE meritse vizbe az OMNI II programozé (az OMNI Smart
szoftverrel) egyetlen részét se. Ez az egység sériiléséhez vezethet. Az OMNI 11
programozo (OMNI Smart szoftverrel) rendszer nem védett a viz vagy
nedvesség behatolésa ellen (IPX0 védelmi besorolassal rendelkezik).

Figyelmeztetés: A tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki az OMNI II programozét (az OMNI
Smart szoftverrel).

Minden hasznélat utan ajanlatos egy baktériumolo tisztitoszerrel megnedvesitett puha
ruhaval letdrdlni a programozo kiilsé burkolatat, az EKG-kabeleket és kiilondsen a
programozo6 fejet. Ne hasznaljon kémiai tisztitoszerekkel atitatott oldoszereket vagy
tisztitokendoket.

1.12 Tarolas és kezelés

Az OMNI II programozot (az OMNI Smart szoftverrel) és a programozd fejet ugy
tervezték, hogy normalisan miitkddjenek, miutan a kdvetkezé kornyezeti szélséségeknek
lettek kitéve (szallitdsra csomagolt allapotban): (1) -20 °C ¢és +70 °C kozott, (2) 10% és
100% kozotti relativ paratartalom (lecsapddo vagy nem lecsapodo)

(3) 500 hPa ¢és 1060 hPa kozotti 1égnyomas.

A normal hasznélat ajanlott feltételei: (1) 0 °C és + 55 °C kozott, (2) relativ paratartalom
20% és 75% kozott, és (3) 1égkori nyomds 700 hPa és 1060 hPa kozatt.

Figyelmeztetés: Az OMNI II programozo6t (az OMNI Smart szoftverrel egylitt) csak a
személyzet jovahagyasaval szabad repiilogép fedélzetén hasznalni.

1.13 Kiegészito megjegyzések

Az OMNI II programozé (az OMNI Smart szoftverrel) elszigetelt betegkapcsolattal és
defibrillaciés védelemmel rendelkezik.

Altalanossagban a keresztszennyez6dés veszélye miatt keriilni kell a programozo fej és a
beteg bore kozotti érintkezeést.

Az OMNI II programozé interfész box akkumuléatorral rendelkezik a csokkentett
tizemmodban torténd biztonsdgi mentés programozasahoz. Ezt az akkumulatort az
iizemeltetd nem cserélheti ki. Csak az erre kijelolt Impulse Dynamics szerviz cserélheti ki.

Megjegyzés: Az OMNI II programoz6 (OMNI Smart szoftverrel) rendszer nem tartalmaz
a felhasznal6 éltal javithato alkatrészeket. Ki kell cserélni, ha nem a specifikacidinak
megfelelden miikodik.

Figyelmeztetés: SOHA NE dobja ki az OMNI II programozoé interfész boxot vagy a
programozo6 fejet a szemetesbe. Az OMNI II programozoi interfész doboz
litium akkumulatort, valamint RoHS-on kiviili alkatrészeket tartalmaz. A
programozo fej nem tartalmaz RoHS-6sszetevoket. Ha sziikséges az OMNI 11
programozo interfészdoboz vagy a programozoé fej artalmatlanitésa, akkor az
OMNI II programozdinterfész boxot vagy a programoz6 fejet az ilyen anyagok
artalmatlanitdsara vonatkoz6 helyi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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Az OMNI II programozé (az OMNI Smart szoftverrel) a II. osztalyba tartozik, ha a belsd
energidval mikodé ME-berendezések tapfesziiltségére van csatlakoztatva, valamint ha a
laptop tapellatasa nincs csatlakoztatva a haldzatra.

A programoz6 fej egy BF-tipusu (body floating) alkatrészként, az EKG-csatorna pedig egy
defibrillaciobiztos BF-tipusu alkatrészként van besorolva.

OMNI II PROGRAMOZO (OMNI SMART
SZOFTVERREL) RENDSZERSZOFTVER
ALKALMAZASOK

Az OMNI II programozo6 (az OMNI Smart Software szoftverrel) olyan szoftveralkalmazasokat
tartalmaz, amelyek az OPTIMIZER Smart IPG ¢és az OPTIMIZER 1Vs IPG vezérlését szolgalo
paraméterek kiolvasasara és modositasara szolgalnak.

2.1 Kivalasztas képernyo

Ha az OMNI II programozo6 (az OMNI Smart szoftverrel egyiitt) be van kapcsolva, az
inditasi sorrend befejezése utan megjelenik egy kivalasztasi képernyd. Kattintson a kivant
gombra a megfeleld miivelethez.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener ‘ Bootloader ‘ Remote Listener

Remote Mode

Remote Listener

OPTIMIZER Il
Charger Setup

System Admin Log File Manager

‘ Configuration

5. abra: OMNI 1I programozoé (OMNI Smart szoftverrel) kivalasztasi képernyo

2.1.1 OMNI

e Az OMNI dobozban talalhatdé gombok le vannak tiltva, és azok nem
hasznalhatok az OPTIMIZER III rendszerrel.

2.1.2 OMNIII

Az OMNI II boxon talalhaté gombok az
OPTIMIZER IVs IPG-vel hasznalhatok.

¢ Kiinikai iizemméd: Az OPTIMIZER IVs IPG rendszeres programozasahoz

e Tavoli iizemmadd: Egy masik OMNI II programozo6 tavvezérlése az
7



OMNI II szoftver segitségével (lasd: 3.20. szakasz).

o Tavfigyel6: Egy masik OMNI II programozo6 tavfigyelése az OMNI II
szoftver segitségével (lasd: 3.20. szakasz).

2.1.3 OMNI Smart

Az OMNI Smart dobozon talalhaté gombok az
OPTIMIZER Smart IPG-vel egyiitt hasznéalhatok.

¢ Kilinikai iizemméd: Az OPTIMIZER Smart IPG hagyomanyos programozasadhoz

e Tavoli iizemmadd: Egy masik OMNI II programozo tavvezérlése az OMNI
Smart szoftver segitségével (lasd: 4.21. szakasz).

e Tavfigyelé: Egy masik OMNI II programoz6 tavfigyelése az OMNI Smart
szoftver segitségével (lasd: 4.21. szakasz).

2.1.4 Vegyes

A Kivalasztas képernyd aljan megjelend gombok a rendszer egyéb funkcioit
szolgaljak.

e Rendszergazda: Ez a valasztas lehetdvé teszi az OMNI II programozo
specialis beallitasait (az OMNI Smart szoftverrel). Csak az Impulse
Dynamics technikai személyzete hasznélja, ¢és rendszeres klinikai
hasznalatra nem sziikséges alkalmazni.

o Konfiguracio: A konfiguraciéo gomb kivalasztasaval egy eléugrd ablak
nyilik meg a tovabbi beallitasokhoz.

o Bluetooth bedllitisa: A nyomtatd csatlakozdsdhoz sziikséges
Bluetooth-beallitasok.

o Halézati konfiguracio: Az OMNI II programoz6 tavvezérléséhez és
tavoli lizemmodjéhoz sziikséges halozati beallitasok (LAN és WLAN)
(OMNI Smart szoftverrel).

o Alapértelmezett nyomtaté beallitisa: Az OMNI II programoz6 altal
hasznalt alapértelmezett nyomtatdé kivalasztasa (az OMNI Smart
szoftverrel).

e NAPLOFAJL KEZELO: Ez a valasztds lehetdvé teszi az OMNI 11
programozo6 specialis beéllitasait (az OMNI Smart szoftverrel). Csak az
Impulse Dynamics technikai személyzete hasznalja, és rendszeres klinikai
hasznalatra nem sziikséges alkalmazni.

o Leallitas: A kivalasztas képernydn a piros leallitas gomb kivalasztasaval
kikapcsolja az OMNI II programozot (az OMNI Smart szoftverrel).

2.2 Az OMNIII programozo alkalmazas alapvetd mikodése

Miutan kivélasztotta a Clinical Mode (klinikai tizemmodd) gombot az OMNI II mezébdl a
kivalasztas képernyon, megjelenik az OMNI II programozé alkalmazas foképernydje.

2.2.1 Kommunikacio az OPTIMIZER IVs IPG-vel

Az orvos adatokat szerezhet az OPTIMIZER IVs IPG-bdl a programozo fej
segitségével, amelyet a beteg implantdtumanak helyére kell rahelyezni.

Vigyazat: A programozo6 fejet alaposan meg kell tisztitani a felhasznalasok kozott,
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¢és sziikség esetén le kell azt fedni a beteg bdrirritdcidjanak vagy
szennyezOdésének megeldzése érdekében.

2.2.2 Lekérdezés és programozas

Az OPTIMIZER IVs IPG olyan paraméterbeallitasokkal rendelkezik, amelyek a
mikodéséért felelnek. Ezeknek a paramétereknek az értékeire eszkoz (paraméter)
értékkeént hivatkozunk.

Az OMNI II programoz¢ alkalmazas az interrogate (lekérdezés) paranccsal képes
beolvasni az eszkoz értékeit. Ennek kell lennie az orvos elsd 1épésének az
OPTIMIZER IVs IPG-bdl szdrmazd informaciokhoz vald hozzaférés érdekében.
Ha a lekérdezési folyamat sikeres, az eszkozértékek betdltddnek és megjelennek az
OMNI II programoz6 alkalmazds képernydjén. Az OMNI II programozo
alkalmazas képernydjén megjelend értékeket programozo (paraméter) értékeknek
nevezzik.

Az orvos ezen értékek egy részét grafikailag abrazolva is megtekintheti.

Az orvos feliilvizsgalhatja és modosithatja a programozo6 értékeit az OMNI 11
programozo alkalmazassal. A médositott programozoi értékeket ezutan a Program
paranccsal tovabbithatjuk az OPTIMIZER 1Vs eszkdzre.

Vegye figyelembe, hogy a programozé képernyén megjelend modositott
paraméterértékek addig NEM keriilnek be az IPG-be, amig a Program parancs
nincs megadva.

Ha az 0j paraméterértékek nem eredményezik a kivant klinikai hatast, akkor azok
az Undo (visszavonas) paranccsal torolhetok. Ez a parancs visszaallitja az eszkoz
paramétereit a kordbban beprogramozottakra.

Az Urgent Programming (slirgds programozas) parancs az OPTIMIZER 1Vs IPG-
t szabvanyos biztonsagos paraméterértékekkel (CCM OFF) programozza. Van egy
azonnali programozas ikon a Programozasi savban, ¢s egy ehhez tartozé ikon a
Meniisor Eszkozok (Tools) lapjan. Van egy Emergency Programming
(vészhelyzeti programozas) gomb is a programozé palcan.

A hasznos paraméterkombinéciok standard fajlokként tarolhatok (ezeket néha
,felhasznal6 altali elére beallitott paramétereknek™ is nevezik). A szabvanyos f3;jl
kiterjesztése ,,.tip”. Egy adott szabvany létrehozasa utan a szabvany betdlthetd
azoknak a betegeknek is, akiknek hasonld programozott értékkészletre van
sziikségiik.

Az OMNI II Programmer alkalmazas Open (megnyitas) és Save (mentés)
parancsai adatokat olvasnak és irnak a .tip fajlokba. Ezaltal az OMNI Il programozo
alkalmazas a szabvanyok szerkesztés¢hez is hasznalhat6 (lasd: 3.6. szakasz).

2.2.3 Rendszerfigyelo eszkozok

Az OMNI II programozd6 (OMNI Smart szoftverrel) rendszer egy olyan
programoz6 feliiletet kinal, amelybe egy elektrokardiografiai csatorna van
beépitve. A beteg EKG-je megjelenik az OMNI II programozé alkalmazas
képernydjének also részén.

Figyelmeztetés: A megjelenitett EKG-érték megfigyelésre, nem pedig
diagnosztikara szolgdl. Ne hozzon klinikai diagnosztikai dontéseket a
megjelenitett EKG alapjan. Kiilondsen fontos megjegyezni, hogy a

diagram gradiens nem a tipikus 25 vagy 50 mm/sec.
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Az OMNI II Programmer alkalmazéassal az OPTIMIZER IVs eszkozt Marker
iizemmodba allithatja. A ,,Markerek™ olyan jelzOk, amelyek az eszkoz kiilonb6zo
allapotait és a mikddése soran észlelt eseményeket mutatjdk meg. Ebben az
iizemmoddban az OPTIMIZER 1Vs IPG altal észlelt és generalt O6sszes esemény
megjelenik a beteg EKG-ablakaban, a beteg EKG-jeléhez szinkronizalva.

e Az OMNI II programoz6 alkalmazids minden olyan interakcidt rogzit a
naploban, amely az eszkoz és az OPTIMIZER IVs IPG kozott torténik.

e A (nyilvantartott) beteg EKG-szakaszai rogzithetok, €s a naplo beallitasainak
segitségével konnyen hozzaférhetok.

e Az OPTIMIZER IVs IPG nyilvantartast vezet az 0Osszes bekoOvetkezett
eseményrdl ¢és koriilményrél. Ezek a nyilvantartdsok letoltheték az
OPTIMIZER 1Vs eszk6zrél az OMNI II programozoba (az OMNI Smart
szoftverrel), és az egyes események eléfordulasainak szama megtekinthetd az
OMNI II programoz6 alkalmazas statisztika ablakaban.

e Az OMNI II programoz¢é alkalmazéas az LS- és RV-vezeté impedanciajanak
mérésére hasznalhato.

2.3 Az OMNI II Smart programozoé alkalmazas alapveto miikodése

Miutén kivalasztotta a Clinical Mode (klinikai iizemmod) gombot a kivalasztas képerny6n
az OMNI Smart boxrdl, elindul az OMNI Smart programoz6 alkalmazas, amely kiilonféle
parancsokat kinal az OPTIMIZER Smart IPG kommunikacidjahoz, lekérdezéséhez és
programozasahoz.

2.3.1 Kommunikacio az OPTIMIZER Smart IPG-vel

Az orvos adatokat szerezhet az OPTIMIZER IVs IPG-bdl a programozo fej
segitségével, amelyet a beteg implantdtumanak helyére kell rahelyezni.

Vigyazat: A programozo6 fejet alaposan meg kell tisztitani a felhasznalasok kozott,
¢és sziikség esetén le kell azt fedni a beteg bdrirritacidjanak vagy
szennyezOdésének megeldzése érdekében.

2.3.2 Lekérdezés és programozas

Az OPTIMIZER IVs IPG olyan paraméterbedllitasokkal rendelkezik, amelyek a
mikodéséért felelnek. Ezeknek a paramétereknek az értékeire eszkoz (paraméter)
értékként hivatkozunk.

Az OMNI II programoz6 alkalmazas az Interrogate (lekérdezés) paranccsal képes
beolvasni az eszkoz értékeit. Ennek kell lennie az orvos elsd 1épésének az
OPTIMIZER 1Vs IPG-bdl szarmazd informéciokhoz vald hozzaférés érdekében.
Ha a lekérdezési folyamat sikeres, az eszkozértékek betdltddnek és megjelennek az
OMNI Smart programoz6 alkalmazas képernydjén. Az OMNI Smart programozd
alkalmazas képernydjén megjelend értekeket paraméterértékeknek nevezzik.

Az orvos ezen értékek egy részét grafikailag abrazolva is megtekintheti.

Az orvos feliilvizsgalhatja és modosithatja a paraméterértékeket az OMNI Smart
programozé alkalmazassal. A modositott paraméterértékeket ezutan a Program
paranccsal tovabbithatjuk az OPTIMIZER Smart IGP-eszkozre.

Vegye figyelembe, hogy a programozé képernyén megjelend modositott
paraméterértékek addig NEM keriilnek be az IPG-be, amig a Program parancs
nincs megadva.
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Ha az 0j paraméterértékek nem eredményezik a kivant klinikai hatast, akkor azok
az Undo (visszavonas) paranccsal torolhetok. Ez a parancs visszaallitja az eszkoz
paramétereit a kordbban beprogramozottakra.

Az Urgent (siirgds) programozas parancs az OPTIMIZER Smart IPG-t szabvanyos
biztonsagos paraméterértékekkel (CCM OFF) programozza. Az Urgent (slirgés)
parancs ugy indithaté el, hogy rékattint az eszkoztar Urgent (siirgds) gombjara,
vagy megnyomja a programoz6 palcan 1évé Emergency (vészhelyzet) gombot.

A hasznos paraméterkombindciok standard tajlokként tarolhatok (ezeket néha
,»felhasznal6 altali eldre beallitott paramétereknek”™ is nevezik). A szabvanyos f4jl
kiterjesztése ,,.tip”. Egy adott szabvéany Iétrehozasa utdn a szabvany betdlthetd
azoknak a betegeknek is, akiknek hasonld programozott értékkészletre van
sziikségiik.

A .tip fajlok adatai az OMNI Smart Programmer alkalmazas Open (Megnyitas) és
Save (Mentés) parancsaival olvashatok és irhatok. Az OMNI Smart Programmer
alkalmazas ezaltal a szabvanyok szerkesztésére is hasznalhat6 (lasd 4.5. szakasz).

2.3.3 Rendszerfigyel6 eszkozok

Az OMNI II programozdo (OMNI Smart szoftverrel) rendszer egy olyan
programoz6 feliiletet kinal, amelybe egy elektrokardiografiai csatorna van
beépitve. A beteg EKG-je megjelenik az OMNI II programozé alkalmazas
képernydjének also részén.

Figyelmeztetés: A megjelenitett EKG-érték megfigyelésre, nem pedig
diagnosztikara szolgéal. Ne hozzon klinikai diagnosztikai dontéseket a
megjelenitett EKG alapjan. Kiilondsen fontos megjegyezni, hogy a
diagram gradiens nem a tipikus 25 vagy 50 mm/sec.

Az OMNI Smart Programmer alkalmazassal az OPTIMIZER Smart IPG Marker
modba Aallithatd. A ,Markerek” olyan jelzok, amelyek az eszkoz kiilonb6zo
allapotait és a mikodése soran észlelt eseményeket mutatjdk meg. Ebben az
iizemmoddban az OPTIMIZER Smart IPG altal észlelt és generalt 6sszes esemény a
paciens EKG-jelével szinkronban az EKG-ablakban jelenik meg.

e Az OMNI Smart Programmer alkalmazds minden, az eszkdz és az
OPTIMIZER Smart IPG kozotti interakciot rogzit a napldban.

¢ A (nyilvantartott) beteg EKG-szakaszai rogzithetdk, és a Browse (tallozas)
gomb segitségével konnyen hozzaférhetok (1asd: 4.1.10. szakasz).

e Az OPTIMIZER Smart IPG nyilvantartast vezet az 6sszes bekovetkezett
eseményrdl és korilményrdl. Ezek a nyilvantartasok letolthetdk az
OPTIMIZER Smart [PG-eszkozrdl az OMNI II-programozoba (az OMNI
Smart szoftverrel), és az egyes események el6fordulasainak szama
megtekinthetd az OMNI Smart-programozo alkalmazas statisztika
ablakaban (lasd 4.15. szakasz).

e Az OMNI Smart programozé alkalmazas az LS- ¢és V-vezetd
impedancidjanak mérésére hasznalhato (lasd a 4.16. szakaszt).

2.3.4 A programozoé alkalmazas bezarasa

Az OMNI Smart programoz6 alkalmazas képernydjének jobb felsd sarkaban
talalhato ,,X” gombra kattintva az alkalmazas bezarul, és a programozd visszatér a
kivalasztasi képernyore.
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3. OMNI I SZOFTVER

Az OMNI II szoftver egy olyan alkalmazas, amely az OPTIMIZER Ivs IPG-t vezérlé paraméterek
olvaséasara és modositasara szolgal. Ez a fejezet az OMNI II szoftver kiilonb6zd funkcidinak
leirasat tartalmazza.

3.1 Az OMNI II programozo alkalmazasképernyo

Az OMNI II szoftver inditdsakor megjelenik az OMNI Smart programozé alkalmazas f6
képernydje, amely az alabbiakat tartalmazza:

e Cimsor

e Meniisor (a kivalasztott fiil megjelenitett tartalmaval)
e Paraméterfiilek

e Programozas sav

e Naplozas sav

e EKG-ablak

o Statisztika sav

e Allapotsor

T ommin ~ OptimizerlVs #5046 - Device dats, #5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255 ==

File ‘Tmb |V|ew |Commun|cal|on|Log ||nfo

EeEsXDeETF%iad

|CCM Train | CCM Inhibit [LS [ €CM Schedule | Charger| [ Interrogate H Program ‘ @ (1]

| i |

Cancel |[CCMis ON S

Serial # Battery
5046 386V
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 mV Bipolar 250 ms
i Intenogation OK: 10/8/2012 6:51:25 PM
VENTRICLE 2.0 mV Bipolar £o0.ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM
Scale (ms/div) Trigger 85312 18:53:13 18:53:13 1853:14 185314 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
) _| | Freeze Period AV A Noise: 0
1 2 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AIV PVC: 0
LA JMTrain [ ]Inactive A:130 Short AV: 0
.V [ ]Refr [_]Active On n n n n V.129 Long AV: 0
1 LS [ JLSWnd [ ]Active Off [ [ [ I TH | ceM AT.0
Train: 130 VT 0
ERT o LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
= - M//\/A‘MMW/\/A Hore e
Ready 8% 10/8/2012 6:53:17 PM

6. abra: Az OMNI II programozoé alkalmazas foképernydje
3.1.1 Cimsor

A cimsor az ablak felsd részén jelenik meg. Azonositja az aktualisan futo
szoftvert és az adatforrést, amely lehet:

e OPTIMIZER Ivs IPG, mely esetben megjelenik az eszkdz sorozatszama,
valamint az utolsé lekérdezés datuma €s idépontja, vagy

e Egy bizonyos modell névleges értékeit tartalmazoé f4jl, amely esetben maga
a név jelenik meg, vagy
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e A mar alkalmazott és elmentett paraméterértékeket tartalmazé fajl, mely
esetben annak neve jelenik meg.

3.1.2 Meniisor

DA meniisor a cimsor alatt jelenik meg. Az OMNI II programoz6 alkalmazas
kiilonb6zd parancsait tartalmazza, amelyek az alabbi gombok alatt vannak
csoportositva:

e Fajl: parancsokat tartalmaz az OPTIMIZER IVs IPG paramétereinek
beolvasasara ¢és beallitasara, fajlkezelési parancsokat €s a standard fajlokra
vonatkozo parancsokat.

e Eszkozok: diagnosztikahoz, programozashoz, valamint LS-diagnosztikai
eszk6zokhoz hasznalt kommunikacids parancsokat tartalmazza.

e Nézet: a nézetek valtasara vonatkozo parancsokat tartalmazza.

e Kommunikacio: a tavoli miikddtetéshez és a tavfigyeléshez sziikséges
parancsokat tartalmazza.

e Naplé: a naplofijlok Iétrehozésdhoz, rdgzitéséhez, sziiréséhez ¢és
exportalasdhoz sziikséges eszkozoket tartalmazza.

e Info: az OPTIMIZER IVs IPG-rdl és az OMNI II szoftver verzidjanak,
valamint az interfész akkumulator informdacidinak és a sugd parancs
informacionak megjelenitésére szolgal.

Vilassza ki a fiilet, hogy megjelenitse az egyes fiilek alatti opciok/parancsok
listajat.
A kivant opcid/parancs elinditdsdhoz valassza ki a megfeleld ikont.

Ha egy opcidnak vagy parancsnak olyan neve van, amelyet pontok kovetnek, ez azt
jelzi, hogy egy parbeszédpanel jelenik meg, amikor ezt az opcidt vagy parancsot
valasztjak.

Ha a meniiben egy parancs ikon sziirkén jelenik meg, akkor az azt jelzi, hogy az
adott parancs jelenleg nem elérhetd.

Valamennyi meniisor fiileinek tartalma a kdvetkezd oldalon kezdddé tablazatokban
jelenik meg.
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3.1.2.1 Fajl Fiil Menii

Parancs neve

Leiras

Lekérdezés

Beolvassa az OPTIMIZER 1Vs IPG paraméterértékeit. Ezek az értékek
lesznek az OMNI II programoz6 alkalmazas paraméterértékei.

Program

Az OPTIMIZER lIvs IPG értékeit az OMNI II programozé alkalmazas
aktualis paraméterértékeihez igazitja. Ez a parancs csak akkor
engedélyezett, ha nem torténik paraméteriitk6zés.

Visszavonas

Ha az OPTIMIZER 1IVs IPG eszkoézt 1) paraméterértékekkel
ujraprogramoztak, az Undo (visszavonas) gombbal a paraméterértékek
visszaallithatok az elézoleg beprogramozott értékekre.

Megszakitas

Ha a programozo6 barmely paraméterértéke modosult, akkor a megszakitas
parancs ismét elérhetévé valik. A parancs kivalasztasaval a
paraméterértékek visszaallnak az utolso  lekérdezett/programozott
értékekre. Ha nem tortént eszkozlekérdezés és nem toltottek be adatokat
egy .tip f4j1bol, a programoz6 paraméterek a fajlban meghatarozott értékek
lesznek.

Eszkozmodell
megnyitasa

Lehetdveé teszi a felhasznald szamara, hogy kivalassza a lekérdezett vagy
programozott eszkézmodellt.

Open standard...
(Szabvany
megnyitasa)

Beolvas egy szabvanyfajlt (.tip), amely tartalmazza az OMNI II
Programmer mentett alkalmazasértékeit. Megnyit egy ablakot, amelyen a
felhasznalo kivalaszthatja a mentett szabvanyfajlt (.tip) nevét és helyét.

Save current
standard...
(Aktualis
szabvany
mentése)

Az OMNI II Programmer aktualis alkalmazasértékeit szabvanyos (.tip)
fajlba irja. El6ugrik egy ablak, amely a .tip f4jl nevét és helyét kéri.

Backup (Biztonsagi
mentés)

A munkamenet adatait flash-meghajtéra menti.

Restore Visszadllitja a munkamenet adatait flash-meghajtérol.
(Visszaallitas)

Print preview Megjeleniti az OMNI II Programmer aktualis alkalmazasértékei
(Nyomtatasi listdjdnak nyomtatasi elénézetét.

elonézet)

Print current

Az OMNI II Programmer aktualis alkalmazasértékeinek listajat elkiildi

standard... az alapértelmezett nyomtatora.

(Aktualis

szabvany

nyomtatasa)

Exit (Kilépés) Bezarja az OMNI Il Programmer alkalmazast.
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3.1.2.2 A Tools (Eszkozok) lap meniije

Parancs neve

Leiras

Stop CCM™
(CCM™ Jeallitasa)

Beprogramozza az OPTIMIZER 1Vs IPG késziiléket a szivkontraktilitas-
modulacids terapia leéllitasara.

Doctor session

Lehetéveé teszi az orvos szamara, hogy atmenetileg szivkontraktilitas-

(Orvosi moduléciods terdpiaval probalkozzon a CCM™ programozott
munkamenet) litemezésétdl fiiggetlentil.

Marker Mode Az OPTIMIZER 1Vs IPG késziiléket Marker modra allitja (vagyis a
(Marker madd) marker események minden észlelt és generalt esemény esetében az ECG

(EKG) ablakban jelennek meg).

Statistics...
(Statisztika)

Megnyitja a Statistics (Statisztika) ablakot.

A sensing threshold
(Pitvari érzékelési
kiiszob)

Megjelenik egy ablak, amelyen a felhasznalé megtekintheti és
bedllithatja a pitvari érzékelési kiiszoboket.

V sensing threshold
(Kamrai érzékelési
kiiszob)

Megjelenik egy ablak, amelyen a felhasznalé megtekintheti és
beallithatja a kamrai érzékelési kiiszoboket.

LS diagnostics...
(Helyi észlelési

Megnyitja a Local Sense Diagnostics (Helyi észlelési diagnosztika)
ablakot.

diagnosztika)
Impedance... Megnyitja az Impedance (Impedancia) ablakot, amelyen a felhasznal6 az
(Impedancia) RV ¢és az LS vezetd impedancia mérésére utasithatja az OPTIMIZER 1Vs

IPG késziiléket.

Reset Device

Alaphelyzetbe allitja az OPTIMIZER 1Vs eszkozt. Ezt a parancsot csak

(Eszkoz akkor szabad hasznalni, ha az OMNI I Programmer alkalmazas azt jelenti,
alaphelyzetbe hogy a lekérdezett OPTIMIZER IVs IPG ,,DOWN” (Kikapcsolva)
allitasa) modban van (biztonsdgos OOO, nincs CCM™ reverzids mod).

Urgent Vészhelyzetben a biztonsagos szabvanyos értékekre programozza az
Programming OPTIMIZER IVs IPG késziiléket (OOO, nincs CCM™-jelatvitel).
(Siirgos

programozas)

Time... (Idé...)

Megjeleniti a valos idejii ora aktualis idObeallitasat az OPTIMIZER IVs
IPG késziiléken és az OMNI II Programmer alkalmazast futtatd
tablagépen. Az ezzel a meniiparanccsal megnyitott ablakban beallithat6 az
eszkozok ideje. (A CCM™ jelatvitel-litemezési mechanizmusa az
OPTIMIZER 1Vs IPG iddbeallitasat hasznalja a CCM™ jelatvitelének
napi szintli be- és kikapcsolasahoz).

Set system time...
(Rendszerido
beallitasa...)

Lehet6vé teszi a felhasznédld szamara az OMNI 11 Programmer (OMNI
Smart szoftverrel) rendszeridejének bedllitdsat. Ez megegyezik a
szamitogép idejének beallitasaval.
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3.1.2.3 A View (Attekintés) lap meniije

Parancs neve

Leiras

Toggle graph view | Valt az OMNI II Programmer alkalmazas Parameter (Paraméter) nézete,
(Valtas a illetve Static (Statikus)/Dynamic (Dinamikus) grafikonnézete kozott.
grafikonnézetek Egyes programozoi paraméterértékek grafikus modban jelennek meg.
kozott) Lasd a 3.1.2 szakaszt.

Toggle dynamic Valt az OMNI II Programmer alkalmazés Static (Statikus) és Dynamic
view (Dinamikus) grafikonnézete kozott.

(Dinamikus Dynamic (Dinamikus) nézetben minden szivverés esetében megjelenik

nézet valtasa)

az EKG a grafikus nézetben a marker eseményekkel egyiitt. Ez a nézet
csak akkor hasznalhatd, ha a Marker mdd be van kapcsolva.

Static (Statikus) nézetben csak a paraméterértékek jelennek meg a
grafikus nézetben, és hlizassal modosithatok. Ebben a mddban nem jelenik
meg marker esemény.

Marker detail
(Marker részletei)

Megjeleniti a Marker ablakot kibontva.

3.1.2.4 A Communication (Kommunikacio) lap meniije

Parancs neve

Leiras

Connect
(Csatlakozas)

Megnyitja az OMNI II Programmer {ligyfélablakat, amelyen a felhasznalo
tavoli munkamenetet kezdeményezhet.

Send message...
(Uzenet kiildése)

Megnyitja a csevegési iizenet ablakat, amelyen a felhasznalo csevegési
tizeneteket valthat egy tavoli személlyel.

Master (Mester)

Az OMNI II Programmer alkalmazast Master (Mester) maddra allitja,
amelyben a felhasznal6 vezérelheti az eszkozt.

Slave (Szolga) Az OMNI II Programmer alkalmazast Slave (Szolga) mddra allitja, és
lehetdvé teszi a tavoli felhasznalonak a helyi Programmer vezérlését.

Show Client Megjeleniti az OMNI II Programmer iigyfélablakat (ha tavoli

Window munkamenetet kezdeményeztek).

(Ugyfélabla

k

megjelenités

e)
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3.1.2.5 A Log (Naplo) lap meniije

Parancs neve

Leiras

Log browser
(Naplobongészo)

Megnyitja a Marker ablakot megtekintésre.

Open log file...
(Naplofajl
megnyitasa)

Megnyit egy ablakot, amelyen a felhasznal6 valaszthat a mentett
markerfajlok listajabol.

Compare
programs...
(Programok
osszehasonli
tasa)

Megnyit egy ablakot, amelyen a paraméterek régi és uj értéke kozotti
eltérés lathato.

Log filter... (Naplo
szlirése)

Megnyit egy ablakot, amelyen a felhasznalo6 a kivant rogzitett
munkamenet-események alapjan sziirhet egy naplot.

Konyvjelzot ad a naplohoz a rogzités kdzben a kivant esemény jegyzettel

Add log bookmark {28 ellatasahoz.

(Konyvjelzo

hozzaadasa

naplohoz)

Start Recording Megkezdi a beteg EKG-janak rogzitését.

(Rogzités inditasa)

Export programs
(Programok
exportalasa)

Az aktualis paraméterek értékeit szovegfajlba irja.

Export statistics
(Statisztika
exportalasa)

A statisztikai szamlalok értékeit szovegfajlba irja.

Export marker
(Marker
exportalasa)

A markerek értékeit szovegfajlba irja.

Upload/Download
log (Naplé
feltoltése/letoltése

)

Megnyit egy ablakot, amelyen a felhasznal6 naplofajlokat adhat at az
OMNI II Programmer ¢s a tavoli kiszolgald kozott.

3.1.2.6 Az Info (Informacio) lap meniije

Parancs neve

Leiras

IPG Version (IPG
verzioja)

crcr
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Interface battery
(Interfész
akkumulatora)

Leolvassa az OMNI II Programmer interfészdobozaban talalhatod
litiumionos akkumulétor fesziiltségét.

Interface version
(Interfész verzigja)

Megjeleniti az OMNI II Programmer interfészdoboza firmware-ének
verziojat.

Help... (Sugé)

Megnyitja a sugdablakot.

About... (Névjegy)

Megjeleniti az OMNI II szoftverének verzidadatait.
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3.1.3 Paraméterlapok

Az OPTIMIZER IVs IPG paraméterei hat paraméterképernydn jelennek meg,
amelyek hat lapon taldlhatok. A képerny6k mindegyikén paraméterértékek
kiilonbozo csoportja jelenik meg az alabbi lapokra tagolva:

A/V: megjeleniti a lekérdezett eszkdz sorozatszamat ¢s akkumulatoranak
fesziiltségét, a miikodési modot, valamint a pitvari és a kamrai szivérzékelés
¢s az 1dozités paramétereit.

CCM™ Train (CCM™-impulzussorozat): a CCM™-jelet definial6 paramétereket
tartalmazza.

CCM™ [Inhibit (CCM™-gatlas): a CCM™ gatladsi mechanizmusanak
konfiguralasara szolgalé paramétereket tartalmazza.

LS (Helyi észlelés): a helyi érzékelési mechanizmus paramétereit tartalmazza.

CCM™  Schedule (CCM™ iitemezése): a CCMT™-jelatviteli
iitemezésének konfiguralasara szolgalo paramétereket jeleniti meg.

Charger (Tolt6é): a toltonek jelentendd riasztdsokkal kapcsolatos
paramétereket tartalmazza.

Az elvégezhetd miveletek:

Lekérdezés (vagyis az eszkOzparaméterek aktualis értékeinek beolvasasa)

A paraméterek értékeinek modositasa a rendelkezésre allo szerkesztési
szolgaltatasokkal

Programozas (vagyis kompatibilis paraméterértékek egy csoportjanak atadasa az
eszkoznek)

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

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

7. abra: A/V paraméterlap
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AN | CCM Train |CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger|

- Channels
N Pulses CCM Train Delay Amplitude LS
— — — IRV
DURATION POLARITY
PHASE1 - Interval
PHASE2 _— o

8. abra: CCM™ Train (CCM™-impulzussorozat) paraméterlap

|AV | CCM Train| CCM Inhibit |LS

| cCM Schedule | Charger|

Count Short AV

Long AV

Atrial Tachycardia Rate

9. abra: CCM™ Inhibit (CCM™-gatlas) paraméterlap

AV | coMTrain [ coM inhibit| LS

Refractories
Pre Post
Sensitivity: T T
Alert Start: — —
Alert Width: LS =

|CCM Schedule | Charger|

10. abra: LS (Helyi észlelés) paraméterlap
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Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

11. abra: CCM™ Schedule (CCM™ iitemezése) paraméterlap

AV | cem Train | com Inhibit[LS | oM Schedule| Charger |

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

12. abra: Charger (T6lt6) paraméterlap
A paraméterértékek kétféleképpen jelenhetnek meg:

e A paraméterek (példdul CCM™ Channels (CCM™-csatornak))
jelolonégyzetekkel engedélyezhetdk és tilthatok le, és a ¥ szimbolum azt
jelzi, hogy a jelolonégyzet be van jelolve. A bejeldléshez vagy annak

torléséhez kattintson a paraméter nevétdl balra talalhatd négyzetre.

e A lehetséges értékekkel rendelkezd paraméterek esetében a paraméterérték
mezOben jelenik meg. Az ilyen paraméterek (programozoi) értékéknek
modositasdhoz kattintson a mezdben talalhatd értékre, és megjelenik az
adott paraméter Osszes lehetséges értékét tartalmazo ablak. A paraméter
értékének modositasdhoz valassza ki az 0j értéket a listabol. Az értéklistat
tartalmazo ablakok bal felsd sarkédban tovabba egy ,,gombostii” ikon lathato.
Ha a gombostiire kattint, az ablak nyitva marad (mas esetben az ablak egy
érték kivalasztisa utdn automatikusan bezdarul). Az ablak jobb fels6
sarkaban talalhatdo X ikonra kattintva bezarja az értéklistat tartalmazo, a

gombostil ikonnal aktivalt ablakot.

Egyes paraméterek kozvetleniil mas paraméterektdl fiiggnek (példaul sebességek
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¢s id6szakok). Ilyen esetekben egy paraméter értékének modositasakor a rendszer
automatikusan moédositja az attdl kozvetleniil fiiggd paraméterek értékét.

Vannak tovabba olyan paraméterek, amelyek értékei csak akkor érvényesek, ha
mas paraméterek engedélyezve vannak vagy bizonyos értékekkel rendelkeznek (ha
példaul az OPTIMIZER IVs IPG miikodési modja Készenlét (OOO), egyetlen
paraméter sem érvényes). Ha egy paraméter bedllitasa mas paraméterek
kontextusaban értelmetlen, annak értékei nem jelennek meg.

Ha mas paraméterértékekkel nem kompatibilis paraméterértéket valaszt,
paraméteriitkozés torténik. Ilyen esetben hibaiizenet jelenik meg a Programming
(Programozas) savon (tovabbi informaciot a 3.1.4 szakaszban taldl). Amig a
paraméteriitk6zés fennall, az OMNI II Programmer alkalmazas nem engedélyezi az
OPTIMIZER IVs IPG programozasat 0j paraméterértékekkel. Ezaltal biztosithato,
hogy az OPTIMIZER IVs IPG  késziilékre csak  kompatibilis
paraméterkonfiguraciok tolthetdk le. Az {itkdzés feloldasdhoz az {itk6zd
paraméterekhez 0j értékeket kell kivalasztani.

Ne feledje, hogy a képernyén megjelend paraméterértékek programozoi értékek,
amelyek eltérhetnek az  aktudlis  eszkozértékektol. Az  alkalmazott
szinegyezménnyel kapcsolatos tovabbi informaciot a 3.4.1 szakaszban talal.

3.1.4 Programming (Programozas) sav

A Programming (Programozas) sav a paraméterlapoktél jobbra talalhat6. A
soron hét gomb taldlhatd, amelyek némelyike meniiparancsoknak felel meg:

Interrogate H Program ‘

CCM I ! Operation Mode
L]

is off e C/Master

Cancel

13. abra: Programming (Programozas) sav
A Programming (Programozas) savnak két célja van:

1. Gyors hozzaférést biztosit az OMNI II Programmer alkalmazés
legfontosabb parancsaihoz az alabbi gombokat tartalmazd programozasi
savval:

a. Interrogate (Lekérdezés): A beiiltetett eszkdz paraméterértékeinek
beolvasasara szolgal.

b. Program (Programozas): A kompatibilis paraméterértékek egy
csoportjanak atadédsara szolgal az aktiv eszkozre. Ez a gomb kék szinnel
villog, ha a programozéi értéke modositottdk, ¢és nincs
paraméteriitk6zés. Ez azt jelzi, hogy a OPTIMIZER 1Vs eszkoz értékei
eltérnek a programozoi értékektdl. Paraméteriitkdzés esetén ez a gomb
le van tiltva az {itkdzés feloldéasaig.

c. Cancel (Mégse)/Undo (Visszavonas): A kontextustdl fiiggden
érvényteleniti a még nem atadott mddositasokat, vagy visszadllitja az
utolsé programozasi miivelet el6z6 értékeit.
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d. CCM™ On (CCM™ bpe): (akkor jelenik meg, ha a CCM ki van
kapcsolva) — Aktivalja a CCM™ jelatvitelét a CCM Mode (CCM-mod)
paraméter Timed (Id6zitve) értékre torténd programozasaval.

e. CCM™ js On (CCM™ bhekapcsolva): Akkor jelenik meg, ha a CCM™
jelatvitele be van kapcsolva.

f. Stop CCM™ (CCM™ Jeallitasa): (akkor jelenik meg, ha a CCM be
van kapcsolva) — Inaktivalja a CCM™ jelatvitelét a CCM Mode (CCM-
mod) paraméter CCM OFF (CCM ki) értékre torténd programozasaval.

g. CCM™ js Off (CCM™ Kkikapcsolva): Akkor jelenik meg, ha a CCM™
jelatvitele ki van kapcsolva.

h. Urgent programming (Siirgés programozas): Az OPTIMIZER 1Vs
IPG késziiléket biztonsdgos paramétercsoporttal programozza (OOO
mod, CCM kikapcsolasa).

i. Marker Mode (Marker mo6d): Elinditja és leallitja a Marker médot.

2. A gombok alatti ablak a paraméteriitk6zés iizeneteit jeleniti meg. Ezek az
iizenetek azt jelzik, hogy mely paraméterértékek iitkoznek, a paraméterek
miért ilitkoznek, illetve a paraméterlap nevét, amelyen az iitkdzo
paraméterek megjelennek. Hibaiizenet esetén megjelenik az {itk6zo
paraméterek listaja is. Ha kivalaszt egy paramétert errdl a listarol,
megjelenik az Osszes lehetséges értékét tartalmazd ablak, amelyen az
iitk6z6 paraméter érétke kozvetleniil modosithatd. A 3.4.2 szakaszban
talalja a paraméteriitk6zések feloldasanak modjat.

If BY i1z selected az an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Befractory Period minuz 86 mz [Moise Window] [CCH Train - BASRY]

14. abra: Példa paraméteriitkozési iizenetre
3.1.5 Log (Naplo) sav

Az OMNI II Programmer alkalmazas tartalmazza az OPTIMIZER IVs IPG ¢és az
OMNI II Programmer alkalmazas kozotti 6sszes interakcio rekordjat (napléojat),
beleértve az interakciok datumat és idejét.

15. abra: Log (Naplé) sav

Interogation Ok 101/2012 5:27:19 PM

Frogramrming OF: 1012012 52730 PM
Frogramring OF: 10/1/2012 5:28:03 PM
Frogramring OF: 10/1/2012 5:28:07 PM

LS impedance OF. (264 Ohms): 10152012 5:28:18 PM
W impedance OF, [467 Ohms]: 10/1/2012 5:28:22 P
Read statistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PM
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Ha a naploban szerepld eseménnyel kapcsolatos tovabbi informacidra van
sziiksége, kattintson dupléan az eseményre a Log (Napld) savon. Ha a kivalasztott
eseményhez adatok tartoznak, az alabbi torténik:

e Ha Interrogation (Lekérdezés) vagy Programming (Programozas)
eseményt valaszt, az OMNI II Programmer alkalmazas altal megjelenitett
paraméterértékek a kivalasztott esemény megtorténtének pillanatdban
meglévo értékek.

e Ha statisztikat tartalmazo eseményt (torlés/betoltés/visszaallitas) valaszt, a
Statistics (Statisztika) sav értékeit a rendszer beallitja a kivalasztott
esemény megtorténtének pillanatdban meglévo értékekre allitja.

e Minden mas rogzitett esemény (Konyvjelzdk, Marker mod kezdete/vége
stb.) esetében megjelenik egy arra vonatkozo iizenet, hogy az eseményhez
nem tartozik tovabbi megjelenithetd adat.

3.1.6 ECG (EKG) ablak

Ez az ablak a képerny6 aljan jelenik meg. Az ablakban gorgetve megtekinthetdk a
beteg EKG-adatai.

Ha az OPTIMIZER 1Vs eszk6z Marker médban van, a markerek az el6fordulo
kiilonbozo események €s koriilmények EKG-adatai mellett jelennek meg.

14:51:55 14:51:55 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14:51:57 14:51.58

]

16. abra: ECG (EKG) ablak Marker modban

A nyomkovetési és a szinjelolések egy kis ablakban jelennek meg.

Status

i A WMTrain [ ]lnactive
LY [ |Refr [ JActive On

L LS [ LS Wnd [ ] Active Off

17. abra: References (Jelolések) ablak
A marker események az aldbbiak szerint jelennek meg:
Az alapértéket el nem éro észlelt eseményeket szines vonalmarkerek jelolik az aldbbiak szerint:
Magenta: Pitvari észlelt esemény
Z.01d: Kamrai észlelt esemény
Fekete: Helyi észlelési esemény

Ezek a szinjelolések az OMNI I Programmer alkalmazés képernydjének ECG (EKG) ablakaban
jelennek meg.
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A CCM™ jelatvitelét egy marker jeloli az alapérték feletti kék téglalap
formajaban, amelynek hossza a CCM™-jel id6tartamanak felel meg.

Cimkék is megjelennek, amelyek az alabbi koriilmények eléfordulasat jelzik:

PVC: két egymast kovetd kamrai észlelt esemény kozbelépd pitvari észlelt
esemény nélkiil

AT: a pitvari sebesség nagyobb a pitvari tachycardias sebesség hatarértékénél

VT: a kamrai sebesség nagyobb a kamrai tachycardias sebesség hatarértékénél

A Noise (Pitvari zaj): a pitvari észlelési csatornan észlelt zaj

V Noise (Kamrai zaj): a kamrai €szlelési csatornan észlelt zaj

Long AV (Hosszu AV): az észlelt AV-idokoz hosszabb a ,,Hossza AV”
hatarértéknél

Short AV (Rovid AV): az észlelt AV-idokoz rovidebb a ,,Rovid AV” hatarértéknél

Figyelmeztetés: A megjelenitett EKG-adatok nem hasznalhatok klinikai

dontéshozatalhoz. Az egészségiligyi dontések csak fiiggetlen EKG-
mérdmiuszerrel végzett mérés alapjan hozhatok meg.

A CCM™-jelatvitel allapotat cimkeék, illetve az ECG (EKG) ablak
hattérszine jelzi az alabbiak szerint:

o Inactive (Inaktiv): ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal felsé sarkaban
jelenik meg, ha a CCM™ atadasa nem aktiv. Az ECG (EKG) ablak
hattérszine ebben az esetben fehér.

o Active-On (Aktiv-Be): ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal felsé
sarkaban jelenik meg, ha a CCM™ 4atadésa aktiv és be van kapcsolva.
Az ECG (EKG) ablak hattérszine ebben az esetben zold.

o Active-Off (Aktiv-Ki): ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal felsé
sarkaban jelenik meg, ha a CCM™ atadasa aktiv, de ki van kapcsolva.
Az ECG (EKG) ablak hattérszine ebben az esetben sziirke.

3.1.7 Statistics (Statisztika) sav

Az OPTIMIZER 1IVs IPG statisztikai nyilvantartast vezet a miikodése soran
eléforduld eseményekrdl és koriilményekrdl. Ez a nyilvantartas a Statisztikasoron
jelenik meg az egyes eseménytipusok el6fordulasi szdmaval egyiitt. A figyelembe
vett események:

Intervals CCM Inhibit

Period AV A Noise: 0

\ Moise: 0

A0 Short AV: 0

V.0 Long AV: 0

AT 0

CCM 1m0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 ——
Not LS Alert: 0 Clear

18. abra: Statistics (Statisztika) sav
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e Intervals (Id6ko6zok)

©)

o

Period (Iddészak): Az R-R 1d6koz ezredmasodpercben.
AV: Az AV 1d6koz ezredmasodpercben.

e A/V

o

o

A: az észlelt pitvari események szdma.

V: az észlelt jobb kamrai események szdma.

e CCM™

©)

©)

Train (Impulzussorozat): az atvitt CCM™-jelek szama.

LS Inhibit (LS-gatlas): a CCM™-jelatvitel helyi észlelési esemény
LS riasztas ablakon kiviili észlelése miatt gatlasainak szama.

LS Alert (LS-riasztas): a szivverések szama, amelyek alatt helyi
¢észlelési események torténtek az LS riasztas ablakban.

Not LS Alert (Nem LS-riasztas): a szivverések szadma, amelyek alatt
helyi észlelési események torténtek, de nem az LS Alert (LS-riasztas)
ablakban.

e CCM™ Inhibit (CCM™-gatlas)

o

O

O

A Noise (Pitvari zaj): pitvari zaj észleléseinek szama.

V Noise (Kamrai zaj): kamrai zaj észleléseinek szama.
PVC: id0 el6tti kamrai 6sszehuzodas észleléseinek szama.
Short AV (Rovid AV): rovid AV észleléseinek szama.
Long AV (Hosszu AV): hosszu AV észleléseinek szdma.

AT: az alkalmak szdma, ahdnyszor a pillanatnyi pitvari sebesség
nagyobb volt a pitvari tachycardias sebesség hatarértékénél.

VT: az alkalmak szdma, ahanyszor a pillanatnyi kamrai sebesség
nagyobb volt a kamrai tachycardids sebesség hatarértékeénél.

Ha az OPTIMIZER IVs eszkéz Marker mdédban ¢és az OMNI II Programmer
(OMNI Smart szoftverrel) kommunikécids tartomanyaban van, a statisztikai
szamlalok tartalma dinamikusan valtozik, megjelenitve az egyes eseménytipusok
el6fordulasainak aktualis szadmat.

3.1.8 Status (Allapot) sav

A képernyd utols6 soraban az aktudlis kommunikacios esemény (példaul:
lekérdezés, programozas, befejezés), valamint a laptop akkumulatoranak toltottségi
szdzaléka és a rendszerdatum és -id6 lathato.
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3.2 Grafikus nézet

Az OMNI II Programmer alkalmazas grafikus nézetében konnyen értheté grafikonon
jelenitheték meg az OPTIMIZER 1Vs eszkoz egyes paraméterei.

Ez az ablak az alabbi paraméterértékeket jeleniti meg:
e Jobb szivérzékelés
o Pitvari érzékenység

o Kamrai érzékenység
o Pitvari rekfrakter periodus (PVARP)
o Kamrai rekfrakter periodus
o Ro6vid AV hatéarértéke
o Hosszu AV hatarértéke

e Helyi érzékelés
o Helyi észlelés
o LS riasztas ablak inditasa
o LS riasztas ablak szélessége
o Pitvari LS el6tti rekfrakter periddus
o Pitvari LS utani rekfrakter periodus
o Kamrai LS el6tti rekfrakter periodus
o Kamrai LS utani rekfrakter periddus
o LS utani rekfrakter periddus

e CCM™-jel
o Az impulzusok szdma a CCM™-impulzussorozatban
o CCM™-jel kivaltasanak késleltetése (6sszekapcsolasi idokoz)
o CCM™-jel kezdeti amplitidoja

o Az egyes fazisok idétartama a CCM™-impulzussorozat egyes CCM™-
impulzusaiban

Az ablak bal felsé sarkdban egy marker is lathato, amely a kurzor poziciojat jelzi
ezredméasodpercben. A ,,Modified” (Modositva) szoveget is megjeleniti a marker
mellett, ha egy paramétert ebben az ablakban modositottak.

A grafikon jelolései:

e A pitvari, kamrai és LS események fliggdleges vonalként jelennek meg a
grafikon vizszintes tengelye alatt.

o Az észlelési kiiszobértékek kis téglalapként jelennek meg az észlelt
események alatt. A tengelytdl valo tavolsag ardnyos az értékkel.

e Az LS refrakter id0szakok vilagoskék, megfeleld szélességli, pontozott szélu
téglalapokként jelennek meg.
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e Az LS riasztas ablak vildgossarga, megfeleld szélességii, pontozott sz¢Eli
téglalapként jelenik meg.

e A CCM™-impulzussorozat négyszdghullamként jelenik meg.
e Az egyensulyi fazis z6ld zonaként jelenik meg.
e A zaj ablaka vilagospiros zonaként jelenik meg.

e A grafikonon kiviilre esé LS-események el6fordulasi idejét a grafikontol balra
talalhat6 sziirke zona jelzi.

A grafikus nézet beéllithato Dynamic (Dinamikus) vagy Static (Statikus) értékre.
3.2.1 Dynamic (Dinamikus) nézet

A Dynamic (Dinamikus) nézetben megjelenik az aktudlis EKG egy id0szaka a
fent ismertetett (grafikus) paraméterek mellett, a marker eseményekkel egyiitt. A
Dynamic (Dinamikus) nézet csak akkor hasznéalhato, ha a Marker méd be van
kapcsolva. Ebben a nézetben a paraméterértékek nem moddosithatok. Ha
megprobalja modositani egy paraméter értékét, a grafikus mod automatikusan
Static (Statikus) nézetre valt.

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

IL é‘ Train
LS
Al

A

Short AV V Ref

19. abra: Grafikus nézet (Dynamic (Dinamikus))
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3.2.2 Static (Statikus) nézet

Static (Statikus) nézetben az EKG nem jelenik meg, csak a paraméterértékek, és
azok modosithatok. Egy paraméter értékének modositasdhoz htzza azt a
grafikonon beliili kurzorral a kivant pozicidba (amikor a paraméterre mutat vagy
mozgatja azt, megjelenik annak numerikus értéke). Ha szeretné megtekinteni egy
paraméter lehetséges értékeinek listajat, jelolje ki a kurzorral.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

1 {| I Train

BT
=

Short AV V Ref

20. abra: Grafikus nézet (Static (Statikus))

A billentytizet bal oldali egérgombjéaval kattintva vagy a képernydt a tollal megérintve
nagyithatja a grafikont. A billentylizet jobb oldali egérgombjéval kattintva vagy a
képerny6t a tollal (megnyomott gombbal) megérintve kicsinyitheti a grafikont. Ha a
grafikon nagyitott, gérgetdsav lathaté az aljan.

A grafikon bal fels6 sarkaban tovabba megjelenik a kurzor pozicidja a kamrai eseménynek
megfelelden.

A fekete/kék/piros (programozott, fliggd, iitkdzés) szinjelolést a grafikus nézet
paraméterértékei is hasznaljak.

3.3

Lekérdezés
3.3.1 Kommunikacio a beiiltetett OPTIMIZER 1Vs IPG-vel

Helyezze a programozofejet az implantacio helyére,

a beiiltetett OPTIMIZER IVs IPG eszkoztol legfeljebb 3,5 cm (1,4 hiivelyk)
tavolsagra. A jelerdsségjelzo villogd zold vagy sarga fénye azt jelzi, hogy az IPG a
programozofej kommunikacids tartomanyan beliil van. A villogd piros fény azt
jelzi, hogy a tavolsag tal nagy €s a kommunikacié akadozhat. Ha a jelz6 egyaltalan
nem vilagit, az azt jelzi, hogy a programozofej és az OPTIMIZER IVs IPG teljes
mértékben a kommunikécids tartomanyon kiviil van, vagy az OPTIMIZER 1Vs IPG
akkumulatora teljesen lemeriilt, és igy nem képes a programozofejjel
kommunikalni.
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3.3.2 Az OPTIMIZER IVs IPG lekérdezése

Az OPTIMIZER 1Vs IPG paraméterértékeinek beolvasasahoz tegye az alabbiak
egyikét:
e Nyomja meg a programozofej Interrogate (Lekérdezés) gombjat, vagy
e Vilassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhat6 Interrogate (Lekérdezés)
ikont, vagy
e Nyomja meg a Programming (Programozas) sav Interrogate
(Lekérdezés) gombjat

Ha a lekérdezés sikeres, az OMNI II Programmer alkalmazés az ,,Interrogation
OK” (Lekérdezés OK) iizenetet jeleniti meg. A lekérdezi kivant OPTIMIZER 1Vs
IPG sorozatszdma ¢és akkumulatorfesziiltsége megjelenik a programozo eszkoz
képernydjének A/V paraméterlapjan.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési mivelet sikertelen lehet. Ha kommunikaciéos hiba torténik, a
programoz6 eszkoz a ,,Interrogation Error” (Lekérdezési hiba) ilizenetet és a
Retry (Ismét) ¢s a Cancel (Megszakitas) lehetdséget jeleniti meg.

A Retry (Ismét) miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry (Ismét) gomb
kivalasztasaval vagy a programozofej Interrogate (Lekérdezés) gombjanak
megnyomasaval végezhetd el.

3.4 Paraméterértékek modositasa
Az OPTIMIZER 1Vs eszkdz paraméterei hat kategoriaba tartoznak:
e A/V: Megjeleniti az IPG sorozatszdmat, akkumulatorfesziiltségét, miikddési
modjat és idézitési paramétereit.
e CCM™ Train: (CCM™-impulzussorozat): A CCM™-jelet definialo

paraméterek,

e CCM™ inhibit (CCM™-gaitlas): Paraméterek, amelyek a szivkontraktilitas-
modulacids terapia gatlasat okozzak

o LS (Helyi észlelés): A helyi észlelés észlelési és 1d6zitési paraméterei.

e CCM™ Schedule (CCM™ iitemezése): A CCM™-jelek ilizemezett atadasat
szabalyozd paraméterek.

e Charger (To6ltd): A minitoltd altal mért paraméter-hatarértékek, amelyeket ha
meghaladnak, a minit6lté megjelenit egy, a meghaladott hatarértéknek megfeleld
szamkodot.

Az OMNI II Programmer alkalmazasban e csoportok mindegyikéhez tartozik egy
Programming (Programozés) lap. A paraméterértékek az e lapok altal megjeldlt
képerny6kon tekinthetok meg és modosithatok.

Egy paraméter értékének modositasahoz hajtsa végre az alabbi Iépéseket:
e Valassza ki azt a lapot, amelyen a modositandd paraméter megtalalhato.
e Valassza ki a modositando paraméter értékét. Megjelenik egy, az 0sszes lehetséges

paraméterértéket tartalmazo ablak.
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e Vilassza ki a listarol az 01 értéket. Ez az érték lesz a paraméter 1 értéke.

e A jelolonégyzetek a paraméterek engedélyezésére/letiltasara szolgalnak. A pipa
(¥ ) szimbolum azt jelzi, hogy a lehetéség be van jelolve. A bejeloléshez vagy
annak torléséhez valassza ki a paraméter nevétdl balra talalhatd négyzetet.

Ha egy paraméter értékének beallitasa mas kivalasztott paraméterek kontextusaban nem
alkalmazhatd, annak értékei nem jelennek meg.

A programozd eszkéz képernydjén megjelend paraméterértékek a Program
(Programozas) parancs kiaddsadig nem tovabbitodnak az IPG-re. Vegye figyelembe
tovabba, hogy amig a paramétereket a programozd eszkdz képernydjén bedllitja, a
programozofejet nem sziikséges az OPTIMIZER [Vs IPG eszkoz felett tartani. Amint a
modositott paraméter az eszkdzbe programozasra készen all, ellendrizze a programozofej

crer

parancsot.
3.4.1 Paraméterek szinjelolése

A programoz6 eszkdz a kovetkezd szinjeloléseket alkalmazza az értékek és az
iitkozések jelolésére:

e Fekete: az OPTIMIZER 1Vs IPG aktualis paraméterértékei, azaz az utoljara
lekérdezett/programozott paraméterértékek.

o Kék: modositott paraméterértékek, azaz azok a paraméterértékek, amelyek
eltérnek a programozott értékektdl és amelyek kivalasztaskor nem okoznak
paramétertiitkdzést.

e Piros: modositott, nem engedélyezett paraméterértékek, azaz azok a
paraméterértékek, amelyek eltérnek a programozott értékektdl és amelyek
kivalasztaskor paraméteriitkdzést fognak okozni.

A fekete/kék/piros (programozott, fliggd, litkdzés) szinjeldlést az eszkdz az adott
paraméter lehetséges értékeinek listajaban is alkalmazza. A felhaszndlé szamara
igy a paraméterek valasztdsi lehetdségeinek listdjaban mindhdrom tipust
paraméterérték lathato, és igy eldre tudhatd, hogy egy adott paraméterérték
valasztasa paraméteriitkzést okoz-e.

3.4.2 Paraméteriitkozések

Egymassal inkompatibilis paraméterértékek kivalasztasakor paraméteriitkozés
torténik. Utkozések jellemzSen olyan idézitési idétartamok programozasakor
jelentkeznek, amelyek Osszegének egy masik programozott paraméternél
kevesebbnek kellene lenniiik. Az OMNI II Programmer alkalmazas nem
engedélyezi az  OPTIMIZER 1Vs IPG  paraméteriitkzést  okozo
paraméterértékekkel torténd programozasat.

Ha paraméteriitkozés torténik, az ltkézést okozd paraméterértékek pirossal
jelennek meg. Emellett minden egyes iitk6z0 paraméterhez egy hibaiizenet is
megjelenik a Programming (Programozas) savon.

A paraméteriitkozési hibaiizenetek a kovetkezoket tartalmazzak:
o Az itk6z6 paraméterértékeket.
o Aziitkdzés felmeriilésének okat.

e A Programming (Programozas) lapok neve, amelyeken az iitk6z6 paraméterek
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eléfordulnak.

3.5

A paraméteriitkdzések feloldasahoz az {itkdzést okozd paraméterek szamara 1j
értekeket kell kivalasztani. Az iitk6z6 paraméterek az alabbi modon tekinthetok
meg gyorsan:

e Vilassza ki a hibalizenetet. Megjelenik az iitk6z0 paraméterek listaja.

e Vilassza ki az egyik paraméter nevét a listarol az ahhoz tartozd Osszes
lehetséges értéket tartalmazo tablazat megtekintéséhez.

e Vilasszon ki egy 1j ,,kék” paramétert a paraméterértékek listajarol.

Az 1itkdz6 paraméterek kozvetleniil a Programming (Programozas) lapok alatt is
megtalalhatok, mivel ezek az értékek pirossal jelennek meg. A hibahoz kapcsolodd
lapok neveit keresse a Programming (Programozds) sdvon megjelend
hibatizenetben.

Vegye figyelembe, hogy iitkzést okozd paraméter kivalasztasa akkor
megengedett, ha egy masik paraméter értékét igy modositjdk, hogy az {itkozés
megoldodik.

Programozas

3.5.1 Az OPTIMIZER IVs IPG programozasa

Az OPTIMIZER 1Vs IPG programozasa a médositott paraméterértékekkel csak
akkor engedélyezett, ha nem térténik paraméteriitkozes.

A Program (Programozas) gomb a kovetkez6 mddon jelzi, hogy egy mddositott
paraméter értéke engedélyezett-e:

e Paraméteriitkozés esetén letiltassal,

o K¢k villogéssal, ha a paraméterértékeket modositottak, és nincs
paraméteriitkoz¢s.

A modositott paraméterértékek programozasahoz hajtsa végre az alabbi Iépéseket:

e Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze ujra) a programozofejet az
OPTIMIZER 1Vs IPG fol¢.

e Az OMNI II Programmer alkalmazis paraméterértékeit adja at az
OPTIMIZER 1Vs IPG késziiléknek a Program (Programozas) paranccsal.
A parancs kiaddsdhoz hajtsa végre az alabbiak egyikét (ezek a lehetdségek
csak akkor allnak rendelkezésre, ha nincs paraméteriitkézeés):

o Nyomja meg a programozofej Program (Programozas) gombjat; vagy

o Valassza a meniisav File (Fajl) lapjan taldlhaté Program
(Programozas) ikont; vagy

o Valassza a Program (Programozas) gombot a Programming
(Programozas) savon.

Ha a programozas sikeres, az OMNI II Programmer alkalmazas a ,,Programming
OK” (Programozas OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
programozasi miivelet sikertelen lehet. Ha kommunikaciés hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Programming Error” (Programozasi hiba) iizenetet és a
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Retry (Ismét) és a Cancel (Megszakitas) lehetdséget jeleniti meg.

A Retry (Ismét) miivelet a programozofej athelyezésével, és a Retry (Ismét) gomb
kivélasztasaval vagy a programozéfej Program (Programozas) gombjanak
megnyomasaval végezheto el.

Vegye figyelembe, hogy a Program (Programozas) parancs végrehajtisa utan az
OMNI II Programmer alkalmazas képernydjén a modositott paraméterértékek szine
feketére valt, jelezve, hogy jelenleg ezek az OPTIMIZER IVs IPG beprogramozott
paraméterértékei.

3.5.2 Funkciok megszakitasa és visszavonasa

A paraméterértékek modositasai  kétféleképpen allithatok vissza a korabbi
értékekre. A modositott paraméterek visszaallitasra hasznalt modszer attol fligg,
hogy a modositott paramétereket beprogramoztik-e az OPTIMIZER 1Vs IPG
eszkdzbe.

3.5.2.1 Megszakitas

Ha barmelyik paraméter értékét modositottadk, de még nem programoztak
be az OPTIMIZER 1Vs IPG eszkozbe, akkor a Cancel (Megszakitas)
parancs visszaallitja a parameéterértékeket azok utolso
lekérdezett/programozott készletére.

A moédositasokat az alabbi modszerekkel szakithatja meg:

e A Programming (Programozas) sav Cancel (Megszakitas)
gombjara kattintva. Ez a gomb csak akkor aktiv, ha egy paraméter
értékét modositottak, vagy

e A meniisav File (Fajl) lapjan taldlhato Cancel (Megszakitas) ikonra

kattintva.

Vegye figyelembe, hogy a Cancel (Megszakitas) parancs végrehajtasa utdn
az OMNI II Programmer alkalmazas képernydjén a paraméterértékek szine
feketére valt, mivel megegyeznek az OPTIMIZER [Vs IPG
paraméterértékeivel. Ha nem tortént eszkozlekérdezés, és nem toltottek be
paraméteradatokat egy .tip f4jlbol, a programozoi értékek a szabvanyban
(.tip fajlban) tarolt paraméterértékek lesznek.

3.5.2.2 Visszavonas

Ha az OPTIMIZER IVs IPG eszkdzt paraméterértékek 0j készletével
ujraprogramoztak, az Undo (Visszavonas) gombbal a paraméterértékek
visszaallithatok a beprogramozott értékek elozo készletere.

Az utolso programozasi muveletet az alabbi moédszerekkel vonhatja vissza:

e A Programming (Programozas) siv Undo (Visszavonas)
gombjara kattintva. Ez a gomb csak a Program (Programozas)
parancs végrehajtasa utan aktiv, vagy

¢ A meniisav File (Fajl) lapjan taldlhat6 Undo (Visszavonas) ikonra kattintva.

Ha az Undo (Visszavonas) miivelet sikeres, az OMNI II Programmer
alkalmazas a ,,Programming OK” (Programozas OK) iizenetet jeleniti
meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantaciés hely
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felett, a visszavonasi muvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba
torténik, a programozo6 eszkoz a ,,Programming Error” (Programozasi
hiba) lizenetet és a Retry (Ismét) és a Cancel (Megszakitas) lehetoséget
jeleniti meg.

A Retry (Ismét) miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry
(Ismét) gomb kivalasztasaval végezheto el.
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3.6 Szabvanyok hasznalata

Egyes klinikai szitudciokban hasznos lehet a szabvanyos paraméterkombinaciok
alkalmazdsa. Adott programok  szabvanyokként (mads néven felhasznaloi
elobeallitasokkeént) tarolhatok. A szabvanyt tartalmazo fajlok specialis, az OMNI II
Programmer alkalmazas éltal olvashatd formatummal rendelkeznek. Ezeknek a fajloknak
»tip” a kiterjesztése. A .tip fajlok adatai az OMNI II Programmer alkalmazas Open
(Megnyitas) ¢s Save (Mentés) parancsaival olvashatok és irhatok. Az OMNI II
Programmer alkalmazés ezaltal a szabvanyok szerkesztésére is hasznalhato6.

Ez a szakasz a paraméterérték-konfiguradciok hasznalataval és tarolasaval kapcsolatos
informéciokat tartalmaz.

3.6.1 Szabvanyfajl megnyitasa
Szabvanyf3jl (.tip) betoltéséhez tegye az aldbbiakat:

e Kattintson a meniisav File (Fajl) lapjan taldlhat6 Open standard...
(Szabvany megnyitasa) ikonra.

e Megnyilik a Open (OptimizerIVs) (Megnyitas (OptimizerIVs)) ablak,
megjelenitve a betdlthetd szabvanyfajlok nevét és helyét. Vélasszon egy
szabvanyfajlt, majd kattintson az Open (Megnyitas) lehetdségre.

Ha a paraméterértékeket egy szabvanyfajlbol tolti be, akkor ezek lesznek a
programozo eszkdz altal megjelenitett aktualis paraméterértékek. Ez a kovetkezot
jelenti:

e Ha egy OPTIMIZER IVs IPG eszk6zon a szabvanyfajl megnyitasa elott
lekérdezést végeztek, akkor a szabvanynak az eszkéz megfeleld
paraméterértékeitdl eltérd értékei kék szinnel jelennek meg, és a .tip fajl
neve megjelenik a cimsorban.

e Ha nem végeztek eszkozlekérdezést, akkor a szabvany értékei fekete
szinnel jelennek meg, €s a szabvanyfajl neve megjelenik a cimsorban.

3.6.2 Szabvanyfajl mentése

Egy paraméterérték-készlet szabvanyfajlba (.tip) torténd mentéséhez tegye az
alabbiakat:

e Kattintson a meniisav File (Fajl) lapjan talalhat6é Save current standard...
(Aktualis szabvany mentése)
ikonra.

e Megnyilik a Save (OptimizerIVs) (Mentés (OptimizerIVs)) eléugro
ablak. Adja meg az mentend6 szabvany fajlnevét, majd kattintson a Save
(Mentés) lehetOségre.

3.7 Informaciok betoltése és exportalasa
3.7.1 Naplofijlok betoltése
Naplofijl betdltéséhez tegye az alabbiakat:

e Kattintson a meniisav File (Fajl) lapjan talalhato Open log file... (Naplofajl
megnyitasa) ikonra.

e Megnyilik az Open (OptimizerIVs) (Megnyitas (OptimizerIVs)) ablak,
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megjelenitve a betdlthetd jelolofajlok neveit. Valasszon egy jelolofajlt,
majd kattintson az Open (Megnyitas) lehetOségre.

Megnyilik egy Marker ablak, és a Log (Naplo) ablakban a szoveg szine kékre valt,
jelezve, hogy a napld nem a lekérdezett eszkdzhoz tartozik.

3.7.2 Adatok exportalasa

Az aktualis paraméterértékek, statisztikai szamlalok és naplosdvmarkerek szoveges
fajlokként torténd mentésé¢hez tegye az alabbiakat:

e Kattintson a meniisav Log (Naplo) lapjan talalhato Export programs (Programok
exportalasa) ikonra
a paraméterértékek exportalasdhoz.

e Kattintson a meniisav Log (Napld) lapjan talalhatdé Export statistics
(Statisztika exportaldsa) ikonra az eszkOzstatisztika exportalasahoz.

e Kattintson a meniisav Log (Naplo) lapjan taldlhatdé Export marker
(Marker exportalasa) ikonra a naplosav tartalmanak exportalasdhoz.

Eldszor minden esetben az Open (OptimizerIVs) (Megnyitas (OptimizerIVs))
ablak jelenik meg, ahol ki kell valasztani az eszkdzhoz tartozé markerfajl nevét.

Ezutan a Save (OptimizerIVs) (Mentés (OptimizerIVs)) ablak jelenik meg, ahol
a felhasznal6 megadhatja az exportaland6 fajl nevét, és sziikség esetén 11 mappat
hozhat 1étre.

Naplozas és EKG-rogzités
3.8.1 Naplozas

Az OMNI II Programmer alkalmazas minden, az eszk6z ¢s az OPTIMIZER 1Vs
IPG kozotti interakciot rogzit a naploban. Ez a nyilvantartds a kommunikacioval
kapcsolatos adatokhoz vald gyors hozzaférés érdekében targymutatoként
hasznalhat6. A paciens EKG-jén kiilonds figyelmet igényl6 adott eseményekhez és
feltételekhez vald gyors hozzaférés érdekében konyvjelzok is beallithatok.

Az aldbbiakban a napl6 alapvetd funkcioit ismertetjiik:

e Egy adott OPTIMIZER IVs IPG eszkdz naplofajlja az eszkdz elsd
lekérdezésekor jon létre.

e Az OMNI II Programmer alkalmazas és az OPTIMIZER 1Vs IPG eszkoz
kozotti minden kommunikécios miivelet az egyes miveletek datumaval és
idejével egyiitt megjelenik a Log (Naplo) ablakban.

e Ha a naploban szerepld eseménnyel kapcsolatos tovabbi informacidra van
szliksége, kattintson kétszer az eseményre a Log (Napld) sdvon. Ha a
kivalasztott eseményhez adatok tartoznak, az alabbi torténik:

o Ha Interrogation (Lekérdezés) vagy Programming (Programozas)
eseményt valaszt, az OMNI II Programmer alkalmazas altal
megjelenitett paraméterértékek a kivalasztott esemény megtorténtének
pillanataban meglévo értékek.

o Ha statisztikat tartalmaz6 eseményt (torlés/betoltés/visszaallitas)
valaszt, a Statistics (Statisztika) sav értékeit a rendszer bedllitja a
kivalasztott esemény megtorténtének pillanataban meglévd értékekre
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3.8.2

allitja.
Minden mas rogzitett esemény (konyvjelzdk, Marker mod kezdete/vége

stb.) esetében megjelenik egy arra vonatkoz¢ iizenet, hogy az eseményhez
nem tartozik tovabbi megjelenithet6 adat.

EKG-rogzités

A beteg EKG-jének rogzitéséhez tegye az alabbiakat:

3.9

e Kattintson a meniisav Log (Naplé) lapjan talalhato Start Recording (Rogzités

inditasa) ikonra
Az EKG rogzitésének ledllitdsara ugyanaz az eljaras hasznalando.

Ha az OPTIMIZER IVs IPG Marker modra van bedllitva, az EKG rogzitése
automatikusan megkezdddik. A Marker mod leallitasakor az EKG-rogzités leall.

A rogzitett EKG-n a markerek ugyanugy jelennek meg, mint a Marker ablakban.
(A markerekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 3.13. szakaszt.)

A rogzitett EKG-szegmensek a Marker ablakban jelennek meg.

Vészhelyzeti programozas

Az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) alkalmazassal az OPTIMIZER 1Vs
IPG vészhelyzeti médra (OOO mod, CCM KI) programozhatd akkor is, ha a programozo
eszkoz KI van kapcsolva (a tablagép KI van kapcsolva vagy nem miikodik).

3.9.1 Vészhelyzeti programozas a programozoegység Klkapcsolt allapotaban

Megjegyzés: A Vészhelyzeti programozas funkcié hasznalata eldtt a
programozofejet még a programozo eszkdz Klkapcesolt llapotaban is csatlakoztatni
kell az OMNI II Programmer interfészdobozahoz.

Ha az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) kikapcsolt allapotaban
szeretne vészhelyzeti programozast végezni, helyezze a programozoéfejet az
implantacié helyére, és nyomja meg a programozoéfejen taldlhatdé Emergency
Programming (Vészhelyzeti programozas) gombot. Ha a vészhelyzeti
programozas sikeres, a vészhelyzeti programozds jelzélampéja villog néhany
masodpercig a programozofejen.

Figyelmeztetés: Ha a vészhelyzeti programozasi funkcié haszndlatakor az OMNI
IT programoz6é (az OMNI Smart szoftverrel) KI van kapcsolva, a
programozdfej az OMNI I programoz6 interfészdobozéaban 1év6 hosszu
¢lettartamu litiumelemet hasznalja. Ez az elem csak akkor meriil, ha a
programozdinterfész ki van hizva a tablagépbdl, vagy ha az OMNI II
programozd (az OMNI Smart szoftverrel) ki van kapcsolva a
vészhelyzeti programozds soran. Bar az OMNI II programozé
interfészdobozaban 1évé litiumelem becstilt atlagos élettartama 54
hénap, az OMNI II programozé interfészdobozaban 1évé litiumelem
fesziiltségét rendszeresen ellendrizni kell, az elem lemeriilésének
elkeriilése érdekében. Ennek az elemnek a fesziiltségét az OMNI 11
Programmer alkalmazds Info (Informacié) lapjan talalhato
interfészelem ikon kivalasztasaval lehet leolvasni. Ha az elem
fesziiltsége kevesebb, mint 2,5 V, akkor az OMNI II programozo
interfészdobozéban 1évé elemet ki kell cserélni. Ha cserélni kell az
elemet, forduljon az Impulse Dynamics képviseldjéhez. Ezt az elemet
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az Uzemeltetd nem cserélheti ki.

Barmely mas miivelet elvégzéséhez BE kell kapcsolni az OMNI 11
programozo rendszert (az OMNI Smart szoftverrel).

3.9.2 Vészhelyzeti programozas a programozoegység ON (BE) allasaban

Az Urgent Programming (Siirgés programozas) paranccsal programozhato6 az
OPTIMIZER IVs IPG késziilék biztonsadgos paramétercsoporttal (OO0 mad,
CCM kikapcsolésa).

Az Urgent programming (Siirgds programozas) parancs kiadasahoz helyezze a
programozofejet az implantatum folé és tegye a kovetkezok egyikét:

e valassza ki az Urgent programming (Siirgos programozas) ikont a Programming
(Programozas) savon; vagy

e vilassza az Urgent programming (Siirgos programozas) ikont a meniisav Tools
(Eszko6zok) lapjan;
vagy

e atablagép billentyilizetén nyomja meg az F4 gombot; vagy

e nyomja meg a programozofej vészhelyzeti programozas (1.5 szakasz).

Ha az siirgés programozasi miivelet sikeres, a programozd az ,,Urgent
Programming OK” (Siirgds programozas OK) iizenetet jelzi ki.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
siirgds programozasi muvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba torténik,
a programoz6 eszkdz az ,,Urgent Programming Error” (Siirgés programozasi
hiba) ilizenetet és a Retry (Ismét), és a Cancel (Mégse) lehetdségeket jeleniti meg.

Az Ismét miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry (Ismét) gomb
kivalasztasaval vagy a programozofej vészhelyzeti programozas gombjanak
megnyomasaval végezhetd el.

Sikeres siirgds programozasi muvelet utan az OPTIMIZER 1Vs IPG készenléti
allapotba keriil (OOO mod, CCM KI).

3.10 Magneses lizemmod

Az OPTIMIZER 1Vs IPG beiiltetési helye f61¢ helyezett pacemaker magnes €s az eszkoz
kozvetlen kozelében tartdsa legaldbb két szivcikluson keresztiil (2-3 madasodperc) az
OPTIMIZER 1Vs IPG-t allandéan kikapcsolt allapotba allitja.

Megjegyzés: Ez a funkcié hasznos a CCM™-jelek tovabbitasanak kikapcsoldsédhoz,
amikor egy OMNI II programozéd (OMNI Smart szoftverrel) nem all rendelkezésre (példaul
amikor STAT EKG-mérést kell végezni egy betegen egy olyan siirgdsségi osztalyon, ahol
nincs OMNI II programoz6é (OMNI Smart szoftverrel)).

Ebben az allapotban az OPTIMIZER IVs IPG nem szolgéltat CCM™-jeleket, bar érzékeli
¢s osztalyozza a sziveseményeket. Ezt az allapotot csak az OPTIMIZER IVs IPG
ujraprogramozasaval lehet megvaltoztatni az OMNI II Programmer alkalmazéssal, orvosi
feliigyelet mellett.

3.11 Az OPTIMIZER IVs IPG resetelése

Az OPTIMIZER 1Vs IPG olyan védémechanizmusokkal rendelkezik, amelyek fenntartjak
arendszer belsd konzisztencigjat. Ezek a mechanizmusok €szlelik, ha belso eltérés (példaul
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ha az 6rédk nem az elvart frekvencian rezegnek) 1ép fel.

Abban a valoésziniitlen esetben ha egy ilyen tipusi meghibasodas bekovetkezik, az
OPTIMIZER IVs IPG egy ,,DOWN” lizemmodnak nevezett biztonsagos allapotba kertil.
»,DOWN” lizemmoddban az OPTIMIZER 1Vs IPG nem szolgaltat CCM™-jeleket, és
bizonyos esetekben nem is érzékeli a sziveseményeket. Ezt az allapotot csak az
OPTIMIZER 1Vs IPG resetelésével lehet megvaltoztatni az OMNI II Programmer
alkalmazassal, orvosi feliigyelet mellett.

Az OPTIMIZER 1Vs IPG resetelése:

Helyezze el a programozofejet az OPTIMIZER IVs IPG implantaciés helyén.

e Adja ki a Reset parancsot az OPTIMIZER IVs IPG-nek a meniisor Tools
(Eszko6zok) lapjan talalhato Reset device (Eszkoz resetelése) ikon kivalasztasaval.

Ha az OPTIMIZER IVs IPG resetelése sikeres volt a programoz6 a ,,Reset Device OK”
iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozofej nem jol helyezkedik el az implantécios hely felett, a resetelési
miuvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacids hiba torténik, a programozo eszkoz a ,,Reset
Device Error” (Eszkozresetelési hiba) iizenetet ¢s a Retry (Ismét) ¢s a Cancel (Mégse)
lehetdséget jeleniti meg.

Az Ismét miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry (Ismét) gomb kivalasztasaval
végezheto el.

FONTOS: Ha a késziiléket ,,DOWN” lizemmodban taldlja, kérjiik, dokumentalja az
eseményt, mielott reseteli a késziiléket. Miutan rogzitette az OMNI Il Programmer
alkalmazas altal megjelenitett visszaallitas okat, Iépjen kapcsolatba az Impulse Dynamics
képviselojével. Kérjiik, adja meg azon programozott lizemmod részleteit is, amelyben a
visszaallitas tortént, valamint minden olyan koriilményt, amely miatt a késziilék ,, DOWN”
lizemmodba véltott.

3.12 CCM™ gatvitel kezdeményezése

3.12.1 Miikodési iizemmod beallitasai

Az OPTIMIZER IVs IPG iizemallapota az A/V lapon taldlhato Mode (M6d) gomb
segitségével allithaté be. A Mode gomb kivalasztasaval megjelenik a Mode A/V
eléugrd mendi.

Mode, AV B

[Standby (000}

Active (ODO)

21. abra: Mode A/V eléugro menii
A valaszthat6 tizemmodok:

o Készenlét (O0O0): A késziilék biztonsagos tizemmodba keriil, CCM™-
jelatvitel nélkdil.

e Aktiv (ODO): A késziilék pitvari, kamrai és helyi érzékelési eseményeket
hasznal a CCM™-jelatvitel kivaltasara.
Az OPTIMIZER IVs IPG iizemmodjanak programozésa:
39



e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

e Valassza ki az tizemmoddot a Mode A/V eldugré meniibdl.

e Adja ki a Program parancsot a kovetkezo lehetdségek valamelyikével:
o nyomja meg a programozodfej Programozas gombjat; vagy
o valassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhaté Program ikont; vagy
o valassza a Program gombot a programozasi savon.

Ha a programozas sikeres, az OMNI II Programmer alkalmazas a
,Programming OK” iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
programozasi miivelet sikertelen lehet. Ha kommunikaciés hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Programming Error” (Programozasi hiba) iizenetet és a
Retry (Ismét) ¢s a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az Ismét miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry (Ismét) gomb

kivalasztasaval vagy a programozofej Program gombjanak megnyomasaval
végezheto el.

3.12.2 A CCM™-jelatvitel beallitasai

Az OPTIMIZER 1Vs IPG CCM™-jelatvitele a CCM™ Train (CCM™-impulzussorozat)
lap
CCM OFF (CCM KI) gombjaval éllithato be.

A CCM OFF (CCM KI) gomb kivalasztasaval megjelenik a CCM Mode (CCM-
mod) eléugré menii.

CCM Mode, C...[ 3]

Continuous
Timed

22. abra: CCM Mode eléugro menii
A valaszthat6 CCM-modok:
e CCM OFF (KI)
e Continuous (Folyamatos): Csak tesztelési célra.

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER IVs IPG-t SOHA NEM SZABAD Continuous
(Folyamatos) lizemmodban
hagyni.

e Timed (Idézitett): A CCM™-jelek atvitele a CCM™ Schedule (CCM™
iitemezése) lapon megadott litemezEs szerint torténik.
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A Continuous (Folyamatos) kivalasztasa esetén egy figyelmeztetd ablak jelenik
meg. Ez az ablak minden egyes programozasi parancs kiadasakor ujra megjelenik,
hogy emlékeztesse a kezelét, hogy a Continuous (Folyamatos) tizemmod csak
tesztelési célokat szolgal. A Continuous (Folyamatos) iizemmod véletlen
hosszabb ideig torténd hasznalata az OPTIMIZER IVs IPG akkumuldtoranak id6

E

-

Ormni I Programmer £3

'6' WARMING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

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

Yes | [ Mo

elotti lemeriiléséhez vezet, ami gyakori ujratoltést tesz sziikségessé.

23. abra: Figyelmeztetés folyamatos CCM™-jelatvitelre
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Az OPTIMIZER IVs IPG CCM-modjanak programozasa:

e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

e Valassza ki a CCM-modot a CCM Mode eldugré mentibdl.

e Adja ki a Program parancsot a kovetkezo lehetdségek valamelyikével:
o nyomja meg a programozodfej Programozas gombjat; vagy
o valassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhaté Program ikont; vagy
o valassza a Program gombot a programozasi savon.

Ha a programozas sikeres, az OMNI II Programmer alkalmazas a ,,Programming
OK” iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
programozasi miivelet sikertelen lehet. Ha kommunikaciés hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Programming Error” (Programozasi hiba) iizenetet és a
Retry (Ismét) ¢s a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az Ismét miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry (Ismét) gomb
kivélasztasaval vagy a programozofej Program gombjanak megnyomadséaval
végezheto el.

3.13 Marker események

Az OMNI II Programmer alkalmazassal az OPTIMIZER IVs IPG Marker médba
allithatdo. A markerek olyan jelzések, amelyek az eszkoz kiilonbozoé allapotait és a
miukodése soran észlelt eseményeket jelzik. Ebben az iizemmodban az OPTIMIZER 1Vs
IPG altal észlelt és generalt 0sszes esemény megjelenik a beteg EKG-ablakéaban, a beteg
EKG-jeléhez szinkronizalva. A markerek hasznosak az IPG viselkedésének elemzéséhez
kiilonbdzd programozott paraméterek mellett.

3.13.1 Markerek bekapcsolasa
Az OPTIMIZER 1Vs IPG beallitasa Marker izemmodban:

e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

o Valassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhat6 Marker Mode
(Marker méd) ikont; vagy

o Valassza a Marker Mode (Marker mo6d) gombot a programozasi
savon.

Ha a programozéasi miivelet sikeres, a programoz6 a ,,Start marker mode”
(Marker méd inditasa) iizenetet jelzi ki. Az OMNI II Programmer alkalmazas
EKG ablakaban megjelenik egy sav, és a markeresemények azonnal megjelennek,
amint bekovetkeznek.

Ha azonban a programozofej nincs jol elhelyezve a beiiltetési hely folott, az
OPTIMIZER IVs IPG bedllitasa Marker modba nem sikeriil, és a programozo a
sMarker mode error” (Marker mdd hibaja) iizenetet jeleniti meg a Retry
(Ismét) és Cancel (Mégse) lehetoségekkel egyiitt.

Az ismétléshez pozicionalja Gjra a programozoéfejet, €s nyomja meg a
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Retry (Ismét) gombot.
3.13.2 Markerek kikapcsolasa

A Marker mod kikapcsolhato a kovetkezokkel:

e valassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhat6 Marker Mode (Marker mod) ikont;
vagy

e valassza a Marker Mode (Marker moéd) gombot a programozasi savon; vagy

e vigye el a programozofejet a beliltetési zonabol. Ha a programozofej nem
tud kommunikalni az OPTIMIZER [Vs IPG-vel, a Marker iizemmod
automatikusan kikapcsol.

A programozé minden esetben a ,,Marker mode end OK” (Marker mod vége rendben)
jelentést adja.

Amikor az OPTIMIZER [Vs késziilék és az OMNI II Programmer alkalmazas
kozott kommunikécios parancs aktivalodik (programozas, statisztikak leolvasasa,
impedanciamérés stb.), a Marker lizemmodd automatikusan megszinik, és a
kommunikacio6 befejeztével Gjraindul.

3.13.3 Erzékelt események

Az alapértéket el nem érd észlelt eseményeket szines vonalmarkerek jelolik az
alabbiak szerint:

e Magenta: Pitvari észlelt esemény

e Zold: Kamrai észlelt esemény

e Fekete: Helyi észlelési esemény
3.13.4 CCM™-jelatvivé

A CCM™-jelatadast egy marker jeloli kék téglalap formajaban, amelynek
szélessége aranyos a CCM™-jel id6tartamaval.

3.13.5 CCM™-gatl6 koriilmények
A kovetkezd események cimkéi jelennek meg:

e PVC: két egymast kdvetd kamrai észlelt esemény kdzbelépd pitvari észlelt
esemény nélkiil

e AT: A pitvari sebesség nagyobb a pitvari tachycardias sebesség hatarértékénél
e A Noise: A pitvari észlelési csatornan ¢észlelt zaj
e V Noise: A kamrai észlelési csatorndn észlelt zaj
e Long AV: Az észlelt AV-id6koz hosszabb a ,,Hosszi AV hatarértéknél
e Short AV: Az észlelt AV-1dokoz rovidebb a ,,Rovid AV” hatarértéknél
3.13.6 CCM™-jelatviteli allapot

A CCM™-jelatvitel allapotat cimkek, illetve az ECG (EKG) ablak hattérszine jelzi
az alabbiak szerint:

e Inactive: ez a cimke az ECG (EKGQG) ablak bal fels6 sarkaban jelenik meg,
ha a CCM™-jelataddsa nem aktiv. Az ECG (EKG) ablak hattérszine ebben
az esetben fehér.
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e Active-On: ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal fels6 sarkéban jelenik meg,
ha a CCM™-jelatadéasa aktiv és be van kapcsolva. Az ECG (EKG) ablak
hattérszine ebben az esetben zold.

o Active-Off: ez a cimke az ECG (EKQG) ablak bal fels6 sarkéban jelenik
meg, ha a CCM™-jelatadasa aktiv de ki van kapcsolva. Az ECG (EKG)
ablak hattérszine ebben az esetben sziirke.

3.13.7 Naplobongészé ablak

Ha a Log (Napld) lapon a Log Browser (Naplobongészd) ikont valasztja,
megjelenik a Marker Window (Marker ablak) nevii ablak.

] Marker window, #5014 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
Scale (ms/div)

100 - | iax | prnt]

Status

LA lTrain [ ]Inactive
V [ JRefr [_]Active On (| (| (| (| [ | [ |

L LS []LSWnd [ ] Active Off

Fee M%“MMW‘M/\/LMMLNW—M/\

24. abra: Marker ablak

Az OPTIMIZER 1Vs IPG esetében a naplobongészd ablak a kdvetkezd
elemekbdl all:

o Iddskala, amely a rendelkezésre allo opcidkkal vagy egy skalaérték
beirasaval modosithato.

e Xdx gomb, amely megnyitja a navigacios célu napléelemeket tartalmazo
Marker index napléablakot.

e Markerek és EKG-cimkék kijelzése.

e Kijeloléskor beillesztett konyvjelzdjelzok és a kapcsolodo szoveg.

e Vizszintes gorgetdsav az idobeli bongészéshez.

o Fiigglleges gorgetdsav, ha a jelek nem férnek el a meghatarozott ablakban.
e Nyomtatds gomb.

Ha a Marker index napldablakban 1év6 eseményre duplan kattint, a Marker ablak
automatikusan megjeleniti az esemény idobélyegéhez tartozd informéacidkat.
Hasonldan ahhoz, amikor kivélaszt egy konyvjelzéelemet vagy a napléablakban
egy parancsot, illetve a képernydn a hozza tartozo indikéatort.

A két rendelkezésre allo kurzor kozotti (az egyik a f6, amelyik fixen rogzithetd, a
masik pedig az ablak mentén mozgathato) tavolsag lehetdvé teszi tobb dimenzid,
példaul az iddintervallumok vagy a fesziiltség kdzvetlen mérését.

3.14 A CCM™ jitemezése

Amikor az OPTIMIZER 1IVs IPG-t ugy programozzak, hogy Timed (Idézitett)
szivkontraktilitds-modulacios terapiat végezzen, a CCM™ Schedule (CCM™ iitemezése)
lapon talalhato paraméterek engedélyezettek.

A lap fels6 része a Start Time (Kezdési id0) és End Time (Befejezési id6) paramétereket
tartalmazza. A paraméterek meghatarozzak a szivkontraktilitds-modulacids terépia
altalanos kezdési és befejezési iddpontjat minden egyes napra vonatkozdan.
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Alapértelmezés szerint a szivkontraktilitds-modulacids terdpia ilitemezése Ugy van
beallitva, hogy minden nap 24 6rara legyen elosztva. Ezeknek a paramétereknek a standard

programozasa a kovetkezo

e Start Time 0 0 perc
(Kezdés or
idopontja): a

e End Time 23 59
(Befejezés ora perc
idopontja):

A lap also része az On Time (Aktiv id6) ¢s Off Time (Inaktiv id6) paramétereket
tartalmazza. Az On Time (Aktiv id6) paraméter hatarozza meg, hogy az OPTIMIZER 1Vs
IPG a Start time (Kezdés idopontja) ¢s az End time (Befejezés idopontja) altal
meghatarozott idokereten beliil mennyi ideig adja le a szivkontraktilitas-modulacios
terapiat. Az Off Time (Inaktiv idd) paraméter hatarozza meg, hogy az OPTIMIZER IVs
IPG a Start time (Kezdés idopontja) ¢és az End time (Befejezés idépontja) altal
meghatarozott idékereten beliil mennyi ideig nem adja le a szivkontraktilitds-modulacios
terapiat.

A lap jobb oldalan talalhato a Scheduled (Utemezett) paraméter. A Scheduled
(Utemezett) paraméter azt a napi 6raszamot allitja be, amely alatt az OPTIMIZER IVs IPG
eszkOz iitemezés szerint, a Start time (Kezdés idépontja) és az End time (Befejezés
idopontja) altal megadott id6szakban szivkontraktilitds-modulécids terapiat biztosit. Ezt a
paramétert az On Time (Aktiv idd) és az Off Time (Inaktiv id6) bedllitasa alapjan
szamitja ki a rendszer.

Megjegyzés: Ha a Scheduled (Utemezett) paramétert egy adott értékre allitjak be, akkor
az OMNI II Programmer alkalmazas a Start Time (Kezdés idopontja) ¢s az End Time
(Befejezés idopontja) alapértelmezett paramétereinek alkalmazisaval automatikusan
kiszamitja és bedllitja az On Time (Aktiv id6) ¢és az Off Time (Inaktiv id6) beallitasok
pontos értekét.

Ha példéaul a szivkontraktilitds-modulécios terapia sebességét 24 orara elosztott napi 7
oOrara allitjak be, a kovetkez6 standard iitemezési paramétereket allitja be az alkalmazas:

o Kezdés 0 6ra 0 perc
idopontja

o Befejezés 23 59min
idopontja ora

e Aktivido 16ra 0 perc

e Inaktividé 2o6ra 25

perc
o Utemezett 7 o6ra

3.15 Statisztika

Az OPTIMIZER IVs IPG statisztikai nyilvantartast vezet a miikodése soran eléforduld
eseményekrdl és koriilményekrdl. Ez a nyilvantartds betiplalhato az OMNI 11
programozoba (OMNI Smart szoftverrel, €s a Statistics (Statisztika) ablakban jelenik meg
az egyes eseménytipusok eléfordulasi szamaval egyiitt.

A figyelembe vett események:
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e Atrial: az észlelt pitvari események szama.

e Ventricular: az észlelt jobb kamrai események szama.

e A Noise (Pitvari zaj): pitvari zaj észleléseinek szama.

e V Noise (Kamrai zaj): kamrai zaj észleléseinek szama.

e Short AV (Rovid AV): rovid AV ¢észleléseinek szama.

e Long AV (Hosszu AV): hosszu AV ¢észleléseinek szama.
e PVC: PVC észleléseinek szama

e AT: az alkalmak szdma, ahanyszor a pillanatnyi pitvari sebesség nagyobb volt a
pitvari tachycardiés sebesség hatarértékénél.

Trains (Atadott impulzussorozat): az atvitt CCM™.-jelek szama.

LS Inhibit (LS gatlas): LS riasztas ablakon kiviili esé Local Sense események
miatti CCM™ jelatadas gatlasainak szama.

LS Absence (LS hidny): a nem észlelt Local Sense események miatti CCM™-
jelatadas gatlasanak szama

LS in Alert (LS-riasztas): LS riasztas ablakon beliili Local Sense események
szdma

3.15.1 Statisztika betoltése
Hozzéaférés az OPTIMIZER 1Vs IPG statisztik4jahoz:

e Helyezze (vagy szilikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

e Vilassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhato Statistics (Statisztika)
ikont; vagy

e Amikor megjelenik a Statistics (Statisztika) ablak, valassza ki a Read

Statistics

On -General | On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

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

(Beolvasas) gombot.
25. abra: Statisztika ablak

Ha a betoltés sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazas a ,,Read Statistics
OK” (Statisztika beolvasasa OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozofej nem jol helyezkedik el az implantéacios hely felett, az
adatatvitel sikertelen lehet. Ha kommunikécios hiba torténik, a programozé eszkoz
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a ,,Read Statistics Error” (Statisztika leolvasasi hiba) iizenetet ¢s a Retry
(Ujraprdbalkozas) ¢s a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az ismétléshez pozicionalja Gjra a programozoéfejet, €s nyomja meg a

Retry (Ismét) gombot.

Ha az OPTIMIZER IVs IPG eszk6z Marker médban ¢és az OMNI II
programozofej kommunikécids tartomdnyaban van, a statisztikai szamlalok
tartalma dinamikusan véltozik, megjelenitve az egyes eseménytipusok
el6fordulasainak aktualis szadmat.

3.15.1.1 Statisztika ablak
e On - General (Be — Altalanos)
o Events (Események)

» Atrial: az iitemezett CCM™-jelatadés alatt érzékelt pitvari
események szama

* Ventricular: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt
kamrai események szama

» LS in Alert: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt
helyi érzékelés események szama

o Periods (Periodus)

* Normal: az iitemezett CCM™-jelatadés alatti normal
periodusok szama

* Inhibited: az litemezett CCM™.-jelatadas alatti gatolt
periodusok szama

* Post-Inhibited: az iitemezett CCM™-jelatadas alatti
utolagosan gatolt periodusok szama

o Trains Delivered (Atadott impulzussorozat)

* During Onset: az iitemezett CCM™-jelatadas alatti atadott
CCM™ impulzussorozatok szama

= Total: az litemezett CCM™-jelatadas alatti 6sszes atadott
CCM™ impulzussorozat

¢ On — Inhibition (Be — Gatlas)
o Causes (Okok)

= AT: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt pitvari
tachycardias szivverések szama

=  PVC: az iitemezett CCM™-jelatadés alatt érzékelt PVC-k
szdma

» Long AV: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt
hossza AV-s allapotok szama

=  Short AV: az iitemezett CCM™-jelatadés alatt érzékelt
rovid AV-s allapotok szama

= LS: az litemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt LS
riasztas ablakon kiviili Local Sense események szama
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* LS Absence: az iitemezett CCM™.-jelatadés alatt nem
érzékelt Local Sense események szama
o Noise Episodes (Zaj epizodok)
= A Noise: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt
pitvari zajok szdma

» V Noise: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt érzékelt
kamrai zajok szama

e Off — General (Ki — Altaldnos): Az On — General részben
részletezett statisztikai szamlalok kijelzése (kivéve Trains
Delivered). Statisztikak arra az esetre, amikor az OPTIMIZER 1Vs
IPG iitemezetten nem ad le szivkontraktilitds-modulécids terapiat.

e Off - Inhibition (Ki— Gatlas): Az On — Gatlas részben részletezett
statisztikai szamlalok kijelzése. Statisztikdk arra az esetre, amikor
az OPTIMIZER 1Vs IPG iitemezetten nem ad le szivkontraktilitas-
modulécids terapiat.

e Last Session (Utols6 munkamenet): Utols6 atadott V, utolso
atadott impulzussorozat, szazalék ¢s akkumulator lemeriilés
statisztikai.

3.15.1.2  Statistics (Statisztika) ablak gombjai
¢ Read (Olvasas): IPG-bol kiolvassa a statisztikat.

e Reset (Alaphelyzetbe allitas): Statisztika visszaallitasa az IPG-n
beliil.

e Graphic (Grafikus): Megjeleniti az aktiv lap statisztikainak
hisztogramjat — 1asd a 26. abrat.

e Print (Nyomtatas): Statisztika nyomtatasa

e C(Close (Bezaras): Statisztika ablak bezarasa.

Il Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) o || = &R

On - General
Events Periods Trains Delivered
439785

351828

263871

175914

87957

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

26. abra: Statisztikahisztogram
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3.15.2 Eszkozszamlalok alaphelyzetbe allitasa
Az OPTIMIZER 1Vs IPG statisztikai szamlaloinak alaphelyzetbe allitasdhoz:

e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

e Valassza a meniisor (File) Fajl lapjan taldlhato Statistics (Statisztika)
ikont; vagy

e Amikor megjelenik a Statistics (Statisztika) ablak, valassza ki a Reset
(Alaphelyzetbe allitas) gombot.

Az eszkoz belsé szamlaloinak alaphelyzetbe allitasa utan egy megerdsito lizenet
ugrik fel.

e Amennyiben az alaphelyzetbe allitasi kérelmet megerdsitik, a miivelet
lezajlik.

Amint a statisztikai szamlalok sikeresen alaphelyzetbe lettek allitva, a programozé
a ,,Reset statistics OK” (Statisztika alaphelyzetbe allitasa OK) {izenetet jelzi ki.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
resetelési miivelet sikertelen lehet. Ha kommunikécids hiba torténik, a programozé
eszkoz a ,,Reset Statistics Error” (Statisztika alaphelyzetbe éllitasa hiba) lizenetet
és a Retry (Ujraprobalkozas) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az ismétléshez pozicionalja Gjra a programozoéfejet, €s nyomja meg a

Retry (Ismét) gombot.

3.16 Vezeto impedanciak mérése

Az LS- és RV-elvezetések impedancidja az OPTIMIZER IVs IPG-vel mérhet6 és az OMNI
I Programmer alkalmazissal megjelenithetd. Az elvezetés impedancidjanak
meghatarozasdhoz a CCM™-jelet a valasztott csatornan adja le az OPTIMIZER Smart
IPG. Az impedancia méréséhez az alabbi paraméterekkel rendelkezd impulzussorozatot
alkalmazzak:

e Az impulzusok szama: 1
e Amplitado: 5,0
e A fazis idotartama: 0,5 ms

A valasztott csatorna impedanciagjat az OPTIMIZER IVs IPG 500Q-2000Q2-0s
tartomanyban képes mérni, 20% vagy 10Q pontossaggal — attol fiiggden, melyik érték
nagyobb.

Figyelmeztetés: A 1000Q feletti vezetd impedancia mérések nagyon pontatlanok és csak
a vezeték elektromos folytonossagra lehet beldle kovetkeztetni.

Az impedancia mérés alatt minden beprogramozott paraméter valtozatlan marad, kivéve a
fent emlitetteket, melyek atmenetileg megvaltoznak. Azonban az impedancia mérést nem
lehet végrehajtani, ha az eszkdzbe beprogramozott paraméterekre vonatkozo kivalto
esemény nem kdvetkezik be, vagy a gatldé esemény bekovetkezik.

A vezetd impedancia méréséhez:
e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozoéfejet az OPTIMIZER 1Vs IPG
fole.
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e Igazolja, hogy a CCM™ impulzussorozat atadas paraméter bedllitasa Timed (Id6zitett) vagy
Continuous (Folyamatos).

e Vilassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhatéo Impedence (Impedancia) ikont; vagy

e Amikor megjelenik az Impedancia ablak, valassza az LS vagy RV gombot a kivant
elvezetésimpedancia méréséhez.

Figyelmeztetés: Miutan elvégezte a vezetd impedancia mérést, a kezeldnek ellendriznie
kell, hogy a beprogramozott értékek a kivant értékekre vannak allitva.
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! Impedance 24

LS
v

Close

27. abra: Impedancia ablak

3.17 OPTIMIZER IVs IPG és OMNI II orak beallitasa

A napon beliili id6t az OPTIMIZER 1Vs IPG bels6 6raja tartja fenn, €s a szivkontraktilitas-
modulacids terapia leadas iitemezési mechanizmusa hasznalja a CCM™-jel be- és
kikapcsolasara a beprogramozott CCM™-{itemezési paramétereknek megfelelden.

A belsé ora funkciojanak bedllitdsara harom gomb hasznélhato:
e Get Time (Id6 megtekintése): Gomb az aktualis IPG-i1d0 lekérdezésére.
e Set Time (Id6 beallitasa): Gomb az IPG-id6 manualis beallitasahoz.

e Set with PC time (Beallitas a PC idejével): Gomb az IPG-id6, PC idejével torténd
szinkronizalasahoz.

3.17.1 Az OPTIMIZER IVs eszkoz orajanak olvasasa

Az OPTIMIZER IVs eszkoz valos idejii 6raja nagyon pontos. Ennek ellenére, az
1d6 eldrehaladtaval, az IPG aktudlis eszkdzideje elveszitheti 6sszehangoltsagat az
aktualis helyi idével. Az OPTIMIZER IVs IPG aktualis eszkozidejének
leolvasasahoz:

e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

e Valassza a meniisor (File) Fajl lapjan taldlhato Time... (Idé...) ikont.
e Amikor megjelenik az id6 ablak, véalassza ki a Get Time
(Id6 megtekintése) gombot. Vigyazat: Figyeljen, hogy a megfeleld

gombot valassza ki.
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! Time 29

Device current time

Get fime

Oct 1 . 2012 21 © 30 ' b8

Set time

PC current time Set with PC time

Oct 1 . 2012 21 231 ' b

Close

28. abra: 1do ablak

Ha a lekérdezés sikeres, az aktualis eszk6zidé megjelenik a ,,Device current time”
(Aktualis eszk6zido) alatt, az id6 ablakban.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacids hely felett, a
lekérdezési miuvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacidés hiba torténik, a
programozo6 eszkoz a ,,Get Time Error” (Iddélekérdezési hiba) ilizenetet és a
Retry (Ismét) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az ismétléshez pozicionalja Gjra a programozofejet, €s nyomja meg a
Retry (Ismét) gombot.

3.17.2 Az OPTIMIZER IVs eszkoz valods idejii orajanak beallitasa

Az OPTIMIZER 1Vs IPG eszkoz valos idejli 6rajat manualisan vagy a szamitogép
orajat hasznalva is beallithatjuk. Mindkét esetben:

e Helyezze (vagy sziikség helyezze ujra) a programozofejet az OPTIMIZER
IVs IPG folé.

e Valassza a meniisor (File) Fajl lapjan taldlhato Time... (Idé...) ikont.
Az OPTIMIZER 1Vs IPG eszkoz aktualis idejének manualis beéllitadsahoz:

e A Device current time (Aktualis eszk6zidd) dobozban valassza ki az 0j
1d6t. A Set Time (Id0 beadllitdsa) gomb villogni kezd, jelezve hogy az
aktualis eszk6zido eltér a képernydn kijelzettol.

e Valassza ki a Set Time (Id6 beéllitasa) gombot.
Vigyazat: Figyeljen, hogy a megfelelé gombot valassza ki.

Ha a betoltés sikeres, az OMNI Smart Programmer a ,,Set Time OK” (Iddbeallitas
OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha a programozofej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési miuvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacidés hiba torténik, a
programozo6 eszkoz a ,,Set Time Error” (Idébeallitas hiba) iizenetet és a Retry
(Ismét) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az ismétléshez pozicionalja Gjra a programozofejet, €s nyomja meg a
Retry (Ismét) gombot.

Az OPTIMIZER 1Vs IPG aktudlis idejének a szamitogép idejéhez igazitasdhoz:
e Valassza ki a Set with PC time (PC id6hoz igazitas) gombot.
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Vigyazat: Figyeljen, hogy a megfelelé gombot vélassza ki.

Ha a betoltés sikeres, az OMNI Smart Programmer a ,,Set Time OK” (Iddbeallitas
OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha a programozofej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési mivelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Set Time Error” (Idobeallitas hiba) iizenetet és a Retry
(Ismét) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

Az ismétléshez pozicionalja Gjra a programozofejet, €s nyomja meg a
Retry (Ismét) gombot.
3.17.3 Az OMNIII programozoé (OMNI Smart szoftverrel) idejének beallitasa
Az OMNI 1II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) rendszeridejének
beallitasdhoz:
e Vilassza a meniisor (File) Fajl lapjan talalhaté Set system time...
(Rendszeridd beallitas) ikont.

o Megjelenik egy Set system time (Rendszeridd beallitas) ablak, amin egy
naptar ¢és az aktualis OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel) ideje
talalhat6. Az aktudlis rendszerddtum ki van emelve.

Set system time 23
Ok
' Cancel

Al QOctober, 2012
Sun Mon Tue Wed Thu Fr  Sat

0Lty 2 3 4 5 6

7 & 9 10 11 12 13
4 15 16 17 18 19 20
A 2 B M B % 2
% 2 331 3 1 2 3

4 5 6 7 8 9 10

212759 =

29. abra: Rendszerido beallitasa ablak

o A kurzor segitségével, ha sziikséges, valassza ki az 0j datumot. Az id6
beallitasdhoz valassza ki az 6rat, percet, vagy masodpercet és a jobb oldalon
talalhato le-fel nyilak segitségével valtoztassa meg az értékeket.

o A beallitas végeztével valassza ki az OK gombot.

e A valtoztatasokat a Cancel (Mégse) kivalasztasaval vetheti el.
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3.18 Az OPTIMIZER IVs IPG hibaiizenetei az OPTIMIZER Mini
toltorol

3.18.1 Minimalis célszazalék a CCM ™ jelatadashoz

Az OPTIMIZER 1Vs IPG nyilvantartast vezet a legutols6 CCM™ ({itemezett
jelatadas Active Period alatt bekovetkezett eseményekrdl és koriilményekrdl. Ebbol
a nyilvantartasbol kiszamolhat6 az atadott CCM™ jelek szazaléka 6sszehasonlitva
az érzékelt jobb kamrai események szamaval.

A CCM ™ jelatadas paraméterhez sziikséges minimalis célszazalék az elvart
minimalis CCM™ impulzussorozat dtadas hanyadosa.

Az OPTIMIZER mini tolt6 programozhatd, hogy numerikus kédot mutasson,
mikor szivkontraktilitds-modulacios terdpia aranya a beprogramozott minimalis
célszazalék ala esik (4-es numerikus kod — lasd 7.6.5 fejezet).

Az OPTIMIZER mini t61t6 4-es numerikus kodjanak aktivalasdhoz:

e A Minimum Target % for CCM™ Delivery (Minimalis célszdzalék a CCM™-
jelatadashoz) a meniisor
Charger (T61t0) lapjan talalhato.

e Kapcsolja be a funkciot az Enable (Engedélyezés) melletti jelolonégyzet
kipipalasaval (¥ ).
Ilyenkor megjelenik az paraméter aktualisan beprogramozott értéke.

A Minimalis célszdzalék a CCM™-jelatadashoz aktualis értékének mddositasahoz
hajtsa végre az alabbiakat:

¢ Gy6zddjon meg arrdl, hogy a Minimum Target % for CCM™ Delivery
(Minimalis célszazalék a CCM™-jelatadashoz) paraméter engedélyezett.

e Sziikség esetén valasszon 1j értéket a Minimum Target % for CCM™
Delivery (Minimalis célszazalék a CCM™-jelatadashoz) paraméterhez.

e Programozza be a paraméter 1 értékét az OPTIMIZER IVs IPG-be.
3.18.2 Maximalis elvezetéselmozdulas

Ha eldzo6leg mért értékektdl eltér a vezeték impedancia, abbol a kamrai vezeték
esetleges karosodasara vagy elmozduléséra lehet kdvetkeztetni.

Az OMNI II Programmer alkalmazas vagy OPTIMIZER mini tolt6 altal mért RV és LS
vezeték impedanciat az OPTIMIZER 1Vs IPG tarolja.

Az OPTIMIZER mini t61té minden tdltési folyamat elején automatikusan megméri
a RV ¢és LS vezettk impedancigjat. Minden vezeték legutolsé mért
impedanciaértékét az el6zdleg tarolt impedanciaértékhez hasonlitjak.

Az OPTIMIZER mini tolt6 programozhatd, hogy numerikus kédot mutasson,
mikor a vezeték impedancidja meghaladja a legutdébb eltarolt vezeték
impedancidhoz viszonyitott maximalisan megengedett kiilonbséget (1-es
numerikus kod — 1asd 7.6.2 fejezet).

Az OPTIMIZER mini t6lt6 1-es numerikus kodjanak aktivalasdhoz:

e A Maximum lead displacement (Maximalis elvezetéselmozdulas) a meniisor Charger
(To1t6) lapjan talalhato.
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e Kapcsolja be a funkciét az Enable (Engedélyezés) melletti jelolonégyzet
kipipalasaval (¥ ).
Ilyenkor megjelenik az paraméter aktudlisan beprogramozott értéke.

A Minimalis célszdzalék a CCM™-jelatadashoz aktualis érté¢kének modositdsahoz
hajtsa végre az alabbiakat:

e (Gy6z0djon meg arrdl, hogy a Maximum lead displacement (Maximalis
elvezetéselmozdulas) paraméter engedélyezett.

o Allitsa be a Maximum lead displacement (Maximalis elvezetéselmozdulas)
értékét sziikség szerint.

e Programozza be a paraméter 0j értékét az OPTIMIZER IVs IPG-be.
3.19 Helyi érzékelési (Local Sense) diagnosztika

A CCM™-impulzussorozatok leadasa a helyi érzékelési csatorna altal az LS-elvezetésen
keresztiil érzékelt belsd kamrai eseményekkel szinkronban torténik. Az OMNI II
Programmer alkalmazéasban taladlhato egy LS-diagnosztikai eszkdz, melynek segitségével
megfeleld mitkddési paramétereket valaszthatunk az LS csatorndhoz. Ez a fejezet az LS-
diagnosztikai eszkozt ismerteti:

Az LS-diagnosztikai eszkdz megnyitdsdhoz valassza a kdvetkezat:

e a Programoz6d képernydjén az LS parameter (LS-paraméterek) lap LS-
diagnosztika ikonjat, vagy

e valassza a meniisor Tools (Eszk6zok) lapjan talalhato LS-diagnosztika ikont.

Megnyilik a Local Sense Diagnostics (Helyi érzékelési diagnosztika) ablak. A helyi
érzékeléssel kapcsolatos paraméterek a képerny0 jobb oldali ablaktablajan talalhatok.

e Helyi észlelés (,,Sensitivity”)

e Jobb kamra elétti refrakter periédus (,,Pre V Ref”) — a helyi LS-csatornara
alkalmazva

e Jobb kamra utéani refrakter periédus (,,Post V Ref”’) — a helyi LS-csatornara
alkalmazva

e LS riasztasi ablak inditasa (,,Alert Start”)
o LS riasztas ablak szélessége (,,Alert Width”)
e LS utani rekfrakter periédus (,,Post LS Ref”)

LS-diagnosztika lefuttatdsakor az OPTIMIZER IVs IPG olyan speciéalis modba kapcsol,
amelyben a jobb kamrai esemény LS-jeleit 2 masodpercenként méri egy 200 masodperces
intervallumban. A jelek az OMNI II Programmer alkalmazasba érkeznek, ami hisztogram
form4jaban jeleniti meg a Local Sense Diagnostic (Helyi érzékelési diagnosztika)
ablakban.

Helyi érzékelés diagnosztika manudlisan vagy automatikusan is lefuttathato.

e Haszndlja a Manual (Manudlis) gombot, hogy egy adott, LS Sensitivity (LS-
érzékenység) paraméteren keresztiil valasztott LS-érzékenységre megkapja az LS-
hisztogramot. A Clear (To6rlés) gombbal tordlhetd a grafikon.

e Hasznalja az Automatic (Automata) gombot, hogy megkezdje az LS-érzékenységi
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értekek atvizsgalasat. Ebben az tizemmodban az OMNI II Programmer alkalmazas
automatikusan adatokat gytijt kiilonboz6é LS-érzékenységek mellett. Az automatikus
tizemmod a keresést az LS-érzékenységek olyan hisztogramjaira korlatozza, amelyek
LS-eseményeket adnak, de amelyek elkeriilik a talzott zajérzékelést. Ehhez két
paraméterre van sziikség:

o Noise Threshold (Zajkiiszobérték) — ha azon intervallumok szdma, amelyekben LS-
jel érzékelhetd, nagyobb, mint ez az érték, a vonatkozd LS-érzékenység tal magas, és
egy Uj hisztogramadatok lesznek Osszegylijtve alacsonyabb érzékenységgel (azaz
magasabb érzékelési kiiszobértékkel).

o Sense Threshold (Erzékelési kiiszobérték) — ha azon intervallumok szama,
amelyekben LS-jel érzékelhetd, kisebb, mint ez az érték, a vonatkozo LS-érzékenység
tul alacsony, €s egy Uj hisztogramadatok lesznek 6sszegytijtve magasabb érzékenységgel
(azaz kisebb érzékelési kiiszobértékkel).

Amikor az automatikus folyamat befejez6dott, minden 6sszegytijtott hisztogram megjelenik a Local
Sense Diagnostic (Helyi érzékelési diagnosztika) képernydn. A kezeld ezt kovetden ki tudja
valasztani a megfeleld érzékelési kiiszobértéket.

Az egyik hisztogram érzékelési adatainak 9sszegyiijtéséhez hasznalt érzékenység az LS Sensitivity
paraméter, amely az ablak jobb oldalan jelenik meg. A Times paraméter azt jelzi, hogy hany
ciklusonként kell elvégezni a mintavételt egy pontos hisztogram osszeéllitasdhoz.

A kiilonbozd LS érzékenységi értékek mintdinak begytijtésével egyértelmiien kimutathato az LS
esemény jobb kamrai eseményhez viszonyitott idézitése. Az LS-diagnosztikai eredmények a
kovetkezoképpen értelmezhetdk:

e A hisztogram kék savjai azt jelzik, hogy az LS-jelet az Events per Bar paraméternél jelzett
alkalmaknal tobbszor érzékelték.

Megjegyzés: Az alacsonyabb LS-érzékelési kiiszobértéknél (magasabb érzékenység) az LS-tdl
eltérd jelek detektalhatok. Példaul, a 35. abrat tekintve, az LS-érzékenységi paraméter megfeleld
értéke 1,7 mV lenne.
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30. abra: Local Sense Diagnostics (Helyi észlelési diagnosztika) ablak automatikus beolvasas utan
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Az LS-jel észlelése utan az LS refrakter periddusok és a riasztasi ablak beallithato vagy a
grafikonon (htzassal, ugyanigy, mint a grafikon nézeti ablakban), vagy az LS-
diagnosztikai ablak jobb oldalan megjelend értékek modositasaval.

Kilépés az LS-diagnosztikai ablakbol:

e Valassza ki a Select (Kivalasztas) gombot. Ez a parancs az OMNI II Programmer
alkalmazas LS-paramétereinek értékeit az ebben az ablakban megadott értékekre
allitja be (ez a muvelet csak a Programmer értékeit valtoztatja meg). A kivalasztott
paramétereket az OPTIMIZER IVs IPG-be be kell programozni a Program
(Programozas) paranccsal, vagy

e valassza a Cancel (Megszakitds) gombot. Ez a parancs az OMNI II Programmer
alkalamzas LS-paramétereit a legutdbbi lekérdezett/beprogramozott értékekre
allitja vissza.

3.20 Tavoli miukodtetés

Az OMNI II programoz6 (OMNI Smart szoftverrel) lehetové teszi a késziilék interneten
keresztiili tavfelligyeletét és vezérlését. Ha létrejott a kapcsolat, a miivelet megegyezik a
normalis (helyi) mukddéssel, azzal a kiillonbséggel, hogy lizemmodtol fiiggden egyes
parancsok nem elérhetdk.

A tavoli miikddtetés megkezdéséhez az OMNI II programozot (OMNI Smart szoftverrel)
csatlakoztatni kell az internethez. Az OMNI II programoz6 (OMNI Smart szoftverrel) a
vezeték nélkiili haldzatokat és az Ethernet-kapcsolatokat timogatja. Amennyiben kabeles
Ethernet halozathoz csatlakozik, a haldzati kabelt egy minden programozohoz mellékelt,
orvosi mindségli ethernet levalasztoval kell csatlakoztatni az OMNI Il programozéhoz
(OMNI Smart szoftverrel).

Megjegyzés: Mint minden mads, az internetre csatlakozé eszkoz esetében, eléfordulhatnak
olyan technikai problémak, amelyek megakadalyozzak a tavoli miikddtetést, és igy nem
lehetséges a beliltetett implantatum utdnkovetése tavmikodtetésben. Ilyen esetekben
személyes utankovetést kell szervezni a vallalati képviseldvel.

Figyelmeztetés: Az OMNI II programoz6 (az OMNI Smart szoftverrel) mas
berendezéseket tartalmazo hélézathoz vald csatlakoztatdsa korabban nem
azonositott kockazatokat eredményezhet a betegekre, az lizemeltetOkre vagy
harmadik felekre nézve. Ilyen esetekben a felelds szervezetnek azonositania,
elemeznie, értékelnie és ellenodriznie kell ezeket a kockazatokat. Ezenkiviil a
halézat/adat-0sszekapcesolas késdbbi modositasai uj kockézatokat jelenthetnek,
¢s tovabbi elemzést igényelhetnek. A halozat/adat-6sszekapcsolas valtozasai az
alabbiak:

e ahalozati/adat-0sszekapcsolési konfiguracié modositasai

e tovabbi elemek bekapcsolasa a halozatba/adat-6sszekapcsolasba

e clemek lekapcsoléasa a halozatrél/adat-6sszekapcesolasrol

e ahalozathoz/adat-0sszekapcsolashoz csatlakoztatott eszk6zok frissitése

e ahalozathoz/adat-0sszekapcsolashoz csatlakoztatott eszk6zok
fejlesztése

3.20.1 Az OMNI II programozo (OMNI Smart szoftverrel) csatlakoztatasa
vezetékes Ethernet halozathoz
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Megjegyzés: Az OMNI II programozoé tablagépének vezetékes
internethalozathoz torténd csatlakoztatasat kizardlag orvosi mindségii Ethernet
levalaszton keresztiil lehet elvégezni.

Ha Téavvezérlési mod haszndlatdra van sziikség és az internetes csatlakozés
vezetékes halozaton keresztiil torténik, akkor az OMNI II programozdét (OMNI
Smart szoftverrel) egy standard 10/100 Ethernet hal6zathoz kell csatlakoztatni a
programoz6 tablagépének aljahoz csatlakoztatott orvosi mindségli Ethernet
levalaszton talalhatd nem hasznalt RJ-45 Ethernet porton keresztiil.

3.20.2 Az OMNI II programozo (OMNI Smart szoftverrel) csatlakoztatasa
vezeték nélkiili halozathoz

Ha Téavvezérlésti mod hasznalatara van sziikség és az internetes csatlakozas vezeték
nélkiili halozaton keresztiil torténik, akkor a vezeték nélkiili halézathoz torténo
csatlakoztatashoz az OMNI II programozét (OMNI Smart szoftverrel) el0szor
konfiguralni kell.

3.20.2.1 OMNI II vezeték nélkiili halozati konfiguracio

A Selector (Valaszté) képernyén kattintson a ,,Configuration”
(Konfiguracio) gombra. Ekkor megjelenik a Configuration Dialog

E Configuration Dialog = || B2

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

(Konfiguracio) parbeszédablak.
31. abra: Configuration Dialog (Konfiguracio) parbeszédablak

Kattintson a ,,Network Configuration” (Hal6zati konfiguracidé) gombra a
szerverhez torténd csatlakozas beallitasahoz vagy modositsa a haldzati
bedllitasokat. Ekkor megjelenik a Network configuration (Haldzati
konfiguracio) ablak.

Megjegyzés: Ha nem jelennek meg vezeték nélkiili halézatok, akkor az
OMNI II programoz6é (OMNI Smart szoftverrel) hatétavolsagan beliil
elérhetd vezeték nélkiili halozatok megjelenitéséhez kattintson a ,,Refresh”
(Frissités) gombra.
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Metwork configuration 24

Wireless networks
s Refresh
Connect
Di i Read
ISEONNEE configuration

Wired
connection
zettings ...

Show MALC
Statuz Addrezzes

. The spgtem iz not connected to any network,

Cloze

32. abra: Network Configuration (Halozati konfiguracio) ablak

A Network configuration (Halozati konfiguracié) ablak az alabbi
informaciokat tartalmazza:

e Vezeték nélkiili haldzatok: az elérhetd tdmogatott vezeték nélkiili
halozatok listaja, mely az aldbbi informécidkat tartalmazza:

o Halozat neve.
o Széazalékosan megadott jelerdsség.

o Csatlakozas éllapota (ha az OMNI II programoz6 (OMNI Smart
szoftverrel) csatlakozik az adott halézathoz, akkor a
»Connected” (Csatlakoztatva) sz6 a szazalékosan megadott
jelerdsség mellett jelenik meg).

e Status (Allapot): a csatlakozas allapota. Ha az OMNI II programozé
(OMNI Smart szoftverrel) csatlakozik az internethez, akkor egy
piros kor jelenik meg a ,,The system is connected to the internet but
cannot reach the server IP address (40.114.12.242).” (A rendszer
csatlakozik az internethez, de nem ¢éri el a szerver IP cimét
(40.114.12.242)) tizenettel, mig az ,,The system is not connected to
any network.” (A rendszer nem csatlakozik egyik hal6zathoz sem.)

Statusz

The zystem iz connected to the internet but
cannot reach the zerver [P address
[40.114.12.242).

lizenet a piros korrel azt jelzi, hogy valamilyen probléma
akadalyozza a programozo6 csatlakozésat az internethez.

Status

. The system iz not connected ta any netwark.

33. abra: OMNI II halozatiallapot-jelzo
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3.20.2.2 OMNI II vezeték nélkiili halézati konfiguraciés parancsok

Az OMNI II Network configuration (Halozati konfiguraci6) ablak az alabbi
parancsgombokat tartalmazza:

e Connect (Csatlakozas): csatlakozas a kivalasztott vezeték nélkiili
halozathoz. Megjelenik egy jelszd parbeszédablak, amelyben meg
kell adni a halézati kulcsot (a kulcsot kérje a haldzati
adminisztratortol).

e Disconnect (Szétkapcsolas): lekapcsolas a kivalasztott vezeték nélkiili
halézatrol.

e Refresh (Frissités): a csatlakozas allapotanak frissitése.

e Read configuration (Konfiguracié olvasasa): halozati
konfiguracio bedllitdsainak beolvasdsa egy USB meghajtordl. Az
USB meghajtérol Onnek, mint halozati adminisztratornak vagy az
Impulse Dynamics-nak kell gondoskodnia.

e Wired connection settings ... (Vezetékes csatlakozas beallitasai
..); Megjelenik a TCP/IP Settings (TCP/IP bedllitdsok)
parbeszédablak, amelyben meg kell adni a TCP/IP bedllitdsokat
(kérdezze a halozati adminisztratort).

e Show MAC Addresses (MAC cimek megjelenitése): Megjelenik
a Network adapters MACs’ addresses (Halozati adapterek MAC
cimei) parbeszédablak, amely az OMNI II programozo tablagépébe
installalt valamennyi héalozati adapter MAC cimét tartalmazza.

e Close (Bezaras): az ablak bezarasa.
3.20.3 OMNI II szoftver miikodési iizemmaodok
3.20.3.1 OMNI II inditasi modok
Az OMNI II szoftver az alabbi mdédok valamelyikével nyithaté meg:
e Klinikai mod
o klinikai kérnyezetben valé helyi miikodés esetén

* Az OMNI II programozo6 tablagépét az interfész box
kabelének hasznalataval kell csatlakoztatni az OMNI II
programozd interfész boxahoz.

e Tavoli méd

o az OMNI II programoz6 alkalmazas klinikai kornyezetben vald
tavvezérlése esetén

= Az OMNI II programozd tablagépe nem igényel
csatlakoztatott interfészt. Az interneten keresztiil tavolrol is
képes az eszkd6z monitorozdsdra vagy irdnyitasara (tavoli
programozd, a betegtdl tavol).

e Tavoli figyel6 mod

o az OMNI II programozo alkalmazas klinikai kérnyezetben vald
tavoli monitorozasa esetén
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= A Tavoli mdd egy specidlis esete, amelyben az OMNI II
programozd alkalmazas nem képes az eszkOz iranyitasara
(kizarélag monitorozasi miiveletek engedélyezettek).

A kivant inditdsi méd megnyitasdhoz valassza az OMNI II programozo
(OMNI Smart szoftverrel) Selection (Kivalasztds) képernydjén talalhatd
megfelel6 gombot. A programozé moddjanak kivalasztasat kovetden ez
mindaddig nem modosithato, amig a mod alkalmazasa meg van nyitva és
az OMNI II programozén (OMNI Smart szoftverrel) ismét megjelenik a
Selection (Kivalasztas) képernyd.

A kiilonb6z6 inditasi modokra az aldbbi szabalyok vonatkoznak:

e Egy Klinikai médban 1évé programozo egyetlen Tavoli modban
1évé programozohoz ¢és tobb Tavoli figyel6 modban 1évo
programozohoz képes csatlakozni, azonban egy masik, szintén
Klinikai modban 1év6 programozohoz mar nem.

e Egy Téavoli modban 1évé programozo csak egyetlen Klinikai
modban 1évé programozohoz tud csatlakozni. Az ,,OMNI II —
Remote Mode” (OMNI II — Tavoli mod) gomb kivalasztasakor az
alabbi iizenet jelenik meg:

» This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or program
local OPTIMIZER IVs IPGs while logged on as a Remote Programmer.
(Ez az OMNI II programozé mindaddig nem hasznalhaté helyi
OPTIMIZER 1Vs IPG-k lekérdezésére vagy programozasara, amig az
tavoli programozoként van bejelentkezve.) The remote programming
session must be terminated and this OMNI II Programmer rebooted
prior to using this programmer to interrogate or program an
OPTIMIZER 1Vs IPG through this programmer’s wand.” (A tavoli
programozasi munkamenetet be kell fejezni és mielott az OMNI 11
programozot ezen programozofej segitségével egy OPTIMIZER IVs
IPG lekérdezéséhez vagy programozasiahoz hasznalna, jra Kell
inditani azt.)

e Egy Tavoli figyeld moédban 1év6 programozé csak egyetlen Klinikai
modban 1év6 programozohoz tud csatlakozni.

e Egy Klinikai modban 1évé programozohoz csatlakoztatott
valamennyi programozo6 (Tavoli és Tavoli figyeld) képes szoveges
tizenetek fogadasara ¢és informéciok (markerek, programozasi
értékek, statisztikai adatok stb.) monitorozasara

e Szoveges lzenetek kiildésére kizarolag Klinikai vagy Tavoli
modban 1év6 programoz6 alkalmas.

o Kizardlag Vezérlési modban (lasd: 3.20.3.2 szakasz) [évo
programozd képes kommunikécios miiveleteket kezdeményezni az
eszkozzel (lekérdezés, programozas stb.). A Vezérlési modban 1évo
programozd vagy Tévoli, vagy pedig Klinikai programozo lehet.

3.20.3.2 OMNI II Vezérlési/Kiszolgalo modok

A Tavoli vagy Klinikai moédban megnyitott OMNI II szoftver a tavoli
munkamenet alatt Vezérlévé vagy Kiszolgalova valhat. Az OMNI II
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programozd alkalmazas csak akkor véltogathatd Vezérlési és Kiszolgalo
modok kozott, ha a programoz6 Klinikai modban van.

Ha az OMNI II programoz6 alkalmazas Vezérlési modban van (Tavoli vagy
Klinikai), akkor az teljes ellendrzéssel bir az OPTIMIZER 1Vs IPG felett,
mig ha az OMNI II programozo alkalmazas Kiszolgal6 modban van, akkor
az OPTIMIZER 1Vs IPG-vel interakcidoban 1€vé parancsok (lekérdezés,
programozas, marker mod kezdeményezése, statisztikdk leolvasédsa) le
vannak tiltva

3.20.4 OMNI II Programmer Client (OMNI II programozé kliens) ablak

Megjegyzés: Azért, hogy az OMNI II programoz¢é alkalmazés csatlakozhasson az
OMNI tavoli szerverhez, az OMNI II programoz6t (OMNI Smart szoftverrel)
elészor csatlakoztatni kell az internethez. Az OMNI I programozé (OMNI Smart
szoftverrel) internetes csatlakoztatasi moddjait a 3.20.1 és 3.20.2 szakaszok

tartalmazzak.

A programozo6 kliensablaka a kliensszerverbe torténd bejelentkezésre szolgal. Az
OMNI II Programmer Client (OMNI II programozé kliens) ablak megnyitasdhoz
valassza a Meniisor Communication (Kommunikacio) fiilén 1évé Connect
(Csatlakozas) ikont.

E;Omni]]F'rogrammerClient o || ==
User gqa Connect
Pazzword: ™ Hide

Cligrt name:  User

Server P/ Port 40.114.12.242 20000

Status

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

34. abra: OMNI II Programmer Client (OMNI II programozé kliens) ablak

3.20.4.1 Az OMNI II csatlakoztatasa a Tavoli szerverhez

Az OMNI II Programmer Client (OMNI II programozo6 kliens) ablak
megjelenésekor adja meg az aldbbi informacidkat:

Megjegyzés: Az OMNI II programoz6 alkalmazis tavvezérlés
funkcidjanak hasznalatdhoz a felhasznalonak rendelkeznie kell az Impulse
Dynamics-t6l kapott egyedi felhasznalonévvel és jelszoval. Az Impulse
Dynamics-nal egy megfeleld kliensnevet is regisztralni kell.

Megjegyzés: Ha els6 alkalommal csatlakozik a Tavoli szerverhez, akkor
torolje a meglévo felhasznalot, jelszot és kliensnevet és adja meg az Impulse
Dynamics-t6l kapott felhasznalot, jelszot és kliensnevet.

e User (Felhasznild): a programoz6 aktudlis inditdsi moddjaval
kompatibilis felhasznalonév. Ha a felhasznalonév az aktualis
inditasi mod (Klinikai, Tavoli vagy Tavoli figyeld) miikodéséhez
nincs regisztralva a szerveren, akkor a csatlakozas elutasitasra kertil.

e Password (Jelszd): a szerveren tarolt felhasznalonévhez tartozo
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jelszo.

Client name (Kliensnév): az OMNI II programozé (OMNI Smart
szoftverrel) egyedi azonositasara szolgald (a felhasznalonévtol
kiilonb6z6) név. Ezt a mezo6t a szerver nem ellendrzi, azonban az
fontos a kliensoldali programoz6 azonositdsahoz az ahhoz torténd
tavoli kapcsolodas vagy szoveges lizenet kiildése sordn (a kliensnév
megjelenik a csevegdablakban).

Server IP / Port (Szerver IP / port): A szerver IP-cime. (Ezt az
Impulse Dynamics éllitja be az aktuélis IP-cimhez az OMNI II
programozd (OMNI Smart szoftverrel) szallitasakor, azonban azt a
programoz6é megérkezésekor modositani kell. Ha ez a modositas
megtortént, akkor arr6l az Impulse Dynamics értesiti Ont és
informaciokkal szolgal az OMNI tavoli szerverhez torténd csatlakozashoz
hasznalando uj IP-cimre vonatkozodan.)

A fenti informéciok mindegyikének megadasat kdvetden nyomja meg az
Entert vagy kattintson a Connect (Csatlakozas) gombra. A csatlakozés
allapota az ablak (Status) also részének fehér teriiletén jelenik meg. Sikeres
csatlakozas esetén megjelenik az OMNI II Programmer Client (OMNI II
programozo kliens) ablak (elindul a tavoli munkamenet). Ha hiba torténik
(példaul helytelen jelsz6 vagy csatlakozasi probléma), akkor az OMNI II
Programmer Client (OMNI II programozo kliens) ablak nyitva marad és a
Status (Allapot) teriileten megjelenik a megfelelé hibaiizenet, amely a
csatlakozas ujboli megkisérlésére szolitja fel a felhasznalot.

Ezt kovetden tavoli 6sszekapcsolas kérhetd egy Tavoli modban 1évé OMNI
II programozo6tdl (OMNI Smart szoftverrel):

e A tavoli nyomonkdvetési kozpont egyik klinikai mérndke (vagy
barmely egyéb hely, feltéve, hogy a klinikai mérndk rendelkezik
megbizhatd internet-hozzaféréssel és telefonos kapcsolattal), aki
rendelkezik egy internethez csatlakoztatott Tavoli OMNI I
programozdéval (OMNI Smart szoftverrel), kezdeményezheti a
kérelmezd klinika Klinikai OMNI II programozdjaval (OMNI
Smart szoftverrel) torténd parositast.

e Ha a tdvoli munkamenet sordn megszakad az internetkapcsolat,
akkor a helyi (Kiszolgalo) OMNI II programozoé alkalmazas egy
figyelmeztetd képerny6t jelenit meg és a nyomon kovetett
OPTIMIZER 1Vs IPG altal végzett CCM™ jelatadas Klkapcsolasra
kertil. A helyi (Kiszolgald) OMNI II programozé alkalmazas 5
egymast kovetd, barmilyen kommunikacios sorrendi sikertelen
ujracsatlakozasi kisérletet kovetden automatikusan visszaall
vezérlési modba.

e A helyi (Kiszolgaldo) OMNI II programozé alkalmazas az OMNI 11
programozofejen talalhato ,,Urgent” (Siirgds) programozasi gomb
megnyomasat kovetden szintén visszadll vezérlési modba.

3.204.2 Az OMNI II Programmer Client (OMNI II programozé
kliens) ablak megjelenitése

Miutdn a programozd bejelentkezett a tavoli szerverre, az OMNI II
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Programmer Client (OMNI II programoz6 kliens) ablak megjelenitéséhez
valassza ki a Meniisor Communication (Kommunikacio) fiilén 1évo
Show Client Window (Kliensablak megjelenitése) ikont.

3.20.5 Tavoli munkamenet inditasa az OMNI II programozéval (OMNI
Smart szoftverrel)

OMNI II tavoli munkamenet inditdsahoz a klinikai orvosnak eldszor telefonon fel
kell hivnia a Tavoli nyomonkovetési kozpontot a tdvoli nyomonkovetési
munkamenet kérelmezéséhez. Ezt kdvetden a klinikai orvosnak Ethernet vagy
vezeték nélkiili halézati csatlakozason keresztiil kell csatlakoztatnia az OMNI 11
programozot (OMNI Smart szoftverrel) az internethez.

Tavoli munkamenet inditdsahoz kdvesse az alabbi 1épéseket:

e Inditsa el a klinikai programozo6t Klinikai médban

o Valassza a Meniisor Communication (Kommunikacié) fiilén 1évo
Connect (Csatlakozas) ikont.

o Az Omni II Kliensablak megjelenésekor a megfeleld helyeken adja meg
a felhasznalonevet, a jelszot és a kliensnevet, majd valassza a Connect
(Csatlakozas) lehetdséget.

Miutan létrejott a kapcsolat a kliensszerverrel, akkor a Programozasi savban
megjelenik az ,,Operation Mode” (Miikodési iizemmod) lehetdség az aktualis
miukodési izemmoddal, ,,C/Vezérlési”.

e Inditsa el a tavoli programozét Tavoli médban

o Valassza a Meniisor Communication (Kommunikacio) fiilén 1évo
Connect (Csatlakozas) ikont.

o Az Omni II Kliensablak megjelenésekor a megfeleld helyeken adja meg
a felhasznalonevet, a jelszot és a kliensnevet, majd véalassza a Connect
(Csatlakozas) lehetdséget.

o A Select Local Programmer (Helyi programozé kivalasztdsa) ablak
felugrasakor valassza ki a kivant OMNI II programozot, majd nyomja
meg az OK gombot.

Miutan létrejott a kapcsolat a kliensszerverrel, akkor a Programozasi savban
megjelenik az ,,Operation Mode” (Miikodési iizemmod) lehetdség az aktualis
mukodési lizemmoddal, ,,R/Kiszolgalo”.

A Vezérlési modbol Kiszolgald modba torténd atkapcsolast a Klinikai Programozd ellendrzi.

A Klinikai programozé Kiszolgalo modba €s a tavoli programozé Vezérlési modba
kapcsolasdhoz kovesse az alabbi 1épéseket:

e Vilassza a Klinikai programozé Meniisoran talalhat6 Communication
(Kommunikacid) fiilon 1évé Connect (Csatlakozas) ikont

A Klinikai médban 1évé OMNI II programozo6 alkalmazas kiszolgaldé modba
torténd atallitasakor az alabbi lizenet jelenik meg:

»Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires a clinician
to be present and in constant observation of the patient. (Az OPTIMIZER
Mini IPG tavoli programozasa klinikai orvos jelenlétét és a beteg
folyamatos megfigyelését igényli.) The programming wand MUST be held
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by the clinician over the implant site at all times during a remote
programming session. (A programozofejet a klinikai orvosnak a tavoli
programozasi munkamenet soran végig az implantatum helye folott KELL
tartania.) Furthermore, the clinician and remote operator MUST be in
constant telephonic communication throughout the complete remote
programming session.” (A Kklinikai orvosnak és a tavoli operatornak
tovabba folyamatos telefonos kapcsolatban KELL allnia egymassal a tavoli
programozasi munkamenet teljes ideje alatt.)

e A folytatashoz kattintson az OK gombra.

A Klinikai programozé Programozasi savjaban talalhat6 ,,Operation Mode”
(Miikodési iizemmaod) ekkor C/Kiszolgalé modra valt.

Ekozben a Tavoli programozo6 Programozasi savjaban talalhat6 ,,Operation
Mode” (Miikodési iizemmod) R/Vezerlési modra valt.

3.20.6 OMNI II tavoli munkamenet befejezése
Az OMNI II tavoli munkamenet akar Klinikai, akar Tavoli programozordl is befejezheto.

Az OMNI II tavoli munkamenet befejezéséhez:

e Vilassza ismét a Meniisor Communication (Kommunikacid) fiilén 1évo
Connect (Csatlakozas) ikont
a munkamenet inditasat kovetden.

3.20.7 OMNI II csevegés

Szoveges lizenet kiildéséhez a Meniisor Communication (Kommunikacié) fiilén
1év6 Send message... (Uzenet kiildése...) ikon kivalasztasaval nyissa meg a Chat
message (Szoveges lizenet) ablakot. Amikor megnyilik a Chat iizenet ablak, irja be
az lizenetet a fehér teriiletre, ¢s nyomja meg az Entert, vagy kattintson a Send
(Kiildés) gombra. A Chat message (Szdveges ilizenet) ablakban minden kordbban
elkiildott és beérkezett lizenet az lizenet beirasara szolgalo fehér teriilet felett jelenik
meg.

Ha akkor kap szdveges iizenetet, amikor a Chat message (Szoveges lizenet) ablak
zarva van, az ablak automatikusan fel fog ugrani.

Chat message

Zancel

=5
o

35. abra: Chat message (Szoveges iizenet) ablak
3.20.8 OMNI II naplo feltoltése/letoltése

Az OMNI II programoz6 alkalmazés lehetdvé teszi naplofajlok OMNI tavoli
szerverre torténd feltoltését és onnan torténd letdltését.

3.20.8.1 OMNI II Upload/Download log (OMNI II naplo
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feltoltése/letoltése) ablak

Az Upload/Download log (Naplo feltoltése/letdltése) ablak lehetové teszi
naplofajlok szerverre torténd feltdltését, naplofajlok szerverrdl torténd
letoltését, a szerveren 1€vo naplofajlok frissitését és a halozati beallitdsok
modositasat. Az OMNI II programoz6 alkalmazas Upload/Download log
(Naplo feltoltése/letoltése) ablakdnak megnyitasahoz valassza a Meniisor
Log (Naplé) fiilén 1évé Upload/Download log (Naplé feltoltése/letoltése)
ikont.
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24 Omni I Programmer Log Upload/Download [o ] = |[=]
Uzer:

Pazaward:
Server IP / Port; 40.114.12.242 443
Local files Refresh Local Seqver fks Refresh Server

.
<

Statuz

36. abra: OMNI II Programmer Log Upload/Download (OMNI II programozé naplé
feltoltése/letoltése) ablak

3.20.8.2 OMNI II Refresh Local (OMNI II helyi frissités)

Az OMNI II programozén (OMNI Smart szoftverrel) tarolt helyi
naplofijlok megjelenitéséhez kattintson a Refresh Local (Helyi frissités)
gombra.

3.20.8.3 OMNI II Refresh Server (OMNI II szerverfrissités)

A szerveren tarolt helyi naplofijlok megjelenitéséhez az OMNI II
programozot (OMNI Smart szoftverrel) eldszor csatlakoztatni kell az
internethez. Az OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel) internetes
csatlakoztatdsi modjait a 3.20.1 és 3.20.2 szakaszok tartalmazzak. A
felhasznalonak a kovetkezd informacidkat kell megadnia:

e User (Felhasznild): a programozo6 aktudlis inditdsi modjaval
kompatibilis felhaszndlonév. Ha a felhasznalonév nincs regisztralva
a szerveren, akkor a csatlakozas elutasitasra keril.

o Password (Jelszd): a szerveren tarolt felhasznalonévhez tartozo
jelszo.

e Server IP / Port (Szerver IP / port): A szerver IP-cime. (Ezt az
Impulse Dynamics allitja be az aktualis IP-cimhez az OMNI II
programozd (OMNI Smart szoftverrel) szallitadsakor, azonban azt a
programozd megérkezésekor modositani kell. Ha ez a modositas
megtortént, akkor arrol az Impulse Dynamics értesiti Ont és
informaciokkal szolgal az OMNI tavoli szerverhez torténd
csatlakozashoz hasznalandé 1j IP-cimre vonatkozdan.)
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Kattintson a Refresh Server (Szerver frissitése) gombra. Sikeres
csatlakozas esetén a szerveren 1évo fajlok listdja frissiil. Ha hiba torténik,
akkor a Status (Allapot) teriileten megjelenik a hibaiizenet, amely a

csatlakozas ujboli megkisérlésére szolitja fel a felhasznalot.
3.20.8.4 OMNI II naplofajlok feltoltése

Ahhoz, hogy naplofajlokat kiildjon a szervernek, csatlakoznia kell az
internethez, és meg kell adnia a fent felsorolt informacidkat.

Ezt a muiveletet kizar6lag akkor kell elvégezni, ha az OMNI II szoftver

Klinikai médban mitkédik.
3.20.8.5 OMNI II naplofajlok letoltése

Ahhoz, hogy naplofajlokat kapjon a szervertdl, csatlakoznia kell az
internethez, és meg kell adnia a fent felsorolt informaciokat

Ezt a muiveletet kizar6lag akkor kell elvégezni, ha az OMNI II szoftver

Tavoli modban mikodik.

4. OMNI SMART SZOFTVER

Az OMNI Smart szoftver egy olyan alkalmazas, amely az OPTIMIZER Smart IPG-t vezérld
paraméterek olvasasara és modositasara szolgal. Ez a fejezet az OMNI Smart szoftver kiilonb6zd

funkciodinak leirasat tartalmazza.

4.1

Az OMNI Smart szoftver inditdsakor megjelenik az OMNI Smart programozé alkalmazas

Az OMNI Smart programozo alkalmazas képernydje

6 képernydje, amely az alabbiakat tartalmazza:

Cimsor

EKG ablak

Nézetsor

EKG statisztikasor
Eszkoztar

Késziiléksor

Naplosav
Programozasi sav
Paramétertitkozések sor
Feladatsor

Allapotsor
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l Omni I Programmer - Optimizer Smart #10015 - Device data, #10015, Jun 13 2017, 15h 19m 295

ESCHEE(mele) Trigger 1519:37 15:19:38 l 151938 15.19:39 15.19:39 15:19:40 15:19:40 15:19.41 Rate 74 bpm
| h reeze
;81{0‘0 = L AV Delay 157 ms
| Status
| 1A EETain [ Jlnactive V-LS Delay 8ms
| v [JRefr [ ]Active On | I||'| | Ilﬂ I I||'| I III'I I III'I
| - LS [ ]LSWnd [_]Active Off CCM Active
|Gain 1 CCM Train Timed
™ ]
i @ CCM Delivery On
M arker view Graph view LS rd
| f I | | fog bar &l
& f“"l Intertogation OK.: 6/13/2017 31857 PM
Interrogate  Program  Cancel Undo Restore Reset Marker Open Save Print Preview  Print Aot Stop Urgent Read statistics OK: 6/13/2017 3:18:53 PM

Start marker mode: 6/13/2017 318:53 PM

ing OK: 671372017 3:19:29 PM

ﬁ Optimizer Smart SIN 10015 [Active ODO-LS-CCM][Timed |[7h Jicay 3.01V = 84% P
Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setup | Impedancs | Crosstalk Test| Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 94.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
Total 94.4% Amplitude 75V Discharged events: 0 m —
CCM Channels =V Recent Discharge Er
Reset: e i
FLS Recent Charge: @ Log Files
Train Duration 20 56 ms to: =
g- Remote
|uB0SE 6/13/2017 3:19:43 PM
37. abra: OMNI Smart programozo alkalmazas foképernyo
4.1.1 Cimsor
A Cimsor az ablak felsd részén jelenik meg. Azonositja az aktualisan futo
szoftvert és az adatforrast, amely lehet:
e OPTIMIZER Smart IPG, mely esetben megjelenik az eszkoz
sorozatszdma, valamint az utolso lekérdezés datuma és idopontja, vagy
e Egy bizonyos modell névleges értékeit tartalmazo f4jl, amely esetben
maga a név jelenik meg, vagy
e A mar alkalmazott és elmentett paraméterértékeket tartalmazo f4jl, mely
esetben annak neve jelenik meg.
4.1.2 EKG ablak
Ez az ablak a képerny0 felsé részén jelenik meg. Az ablakban a beteg valos idejii
EKG-ja lathato. Ha az OPTIMIZER Smart IPG Marker moédban van, akkor az
EKG mentén markerek jelennek meg az esetlegesen eléforduld kiilonbozo
események ¢s koriilmények esetén.
18:15:30 18:15:31 18:15:32 18:15:32 18:15:32 18:15:33 18:15:34 18:15:34
!
in in in in in

38. abra: EKG ablak Marker modban — Megjelenitett aktiv ODO-LS-CCM méd
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A nyomkdvetési és a szinjelolések az EKG referenciasavban jelennek meg.

Status

i A [l Train [ |Inactive
V [ |Refr [ ]Active On

1 LS [ JLSWnd [_]Active Off

39. abra: EKG referenciasav
4.1.3 Nézetsor

A Nézetsor az alabbi parancsokhoz tartozé gombokat tartalmazza:
e Marker nézet: az EKG ablakot Marker nézetben jeleniti meg

e Grafikus nézet: ez EKG ablakot Grafikus nézetben jeleniti meg
e LS varazslo: az EKG ablakot LS vardzsld nézetben jeleniti meg

=

Marker view Graph view LS Wizard

40. abra: Nézetsor
4.1.3.1 Marker nézet
Marker nézetben a Marker események az alabbiak szerint jelennek meg:

e Az alapértéket el nem éré észlelt eseményeket szines
vonalmarkerek jel6lik az aldbbiak szerint:

o Magenta: Pitvari észlelt esemény
o Zold: Kamrai észlelt esemény
o Fekete: Helyi észlelési esemény

Ezek a szinjeldlések az OMNI Smart programozo alkalmazas EKG
ablakaban jelennek meg.

e A CCM™ jelatadast egy marker jeloli az alapérték feletti kék
téglalap formdjaban, amelynek hossza a CCM™-jel iddtartaméanak
felel meg.

Emellett az alabbi koriilmények eléfordulédsat jelzo cimkék is megjelennek:

e PVC: két egymast kdvetd kamrai észlelt esemény kdzbelépd
pitvari észlelt esemény nélkiil

e AT: a pitvari sebesség nagyobb a pitvari tachycardids sebesség
hatarértékeénél

e VT: a kamrai sebesség nagyobb a kamrai tachycardids sebesség
hatarértékénél

e A Noise (Pitvari zaj): a pitvari észlelési csatornan észlelt zaj

e V Noise (Kamrai zaj): a kamrai észlelési csatornan észlelt zaj

e Long AV (Hosszu AV): az észlelt AV-idokoz hosszabb a ,,Hosszu
AV’ hatarértéknél

e Short AV (Rovid AV): az észlelt AV-idokoz rovidebb a ,,Rovid
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AV’ hatarértéknél
Figyelmeztetés: A megjelenitett EKG-adatok nem hasznalhatok klinikai

dontéshozatalhoz. Az egészségiligyi dontések csak fliggetlen EKG-
mérémiiszerrel végzett mérés alapjan hozhatok meg.

e A CCM™.jelatadas allapotat cimkek, illetve az ECG (EKG) ablak
hattérszine jelzi az alabbiak szerint:

o Inactive (Inaktiv): ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal fels6
sarkaban jelenik meg, ha a CCM™ ataddsa nem aktiv. Az ECG
(EKG) ablak hattérszine ebben az esetben fehér.

o Active-On (Aktiv-Be): ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal
felso sarkéaban jelenik meg, ha a CCM™ 4tadasa aktiv és be van
kapcesolva. Az ECG (EKG) ablak hattérszine ebben az esetben
zold.

o Active-Off (Aktiv-Ki): ez a cimke az ECG (EKG) ablak bal
felsé sarkaban jelenik meg, ha a CCM™ atadasa aktiv, de ki
van kapcsolva. Az EKG ablak hattérszine ebben az esetben
sziirke.

4.1.3.2 Grafikus nézet

Az OMNI Smart programozo6 alkalmazas grafikus nézetében konnyen
érthetd grafikonon jelenithetok meg az OPTIMIZER Smart IPG eszkoz
egyes paraméterei.

Ebben az ablakban az aldbbi paraméterértékek jelennek meg:
e Jobb szivérzékelés
o Pitvari érzékenység

Kamrai érzékenység

Pitvari rekfrakter periodus (PVARP)

Kamrai rekfrakter periodus

Rovid AV hatarérték

Hossz(i AV hatarérték

o O O O O

e Helyi érzékelés

Helyi észlelés

LS riasztas ablak inditasa

LS riasztas ablak szélessége

Pitvari LS el6tti rekfrakter periodus
Pitvari LS utani rekfrakter periodus
Kamrai LS el6tti rekfrakter periodus

Kamrai LS utani rekfrakter periddus

o O O O O O O O

LS utéani rekfrakter periddus
e CCM™-jel

o Az impulzusok szdma a CCM™-impulzusjelben
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Marker view Graph view LS Wizard

o CCM™.jel kivaltasanak késleltetése (0sszekapcsolasi idokoz)
o CCM™-jel kezdeti amplitudoja

o Az egyes fazisok iddétartama a CCM™-impulzusjel egyes
CCM™.-impulzusaiban

crcr

jelzi ezredmésodpercben. A ,Modified” (Modositva) szoveget is
megjeleniti a marker mellett, ha egy paramétert ebben az ablakban
modositottak.

A grafikon jel6lései:

e A pitvari, kamrai és LS események fiiggéleges vonalként jelennek
meg a grafikon vizszintes tengelye alatt.

o Az észlelési kiiszobértékek kis téglalapként jelennek meg az észlelt
események alatt. A tengelytdl valo tavolsag aranyos az értékkel.

o Az LS refrakter idészakok vilagoskék, megfeleld szélességi,
pontozott sz¢li téglalapokként jelennek meg.

e Az LS riasztas ablak vilagossarga, megfeleld szélességli, pontozott
sz€lu téglalapként jelenik meg.

e A CCM™-impulzusjel négyszoghulldmként jelenik meg.
e Az egyensulyi fazis zold zonaként jelenik meg.
e A zaj ablaka vilagospiros zonaként jelenik meg.

e A grafikonon kiviilre es6 LS-események el6fordulasi idejét a
grafikontdl balra talalhato szilirke zona jelzi.

4.1.3.2.1 Dynamic (Dinamikus) nézet

A Dynamic (Dinamikus) nézetben megjelenik az aktuélis EKG egy
iddszaka a fent ismertetett (grafikus) paraméterek mellett, a marker
eseményekkel egyiitt. A Dynamic (Dinamikus) nézet csak akkor
hasznalhato, ha a Marker mod be van kapcsolva. Ebben a nézetben
a paraméterértékek nem modosithatok. Ha megprobalja modositani
egy paraméter értékét, a grafikus mod automatikusan Static
(Statikus) nézetre valt.

DYNAMIC VIEW
Long_ AV . A Ref

Short AV V Ref

YV

41. abra: Grafikus nézet (Dinamikus)

4.1.3.2.2 Static (Statikus) nézet

Static (Statikus) nézetben az EKG nem jelenik meg, csak a
paraméterértékek, és azok modosithatok. Egy paraméter értékének
modositasdhoz huzza azt a grafikonon beliili kurzorral a kivant
pozicioba (amikor a paraméterre mutat vagy mozgatja azt,
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megjelenik annak numerikus értéke). Ha szeretné megtekinteni egy

paraméter lehetséges értékeinek listajat, jelolje ki a kurzorral.
STATIC VIEW

Long AV . A Ref

W
o R

LS

28 me r— r 4 H
B Shert AV V Ref

Marker view Graph view LS Wizard @@
42. abra: Grafikus nézet (Statikus)

A billentytizet bal oldali egérgombjaval kattintva vagy a képernydt
a tollal megérintve nagyithatja a grafikont. A billentytizet jobb oldali
egérgombjaval kattintva vagy a képernydt a tollal (megnyomott
gombbal) megérintve kicsinyitheti a grafikont. Ha a grafikon
nagyitott, gorgetdsav lathato az aljan.

A grafikon bal fels6 sarkaban tovabba megjelenik a kurzor pozicioja
a kamrai eseménynek megfelelden.

A fekete/kék/piros (programozott, fiiggd, iitkozés) szinjelolést a
grafikus nézet paraméterértékei is hasznaljak.

4.1.3.3 LS varazslé

Az LS varazsloban az EKG nem jelenik meg, csak az LS paraméterértékek,
¢s azok modosithatok. Egy paraméter érté¢kének modositdsahoz huzza azt a
grafikonon beliili kurzorral a kivant pozicidba (amikor a paraméterre mutat
vagy mozgatja azt, megjelenik annak numerikus értéke). Ha szeretné
megtekinteni egy paraméter lehetséges értékeinek listdjat, jelolje ki a
kurzorral.

4.1.4 EKG statisztikasor

Az EKG statisztikasorban az alabbi értékek jelennek meg:
e Period (Idészak): Percenkénti pulzusszam (bpm)
o AV Kkésleltetés: Az AV idokdz ezredmasodpercben
e V-LS késleltetés: A V-L 1d6koz ezredmasodpercben
e CCM™: CCM mod allapot
e CCM™-jel: CCM atviteli mod
e CCM™ jelatvitel: CCM atviteli allapot

Rate 74 bpm
AV Delay 157 ms
V-LS Delay 8 ms
CCM Active
CCM Train Timed
CCM Delivery On
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43. abra: EKG statisztikasor

Ha az OPTIMIZER Smart IPG eszkéz Marker médban ¢és az OMNI II
programozofej kommunikaciés tartomanyon beliil van, akkor a periddus, az AV
késleltetés és a V-LS késleltetés idotartama dinamikusan valtozik, valamennyi
érték aktualis leolvasasat mutatva.

4.1.5 Fo eszkoztar

A FO eszkoztar az EKG ablak alatt jelenik meg. Az ablak az OMNI Smart
programozo alkalmazas alabbi parancsaihoz tartoz6 gombokat tartalmazza (Ha egy
adott parancshoz alternativ billentylikombindacio is 1étezik, akkor az a parancs neve
mellett zarojelben jelenik meg):

Lekérdezés (Ctrl+I): az OPTIMIZER Smart IPG  aktudlis
paraméterértékeit olvassa. Ezek az értékek lesznek az OMNI Smart
programozo alkalmazas paraméterértékei.

Programozas (Ctrl+P): Az OPTIMIZER Smart IPG paraméterértékeit az
OMNI Smart programoz6 alkalmazas aktualis paraméterértékeihez igazitja.
Ez a parancs csak akkor engedélyezett, ha nem torténik paraméteriitkdzés.

Kilépés (Esc): Ha a programoz6 barmely paraméterértéke modosult, akkor
a Kilépés parancs elérhetové wvalik. A parancs kivalasztdsaval a
paraméterértékek  visszaallnak az utolso  lekérdezett/programozott
értékekre. Ha nem tortént eszkozlekérdezés és nem toltottek be adatokat egy
tip fajlbol, a programozo paraméterei a fajlban meghatarozott értékek
lesznek.

Visszavonas (Ctrl+U): Ha az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt Uj
paraméterértekek készletével ujraprogramoztik, akkor a parancs
visszadllitia az OPTIMIZER Smart IPG-t az értékek korabban
beprogramozott készletére.

Visszaallitas: Ha az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt Gjraprogramoztak egy
uj modba, akkor a parancs visszaallitia az OPTIMIZER Smart IPG-t a
munkamenet elsé megszakitasakor érvényes értékekre.

Alaphelyzetbe allitas: Alaphelyzetbe allitja az OPTIMIZER Smart IPG-t.
Ezt a parancsot csak akkor szabad hasznalni, ha az OMNI Smart
programozo alkalmazas azt jelenti, hogy a lekérdezett OPTIMIZER Smart
IPG ,,DOWN” (Kikapcsolva) médban van [Készenlét (OOO), nincs CCM
reverzids mod].

Marker (Ctrl+M): Az OPTIMIZER Smart IPG késziiléket Marker mddra
allitja (vagyis a marker események minden észlelt és generalt esemény
esetében az ECG (EKG) ablakban jelennek meg).

Megnyitas (Ctrl+O): A programozd tablagépén tarolt, mentett
paraméterértékeket tartalmazo standard (.tip) fajlt olvassa. Megnyit egy
ablakot, amelyen a felhasznél6 kivalaszthatja a mentett szabvanyfajl (.tip)
nevét és helyét. Egy .tip fajlbol olvassa ki a késziilék adatait.

Mentés: A programozo tablagépének aktualis paraméterértékeit tartalmazo
standard (.tip) f4jlt ir. El6ugrik egy ablak, amely a standard (.tip) fajl nevét
¢s helyét kéri.

74



©)(E)

Canceal

Undo

e Id6: Megnyitja az OPTIMIZER Smart IPG és az OMNI II programozo
tablagép valds idejii ordinak aktudlis idObeallitasait mutatdé Time (Id6)
ablakot. Ez az ablak lehet6vé teszi az IPG idejének a PC ideje szerinti
bedllitasat is. (A CCM™ jelatadas-idobeosztasi mechanizmusa az
OPTIMIZER Smart IPG id6beallitasat hasznalja a CCM™ jelatadasanak napi
szintli be- és kikapcsolasahoz).

Nyomtatasi elonézet: Megnyitja az alabbi gombokat tartalmazo
Nyomtatasi elénézet ablakot, a gombok pedig a hozzajuk tartozo
nyomtatasi funkciok eldnézetéhez valaszhatok ki:

o Paraméterek nyomtatasa: A OMNI Smart programoz6 alkalmazas
aktualis értékeit tartalmaz6 nyomtatando lista elonézete.

o Statisztikak nyomtatasa: Az aktualis statisztikakat tartalmazé
nyomtatando lista elénézete.

o Utankovetés nyomtatasa: Az aktualis utdnkovetési intézkedéseket
tartalmaz6 nyomtatando lista elénézete.

o Képernydtartalom nyomtatasa: Az aktudlis képernyd bmp fajlként 1étrehozott
pillanatképe.

Nyomtatas: Megnyitja az alabbi gombokat tartalmazé Nyomtatas
ablakot, amely gombok a nyomtatashoz vélaszthatok ki:

o Paraméterek nyomtatiasa: Az OMNI Smart programoz6 aktualis
alkalmazasértékeinek listajat elkiildi az alapértelmezett nyomtatora.

o Statisztikak nyomtatasa: Az aktualis statisztikak listajat elkiildi az
alapértelmezett nyomtatora.

o Utankovetés nyomtatasa: Az aktudlis Utankdvetési intézkedések
listdjat elkiildi az alapértelmezett nyomtatora.

o Képernydtartalom nyomtatasa: Az aktualis képernyd bmp fajlként Iétrehozott
pillanatképe.

Névjegy: Az OMNI Smart szoftver verzidjaval kapcsolatos informaciokat jeleniti
meg.

Start/Stop: Aktivalja a CCM™ jelatvitelt (ha a CCM KI van kapcsolva)
vagy deaktivalja a CCM™ jelatvitelt (ha a CCM BE van kapcsolva).

Siirgos (F4): Siirgds esetben biztonsagos standard értékekkel programozza
az OPTIMIZER Smart IPG-t [Készenlét (OOO) moéd, CCM KI].

i
pie
L |

44. abra: Eszkoztar

Megjegyzés: Ha az Eszkoztarban sziirkén jelenik meg egy parancs gomb, az azt jelzi,
hogy az adott parancs jelenleg nem elérhetd.

4.1.6 Késziiléksor

A Késziiléksor a késziilék modelljét, sorozatszamat, az aktualis szivkontraktilitas-
modulécios terapia allapotat és a lekérdezett eszkdz akkumulatoranak aktudlis
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szintjét jeleniti meg.

-
Optimizer Smart

SIN 10002 |Active ODO-LS-CCM||Timed |71 |igay

45. abra: Késziiléksor

4.1.7 Naplosav

Az OMNI Smart szoftverben talalhato specialis f4jl tartalmazza az OPTIMIZER
Smart IPG és az OMNI Smart programozo alkalmazas kozotti valamennyi
interakci6 rekordjat (naplé), beleértve az interakciok datumat €s idejét.

46. abra: Naplosav

Log bar =

Interrogation Ok 10/16/20015 6:15:02 P
Fead statistics OK; 10/16/2015 £:15:03 PM
Start marker mode: 10/16/2015 6:15:04
PM

Ha a naploban szereplé eseménnyel kapcsolatos tovabbi informéciéra van
sziiksége, kattintson duplan az eseményre a Naplosavban. Ha a kivélasztott
eseményhez adatok tartoznak, az alabbi torténik:

Ha Lekérdezés vagy Programozas eseményt valaszt, az OMNI Smart
programozd alkalmazas altal megjelenitett paraméterértékek a kivalasztott
esemény megtorténtének pillanataban érvényes értékek.

Minden mas rogzitett esemény (Konyvjelzok, Marker mod kezdete/vége
stb.) esetében megjelenik egy arra vonatkozd iizenet, hogy az eseményhez
nem tartozik tovabbi megjelenithetd adat.

4.1.8 Programming (Programozas) sav

A Programming (Programozas) sav gyors hozzaférést biztosit az OMNI Smart
programozo alkalmazas aldbbi gombokkal rendelkezd legfontosabb parancsaihoz:

Interrogate (Lekérdezés): A beiiltetett eszkdz paraméterértékeinek
beolvasasara szolgal.

Program (Programozas): A kompatibilis paraméterértékek egy
csoportjanak IPG-re torténd atadasara szolgdl. Ez a gomb kék szinnel villog,
ha a paraméterértéket modositottak, és nincs paraméteriitk6zés. Ez azt jelzi,
hogy az OPTIMIZER Smart IPG programozott paraméterértékei eltérnek a
megjelenitett paraméterértékektol. Paraméteriitk6zés esetén ez a gomb le
van tiltva az iitkdz¢s feloldasaig.

Cancel (Mégse)/Undo (Visszavonas): A kontextustdél fiiggben -—
érvényteleniti a még nem atadott mdodositasokat, vagy visszaallitja az utolso
programozasi miivelet értékeit.

Stop/Start: A kontextustol fiiggden — deaktivalja a CCM™ jelatadast a
CCM mod paraméter CCM Kl-re programozasaval vagy aktivaljaa CCM™
jelatadast a CCM mod paraméter CCM BE-re programozasaval.
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eJle

Intermogate Program

Cancel Stop

47. abra: Programming (Programozas) sav
4.1.9 Paraméteriitkozések sor

A Programming (Programozas) sav alatt taldlhatd savban paraméteriitkdzés
iizenetek jelennek meg. Ezek az iizenetek azt jelzik, hogy mely paraméterértékek
iitkoznek, a paraméterek miért litkoznek, illetve a paraméterlap nevét, amelyen az
itk6z6 paraméterek megjelennek. Egy hibaiizenetre kattintva megjelenik az iitk6z6
paraméterek listaja. Ha kivalaszt egy paramétert errdl a listarol, felugrik az dsszes
lehetséges értékét tartalmazd ablak, amelyben az {itk6z0 paraméterek értéke
kozvetleniil médosithatd. A paraméteriitkdzések feloldasanak modjat a 4.3.2 fejezet
tartalmazza.

The LS sensitivity shall be
greater than or equal to
1.7m¥ in Active
0¥0-L5-CCH mode

48. abra: Példa paraméteriitkozési iizenetre a paraméteriitkozések sorban

4.1.10 Feladatsor

A Feladatsor a Programming (Programozas) sav mellett (17_/' Follow Up
jelenik meg. Az OMNI Smart programozo alkalmazas
kiilonb6zé parancsai az aldbbi gombok alatt vannak [ _
PR = Parameters
csoportositva: :i
e Utankovetés |i S
e Paraméterek
e Statisztikak & Log Files
e Naplofajlok —
. Tavoli Remote

49. abra: Feladatsor
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4.1.10.1 Utankovetés
Az Utankovetés sav az alabbi, sajat panellel rendelkezd lapokat tartalmazza:
e Aktualis allapot: az aktualis IPG éllapotot jeleniti meg.

e Erzékelés: tartalmazza a pitvari, a kamrai és az LS érzékelési
kiiszob gombokat, amelyek lehetdvé teszik a felhasznalo szdmara a
pitvari és kamrai érzékelési kiiszob mérését.

e AV Setup: tartalmazza a Propose AV gombot, amely lehetdve teszi
a felhaszndld szédmdara a legjobb AV ablak beallitds értékek
meghatarozasat.

e LS Setup: tartalmazza az LS Scan ¢és a Propose AV gombokat,
amelyek lehetové teszik a felhasznald szdmara a legjobb LS ablak
beallitas értékek meghatarozasat.

e Impedancia: tartalmazza a V és LS impedancia gombokat, amelyek
lehetdvé teszik a felhasznalo szaméra a V és LS vezetd impedanciak
meéréset.

o Crosstalk-teszt: tartalmazza a Crosstalk Start gombot, amely

lehetové teszi a felhasznald szamara az OPTIMIZER Smart IPG és
a beiiltetett kiséro eszkoz kozotti interakceid tesztelését.

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

CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 99.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 69%
Total: 94 7% Amplitude TbV Discharged events: 0 B
CCM Channels EN Recent Discharge: Er
Reset: Charger Details
LS Recent Charge: :
Train Duration 20 56 ms to:

50. abra: Aktualis allapot fiil

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

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed New
Atrium fov)| 1.3mv
Ventricle 'mv’ 2.0mv

51. abra: Erzékelés fiil

78



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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay 158 ms EE‘
Which Heart rhythm? Long AV 219 ms %
Atrial paced [ Short AV (78 ms "
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Fropose AV
Post A 0 ms

52. abra: AV Setup fiil

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

P Measurement
ty Ut Uik LS data LS 1 LS2 LS 3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay
Pre V- 0 ms Post V: 0 ms LS duration =
Post LS: 24 ms Intrinsic B
AlertStartto V- [0 ms | Alert Width: Advice: S
Alert Start = Intrinsic V/LS delay - 15ms @
i Post LS Ref == Duration Intrinsic LS
CCM Train Delay: - i 1o
y Post LS Ref <= CCM Train Delay Fepese L
53. abra: LS Setup fiil
Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setup| Impedance | Crosstalk Test|
Date Recent Current
% 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms Q)
54. abra: Impedancia fiil
Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setupl |mpedance| 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 bV
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no ) Test
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic b

* 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 260ms 336 ms

55. abra: Crosstalk Test fil
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Overview (AN | LS

4.1.10.2 Paraméterek

A Paraméterek sav az alabbi, sajat panellel rendelkez6 lapokat
tartalmazza:

e Attekintés: az A/V, LS és CCM™ impulzussorozat & iitemezés
fiilek alatt talalhat6 fontos paramétereket tartalmazza.

e A/V:megjeleniti a miikddési modot, valamint a pitvari és a kamrai
szivérzékelés €s az 1dozités paramétereit.

e LS (Helyi észlelés): a helyi érzékelési mechanizmus paramétereit
tartalmazza.

e CCM™ impulzussorozat & iitemezés: a CCMT™-jelatadasi
1d6beosztas konfiguralasara szolgald paramétereket jeleniti meg.

e Riasztasok: a toltonek jelentendd riasztasokkal kapcsolatos
paramétereket tartalmazza.

e Beallitasok: az alabbi parancsokhoz tartozé gombokat tartalmazza:

o Rendszeridé beallitasa...: Lehetové teszi a felhasznald szamara
az OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel)
rendszeridejének beallitasat. Ez megegyezik a szadmitogép
idejének beallitasaval.

o IPG verzio: A lekérdezett IPG firmware-ének verzidjat jeleniti
meg.

o Interfész akkumulator: Leolvassa az OMNI II programozé
interfész boxéban taldlhaté littum 1ionos akkumulator
fesziiltségét.

o Interfész verzié: Megjeleniti az OMNI II programozo interfész
boxéanak firmware verziojat.

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  aAmplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 154 bpm CCM Channels aV
_ 250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H 219 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 Endto V. 85.56 ms

56. abra: Attekintés fiil
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Overview AV LS

| CCM Train & Schedulel Alarms | Settings|

Mode ‘Active ODO-LS-CCM ‘

Atrial

Tachycardia Rate | 154 bpm

Ventricular

Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles
ATRIUM |1.3 m¥V Bipolar Short AV Long AV
. :
VENTRICLE |2.0 mV Bipolar [78ms | [219ms |
57. abra: A/V fiil
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 =
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms L& Scan
Alert Width: 30 ms
Post LS Refractory: |24 ms Info: )
Lastest Start of CCM Train:
LS-CCM Delay: 65ms  aftorV
58. abra: LS fiil

| Overview | AN | LS | CCM Train & SChedUle|AIarms | Settings|

ceMm ‘Timed H? h ‘Iday StartTime:loh |om | onTime|1h |[0m
EndTime:|23 h |59 m| Off Time: |2 h ||26m
CCM Pulse Parameters

LS-CCM Delay |35 ms Phase Polarity Duration  Interval Amplitude Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘Positive H5_14 ms HO ms H?_5 vV ‘ MV
Train Duration  20.56 ms 2 Negative 5.14ms LS

59. abra: CCM™ impulzussorozat & iitemezés

Overview | AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Minimum Target %
for CCM Delivery

Enable

Maximum Lead
Displacement

Enable

60. abra: Riasztasok fiil
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|Overnview |AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms | Settings |

&

V)

61. abra: Beallitasok fiil
A paraméterértékek kétféleképpen jelenhetnek meg:

e A paraméterek (példaul CCM™ Channels (CCM™-csatornak))
jelolonégyzetekkel engedélyezhetok és tilthatok le, és a ¥
szimbolum azt jelzi, hogy a jeldlonégyzet be van jeldlve. A
bejeloléshez vagy annak torléséhez kattintson a paraméter nevétol
balra talalhatd négyzetre.

e A lehetséges értékekkel rendelkezd paraméterek esetében a
paraméterérték egy boxban jelenik meg. Az ilyen paraméterek
(programozoi) értékének modositasdhoz kattintson a mezdben
talalhato értékre, és megjelenik az adott paraméter 0sszes lehetséges
értékét tartalmazd ablak. A paraméter értékének modositdsdhoz
valassza ki az 01 értéket a listabol. Az értéklistat tartalmazo ablakok
bal felsé sarkaban tovabba egy ,.,gombostli” ikon lathato. Ha a
gombostlire kattint, az ablak nyitva marad (mas esetben az ablak egy
érték kivalasztasa utdn automatikusan bezarul). Az ablak jobb fels6
sarkaban taldlhato X ikonra kattintva bezdrja az értéklistat
tartalmazod, a gombostii ikonnal aktivalt ablakot.

Egyes paraméterek kozvetlenlil mas paraméterektdl fliggnek (példaul
sebességek ¢s iddszakok). Ilyen esetekben egy paraméter értékének
modositasakor a rendszer automatikusan modositja az attol kozvetleniil
fliggd paraméterek értékét.

Vannak tovabba olyan paraméterek, amelyek értékei csak akkor
érvényesek, ha mas paraméterek engedélyezve vannak vagy bizonyos
értékekkel rendelkeznek [ha példaul az OPTIMIZER Smart IPG miikddési
modja Készenlét (OOO), egyetlen paraméter sem érvényes]. Ha egy
paraméter beallitdsa mas paraméterek kontextusaban értelmetlen, annak
értékei nem jelennek meg.

Ha mas paraméterértékekkel nem kompatibilis paraméterértéket valaszt,
paraméteriitkozés torténik. Ilyen esetben hibaiizenet jelenik meg a
Paraméteriitkozés savon (tovabbi informaciot

a 4.1.9. szakaszban talal). Amig a paraméteriitk6zés fennall, az OMNI
Smart Programmer alkalmazas nem engedélyezi az OPTIMIZER Smart
IPG 0 paraméterértékekkel torténd programozasat. Ezéltal biztosithato,
hogy az OPTIMIZER Smart IPG késziilékre csak kompatibilis
paraméterkonfiguraciok legyenek letolthetok. Az iitkozés feloldasahoz az
itk6z6 paraméterekhez 0j értékeket kell kivalasztani.
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Ne feledje, hogy a képernydn megjelend paraméterértekek programozasi
ertékek, amelyek eltérhetnek az aktualis eszkozértékektol. Az alkalmazott
szinjeloléssel kapcsolatban tovabbi informacidkat a 4.3.1. szakaszban talal.

4.1.10.3 Statisztika
A Statisztika sav az alabbi, sajat panellel rendelkezd lapokat tartalmazza:

e Be — Altalanos: az iitemezett CCM™ jelatvitel sordn észlelt
események, id6szakok €s sorozatok szdmanak megjelenitése.

e Be-Gatlas: az iitemezett CCM™ jelatvitel soran a CCM™-et gatld
észlelt események szdmanak megjelenitése.

e Ki — Altalanos: azon észlelt események és id6szakok szaméanak
megjelenitése, amikor nem titemezett a CCM™ jelatvitel.

e Ki — Gatlas: azon észlelt események szdmanak megjelenitése,
amelyek gatoltdk volna a CCM™-et akkor, amikor a CCM™
jelatvitel nem {itemezett.

e Utols6 munkamenet: a legutdbbi iitemezett CCM™ jelatviteli
munkamenet sordn leadott kamrai események ¢&s sorozatok
szamanak, a legutobbi iitemezett CCM™ jelatviteli munkamenet
soran leadott CCM™ leadas szazalékdnak és az elemlemertilési
események szdmanak megjelenitése.

Az egyes lapok panelei Numerikus {izemmodban vagy Grafikus tizemmoddban

tekinthet6k meg
On - General | On - Inhibition | Off - General | Off - Inhibition | Last Session|
Dat Events Periods
ate Atnal Ventricular | LS in Alert | Normal | Inhibited | Post-Inhibited
00:12:26 931 932 932 930 1 1
» 10/16/2015 6:15:03 PM 77266 144983 138842 137625 20311 1222
»» 10/16/2015 6:27:29 PM 78197 145915 139774 138555 20312 1223
4 3
Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

62. abra: Statisztika be — Altalanos lap (Numerikus nézet)

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

On - General
145 K Periods Trains Delivered

116 K

87 K+

58 K+

20K+

0K-

Normal Posi-innioRad Curing Orset

Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

63. abra: Statisztika be — Altalanos lap (Grafikus nézet)
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4.1.10.4 Naplofajlok

Ha a Naplofijlok gomb ki van valasztva, a FO eszkoztar programozasi
parancsai a kovetkezd Naplofijl parancsokra valtanak at:

Bongészés: a Marker ablak megnyitasa megtekintésre.

Naplé megnyitasa: megnyit egy ablakot, amelyen a felhaszndlo
valaszthat a mentett markerfajlok list4jabol.

Rogzités: megkezdi a paciens EKG-jének rogzitését.

Prog. exportalasa: az aktualis paraméterek értékeit tartalmazo
szovegfijl irasa.

Stat. exportalasa: a statisztikaszamlalok értékeit tartalmazo
szovegfajl irasa.

Marker exportalasa: a markerek értékeit tartalmazo szovegtijl
irasa.

Fel/Le: megnyit egy ablakot, amelyen a felhasznalé naplofajlokat

tovabbithat az OMNI Smart Programmer alkalmazas és a tavoli
kiszolgalo kozott.

Osszehasonlitis: megnyit egy ablakot, amelyen a paraméterek régi
¢és 1j értékei kozotti eltérés lathato.
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Frint Freview About Stop Urgent

64. abra: Az eszkoztar a naplofajlok parancsaival
4.1.10.5 Tavoli

Ha a Tavoli gomb ki van valasztva, a F6 naplozési eszkdztar programozasi
parancsai a kovetkezd Tavoli parancsokra valtanak at:

|

Client

Csatlakozas: megnyitja az OMNI II Programmer kliens ablakot,
amelyen a felhasznal6 tavoli munkamenetet kezdeményezhet.

Uz. kiildése: megnyitia a Chat iizenet ablakot, amelyen a
felhasznalo chat lizeneteket valthat egy tavoli féllel.

Mester: A helyi OMNI Smart Programmer alkalmazéast Mester
tizemmodra allitja, amely lehet6vé teszi a felhasznald szamara a
programozo eszkoz vezérlését.

Szolga: A helyi OMNI Smart Programmer alkalmazést Szolga
modra allitja, amely lehetvé teszi a tavoli felhasznalonak a helyi
programozo eszkoz vezérlését.

Kliens: megjeleniti az OMNI II Programmer kliens ablakat (ha
tavoli munkamenetet kezdeményeztek).

BEe(i] @0

Print Preview Print About Stop Urgent

65. abra: Az eszkoztar a tavoli funkciok parancsaival
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4.1.11 Allapotsor

A képernyé utols6 soraban az aktudlis kommunikacios esemény (példaul:
lekérdezés, programozas, befejezés), valamint a laptop akkumulatoranak toltottségi
szdzaléka és a rendszerdatum és -id6 lathato.
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eacly

4.2

4.3

10/16/2015 6:15:36 PM

66. abra: Allapotsor

Lekérdezés

4.2.1 Kommunikacio a beiiltetett OPTIMIZER Smart IPG-vel

Helyezze a programozofejet az implantacio helyére,

a beiiltetett OPTIMIZER Smart IPG eszk6ztdl 3,5 cm (1,4 hiivelyk) tavolsagnal
nem messzebb. A jelerdsségjelz6 villogo zold vagy sarga fénye azt jelzi, hogy az
IPG a programozoéfej kommunikacids tartoméanyan beliil van. A villog6 piros fény
azt jelzi, hogy a tavolsag til nagy és a kommunikécio akadozhat. Ha a jelzo
egyaltalan nem vilagit, az azt jelzi, hogy a programozoéfej és az OPTIMIZER Smart
IPG teljes mértékben a kommunikaciés tartoményon kiviil van vagy az
OPTIMIZER Smart IPG akkumulatora teljesen lemeriilt, és igy nem képes a
programozofejjel kommunikalni.

4.2.2. Az OPTIMIZER Smart IPG lekérdezése
Az OPTIMIZER Smart IPG paraméterértékeinek lekérdezéséhez:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantaciés helyén.

o Végezze el az alabbi miveletek egyikét:
o Nyomja meg a programozofej Lekérdezés gombjat, vagy
o Valassza ki a Lekérdezés gombot az eszkoztaron, vagy
o Nyomja meg a Programozas sav Lekérdezés gombjat, vagy
o Nyomja le a <Ctrl+I> billentylikombinaciot.

Ha a lekérdezés sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazas a ,,Lekérdezés
OK” iizenetet jeleniti meg. A lekérdezett OPTIMIZER Smart IPG eszkoz tipusa,
sorozatszama, az aktualis szivkontraktilitds-modulécios terdpia allapota és az elem
aktualis toltottségi szintje megjelenik a programozo eszkdz képernydjének
eszkOzsavijan.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési mivelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba torténik, a
programoz6 eszkdz a ,Lekérdezési hiba” iizenetet és az Ismét és a Mégse
lehetdségeket jeleniti meg.

Az Ismét mivelet a programozofe] athelyezésével, és az Ismét gomb
kivalasztasaval vagy a programozofej Lekérdezés gombjanak megnyomasaval
végezheto el.

Paraméterértékek modositasa

A paraméterértékek a Paraméterek és az Utankovetés savjan talalhatok meg, és ezeknek a
savoknak az egyik lapjat, majd a panel egyik paraméterét kivalasztva médosithatok.

Egy paraméter értékének modositasahoz:

Valassza ki azt a lapot, amelyen a modositandoé paraméter megtalalhato.
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e Vilassza ki a médositand6 paraméter értékét. Megjelenik egy, az 6sszes lehetséges
paraméterértéket tartalmazo ablak.

e Valassza ki a listarol az uj értéket. Ez az ért€k lesz a paraméter 0j értéke.

o A jelolénégyzetek a paraméterek engedélyezésére/letiltasara szolgdlnak. A pipa
(¥ ) szimbolum azt jelzi, hogy a lehetdség be van jelolve. A bejeloléshez vagy
annak torléséhez valassza ki a paraméter nevétdl balra talalhatd négyzetet.

Ha egy paraméter értékének beallitasa mas kivalasztott paraméterek kontextusaban nem
alkalmazhatd, annak értékei nem jelennek meg.

Megjegyzés: A programozd eszkdoz képernydjén megjelend paraméterértékek a
Programozas parancs kiadasaig nem tovabbitédnak az IPG-re.

Megjegyzés: Amig a paramétereket a programozo eszkdz képernydjén beallitjak, a
programozofejet nem sziikséges az OPTIMIZER Smart IPG eszkoz felett tartani. Amint a
modositott paraméter az eszkdzbe programozasra készen all, ellendrizze a programozofej

crcr

4.3.1 Paraméterek szinjelolése

A programozé eszkoz a kovetkezd szinjeloléseket alkalmazza a paraméterértékek
¢s az iitkdzések jelolésére:

e Fekete: az OPTIMIZER Smart IPG aktuélis paraméterértékei,
azaz az utoljara lekérdezett/programozott paraméterértékek.

o Kék: modositott paraméterértékek, azaz azok a paraméterértékek, amelyek
eltérnek a programozott értékektdl és amelyek kivalasztaskor nem okoznak
paramétertiitk6zést.

e Piros: modositott, nem engedélyezett paraméterértékek, azaz azok a
paraméterértékek, amelyek eltérnek a programozott értékektdl és amelyek
kivalasztaskor paraméteriitk6zést fognak okozni.

A fekete/kék/piros (programozott, fiiggdben, iitkdzés) szinjelolést az eszkoéz az
adott paraméter lehetséges értékeinek listdjaban is alkalmazza. A felhasznald
szamara igy a paraméterek valasztasi lehetdségeinek listajaban mindharom tipusu
paraméterérték lathato, és igy eldre tudhatd, hogy egy adott paraméterérték
valasztasa paraméteriitkozést okoz-e vagy nem.

4.3.2 Paraméteriitkozések

Egymaéssal inkompatibilis paraméterértékek kivalasztasakor paraméteriitkozés
torténik. Utkozések jellemzden olyan idézitési idétartamok programozasakor
jelentkeznek, amelyek Osszegének egy masik programozott paraméternél
kevesebbnek kellene lenniiik. Az OMNI Smart Programmer alkalmazas nem
engedélyezi az OPTIMIZER Smart IPG  paraméteriitkozést okozo
paraméterértékekkel torténd programozasat.

Ha paraméteriitkozés torténik, az titk6zést okozod paraméterértékek pirossal
jelennek meg. Emellett minden egyes litk6z0 paraméterhez egy hibaiizenet is
megjelenik a Programozas savon.

A paraméteriitkdzési hibaiizenetek a kovetkezoket tartalmazzak:

o Aziitk6z6 paraméterértékek
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4.4

o Aziitkozés felmeriilésének magyarazata

A paraméteriitkozések feloldasahoz az iitkozést okozod paraméterek szamadra 1j
értekeket kell kivalasztani. Az {itkozésben 1évé paraméterek az alabbi modon
tekinthetok meg gyorsan:

e Vilassza ki a hibaiizenetet. Megjelenik az iitk6z0 paraméterek listaja.

e Valassza ki az egyik paraméter nevét a listardl az ahhoz tartozod Osszes
lehetséges értéket tartalmazo tablazat megtekintéséhez.

e Vilasszon ki egy 1j ,,kék” paramétert a paraméterértékek listajarol.

Az Uitk6z0 paraméterek kozvetleniil az Utankovetés vagy a Paraméterek sav alatt
is megtalalhatok, mivel ezek az értékek pirossal jelennek meg. Az iitkdzéshez
kapcsolédod lapok neveit keresse a Paraméteriitkozés savon megjelend
paramétertiitkdzési tizenetben.

Vegye figyelembe, hogy ({itk6zést okozé paraméter kivalasztasa akkor
megengedett, ha egy masik paraméter értékét igy modositjak, hogy az {itkozés
megoldddjon.

Programozas
4.4.1 Az OPTIMIZER Smart IPG programozasa

Az OPTIMIZER Smart IPG programozésa a modositott paraméterértékekkel csak
akkor engedélyezett, ha nem térténik paraméteriitkozes.

A Programozas gomb a kovetkezé modon jelzi, hogy egy modositott paraméter
érteke engedélyezett-e:

e Paraméteriitkozés esetén letiltassal,

o K¢k villogéssal, ha a paraméterértékeket modositottak és nincs
paramétertitk6zés.

A modositott paraméterértékek beprogramozéasahoz:

o Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.

e Végezze el az alabbi miiveletek egyikét (ezek a miiveletek csak akkor
engedélyezettek, ha
nincs parameéteriitkozés):

Nyomja meg a programozéfej Programozas gombjat, vagy

Vilassza ki a Programozas gombot az eszkéztaron, vagy

O O O

Vilassza ki a Programozas gombot a Programozas savon, vagy
o Nyomja le a <Ctrl+P> billentylikombinaciot.

Ha a programozas sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazis a
»Programozas OK” {lizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
programozasi mivelet sikertelen lehet. Ha a kommunikaciés hiba torténik, a
programoz6 eszkoz a ,,Programozasi hiba” iizenetet és az Ismét és a Mégse
lehetdségeket jeleniti meg.
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Az Ismét mivelet a programozofej athelyezésével, ¢és az Ismét gomb
kivalasztasaval vagy a programozoéfej Programozas gombjanak megnyomasaval
végezheto el.

Vegye

figyelembe, hogy a Programozas parancs végrehajtdsa utan az OMNI

Smart Programmer alkalmazas képernydjén a modositott paraméterértékek szine
feketére wvalt, jelezve, hogy jelenleg ezek az OPTIMIZER Smart IPG
beprogamozott paraméterértékei.

4.4.2

Funkciok megszakitasa és visszavonasa

A paraméterértékek modositasai két kiilonb6z6 moddon allithatok vissza a korabbi
értékekre. A modositott paraméterek visszaallitdsara hasznalt moédszer attol fiigg, hogy
a modositott paramétereket beprogramoztak-e az OPTIMIZER Smart IPG eszkdézbe

vagy nem.

4.4.2.1 Megszakitas

Ha barmelyik paraméter érté¢két modositottak, de még nem programoztak
be az OPTIMIZER Smart IPG eszkodzbe, akkor a Megszakitas parancs
visszadllitia a paraméterértékeket azok utolso lekérdezett/programozott
keészletére.

A modositasok megszakitasahoz végezze el az alabbi miiveletek egyikét:

e Valassza ki a Megszakitas gombot a Programozas savon. Ez a
gomb csak akkor aktiv, ha egy paraméter értékét modositottak,

vagy

e Vilassza ki a Megszakitas gombot az eszkéztaron, vagy
e Nyomja le az <Esc> billentytt.

Vegye figyelembe, hogy a Megszakitas parancs végrehajtdsa utan az
OMNI Smart Programmer alkalmazéds képernydjén a paraméterértékek
szine feketére valt, mivel megegyeznek az OPTIMIZER Smart IPG
paraméterértékeivel. Ha nem tortént eszkozlekérdezés és nem toltottek be
paraméteradatokat egy .tip f4jlbol, a megjelenitett paraméterértékek a
szabvanyban (.tip fajlban) tarolt paraméterértékek.

4.4.2.2 Visszavonas

Ha az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt 0j paraméterértékek készletével
ujraprogramoztdk, a Visszavonas gombbal a paraméterértékek
visszaallithatok a beprogramozott értékek elozo készleteére.

Az utols6 programozasi miivelet visszavonasahoz végezze el az aldbbi
miveletek egyikét:

e Vilassza ki a Visszavonas gombot a Programozas savon. Ez a
gomb csak a Programozas parancs végrehajtasa utan aktiv, vagy

e Valassza ki a Visszavonas gombot a eszkoztarban. Ez a gomb
csak a Programozas parancs végrehajtasa utan aktiv, vagy

e Nyomja le a <Ctrl+U> billentylikombinaciot.

Ha a Visszavonas miuvelet sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazas
a ,,Programozas OK” {izenetet jeleniti meg.
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Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantaciés hely
felett, a visszavonasi muvelet sikertelen lehet. Ha a kommunikacios hiba
torténik, a programoz6 eszkoz a ,,Programozasi hiba” lizenetet és az Ismét
¢s a Mégse lehetdségeket jeleniti meg.

Az Ismét mivelet a programozofej athelyezésével és az Ismét gomb
kivalasztasaval végezheto el.

4.5 Szabvanyok hasznalata

Egyes klinikai szitudciokban hasznos lehet a szabvanyos paraméterkombinaciok
alkalmazasa.  Adott  programok  szabvdanyokként (més néven  felhaszndloi
elobeallitasokkeént) tarolhatok. A szabvanyt tartalmazo fajlok specialis, az OMNI Smart
Programmer alkalmazas altal olvashato formatummal rendelkeznek. Ezeknek a fajloknak
,tp” a Kkiterjesztése. A .tip fajlok adatai az OMNI Smart Programmer alkalmazas
Megnyitas ¢s Mentés parancsaival olvashatdk ¢és irhatok. Az OMNI Smart Programmer
alkalmazas ezéltal a szabvanyok szerkesztésére is hasznalhato.

Ez a szakasz a paraméterérték-konfiguraciok hasznalatdval és tarolasaval kapcsolatos
informaciokat tartalmaz.

4.5.1 Szabvanyfajl megnyitasa

Egy szabvany (.tip) f4jl megnyitasdhoz végezze el az alabbi miiveletek egyikét:
e Valassza ki a Megnyitas gombot az eszkoztaron, vagy
e Nyomja le a <Ctrl+O> billentytikombinaciot.

e Megnyilik a Megnyitas ablak, megjelenitve a betolthetd szabvanyfajlok
neveit és helyeit. Valasszon egy szabvanyfajlt, majd kattintson a Megnyitas
lehetdségre.

Ha a paraméterértékeket egy szabvanyfijlbol toltik be, akkor ezek lesznek a
programozo eszkdz altal megjelenitett aktudlis paraméterértékek. Ez a kovetkezot
jelenti:

e Haegy OPTIMIZER Smart IPG eszkdzon a szabvanyfajl megnyitasa eltt
lekérdezést végeztek, akkor a szabvanynak az eszkéz megteleld
paraméterértékeitél eltérd értékei kékszinnel jelennek meg, és a
szabvanyfajl neve megjelenik a cimsoron.

e Ha nem végeztek eszkozlekérdezést, akkor a szabvany értékei fekete
szinnel jelennek meg, és a szabvanyfajl neve megjelenik a cimsoron.

4.5.2 Szabvanyfajl mentése
Egy paraméterérték-készlet szabvanyfajlban (.tip) térténd mentéséhez:
e Valassza ki a Mentés gombot a eszkoztarban.

e Megnyilik a Mentés masként el6ugroé ablak. Adja meg az elmentendd
szabvany fajlnevét, majd kattintson a Mentés lehetdségre.

4.6 Informaciok betoltése és exportalasa
4.6.1 Napléfajlok betoltése
Naplofajl betoltéséhez:
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4.7

Vilassza ki a Naplofajlok gombot a talcan

Vélassza ki a Naplofajl megnyitasa gombot az eszkoztarban

e Megnyilik a Megnyitas ablak, megjelenitve a betolthetd jelol6fajlok neveit.
Vélasszon egy jelol6t3jlt, majd kattintson a Megnyitas lehetdségre.

Megnyilik egy Marker ablak, és a Log (Naplo) ablakban a szoveg szine kékre valt,
jelezve, hogy a napld nem a lekérdezett eszkdzhoz tartozik.

4.6.2 Adatok exportalasa

Az aktudlis paraméterértékek, statisztikaszamitasok €s naplosav-jelolések szoveges
fajlokként torténd mentéséhez:

e Valassza ki a Napléfajlok gombot a talcan

e A paraméterértékek mentéséhez valassza ki az eszkoztar Programozas
exportalasa gombjat.

e Az eszkozstatisztikak mentéséhez valassza ki az eszkoztar Statisztika
exportalasa gombjat.

e A naplosav tartalmanak mentéséhez valassza ki az eszkoztar Marker
exportalisa gombjat.

Eldszor minden esetben a Megnyitas ablak jelenik meg, ahol ki kell valasztani az
eszk0zhoz tartozo jelolofajl nevét.

Ezutan a Mentés ablak jelenik meg, ahol a felhasznalé megadhatja az exportalando
fajl nevét, €s sziikség esetén ) mappat hozhat 1étre.

Naplozas és EKG-rogzités
4.7.1 Naplo

Az OMNI Smart Programmer alkalmazas minden, az eszkoz és az OPTIMIZER
Smart IPG koOzotti interakcidt rogzit a naploban. Ez a nyilvantartas a
kommunikacioval kapcsolatos adatokhoz valé gyors hozzaférés érdekében
targymutatoként hasznalhato. A paciens EKG-jén kiilonos figyelmet igényld adott

eseményekhez és feltételekhez vald gyors hozzaférés érdekében kdnyvjelzok is
beallithatok.

Az aldbbiakban a naplé alapvetd funkcioit ismertetjiik:

e Egy adott OPTIMIZER Smart IPG eszk6z naplofijlja az eszkoz elsd
lekérdezésekor jon létre.

e Az OMNI Smart Programmer alkalmazas ¢s az OPTIMIZER Smart IPG
eszkdz kozotti minden kommunikécios mivelet, az egyes miiveletek
datumaval ¢€s idejével egyiitt megjelenik a Naplosav ablakban.

e Ha a naploban szerepld eseménnyel kapcsolatos tovabbi informéciora van
sziiksége, kattintson kétszer az eseményre a Naplosavban. Ha a kivalasztott
eseményhez adatok tartoznak, az alabbi torténik:

o Ha Lekérdezés vagy Programozas eseményt valaszt, az OMNI Smart
Programmer alkalmazéds 4ltal megjelenitett paraméterértékek a
kivalasztott esemény megtorténtének pillanataban érvényes értékek.

o Ha statisztikat tartalmazd eseményt (torlés/betdltés/visszaallitas)
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valaszt, a Statisztikasav értékeit a rendszer a kivalasztott esemény
megtorténtének pillanatdban érvényes értékekre allitja.
e Minden mas rogzitett esemény (Marker mdd kezdete/vége stb.) esetében
megjelenik egy arra vonatkozo iizenet, hogy az eseményhez nem tartozik
tovabbi megjelenithetd adat.

4.7.2 EKG-rogzités
Egy paciens EKG-janak rogzitéséhez:
e Vilassza ki a Napléfajlok gombot a talcan
e Valassza ki a Rogzités gombot az eszkoztarban
Az EKG rogzitésének leallitdsara ugyanaz az eljaras hasznalando.

Ha az OPTIMIZER Smart IPG Marker médra van bedllitva, az EKG rogzitése
automatikusan megkezdddik. A Marker mod leallitasakor az EKG-rogzités leall.

A rogzitett EKG-n a markerek ugyanugy jelennek meg, mint a Marker ablakban.
(A markerekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 4.12. szakaszt.)

A rogzitett EKG-szegmensek a Marker ablakban jelennek meg.

4.8 Vészhelyzeti programozas

Vészhelyzetben az OMNI II Programmer (az OMNI Smart szoftverrel) hasznalataval az
OPTIMIZER Smart IPG eszk6z beprogramozhatd egy biztonsdgos paraméterkészlettel
[Készenlét (OOO) moéd, CCM KIJ. Ez a Vészhelyzeti programozas akkor is elvégezhetd,
ha a programozo eszkdz KI van kapcsolva (vagy KI van kapcsolva a tablagép, vagy nem
mikodik).

4.8.1 Vészhelyzeti programozas a programozoegység Klkapcsolt allapotaban

Megjegyzés: A Vészhelyzeti programozas funkcié hasznalata eldtt a
programozofejet még a programozo eszkdz Klkapcesolt llapotaban is csatlakoztatni
kell az OMNI II Programmer interfészdobozahoz.

Az OPTIMIZER Smart IPG eszkdz biztonsagos paraméterkészlettel torténd
beprogramozasahoz az OMNI Smart Programmer Klkapcsolt allapotaban:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantaciés helyén.

e Nyomja meg a programozofej Vészhelyzeti programozas gombjat.

Ha a vészhelyzeti programozas sikeres, a programozéfejen néhany masodpercig
villog a vészhelyzeti programozas jelz6lampdja.

Figyelmeztetés: Ha a vészhelyzeti programozasi funkcié haszndlatakor az OMNI
IT programoz6é (az OMNI Smart szoftverrel) KI van kapcsolva, a
programozofej az OMNI II programozo interfészdobozaban 1€v6 hosszi
¢lettartamu litiumelemet hasznalja. Ez az elem csak akkor meriil, ha a
programozointerfész ki van hizva a tablagépbdl, vagy ha az OMNI II
Programmer (az OMNI Smart szoftverrel) KI van kapcsolva a
vészhelyzeti programozas soran. Bar az OMNI II Programmer
interfészdobozaban 1évo litiumelem becsiilt atlagos élettartama 54
honap, az elem lemeriilésének elkeriilése érdekében az OMNI 11
Programmer interfészdobozdban 1évé litiumelem  fesziiltségét
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4.9

rendszeresen ellendrizni kell. Ennek az elemnek a fesziiltsége az OMNI
Smart Programmer alkalmazds képernyé  paramétersavjanak
Beallitasok lapjan talalhatdo Interfészelem ikon kivalasztasaval
olvashat6 le. Ha az elem leolvasott fesziiltsége kevesebb, mint 2,5 V,
akkor az OMNI II Programmer interfészdobozéban 1év6 elemet ki kell
cser¢lni. Ha cserélni kell az elemet, forduljon az Impulse Dynamics
képviseldjéhez. Ezt az elemet az lizemeltetd nem cserélheti ki.

Barmely mas mivelet elvégzéséhez az OMNI II Programmer rendszert
(az OMNI Smart szoftverrel) BE kell kapcsolni.

4.8.2 Vészhelyzeti programozas a programozoegység BEkapcsolt allapotaban

A Siirgds programozas paranccsal az OPTIMIZER Smart IPG késziilék egy
biztonsagos paraméterkészlettel [Készenlét (OOO) mod, CCM K] programozhatd
be.

Az OPTIMIZER Smart IPG eszkoz biztonsagos paraméterkészlettel torténd
beprogramozasahoz:

o Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.

e Végezze el az alabbi miiveletek egyikét:
o Nyomja meg a programozofej Vészhelyzeti programozas gombjat,
vagy
o Valassza ki a Siirgds gombot az eszkoztaron, vagy
o A tablagép billentyiizetén nyomja meg az F4 gombot.

Ha a Siirgés programozas miuvelet sikeres, a programozé eszkoz a ,,Siirgés
programozas OK” iizenetet jelzi ki.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacids hely felett, a
Siirgds programozas mivelet sikertelen lehet. Ha kommunikacids hiba torténik, a
programozo eszkoz harom rovid sipolassal egyiitt a ,,Siirgés programozasi hiba”
izenetet, valamint az Ismét és a Mégse lehetdségeket jeleniti meg.

Az Ismét mivelet a programozofej athelyezésével, ¢és az Ismét gomb
kivélasztasaval vagy a programozofej Vészhelyzeti programozas gombjanak
megnyomasaval végezheto el.

Sikeres Siirgds programozas miivelet utan az OPTIMIZER Smart IPG Készenlét
(000), CCM KI modba all.

Magneses lizemmod

Egy pacemaker magnesnek az OPTIMIZER Smart IPG implanticios helye folé
helyezésekor ¢és legalabb két szivcikluson keresztiil (2—3 masodperc) az eszkoz kézvetlen
kozelében tartdsakor az OPTIMIZER Smart IPG Tartoés kikapcesolas allapotba all. Ezt a
Tartés kikapcsolas allapotot azutdn is megérzi, miutdin a magnest eltavolitottdk az
implantécid helyérol.

Ebben az allapotban az OPTIMIZER Smart IPG nem szolgaltat CCM™ jeleket, bar
érzékeli és osztdlyozza a sziveseményeket. Ezt a Tartos kikapesolas éallapotot csak az
OPTIMIZER Smart IPG OMNI II Programmer alkalmazéssal, orvosi feliigyelet mellett
torténd Gjraprogramozasaval lehet megvaltoztatni.
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Megjegyzés: Ez a funkcid hasznos a CCM™-jelatvitel kikapcsoldsdhoz, amikor egy
OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) nem all rendelkezésre (példaul amikor
STAT EKG-mérést kell végezni egy paciensen egy olyan siirgdsségi osztalyon, ahol nincs
OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel)).

4.10 Az OPTIMIZER Smart IPG ujrainditasa

Az OPTIMIZER Smart IPG olyan véddmechanizmusokkal rendelkezik, amelyek
fenntartjak a rendszer belsé konzisztencigjat. Ezek a mechanizmusok észlelik, ha belsd
eltérés (példaul ha az 6rak nem az elvart frekvencian rezegnek) 1ép fel.

Abban a valdsziniitlen esetben ha egy ilyen tipusii meghibdsodéas bekovetkezik, az
OPTIMIZER Smart IPG egy ,,DOWN” tizemmodnak nevezett biztonsdgos allapotba keriil.
»,DOWN” iizemmodban az OPTIMIZER Smart IPG nem szolgéltat CCM™ jeleket, és
bizonyos esetekben nem is érzékeli a sziveseményeket. Ezt az allapotot csak az
OPTIMIZER Smart IPG OMNI II Programmer alkalmazéssal, orvosi feliigyelet mellett
torténd jrainditasaval lehet megvaltoztatni.

Az OPTIMIZER Smart IPG jrainditasahoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az OPTIMIZER
Smart IPG implantacios helyén.

e Valassza ki az Ujrainditds gombot az eszkoztarban.

Ha az OPTIMIZER Smart IPG ujrainditdsa sikeres volt, a programozo eszkoz az ,,Eszkoz
ujrainditasa OK” iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozofej nem jol helyezkedik el az implantacids hely felett, az
yjrainditasi muvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba torténik, a programozo
eszkoz az ., Eszkoz-ujrainditasi hiba” lizenetet, valamint az Ismét és a Mégse lehetdséget
jeleniti meg.

Az Ismét miivelet a programozofej athelyezésével és az Ismét gomb kivalasztasaval
végezheto el.

FONTOS: Ha az egységet ,,DOWN” iizemmodban taldlja, az eszkdz ujrainditasa eldtt
dokumentélja az eseményt. Miutan rogzitette az OMNI Smart Programmer alkalmazas altal
megjelenitett visszadllitds okat, 1épjen kapcsolatba az Impulse Dynamics képviseldjével.
Kérjiik, adja meg azon programozott lizemmod részleteit is, amelyben a visszaallitas
tortént, valamint minden olyan koriilményt, amely miatt a késziilék ,,DOWN” tizemmoddba
valtott.

4.11 CCM™ jelatvitel kezdeményezése
4.11.1 Uzemeltetési modok beallitasai

Az OPTIMIZER Smart IPG iizemeltetési dallapota az eszkozsav Mod
paraméterével allithatdo be. A Mod paraméter kivalasztasdval megjelenik a Mod
eléugré mendi.

Mode B
@

Standby {(O00)
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCHM

67. abra: Mod eléugré menii
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A valaszthatd tzemmodok:

o Készenlét (O00): A késziilék biztonsagos lizemmodba keriil, CCM™-
jelatvitel nélkdiil.

e Aktiv ODO-LS-CCM: A késziilék pitvari, kamrai és helyi érzékelési
eseményeket hasznal a CCM™-jelatvitel kivaltasara.

e Aktiv OVO-LS-CCM: A késziilék csak kamrai €s helyi érzékelési
eseményeket hasznal a CCM™-jelatvitel kivaltasara.

Az OPTIMIZER Smart IPG iizemmoddjanak beprogramozasahoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantécios helyén.

e Valassza ki az eszkozsav Mod paraméterét.
e Vilassza ki az tizemmodot a Méd eléugré meniibol.

e A Programozas parancs kiadasahoz végezze el az alabbi miiveletek
egyikét:
o Nyomja meg a programozofej Programozas gombjat, vagy
o Valassza ki a Programozas gombot az eszkoztaron, vagy
o Valassza ki a Programozas gombot a Programozas savon.

Ha a programozas sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazis a
»Programozas OK” lizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
programozasi mivelet sikertelen lehet. Ha a kommunikaciés hiba torténik, a
programoz6 eszkoz a ,,Programozasi hiba” iizenetet és az Ismét és a Mégse
lehetdségeket jeleniti meg.

Az Ismét mivelet a programozofe] athelyezésével, és az Ismét gomb
kivalasztasaval vagy a programozoéfej Programozas gombjanak megnyomasaval
végezheto el.

4.11.2 A CCM™-jelatvitel beallitasai

Az OPTIMIZER Smart IPG CCM™-jelatvitele az eszkézsav CCM mod
paraméterével
allithato be.

A CCM méd paraméter kivalasztasdval megjelenik a CCM méd eléugrdé menti.

CCM Mode B
@

CCH OFF
Continuous
Timed

68. abra: CCM Mode eléugro menii
A valaszthato CCM modok:
e CCM OFF (KI)
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¢ Folyamatos: Csak tesztelési célra.

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Smart IPG-t SOHA NEM SZABAD
Folyamatos izemmodban
hagyni.

o Idozitett: A CCM™-jelek atvitele a CCM™ iitemezés lapon megadott
litemezés szerint torténik.

A Folyamatos mdd kivalasztasa esetén egy figyelmeztetd ablak jelenik meg. Ez az
ablak minden egyes programozasi parancs kiadasakor ujra megjelenik, hogy
emlékeztesse a kezeldt, hogy az OPTIMIZER Smart IPG még mindig Folyamatos
iizemmoddba van allitva. A Folyamatos iizemmod véletlen hosszabb ideig torténd
hasznélata az OPTIMIZER Smart IPG akkumulétoranak id6 el6tti lemeriiléséhez
vezet, ami gyakori Ujratoltést tesz sziikségessé.

Ornni I Programmer 3

Ae% WARMING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will resultin

| ! continuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session, Continue?

(e J[Cw ]

69. abra: Figyelmeztetés folyamatos CCM™-jelatvitelre
Az OPTIMIZER Smart IPG CCM modjanak beprogramozasahoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.

e Valassza ki az eszkozsav CCM moéd paraméterét.

e Vilassza ki a CCM modot a CCM Mod eldugroé meniibol.

e A Programozas parancs kiadasahoz végezze el az alabbi miiveletek egyikét:
o Nyomja meg a programozofej Programozas gombjat, vagy
o Valassza ki a Programozas gombot az eszkoztaron, vagy
o Valassza ki a Programozas gombot a Programozas savon.

Ha a programozas sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazas a
,Programozas OK” iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacids hely felett, a
programozasi miivelet sikertelen lehet. Ha a kommunikacids hiba torténik, a
programozo6 eszkoz a ,,Programozasi hiba” iizenetet ¢s az Ismét és a Mégse
lehetdségeket jeleniti meg.

Az Ismét mivelet a programozofej athelyezésével, ¢és az Ismét gomb
kivélasztasaval vagy a programozofej Programozas gombjanak megnyomaséval
végezheto el.

4.12 Marker események

Az OMNI Smart Programmer alkalmazassal az OPTIMIZER Smart IPG Marker médba
allithato. A markerek olyan jelzések, amelyek az eszkoéz kiilonbozé allapotait és a
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mitkddése soran észlelt eseményeket jelzik. Ebben az tizemmodban az OPTIMIZER Smart
IPG altal észlelt és generalt 6sszes esemény a paciens EKG jelével szinkronban megjelenik
az EKG ablakéban. A markerek hasznosak az IPG kiilonbdzd programozott paraméterek
melletti viselkedésének elemzéséhez.

4.12.1 Markerek bekapcsolasa
Az OPTIMIZER Smart IPG Marker modba allitasahoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozoéfejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.
e Vilassza ki a Marker gombot az eszkoztarban.

Ha a programozasi miivelet sikeres, a programozé eszkéz a ,,Marker méd
inditasa” tlizenetet jelzi ki. Az OMNI Smart Programmer alkalmazas EKG
ablakaban megjelenik egy sav, és a markeresemények bekovetkezésiiket kovetden
azonnal megjelennek.

Ha azonban a programozofej nincs jol elhelyezve az implantacios hely f616tt, akkor
az OPTIMIZER Smart IPG Marker mddba allitasa sikertelen lesz, és a programozo
eszkoz a ,,Marker mod hiba” iizenetet, valamint az Ismét ¢s Mégse lehetdségeket
jeleniti meg.

Az Ismét miivelethez pozicionalja Gjra a programozofejet, és nyomja meg az
Ismét gombot.

4.12.2 Markerek kikapcsolasa
A Marker mod kikapcsolasahoz:
e Vilassza ki a Marker gombot az eszkéztarban, vagy

e Vigye el a programozofejet az implantacios zonatdl. Ha a programozofej
nem tud kommunikalni az OPTIMIZER Smart IPG-vel, a Marker tizemmod
automatikusan kikapcsol.

A programozo6 eszk6z minden esetben ,,Marker méd befejezése OK” jelentést
jelenit meg.

Amikor az OPTIMIZER Smart késziilék és az OMNI Smart Programmer
alkalmazas kozott kommunikacids parancs aktivalodik (programozas, statisztikak
leolvasasa, impedanciamérés stb.), a Marker mdéd automatikusan kikapcsol, a
kommunikacid befejeztével pedig Gjraindul.

4.12.3 Eszlelt események

Az alapértéket el nem éro észlelt eseményeket szines, a kovetkezd szinjelolésekkel
megkiilonboztetett vonalmarkerek jelolik:

e Magenta: Pitvari észlelt esemény

e Zold: Kamrai észlelt esemény

o Fekete: Helyi észlelési esemény
4.12.4 CCM™ impulzussorozat atvitel

A CCM™-jelatvitelt egy kék téglalap alaka marker jeloli, amelynek szélessége
aranyos a CCM™ jel id6tartamaval.

4.12.5 CCM™-gatlé koriilmények
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A kovetkezd események cimkéi jelennek meg:

e PVC: két egymast kdvetd kamrai észlelt esemény koztes pitvari észlelt
esemény nélkiil. (csak aktiv ODO-LS-CCM mod esetén)

e AT: A pitvari sebesség nagyobb a pitvari tachycardias sebesség
hatarértékénél. (csak aktiv ODO-LS- CCM mod esetén)

e VT: A kamrai sebesség nagyobb a kamrai tachycardids sebesség
hatarértékénél. (csak aktiv OVO-LS-CCM mod esetén)

e A Noise: A pitvari észlelési csatornan észlelt zaj. (csak aktiv ODO-LS-
CCM mod esetén)

e ,V”zaj: A kamrai észlelési csatornan észlelt zaj.

o Hosszu AV: Az észlelt AV-1dokoz hosszabb a ,,Hosszi AV”
hatarértéknél. (csak aktiv ODO- LS-CCM mod esetén)

e Rovid AV: Az észlelt AV-1d6koz rovidebb a ,,Rovid AV” hatarértéknél.
(csak aktiv ODO-LS-CCM mod esetén)

4.12.6 CCM™ jelatvitel allapota

A CCM™ jelatvitel allapotat cimkek, illetve az EKG ablak hattérszine jelzi az
alabbiak szerint:

e Inaktiv: ez a cimke az EKG ablakban jelenik meg, amikor a CCM™
jelatvitel elsé alkalommal nem aktiv allapotra valt. Az EKG ablak
hattérszine ebben az esetben fehér.

e Aktiv-Be: ez a cimke az EKG ablakban jelenik meg, amikor a CCM™
jelatvitel els6 alkalommal Aktiv és Be allapotra valt. Az EKG ablak
hattérszine ebben az esetben zold.

e Aktiv-Ki: ez a cimke az EKG ablakban jelenik meg, amikor a CCM™
jelatvitel els6 alkalommal Aktiv, de Ki allapotra valt. Az EKG ablak
hattérszine ebben az esetben sziirke.

4.12.7 Naplobongészo ablak

A talca Naplofajlok gombjanak, majd pedig az eszkoztar Bongészés gombjanak
kivélasztasakor megjelenik az ezt a célt szolgald, Marker nevii ablak.

B) Marker window, 10002 o |[=] =

202741 202742 202742 20:27.43 20:27.43 20:27.44 20:27.44 20:27.45 20:27.45
Scale (ms/div)

100~ [ o | [Print]
Status
LA MTrain [ lnactive Aetve -0
V [ |Refr [_|Active On n n 1n 1n 1n I 1n
L LS []LSWnd []Active Off

70. abra: Marker ablak

Az OPTIMIZER Smart IPG esetében a naplobongészo ablak a kovetkezd
elemekbdl all:

e Iddskala, amely a rendelkezésre allo opciokkal vagy egy skalaérték
beirasaval modosithato.
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e Idx gomb, amely megnyitja a navigacios céli naploelemeket tartalmazo
Marker index napléablakot.

e Markerek és EKG-cimkék kijelzése.

e Vizszintes gorgetdsav az idobeli bongészéshez.
o Fiiggdleges gorgetdsav, ha a jelek nem férnek el az adott ablakban.
e Nyomtatds gomb.

Ha a Marker index naploablakban 1évé eseményre duplan kattint, a Marker ablak
automatikusan megjeleniti az esemény idébélyegéhez tartozd informacidkat. A
naploablakban egy parancs vagy a képernydn a hozza tartozo jelzés kivalasztasakor
is ugyanez torténik.

A két rendelkezésre allo kurzor k6zotti (az egyik a f6, amelyik fixen rogzithetd, a
masik pedig az ablak mentén mozgathato) tavolsag lehetdvé teszi tobb dimenzio,
példaul az iddintervallumok vagy a fesziiltség kozvetlen mérését.

4.13 A CCM™ jitemezése

Amikor az OPTIMIZER Smart IPG-t Idézitett szivkontraktilitds-modulacios terapiara
programozzak be, aktivva valnak a CCM iitemez€s paraméterei.

A CCM™ iitemez¢s paramétereinek eléréséhez:
e Valassza ki a talca Paraméterek gombjat
e Vilassza ki a Paraméterek sav CCM impulzussorozat és iitemezés lapjat.

A Kezdési ido ¢s Befejezési idé paraméterek a lap felsd részén, kozépen talalhatok. A
paraméterek minden egyes napra vonatkozéan meghatarozzdk a szivkontraktilitas-
modulacids terdpia altalanos kezdési és befejezési idopontjat. Alapértelmezés szerint a
szivkontraktilitas-modulacios terapia ilitemezése tigy van beéllitva, hogy minden nap 24
orara legyen elosztva. Ezeknek a paramétereknek a standard programozasa a kovetkezo:

o Kezdésiido: 0o6ra 0

perc
o Befejezési 23 59
ido: ora  perc

A Bekapcsolas idétartama és Kikapcesolas idétartama paraméterek a lap jobb felsé felén
talalhatok. A Bekapcsolas idétartama paraméter azt az iddétartamot allitja be, amig az
OPTIMIZER Smart IPG eszkoz litemezés szerint, a Kezdési id6 és a Befejezési idé adatok
altal megadott idészakban szivkontraktilitas-modulacios terapiat biztosit. A Kikapcsolas
idétartama paraméter azt az id6tartamot allitja be, amig az OPTIMIZER Smart IPG
eszkoz litemezés szerint, a Kezdési ido ¢s a Befejezési ido adatok altal megadott
idészakban nem biztosit szivkontraktilitds-modulacios terapiat.

Az Utemezés paraméter a lap bal felsé felén talalhatd. Az Utemezés paraméter azt a napi
oraszamot allitja be, amig az OPTIMIZER Smart IPG eszkdz titemezés szerint, a Kezdési
id6 ¢s a Befejezési id6 adatok altal megadott idészakban szivkontraktilitas-modulacios
terapiat biztosit. Ennek a paraméternek a kiszdmitasa a Bekapcsolas idétartama és a
Kikapcsolas idétartama paraméterek beallitasaitol fiigg.

Megjegyzés: Ha az Utemezés paramétert egy adott értékre allitjak be, akkor az OMNI
Smart Programmer alkalmazds a Kezdési idé ¢s a Befejezési idé alapértelmezett
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paramétereinek alkalmazdsaval automatikusan kiszamitja és bedllitia a Bekapcsolas
idétartama ¢s a Kikapcsolas idétartama beallitasok pontos értékét.

Ha példaul a szivkontraktilitds-modulacios terapia sebességét 24 oOrdra elosztott napi 7
oOrara allitjak be, a kovetkez6 standard iitemezési paramétereket allitja be az alkalmazas:

o Kezdésiidéo 0ora 0 perc

e Befejezési 23 59 perc
ido ora

e Bekapcsolas 16ra 0 perc
idotartama

e Kikapcsolas idétartama 2 6ra 25 perc
e Utemezés 7 éra

4.14 Aktiv OVO-LS-CCM mod
4.14.1 Inaktivalt paraméterek aktiv OVO-LS-CCM moédban

Ha az OPTIMIZER Smart IPG OVO-LS-CCM modja aktiv, az eszkdznek mar
nincs sziiksége a pitvari események észlelésére a szivkontraktilitds-modulacios
terapia biztositasahoz. Ezért a pitvari szivérzékelés és a pitvari események
paraméterei deaktivalodnak.

Current Status | Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedancel Crosstalk Test|
Sensing Threshold Sensitivity

Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle “m\f' 20my

71. abra: ,,Sensing” fiil Active OVO-LS-CCM moédban

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay =
Which Heart rhythm? Long AV = S_
Atrial paced [ Short AV i
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropose AV
Post A
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72. abra: ,,A/V Setup” fiil Active OVO-LS-CCM moddban

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

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular - Amplitude 75V

Atrium (A) Tachycardia Rate CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV 85.56 ms

73. abra: ,,Overview” fiil Active OVO-LS-CCM modban
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Oveniew AV |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings |

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM ShotAV  Long AV
: 250 ms 9
VENTRICLE |2.0 mV ‘ ‘Blpolar ‘

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

74. abra: ,,A/V” fiil Active OVO-LS-CCM modban
4.14.2 Paraméter modositasok Active OVO-LS-CCM iizemmodban

Ha az OPTIMIZER Smart IPG-t Active OVO-LS-CCM modra allitjuk, az alabbi
paraméterek modosulnak:

e Marker mdédban a PVC, AT, hosszu €s rovid AV zaszl6 kijelzdje letiltott
e A PVC CCM gatlasa letiltott

e A hosszit AV CCM gatlasa letiltott

e Ardvid AV CCM gatlésa letiltott

e A pitvari tachycardia CCM gatlasa letiltott

e A kamrai tachycardia CCM gatlasa engedélyezett a programozhato
értékeken beliil, melynek maximuma 110 bpm.

¢ A minimalis jobb kamrai (V) érzékenység 1,0 mV
¢ A maximalis CCM™ késleltetés 45 ms
e A minimalis LS érzékenység 1,0 mV
¢ A maximalis LS riasztas ablak szélesség 30 ms
4.14.3 Marker események Active OVO-LS-CCM iizemmoédban

A pitvari események rejtve maradnak, ha az OPTIMIZER Smart IPG-t Marker
modban Active OVO-LS-CCM-re allitjak. Igy a pitvari események markerei nem
jelennek meg az EKG ablakban.

224507 224508 22:49:09 224509 22:49:09 224510 224910 224911

!

75. abra: EKG ablak Marker m6édban — Active OVO-LS-CCM moéd megjelenités
4.15 Statisztika
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Az OPTIMIZER Smart IPG statisztikai nyilvantartast vezet a miikodése soran el6fordulo
eseményekrdl és korilményekrdl. Ez a nyilvantartds betdplalhato az OMNI Smart
Programmer applikécioba, és a Statisztika ablakban jelenik meg az egyes eseménytipusok
eléfordulési szdmaval egyiitt.

A figyelembe vett események:
e Atrial: az észlelt pitvari események szdma.
e Ventricular: az észlelt jobb kamrai események szdma.
e A Noise (Pitvari zaj): pitvari zaj észleléseinek szama.
e V Noise (Kamrai zaj): kamrai zaj észleléseinek szama.
e Short AV (Rovid AV): rovid AV észleléseinek szama.
e Long AV (Hosszi AV): hosszu AV észleléseinek szdma.
e PVC: PVC észleléseinek szama

e AT: az alkalmak szdma, ahdnyszor a pillanatnyi pitvari sebesség nagyobb volt a
pitvari tachycardias sebesség hatarértékénél.

e VT: az alkalmak szdma, ahényszor a pillanatnyi kamrai sebesség nagyobb volt a
kamrai tachycardias sebesség hatarértékénél.

e Trains Delivered: az atvitt CCM™-jelek szama.

e LS Inhibit (LS gatlas): LS riasztas ablakon kiviili esé Local Sense események
miatti CCM™ jelatadas gatlasainak szama.

e LS Absence (LS hiany): a nem észlelt Local Sense események miatti CCM™-
jelatadas gatlasanak szama

e LS in Alert (LS-riasztas): LS riasztas ablakon beliili Local Sense események szdma
4.15.1 Statisztika betoltése
Hozzaférés az OPTIMIZER Smart IPG statisztikdjahoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.

e Valassza ki a Statistics (Statisztika) gombot az Talcan.
e Valassza ki a Read (Olvasas) gombot a Statistics (Statisztika) sav aljan.

Ha a betoltés sikeres, az OMNI Smart Programmer alkalmazas a ,,Read Statistics
OK” (Statisztika beolvasasa OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha azonban a programozofej nem jol helyezkedik el az implantécios hely felett, az
adatatvitel sikertelen lehet. Ha kommunikécios hiba torténik, a programozé eszkéz
a ,,Read Statistics Error” (Statisztika leolvasasi hiba) lizenetet és a Retry
(Ujraprobalkozas) és a Cancel (Mégse) lehetéséget jeleniti meg.

A Retry (Ujraprobalkozas) miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry
(Ujraprobalkozas) gomb kivalasztasaval végezheto el.

Ha az OPTIMIZER Smart IPG eszkéz Marker médban ¢és az OMNI II
programozofej kommunikacios tartomanyaban van, a
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statisztikai szamlalok tartalma dinamikusan valtozik, megjelenitve az egyes
eseménytipusok eléfordulasainak aktualis szamat.

4.15.1.1 Statistics (

On — General (Be — Altalanos)

Events (Események)

©)

Statisztika) sav

Atrial: az litemezett CCMT™-jelatadas alatt érzékelt
pitvari események szama

Ventricular: az itemezett CCM™ 3tadas alatt
érzékelt kamrai események szadma

LS in Alert: az litemezett CCM™ atadas alatt
érzékelt helyi érzékelés események szama

e Periods (Periodus)

©)

e Trains

©)

Normal: az utemezett CCM™ 3tadas
alatti normdl  periddusok szama

Inhibited: az litemezett CCM™ atadas alatti gatolt
periddusok szama

Post-Inhibited: az iitemezett CCM™ atadas alatt
utolagosan gatolt periodusok szadma

Delivered (Atadott impulzussorozat)

During Onset: az litemezett CCM™ atadas alatti
atadott CCM™ impulzussorozatok szdma

Total: az titemezett CCM™ 3tadas alatti 0sszes
atadott CCM™ impulzussorozat

* On - Inhibition (Be — Gatlas)
o Causes (Okok)

o
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AT: az iitemezett CCM™-jelatadés alatt érzékelt
pitvari tachycardias szivverések szama

PVC: az utemezett CCM™ 3atadas alatt érzékelt
PVC-k szama

Long AV: az iitemezett CCM™ atadés alatt
érzékelt hosszu AV-s allapotok szadma

Short AV: az titemezett CCM™ 3tadas alatt
érzékelt rovid AV-s dllapotok szama

LS: az utemezett CCM™ atadas alatt érzékelt LS
riasztas ablakon kiviili Local Sense események
szama

LS Absence: az iitemezett CCM™ 3tadas alatt nem
érzékelt Local Sense események szama

VT: aziitemezett CCM™ jtadas alatt
érzékelt kamrai tachycardias szivverések
szdma



e Noise Episodes (Zaj epizédok)

o A Noise: az iitemezett CCM™-jelatadas alatt
érzékelt pitvari zajok szama

o V Noise: az utemezett CCM™ atadas alatt érzékelt
kamrai zajok szdma

= Off — General (Ki — Altaldnos): Az On — General részben
részletezett statisztikai szamlalok kijelzése (kivéve Trains
Delivered). Statisztikak arra az esetre, amikor az OPTIMIZER
Smart IPG litemezetten nem alkalmaz szivkontraktilitas-modulacios
terapiat.

=  Off — Inhibition (Ki — Gatlas): Az On — Gatlas részben részletezett
statisztikai szdmlalok kijelzése. Statisztikdk arra az esetre, amikor
az OPTIMIZER Smart IPG iitemezetten nem alkalmaz
szivkontraktilitds-modulacios terapiat.

= Last Session (Utols6 munkamenet): Utolsé atadott V, utolsod
atadott impulzussorozat, szazalék ¢és akkumulator lemeriilés
statisztikai.

4.15.1.2  Statistics (Statisztika) gombok
= Read (Olvasas): IPG-bdl kiolvassa a statisztikat.
= Reset (Alaphelyzetbe allitas): Az [PG-ben tarolt statisztikdk alaphelyzetbe
allitasa.
* Numeric (Numerikus): Az aktiv fiilon talalhaté numerikus
statisztikai tablazat megjelenitése.

= Graphic (Grafikus): Az aktiv flilon taldlhato statisztikai hisztogram
megjelenitése.

4.15.2 Eszkozszamlalok alaphelyzetbe allitasa
Az OPTIMIZER Smart IPG statisztikai szamlaloinak alaphelyzetbe allitasdhoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantaciés helyén.

e Valassza ki a Statistics (Statisztika) gombot az Talcan.
e Valassza ki a Reset (Alaphelyzetbe allitds) gombot a Statistics (Statisztika) sav
aljan.
Az eszkdz belsd szamlaldinak alaphelyzetbe éllitdsa utan egy megerdsitd lizenet

ugrik fel. Amennyiben az alaphelyzetbe allitasi kérelmet megerdsitik, a miivelet
lezajlik.

Amint a statisztikai szdmlalok sikeresen alaphelyzetbe keriiltek, a programozo a
,Reset statistics OK” (Statisztika alaphelyzetbe allitdsa OK) lizenetet jelzi ki.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacids hely felett, a
resetelési miivelet sikertelen lehet. Ha kommunikacids hiba torténik, a programozé
eszkoz a ,,Reset Statistics Error” (Statisztika alaphelyzetbe éllitasa hiba) lizenetet
és a Retry (Ujraprobalkozas) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.
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A Retry (Ujraprobalkozas) miivelet a programozéfej athelyezésével és a Retry
(Ujraprobalkozas) gomb kivalasztasaval végezheto el.

4.16 Vezetd impedanciak mérése

Az LS- és V-elvezetések impedancidja az OPTIMIZER Smart IPG-vel mérhetd és az
OMNI Smart Programmer alkalmazédssal megjelenithetd. A vezeték impedancia
meghatarozasdhoz a CCM™ jelet a valasztott csatornan vezeti el az OPTIMIZER Smart
IPG. Az impedancia méréséhez az alabbi paraméterekkel rendelkezd impulzussorozatot
alkalmazzak:

e Az impulzusok szdma: 1
e Amplitadoé: 5,0
e A fazis id6tartama: 0,5 ms

A valasztott csatorna impedancidgjat az OPTIMIZER Smart PG 50Q-2000Q-0s
tartomanyban képes mérni, 20% vagy 10Q) pontossaggal - attdl fiiggden, melyik érték
nagyobb.

Figyelmeztetés: A 1000Q2 feletti vezeték impedancia mérések nagyon pontatlanok és csak
a vezeték elektromos folytonossagra lehet beldle kovetkeztetni.

Az impedancia mérés alatt minden beprogramozott paraméter valtozatlan marad, kivéve a
fent emlitetteket, amelyek dtmenetileg megvaltoznak. Azonban az impedancia mérést nem
lehet végrehajtani, ha az eszkdzbe beprogramozott paraméterekre vonatkozo kivalto
esemény nem kdvetkezik be, vagy a gatldé esemény bekovetkezik.

A vezeték impedancia méréséhez:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozofejet az OPTIMIZER
Smart IPG implantacios helyén.

e Igazolja, hogy a CCM™ impulzussorozat dtadas paraméter bedllitdsa Timed
(Idozitett) vagy Continuous (Folyamatos).

e Vilassza ki a Follow Up (Utdkdvetés) gombot az Talcan.
e Vilassza ki a Impedance (Impedancia) gombot az Follow Up (Utokovetés) soron.
e A kivant vezetd impedancia mérés¢hez valassza ki a V vagy LS gombot.

Figyelmeztetés: Miutan elvégezte a vezetd impedancia mérést, a kezeldnek ellendriznie
kell, hogy a beprogramozott értékek a kivant értékekre vannak allitva.

4.17 Orak beallitaisa az OPTIMIZER Smart IPG é az OMNI II
programozoval (OMNI Smart szoftverrel)

A napon belili idét az OPTIMIZER Smart IPG bels6 oOrdja tartja fenn, és a
szivkontraktilitds-modulacios terapia leadas litemezési mechanizmusa hasznélja a CCM™-
jel be- ¢és kikapcsolasara a beprogramozott CCMT™-iitemezési paramétereknek
megfelelden.

A bels6 ora funkciojanak beallitasara harom gomb hasznalhaté:
e Get Time (Id6 megtekintése): Gomb az aktualis IPG i1d0 leolvasasara.

e Set Time (Id6 beallitasa): Gomb az IPG id6 manualis beallitasahoz.
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e Set with PC time (Beallitas a PC idejével): Gomb az IPG id6, PC idejével torténd
szinkronizalasédhoz.

4.17.1 Az OPTIMIZER Smart IPG idejének leolvasasa

Az OPTIMIZER Smart IPG val6s idejii 6raja nagyon pontos. Ennek ellenére, az
1d6 eldrehaladtaval, az IPG aktudlis eszkdzideje elveszitheti 6sszehangoltsagat az
aktualis helyi id6ével. Az OPTIMIZER Smart IPG aktualis eszkozidejének
leolvasasahoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozoéfejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantaciés helyén.

e Vilassza ki a Time (Id6) gombot a eszkoztarban.

e Amikor megjelenik az id§ ablak, valassza ki a Get Time (Id6 megtekintése)
gombot.

Vigyazat: Figyeljen, hogy a megfelelé gombot valassza ki.

! Time 29

Device current time
et fime

Oct (13 | (2015 20 | 0|30 | |27

Set time

PC current time Setwith PC time

Oct 13 . 20156 20 30 ' M

Close

76. abra: 1do ablak

Ha a lekérdezés sikeres, az aktudlis eszk6zidé megjelenik a ,,Device current time”
(Aktualis eszkozidd) alatt, az id6 ablakban.

Ha azonban a programozoéfej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési mivelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Get Time Error” (Idélekérdezési hiba) {izenetet és a Retry
(Ismét) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

A Retry (Ujraprobalkozas) miivelet a programozéfej athelyezésével és a Retry
(Ujraprobalkozas) gomb kivalasztasaval végezheto el.

4.17.2 Az OPTIMIZER Smart IPG valés idejii ora beallitasa

Az OPTIMIZER Smart IPG valos idejli 6r4jat manualisan vagy a szamitogép orajat
hasznalva is beallithatjuk. Mindkét esetben:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozoéfejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.

e Valassza ki a Time (Id6) gombot a eszkoztarban.

e Amikor megjelenik az id6 ablak, véalassza ki a Get Time (Id6
megtekintése) gombot. Az OPTIMIZER Smart IPG aktualis idejének
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manualis beéllitasahoz:

A Device current time (Aktualis eszkdzidd) dobozban vélassza ki az 0j
1d6t. A Set Time (Id0 beadllitdsa) gomb villogni kezd, jelezve hogy az
aktualis eszk6zidd eltér a képernydn kijelzettol.

e Vilassza ki a Set Time (Id6 beallitasa) gombot.
Vigyazat: Figyeljen, hogy a megfelel6 gombot valassza ki.

Ha a betoltés sikeres, az OMNI Smart Programmer a ,,Set time OK” (Idébeallitas
OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha a programozofej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési miuvelet sikertelen lehet. Ha kommunikacidés hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Set Time Error” (Iddbeallitas hiba) iizenetet és a Retry
(Ismét) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

A Retry (Ujraprobalkozas) miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry
(Ujraprobalkozas) gomb kivalasztasaval végezheto el.

Az OPTIMIZER Smart IPG aktualis idejének a szamitogép idejéhez igazitdsdhoz:

e Helyezze el (vagy sziikség esetén cserélje le) a programozoéfejet az
OPTIMIZER Smart IPG implantacios helyén.

e Vilassza ki a Time (Id0) gombot a eszkoztarban.

e Ha az id0 ablak megjelenik, valassza ki a Set with PC time (PC
1d6hoz igazitds) gombot. Vigyazat: Figyeljen, hogy a megfelelé6 gombot
valassza ki.

Ha a betoltés sikeres, az OMNI Smart Programmer a ,,Set time OK” (Idébeallitas
OK) iizenetet jeleniti meg.

Ha a programozofej nem jol helyezkedik el az implantacios hely felett, a
lekérdezési mivelet sikertelen lehet. Ha kommunikacios hiba torténik, a
programozo eszkoz a ,,Set Time Error” (Iddbeallitas hiba) iizenetet és a Retry
(Ismét) és a Cancel (Mégse) lehetdséget jeleniti meg.

A Retry (Ujraprobalkozas) miivelet a programozofej athelyezésével és a Retry
(Ujraprobalkozas) gomb kivalasztasaval végezheto el.

4.17.3 Az OMNIII programozoé (OMNI Smart szoftverrel) idejének beallitasa

Az OMNI 1II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) rendszeridejének
beallitasdhoz:

e Valassza ki a Parameters (Paraméterek) gombot az Talcan.
e Valassza ki a Settings (Beallitasok) gombot az Paraméterek savon.

e Valassza ki a Set system time... (Rendszerid6 beallitasa) gombot a
beallitasok feliileten.

e Megjelenik egy Set system time (Rendszeridd beallitas) ablak, amin egy
naptar ¢és az aktudlis OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel) ideje
talalhat6. Az aktudlis rendszerddtum ki van emelve.
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77. abra: Rendszerido beallitasa ablak

e A kurzor segitségével, ha sziikséges, valassza ki az 0j datumot. Az 1dd
beallitasdhoz valassza ki az orat, percet, vagy masodpercet és a jobb oldalon
talalhato le-fel nyilak segitségével valtoztassa meg az értékeket.

o A bedllitas végeztével valassza ki az OK gombot, vagy vesse el a valtoztatasokat a
Cancel (Mégse) kivalasztasaval.

4.18 OPTIMIZER Smart IPG-riasztasok jelentése az OPTIMIZER
mini toltonek

4.18.1 Minimalis célszazalék a CCM ™ jelatadashoz

Az OPTIMIZER Smart IPG nyilvantartast vezet a legutols6 CCM™ f{itemezett
jelatadas Active Period alatt bekdvetkezett eseményekrdl és koriilményekrdl. Ebbol
a nyilvantartasbol kiszamolhato az dtadott CCM™ jelek szazaléka 6sszehasonlitva
az érzékelt jobb kamrai események szamaval.

A CCM ™ jelatadas paraméterhez sziikséges minimalis célszazalék az elvart
minimalis CCM™ impulzussorozat dtadas hanyadosa.

Az OPTIMIZER mini tolt6 programozhatd, hogy numerikus kédot mutasson,
mikor szivkontraktilitds-modulacios terdpia aranya a beprogramozott minimalis
célszazalék ala esik (4-es numerikus kod — lasd 7.6.5 fejezet).

Az OPTIMIZER mini t61t6 4-es numerikus kodjanak aktivalasdhoz:
e Valassza ki a Parameters (Paraméterek) gombot az Talcan.
e Valassza ki az Alarms (Riasztdsok) gombot az Paraméterek savon.

e Keresse meg a Minimum Target % for CCM Delivery kiirast a Riasztasok
feliileten.

e Kapcsolja be a funkciét az Enable (Engedélyezés) melletti jelolonégyzet
kipipalasaval (¥ ).
Ilyenkor megjelenik az paraméter aktudlisan beprogramozott értéke.
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A Minimum Target % for CCM Delivery aktudlis értékének modositasdhoz
hajtsa végre az aldbbiakat:

e Vilassza ki a Minimum Target % for CCM Delivery aktualis értékeét.
e Amikor megjelenik a Min Target for CCM Deliv. (%) ablak, valassza ki
a paraméter 0] értékét.
e Programozza be a paraméter 0j értékét az OPTIMIZER Smart IPG-be.
4.18.2 Maximum vezetéelmozdulas

Ha el6z6leg mért értékektdl eltér a vezeték impedancia, abbol a kamrai vezeték
esetleges kdrosodasara vagy elmozduléasara lehet kovetkeztetni.

Az OMNI Smart Programmer alkalmazas vagy OPTIMIZER mini tolt6 altal mért
V és LS vezeték impedanciat az OPTIMIZER Smart IPG tarolja.

Az OPTIMIZER mini t61té minden toltési folyamat elején automatikusan megméri
a'V és LS vezeték impedanciajat. Minden vezeték legutolsé mért impedanciaértékét
az el6zdleg tarolt impedanciaértékhez hasonlitjak.

Az OPTIMIZER mini tolt6 programozhatd, hogy numerikus kédot mutasson,
mikor a vezeték impedancidja meghaladja a legutobb eltarolt vezeték
impedancidhoz viszonyitott maximalisan megengedett kiilonbséget (1-es
numerikus kod — 1asd 7.6.2 fejezet).

Az OPTIMIZER mini t61t6 1-es numerikus kodjanak aktivalasdhoz:
e Vilassza ki a Parameters (Paraméterek) gombot az Talcan.
e Valassza ki a Alarms (Riasztasok) gombot az Paraméterek savon.

e Keresse meg a Maximum Lead Displacement kiirast a Riasztasok
feliileten.

e Kapcsolja be a funkciét az Enable (Engedélyezés) melletti jelolonégyzet
kipipalasaval (V).
Ilyenkor megjelenik az paraméter aktudlisan beprogramozott értéke.

Az Maximum vezetéelmozdulas aktualis értékének modositasahoz végezze el az
alabbiakat:

e Allitsa be a Maximum vezetéelmozdulas aktuélis értékét.

e Amikor a Max Lead Displac... ablak megjelenik, valasszon 1j értéket a
paraméternek.

e Programozza be a paraméter 11 értékét az OPTIMIZER Smart IPG-be.
4.19 Helyi érzékelési (Local Sense) diagnosztika

Az OMNI Smart Programmer alkalmazasban talalhat6 egy LS diagnosztika eszkoz,
melynek segitségével megfeleld miikodési paramétereket valaszthatunk az LS
csatornahoz.

Az LS diagnosztikai eszkdz megnyitdsdhoz:
e Valassza ki a Follow Up (Utokovetés) gombot az Talcan.

e Vilassza ki a LLS Setup (LS bedllitds) gombot az Follow Up (Utokovetés) soron.
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e Valassza ki a LS Scan (LS diagnosztika) gombot az LS Setup (LS beallités)
feliileten.
Megjelenik a helyi érzékelési diagnosztika képernyd. A grafikonos nézet a képernyd

tetején, a helyi érzékeléssel kapcsolatos Sensitivity (Erzékenység) paraméter a képernyd
jobb oldali tablan talalhato.
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78. abra: Helyi érzékelési (Local Sense) diagnosztika képerny6

LS diagnosztika lefuttatasakor az OPTIMIZER Smart IPG olyan specialis modba kapcsol
amiben a jobb kamrai esemény LS jeleit 2 masodpercenként méri egy 200 masodperces
intervallumban A jelek az OMNI Smart Programmer alkalmazasba érkeznek, ami
hisztogram forméjéban jeleniti meg a Local Sense Scan ablakban.

Helyi érzékelés diagnosztika manuélisan vagy automatikusan is lefuttathato.

e Hasznalja a Manual (Manuélis) gombot, hogy egy adott, Sensitivity (Erzékenység)
paraméteren keresztiil valasztott, LS érzékenységre megkapja az LS hisztogramot.

e Hasznilja az Automatic (Automata) gombot, hogy megkezdje a kiilonb6z6 LS
érzékenységi értékek atvizsgalasat.
Amikor az automatikus diagnosztika befejez6dott, minden Osszegyiijtott hisztogram

megjelenik a Local Sense Scan kijelzon. A kezeld ezt kovetden ki tudja valasztani a
megfeleld érzékelési kiiszobértéket.

Az egyik hisztogram érzékelési adatainak dsszegyiijtéséhez hasznalt érzékenység az LS Sensitivity
paraméter, amely az ablak jobb oldalan jelenik meg.

A kiilonbozd LS érzékenységi értékek mintainak begyiijtésével egyértelmiien kimutathato
az LS esemény jobb kamrai eseményhez viszonyitott iddzitése. Az LS diagnosztikai
eredmények a kdvetkezdképpen értelmezhetdk:

e A hisztogram kék savjai azt jelzik, hogy az LS jelet az Events per Bar
paraméternél jelzett alkalmaknal tobbszor érzékelték.
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Megjegyzés: Az alacsonyabb LS érzékelési kiiszobértéknél (magasabb érzékenység), az
LS-tdl eltérd jelek detektalhatok. Példaul, az 50. abrat tekintve, az LS érzékenységi
araméter megfeleld értéke 1,7 mV lenne.
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79. abra: Helyi érzékelési diagnosztika képernyd automatikus diagnosztika
utan

Az LS diagnosztika eredményének felhasznalasdhoz:
e Valassza ki a kivant érzékenységi értékek melletti jelolonégyzetet.
e Valassza ki a Go to LS Setup (Ugras az LS beéllitashoz) gombot.

e Mikor az alkalmazas visszaugrik az LS Setup feliiletre, vélassza ki a
Measurement (Mérés) doboz alatti LS 1 oszlop jelolonégyzetét.

e Valassza ki a Propose LS (LS felajanlasa) gombot. Ez a parancs az optimalis
beallitasokra valtoztatja az OMNI Smart Programmer alkalmazas LS paramétereit
a kivalasztott LS érzékenység alapjan.

Megjegyzés: Ez a miivelet csak a programoz6 paraméter értékeit valtoztatja meg. A
kivélasztott paramétereket az OPTIMIZER Smart IPG-be is be kell programozni a
Program (Programozas) paranccsal.

e Figyelje meg az LSLS varazslo képernyét. Az LS paramétereket grafikon
formajaban jeleniti meg. A barna jelolések a Pre és poszt V refraktort, a sarga
jelolések a riasztas kezdetét és szélességét, a kék jeldlések a poszt refrakter
intervallumot jeldlik.

e Ha a felajanlott LS paraméterek elfogadhatdak, inditsa el a Program parancsot az
uj LS paraméterek OPTIMIZER Smart IPG-be valé beprogramozaséhoz.

Ha a felajanlott LS paraméterek nem megfeleldek, valassza a Cancel (Mégse) gombot. Ez
a parancs az OMNI Smart Programmer alkalmazas LS paramétereit a legutdbbi
lekérdezett/beprogramozott értékekre allitja vissza.

Sziikséges szerint az LS Scan parancs ujra alkalmazhat6 egy masik LS érzékenységi érték
vizsgalatara és kivalasztasara.
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80. abra: LS beallitas kijelz6 a Propose LS gomb kivalasztasa utan
4.20 Crosstalk-teszt

Az OMNI Smart Programmer alkalmazas rendelkezik Crosstalk-teszt eszkozzel, ami az
OPTIMIZER Smart IPG és a beiiltetett kisérd eszkoz kozott eszkdz/eszkodzinterakeid
tesztnél alkalmazhato (lasd I11. Filiggelék).

A crosstalk-teszt kezdéséhez:

e Valassza ki a Follow Up (Utokovetés) gombot az Talcan.

e Valassza ki a Crosstalk Test gombot az Follow Up (Utdkovetés) soron.

Megjegyzés: A teszt elvégzése eldtt olvassa el a Crosstalk Test feliilet bal oldalan
talalhat6, a ,,Figyelem!” cimsz6 alatti utasitasokat.

e Valassza ki a Crosstalk Test gombot a Crosstalk Test feliileten.

A CCM delay to LS paraméter 85 ms, a V Refractory paraméter a 336 ms ideiglenes
alapértelmezett tesztértéket veszi fel.

A crosstalk-teszt megszakitasdhoz:

e Vilassza ki a Crosstalk Undo (Crosstalk visszavonas) gombot a Crosstalk Test feliileten.

A CCM delay to LS és V Refractory paraméterek visszadllnak a teszt eldtti tartds
értékekre.
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4.21 Tavoli mikodése

Az OMNI II programoz6 (OMNI Smart szoftverrel) lehetévé teszi a késziilék interneten
keresztiili tavfeliigyeletét és vezérlését. Ha 1étrejott a kapcsolat, a miivelet megegyezik a
normalis (helyi) miikddéssel, azzal a kiilonbséggel, hogy lizemmodtol fiiggden egyes
parancsok nem elérhetok.

A tavoli miikodtetés megkezdéséhez, az OMNI tavoli szerverhez, az OMNI II programozot
(OMNI Smart szoftverrel) csatlakoztatni kell az internethez. Az OMNI II programozo
(OMNI Smart szoftverrel) a vezeték nélkiili halézatokat és az Ethernet kabel
csatlakozasokat tdmogatja. Amennyiben kdbeles Ethernet halozathoz csatlakozik, a
halézati kébelt egy minden programozohoz mellékelt, orvosi mindségli ethernet
levalasztoval kell csatlakoztatni az OMNI II programozo tablagéphez.

Megjegyzés: Mint minden mas, az internetre csatlakoz6 eszkoz esetében, eléfordulhatnak
olyan technikai problémak, amelyek megakadalyozzak a tdvoli miikddtetést, €s igy nem
lehetséges a beiiltetett implantatum utankovetése tavmilkodtetésben. Ilyen esetekben
személyes nyomonkovetést kell szervezni a vallalati képviselovel.

Figyelmeztetés: Az OMNI II programozé (az OMNI Smart szoftverrel) méas berendezéseket
tartalmazo halozathoz valo csatlakoztatdsa korabban nem azonositott kockazatokat
eredményezhet a betegek, az iizemeltetok vagy harmadik felek szdmara. Ilyen
esetekben a felelds szervezetnek azonositania, elemeznie, értékelnie és ellendriznie
kell ezeket a kockdzatokat. Ezenkiviil a hal6zat/adat-6sszekapcsolas késdbbi
modositasai 1) kockazatokat jelenthetnek, €és tovabbi elemzést igényelhetnek. A
halozat/adat-0sszekapcsolas valtozasai az alabbiak:

e a halozati/adat-0sszekapcsolési konfiguracié modositasai

e tovabbi elemek bekapcsolasa a halozatba/adat-6sszekapcsolasba

e clemek lekapcsoléasa a halozatrél/adat-6sszekapcesolasrol

e a halézathoz/adat-6sszekapcsolashoz csatlakoztatott eszkdzok frissitése
e ahdalozathoz/adat-0sszekapcsolashoz csatlakoztatott eszk6zok fejlesztése

4.21.1 Az OMNI II programozo (OMNI Smart szoftverrel) csatlakoztatasa vezetékes
Ethernet halézathoz

Megjegyzés: Az OMNI II programozo tablagépének vezetékes internethaldézathoz
torténd csatlakoztatasat kizardlag orvosi mindségli Ethernet levalaszton keresztiil
lehet elvégezni.

Ha Téavvezérlésti méd hasznalatara van sziikség €s az internetes csatlakozas vezetékes
halézaton keresztiil torténik, akkor az OMNI II programozét (OMNI Smart
szoftverrel) egy standard 10/100 Ethernet halézathoz kell csatlakoztatni a
programoz6 tablagépének aljdhoz csatlakoztatott orvosi mindségli Ethernet
levalaszton talalhatd nem hasznalt RJ-45 Ethernet porton keresztiil.

4.21.2 Az OMNI II programozé (OMNI Smart szoftverrel) csatlakoztatiasa vezeték
nélkiili halézathoz

Ha Tévvezérlésit mod hasznalatara van sziikség és az internetes csatlakozas vezeték
nélkili halozaton keresztiil torténik, akkor a vezeték nélkiili haldézathoz torténo
csatlakoztatdshoz az OMNI II programozot (OMNI Smart szoftverrel) elszor
konfiguralni kell.
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4.21.2.1 OMNIII vezeték nélkiili halézati konfiguracio

A Selector (Valasztd) képernyon Kkattintson
(Konfiguracio) gombra. Ekkor megjelenik a Configuration Dialog
(Konfiguracio) parbeszédablak.

Configuration Dialog

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

a

,Configuration”

81. abra: Configuration Dialog (Konfiguracio) ablak

Kattintson a ,,Network Configuration” (Haldézati konfiguracidé) gombra a
szerverhez tOrténd csatlakozas beallitdsahoz vagy modositsa a haldzati
bedllitasokat. Ekkor megjelenik a Network configuration (Haldzati

konfiguracio) ablak.

Megjegyzés: Ha nem jelennek meg vezeték nélkiili halézatok, akkor az
OMNI 1II programoz6d (OMNI Smart szoftverrel) hatétavolsagan beliil
elérhetd vezeték nélkiili haldzatok megjelenitéséhez kattintson a ,,Refresh”

(Frissités) gombra.

Metwork configuration

Wireless networks

Statuz

Coninect
Dizconnect

. The zystem iz nob connected to any network.

52 |

Refresh

Read
configuration

Wwired
connechion
zettings ..

Show MAC
Addresses

Cloze
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82. abra: Network Configuration (Halozati konfiguracio) ablak

A Network configuration (Halozati konfiguracid) ablak az alabbi informaciokat
tartalmazza:

e Vezeték nélkiili halozatok: az elérhetd tamogatott vezeték nélkiili
haldzatok listaja, mely az alabbi informacidkat tartalmazza:

o Halozat neve.
o Széazalékosan megadott jelerdsség.

o Csatlakozas éllapota (ha az OMNI II programoz6 (OMNI Smart
szoftverrel) csatlakozik az adott halézathoz, akkor a
»Connected” (Csatlakoztatva) sz6 a szazalékosan megadott
jelerdsség mellett jelenik meg).

e Status (Allapot): a csatlakozas allapota. Ha az OMNI II programozo
(OMNI Smart szoftverrel) csatlakozik az internethez, akkor egy
piros kor jelenik meg a ,,The system is connected to the internet but
cannot reach the server IP address (40.114.12.242).” (A rendszer
csatlakozik az interncthez, de nem ¢éri el a szerver IP cimét
(40.114.12.242)) tizenettel, mig az ,,The system is not connected to
any network.” (A rendszer nem csatlakozik egyik hal6zathoz sem.)
lizenet a piros korrel azt jelzi, hogy valamilyen probléma
akadalyozza a programozo6 csatlakozésat az internethez.

Status

The spgtem iz connected to the intermet but
cannot reach the zerver IP address
[40.114.12.242).

Statusz

. The spgtem iz not connected to any nebwork.

83. abra: OMNI II halézatiallapot-jelz6
4.21.2.2 OMNI II vezeték nélkiili halozati konfiguracios parancsok

Az OMNI Smart Network configuration (Hal6zati konfiguracid) ablak az
alabbi parancsgombokat tartalmazza:

e Connect (Csatlakozas): csatlakozas a kivalasztott vezeték nélkiili
halozathoz. Megjelenik egy jelszo parbeszédablak, amelyben meg
kell adni a halézati kulcsot (a kulcsot kérje a halozati
adminisztratortol).

e Disconnect (Szétkapcsolas): lekapcsolas a kivalasztott vezeték
nélkiili halozatrol.

o Refresh (Frissités): a csatlakozas allapotanak frissitése.

e Read configuration (Konfiguracié olvasasa): halozati
konfiguracio bedllitasainak beolvasdsa egy USB meghajtorol. Az
USB meghajtorol Onnek, mint hdlézati adminisztratornak vagy az
Impulse Dynamics-nak kell gondoskodnia.
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Wired connection settings ... (Vezetékes csatlakozas beallitasai
..): Megjelenik a TCP/IP Settings (TCP/IP beallitasok)
parbeszédablak, amelyben meg kell adni a TCP/IP beallitdsokat
(kérdezze a halozati adminisztratort).

Show MAC Addresses (MAC cimek megjelenitése): Megjelenik
a Network adapters MACs’ addresses (Halozati adapterek MAC
cimei) parbeszédablak, amely az OMNI II programozo tablagépébe
installalt valamennyi halozati adapter MAC cimét tartalmazza.

o Close (Bezaras): az ablak bezarasa.

4.21.3 OMNI Smart szoftver iizemmodjai
4.21.3.1 OMNI Smart inditasi modok

Az OMNI Smart szoftver az alabbi mdédok valamelyikével nyithaté meg:

Clinical Mode: Klinikai kdrnyezetben vald helyi miikddés esetén

o Az OMNI II programoz6 tablagépét az interfész box kéabelének
hasznalataval kell csatlakoztatni az OMNI II programozé
interfész boxahoz.

Remote Mode: Az OMNI Smart programoz6 alkalmazas klinikai
kornyezetben valo tavvezérlése esetén

o Az OMNI II programoz6 tablagépe nem igényel csatlakoztatott
interfészt. Az interneten keresztiil tavolrol is képes az eszkoz
monitorozasara vagy irdnyitasara (tavoli programozo, a betegtol
tavol).

Remote Listener Mode: Az OMNI II programozé alkalmazas
klinikai kornyezetben val6 tdvoli monitorozasa esetén

o A Tavoli méd egy specialis esete, amelyben az OMNI Smart
programozd alkalmazas nem képes az eszkOz iranyitdsara
(kizérolag monitorozasi miiveletek engedélyezettek).

A kivant inditasi méd megnyitasdhoz valassza az OMNI II programozo
(OMNI Smart szoftverrel) Selection (Kivalasztas) képernydjén talalhatd
megfeleld6 gombot. A programozé moddjanak kivalasztasat kovetden ez
mindaddig nem modosithatod, amig a mod alkalmazasa meg van nyitva és
az OMNI II programozén (OMNI Smart szoftverrel) ismét megjelenik a
Selection (Kivalasztas) képernyd.

A kiilonb6z0 inditasi modokra az aldbbi szabalyok vonatkoznak:

Egy Klinikai médban 1évd programozd egyetlen Tavoli modban
1évo programozohoz ¢€s tobb Tavoli figyel6 modban 1évo
programozohoz képes csatlakozni, azonban egy masik, szintén
Klinikai médban 1év6 programozohoz mar nem.

Egy Tévoli mddban 1évé programozé csak egyetlen Klinikai
modban 1év0 programozohoz tud csatlakozni. Az ,,OMNI Smart —
Remote Mode” (OMNI Smart — Téavoli méd) gomb kivalasztasakor
az alabbi lizenet jelenik meg:

» This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or program
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local OPTIMIZER Mini IPGs while logged on as a Remote
Programmer. (Ez az OMNI II programozé6 mindaddig nem
hasznalhato helyi OPTIMIZER Mini IPG-k lekérdezésére vagy
programozasara, amig az tavoli programozoként van bejelentkezve.)
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.” (A tavoli programozasi munkamenetet be kell fejezni és miel6tt
az OMNI II programozot ezem programozofej segitségével egy
OPTIMIZER Mini IPG lekérdezéséhez vagy programozasahoz
hasznalna, ujra kell inditani azt.)

e Egy Tavoli figyeld mdodban 1évo programozo csak egyetlen Klinikai
modban 1év6 programozohoz tud csatlakozni.

e Egy Klinikai modban 1év0 programozohoz csatlakoztatott
valamennyi programozo6 (Tavoli és Tavoli figyeld) képes szoveges
tizenetek fogadasara ¢és informéciok (markerek, programozasi
értékek, statisztikai adatok stb.) monitorozasara

e SzOveges lizenetek kiildésére kizarolag Klinikai vagy Tavoli

modban 1év6 programoz6 alkalmas.

o Kizarolag Vezérlési mdodban (lasd: 4.21.5 fejezet) 1évo programozo
képes kommunikaciés miiveleteket kezdeményezni az eszkozzel
(lekérdezés, programozas stb.). A Vezérlési modban 1évo
programozo vagy Tavoli, vagy pedig Klinikai programozo6 lehet.

4.21.3.2 OMNI Smart Vezérlési/Kiszolgalo modok

A Tavoli vagy Klinikai modban megnyitott OMNI Smart szoftver a tavoli
munkamenet alatt Vezérlové vagy Kiszolgaléva valhat. Az OMNI Smart
programozoé alkalmazas csak akkor valtogathaté Vezérlési és Kiszolgald

modok kozott, ha a programozé Klinikai médban van.

Ha az OMNI Smart programoz6 alkalmazas Vezérlési médban van (Tavoli
vagy Klinikai), akkor az teljes ellendrzéssel bir az OPTIMIZER Smart IPG
felett, mig ha az OMNI Smart programoz6 alkalmazas Kiszolgal6 mdodban
van, akkor az OPTIMIZER Smart IPG-vel interakcidoban 1évé parancsok
(lekérdezés, programozas, marker mod kezdeményezése, statisztikak

leolvasasa) le vannak tiltva.

4.21.4 OMNI II Programmer Client (OMNI II programozoé kliens) ablak

Megjegyzés: Azért, hogy az OMNI Smart programozoé alkalmazas csatlakozhasson
az OMNI tavoli szerverhez, az OMNI Smart programozo6 alkalmazast eldszor
csatlakoztatni kell az internethez. Az OMNI II Programmer (OMNI Smart
szoftverrel) internethez vald csatlakoztatasanak modjait lasd a 4.21.1 és 4.21.2

fejezetben.

Az OMNI II programozd kliens ablaka a kliensszerverbe torténd

bejelentkezésre szolgdl. Az OMNI II programozé kliens ablakanak

megnyitasahoz:
e Valassza ki a Remote (Tavoli) gombot az Talcan.
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e Vilassza ki a Connect (Csatlakozas) gombot az eszkdztarban.

E;Omni]]F'rogrammerClient = |=3 || =
Password: ™ Hide

Cligrt name:  User

Server P/ Port 40.114.12.242 20000

Status

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

84. abra: OMNI II Programmer Client (OMNI II programozo kliens)
ablak

4.21.4.1 Az OMNI II programozdé (OMNI Smart szoftverrel)
csatlakoztatasa tavoli szerverhez

Az OMNI II Programmer Client (OMNI II programozo kliens) ablak
megjelenésekor adja meg az alabbi informéaciokat:

Megjegyzés: Az OMNI Smart programoz6 alkalmazas tavvezérlés
funkcidjanak hasznalatdhoz a felhasznalonak rendelkeznie kell az Impulse
Dynamics-t6] kapott egyedi felhasznalonévvel és jelszoval. Az Impulse
Dynamics-nal egy megfelel6 kliensnevet is regisztralni kell.

Megjegyzés: Ha els6 alkalommal csatlakozik a tavoli szerverhez, akkor
torolje a meglévo felhasznalot, jelszot és kliensnevet és adja meg az Impulse
Dynamics-t6l kapott felhasznalot, jelszot és kliensnevet.

e User (Felhasznald): a programozé aktudlis inditasi modjaval
kompatibilis felhasznalonév. Ha a felhaszndlonév az aktualis
inditasi mod (Klinikai, Tavoli vagy Tavoli figyeld) mikodéséhez
nincs regisztralva a szerveren, akkor a csatlakozas elutasitasra keriil.

e Password (Jelszd): a szerveren tarolt felhasznalonévhez tartozo
jelszo.

e Client name (Kliensnév): az OMNI II programoz6é (OMNI Smart
szoftverrel) egyedi azonositasara szolgdldo (a felhasznalonévtol
kiilonb6zd) név. Ezt a mez6t a szerver nem ellendrzi, azonban az
fontos a kliensoldali programozd azonositdsdhoz az ahhoz torténd
tavoli kapcsolodas vagy szoveges iizenet kiildése soran (a kliensnév
megjelenik a csevegdablakban).

e Server IP / Port (Szerver IP / port): A szerver IP-cime. (Ezt az
Impulse Dynamics allitja be az aktualis IP-cimhez az OMNI II
programozd (OMNI Smart szoftverrel) szallitasakor, azonban azt a
programozd megérkezésekor modositani kell. Ha ez a modositas
megtortént, akkor arrol az Impulse Dynamics értesiti Ont és
informaciokkal szolgal az OMNI tévoli szerverhez torténd
csatlakozashoz hasznaland6 1j IP-cimre vonatkozdan.)
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A fenti informaciok mindegyikének megadasat kovetéen nyomja meg az
Entert vagy kattintson a Connect (Csatlakozds) gombra. A csatlakozas
allapota az ablak (Status) alsé részének fehér teriiletén jelenik meg. Sikeres
csatlakozas esetén megjelenik az OMNI II Programmer Client (OMNI 11
programozo kliens) ablak (elindul a tdvoli munkamenet). Ha hiba torténik
(példaul helytelen jelszo vagy csatlakozasi probléma), akkor az OMNI II
Programmer Client (OMNI II programoz6 kliens) ablak nyitva marad és a
Status (Allapot) teriileten megjelenik a megfeleld hibaiizenet, amely a
csatlakozas 0jboli megkisérlésére szodlitja fel a felhasznalot.

Ezt kovetden tavoli 6sszekapcsolas kérhetd egy Tavoli médban 1évé OMNI
II programozotdl (OMNI Smart szoftverrel):

e A tavoli nyomonkdvetési kozpont egyik klinikai mérndke (vagy
barmely egyéb hely, feltéve, hogy a klinikai mérndk rendelkezik
megbizhatd internet-hozzaféréssel és telefonos kapcsolattal), aki
rendelkezik egy internethez csatlakoztatott Tavoli OMNI I
programozdéval (OMNI Smart szoftverrel), kezdeményezheti a
kérelmezd klinika Klinikai OMNI II programozdjaval (OMNI
Smart szoftverrel) torténd parositast.

e Ha a tdvoli munkamenet sordan megszakad az internetkapcsolat,
akkor a helyi (Kiszolgalo) OMNI Smart programozo alkalmazas egy
figyelmeztetd képerny6t jelenit meg és a nyomon kovetett
OPTIMIZER Smart IPG altal végzett CCM™ jelatadas
kikapcsolasra kertil.

A helyi (Kiszolgald) OMNI Smart programozé alkalmazas 5
egymast kovetd, barmilyen kommunikacios sorrendii sikertelen
ujracsatlakozasi kisérletet kovetden automatikusan visszaall
vezérlési modba.

e A helyi (Kiszolgalo) OMNI Smart programozé alkalmazas az
OMNI II programozofejen talalhato ,Urgent”  (Siirgds)
programozasi gomb megnyomasat kovetden szintén visszaall
vezérlési modba.

4.21.4.2 Az OMNI II Programmer Client (OMNI II programozé
kliens) ablak megjelenitése

A programozo tavoli szerverre torténd csatlakozasat kovetden, az OMNI 11
Programmer Client (OMNI II programozo kliens) ablak megjelenitéséhez:

e Valassza ki a Remote (Tavoli) gombot az Talcan.

e Valassza ki a Client (Kliens) gombot az eszkoztarban.

4.21.5 Tavoli munkamenet inditaisa az OMNI Smart programozo
alkalmazassal

OMNI Smart programoz6 alkalmazas tavoli munkamenet inditdsahoz a klinikai
orvosnak eldszor telefonon fel kell hivnia a Tavoli nyomonkdvetési kozpontot a
tavoli nyomonkovetési munkamenet kérelmezéséhez. Ezt kdvetden a klinikai
orvosnak Ethernet vagy vezeték nélkiili halézati csatlakozason keresztiil kell
csatlakoztatnia az OMNI II programozot (OMNI Smart szoftverrel) az internethez.

Tavoli munkamenet inditasahoz kdvesse az alabbi 1épéseket:
120



e Inditsa el a klinikai programozét Klinikai médban
o Valassza ki a Remote (Tavoli) gombot az Talcan.
o Valassza ki a Connect (Csatlakozas) gombot az eszkoztarban.

o Az Omni Il Kliens ablak megjelenésekor a megfeleld helyeken adja meg
a felhasznalonevet, a jelszot és a kliensnevet, majd valassza a Connect
(Csatlakozas) lehetdséget.

Miutén 1étrejott a kapcsolat a kliensszerverrel, ,,Network event (Master mode)”
(Halozati esemény (Vezérd mod)) jelenik meg a Naplo savon.

e Inditsa el a tavoli programozot Tavoli médban
o Valassza ki a Remote (Tavoli) gombot az Talcan.
o Valassza ki a Connect (Csatlakozés) gombot az eszkéztarban.

o Az Omni I Kliens ablak megjelenésekor a megfeleld helyeken adja meg
a felhasznalonevet, a jelszot és a kliensnevet, majd valassza a Connect
(Csatlakozas) lehetdséget.

o A Select Local Programmer (Helyi programozé kivalasztdsa) ablak
felugrasakor valassza ki a kivant OMNI Smart programozét, majd
nyomja meg az OK gombot.

Miutén létrejott a kapcsolat a kliensszerverrel, ,,Network event (Connected to
Clinical programmer)” (Hal6zati esemény (Kapcsoldédott a  klinikai
programozohoz)) jelenik meg a tdvoli programozo6 Naplo savjan.

Ekozben a ,,Network event (Remote pair connected)” (Halozati esemény
(Kapcsolddott a tavoli parhoz)) jelenik meg a klinikai programozé Naplo savjan.

A Vezérlési modbol Kiszolgald mddba torténd atkapcesolast a Klinikai Programozoé ellendrzi.

A Klinikai programoz6 Kiszolgalé modba ¢€s a tavoli programozo6 Vezérlési modba
kapcsolasahoz kovesse az alabbi 1épéseket:

e Vilassza ki a Slave (Kiszolgalo) gombot a klinikai programoz6 eszkoztaraban.

A vezérldo modbol kiszolgaldo modba valtd OMNI Smart programoz6 alkalmazés az
alabbi iizenet jelzi ki:

»Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires a clinician
to be present and in constant observation of the patient. (Az OPTIMIZER
Mini IPG tavoli programozasa klinikai orvos jelenlétét és a beteg
folyamatos megfigyelését igényli.) The programming wand MUST be held
by the clinician over the implant site at all times during a remote
programming session. (A programozofejet a klinikai orvosnak a tavoli
programozasi munkamenet soran végig az implantatum helye folott KELL
tartania.) Furthermore, the clinician and remote operator MUST be in
constant telephonic communication throughout the complete remote
programming session.” (A Kklinikai orvosnak és a tavoli operatornak
tovabba folyamatos telefonos kapcsolatban KELL allnia egymassal a tavoli
programozasi munkamenet teljes ideje alatt.)

e Folytatashoz kattintson az OK gombra.

Ha sikeresen valt Mesterrdl Felhaszndloi modra, a kdvetkezd lizenet jelenik meg az
adott programozo6 napldsavjan:
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e Klinikai programozo — “Network event (Slave mode)” (Halézati esemény
(Felhasznaloi mod))

e Tavoli programozod — “Network event (Master mode)” (Halézati esemény (Mester

méd))

4.21.6 Egy OMNI okos programozo alkalmazas tavoli munkamenetének befejezése

Egy OMNI Smart Programmer alkalmazas tavoli munkamenetét a klinikai vagy
a tavoli programozorol lehet befejezni.

Egy OMNI Smart Programmer alkalmazas tavoli munkamenetének befejezése:

¢ A munkamenet elkezdése utan valassza ki jra a Connect (Csatlakozas)
gombot az eszkoztaron.

4.21.7 Chat iizenet kiilldése az OMNI Smart Programmer alkalmazas
segitségével

Chat tizenet elkiildéséhez nyissa meg a Chat {izenet ablakot azéltal, hogy a Send
Msg (Uzenet kiildése) lehetdséget valasztja az eszkéztaron. Amikor megnyilik a
Chat tizenet ablak, irja be az iizenetet a fehér teriiletre, ¢s nyomja meg az Entert,
vagy kattintson a Send (Kiildés) gombra. A Chat message (SzOveges lizenet)
ablakban minden kordbban elkiildott és beérkezett iizenet az ilizenet beirdsara
szolgalo fehér teriilet felett jelenik meg.

Ha akozben kap chat iizenetet, hogy a Chat iizenet ablak zarva van, az ablak
automatikusan felugrik.

Chat message

Zancel

s
=N

85. abra: Chat tizenet ablak

4.21.8 OMNI II naplo feltoltése/letoltése

Az OMNI Smart Programmer alkalmazas lehetdvé teszi a naplofajlok fel- és
letdltését az OMNI tavoli szerverbe, illetve szerverbdl.

4.21.8.1 OMNI II Feltoltési/letoltési naplo ablak

A Feltoltési/letoltési naplo ablak lehetdvé teszi, hogy naplofajlokat kiildjon
a szerverre, naplofajlokat kapjon a szerverrdl, frissitse a szerver
naplofajlokat, és megvaltoztassa a haldzati beallitasokat. Az OMNI II
Programmer feltoltési/letoltési napld ablak megnyitasahoz:

e valassza ki a Log Files (Naplofjlok) gombot az eszkoztaron
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e valassza ki az Up/Down (Fel/le) gombot az eszkoztaron.

%;l Ormni I Prograrnmer Log Upload/Download = IT= == |
User:
Fazzword:
Server P/ Port; 40.114.12.242 443
Local filss Server files
4
Status

86. abra: OMNI II Programmer naplo feltoltése/letoltése ablak

4.21.8.2 OMNI II Helyi frissitése

Az OMNI II Programmeren tarolt helyi naplofijlok megjelenitéséhez
(OMNI Smart szoftverrel) kattintson a Refresh Local (Helyi frissitése)
gombra.

4.21.8.3 OMNI II Frissitési szerver

A szerveren tarolt helyi naplofijlok megjelenitéséhez az OMNI I
Programmert (OMNI Smart szoftverrel) eldszor az internethez kell
csatlakoztatni. Az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel)
internethez vald csatlakoztatasdnak modjait lasd a 4.21.1 és 4.21.2
szakaszban. A felhasznalonak a kdvetkezd informacidkat kell beirnia:

Felhasznalé: a Programmer aktualis inditasi modjaval kompatibilis
felhasznalonév. Ha a felhasznalonév nincs regisztralva a szerverre,
a csatlakozas elutasitasra kertil.

Jelszd: a szerverben tarolt felhasznalonévnek megfeleld jelszo.

Szerver IP/Port: A szerver IP-cime. (Ezt az Impulse Dynamics
allitja be az aktualis IP-cimhez az OMNI II programozé (OMNI
Smart szoftverrel) szallitdsakor, azonban azt a programozd
megérkezésekor modositani kell. Ilyen valtozas esetén az Impulse
Dynamics értesiti Ont errél, és informéciét fog kapni az uj IP-
cimmel kapcsolatban, amelyet az OMNI tavoli szerverhez valo
csatlakozashoz hasznalni kell.)
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Kattintson a Refresh Server (Szerver frissitése) gombra. Ha a csatlakozas
sikeres, a szerverfajlok listaja frissiil. Hiba esetén az hibaiizenet megjelenik
a Status (Allapot) mezSben, és arra kéri a felhasznalét, hogy probalja wjra a
csatlakozast.

4.21.8.4 OMNI II naplofajlok feltoltése

Ahhoz, hogy naplofijlokat kiildjon a szervernek, csatlakoznia kell az
internethez, és meg kell adnia a fent ismertetett informaciokat.

Ezt a muveletet csak akkor lehet elvégezni, amikor az OMNI Smart szoftver
Klinikai modban tizemel.

4.21.8.5 OMNI II naplofajlok letoltése

Ahhoz, hogy naplofajlokat kapjon a szervertdl, csatlakoznia kell az
internethez, és meg kell adnia a fent ismertetett informaciokat.

Ezt a muveletet csak akkor lehet elvégezni, amikor az OMNI Smart szoftver
Tavoli modban tizemel.

BLUETOOTH NYOMTATO

5.1 Leiras

A Zebra Bluetooth nyomtatd (opcionalis tartozék) a kdvetkezd alkotorészekbdl all:
e Zebra nyomtat6 (telepitett, ujratoltheté akkumulatorral)
e Nyomtato papirtekercs
e AC adapter

5.2 Nyomtat6 toltése

Hasznalat el6tt sziikség lehet a Zebra nyomtato

feltoltésére. A Zebra nyomtatoban 1évé akkumulator

toltése:

Megjegyzés: A nyomtatot csak akkor lehet tolteni (a halozati to1td tapegységéhez
csatlakoztatva), amikor a beteg kornyezetén kiviil van.

e Nyissa fel a nyomtato jobb oldalan 1évé port fedelét, és csatlakoztassa az AC
adapter DC kimenetét a nyomtato tapbemeneti csatlakozodjahoz.

e Csatlakoztassa a nyomtatd AC adapterét a haldézathoz, hogy elkezdje a nyomtatd

bels6 akkumulatoranak toltését.

e Amikor a nyomtatd akkumulatora toltédik, a nyomtatd tetején lévo fény (a
bekapcsologombtol balra) borostydnsargan vilagit. Amikor a nyomtato

akkumulatora teljesen felt6ltédott, a fény zoldre valt.

e Amikor a nyomtaté akkumulatoranak toltése befejezddott, huzza ki az AC adapter

DC kimenetét a nyomtato tapbemeneti csatlakozo6jabol.

5.3 Bluetooth beallitasa

Megjegyzés: Egy csere Zebra Bluetooth nyomtatd parositasanak 1épései kizarolag az MZ
320 tipust Zebra Bluetooth nyomtatdkra vonatkoznak. Az iMZ320 tipust Zebra Bluetooth
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nyomtatokra nem vonatkoznak.

Az OMNI II Programmerhez (OMNI Smart szoftverrel) biztositott Zebra Bluetooth
nyomtatd parositadsa mar szallitas el6tt megtortént. Ha azonban egy csere Zebra Bluetooth
nyomtatdt kell parositani az OMNI II Programmerhez (OMNI Smart szoftverrel), végezze
el az alabbi Iépéseket:

e Nyomja meg a Zebra nyomtato tetején 1évo bekapcsoldgombot a nyomtatd
bekapcsolasahoz.

e A Valasztd képernydn kattintson a Configuration (Konfiguracid) gombra.
Megjelenik a Konfiguracid parbeszédablak.

e FEzutan kattintson a Set Bluetooth (Bluetooth beallitasa) gombra. Megjelenik a
Bluetooth beallitasok ablak.

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

bl g

Information

Status

87. abra: Bluetooth Settings (Bluetooth beallitasok) ablak

e Kattintson a Discover (Felfedezés) gombra, hogy rakereshessen Bluetooth
eszkozokre.

e Ha megjelenik a Zebra nyomtato (Hitelesitett), valassza ki, majd kattintson a Delete
(Torlés)
gombra.

e Kattintson a Discover (Felfedezés) gombra ismét, hogy rakereshessen Bluetooth
eszkozokre.

e A megtalalt Bluetooth eszk6zok listajabol valassza ki a ,,Zebra nyomtatdt”, majd
kattintson a Pair (Parositas) gombra.

e Amikor megjelenik a Bluetooth hitelesitési kod ablak, irja be a ,,0000” parkddot,
majd kattintson az OK gombra.

e Ha megjelenik a Bluetooth bedllitasa felugro ablak ,,A péarositasi miivelet
helyesen végbement” szoveggel, kattintson az OK gombra.
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e A Bluetooth beallitasok ablak bezarasahoz kattintson az X-re.
5.4 Alapértelmezett nyomtato beallitasa

Az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) alapértelmezett nyomtatojanak beallitasa:

e A Valasztoé képernydn kattintson a Configuration (Konfiguracid) gombra.
Megjelenik a Konfiguracio parbeszédablak.

e Kattintson a Set Default Printer (Alapértelmezett nyomtato beéllitdsa) gombra.
Megjelenik a Nyomtato beéllitasa ablak.

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready){Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

diy

Delete

88. abra: Nyomtato beallitasa ablak

e Vilassza ki a ZDesigner nyomtatot, majd kattintson a Set Default (Beallitas
alapértelmezettként) gombra.

e A Nyomtato bedllitadsa ablak bezarasahoz kattintson az X-re.

e A Konfiguracio parbeszédablak bezarasdhoz kattintson az X-re.

6. NAPLOFAJLKEZELO

A Naplofajlkezeld lehetdvé teszi a felhasznald szamara az OMNI II Programmeren (OMNI
Smart szoftverrel) tarolt naplofajlok masolasat és torlését.

A tarolt naplofijlok masolasa és torlése:

e A Vilaszto képernydn kattintson a Log File Manager (Naplofajlkezeld) gombra.
Megjelenik a Jelszo beirasa ablak.

= Insert Password o || B E
Password:
‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

89. abra: Naplofajlkezel6 ablak
o {irjabe a MountLaurel jelszot.

e Kattintson az Open (Megnyitas) gombra. Megjelenik a Naplofajlkezeld 2.0.
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g5 Log File Manager 2.0 o || =2 | =

Devices
Optimizersmart - 10002 ‘

OptimizerSmart - 65535 Delete ‘

90. abra: Naplofajlkezel6 2.0 ablak

Fajlok torlése:

o Valassza ki minden torlend6 f4jl fajlnevétdl balra 1€vo jeldlonégyzetet.
o Kattintson a Delete (Torlés) gombra.

o Amikor megjelenik a Figyelmeztetés ablak, kattintson a Yes (Igen) lehetdségre a f3;l
torlésének megerdsitéséhez.

o A Naplofajlkezel6 2.0 ablak bezardsahoz kattintson az X-re.
F4jlok mésolasa:
o Valassza ki minden masolando f4jl fajlnevétdl balra 1évo jelolonégyzetet.

o Helyezzen egy USB Flash meghajtot az OMNI II Programmer (OMNI Smart
szoftverrel) USB-portjaba

o Kattintson a Copy (Masolas) gombra.

o Varja meg, hogy megjelenjen a felugro Informacios ablak a Copy completed
(Masolas kész) szoveggel, majd kattintson az OK gombra.

o A Naplofajlkezeld 2.0 ablak bezarasahoz kattintson az X-re.

OPTIMIZER MINI TOLTO

7.1 Leiras

Az OPTIMIZER Mini tolt6 egy olyan t6ltd, amelynek tapellatdsat egy tujratdlthetd
akkumulator biztositja. A rendszer tartalmaz egy tartdsan csatlakoztatott toltdpalcat. Az
OPTIMIZER Mini tolté egy AC adapterrel van ellatva (Mascot vagy Cell Con
akkumulatortoltd; Bemenet: 100240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A; Kimenet: 8,4 V; 1,3 A) a
belsé akkumulator toltéséhez. A toltd 1. osztalyu, BF tipusu eszkdz, amely besorolasa
szerint folyamatos miikodésre képes, hagyomanyos berendezés, rovid idejii toltéssel a
beteg kornyezetében. A tolté minimalis beteginterakcioval lehetdveé teszi az ujratoltést.

Figyelmeztetés: Ha nem a kovetelményeknek megfelelden tolti Gijra az OPTIMIZER
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Smart [PG-t, akkor az leallhat, amikor az akkumulator lemeriil, felfliggesztve a

crer
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7.2

MPULSE

Crptamian” Mind Chaiiged

—

91. abra: OPTIMIZER Mini t6lté AC adapterrel
7.1.1 A toltorendszer alkatrészei
Az OPTIMIZER Mini toltérendszer a kovetkezd alkatrészekbdl all:

e OPTIMIZER Mini t61t6 (csatlakoztatott toltépalcaval) — az OPTIMIZER
Smart IPG toltésére.

e AC adapter — az OPTIMIZER Mini t61t6 bels6 akkumuléatoranak toltésére,
valamint a halozatrol vald levalasztasara.

o Szallitototok — Az OPTIMIZER Mini tolt6 szallitasara

e Betegov — (opciondlis tartozék), amely a toltét a tasakjaban tartja az
OPTIMIZER Smart IPG to6ltése soran. (Gyartoé: Spider Black Widow
Holster)

Tolto funkciok

Az aldbbiak bemutatjak az OPTIMIZER MINI t61t6 funkcioit.

IPG-tolto tengelykapcsolo jelerosségjelz6: Savdiagram kijelz6 a toltd az és
OPTIMIZER Smart IPG kozotti csatlakozas abrazolasara

»Orvos hivasa” jelzé: 7 szegmensbdl allo LED-kijelzé szamkodokhoz

Tolté akkumulatorallapotanak jelzdje: Savdiagram az OPTIMIZER MINI t61t6
akkumulator t6ltottségi allapotanak abrazolasara

Start gomb: Az OPTIMIZER Mini t61t6 Start gombja

IPG akkumulatorallapotanak jelzéje: Savdiagram az OPTIMIZER Smart IPG
akkumulator aktualis toltottségi allapotanak dbrazolasara
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IPG-tolto . ™ ,,OrVOS hivasa”

tengelykapcsol6 I (] / jelzé
jelerosségijelzo: T — '-'
-

Y G

/ Start gomb
Télté / n PG
akkumulatorallap akkumu’latorall
otanak jelzéje apotanak
i jelzoje

92. abra: OPTIMIZER Mini tolt6 funkcioi

7.3  Toltési modszer: Transzkutan energiaatadas

Az induktiv energiadtadas az egyetlen megvaldsithato transzkutan ujratoltési modszer. Az
induktiv energiadtadas egy oszcillalo elektroméagneses mezén alapszik, amelyet egy
elsddleges tekercs general. A magneses mezok szinte csillapitas nélkiil jutnak az emberi
szovetekbe. Ezéltal a mezdenergiat fel tudja venni egy masodlagos tekercs, amely az
implantatum elektronikus aramkoréhez van csatlakoztatva, ¢és visszakonvertalja
elektromos energiava.

Az OPTIMIZER Mini t6lt6 toltési arama régzitetten 90 mA.
Az OPTIMIZER Mini t6lté 410 kHz — 490 kHz ko6z6tti frekvenciatartomanyban mitkddik.

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Mini t61t6n interferencidt okozhatnak egyéb elektronikus
eszk0zok, amelyek a kornyezetében miikddnek. A hordozhatd és mobil radidfrekvencias
berendezés kiillondsen hajlamos a t6ltd normal funkciojanak gyengitésére. Ha az
OPTIMIZER Mini toltd nem a vartnak megfeleléen miikddik, az ilyen interferenciat
mindig figyelembe kell venni.

7.4 Tolto mikodése

Az OPTIMIZER Smart IPG akkumulatora az OPTIMIZER Mini t6ltével tolthetd, amely
precizen szabalyozza a toltési folyamatot, hogy biztositja az IPG helyes mikodését és a
beteg biztonsagat. Az alabbiak bemutatjak az OPTIMIZER Mini t61t6 miikodését:

Figyelmeztetés: Semmilyen berendezést ne probaljon meg csatlakoztatni az OPTIMIZER
Mini t61té I/O portjahoz. Ezt a portot kizardlag a gyari és szervizszemélyzet
hasznalhatja.
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e (satlakoztassa az AC adapter DC kimeneti csatlakozdjat a tolté bal felsd részén
talalhatd arambemeneti csatlakozoba, majd csatlakoztassa az AC adaptert a
halozathoz, hogy elkezdje a t6ltd belsé akkumulatordnak toltését.
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Megjegyzés: Minden hasznalat elott vizsgalja meg az AC adaptert sériilést keresve. Ha

csere AC adapterre van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot az Impulse Dynamics

képviseldjével.

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Mini t61t6 akkumuléatoranak toltéséhez kizarolag az
OPTIMIZER Mini t61t6hoz biztositott AC adaptert hasznalja.

Vigyazat: Ne érintse meg az AC adapter DC ¢érintkezdit. A nem szandékos megérintés
azonban nem okoz jelentds kockazatot.

e Ha a To6lté akkumulatorallapotanak jelzéjén mind a 4 sav folyamatosan vilagit,
az OPTIMIZER Mini t61t6 akkumulatora teljesen felto1todott.

e (Csatlakoztassa le az AC adaptert az OPTIMIZER Mini t6ltérél. Az OPTIMIZER
Mini t61t6 most az OPTIMIZER Smart IPG t6ltésére hasznéalhato.

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Mini t6ltd nem hasznalhato az OPTIMIZER Smart IPG
toltésére, amig az AC adapter nincs lecsatlakoztatva a to1torol.

e Helyezze el a toltopalcat az OPTIMIZER Smart implantaciés helyén. A toltopalca
kabele a beteg nyaka koré tekerhetd, mikdzben a toltdpalca a beteg mellkasan
fekszik a ruha felett.

Megjegyzés: A toltd nem miikodtethetd egyéb elektronikus berendezéshez kozel. Ha nem
tarthatd fenn elégséges térbeli elvalasztas, a toltét meg kell figyelni a normal funkcio
biztositasa érdekében.

o A toltési folyamat elkezdéséhez nyomja meg a Start Button (Start gombot), és
tartsa lenyomva koriilbeliil 3—4 masodpercig.

e Lassan mozditsa a toltOpalcat az implantacios helyre, €s figyelje meg az IPG-t6lt6é
tengelykapcsolé jelerdsségjelzét annak jelzésére, hogy az OPTIMIZER Smart
IPG és a toltopalca kommunikalnak egymassal. Pozicionalja jra a toltopalcat,
amig a legtobb sav nem vilagit az IPG-t6lt6 tengelykapcsolé jelerdsségjelzon.

e Miutdn a tdltdpalca kapcsolatot alakitott ki az OPTIMIZER Smart IPG-vel, az
OPTIMIZER Mini t6lt6 elkezdi a toltési folyamatot.

Megjegyzés: A toltOpalca helytelen pozicionalasat vagy elmozditasat alacsony jelerdsség
jelzi a tolton 1évo IPG-tolté tengelykapcesolo jelerdsségjelzon, valamint egy koriilbeliil
masodpercenként egyszer hallhatd hangjelzés.

Megjegyzés: A toltd automatikusan abbahagyja a toltési folyamatot, ha a toltopalcat nem
az OPTIMIZER Smart implantacids helyre helyezték. Ilyen esetben egy 10j toltési
folyamatot kell elinditani azaltal, hogy ismét megnyomja a Start Button (Start gombot).

e Az IPG akkumulator allapotjelzé &abrazolja az OPTIMIZER Smart IPG
toltottségi allapotat.

Megjegyzés: A toltési folyamat soran probalja meg teljesen feltdlteni az eszkozt. Ha az
eszkOzt nem lehet egy munkamenet sordn teljesen feltdlteni, ismételje meg a toltési
folyamatot, sziikség esetén napi szakaszokban, amig az eszkoz teljesen fel nem toltodik.

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Smart IPG feltoltése egy orandl tovabb tarthat, ha az
akkumulator nagyon le van meriilve. Az OPTIMIZER Smart IPG uyjratoltése soran a
betegnek kényelmes helyzetben kell lennie, biztositva, hogy a palca megfeleléen
helyezkedik el a beiiltetett IPG-n. Ez azaltal érhet6 el, ha a palcakabelt a
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beteg nyaka koré tekeri, hogy a palca az implantaciés helyen legyen. Javasoljuk, hogy a
beteg maradjon mozdulatlan a t6ltési folyamat soran.

e Amikor az OPTIMIZER Smart IPG akkumulatora teljesen feltoltodott, egy hossza
hangjel hallhat6, ¢és az IPG akkumulatorallapotianak jelzdjén mind a 4 sav
vilagit. A t6ltési folyamat ezutan automatikusan leall, és a t61t6 kikapcsol.

e Az OPTIMIZER Smart IPG toltési folyamatinak befejezéséhez vagy
felfiiggesztéséhez a beteg eltavolithatja az OPTIMIZER Mini t6lt6 toltdpalcajat az
implantacios helyrdl, ami a toltési folyamat megszakadasdhoz vezet. Alternativ
lehetdségként a toltd ugy is kikapcsolhat6, ha Gjra megnyomja a Start gombot.

7.5 Toltési folyamatok gyakorisaga

OPTIMIZER Smart IPG jratolthetd akkumuldtoranak optimalis teljesitménye csak akkor
biztositott, ha az akkumulatort heti gyakorisaggal teljesen feltoltik. Az OPTIMIZER Smart
IPG toltéséhez kivalasztott nap vagy idépont nem fontos, azonban ajanlott, hogy a beteg
ne hagyjon ki egy hétnél hosszabb 1d6t a toltési folyamatok kozott.

Ha az OPTIMIZER Smart IPG toltottségi szintje egy bizonyos hatarérték ala esik, a terapia
leadasa automatikusan felfliggesztésre keriil. Ilyen esetben az OPTIMIZER Smart IPG
akkumulatorat ujra kell tolteni, miel6tt folytatna a terdpia leadasat. A toltési folyamat
befejezése utan az OPTIMIZER Smart IPG automatikusan folytatja a terapia leadasat a
korabban beprogramozott paraméterekkel.

7.6 Numerikus kodok

Az OPTIMIZER Mini toltét tgy tervezték, hogy a betegnek bizonyos, a helyzethez
megfelel adatokat és figyelmeztetéseket biztositson. Ha a tolté olyan helyzetet észlel,
amely beavatkozast igényel, egy kodjegy jelenik meg az ,,Orvos hivasa” jelzon. A
kovetkez6 tablazatok bemutatjdk az egyes numerikus kodokat:
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Numeriku

Parancs betoltése

. Leiras Abbahagyja a
SRt folyamatot?
0 IPG kikapcsolva (lasd a 7.6.1 szakaszt) IGEN (lasd az 1.,

2. megjegyzest)

1 Jelentésen megvaltozott elvezetési impedancia (lasd a NEM
7.6.2 szakaszt)
2 Terapia felfliggesztve (lasd a 7.6.3 szakaszt) NEM
Nincs beprogramozva a sziv kontraktilitasanak
3 modulacids terapia leadasa (lasd a 7.6.4 szakaszt) NEM
A sziv kontraktilitasdinak modulécios terapia sebessége
4 alacsony (lasd a 7.6.5 szakaszt) NEM
Magas az IPG kezdeti homérséklete (1asd a 7.6.6 IGEN (lasd az 1.,
szakaszt) 2. megjegyzést)
6 Belso toltohiba (lasd a 7.6.7 szakaszt) IGEN (lasd az 1.
megjegyzést)
Az implantatum nem OPTIMIZER IVs vagy
7 OPTIMIZER SMART IPG (lasd a 7.6.8 szakaszt) IGEN (lasd az 1.
megjegyzést)
Nagyon lemeriilt akkumulétorral kapcsolatos probléma
8 (lasd a 7.6.9 szakaszt) IGEN (lasd az 1.

megjegyzést)

7.6.1 0-s numerikus kod

Ha a 0-s numerikus kéd jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart
IPG kikapcsolodott, és ledllas tizemmodba keriilt. Ha a to1t6 ezt a numerikus kodot
jeleniti meg, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével.

7.6.2 1-es numerikus kod

Ha az 1-es numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart
IPG jelent6s valtozast ¢észlelt az egyik vagy mindkettdé kamrai elvezetés
impedancidjaban. Ha a toltd ezt a numerikus kodot jeleniti meg, kérjiik, vegye fel
a kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével.

7.6.3 2-es numerikus kod

Ha a 2-es numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart
IPG sziv kontraktilitdsanak modulacios terapiaja felfiiggesztésre keriilt. Ha a toltd
ezt a numerikus kodot jeleniti meg, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse
Dynamics képviseldjével.

7.6.4 3-as numerikus kod

Ha a 3-as numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy a sziv kontraktilitdsanak

jeleniti meg, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével.
7.6.5 4-es numerikus kod

Ha a 4-es numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart
IPG azt észlelte, hogy a sziv kontraktilitdsanak leadott modulacios terapiaja a
betiltetett eszkdzben beprogramozott riasztasi szint paraméter alatt van. Ha a toltd
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ezt a numerikus kodot jeleniti meg, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse
Dynamics képviseldjével.

1.7

7.6.6 5-6s numerikus kod

Ha az 5-6s numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart
IPG hémérséklete a toltési folyamat kezdetekor tobb mint 39 °C. Ez a numerikus
kod akkor is megjelenhet, ha az OPTIMIZER Smart IPG hémérséklete a toltés
soran 3 °C-nal tobbel emelkedik 10 perc alatt. Ha a toltd ezt a numerikus kodot
ismételten, szamos nap soran megjeleniti, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az
Impulse Dynamics képviseldjével.

7.6.7 6-0s numerikus kod

Ha a 6-os numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Mini
t01t6 magaban a toltdben észlelt hibat. Ha a tolt6 ezt a numerikus kodot jeleniti meg,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével.

7.6.8 7-es numerikus kod

Ha a 7-es numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Mini
tolto azt észlelte, hogy fel nem ismert eszk6zon probaljdk meg hasznalni. Ha a tolto
ezt a numerikus kodot jeleniti meg, kérjiik, ellendrizze, hogy a tdltOpalca a
betiltetett OPTIMIZER Smart [IPG-re van-e helyezve. Ha ez a kod azutan is
megjelenik, hogy a toltdpalcat a beiiltetett OPTIMIZER Smart IPG-re helyezte,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével.

7.6.9 8-as numerikus kod

Ha a 8-as numerikus kod jelenik meg, az azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Mini
tolto azt észlelte, hogy miutan megprobalja feltdlteni az OPTIMIZER Smart IPG-
ben 1év6 nagyon lemeriilt akkumulatort, az akkumulétor toltottségi szintje mégis
alacsony marad. Ha a t61t6 ezt a numerikus kodot jeleniti meg, kérjiik, vegye fel a
kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével.

1. megjegyzés: Ha a 0-s vagy 5-8-as numerikus koéd megjelenik, a toltd
automatikusan befejezi a toltési folyamatot.

2. megjegyzés: Ha a 0-s vagy az 5-0s numerikus kod jelenik meg, a toltot egy
specidlis allapotra lehet beallitani a toltés folyamat elvégzése érdekében. Ez az
opci6 azonban csak az Impulse Dynamics szerviztechnikusainak all rendelkezésre.

Tisztitas

Az OPTIMIZER Mini t61t6 kizardlag fertdtlenitd torlokendokkel tisztithatd meg, sziikség

szerint.

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Mini t61t0 semmilyen részét NE meritse vizbe. Ez az

egység sériilléséhez vezethet. Az OPTIMIZER Mini toltd korlatozott
védelemmel rendelkezik a viz vagy nedvesség bejutdsaval szemben (kiilsé
behatasokkal szembeni védettségi besorolas: IP22).

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Mini t6ltd semmilyen részét NE sterilizalja mert az

sulyosan karosithatja a berendezést.
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7.8 Karbantartas

Az OPTIMIZER Mini t6ltd nem tartalmaz a felhasznalo éltal szervizelhetd részeket. Ha az
OPTIMIZER Mini t61t6 nem miikodoképes, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Impulse
Dynamics képviseldjével egy csere tolto igénylése érdekében.

Figyelmeztetés: A berendezés semmilyen modositasa nem megengedett.

Az OPTIMIZER Mini toltdben 1évé akkumulator varhato élettartama 5 év. Ha az
OPTIMIZER Mini t61t6 nem tudja teljesen feltolteni az OPTIMIZER Smart IPG-t vagy az
OPTIMIZER IVs IPG-t, miutdn a t61t6 akkumulator teljesen feltoltodott, kérjiik, vegye fel
a kapcsolatot az Impulse Dynamics képviseldjével egy csere toltd igénylése érdekében.

7.9 Tarolas és kezelés

Az OPTIMIZER Mini t6lt6 tervezése szerint a kovetkezd kdrnyezeti szélsdségeknek valo
expozicio utan (mikézben be van csomagolva szallitdsra) normalisan mikodik:

(1) -20 °C ¢és +60 °C kozott, (2) 10% és 100% kozotti relativ paratartalom (lecsapddd vagy nem
lecsapodo),

(3) 500 hPa ¢és 1060 hPa kozotti 1égnyomas.

Az OPTIMIZER Mini tolt6t tilos szélsdségesen meleg vagy hideg koriilményeknek
kitenni. A betegeket utasitani kell arra, hogy az eszkozoket ne hagyjak hosszabb ideig az
autdban vagy kiiltéren. A sz€lsdséges homérséklet, kiilondsen a nagy meleg, karosithatja
az érzékeny elektronikat. A megfeleld miikodés érdekében a toltd nem hasznalhatd, ha a
kornyezeti hdmérseklet 27 °C feletti. Tovabba az ajanlott hasznalati koriilményt a 20% ¢és
75% kozotti relativ paratartalom, valamint a 700 hPa és 1060 hPa kozotti 1égnyomas
jelenti.

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Mini t6ltd nem hasznalhat6 repiildgépen, és hajon
torténd hasznalat elott meg kell kérdezni a személyzetet.

7.10 Hulladékkezelés

Ha a betegnek mar nincs sziiksége az OPTIMIZER Mini toltére, és visszakiildi azt, a
visszakiildésrol kérjiik, értesitse az Impulse Dynamics képviseldjét.

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Mini t61t6t NE dobja a kukaba. Az OPTIMIZER Mini
toltd litium-akkumulatorokat, valamint nem RoHS alkatrészeket tartalmaz. Ha
az OPTIMIZER Mini t0lt0 artalmatlanitdsara van sziikség, megfeleléen
artalmatlanitsa az OPTIMIZER Mini t6ltét az ilyen anyagu termékek
artalmatlanitdsara vonatkozé helyi szabalyozasoknak megfelelden.
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I. FUGGELEK

Elektromagneses interferencia informaciok (1/5. tablazat):

IRANYELVEK ES GYARTOI NYILATKOZAT - ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Az OPTIMIZER Smart rendszer (az OMNI II Programmer OMNI Smart szoftverrel és az OPTIMIZER Mini
to1td) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhatd. Az OPTIMIZER Smart rendszer
vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell az ilyen kornyezetben valé alkalmazast. (Megjegyzés: Az

tranziens
/burst az IEC

61000-4-4
szabvanyban
meghatarozottak

szerint

tdpegység esetén

+1 kV be-/kimeneti
vezetékek esetén

esetén

+1 kV be-/kimeneti
vezetékek esetén

OMNI II Programmer, OMNI Smart szoftverrel, esetén nem érvényes.)
Zavartiirési IEC 60601 tesztszint Megfeleldségi szint Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat iranyelvek
Elektrosztatikus +6 kV kontakt +6 kV kontakt A padl¢ fa, beton vagy keramia
kistilés a Y Y csempe legyen. Ha a padlot
kovetkezében B kV levegd 8 kV levegd szintetikus anyag fedi, a relativ
meghatarozottak pératartalomnak
szerint 30%-nak vagy tobbnek kell lenni.
IEC 61000-4-2
Elektromos gyors +2 kV halozati +0,5 kV halozati vezeték A halozati dramnak az atlagos korhazi

kornyezetben jellemzonek kell lenni.
Ne miikodtessen motorokat vagy egyéb
zajos elektromos berendezéseket
ugyanazon az aramkoron, mint az
OMNI II Programmer (OMNI Smart
szoftverrel) vagy az OPTIMIZER Mini
tol1to.

Tulfesziiltség a
kovetkezoben
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-5

+1 kV differencial mod
+2 kV k6z6s mod

+1 kV differencial mod
+2 kV k6z6s mod

A halozati aram minéségének az atlagos
iizleti vagy korhazi kdrnyezetben
jellemzének kell lenni.

Fesziiltségesések,
rovid megszakitasok
és
fesziiltségingadozaso
k a bemeneti
tapvezetékeken a
kovetkezékben
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-11

$% Ur (095%-o0s esés az
Ur-ben)
V5 ciklusra

40% Ut (60%-o0s esés az
Ur-ben)
5 ciklusra

70% Ut (30%-o0s esés az
Ur-ben)
25 ciklusra

% Ur (095%-o0s esés az

100%-o0s esés az Ut-ben 2
ciklusra 60%-os esés az Ut-
ven 5 ciklusra 30%-0s esés
az Ut-ben 30 ciklusra 100%-

0s esés az UT-ben 5 s-ra

A haldzati aram mindségének az atlagos
tizleti vagy korhazi kdrnyezetben
jellemzoének kell lenni.

Megjegyzés: Ha az OMNI 11
Programmer (OMNI Smart szoftverrel)
vagy az OPTIMIZER Mini tolté
felhasznaldjanak zavartalan mitkodésre
van sziiksége a f0 energiaellatas
megszakadasa esetén, ajanlott az OMNI
II Programmer (OMNI Smart
szoftverrel) vagy az OPTIMIZER Mini

vezeték frekvencia
magneses mezok
(50/60 Hz) a
kovetkez6kben
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-8

Ut-ben) tol1t6 aramellatasat
5 s-ra folyamatos tapforrasrol vagy
akkumulatorrol biztositani.
Az elektromos 3 A/m 30 A/m Az elektromos vezeték frekvencia

magneses mezok (50/60 Hz) szintjének
az atlagos tizleti vagy korhazi
kornyezetben jellemzonek kell lenni.
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Elektromagneses interferencia informaciok (2/5. tablazat):

IRANYELVEK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OMNI II PROGRAMMER (OMNI SMART

SZOFTVERREL) ELEKTROMAGNESES ZAVARTURESE

Az OPTIMIZER Programmer (OMNI Smart szoftverrel) az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses
kdrnyezetben hasznalhato. Az OPTIMIZER Programmer (OMNI Smart szoftverrel) vasarlojanak vagy
felhasznalojanak biztositania kell az ilyen kornyezetben vald alkalmazast.

Zavartiirési IEC 60601 tesztszint Megfeleldségi szint Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat irdnyelvek
Elektrosztatikus Indirekt alkalmazas: Indirekt alkalmazas: A padlé fa, beton vagy keramia
kisiilés (ESD) a +2kV,+4kV, +2kV,£4kV, csempe legyen. Ha a padlot
kovetkezdben és+ 6kV; és+ 6kV; szintetikus anyag fedi, a relativ
. . o,
Isl;zigi}:le;tarozottak kontakt kisiilés: kontakt kisiilés: fgéiﬁlg(a};ﬁ?:lgnio vo-nak vagy
+2kV,+4kV, +2kV,+4kV, :
IEC 61000-4-2 és+6kV; és+6kV; Lehetséges, hogy a kezelének helyre
kell allitani t, h
leveg® kisiilés: £ 2 kV, levegd kistilés: o atanta @ rendsze'r 8
i megszakad a kommunikéacié az OMNI
+4kVés+8kV +2kV,+4kV, . . .
st 8 KV II interfészdoboz és a Tablet PC

Megjegyzés: A rendszer
helyredllitasat vagy kezel6i
beavatkozast igényld
megengedhetd degradacio,
funkcio- vagy
teljesitménycsokkenés az
interferalo jel
eltavolitasakor, de az

IPG nem megfeleld
ujraprogramozasa nem
megengedett.

kozott.

Elektromos gyors
tranziensek/burst a
kovetkezokben
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-4

+1 kV be-/kimeneti
vezetékek esetén
(Ethernet)

+1 kV be-/kimeneti
vezetékek esetén

Megjegyzés: A rendszer
helyreallitasat vagy kezel6i
beavatkozast igényld
megengedhetd degradacio,
funkcié- vagy
teljesitménycsokkenés az
interferalo jel
eltavolitasakor, de az

IPG nem megfeleld
ujraprogramozasa nem
megengedett.

Az Ethernet halozati Gtvonalnak az
atlagos korhazi kornyezetben
jellemzoének kell lenni. Ne miikodtessen
motorokat vagy egy¢b elektromosan
zajos berendezéseket az Ethernet-
vezeték kozelében.

Az elektromos
vezeték frekvencia
magneses mezdk
(50/60 Hz) a
kovetkez6kben
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Az elektromos vezeték frekvencia
magneses mezok (50/60 Hz) szintjének
az atlagos tizleti vagy korhazi
kornyezetben jellemzonek kell lenni.
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Elektromagneses interferencia informaciok (3/5. tablazat):

IRANYELVEK ES GYARTOI NYILATKOZAT - ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES (133)

Az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) és az OPTIMIZER Mini t61t6 az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben hasznalhato. Az OPTIMIZER Smart rendszer vasarlojanak vagy felhasznalojanak
biztositania kell, hogy a berendezést ilyen kdrnyezetben alkalmazzak.

Zavartirési
vizsgalat

IEC 60601 tesztszint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses kornyezet -
iranyelvek

Vezetett RF a
kovetkezoben
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-6

Sugarzott RF a
kovetkezében
meghatarozottak
szerint

IEC 61000-4-3

3 Vetr
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3V

3V/m

Hordozhat6 és mobil RF kommunikacids
berendezések nem hasznalhatok az OMNI 11
Programmer (OMNI Smart szoftverrel) vagy
az OPTIMIZER Mini t51t6 barmely
részéhez vagy kabeléhez az ajanlott
szeparacios tavolsagnal kozelebb, amelyet
az adott jelado frekvencidjanak egyenletébdl
szamitanak ki.

Ajanlott szeparacios tavolsag

d=1,17\P

d=035VP 80 MHz— 800 MHz'

d=0,70VP 800 MHz- 2,5 MHz

,P” ajeladd er maximalis névleges
kimeneti teljesitményére vonatkozik
wattban (W) a jelad6 gyartdja szerint. ,,d”
az ajanlott szeparacios tavolsag méterben

(m).

A rogzitett RF jeladok mezderdsségének,
egy elektromagneses helyszini felmérés?
altal meghatarozottak szerint, a compliance
szint alattinak kell lenni minden
frekvenciatartomanyban. °

A kovetkez6 szimbolummal jelzett
berendezések kozelében interferencia
alakulhat ki:

©)

1. megjegyzés: 80 MHz ¢és 800 Mhz értéknél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az iranyelvek nem felelnek meg minden beallitasnak. Az elektromagneses terjedést az
épiiletekben, targyakban és emberekben val6 elnyelddés és visszaver6dés befolyésolja.

139




a A rogzitett jeladokbol, példaul radi6 alapallomasokbdl (cellularis/vezeték nélkiili) telefonokbdl és szarazfoldi mobil
radiokbol, amatdr radiokbol, AM és FM radidadasokbol és tévéadasokbol, szarmazd mezderdsségek nem josolhatok meg
pontosan elméletileg. Az elektroméagneses helyszini vizsgalatot figyelembe kell venni a rogzitett RF jeladok altal okozott
elektromagneses kornyezet értékelésére. Ha a mért mezdéerésség az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel)
hasznalatanak helyén meghaladja a vonatkozé RF megfelelési szintet, az OMNI II Programmert (OMNI Smart szoftverrel)
meg kell figyelni a normal miikodés biztositasa érdekében. Rendellenes mitkodés megfigyelése esetén tovabbi intézkedésekre
lehet sziikség, példaul az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) athelyezése.

b 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany esetén a mezGerdsségnek 3 V/m alattinak kell lennie.
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Elektromagneses interferencia informaciok (4/5. tablazat):

Hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések, valamint az OMNI II Programmer (OMNI
Smart szoftverrel) vagy az OPTIMIZER Mini tolto kozotti ajanlott szeparacios tavolsag

Az OMNI II Programmert (OMNI Smart szoftverrel) és az OPTIMIZER Mini t61t6t is korlatozott RF
zajsugarzasu elektromagneses kornyezetben kell hasznalni. Az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel)
vagy az OPTIMIZER Mini t51t6 felhasznaloja segithet megeldzni az elektromagneses interferenciat, ha
fenntartja az alabbiakban leirt ajanlott minimalis tavolsagot a hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
berendezések (jeladok), valamint az OMNI II Programmer (OMNI Smart szoftverrel) vagy az OPTIMIZER
Mini t61té kozott,

amelyet a kommunikacids berendezések maximalis kimeneti teljesitménye hataroz meg.

Szeparacios tavolsag jelado-frekvencidra lebontva (m)
A jeladé névleges
maximlis kimeneti 150 kHz — 80 MHz! 80 MHz — 800 MHz! 800 MHz - 2,5 GHz
teljesitménye (W)
d=117VP d=035VP d=0,70VP

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

Olyan jeladdk esetén, amelyek maximalis névleges kimeneti teljesitménye nincs fent felsorolva, az ajanlott szeparacios
tavolsag d méterben (m) a jeladd frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével megbecsiilhetd, ahol P a jeladd maximalis
névleges kimeneti teljesitménye wattban (W) a jelad6 gyartoja szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 Mhz értéknél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: Lehetséges, hogy ezek az iranyelvek nem felelnek meg minden beallitasnak. Az elektromagneses terjedést az
épiiletekben, targyakban és emberekben valé elnyelddés és visszaverddés befolyasolja.

Elektromagneses interferencia informaciok (5/5. tablazat):

A radioberendezésekrél (RED) sz6l6 (2014/53/EU) iranyelvnek valé
megfeleloség

Az OMNI II programozo (OMNI Smart szoftverrel) megfelel a radioberendezésekrél (RED) sz616
(2014/53/EU) iranyelv kovetelményeinek.

Vonatkoz6 szabvany Megfeleloségi
kovetelmények

ETSI EN 302 195 v2.1.1 Sugarzott H-mez6 (normal és extrém koriilmények kozott)

(2016-06) Bizonytalan kibocsatasok (sugarzott), (jelado)

EN 60601-1-2: A modulacio frekvenciatartomanya (normal ¢és extrém koriilmények kdzott)

Bizonytalan sugarzas (vevo)

1A megfeleléség inkabb az EN 60601-1-2 szabvanyra vonatkozik, mint a két harmonizalt szabvanyra (ETSI EN 301 489-1
¢s ETSI EN 301 489-31). Ennek az az oka, hogy az ETSI szabvany nem minden szakasza alkalmazhato, az
alkalmazhatokat pedig az EN 60601-1-2 szabvanyban leirt tesztelés lefedi, amely egyenértékii tesztmodszereket és

teljesitménykritériumokat hasznal, amelyek
ugyanannyira vagy akar még jobban korlatozéak, mint az ETSI EN 301 489-1 és ETSI EN 301 489-31 szabvanyokban 1évok.
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II. FUGGELEK

Kommunikacio/telemetria
Az OPTIMIZER Mini IPG és az OMNI II Programmer kzott:

Az OPTIMIZER Mini IPG és az OMNI II Programmer kozott:
o PPM:,,0”=180 ps,,,1” =270 us

o 14,5 kHz LC impulzus altal kivaltott

o 1 ciklus per impulzus, ameddig 10%-ra nem csillapodik

o Befektetett energia impulzusonként 0,36 pJ — 5,14 mWesacsimpulzusonként;
1,8 mWétlag

Az OPTIMIZER II Programmer és az OMNI Mini IPG kozott:
o AM:,,0” =nem hordozo, ,,1” = hordozo6 305 us esetén

o 23 kHz hordozé frekvencia

o Teljesitmény: 0,56 Wesucs; 0,27 Watlagos

III. FUGGELEK

Az eszkoz/az eszkoz interakcidjanak vizsgalata:

Kiséré eszkozzel (pl. ICD, pacemaker) rendelkezd betegeknél tovabbi tesztelésre van
sziikség a betiltetési eljaras végén annak biztositasa érdekében, hogy mind az OPTIMIZER
Mini IPG (azaz OPTIMIZER Smart IPG vagy OPTIMIZER Vs IPG), mind a kisér6 eszkoz
megfelelden miikodik. A sziikséges tesztelési eljaras 1épései a kovetkezok:

1.

Programozza be ugy az ICD-t, hogy az ne adjon le antitachycardia terapiat a jelen
teszt soran.

crer

crer

Bovitse ki ismételten a CCM™-jel késleltetését, és figyelje meg a valos idejii
intrakardialis elektrogramokat (ICD-EGM), hogy meghatarozza a CCM™-jel
késleltetésének maximalisan megengedett mértékét, mielétt az ICD a sziv
kontraktilitasinak modulécids terapia impulzusait helyteleniil R hulldmokként
érzékeli.

Dokumentalja a CCM™-jel maximalis késleltetését.

Programozza ujra a CCM™-jel késleltetését a tesztelés el6tti értékre.

Dokumentalja a CCM™-jel késleltetésének wjraprogramozasat az IPG beallitas
paraméterkiirasaval.

Programozza Gjra az ICD-t, hogy az képes legyen antitachycardia terapia leadasara.

Dokumentalja az antitachycardia terdpia reaktivaldsit az ICD beallitas
paraméterkiirasaval.
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