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1. OVERSIGT OVER OMNI II PROGRAMMØR (MED OMNI 
SMART SOFTWARE) SYSTEMET 
1.1 Beskrivelse 
OMNI II-programmør (med OMNI Smart Software) Systemet gør det muligt for lægen at 
interrogere og programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG. 
Programmørsoftwaren kører på en Lenovo Touch Screen Laptop, der er forbundet til en 
Programmør Interface boks. Kommunikation mellem Programmør Interface og IPG 
udføres med en Programmør Wand placeret direkte over implantatstedet. Programmør 
Wand’en kommunikerer via magnetisk induktion telemetri med IPG implanteret i 
patienten. Forståelse af instruktionerne i denne vejledning om, hvordan man betjener 
OMNI II Programmør (med OMNI Smart Software) Systemet er afgørende for korrekt drift 
af både OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG. 

 
Figur 1: OMNI Smart Programmør og Programmør Wand 

Advarsel: OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) kan blive udsat for 
interferens fra andre elektriske enheder, der drives i nærheden. Bærbart og 
mobilt RF-udstyr kan især forringe programmørens normale funktion. Hvis 
OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) ikke fungerer som 
forventet, skal denne interferens altid tages i betragtning. Andet udstyr, selvom 
det overgår CISPR-emissionsgrænserne, kan også forstyrre OMNI II-
programmøren (med OMNI Smart Software). 
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1.2 Programmørfunktioner 
Programmøren kan udføre følgende: 

• Læse (udspørge) OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG parametre som 
aktuelt programmeret 

• Ændre OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG parametre 

• Læse EKG signaler fra patient og display til analyse 

• Hente statistik akkumuleret af OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG, 
mens den fungerer 

• Logge aktiviteten af OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG 

• Opbevare standardprogrammer til fremtidig brug 

• Programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG til sikre 
parameterværdier i nødsituationer 

Derudover kan programmøren også udføre følgende: 

• Fjernstyres af en anden programmør 

• Fjernbetjene en anden programmør 

• Uploade og downloade logfiler til/fra en fjernbetjent, dedikeret server 

1.3 Programmørkomponenter 
OMNI II-programmør (med OMNI Smart Software) Systemet består af: 

• OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) 
o OMNI II-programmør Tablet PC installeret med OMNI Smart Programmør 

Software 

o OMNI II-programmør Interface Box 

o OMNI II-programmør Interface Box kabel 

o Ethernet-isolator med medicinsk kvalitet med Ethernet-patchkabel 

• OMNI II-programmør Wand 

• OMNI II-programmør Wand forlængerkabel 

• Enkeltledet (3-leder) EKG-kabel 

• Medicinsk strømforsyning 

• CE mærket netledning 

• Bluetooth printer med vekselstrømsadapter 
Advarsel: Brug af andre varer end dem, der er angivet ovenfor eller på en måde, der ikke 

er i overensstemmelse med denne vejledning, kan medføre skade på OMNI II-
programmøren (med OMNI Smart Software). 
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1.4 Sammenkobling af programmørkomponenter til drift 
• Tilslut USB-enden af interface box kablet i USB-porten på siden af Tablet PC'en. 

Tilslut den anden ende (forsynet med et LEMO®-type stik) i porten mærket USB 
på bagsiden af Programmør Interface Box’en.  

• Sæt OMNI II-programmør Wand-kabelstikket i porten mærket WAND på bagsiden 
af Programmør Interface Box’en. 

Bemærk: Hvis det er nødvendigt, kan Wand forlængerkablet bruges til at forlænge 
rækkevidden for Programmør Wand’en. Tilslut den ene ende af forlængerkablet til 
Programmør Wand-kabelstikket og den anden ende til porten mærket WAND på 
bagsiden af Programmør Interface Box’en. 

• Tilslut EKG-kablet (3-leder med et LGH-stik) i den port, der er mærket EKG på 
bagsiden af Programmer Interface Box’en. 

Advarsel: Forsøg ikke at tilslutte en line-drevet enhed (såsom en kabelforbindelsesprinter) 
til OMNI Smart Programmøren. Dette kan medføre en elektrisk 
sikkerhedsrisiko for patienten. 

 
Figur 2: OMNI II-programmør Interface Box 

1.5 Programmør Wand 
Programmør Wand’en har tre knapper: 

• Udspørg 

• Programmér 

• Programmér i nødstilfælde med et sikkert parametersæt 
Programmør Wand’en har også tre forskellige sæt indikatorlamper: 

• Strømindikatorlampen, der er placeret til venstre for energisymbolet, lyser, når 
Programmør Wand’en er slået til. 

• Indikatorlamperne viser barstyrken af telemetrisignalet mellem Programmør 
Wand’en og OPTIMIZER Smart IPG. 

• Nødprogrammeringsindikatorlampen, der ligger over 
nødprogrammeringsknappen, blinker et par gange efter, at nødprogrammeringen 
er afsluttet. 
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Figur 3: OMNI II-programmør Wand 

1.6 Opladning af batteri til OMNI II-programmørens Tablet PC 
Advarsel: Oplad kun OMNI II-programmør Tablet PC-batteriet med den medfølgende 

strømforsyning, der leveres med OMNI Smart Programmør-systemet. Forsøg 
ikke at genoplade Tablet PC'ens batteri med en anden strømforsyning. 

Bemærk: Netledning, der anvendes med strømforsyning af medicinsk kvalitet, skal være 
CE-mærket. 

Opladning af batteri til OMNI II-programmøren Tablet PC: 

• Tilslut DC-udgangen til strømforsyningen af medicinsk kvalitet til 
strømforsyningsstikket på Tablet PC’en (placeret nederst til højre på Tablet PC’en 
og identificeret med en gul fatning). 

• Tilslut den ene ende af den CE-mærkede netledning til vekselstrøms-
indgangsstikket i den medicinske strømforsyning, og sæt derefter den anden ende i 
hospitalets strømforsyning. Sørg for, at netspændingen ligger i området fra 100 til 
240 VAC, 50/60Hz, og at stikforbindelsen har en korrekt jordforbindelse. 

• Når batteriet på OMNI II Programmør Tablet PC’en oplades, skal det interne batteri 
oplades i fulde 24 timer, før OMNI Smart Programmøren bruges på implantatet. 
Det anbefales, at Tablet PC-batteriet i OMNI II-programmøren genoplades 
rutinemæssigt mellem brug. 

1.7 Betjening af OMNI Smart Programmøren 
Bemærk: OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) skal betjenes som en 
batteridrevet enhed. Tilslut den kun til lysnettet, når opladning af Tablet PC-batteriet er 
påkrævet. OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) vil ikke kunne 
interrogere eller programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG, før 
OMNI II-programmørens Tablet PC er afbrudt fra lysnettet. 

OMNI II-programmørens Tablet PC skal afbrydes fra den line-drevne strømforsyning før 
brug. Afbryd DC-udgangen på strømforsyningen af medicinsk kvalitet fra strømindgangen 
på bagsiden af Tablet PC'en. 

Bemærk: Placér OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software), så den ikke 
forhindrer at afbryde strømmen fra stikkontakten. 
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1.8 Brug af OMNI II-programmørens Tablet PC Touch-skærm 
OMNI II-programmørens Tablet PC er udstyret med en touch-skærm. Valg på skærmen 
kan laves ved at berøre skærmen med en finger eller den vedhæftede stylus. 

Forsigtig: Ved brug af skarpe genstande eller almindeligt skriveudstyr (pen, blyant) kan 
det ødelægge touch-skærmen. 

1.9 Knapper og symboler på OMNI II-programmørens Tablet PC 
OMNI II-programmørens Tablet PC har 3 knapper og 3 oplyste indikatorsymboler placeret 
på venstre side under touchpad’en. De har følgende funktioner (fra venstre til højre) 

Knapper (øverste række fra venstre til højre): 

• Hovedkontakt 

• Skift bruger (deaktiveret) 

• Skærmrotationsfunktion (deaktiveret) 
Illuminerede indikatorsymboler (nederste række fra venstre til højre): 

• Angiver, at WLAN/WIFI er aktiv 

• Angiver, at Bluetooth er aktiv (ikke vist på alle Tablet PC-modeller) 

• Indikerer drift af harddisken 

 
Figur 4: Eksempler på knapper og illumerede symboler på OMNI II-programmørens 

Tablet PC 

1.10 Udskiftning af OMNI II-programmørens Tablet PC-batterier 
OMNI II-programmørens Tablet PC drives af et batteri, som muligvis skal udskiftes, hvis 
det ikke genoplades korrekt. Kontakt din lokale Impulse Dynamics-repræsentant, hvis der 
skal bruges et udskiftningsbatteri. 

Advarsel: Korrekt bortskaffelse af det brugte batteri er afgørende. Bortskaf det brugte 
batteri i overensstemmelse med lokale miljøkrav. 

Advarsel: Punktér eller brænd aldrig et brugt batteri. 

1.11 Rutinemæssig rengøring 
Advarsel: Forsøg ALDRIG at sterilisere en OMNI II-programmør (med OMNI Smart 

Software) eller Programmør Wand, fordi et sådant forsøg kan skade udstyret 
alvorligt. 

Advarsel: Dyp ALDRIG nogen del af OMNI II-programmøren (med OMNI Smart 
Software) i vand. Det kan forårsage skader på enheden. OMNI II-programmør 
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(med OMNI Smart Software) Systemet er ikke beskyttet mod indtrængning af 
vand eller fugtighed (tæthedssikring IPX0). 

Advarsel:  Sluk altid for OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) før 
rengøring. 

Efter hver brug anbefales det, at bruge en blød klud fugtet med en bakteriedræbende 
rengøringsopløsning til at tørre programmørens eksteriør, EKG-kablerne og især 
Programmør Wand’en. Brug ikke opløsningsmidler eller renseklude imprægneret med 
kemiske rengøringsmidler. 

1.12 Opbevaring og håndtering 
OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) og Programmør Wand’en er 
designet til at fungere normalt, hvis de har været holdt (mens de pakkes til transport) inden 
for følgende miljømæssige ekstremer: (1) -20 °C til + 70 °C, (2) relativ fugtighed 10 % til 
100 % (med eller uden kondensation), (3) atmosfærisk tryk 500 hPa til 1060 hPa. 

Anbefalede betingelser for normal brug er: (1) 0 °C til + 55 °C, (2) relativ fugtighed mellem 
20 % og 75 % og (3) atmosfæretryk mellem 700 hPa og 1060 hPa. 

1.13 Yderligere bemærkninger 
OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) har en isoleret patientforbindelse 
med defibrilleringsbeskyttelse. 

Generelt bør kontakt mellem Programmør Wand’en og patientens hud undgås på grund af 
risikoen for krydskontaminering. 

OMNI II-programmørens Interface Box har et batteri til programmering af 
sikkerhedskopiering i sikker tilstand. Dette batteri er ikke beregnet til at blive udskiftet af 
operatøren. Den kan kun udskiftes af servicepersonale, der er godkendt af Impulse 
Dynamics. 

Bemærk:  OMNI II-programmør (med OMNI Smart Software) Systemet indeholder ikke 
dele, der kan serviceres. Det skal udskiftes, hvis det ikke fungerer i overensstemmelse med 
specifikationerne. 

Advarsel: Smid ALDRIG OMNI II-programmørens Interface Box eller Programmør 
Wand’en i skraldespanden. OMNI II programmørens Interface Box indeholder 
et lithiumbatteri samt ikke-RoHS komponenter. Programmør Wand’en 
indeholder ikke-RoHS-komponenter. Hvis bortskaffelse af OMNI II-
programmørens Interface Box eller Programmør Wand’en er nødvendig, skal 
OMNI II-programmørens Interface Box eller Programmør Wand’en kasseres 
korrekt i overensstemmelse med lokale bestemmelser om bortskaffelse af 
sådant materiale. 

OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) er klassificeret som klasse II-
udstyr, når den er tilsluttet til forsyningsnettet, internt udstyret ME-udstyr, når den bærbare 
strømforsyning ikke er tilsluttet til elnettet. 

Programmør Wand’en er klassificeret som en Type BF-anvendt del, og EKG-kanalen er 
klassificeret som en defibrilleringssikker Type BF-anvendt del. 
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2. OMNI II PROGRAMMØR (MED OMNI SMART 
SOFTWARE) SYSTEM SOFTWAREPROGRAMMER 

OMNI II-programmør (med OMNI Smart Software) Systemet indeholder softwareprogrammer, 
der bruges til at læse og ændre parametrene, der styrer OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER 
IVs IPG. 

2.1 Valgskærm 
Når OMNI II-programmøren (med OMNI Smart Software) er tændt, vises en valgskærm 
efter afslutningen af opstartssekvensen. Klik på den relevante knap for den ønskede 
funktion. 

 
Figur 5: OMNI Smart Programmørs valgskærm 

2.1.1 OMNI 

• Knapperne indeholdt i OMNI-boksen er deaktiveret og kan ikke bruges 
med OPTIMIZER III systemet.  

2.1.2 OMNI II 
Knapperne indeholdt i OMNI II-boksen kan bruges med OPTIMIZER IVs IPG. 

• Klinisk tilstand: Til regelmæssig programmering af OPTIMIZER IVs IPG 

• Fjerntilstand: Til fjernbetjening af en anden OMNI Smart Programmør 
ved hjælp af OMNI II-programmør softwaren (se afsnit 3.20). 

• Fjernlytning: Til fjernlytning af en anden OMNI Smart Programmør ved 
hjælp af OMNI II-programmør softwaren (se afsnit 3.20). 
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2.1.3 OMNI Smart 
Knapperne indeholdt i OMNI Smart-boksen kan bruges med OPTIMIZER 
Smart IPG. 

• Klinisk tilstand: Til regelmæssig programmering af OPTIMIZER Smart 
IPG 

• Fjerntilstand: Til fjernbetjening af en anden OMNI Smart Programmør 
ved hjælp af OMNI Smart programmør softwaren (se afsnit 4.21). 

• Fjernlytning: Til fjernvisning af en anden OMNI Smart Programmør ved 
hjælp af OMNI Smart programmør softwaren (se afsnit 4.21). 

2.1.4 Diverse 
De knapper, der vises nederst på valgskærmen, er til forskellige systemfunktioner. 

• System Admin: Dette valg tillader specielle indstillinger af OMNI Smart 
Programmøren. Den må kun anvendes af Impulse Dynamics tekniske 
personale og er ikke nødvendig til regelmæssig klinisk brug. 

• Konfiguration: Valg af knappen Konfiguration åbner et pop op-vindue 
for yderligere indstillinger. 

o Indstil Bluetooth: Opsætning til Bluetooth-indstillinger, der er 
nødvendige for printertilslutning. 

o Netværkskonfiguration: Opsætning til netværksindstillinger (LAN og 
WLAN), der er nødvendige til fjernbetjening og fjernstyring af OMNI 
Smart Programmøren. 

o Indstil standardprinter: Valg af standardprinter, der skal bruges af 
OMNI Smart Programmøren. 

• Logfilhåndtering: Dette valg tillader specielle indstillinger af OMNI Smart 
Programmøren. Den må kun anvendes af Impulse Dynamics tekniske 
personale og er ikke nødvendig til regelmæssig klinisk brug. 

• Nedlukning: Vælges den røde Shutdown-knap på valgskærmen, slukkes 
OMNI Smart Programmøren. 

2.2 Grundlæggende drift af OMNI II-programmør Applikation 
Når knappen Klinisk tilstand bliver valgt fra OMNI II-boksen på valgskærmen, vises 
programmets hovedskærmbillede for OMNI II-programmøren. 

2.2.1 Kommunikation med OPTIMIZER IVs IPG 
Lægen kan få data fra OPTIMIZER IVs IPG ved hjælp af Programmør Wand’en, 
som skal placeres over patientens implantatsted.  

Forsigtig: Programmør Wand’en skal rengøres grundigt mellem brug og 
afdækkes, når det er nødvendigt, for at forhindre irritation eller 
forurening af patientens hud. 
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2.2.2 Interrogation og programmering 
OPTIMIZER IVs IPG har et sæt parametre, der styrer dens drift. Værdierne for 
disse parametre kaldes enhedens (parameter) værdier. 
OMNI II-programmøren kan læse enhedens værdier ved hjælp af kommandoen 
Interrogér. Dette skal være den første handling, der skal udføres af lægen for at få 
adgang til oplysninger fra OPTIMIZER IVs IPG. Hvis interrogationsprocessen er 
vellykket, indlæses enhedens værdier og vises på OMNI II-programmørens skærm. 
De værdier, der vises på OMNI II-programmørens skærm, kaldes programmørens 
(parameter) værdier. 
Lægen kan også se nogle af disse værdier i en grafisk repræsentation. 

Lægen kan gennemgå og ændre programmørværdierne ved hjælp af OMNI II-
programmør Softwaren. De modificerede programmørværdier kan derefter 
overføres til OPTIMIZER IVs-enheden ved hjælp af kommandoen Program. 

Bemærk, at de ændrede parameterværdier, der vises på programmeringsskærmen, 
IKKE overføres til IPG’en, før end kommandoen Program udføres. 

Hvis de nye parameterværdier ikke giver den ønskede kliniske effekt, kan de 
annulleres ved hjælp af kommandoen Fortryd. Denne kommando nulstiller 
enhedsparametrene til de tidligere programmerede parametre. 

Kommandoen Imperativ Programmering programmerer OPTIMIZER IVs IPG 
med standard sikkerhedsparameterværdier (CCM OFF). Der er et ikon for 
imperativ programmering i Programmeringslinjen og det tilsvarende ikon under 
Værktøjs-fanen i Menulinjen. Der er også en Nødprogrammerings-knap på 
Programmør Wand’en. 

Nyttige parameterkombinationer kan gemmes som standard filer (disse kaldes også 
nogle gange "brugerindstillinger"). Filtypenavn for en standardfil er ".tip". Efter 
oprettelsen af en bestemt standard kan standarden indlæses til patienter, der kræver 
et tilsvarende sæt programmerede værdier.  

Kommandoerne Åbn og Gem i OMNI II-programmøren læser og skriver data fra 
og til .tip-filer. Som sådan kan OMNI II-programmør Softwaren også bruges som 
redaktør for standarder (se afsnit 3.6). 

2.2.3 Overvågningsværktøjer 
OMNI II-programmør Systemet tilbyder en Programmør Interface med en 
indbygget kanal for elektrokardiografi. Patientens EKG vises i den nederste del af 
OMNI II-programmør skærmen. 

Advarsel: EKG displayet er af overvågningskvalitet og er ikke af diagnostisk 
kvalitet. Basér ikke de kliniske diagnostiske beslutninger på det viste 
EKG. Især er det vigtigt at bemærke, at diagramgradienten ikke er den 
typiske 25 eller 50 mm/sek. 
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OMNI II-programmøren kan bruges til at indstille OPTIMIZER IVs-enheden til 
Markørtilstand. ”Markører” er flag, der repræsenterer de forskellige tilstande i 
enheden og hændelser, der er registreret under dens drift. I denne tilstand vises alle 
hændelser, der er registreret og genereret af OPTIMIZER IVs IPG, i patientens 
EKG-vindue synkroniseret med patientens EKG-signal. 

• OMNI II-programmør Systemet bibeholder en logbog over alle de 
interaktioner, der finder sted med OPTIMIZER IVs IPG. 

• Segmenter af den (markerede) patients EKG kan registreres, og de kan nemt 
nås ved hjælp af Log-mulighederne. 

• OPTIMIZER IVs IPG registrerer alle de begivenheder og forhold, der er 
opstået. Disse poster kan downloades fra OPTIMIZER IVs-enheden til OMNI 
II-programmøren, og antallet af forekomster af hver begivenhed kan ses i et 
statistikvindue i OMNI II-programmør-softwaren. 

• OMNI II-programmøren kan bruges til at måle impedansen for LS og RV-
afledninger. 

2.3 Grundlæggende drift af OMNI Smart-programmør Applikation 
Efter knappen Klinisk tilstand er valgt fra OMNI Smart-boksen på valgskærmen, startes 
OMNI Smart Programmør-softwaren, som tilbyder forskellige kommandoer til 
kommunikation, udspørgning og programmering af OPTIMIZER Smart IPG. 

2.3.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart IPG 
Lægen kan få data fra OPTIMIZER Smart IPG ved hjælp af Programmør Wand’en, 
som skal placeres over patientens implantatsted.  

Forsigtig: Programmør Wand’en skal rengøres grundigt mellem brug og afdækkes, 
når det er nødvendigt, for at forhindre irritation eller forurening af 
patientens hud. 

2.3.2 Interrogation og programmering 
OPTIMIZER Smart IPG har et sæt parametre, der styrer dens drift. Værdierne for 
disse parametre kaldes enhedens (parameter) værdier. 
OMNI Smart Programmøren kan læse enhedens værdier ved hjælp af kommandoen 
Interrogér. Dette skal være den første handling, der skal udføres af lægen for at få 
adgang til oplysninger fra OPTIMIZER Smart IPG. Hvis interrogationsprocessen 
er vellykket, indlæses enhedens værdier og vises på OMNI Smart Programmørens 
skærm. De værdier, der vises på OMNI Smart Programmørens skærm, kaldes 
parameterværdier. 
Lægen kan også se nogle af disse værdier i en grafisk repræsentation. 

Lægen kan gennemgå og ændre parameterværdierne ved hjælp af OMNI Smart 
Programmør Softwaren. De modificerede parameterværdier kan derefter overføres 
til OPTIMIZER Smart IPG ved hjælp af kommandoen Program. 
Bemærk, at de ændrede parameterværdier, der vises på programmeringsskærmen, 
IKKE overføres til IPG’en, før end kommandoen Program udføres. 

Hvis de nye parameterværdier ikke giver den ønskede kliniske effekt, kan de 
annulleres ved hjælp af kommandoen Fortryd. Denne kommando nulstiller 
enhedsparametrene til de tidligere programmerede parametre. 
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Kommandoen Imperativ programmerer OPTIMIZER Smart IPG med standard 
sikkerhedsparameterværdier (CCM OFF). Kommandoen Imperativ kan initieres 
ved at klikke på knappen Imperativ i Værktøjslinjen eller trykke på Nødstop 
knappen på Programmør Wand’en. 

Nyttige parameterkombinationer kan gemmes som standard filer (disse kaldes også 
nogle gange "brugerindstillinger"). Filtypenavn for en standardfil er ".tip". Efter 
oprettelsen af en bestemt standard kan standarden indlæses til patienter, der kræver 
et tilsvarende sæt programmerede værdier.  

Kommandoerne Åbn og Gem i OMNI Smart Programmør Softwaren læser og 
skriver data fra og til standard (.tip) filer. Som sådan kan OMNI Smart Programmør 
Softwaren også bruges som redaktør for standarder (se afsnit 4.5). 

2.3.3 Overvågningsværktøjer 
OMNI Smart Programmør Systemet tilbyder en Programmør Interface med en 
indbygget kanal for elektrokardiografi. Patientens EKG vises i den øvre del af 
OMNI Smart Programmør skærmen. 

Advarsel: EKG displayet er af overvågningskvalitet og er ikke af diagnostisk 
kvalitet. Basér ikke de kliniske diagnostiske beslutninger på det viste 
EKG. Især er det vigtigt at bemærke, at diagramgradienten ikke er den 
typiske 25 eller 50 mm/sek. 

OMNI Smart Programmør Softwaren kan bruges til at indstille OPTIMIZER Smart 
IPG til Markørtilstand. ”Markører” er flag, der repræsenterer de forskellige 
tilstande i enheden og hændelser, der er registreret under dens drift. I denne tilstand 
vises alle hændelser, der er registreret og genereret af OPTIMIZER Smart IPG, i 
EKG-vinduet synkroniseret med patientens EKG-signal. 

• OMNI Smart Programmør Softwaren bibeholder en logbog over alle de 
interaktioner, der finder sted med OPTIMIZER Smart IPG. 

• Segmenter af den (markerede) patientens EKG kan optages og derefter let 
tilgængelige ved hjælp af knappen Browse (se afsnit 4.1.10). 

• OPTIMIZER Smart IPG bibeholder alle de hændelser og forhold, der er 
opstået. Disse poster kan downloades fra OPTIMIZER Smart IPG til OMNI 
Smart Programmøren, og antallet af forekomster af hver begivenhed kan ses 
i et statistikvindue i OMNI Smart Programmør Softwaren (se afsnit 4.15). 

• OMNI Smart Programmør Softwaren kan bruges til at måle impedansen for 
LS og RV-afledninger (se afsnit 4.16). 

2.3.4 Lukning af programmør applikationen 
Ved at klikke på ”X” øverst til højre på OMNI Smart Programmør Software-
skærmen lukkes applikationen og returnerer programmøren til valgskærmen. 

3. OMNI II PROGRAMMØR SOFTWARE 
OMNI II-programmør Software er et program, der bruges til at læse og ændre de parametre, der 
styrer OPTIMIZER IVs IPG. Dette afsnit beskriver de forskellige OMNI II-programmør System-
skærme.  

3.1 OMNI II-programmør hovedskærm. 
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Når applikationen OMNI II-programmør startes, vises hovedskærmen, som indeholder 
følgende:  

• Titellinje 

• Menulinje (med det viste indhold på den valgte fane) 

• Parameter faner 

• Programmeringslinje 

• Loglinje 

• EKG-vindue 

• Statistik linje 

• Statuslinje 

 
Figur 6: OMNI II-programmør hovedskærm 

3.1.1 Titellinje 
Titellinjen vises øverst i vinduet. Den identificerer den software, der aktuelt kører, 
og kilden til dataene, som enten kan være: 

• En OPTIMIZER IVs IPG, i hvilket tilfælde enhedens serienummer og dato 
og klokkeslæt for den sidste forespørgsel bliver vist, eller 

• En fil, der indeholder de nominelle værdier for en bestemt model, i hvilket 
tilfælde dets navn vises eller 

• En fil, der indeholder et sæt parameterværdier, der allerede er brugt og gemt, 
i hvilket tilfælde dets navn vises. 

3.1.2 Menulinje 
Menulinjen vises under Titellinjen. Den indeholder kommandoer fra OMNI II-
programmøren grupperet under følgende faner: 
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• Fil: indeholder kommandoer for at læse og indstille parametrene for 
OPTIMIZER IVs IPG, filmanipulationskommandoer og kommandoer til 
standardfilerne.  

• Værktøjer: indeholder kommunikationskommandoer, der bruges til 
diagnostik, programmering samt LS-diagnostiske værktøjer. 

• Visning: indeholder kommandoer til at skifte visning. 

• Kommunikation: indeholder kommandoer til fjernbetjening og 
overvågning. 

• Logbog: indeholder værktøjer til oprettelse af logfil, optagelse, filtrering og 
eksport. 

• Info: indeholder kommandoer, der bruges til at vise information om 
OPTIMIZER IVs IPG og OMNI II-programmør Software-versionen samt 
information om Interface Batteri og en Hjælp-kommando. 

Vælg fanen for at få vist listen over valgmuligheder/kommandoer under hver fane.  

For at starte en ønsket valgmulighed/kommando, vælg det tilhørende ikon.  

Hvis en valgmulighed eller kommando har et navn, der efterfølges af prikker, 
indikerer dette, at en dialogboks vises, når denne valgmulighed eller kommando 
bliver valgt. 

Når et kommandoikon vises grå i menuen, indikerer dette, at kommandoen ikke er 
tilgængelig i øjeblikket. 

Indholdet af hver menulinjes faneblad vises i tabellerne, der begynder på den næste 
side. 



 

 14 

3.1.2.1 Fil-fane menu 
 

Kommandonavn Beskrivelse 

Udspørg Læser parameterværdierne for OPTIMIZER IVs IPG. Disse værdier bliver 
programmørværdierne for OMNI II-programmøren. 

Program Indstiller værdierne for OPTIMIZER IVs IPG med de nuværende 
programmørværdier for OMNI II-programmøren. Denne kommando 
bliver kun aktiveret, hvis der ikke opstår nogen parameterkonflikt. 

Fortryd Hvis OPTIMIZER IVs IPG bliver omprogrammeret med et nyt sæt 
parameterværdier, vil kommandoen Fortryd nulstille OPTIMIZER IVs 
IPG-værdierne til de tidligere programmerede værdier.  

Annullér Hvis nogen af programmeringsværdierne bliver ændret, er alternativet 
Annullér tilgængeligt. Hvis denne kommando vælges, nulstilles 
programmeringsværdierne til de sidste interrogerede/programmerede 
værdier. Hvis ingen enhed blev interrogeret, og data blev indlæst fra en 
.tip-fil, indstilles programmeringsparametrene til de værdier, der er 
defineret i filen. 

Åbn enhedsmodel Tillader brugeren at vælge enhedsmodellen, der bliver interrogere eller 
programmeret. 

Åbn standard… Læser en standard (.tip) fil, der indeholder gemte OMNI II Programmer 
værdier. Åbner et vindue, der giver brugeren mulighed for at vælge navn 
og placering for den gemte standard (.tip) fil. 

Gem aktuel 
standard… 

Læser en standard (.tip) fil, der indeholder de aktuelle OMNI II-
programmør værdier. Et vindue dukker op spørger efter navnet og 
placeringen af .tip-filen. 

Backup Gemmer sessionsdata til flytbart flashdrev. 

Gendan Genopretter sessionsdata fra flytbart flashdrev. 

Udskriftsvisning Viser et eksempel på en liste over de nuværende OMNI II-programmør 
værdier, der skal udskrives. 

Udskriv aktuel 
standard… 

Listen over de nuværende OMNI II-programmør værdier sendes til 
standardprinteren. 

Afslut Lukker OMNI II-programmør Software. 
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3.1.2.2 Værktøjer Fane Menu 
 

Kommandonavn Beskrivelse 

Stop CCM Programmerer OPTIMIZER IVs IPG for at standse med at levere CCM-
behandling. 

Læge session Tillader lægen forsigtigt at prøve CCM-behandling uanset den 
programmerede plan for CCM-levering. 

Markør tilstand Indstiller OPTIMIZER IVs IPG i Markør Tilstand (dvs. markør hændelser 
vises i EKG-vinduet for hver registreret og genereret hændelse. 

Statistik… Åbner vinduet Statistik. 

A sensortærskel Viser et vindue, hvorigennem brugeren kan få og indstille atrielle 
sensortærskler. 

V sensortærskel Viser et vindue, hvorigennem brugeren kan få og indstille ventrikulære 
sensortærskler. 

LS diagnostik ... Åbner vinduet Local Sense Diagnostics. 

Impedans ... Åbner impedansvinduet, som giver brugeren mulighed for at rette 
OPTIMIZER IVs IPG til måling af RV og LS-ledningsimpedanser. 

Nulstil enhed Nulstiller OPTIMIZER IVs-enheden. Denne kommando bør kun bruges, 
hvis OMNI II-programmøren rapporterer, at den OPTIMIZER IVs IPG, 
der bliver interrogeret, er i ”DOWN”-tilstanden (sikker OOO, ingen CCM 
reversion tilstand).  

Imperativ 
programmering 

Programmerer OPTIMIZER IVs IPG med sikre standardværdier i tilfælde 
af nødsituation (OOO, ingen CCM signal levering). 

Tid … Viser de aktuelle tidsindstillinger for realtidsur i OPTIMIZER IVs IPG og 
OMNI II-programmør computeren. Vinduet åbnes via dette menupunkt 
gør det muligt at indstille tidspunktet for enhederne. (Tidsindstillingen for 
OPTIMIZER IVs IPG bruges af mekanismen for CCM 
signalleveringsplanlægning for at tænde og slukke CCM-signallevering 
hver dag).  

Indstil system tid ... Tillader brugeren at indstille OMNI II-programmørs system tid. Dette 
gøres analogt med indstilling af PC-tiden. 
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3.1.2.3 Se Fane Menu 
 

Kommandonavn Beskrivelse 

Skift grafisk 
visning 

Skifter mellem parametervisning og statisk/dynamisk grafvisning i OMNI 
II-programmør Software. Nogle af programmørparameterværdierne vises 
i grafisk tilstand. Se afsnit 3.1.2. 

Skift dynamisk 
visning 

Skifter mellem statisk og dynamisk grafvisning i OMNI II-programmør 
Software. 
I Dynamisk Visning vises EKG for hvert slag i grafisk visning sammen 
med Markør begivenheder. Denne visning er kun tilgængelig, hvis 
markørtilstanden er tændt. 
I Statisk Visning vises kun parameterværdierne i grafisk visning, og de 
kan ændres ved træk-og-slip. Ingen markør begivenhed bliver vist i denne 
tilstand. 

Markør detaljer Åbner et udvidet markørvindue. 
 

3.1.2.4 Kommunikation Fane Menu 
 

Kommandonavn Beskrivelse 

Tilslut Åbner OMNI II-programmør klient-vindue, som giver brugeren mulighed 
for at starte en fjernsession. 

Send besked … Åbner chatmeddelelsesvindue, som giver brugeren mulighed for at 
udveksle chatmeddelelser med fjernparret. 

Master Sætter OMNI II-programmøren i master-tilstand, som gør det muligt for 
brugeren at styre enheden. 

Slave Sætter OMNI II-programmøren i slave-tilstand og giver den eksterne 
bruger mulighed for at styre den lokale programmør. 

Vis klientvindue Viser OMNI II-programmør klient-vindue (hvis en ekstern session blev 
startet). 
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3.1.2.5 Log Fane Menu  
 

Kommandonavn Beskrivelse 

Log browser Åbner markørvinduet til visning. 

Åbn log fil … Åbner et vindue, der giver brugeren mulighed for at vælge fra listen over 
de gemte markørfiler. 

Sammenlign 
programmer ... 

Åbner et vindue, der viser forskellene i parametre fundet mellem den 
gamle værdi og den aktuelle værdi. 

Log filter … Åbner et vindue, hvorved brugeren kan filtrere en logfil på ønskede 
optagne sessionshændelser. 

Tilføj 
logbogmærke 

Tilføjer et bogmærke til loggen, mens det optages for at annotere en ønsket 
begivenhed. 

Start optagelse Starter optagelse af patientens EKG. 

Eksport 
programmer 

Skriver en tekstfil, der indeholder værdierne for de aktuelle parametre. 

Eksport statistik Skriver en tekstfil indeholdende værdierne for statistik tællere. 

Eksport markør Skriver en tekstfil indeholdende værdierne for markører. 

Upload/Download 
log 

Åbner et vindue, der giver brugeren mulighed for at overføre logfiler 
mellem OMNI II-programmør og fjernbetjent server. 

 

3.1.2.6 Info Fane Menu 
 

Kommandonavn Beskrivelse 

IPG Version Viser firmwareversionen for den interrogerede IPG. 

Interface batteri Læser batteriets spænding for lithiumbatteriet inde i OMNI II-
programmørens Interface Box. 

Interface version Viser firmwareversionen for OMNI II-programmør Interface Box. 

Hjælp … Åbner vinduet Hjælp. 

Om … Viser oplysninger om applikationsversionen for OMNI II-programmør 
Software. 
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3.1.3 Parameter faner 
Parametersæt for OPTIMIZER IVs IPG vises med seks parameterskærme placeret 
under seks faner. Hver af disse skærmbilleder viser et andet sæt parameterværdier 
grupperet iflg. følgende faner: 

• A/V: Viser serienummeret og batterispændingen for den interrogerede 
enhed, driftstilstanden samt de atrielle og ventrikulære hjerteaftastning og 
timingparametre. 

• CCM Train: indeholder de parametre, der definerer CCM signalet. 

• CCM Inhibit: indeholder parametrene til at konfigurere CCM-
inhiberingsmekanismen. 

• LS: indeholder parametrene for Local Sense-mekanismen. 

• CCM Skema: indeholder parametrene til konfiguration af CCM signal 
levering skema. 

• Oplader: indeholder parametrene relateret til alarmerne, der skal 
rapporteres til opladeren. 

De tilgængelige handlinger er: 

• Udspørge (dvs. læse enhedsparametrenes nuværende værdier) 

• Ændre parameterværdierne ved hjælp af redigeringsfunktionerne, der er til 
stede  

• Programmere (dvs. overfør et sæt kompatible parameterværdier til enheden) 

 
Figur 7: A/V Parameter fane 
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Figur 8: CCM Train Parameter fane 

 
Figur 9: CCM Inhibit Parameter fane 

 
Figur 10: LS Parameter fane 
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Figur 11: CCM Skema Parameter fane 

 
Figur 12: Oplader Parameter fane 

Parameterværdier vises på to forskellige måder: 

• Til aktivering/deaktivering af parametre (f.eks. CCM Kanaler), anvendes 
afkrydsningsfelter, og et  symbol angiver, at indstillingen er valgt. For at 
ændre indstillingen skal feltet til venstre for parameternavnet.markeres.  

• For parametre, der har et sæt mulige værdier, vises parameterværdien i en 
boks. For at ændre (programmere) værdien af sådanne parametre, vælges 
værdien i boksen og et vindue med alle mulige værdier for den valgte 
parameter vil blive vist. For at ændre parameterværdien vælges den nye 
værdi ud fra listen. Derudover har vinduerne med listeværdier en "pin" i 
deres øverste venstre hjørne. Hvis denne pin vælges, holdes vinduet åbent 
(ellers lukker vinduet automatisk, hvis en værdi er valgt). Markering af X 
boksen øverst til højre for at lukke et vindue med listeværdi, der har 
aktiveret tappen. 

Nogle parametre er direkte afhængige af andre (f.eks. satser og perioder). I sådanne 
tilfælde vil ændring af værdien af en parameter automatisk ændre værdien af 
parametre, der direkte afhænger af den. 
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Der er også parametre, for hvilke værdier kun er gyldige, når nogle andre parametre 
er aktiveret eller har visse værdier (f.eks. hvis driftstilstanden for OPTIMIZER IVs 
IPG er Standby (OOO) er ingen parametre gyldige). Når indstillingen af en 
parameter er meningsløs i forhold til andre parametre, vises dens værdi ikke.  

Når der vælges en parameterværdi, der er uforenelig med andre parameterværdier, 
opstår der en parameterkonflikt. Når sådanne situationer opstår, vises en 
fejlmeddelelse i Programmeringslinjen (Se afsnit 3.1.4 for yderligere 
information). Så længe der er en parameterkonflikt, tillader OMNI II-
programmøren ikke, at OPTIMIZER IVs IPG programmeres med nye 
parameterværdier. Dette sikrer, at kun kompatible parameterkonfigurationer kan 
downloades til OPTIMIZER IVs IPG. For at løse konflikten skal der vælges nye 
værdier for parametrene i konflikt.  

Husk at parameterværdier, der ses på skærmen, er programmeringsværdierne, som 
kan afvige fra de aktuelle enhedsværdier. For information om den anvendte 
farvekonvention se afsnit 3.4.1. 

3.1.4 Programmeringslinje 
Programmeringslinjen er placeret til højre for Parameter fanerne. Den 
indeholder syv knapper; hvoraf nogle svarer til menukommandoer: 

 
Figur 13: Programmeringslinje 

Programmeringslinjen har to formål: 

1. Giver en hurtig adgangsmetode til vigtige kommandoer i OMNI II-
programmøren gennem en programmeringslinje med følgende knapper: 

a. Interrogér: Til opnåelse af den implanterede enheds aktuelle 
parameterværdier. 

b. Programmér: Til overførsel af et kompatibelt sæt parameterværdier til 
den aktive enhed. Denne knap blinker blåt, når en programmeringsværdi 
er blevet ændret, og der ikke er parameterkonflikt. Dette indikerer, at 
værdierne for OPTIMIZER IVs-enheden er forskellige fra 
programmeringsværdierne. Hvis der er en parameterkonflikt, er denne 
knap deaktiveret, indtil konflikten er løst. 

c. Annullér/Fortryd: Afhængigt af konteksten - annulleres de ændringer, 
der ikke er sendt endnu, eller de sidste programmeringshandlinger 
genopretter tidligere værdier. 

d. CCM On: (vises, når CCM er OFF) Aktiverer CCM signal levering ved 
at programmere CCM tilstand parameter til Timed. 

e. CCM er tændt: Vises, når CCM-signalafgivelsen er ON. 
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f. Stop CCM: (vises, når CCM er ON) Deaktiverer CCM signal levering 
ved at programmere CCM tilstand parameter til CCM OFF. 

g. CCM er slukket: Vises, når CCM-signalafgivelsen er OFF. 

h. Imperativ programmering: Programmerer OPTIMIZER IVs IPG med 
et sikkert parametersæt (OOO Tilstand, CCM OFF). 

i. Markør tilstand: Skifter mellem initiering og afslutning af Markør 
tilstand. 

2. Vinduet under knapperne viser parameterkonfliktmeddelelserne. Disse 
meddelelser angiver, hvilke parameterværdier der er i konflikt, hvorfor 
parametrene er i konflikt og navnet på parameterfanen, hvori de 
modstridende parametre vises. Når der ses en fejlmeddelelse, vises en liste 
over de parametre, der er i konflikt. Når en parameter i denne liste bliver 
valgt, vises et vindue med alle dets mulige værdier, så værdien af den 
modstridende parameter kan ændres direkte. Se afsnit 3.4.2 for, hvordan 
man kan løse parameterkonflikter. 

 
Figur 14: Eksempel på parameterkonfliktmeddelelse 

3.1.5 Loglinje 
En særlig fil i OMNI II-programmør Softwaren indeholder en post (log) med alle 
interaktioner mellem OPTIMIZER IVs IPG og OMNI II-programmøren, herunder 
dato og klokkeslæt, hvor disse interaktioner opstod. 

 
Figur 15: Loglinje 



 

 23 

Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fås ved at dobbeltklikke på 
begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte hændelse, sker 
følgende: 

• Hvis der vælges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed, er 
parameterværdierne, der vises af OMNI II-programmøren, det sæt værdier, 
der er til stede i det øjeblik, den valgte begivenhed opstod. 

• Hvis der vælges en begivenhed, der involverer Statistik (clear/load/reset), 
sættes statistiklinjens værdier til de værdier, der er til stede i det øjeblik, den 
valgte begivenhed opstod. 

• For alle andre optagede hændelser (Bogmærker, start/slut på Markør 
tilstand osv.) vises en meddelelse, der angiver, at hændelsen ikke indeholder 
flere tilknyttede data. 

3.1.6 EKG-vindue 
Dette vindue vises nederst på skærmen. Det scroller patientens EKG i realtid.  

Når OPTIMIZER IVs-enheden er i Markør Tilstand, vises markører sammen med 
EKG for de forskellige hændelser og forhold, der måtte opstå. 

 
Figur 16: EKG-vindue i Markør tilstand 

Spor- og farvehenvisningerne vises i et lille vindue. 

 
Figur 17: Referencevindue 

Markør begivenhederne vises som følger: 

• Sansede hændelser, under basislinjen, er repræsenteret af farvede 
linjemarkører, der bruger følgende farvekonventioner: 

o Magenta: Atriel sanset hændelse 

o Grøn: Ventrikulær sanset hændelse  

o Sort: Local Sense hændelse 

Disse farvehenvisninger vises i EKG-vinduet på skærmen OMNI II-
programmør Software. 
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• CCM signal levering er repræsenteret af en markør i form af et blåt 
rektangel over basislinjen, hvis længde repræsenterer varigheden af CCM 
signalet. 

Derudover vises etiketter, der angiver, hvornår følgende betingelser opstår: 

• PVC: to på hinanden følgende ventrikulære sansede hændelser uden et 
mellemliggende atrielt sensortilfælde 

• AT: atriefrekvens over den atriale takykardi-grænse 

• VT: ventrikulær frekvens over den ventrikulære takykardi-grænse 

• A Støj: støj detekteret på den atrielle sansekanal 

• V Støj: støj detekteret på den ventrikulære sansekanal 

• Lang AV: sansede AV-interval overstiger ”Lang AV" -grænsen 
 
 

• Kort AV: sansede AV-interval kortere end ”Kort AV” -grænsen 
Advarsel: Det viste EKG bør ikke bruges til klinisk beslutningstagning. 

Medicinske beslutninger bør kun baseres på en uafhængig EKG 
måleenhed. 

• CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter såvel som 
baggrundsfarven på EKG vinduet som følger:  

o Inaktiv: Denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så længe 
CCM-leveringen ikke er Aktiv. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i 
dette tilfælde hvid.  

o Aktiv-On: Denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så længe 
CCM-leveringen er Aktiv og Til. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er 
i dette tilfælde grøn. 

o Aktiv-Off: Denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så længe 
CCM-leveringen er Aktiv men Fra. Baggrundsfarven på EKG-vinduet 
er i dette tilfælde grå. 

3.1.7 Statistik linje 
OPTIMIZER IVs IPG tilføjer en statistisk oversigt over begivenheder og forhold, 
der opstår, mens det sker. Denne post vises i statistiklinjen, der angiver antallet af 
begivenheder for hver hændelsestype. Hændelser, der overvejes, er som følger: 
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Figur 18: Statistik linje 

• Intervaller 
o Periode: R-R interval i millisekunder. 

o AV: AV interval i millisekunder. 

• A / V 
o A: antallet af registrerede atrielle hændelser. 

o V: antallet af registrerede højre-ventrikulære hændelser. 

• CCM 
o Train: antallet af leverede CCM signaler. 

o LS Inhibit: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger på grund af 
Local Sense-hændelser, der er detekteret uden for LS Alert-vinduet. 

o LS Alert: antallet af beats, hvor Local Sense-hændelser opstod i LS 
Alert-vinduet. 

o Not LS Alert: antallet af beats, hvor Local Sense-hændelser opstod, 
men ikke inde i LS Alert-vinduet. 

• CCM Inhibit 
o A Støj: antal gange atrial støj blev detekteret. 
o V Støj: antal gange ventrikulær støj blev detekteret. 
o PVC: antal af gange en for tidlig ventrikulær kontraktion blev påvist. 
o Kort AV: antal gange en kort AV-tilstand blev registreret. 
o Lang AV: antal gange, en lang AV-tilstand blev registreret. 
o AT: antal gange, hvor den øjeblikkelige atriale frekvens oversteg atriale 

takykardi-grænse. 
o VT: antal af gange, hvor den øjeblikkelige ventrikulære frekvens 

oversteg den ventrikulære takykardi-grænse. 
Når OPTIMIZER IVs-enheden er i Markør Tilstand og inden for OMNI II-
programmørens kommunikationsområde ændres indholdet af Statistik tællerne 
dynamisk og viser det aktuelle antal forekomster for hver hændelsestype.  

3.1.8 Statuslinje 
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Den aktuelle kommunikationshændelse (for eksempel: interrogation, 
programmering, klar) vises på skærmens sidste linje sammen med den bærbare 
computers opladningsprocent og systemets dato og klokkeslæt. 

 

 

3.2 Grafisk visning 
En grafisk visning er tilgængelig på OMNI II-programmør Softwaren til at vise nogle af 
OPTIMIZER IVs enhedsparametre i en letforståelig graf. 

Dette vindue viser følgende parameterværdier: 

• Højre hjertesansning 
o Atrial sensitivitet 

o Ventrikulær sensitivitet 

o Atriel refraktær periode (PVARP) 

o Ventrikulær refraktær periode 

o Kort AV-grænse 

o Lang AV-grænse 

• Local Sense 
o LS Sensitivitet 

o LS Alert vindue start 

o LS Alert vindue bredde 

o Præ atrial LS refraktær periode 

o Post atrial LS refraktær periode 

o Præ ventrikulær LS refraktær periode 

o Post ventrikulær LS refraktær periode 

o Post LS refraktær periode 

• CCM Signal 
o Antal pulser i CCM pulstog 

o Trigger-til-CCM signalforsinkelse (koblingsinterval) 

o CCM signal initial amplitude 

o Fase varighed af individuelle faser i hver CCM puls i CCM pulstog 

Dette vindue viser også en markør øverst til venstre på displayet, der angiver 
markørposition i msec. Det placerer også teksten ’Modificeret’ ved siden af 
markøren, når en parameter er blevet ændret, mens vinduet er åbent. 

Konventionerne for denne graf er: 

• Atrielle, ventrikulære og LS-hændelser vises som lodrette linjer under grafens 
vandrette akse. 
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• Sansningstærskler vises som små rektangler under de registrerede hændelser. 
Afstanden til aksen er proportional med deres værdier.  

• LS refraktære perioder vises som lyseblå rektangler med en tilsvarende bredde 
med en prikket linjekant. 

• LS Alert vindue vises som en lys gul rektangel med en tilsvarende bredde med 
en prikket linjekant. 

• CCM Pulstog vises som en firkantet bølge. 

• Balancefasen vises som en grøn zone. 

• Støjvinduet vises som en lysrød zone. 

• For LS-hændelser, der falder uden for grafen, angives deres tidspunkt for 
forekomst i en grå zone, der er placeret til venstre for grafen. 

Den grafiske visning kan indstilles til at være Dynamisk eller Statisk. 

3.2.1 Dynamisk visning 
I Dynamisk visning vises en periode af den aktuelle EKG sammen med de 
(grafiske) parametre, der vises som beskrevet ovenfor sammen med Markør 
hændelserne. Dynamisk visning er kun tilgængelig, hvis Markør tilstanden er 
tændt. Ingen ændring af parameterværdier er tilladt i denne visning. Hvis et forsøg 
på at ændre en parameterværdi bliver udført, skifter graffunktionen automatisk 
tilStatisk visning. 

 
Figur 19: Grafisk visning (Dynamisk) 



 

 28 

3.2.2 Statisk visning 
I Statisk visning vises EKG ikke, kun parameterværdierne vises og kan ændres. 
For at ændre en parameterværdi skal den trækkes med markøren inde i grafen til 
den ønskede position (den numeriske værdi af parameteren vises, når du peger på 
den eller flytter den). For at få adgang til listen over mulige værdier for en 
parameter, vælg den med markøren. 

 
Figur 20: Grafisk visning (Statisk) 

Venstre-klik på tastatur med museknappen eller berøring af skærmen med stylusen får 
grafen til at zoome ind. Højreklik på tastatur med museknappen eller berøring af skærmen 
med stylus’-knappen trykket ned, får grafen til at zoome ud. En rullebjælke vises i bunden 
af grafen, når den zoomes ind. 

Desuden er markørens position i forhold til ventrikulær hændelse angivet øverst til venstre 
i grafen.  

Den sorte/blå/røde (programmerede, ventende, konflikt) farvekonvention bruges også til 
parameterværdierne i grafisk visning. 

3.3 Interrogation 
3.3.1 Kommunikation med den implanterede OPTIMIZER IVs IPG 
Placér Programmør Wand’en over implantatstedet i en afstand på højst 3,5 cm fra 
den implanterede OPTIMIZER IVs IPG. Et blinkende grønt eller gult lys på 
signalstyrkeindikatoren indikerer, at IPG’en ligger inden for 
kommunikationsområdet for Programmør Wand’en. Et blinkende rødt lys angiver, 
at afstanden er for stor, og kommunikationen kan være vanskelig. Intet lys 
overhovedet betyder, at Programmør Wand og OPTIMIZER IVs IPG er helt ude af 
kommunikationsrækkevidden, eller at batteriet i OPTIMIZER IVs IPG er helt 
afladet og dermed ude af stand til at kommunikere med Programmør Wand’en. 
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3.3.2 Interrogering af OPTIMIZER IVs IPG 
For at læse parameterværdierne for OPTIMIZER IVs IPG skal ét af følgende 
udføres: 

• Tryk på knappen Interrogér på Programmør Wand’en, eller 

• Vælg ikonet Interrogér under fanen Filer i Menulinjen, eller 

• Vælg knappen Interrogér på programmeringslinjen 
Hvis interrogationen lykkes, viser OMNI II-programmøren meddelelsen 
“Interrogation OK”. Serienummeret og batterispændingen på OPTIMIZER IVs 
IPG, der bliver interrogeret kan ses under A/V-parameterfanen på programmørens 
skærm.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Interrogation Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér.  
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Interrogér, der er placeret på 
Programmør Wand’en. 

3.4 Ændring af parameterværdier 
OPTIMIZER IVs enhedsparametrene er organiseret under seks kategorier: 

• A/V:  Viser IPG serienummer, batterispænding, driftsmåde, højre hjertesansning 
og timingparametre. 

• CCM Train: Parametre, der definerer CCM signalet,  

• CCM Inhibit: Parametre, der forårsager inhibering af CCM-terapi 

• LS: Sansning og timing parametre for Local Sense.  

• CCM Skema: Parametre, der styrer den planlagte levering af CCM signaler. 

• Oplader: Parameterbegrænsninger målt af miniladeren, der, hvis den overskrides, 
medfører, at miniladeren viser en numerisk kode svarende til den grænse, der er 
overskredet. 

Der er en Programmeringsfane i OMNI II Programmør Software til hver af disse grupper. 
Parameterværdier kan ses og ændres på skærmbillederne markeret af disse faner. 

For at ændre en parameterværdi skal følgende trin udføres: 

• Vælg fanen, hvor parameteren der skal ændres, vises. 

• Vælg den parameterværdi, der skal ændres. Et vindue med alle dets mulige værdier 
vises. 

• Vælg den nye værdi fra listen. Denne værdi bliver den nye parameterværdi. 

• Afkrydsningsfelter bruges til at aktivere/deaktivere parametre. Et kontrol () 
symbol angiver, at indstillingen er valgt. For at ændre indstillingen skal feltet til 
venstre for parameternavnet.vælges. 
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Når indstillingen af en parameterværdi er meningsløs i forhold til andre parametre, vises 
dens værdi ikke. 

Bemærk, at de ændrede parameterværdier, der vises på programmeringsskærmen, ikke 
overføres til IPG’en, før end kommandoen Program udføres. Bemærk også, at det ikke er 
nødvendigt at holde Programmør Wand’en over OPTIMIZER IVs IPG, mens parametrene 
ændres på programmør skærmen. Sørg for, når den modificerede parameter er klar til at 
blive programmeret i enheden, at Programmør Wand’en er korrekt placeret over 
implantatstedet og udfør derefter kommandoen Program. 

3.4.1 Parameter farvekonvention 
Følgende farvekonvention bruges til at repræsentere programmeringsværdier og 
konflikter: 

• Sort: for de nuværende parameterværdier for OPTIMIZER IVs IPG; dvs. 
de sidste interrogerede/programmerede parameterværdier.  

• Blå: for ændrede tilladte værdier dvs. parameterværdier, der adskiller sig 
fra de programmerede værdier, som hvis de vælges, ikke vil resultere i en 
parameterkonflikt 

• Rød: for modificerede ikke tilladte værdier; dvs. parameterværdier, der 
adskiller sig fra de programmerede værdier, som hvis de vælges, vil 
resultere i en parameterkonflikt 

Den sorte/blå/røde (programmerede, ventende, konflikt) farvekonvention bruges 
også i listen over mulige værdier for en bestemt parameter. Brugeren kan således 
se alle tre typer parameterværdier, der vises i listen over parametervalg, og ved på 
forhånd at vide, om valg af en bestemt parameterværdi vil eller ikke vil resultere i 
en parameterkonflikt.  

3.4.2 Parameterkonflikter 
Når der vælges en parameterværdi, der er indbyrdes uforenelige, opstår der en 
parameterkonflikt. Typiske konflikter opstår ved at forsøge at programmere 
tidsintervaller, der skal tilføje op til mindre end en anden programmeret parameter. 
OMNI II Programmør tillader ikke, at OPTIMIZER IVs IPG programmeres med 
parameterværdier, der vil resultere i en parameterkonflikt. 

Når en parameterkonflikt opstår, vises de parameterværdier, der er i konflikt, i rødt. 
Derudover vises en fejlmeddelelse i programmeringslinjen for hver parameter i 
konflikt.  

Parameterkonflikt fejlmeddelelser omfatter: 

• Hvilke parameterværdier er i konflikt. 

• En forklaring på, hvorfor konflikten opstod. 

• Navnet på programmeringsfanerne, hvor de modstridende parametre vises. 
For at løse parameterkonflikten skal der vælges nye værdier for de parametre, der 
er årsag til konflikten. At se de modstridende parametre kan hurtigt opnås ved at: 

• Vælge fejlmeddelelsen. En liste over parametrene i konflikt vises. 

• Vælg et parameternavn fra denne liste for at få vist en tabel over alle mulige 
værdier. 
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• Vælg en ny "blå" værdi for parameteren fra listen over parameterværdier. 
Konfliktparametre kan også findes direkte under fanerne Programmering, da disse 
værdier vises i rødt. Se efter navnene på de fejlrelaterede faner i den fejlmeddelelse, 
der vises i programmeringslinjen. 

Bemærk venligst, at det er tilladt at vælge en parameter, der forårsager en konflikt, 
forudsat at en anden parameterværdi ændres, hvorved konflikten kan løses. 

3.5 Programmering 
3.5.1 Programmering med OPTIMIZER IVs IPG 
Programmering af OPTIMIZER IVs IPG med de ændrede parameterværdier er kun 
tilladt, hvis der ikke opstår parameterkonflikt. 
Knappen Program angiver, om en ændret parameterværdi er tilladt på følgende 
måde: 
 
 

• Deaktiveret, hvis der er en parameterkonflikt, 

• Blinker blåt, hvis parameterværdier er blevet ændret, og der ingen 
parameterkonflikt er. 

Følg disse trin for at programmere de ændrede parameterværdier: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

• Overfør parameterværdierne for OMNI II Programmer til OPTIMIZER IVs 
IPG ved hjælp af Program kommandoen. Udfør en af følgende muligheder 
for at udstede denne kommando (disse indstillinger aktiveres kun, hvis der 
ikke er nogen parameterkonflikt): 
o Tryk på knappen Program på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg ikonet Program under fanen Filer i Menulinjen, eller 

o Vælg knappen Program på programmeringslinjen 

Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI II-programmøren meddelelsen 
“Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Program, der er placeret på Programmør 
Wand’en. 

Bemærk, at efter at have udført en Program kommando, bliver de ændrede 
parameterværdier på skærmen OMNI II Programmør Software sorte, hvilket 
indikerer, at de nu er de programmerede parameterværdier for OPTIMIZER IVs 
IPG. 

3.5.2 Funktionerne Annullèr og Fortryd  
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Ændringer af parameterværdierne kan nulstilles til de foregående værdier på to 
forskellige måder. Metoden der bruges til at nulstille de ændrede parametre 
afhænger af, om de modificerede parametre er programmeret i OPTIMIZER IVs 
IPG. 

3.5.2.1 Annullér 
Hvis nogen parameterværdier er blevet modificeret, men endnu ikke 
programmeret i OPTIMIZER IVs IPG, vil kommandoen Annullér nulstille 
parameterværdierne til det sidste interrogerede/programmerede sæt. 
Du kan annullere ændringer ved at: 

• Vælg knappen Annullér på programmeringslinjen Denne knap er 
kun aktiveret, hvis en parameterværdi er blevet ændret, eller 

• Vælg ikonet Annullér under fanen Filer i Menulinjen, eller 
Bemærk venligst, at parameterværdierne i OMNI II Programmør Software-
skærme efter at have udført en Annullér kommando, bliver sorte, da de er 
de samme som parameterværdierne i OPTIMIZER IVs IPG. Hvis ingen 
enhed blev interrogeret, og parameterdata blev indlæst fra en .tip-fil, 
indstilles programmeringsværdierne til værdier, der lagres af standarden 
(.tip-fil). 

3.5.2.2 Fortryd 
Hvis OPTIMIZER IVs IPG er blevet omprogrammeret med et nyt sæt 
parameterværdier vil knappen Fortryd nulstille parameterparametrene til 
det forudindstillede sæt programmerede værdier. 
Du kan fortryde den seneste programmering ved at: 

• Vælge knappen Fortryd på programmeringslinjen Denne knap er 
kun aktiveret efter udførelsen af en Program kommando, eller  

• Vælge ikonet Fortryd under fanen Filer i Menulinjen, eller 
Hvis Fortryd funktionen lykkes, viser OMNI II-programmøren 
meddelelsen “Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, 
kan interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl 
opstår, viser programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen 
med mulighederne Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge 
knappen Prøv igen. 

3.6 Brug af Standarder 
Nogle standardparameterkombinationer er nyttige i visse kliniske situationer. Specifikke 
programmer kan gemmes som standarder (også kendt som brugerindstillinger). Filer med 
en standard har et specielt format, som OMNI II Programmør Software kan fortolke. Det 
filtypenavn, der bruges til dem, er ".tip". Kommandoerne Åbn og Gem i OMNI II-
programmøren læser og skriver data fra og til .tip-filer. Som sådan kan OMNI II-
programmør Softwaren også bruges som redaktør for standarder. 

Dette afsnit indeholder oplysninger om brug og lagring af parameterværdikonfigurationer. 
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3.6.1 Åbning af en standardfil 
En standard (.tip) fil kan indlæses ved: 

• Valg af ikonet Åbn standard ... under fanen Filer i Menulinjen. 

• Et Åbn (OptimizerIVs) vindue vil dukke op indeholdende navne og 
placeringer for standardfilerne, der kan indlæses. Vælg en standardfil, og 
klik derefter på Åbn. 

Når parameterværdierne indlæses fra en standardfil, bliver disse de aktuelle 
programmeringsværdier. Dette indebærer: 

• Hvis en OPTIMIZER IVs IPG er blevet interrogeret, før en standardfil 
åbnes, vises værdierne for standarden, der adskiller sig fra enhedens 
tilsvarende parameterværdier, i blåt og navnet på .tip-filen vises på 
Titellinjen. 

• Hvis ingen enhed er blevet interrogeret, vises standardværdierne i sort, og 
navnet på standardfilen vises på Titellinjen. 

3.6.2 Lagring af en standard fil 
Et parameterværdisæt kan gemmes i standard (.tip) fil ved: 

• Valg af ikonet Gem aktuelle standard ... under fanen Filer i Menulinjen.  

• Et Gem (OptimizerIVs) vindue vil dukke op. Indtast filnavnet for den 
standard, der skal gemmes, og klik derefter på Gem. 

3.7 Indlæsning og eksport af oplysninger 
3.7.1 Indlæsning af logfiler 
En Logfil kan indlæses ved: 

• Valg af ikonet Åbn logfil ... under fanen Log i Menulinjen. 

• Et Åbn (OptimizerIVs) vindue vil dukke op indeholdende navne for 
markørfilerne, der kan indlæses. Vælg en markørfil, og klik derefter på 
Åbn.   

Et Markør vindue åbnes, og farven på teksten i Logvinduet bliver blå for at indikere, 
at loggen ikke svarer til den interrogerede enhed. 

3.7.2 Eksport af data 
De aktuelle parameterværdier, statistiktællere og loglinje markører kan gemmes i 
tekstfiler ved at: 

• Vælg ikonet Eksport programmer under fanen Log på Menulinjen for at 
eksportere parameterværdier. 

• Vælg ikonet Eksport statistik under fanen Log på Menulinjen for at 
eksportere enhedsstatistikken. 

• Vælg ikonet Eksport markør under fanen Log på Menulinjen for at 
eksportere indholdet af loglinjen. 

I alle tilfælde vil et vindue med Åbn (OptimizerIVs) først dukke op, hvor navnet 
på den markørfil, der er knyttet til enheden, skal vælges. 
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Derefter vises et vindue Gem (OptimizerIVs), som giver brugeren mulighed for at 
indtaste navnet og, hvis det ønskes, oprette en ny mappe til den fil, der skal 
eksporteres. 

3.8 Log- og EKG-optagelse 
3.8.1 Log 
OMNI II-programmør bibeholder en logbog over alle de interaktioner, der finder 
sted mellem den og OPTIMIZER IVs IPG. Denne post kan bruges som et indeks 
for at give hurtig adgang til specifikke data i forbindelse med kommunikationen. 
Bogmærker kan også indstilles for at få hurtig adgang til specifikke begivenheder 
og forhold, der fortjener særlig opmærksomhed i patientens EKG. 

Følgende er en beskrivelse af loggens grundlæggende funktioner: 

• Loggen til en bestemt OPTIMIZER IVs IPG er oprettet, når enheden bliver 
interrogeret for første gang. 

• Hver kommunikationshændelse, der finder sted mellem OMNI II-
programmøren og OPTIMIZER IVs IPG, vises i logvinduet sammen med 
dato og klokkeslæt for hver interaktion. 

• Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fås ved at dobbeltklikke 
på begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte hændelse, 
sker følgende: 

o Hvis der vælges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed, 
er parameterværdierne, der vises af OMNI II-programmøren, det sæt 
værdier, der er til stede i det øjeblik, den valgte begivenhed opstod. 

o Hvis der vælges en begivenhed, der involverer Statistik 
(clear/load/reset), sættes statistiklinjens værdier til de værdier, der er til 
stede i det øjeblik, den valgte begivenhed opstod. 

• For alle andre optagede hændelser (Bogmærker, start/slut på Markør 
tilstand osv.) vises en meddelelse, der angiver, at hændelsen ikke indeholder 
flere tilknyttede data. 

3.8.2 EKG-optagelse 
Patientens EKG kan optages ved: 

• Valg af ikonet Start optagelse under fanen Log i Menulinjen. 
Den samme procedure skal bruges til at stoppe optagelsen af EKG. 

Hvis OPTIMIZER IVs IPG er indstillet til Markør tilstand, starter EKG optagelsen 
automatisk. Når Markør Tilstand bliver standset, stopper EKG optagelsen. 

I det registrerede EKG vises markører på samme måde som i markørvinduet. (Se 
afsnit 3.13 for mere information om markører.) 

De registrerede EKG-segmenter vises i Markør vinduet. 

3.9 Nødprogrammering 
OMNI II Programmør kan programmere OPTIMIZER IVs IPG til nødstilstand (OOO-
tilstand, CCM OFF), selvom programmøren er slukket (enten Tablet PC er slukket eller 
ikke fungerer). 
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3.9.1 Nødprogrammering når programmøren er OFF 
Bemærk: Selvom programmøren er OFF, skal Programmør Wand’en stadig være 
tilsluttet OMNI II Programmer Interface Box før brug af Nødprogrammering 
funktionen. 
Nødprogrammering, når OMNI II-programmøren er OFF, kan opnås ved at placere 
Programmør Wand’en over implantatstedet og trykke på knappen 
Nødprogrammering på Programmør Wand’en. Hvis Nødprogrammering er 
vellykket, blinker Nødprogrammeringsindikatorlampen på Programmør Wand’en i 
et par sekunder. 

Advarsel: Når nødprogrammeringsfunktionen bruges sammen med OMNI II 
Programmør OFF, bruger Programmør Wand’en et langvarigt 
lithiumbatteri inde i OMNI II Programmør Interface Box. Batteriet 
oplades kun, hvis programmør interface er trukket fra tablet-PC’en, eller 
hvis OMNI II-programmøren er OFF, når der udføres 
nødprogrammering. Skønt den estimerede gennemsnitlige levetid for 
lithiumbatteriet i OMNI II Programmer Interface Box er 54 måneder, 
bør spændingen på lithiumbatteriet inde i OMNI II Programmør 
Interface Box kontrolleres med jævne mellemrum for at sikre, at 
batteriet ikke er udtømt. Spændingen på dette batteri kan læses ved at 
vælge ikonet Interface batteri under fanen Info på OMNI II 
Programmør Software. Hvis batterispændingen er mindre end 2,5 V, 
skal batteriet inden i OMNI II Programmør Interface Box udskiftes. 
Hvis batteriudskiftning er påkrævet, bedes du kontakte din Impulse 
Dynamics-repræsentant. Dette batteri er ikke beregnet til at blive 
udskiftet af operatøren. 

For at udføre andre operationer er det nødvendigt at tænde OMNI II Programmer 
System. 

3.9.2 Nødprogrammering når programmøren er ON 
Kommandoen Imperativ Programmering kan bruges til at programmere 
OPTIMIZER IVs IPG med et sikkert parameter sæt (OOO tilstand, CCM OFF). 

Kommandoen Imperativ Programmering kan udstedes ved at placere 
Programmør Wand’en over implantatet og gøre et af følgende: 

• Vælg ikonet Imperativ Programmering fra Programmeringslinjen, eller 

• Vælg ikonet Imperativ Programmering under fanen Filer i Menulinjen, 
eller 

• Tryk på knappen F4 på tastaturet på tablet PC'en eller 

• Tryk på knappen Nødprogrammering på Programmør Wand’en (se afsnit 
1.5). 

Hvis Imperativ Programmering handlingen er vellykket, rapporterer 
programmøren “Imperativ Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
Imperativ Programmering mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Imperativ Programmering Fejl” sammen med 3 
små bip og mulighederne Prøv igen og Annullér. 
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Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Imperativ Programmering, der er 
placeret på Programmør Wand’en. 

Efter en vellykket Imperativ Programmering handling er OPTIMIZER IVs IPG 
sat i standby (OOO-tilstand, CCM OFF).  

3.10 Magnet tilstand 
Placering af en pacemakermagnet over OPTIMIZER IVs IPG's implantatsted og 
vedligeholdelse af den i nærheden af enheden i mindst to hjertesykluser (2-3 sekunder) 
indstiller OPTIMIZER IVs IPG i Permanent Off status. 

Bemærk: Denne funktion er nyttig til at slukke for CCM-signalafgivelse, når en OMNI II-
programmør ikke er tilgængelig (for eksempel når et STAT-EKG skal udføres på en patient 
i et nødrum, der ikke er udstyret med en OMNI II-programmør). 

I denne tilstand leverer OPTIMIZER IVs IPG ikke CCM signaler, selvom det registrerer 
og klassificerer hjertehændelser. Denne tilstand kan kun ændres ved at omprogrammere 
OPTIMIZER IVs IPG ved hjælp af OMNI II-programmøren under lægeovervågning. 

3.11 Nulstilling af OPTIMIZER IVs IPG 
OPTIMIZER IVs IPG har beskyttelsesmekanismer, som opretholder systemets interne 
konsistens. Disse mekanismer opdager, når en intern afvigelse (f.eks. ure, der ikke 
oscillerer med den forventede frekvens) forekommer. 

Hvis der i en usandsynlig hændelse opstår en fejl af denne type, placerer OPTIMIZER IVs 
IPG sig i en sikker tilstand, der benævnes "DOWN" -tilstanden. I ”DOWN”-tilstanden 
leverer OPTIMIZER IVs IPG ikke CCM-signaler, og i nogle tilfælde viser det ikke engang 
hjertehændelser. Denne status kan kun ændres ved at nulstille OPTIMIZER IVs IPG ved 
hjælp af OMNI II-programmøren under lægeovervågning. 

Nulstilling af OPTIMIZER IVs IPG 

• Placer Programmør Wand over OPTIMIZER IVs IPG implantatstedet. 

• Udsted kommandoen Nulstil til OPTIMIZER IVs IPG ved at vælge ikonet Nulstil 
enhed under fanen Værktøjer på Menulinjen. 

Hvis OPTIMIZER IVs IPG er nulstillet, viser programmøren meddelelsen “Nulstil enhed 
OK”.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Nulstil enhed Fejl” sammen med mulighederne Prøv igen 
og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen Prøv 
igen. 

VIGTIGT: Hvis en enhed er fundet i ”DOWN”-tilstand, skal hændelsen dokumenteres, 
før enheden nulstilles. Efter at have registreret årsagen til reversionen, der vises af OMNI 
II-programmøren, skal du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. Giv også 
oplysninger om den programmerede tilstand, hvor reversionen opstod, og eventuelle 
forhold, der måtte have fået enheden til at vende tilbage til "DOWN" -tilstanden. 

3.12 Initiering af CCM Levering 
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3.12.1 Driftstilstandsindstillinger 
Operativ status for OPTIMIZER IVs IPG kan indstilles med knappen Tilstand 
under fanen A/V. Vælges knappen Tilstand vises pop op-menuenTilstand A/V. 

 
Figur 21: Tilstand A/V pop op-menu 

Valg af driftstilstand: 

• Standby (OOO): Enheden er placeret i sikker tilstand uden CCM signal 
levering. 

• Aktiv (ODO): Enheden anvender atriale, ventrikulære og lokale sansede 
hændelser som udløsere til CCM-signalafgivelse. 

For at programmere driftsfunktionen i OPTIMIZER IVs IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

• Vælg driftstilstand fra pop op-mmenuen Tilstand A/V 

• Udsted kommandoen Program ved hjælp af en af følgende muligheder: 
o Tryk på knappen Program på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg ikonet Program under fanen Filer i Menulinjen, eller 

o Vælg knappen Program på programmeringslinjen 

Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI II-programmøren meddelelsen 
“Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Program, der er placeret på Programmør 
Wand’en. 
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3.12.2 CCM Signal Leveringsindstillinger 
CCM signal levering af OPTIMIZER IVs IPG bliver indstillet med knappen CCM 
OFF under fanen CCM Train. 

Vælges knappen CCM OFF vises pop op-menuen CCM tilstand A/V. 

 
Figur 22: Pop op-menuen CCM Tilstand 

Valg af CCM tilstand: 

• CCM OFF 

• Kontinuerlig: Kun til testformål. 
Advarsel: OPTIMIZER IVs IPG MÅ ALDRIG efterlades i Kontinuerlig tilstand. 

• Timed: signaler vil blive leveret som planlagt af fanenCCM Skema. 
Vælges Kontinuerlig vises et advarselsvindue. Dette vindue vises igen hver gang 
en programmeringskommando udstedes for at minde operatøren om, at 
Kontinuerlig tilstand kun er til test. Utilsigtet udvidet brug af Kontinuerlig 
tilstand vil medføre, at OPTIMIZER IVs IPG’s batteri nedbrydes for tidligt, hvilket 
kræver hyppige opladningssessioner. 

 
Figur 23: Kontinuerlig CCM levering advarsel 

For at programmere CCM Tilstanden i OPTIMIZER IVs IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

• Vælg CCM Tilstand fra pop op-mmenuen CCM Tilstand 

• Udsted kommandoen Program ved hjælp af en af følgende muligheder: 
o Tryk på knappen Program på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg ikonet Program under fanen Filer i Menulinjen, eller 

o Vælg knappen Program på programmeringslinjen 
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Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI II-programmøren meddelelsen 
“Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Program, der er placeret på Programmør 
Wand’en. 

3.13 Markør hændelser 
OMNI II-programmøren kan bruges til at indstille OPTIMIZER IVs IPG til 
Markørtilstand. Markører er flag, der repræsenterer de forskellige tilstande i enheden og 
hændelser, der er registreret under dens drift. I denne tilstand vises alle hændelser, der er 
registreret og genereret af OPTIMIZER IVs IPG, i patientens EKG-vindue synkroniseret 
med patientens EKG-signal. Markørerne er nyttige til analyse af IPG's adfærd med 
forskellige programmerede parametre. 

3.13.1 Aktivering af Markører 
Indstilling af OPTIMIZER IVs IPG i Markør tilstand: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

o Vælg ikonet Markør tilstand under fanen Værktøjer i Menulinjen, 
eller 

o Vælg knappen Markør tilstand på programmeringslinjen 

Hvis programmeringen er vellykket, rapporterer programmøren “Start markør 
tilstand”. I EKG Vinduet i OMNI II-programmør Software vises en bjælke, og 
Markør hændelser vises som de forekommer. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, vil 
indstillingen OPTIMIZER IVs IPG i Markør tilstand mislykkes, og Programmøren 
vil vise meddelelsen “Markør tilstand fejl” sammen med mulighederne Prøv igen 
and Annuller  

Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

3.13.2 Deaktivering af Markører 
Markør tilstand kan deaktiveres ved: 

• Vælg ikonet Markør tilstand under fanen Værktøjer i Menulinjen, eller 

• Vælg knappen Markør tilstand på programmeringslinjen, eller 

• Fjernelse af programmør Wand fra implantatzonen. Hvis Programmør 
Wand’en ikke kan kommunikere med OPTIMIZER IVs IPG, bliver markør 
tilstand automatisk afsluttet. 

I alle tilfælde rapporterer programmøren “Markør tilstand slut OK”. 
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Når en kommunikationskommando mellem OPTIMIZER IVs-enheden og OMNI 
II-programmøren finder sted (programmering, læsestatistik, måleimpedanser osv.), 
slutter Markør tilstand automatisk og genoprettes, når kommunikationen er 
afsluttet. 

3.13.3 Sansede hændelser 
Sansede hændelser er repræsenteret af farvede linjemarkører under basislinjen, som 
bruger følgende farvekonventioner: 

• Magenta: Atriel sanset hændelse 

• Grøn: Ventrikulær sanset hændelse 

• Sort: Local Sense hændelse 

3.13.4 CCM Train levering 
CCM signal levering er repræsenteret af en markør i form af et blåt rektangel, hvis 
bredde repræsenterer varigheden af CCM signalet. 

3.13.5 CCM Inhibit betingelser 
Etiketter til følgende hændelser vises: 

• PVC: to på hinanden følgende ventrikulære sansede hændelser uden et 
mellemliggende atrielt sanset tilfælde 

• AT: Atriefrekvens over den atriale takykardi-grænse  

• A Støj: Støj detekteret på den atrielle sansekanal 

• V Støj: Støj detekteret på den ventrikulære sansekanal 

• Lang AV: Sanset AV-interval overstiger ”Lang AV" -grænsen 

• Kort AV: Sanset AV-interval kortere end ”Kort AV” -grænsen 

3.13.6 CCM Signal 
CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter såvel som baggrundsfarven 
på EKG vinduet som følger: 

• Inaktiv: denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så længe CCM-
leveringen ikke er Aktiv. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i dette 
tilfælde hvid. 

• Aktiv-On: denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så længe 
CCM-leveringen er Aktiv og Til. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i 
dette tilfælde grøn. 

• Aktiv-Off: denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så længe 
CCM-leveringen er Aktiv men Fra. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i 
dette tilfælde grå. 

3.13.7 Log Browser vindue 
Når ikonet Log Browser under fanen Log er valgt, vises det tilsvarende vindue 
med titlen Markør Vindue. 
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Figur 24: Markør vindue 

For OPTIMIZER IVs IPG er logbrowservinduet sammensat af følgende elementer: 

• Tidsskala, som kan ændres med de tilgængelige indstillinger eller ved 
indtastning af en skalaværdi. 

• Xdx-knap, der åbner et Markør indeks logvindue med logenheder, som kan 
bruges til navigationsformål. 

• Markører og EKG-mærket display. 

• Indsætte bogmærkeindikatorer og tilhørende tekst, når de er valgt. 

• Vandret rullepanel for at muliggøre browsing i tid. 

• Lodret rullepanel, når signalerne ikke passer i det definerede vindue. 

• Udskriv-knap. 
Når en hændelse i Markør indeks logfilvinduet bliver dobbeltklikket, viser vinduet 
Markør Vindue automatisk de oplysninger, der er knyttet til hændelsestidsstemplet. 
Analog adfærd opstår, når et bogmærkeelement eller en kommando i logvinduet 
eller den tilhørende indikator på skærmen bliver valgt. 

Afstanden mellem to tilgængelige markører, en hovedstol, der skal fastgøres og en 
anden, som skal flyttes langs vinduet, tillader direkte målinger af flere dimensioner 
som tidsintervaller eller spænding. 

3.14 CCM Skema 
Når OPTIMIZER IVs IPG er programmeret til at levere Timed CCM behandling, aktiveres 
parametrene på fanen CCM Skema. 

Den øverste halvdel af denne fane indeholder parametrene Starttid og Sluttid. 
Parametrene indstiller det generelle start- og sluttidspunkt for CCM-behandlingslevering 
for hver dag. Som standard er CCM-behandlingsplanen indstillet til at blive fordelt over en 
24-timers periode hver dag. Standardprogrammeringen for disse parametre er 

• Starttid: 0h  0min 

• Sluttid: 23h 59 min 
Den nederste halvdel af denne fane indeholder parametrene ON tid og OFF tid. ON tid 
parameteren indstiller den tid, OPTIMIZER IVs IPG er planlagt til at levere CCM-
behandling inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid. OFF tid 
parameteren indstiller den tid, OPTIMIZER IVs IPG er planlagt til ikke at levere CCM-
behandling inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid. 

På højre side af denne fane findes parameteren Planlagt. Planlagt parameteren indstiller 
det antal timer per dag, som OPTIMIZER IVs IPG er planlagt til at levere CCM-behandling 
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inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid. Denne parameter beregnes 
afhængigt af indstillingerne for ON tid og OFF tid. 

Bemærk: Når parameteren Planlagt er indstillet til en bestemt værdi, beregner OMNI II 
Programmør Softwaren automatisk og indstiller de nøjagtige tider for parametrene ON tid 
og OFF tid ved hjælp af standardparametrene for Starttid og Sluttid. 

Hvis f.eks. CCM-behandlingen er indstillet til 7 timer pr. dag fordelt over 24 timer, 
indstilles de følgende standardplanlægningsparametre: 

• Starttid 0h  0min 

• Sluttid  23h 59min 

• ON tid  1h  0min 

• OFF tid 2h  25min 

• Planlagt 7h 

3.15 Statistik 
OPTIMIZER IVs IPG tilføjer en statistisk oversigt over begivenheder og forhold, der 
opstår, mens det sker. Denne post kan indlæses i OMNI II-programmøren og vises i vinduet 
Statistik for OMNI II-programmør Softwaren, der angiver antallet af forekomster af hver 
hændelsestype.  

Hændelser, der overvejes, er som følger: 

• Atrial: antallet af sansede atriale hændelser. 

• Ventrikulær: antallet af sansede højre-ventrikulære hændelser. 

• A Støj: antal gange atrial støj blev detekteret. 

• V Støj: antal gange ventrikulær støj blev detekteret. 

• Kort AV: antal gange en kort AV-tilstand blev registreret. 

• Lang AV: antal gange, en lang AV-tilstand blev registreret. 

• PVC: antal gange PVC blev påvist. 

• AT: antal gange, hvor den øjeblikkelige atriale frekvens oversteg atriale takykardi-
grænse. 

• Train leveret: antallet af leverede CCM signaler. 

• LS Inhibit: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger på grund af Local Sense-
hændelser, der er detekteret uden for LS Alert-vinduet. 

• LS Fravær: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger på grund af Local Sense-
hændelser, der ikke blev detekteret. 

• LS Alert: antallet af Local Sense-hændelser, der opstod i LS Alert-vinduet. 
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3.15.1 Indlæsning af statistik 
For at hente statistikken fra OPTIMIZER IVs IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG.  

• Vælge ikonet Statistik under fanen Værktøjer i Menulinjen. 

• Vælg, når vinduet Statistik vises, knappen Læs. 

 
Figur 25: Statistik Vindue 

Hvis indlæsningen lykkes, viser Programmøren meddelelsen “Indlæs statistik 
OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
overførsel af data mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Indlæs statistik Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

Når OPTIMIZER IVs-enheden er i Markør Tilstand og inden for OMNI II-
programmør Wand’ens kommunikationsområde ændres indholdet af Statistik 
tællerne dynamisk og viser det aktuelle antal forekomster for hver hændelsestype.  

3.15.1.1 Statistik Vindue faner 

• On – Generelt 
o Hændelser 
 Atrial: antallet af sansede atriale hændelse under den 

planlagte CCM levering 

 Ventrikulær: antallet af sansede ventrikulære hændelse 
under den planlagte CCM levering 

 LS i Alert: antallet af Local Sense-hændelser under den 
planlagte CCM levering 

o Perioder 
 Normal: antallet af normale perioder under den 

planlagte CCM levering 
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 Inhiberet: antallet af inhiberede perioder under den 
planlagte CCM levering 

 Post-inhiberet: antallet af post-inhiberede perioder 
under den planlagte CCM levering 

o Trains leveret 
 Under opstart: antal CCM-train, der blev leveret under 

starten af planlagt CCM-levering 

 Total: samlet antal CCM-train leveret under planlagt 
CCM-levering 

• On – Inhibering 
o Årsager 
 AT: antal atrielle takykardi beats detekteret under 

planlagt CCM-levering 

 PVC: antal PVC’er under den planlagte CCM levering 

 Lang AV: antal gange Lang AV-tilstand blev detekteret 
under planlagt CCM-levering 

 Kort AV: antal gange Kort AV-tilstand blev detekteret 
under planlagt CCM-levering 

 LS: antal Local Sense-hændelser uden for LS Alert 
vinduet under den planlagte CCM levering 

 LS Fravær: antal Local Sense-hændelser ikke detekteret 
under den planlagte CCM levering 

o Støj episoder 
  A Støj: antal gange atrial støj detekteret under planlagt 

CCM-levering 

 V Støj: antal gange ventrikulær støj detekteret under 
planlagt CCM-levering 

• Off – Generelt: Viser den samme liste over statistiske tællere som 
beskrevet under On – Generelt (undtagen Trains leveret). 
Statistikker for, hvornår OPTIMIZER IVs IPG er planlagt til ikke at 
levere CCM-behandling 

• Off – Inhibering: Viser den samme liste over statistiske tællere som 
beskrevet under On – Inhibering. Statistikker for, hvornår 
OPTIMIZER IVs IPG er planlagt til ikke at levere CCM-behandling 

• Sidste Session: Statistik for sidste levering V, sidste levering train, 
procent og batteri udladning episoder. 

3.15.1.2 Statistik Vindue knapper 

• Læs: Læser statistikker fra IPG. 

• Nulstil: Nulstiller statistikker fra IPG. 
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• Grafik: Viser histogram over statistikker fra aktiv fane - se Figur 
26. 

• Udskriv: Udskriver statistikken 

• Luk: Lukker statistik vindue. 

 
Figur 26: Statistik Histogram 

3.15.2 Nulstilling af enhedstællere 
Nulstilling af OPTIMIZER IVs IPG Statistik tællere til nul: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

• Vælge ikonet Statistik under fanen Værktøjer i Menulinjen. 

• Vælg, når vinduet Statistik vises, knappen Nulstil. 
Når denne operation nulstiller enhedens interne tællere, vises en 
bekræftelsesmeddelelse.   

• Hvis nulstillingsforespørgslen er bekræftet, udføres nulstillingsoperationen. 

Hvis de statistiske tællere bliver nulstillet, rapporterer Programmøren “Nulstil 
statistik OK”.  
Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Nulstil statistik Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

3.16 Måling af Ledningsimpedanser 
Impedansen af LS- og RV-ledninger kan måles af OPTIMIZER IVs IPG og vises af OMNI 
II-programmøren. Et CCM signal leveres via den valgte kanal af OPTIMIZER IVs IPG for 
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at måle lednings impedansen. Et impulstog med følgende parametre anvendes til 
impedansmåling: 

• Antal impulser: 1 

• Amplitude: 5,0 

• Fase varighed: 0,5 ms 
Impedansen af den valgte kanal kan måles af OPTIMIZER IVs IPG inden for intervallet 
fra 50Ω til 2000Ω til inden for en præcision på 20 % eller 10Ω, afhængigt af hvilken, der 
er større. 

Advarsel: Lednings impedansmålinger over 1000Ω er meget upræcise og skal kun 
fortolkes som en indikation af elektrisk kontinuitet gennem ledningen. 

Under impedansmåling forbliver alle programmerede parametre de samme, bortset fra 
dem, der er beskrevet ovenfor, som ændres transitorisk. Imidlertid kan impedansmåling 
ikke udføres, hvis en udløsende hændelse ikke forekommer, eller hvis der opstår en 
inhiberende hændelse, for de parameterværdier, der er programmeret i enheden. 

Til måling af lednings impedanser: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over OPTIMIZER IVs 
IPG. 

• Kontrollér, at CCM Train leveringsparameter er indstillet til Timed eller 
Kontinuerlig. 

• Vælg ikonet Impedans under fanen Værktøjer i Menulinjen 

• Når vinduet Impedans vises, vælges knapperne LS eller RV for at måle den ønskede 
ledningsimpedans. 

Advarsel: Efter udførelsen af ledningsimpedansmålingen skal operatøren udføre en 
interrogation for at kontrollere, at de programmerede værdier er indstillet som 
beregnet. 

 
Figur 27: Impedans vindue 
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3.17 Indstilling af ure i OPTIMIZER IVs IPG og OMNI II 
Tiden opretholdes af et internt ur i OPTIMIZER IVs IPG og bruges af CCM Behandling 
leveringsplanlægningsmekanismen for at tænde og slukke CCM-signalet i 
overensstemmelse med de programmerede CCM Skema-parametre. 

Der er tre knapper, der bruges til at styre de interne urfunktioner: 

• Hent tid: Knap til interrogering af den aktuelle IPG tid 

• Indstil tid: Knap til manuelt at indstille IPG-tiden 

• Indstil med PC-tid: Knap til synkronisering af IPG-tid med PC-tid  

3.17.1 Læsning af OPTIMIZER IVs-enheds tid 
Realtidsuret i OPTIMIZER IVs-enheden er meget præcis. Ikke desto mindre kan 
IPG's nuværende enhedstid i de efterfølgende måneder og år miste sin synkronitet 
med den aktuelle lokale tid. For at kunne læse den aktuelle enhedstid for 
OPTIMIZER IVs IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

• Vælg ikonet Tid under fanen Værktøjer i Menulinjen  

• Vælg, når vinduet Tid vises, knappen Hent tid. 
Forsigtig: Vær sikker på at du vælger den korrekte knap 

 
Figur 28: Tidsvinduet 

Hvis interrogation lykkes, vises den aktuelle tid i enheden under "Enhedens aktuelle 
tid" i tidsvinduet.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Hent tid Fejl” sammen med mulighederne Prøv igen 
og Annullér.  
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 
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3.17.2 Indstilling af OPTIMIZER IVs enheds realtidsur 
Du kan indstille OPTIMIZER IVs-enhedens realtidsur enten manuelt eller ved 
hjælp af computerens ur. I begge tilfælde: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER IVs IPG. 

• Vælg ikonet Tid ... under fanen Værktøjer i Menulinjen 
Manuel indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER IVs-enheden: 

• Vælg den nye tid i feltet Aktuelle enhedstid. Knappen Indstil tid begynder 
at blinke, hvilket indikerer, at den aktuelle enhedstid er forskellig fra den, 
der vises på skærmen. 

• Vælg knappen Indstil tid. 
Forsigtig: Vær sikker på at du vælger den korrekte knap 

Hvis tidsændringen lykkes, viser Programmøren meddelelsen “Indstil tid OK”.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prøv 
igen og Annullér.  
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

Indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER IVs IPG til computerens tid: 

• Vælg knappen Indstil med PC tid. 
Forsigtig: Vær sikker på at du vælger den korrekte knap 

Hvis tidsændringen lykkes, viser Programmøren meddelelsen “Indstil tid OK”.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prøv 
igen og Annullér.  
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 
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3.17.3 Indstilling af ur til OMNI II-programmør. 
Indstilling af systemtid for OMNI II-programmøren: 

• Vælg ikonet Indstil systemtid ... under fanen Værktøjer i Menulinjen 

• Vinduet Indstil systemtid vises med en kalender og også den nuværende 
OMNI II-programmør tid. Den aktuelle systemdato er fremhævet. 

 
Figur 29: Vinduet Indstil systemtid 

• Brug markøren, vælg en ny dato, hvis det er nødvendigt. Vælg, for at justere 
tiden, time, minut eller sekunder og ændr derefter værdien ved hjælp af op- 
eller nedpilen til højre for tidsvisningen. 

• Vælg OK, når du er færdig 

• Du kan annullere operationen ved at vælge Annuller. 

3.18 Fejlmeddelelser på OPTIMIZER IVs IPG Leveret af OPTIMIZER 
Mini oplader  
3.18.1 Minimumsmålprocent for CCM-levering 
OPTIMIZER IVs IPG registrerer de hændelser og forhold, der opstod i den sidste 
aktive periode i den planlagte levering af CCM. Denne post kan bruges til at 
beregne procentdelen af CCM signaler leveret i forhold til antallet af højre 
ventrikulære hændelser sanset i perioden. 

Minimumsmålprocenten for CCM leveringsparameter er det forventede minimum 
CCM train leveringsforhold.  

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, når 
CCM-behandlingen underskrider programmeret minimumsmålprocent (Numerisk 
kode 4 - se afsnit 7.6.5). 
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Aktivering af den numeriske kode 4 alarm i OPTIMIZER mini opladeren: 

• Find Minimum Mål % for CCM levering under fanen Oplader i 
Menulinjen. 

• Aktiver denne funktion ved at sætte et tjek () symbol i afkrydsningsfeltet 
ud for Aktivér.  

Aktuelt programmeret værdi for denne parameter vises 

For at se/ændre den nuværende værdi af minimumsmålprocenten for CCM-
levering, udføres følgende: 

• Kontrollér, at parameteren Minimum Mål % for CCM levering er 
aktiveret. 

• Vælg om nødvendigt den nye værdi for Minimum Mål % for CCM 
levering. 

• Programmér den nye parameterværdi til OPTIMIZER IVs IPG. 

3.18.2 Maksimal ledningsforskydning 
Mulig skade eller forskydning af en ventrikulær ledning kunne identificeres ved en 
ændring i ledningsimpedansen i forhold til tidligere målte værdier.  

Måling af RV og LS-ledningsimpedans med enten OMNI II-programmøren eller 
OPTIMIZER Mini-opladeren gemmes i OPTIMIZER IVs IPG. 

Måling af RV og LS ledningsimpedans med OPTIMIZER Mini-oplader udføres 
automatisk ved begyndelsen af hver opladning. Den seneste målte impedansværdi 
for hver ledning sammenlignes derefter med tidligere lagrede impedansværdier for 
hver ledning.  

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, når 
ledningsimpedansen overskrider den maksimalt tolererede forskel til den senest 
gemte ledningsimpedans (Numerisk kode 1 - se afsnit 7.6.2). 

Aktivering af den numeriske kode 1 alarm i OPTIMIZER mini opladeren: 

• Find Maksimal ledningsforskydning under fanen Oplader i Menulinjen. 

• Aktiver denne funktion ved at sætte et tjek () symbol i afkrydsningsfeltet ud 
for Aktivér.  

Aktuelt programmeret værdi for denne parameter vises  

For at se/ændre den nuværende værdi af minimumsmålprocenten for CCM-
levering, udføres følgende: 

• Kontroller, at parameteren Maksimal ledningsforskydning er aktiveret. 

• Vælg om nødvendigt den nye værdi for Maksimal ledningsforskydning. 

• Programmér ny parameterværdi til OPTIMIZER IVs IPG. 
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3.19 Local Sense (LS) Diagnostik 
CCM-train leveres synkront med egentlige ventrikulære hændelser registreret af Local 
Sense-kanalen gennem LS-ledningen. OMNI II-programmør har et LS Diagnostik 
værktøj, der kan bruges til at vælge passende driftsparametre for LS-kanalen. Dette afsnit 
beskriver LS Diagnostik-værktøjet. 

Vælg, for at åbne LS Diagnostik-værktøj:  

• ikonet LS Diagnostik i fanen LS parameter på Programmør skærmen, eller 

• ikonet LS Diagnostik under fanen Værktøjer i Menulinjen 
Vinduet Local Sense Diagnostik vises. Parametre relateret til lokal sansning vises i højre 
felt i dette vindue: 

• LS Sensitivitet (“Sensitivitet”) 

• Præ højre-ventrikulær refraktor (“Præ V Ref”) - anvendt til LS-kanalen 

• Post højre-ventrikulær refraktor (“Post V Ref”) - anvendt til LS-kanalen 

• LS Alert Vindue Start (“Alert Start”) 

• LS Alert Vindue Bredde (“Alert Bredde”) 

• Post LS refraktor (“Post LS Ref”) 
Mens LS-diagnostik køres, bliver OPTIMIZER IVs IPG indstillet til en speciel tilstand, 
hvor LS-signaler indhentet hvert 2. ms gennem et 200 ms interval centreres ved den højre 
ventrikulære hændelse. Disse signaler sendes til OMNI II-programmøren, der vises i 
vinduet Local Sense Diagnostik som histogrammer. 

Local Sense-scanninger kan udføres enten manuelt eller automatisk: 

• Brug knappen Manual til at erhverve et LS-histogram til den specifikke LS-
sensitivitet, der er valgt via parameteren LS Sensitivitet. Knappen Ryd kan bruges 
til at fjerne grafen. 

• Knappen Automatik bruges til at starte en proces, der scanner gennem LS-
sensitivitetsværdierne. I denne tilstand samler OMNI II-programmøren automatisk 
data med en række forskellige LS-sensitiviteter. Den automatiske tilstand 
begrænser dens søgning til histogrammer for LS-sensitiviteter, der giver LS-
hændelser, men som undgår for stor sansning af støj. Det kræver to parametre: 

o Støjtærskel - Hvis antallet af intervaller, hvor et LS-signal registreres, er større 
end denne værdi, vil den tilsvarende LS-sensitivitet blive betragtet som for høj, 
og et nyt histogram vil blive indsamlet ved hjælp af en lavere sensitivitet (dvs. 
højere sansningstærskel). 

o Sansningstærskel - Hvis antallet af intervaller, hvor et LS-signal registreres, 
er mindre end denne værdi, vil den tilsvarende LS-sensitivitet blive betragtet 
som for lav, og et nyt histogram vil blive indsamlet ved hjælp af en højere 
sensitivitet (dvs. lavere sansningstærskel). 

Når den automatiske proces er gennemført, vises alle indsamlede histogrammer i vinduet 
Local Sense Diagnostik. Operatøren kan derefter vælge den mest hensigtsmæssige 
sansningstærskel. 
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Den sensitivitet, der bruges til at opsamle registreringsdata for et histogram, er parameteren 
LS Sensitivitet, der vises i højre del af vinduet. Times parameteren angiver antallet af 
cyklusser, som denne prøveudtagning vil blive udført for at tilføre histogrammet.  

Ved at erhverve disse prøver for forskellige LS-sensitivitetsværdier, vises timingen af LS-
hændelsen i forhold til den højre ventrikulære hændelse tydeligt. LS Diagnostik 
resultaterne skal fortolkes som følger: 

• Blå linjer i histogrammet indikerer, at LS-signalet blev registreret mere end antallet 
af gange angivet med parameterenHændelser per Linje. 

Bemærk: For lavere værdier af LS-sansningstærsklen (højere følsomhed) kan andre 
signaler end LS detekteres. For eksempel, ved hjælp af Figur 35, ville en passende værdi 
for parameteren LS-sensitivitet være 1,7 mV. 

 
Figur 30: Vinduet Local Sense Diagnostik efter en automatisk scanning 

Når LS-signalet er fundet, kan LS-refraktor perioder og vinduet Alert indstilles enten i 
grafen (ved at trække og slippe på samme måde som det bliver gjort i grafevisningsvinduet) 
eller ved at ændre værdierne vist til højre for vinduet LS Diagnostik.  

For at afslutte vinduet LS Diagnostik: 

• Vælg knappen Vælg. Denne kommando indstiller LS-parameterværdierne for 
OMNI II-programmøren med dem i dette vindue (Bemærk venligst, at denne 
handling kun ændrer programmørværdierne. De valgte parametre skal 
programmeres i OPTIMIZER IVs IPG ved hjælp af kommandoen Program, eller 

• Vælg knappen Annullér. Denne kommando nulstiller parametrene for OMNI II-
programmøren til de sidste interrogerede/programmerede værdier. 
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3.20 Fjernbetjening 
OMNI II-programmøren tillader fjernstyring og styring af enheden via internettet. Når 
forbindelsen er tilsluttet, er operationen identisk med den normale (lokale) funktion, bortset 
fra at nogle kommandoer kan være deaktiveret afhængigt af driftsfunktionen. 

For at kunne starte en fjernbetjeningssession skal OMNI II-programmøren være forbundet 
til internettet. OMNI II-programmøren understøtter trådløse netværk og Ethernet-
kabelforbindelser. Hvis tilsluttet til et kablet Ethernet-netværk, skal netværkskablet være 
forbundet til OMNI II-programmøren via Ethernet-isolatoren med medicinsk kvalitet, der 
er tilsluttet hver programmør. 

Bemærk: Som med enhver anden enhed, der er forbundet til internettet, kan der 
lejlighedsvist være tekniske problemer, som forhindrer driften af fjernfunktionen og 
dermed ikke tillader, at en implantatopfølgning udføres ved fjernbetjening. I sådanne 
tilfælde skal der foretages en personlig opfølgning med en virksomhedsrepræsentant. 

Advarsel: Tilslutning af OMNI II-programmøren til et netværk, der indeholder andet 
udstyr, kan medføre tidligere uidentificerede risici for patienter, operatører eller 
tredjeparter. I sådanne tilfælde skal den ansvarlige organisation identificere, 
analysere, evaluere og kontrollere disse risici. Derudover kunne efterfølgende 
ændringer i netværket/datakoblingen indføre nye risici og kræve yderligere 
analyse. Ændringer i netværket/datakoblingen omfatter: 

• ændringer i netværks-/datakoblingskonfigurationen 

• tilslutning af yderligere elementer til netværk/datakobling 

• afbrydelse af elementer fra netværk/datakobling 

• opdatering af udstyr, der er forbundet med netværket/datakoblingen 

• opgradering af udstyr, der er forbundet med netværket/datakoblingen 

3.20.1 Tilslutning af OMNI II-programmøren til et kablet Ethernet-netværk 
Bemærk: Tilslutningen af OMNI II-programmørens Tablet PC til et kablet 
internetnetværk må kun foretages via Ethernet-isolatoren med medicinsk kvalitet. 

Hvis brug af fjernbetjeningstilstand ønskes, og forbindelsen til internettet sker via 
et kabelnet, skal OMNI II-programmøren være tilsluttet et standard 10/100 
Ethernet-netværk via den ubrugte RJ-45 Ethernet-port på den medicinske Ethernet-
isolator fastgjort til bunden af programmørens Tablet PC. 

3.20.2 Tilslutning af OMNI II-programmøren til et trådløst netværk 
Hvis brug af fjernbetjeningstilstand er ønsket, og forbindelsen til internettet sker 
via et trådløst netværk, skal OMNI II-programmøren først konfigureres til at oprette 
forbindelse til et trådløst netværk. 
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3.20.2.1 OMNI II trådløs netværkskonfiguration 
Klik på valgskærmen på knappen "Konfiguration". Vinduet 
Konfigurationsdialog vises. 

 
Figur 31: Konfigurationsdialogvindue 

Klik på knappen "Netværkskonfiguration" for at konfigurere forbindelsen 
til serveren eller ændre netværksindstillingerne. Vinduet 
Netværkskonfiguration vises. 

Bemærk: Klik, hvis der ikke vises trådløse netværk, på knappen ”Opdater” 
for at se de tilgængelige trådløse netværk inden for OMNI II-
programmørens rækkevidde. 

 
Figur 32: Netværkskonfigurationsvindue 
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Netværkskonfigurationsvinduet viser følgende oplysninger: 

• Trådløse netværk: En liste over de tilgængelige understøttede 
trådløse netværk med følgende oplysninger: 

o Netværksnavn. 

o Signalstyrkeprocent. 

o Tilslutningsstatus (”Connected” vises ved siden af 
signalstyrkeprocenten, hvis OMNI II-programmøren er tilsluttet 
til netværket). 

• Status: Status for forbindelsen. En grøn cirkel angiver, at OMNI II-
programmøren kan oprette forbindelse til serveren, mens en rød 
cirkel angiver, at et problem forhindrer programmøren i at oprette 
forbindelse til serveren. 

 

 
Figur 33: OMNI II netværk status indikatorer 

3.20.2.2 OMNI II trådløs netværkskonfiguration kommandoer 
OMNI II-netværkskonfigurationsvinduet indeholder følgende 
kommandoknapper: 

• Tilslut: Tilslut til det valgte trådløse netværk. Der vises en 
adgangskodedialog, hvor du skal indtaste netværksnøglen (spørg 
netværksadministratoren om nøglen). 

• Afbryd: afbryd forbindelsen fra det valgte trådløse netværk. 

• Opdatér: opdaterer forbindelsesstatus. 

• Læs konfiguration: læs netværkskonfigurationsindstillinger fra et 
USB-drev. USB-drevet skal leveres af din netværksadministrator 
eller Impulse Dynamics. 

• Kablede forbindelsesindstillinger ...: Der vises et dialogvindue med 
TCP/IP-indstillinger, hvor TCP/IP-indstillingerne skal indtastes 
(spørg netværksadministratoren) 

• Vis MAC adresser: Et vindue med netværksadaptere MACs 
adresser viser den detaljerede MAC-adresse for hver 
netværksadapter installeret i OMNI II-programmør Tablet PC. 

• Luk: lukker vinduet. 
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3.20.3 OMNI II driftstilstande 
3.20.3.1 OMNI II opstartstilstand 
OMNI II-programmøren kan åbnes i en af følgende tilstande: 

• Klinisk tilstand 
o til lokal drift i en klinisk indstilling 

 OMNI II-programmør Tablet PC skal forbindes til OMNI II-
programmør Interface Box ved hjælp af Interface Box 
kablet. 

• Fjerntilstand 
o til fjernbetjening af en OMNI II-programmør i en klinisk 

indstilling 

 OMNI II-programmør Tablet PC kræver ikke en vedhæftet 
grænseflade. Den kan stadig overvåge eller styre enheden 
eksternt via internettet (fjernprogrammering, langt fra 
patienten).  

• Fjernlyttetilstand 
o til fjernovervågning af en OMNI II-programmør i en klinisk 

indstilling 

 Et særligt tilfælde af fjerntilstand, hvor OMNI II-
programmøren ikke kan styre enheden (kun overvågning er 
tilladt). 

For at åbne den ønskede starttilstand, skal den relevante knap vælges på 
skærmen OMNI II-programmørvalg. Når programmørtilstanden er valgt, 
kan den ikke ændres, før tilstandens program bliver lukket, og 
udvælgelsesskærmen igen vises af OMNI II-programmøren. 

Følgende regler gælder for de forskellige opstartstilstande: 

• En programmør i klinisk tilstand kan oprette forbindelse til en 
programmør i fjernbetjening og flere programmører i 
fjernlyttetilstanden, men ikke med en anden programmør i klinisk 
tilstand.  

• En programmør i fjerntilstand kan kun forbinde til en programmør i 
klinisk tilstand. Følgende meddelelse vises, når knappen ’OMNI II-
programmør - Fjerntilstand' er valgt: 

”Denne OMNI II-programmør kan ikke bruges til at Interrogere eller 
programmere lokale OPTIMIZER IVs IPG’, mens de logges på som en 
fjernprogrammør. Fjernprogrammeringssessionen skal afsluttes, og 
denne OMNI II-programmør genstartes før brug af denne 
programmør for at interrogere eller programmere en OPTIMIZER 
IVs IPG gennem denne programmør wand. " 

• En Programmør i fjernlyttetilstand kan kun forbinde til én 
Programmør i klinisk tilstand. 
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• Alle programmører, der er tilsluttet en klinisk tilstand Programmør 
(Fjernbetjening og Fjernlytning) kan modtage chatmeddelelser og 
overvågningsoplysninger (markører, programmeringsværdier, 
statistiske aflæsninger osv. 

• Kun Programmøren i kliniske eller eksterne tilstande kan sende 
chatbeskeder. 

• Kun programmøren i Master-tilstand (se afsnit 3.20.3.2) kan starte 
kommunikationsoperationer med enheden (forespørgsel, 
programmering osv.). Programmøren i Master-tilstand kan enten 
være en fjern eller klinisk programmør. 

3.20.3.2 OMNI II Master/Slave tilstande 
En OMNI II-programmør, der er åbnet i fjernbetjening eller klinisk tilstand 
kan blive master eller slave under fjernsessionen. OMNI II-programmøren 
kan kun ændres mellem Master og Slave tilstand, når Programmøren er i 
klinisk tilstand. 

Når OMNI II-programmøren er i Master-tilstand (fjernbetjening eller 
klinisk), har den total kontrol over OPTIMIZER IVs IPG, mens når OMNI 
II-programmøren er i Slave-tilstand, er de kommandoer, der interagerer 
med OPTIMIZER IVs IPG, blevet deaktiveret (interrogation, 
programmering, start markørtilstand, læsestatistik osv.) 

3.20.4 OMNI II-programmør Klientvindue 
Bemærk: For at forbinde OMNI II-programmøren til OMNI Fjernserver skal 
OMNI II-programmøren først forbindes til internettet. Se afsnit 3.20.1 og 3.20.2 
om hvorledes OMNI II-programmøren tilsluttes til internettet. 

Programmør Klientvindue bruges til at logge ind på Klientserveren. For at åbne 
OMNI II-programmør Klientvindue vælges ikonet Tilslut under fanen 
Kommunikation i Menulinjen. 

 
Figur 34: OMNI II-programmør Klientvindue 
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3.20.4.1 Tilslutning af OMNI II til Fjernserver 
Når vinduet OMNI II-programmør Klient vises, skal følgende oplysninger 
indtastes: 

• Bruger: et brugernavn, der er kompatibelt med den aktuelle 
programmørs opstartstilstand.. Hvis brugernavnet ikke er registreret 
hos serveren for at fungere i den aktuelle opstartstilstand (klinisk, 
fjernbetjening eller fjernliste), afvises forbindelsen. 

• Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er 
gemt på serveren..  

• Klientnavn: et navn (forskelligt fra brugernavnet), som unikt 
identificerer OMNI II-programmøren. Dette felt markeres ikke af 
serveren, men det er vigtigt for at identificere Klientens 
programmør, når denne sluttes til forbindelsen, eller når der sendes 
en chatmeddelelse (klientnavnet vises i chatvinduet).  

• Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af 
Impulse Dynamics, før OMNI II-programmøren afsendes og 
behøver ikke at blive ændret.) 

Bemærk: For at bruge fjernbetjeningsfunktionen i OMNI II-programmøren 
skal en bruger modtage et unikt brugernavn og adgangskode fra Impulse 
Dynamics. Et passende klientnavn skal også være registreret hos Impulse 
Dynamics. 
Tryk, når alle ovenstående oplysninger er indtastet, på Enter eller klik på 
knappen Tilslut. Forbindelsens status vises i det hvide felt i nederste del af 
vinduet (Status). Hvis forbindelsen er vellykket, forsvinder vinduet OMNI 
II Programmør Klient (den eksterne session startede). Hvis der opstår en fejl 
(for eksempel ukorrekt adgangskode eller forbindelsesproblemer) forbliver 
vinduet OMNI II-programmør Klient åbent, og den relevante 
fejlmeddelelse vises i Statusrummet, hvormed brugeren bedes om at forsøge 
at få forbindelsen igen. 

En ekstern link-up kan derefter anmodes fra en OMNI II-programmør i 
fjernbetjeningstilstand: 

• En klinisk ingeniør på fjernopfølgningscentret (eller på et hvilket 
som helst andet sted, så længe den kliniske ingeniør har pålidelig 
internetadgang og telefonforbindelse), der har en ekstern OMNI II-
programmør, der er tilsluttet til internettet, kan indlede parring med 
den kliniske OMNI II-programmør på den anmodende klinik. 

• Hvis internetforbindelsen afbrydes under den eksterne session, viser 
den lokale (slave) OMNI II-programmør en advarselsskærm, og 
CCM-levering fra OPTIMIZER IVs IPG, der opfølger, vil blive 
slået fra (OFF). Den lokale (slave) OMNI II-programmør vender 
automatisk tilbage til master-tilstand efter 5 på hinanden følgende 
fejlagtige forsøg på enhver kommunikationsrækkefølge. 
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• Den lokale (Slave) OMNI II-programmør vil også vende tilbage til 
master mode efter at have trykket på knappen ’Imperativ’ 
programmering på OMNI II-programmør Wand’en. 

3.20.4.2 Vis OMNI II-programmør Klientvindue 
For at vise vinduet OMNI II-programmør Klient, efter at programmøren har 
logget på fjernserveren, vælges ikonet Vis Klientvindueunder fanen 
Kommunikation i Menulinjen. 

3.20.5 Start af en fjernsession med OMNI II-programmøren 
For at starte en OMNI II-fjernsession skal klinikeren på klinikken først ringe til det 
eksterne opfølgningscenter via telefon for at anmode om en ekstern 
opfølgningssession. Derefter skal klinikeren tilslutte deres OMNI II-programmør 
til internettet via en Ethernet- eller trådløs netværksforbindelse. 

For at starte en fjernsession udføre følgende trin: 

• Starte Klinisk Programmør i Klinisk tilstand 
o Vælge ikonet Tilslut under fanen Kommunikation i Menulinjen. 

o Når vinduet Omni II Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode 
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter vælge Tilslut. 

Når der er etableret en forbindelse med Klient-serveren, vises “Driftstilstand” i 
programmeringslinjen sammen med den aktuelle driftstilstand “C/Master”. 

• Start Fjern Programmør i Fjernbetjeningstilstand 
o Vælge ikonet Tilslut under fanen Kommunikation i Menulinjen. 

o Når vinduet Omni II Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode 
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter vælge Tilslut. 

o Når vinduet Select Local Programmør dukker op, vælges den ønskede 
OMNI II-programmør og derefter OK. 

Når der er etableret en forbindelse med Klient-serveren, vises “Driftstilstand” i 
programmeringslinjen sammen med den aktuelle driftstilstand “R/Slave”. 

Skiftet fra Master til Slave-tilstand styres af de Kliniske Programmør. 

For at placere den Kliniske Programmør i slave-tilstand og fjernprogrammøren i 
master-tilstand, skal følgende trin udføres: 

• Vælge ikonet Slave under fanen Kommunikation i Menulinjen på den 
Kliniske Programmør. 

Følgende besked vil blive vist, når den Kliniske tilstand OMNI II-programmør skal 
indstilles i slave-tilstand: 

"Fjernprogrammering af OPTIMIZER Mini IPG kræver, at en kliniker 
er til stede og i konstant observation af patienten. Programmering wand’en 
skal altid holdes af klinikeren over implantatstedet under en 
fjernprogrammeringssession. Desuden skal klinikeren og fjernbetjeningen 
være i konstant telefonisk kommunikation under hele den komplette 
fjernprogrammeringssession." 

• Vælg OK for at fortsætte. 
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“Driftstilstand” i Programmeringslinjen i den Kliniske Programmør vil skifte til 
C/Slave. 

I mellemtiden ændres “Driftstilstand” i Programmeringslinjen til 
Fjernprogrammør til R/Master. 

3.20.6 Afslutning på en fjernsession med OMNI II  
En OMNI II fjernsession kan afsluttes fra enten den kliniske programmør eller 
fjernprogrammøren. 

For at afslutte en OMNI II fjernsession: 

• Vælge igen ikonet Tilslut under fanen Kommunikation i Menulinjen efter 
en session er igangsat. 

3.20.7 OMNI II Chat 
For at sende en chatmeddelelse skal du chatmeddelelsesvinduet åbnes ved at vælge 
ikonet Send besked… under fanen Kommunikation i Menulinjen. Skriv, når 
vinduet Chatmeddelelse vises, beskeden i det hvide felt og tryk på Enter eller klik 
på knappen Send. Alle tidligere sendte og modtagne meddelelser vises i vinduet 
Chat besked over det hvide felt, hvor meddelelsen er indtastet.  

Hvis du modtager en chatmeddelelse, mens vinduet Chatmeddelelse er lukket, vises 
vinduet automatisk. 

 
Figur 35: Vinduet Chatmeddelelse 

3.20.8 OMNI II Log Upload/Download 
OMNI II-programmøren tillader upload og download af logfiler til og fra OMNI 
Fjernserver.  

3.20.8.1 Vinduet OMNI II Upload/Download Log 
Vinduet Upload/Download Log giver dig mulighed for at sende logfiler til 
serveren, modtage logfiler fra serveren, opdatere serverlogfilerne og ændre 
netværksindstillinger. For at åbne vinduet OMNI II-programmør 
Upload/Download Log vælges ikonet Upload/Download log under fanen 
Log i Menulinjen. 
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Figur 36: Vinduet OMNI II-programmør Log Upload/Download vindue 

3.20.8.2 OMNI II Opdatér lokal 
Klik, for at vise de lokale logfiler, der er gemt på OMNI II-programmøren, 
på knappen Opdatér lokal. 

3.20.8.3 OMNI II Opdatér server 
For at kunne vise logfilerne, der er gemt på serveren, skal OMNI II-
programmøren først tilsluttes til internettet. Se afsnit 3.20.1 og 3.20.2 om 
hvorledes OMNI II-programmøren tilsluttes til internettet. Brugeren skal 
indtaste følgende oplysninger: 

• Bruger: et brugernavn, der er kompatibelt med den aktuelle 
Programmørs opstartstilstand.. Hvis brugernavnet ikke er registreret 
hos serveren, afvises forbindelsen. 

• Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er 
gemt på serveren.. 

• Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af 
Impulse Dynamics, før OMNI II-programmøren afsendes og 
behøver ikke at blive ændret.) 

Når alle oplysningerne ovenfor er indtastet, skal brugeren trykke på <Enter> 
eller klikke på knappen Opdatér Server. Hvis forbindelsen er vellykket, 
opdateres listen med Serverfiler. Hvis der opstår en fejl, vises 
fejlmeddelelsen i statusfeltet, hvor brugeren bedes om at forsøge at få 
forbindelse igen. 



 

 62 

3.20.8.4 OMNI II Logfiler Upload 
For at sende logfiler til serveren skal du være tilsluttet til internettet og give 
de samme oplysninger som ovenfor. 

Denne operation skal kun udføres, når OMNI II-programmøren opererer i 
Klinisk tilstand. 

3.20.8.5 OMNI II Logfiler Download 
For at modtage logfiler fra serveren skal du være tilsluttet til internettet og 
give de samme oplysninger som ovenfor. 

Denne operation skal kun udføres, når OMNI II-programmøren opererer i 
Fjerntilstand. 

4. OMNI SMART PROGRAMMØR SOFTWARE 
4.1 OMNI Smart programmør skærm. 
Når applikationen OMNI Smart programmør startes, vises hovedskærmen, som indeholder 
følgende:  

• Titellinje 

• EKG-vindue 

• Visningslinje 

• EKG Statistik linje 

• Værktøjslinje 

• Enhedslinje 

• Loglinje 

• Programmeringslinje 

• Parameter konfliktlinje 

• Opgavelinje 

• Statuslinje 
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Figur 37: OMNI Smart programmør hovedskærm 

4.1.1 Titellinje 
Titellinjen vises øverst i vinduet. Den identificerer den software, der aktuelt kører, 
og kilden til dataene, som enten kan være: 

• En OPTIMIZER Smart IPG, i hvilket tilfælde enhedens serienummer og 
dato og klokkeslæt for den sidste interrogation bliver vist, eller 

• En fil, der indeholder de nominelle værdier for en bestemt model, i hvilket 
tilfælde dets navn vises eller 

• En fil, der indeholder et sæt parameterværdier, der allerede er brugt og gemt, 
i hvilket tilfælde dets navn vises. 

4.1.2 EKG-vindue 
Dette vindue vises øverst på skærmen. Det scroller patientens EKG i realtid. Når 
OPTIMIZER Smart IPG er i Markør Tilstand, vises markører sammen med EKG 
for de forskellige hændelser og forhold, der måtte opstå. 

 
Figur 38: EKG Vindue i Markør Tilstand – Aktiv ODO-LS-CCM Tilstand vist 
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Spor- og farvehenvisningerne vises i EKG Referencelinje. 

 
Figur 39: EKG Referencelinje 

4.1.3 Visningslinje 
Visningslinjen indeholder knapperne for følgende kommandoer: 

• Markørvisning: viser EKG-vinduet i Markørvisning 

• Grafvisning: viser EKG-vinduet i Grafvisning 

• LS Wizard: viser EKG-vinduet i LS Wizard visning  

 
Figur 40: Visningslinje 

4.1.3.1 Markørvisning 
I Markørvisning vises Markør hændelser som følger: 

• Sansede hændelser, under basislinjen, er repræsenteret af farvede 
linjemarkører, der bruger følgende farvekonventioner: 

o Magenta: Atriel sanset hændelse 

o Grøn: Ventrikulær sanset hændelse  

o Sort: Local Sense hændelse 

Disse farvehenvisninger vises i EKG-vinduet på skærmen for OMNI Smart-
programmør Software. 

• CCM signal levering er repræsenteret af en markør i form af et blåt 
rektangel over basislinjen, hvis længde repræsenterer varigheden af 
CCM signalet. 

Derudover vises etiketter, der angiver, hvornår følgende betingelser opstår: 

• PVC: to på hinanden følgende ventrikulære sansede hændelser uden 
et mellemliggende atrielt sensortilfælde 

• AT: atriefrekvens over den atriale takykardi-grænse 

• VT: ventrikulær frekvens over den ventrikulære takykardi-grænse 

• A Støj: støj detekteret på den atrielle sansekanal 

• V Støj: støj detekteret på den ventrikulære sansekanal 

• Lang AV: sansede AV-interval overstiger ”Lang AV" -grænsen 

• Kort AV: sansede AV-interval kortere end ”Kort AV” -grænsen 
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Advarsel: Det viste EKG bør ikke bruges til klinisk beslutningstagning. 
Medicinske beslutninger bør kun baseres på en uafhængig EKG 
måleenhed. 

• CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter såvel som 
baggrundsfarven på EKG vinduet som følger: 

o Inaktiv: Denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, så 
længe CCM-leveringen ikke er Aktiv. Baggrundsfarven på 
EKG-vinduet er i dette tilfælde hvid. 

o Aktiv-On: Denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, 
så længe CCM-leveringen er Aktiv og Til. Baggrundsfarven på 
EKG-vinduet er i dette tilfælde grøn. 

o Aktiv-Off: Denne etiket vises øverst til venstre i EKG-vinduet, 
så længe CCM-leveringen er Aktiv men Fra. Baggrundsfarven 
på EKG-vinduet er i dette tilfælde grå. 

4.1.3.2 Grafvisning 
En grafisk visning er tilgængelig på OMNI Smart programmør Softwaren 
til at vise nogle af OPTIMIZER Smarts IPG parametre i en letforståelig graf. 

Dette vindue viser følgende parameterværdier: 

• Højre hjertesansning 
o Atrial sensitivitet 

o Ventrikulær sensitivitet 

o Atriel refraktær periode (PVARP) 

o Ventrikulær refraktær periode 

o Kort AV-grænse 

o Lang AV-grænse 

• Local Sense 
o LS Sensitivitet 

o LS Alert vindue start 

o LS Alert vindue bredde 

o Præ atrial LS refraktær periode 

o Post atrial LS refraktær periode 

o Præ ventrikulær LS refraktær periode 

o Post ventrikulær LS refraktær periode 

o Post LS refraktær periode 

• CCM Signal 
o Antal pulser i CCM pulstog 

o Trigger-til-CCM signalforsinkelse (koblingsinterval) 

o CCM signal initial amplitude 
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o Fase varighed af individuelle faser i hver CCM puls i CCM 
pulstog 

Dette vindue viser også en markør øverst til venstre på displayet, der angiver 
markørposition i msec. Det placerer også teksten ’Modificeret’ ved siden af 
markøren, når en parameter er blevet ændret, mens vinduet er åbent. 

Konventionerne for denne graf er: 

• Atrielle, ventrikulære og LS-hændelser vises som lodrette linjer 
under grafens vandrette akse. 

• Sansningstærskler vises som små rektangler under de registrerede 
hændelser. Afstanden til aksen er proportional med deres værdier.  

• LS refraktære perioder vises som lyseblå rektangler med en 
tilsvarende bredde med en prikket linjekant. 

• LS Alert vindue vises som en lys gul rektangel med en tilsvarende 
bredde med en prikket linjekant. 

• CCM Pulstog vises som en firkantet bølge. 

• Balancefasen vises som en grøn zone. 

• Støjvinduet vises som en lysrød zone. 

• For LS-hændelser, der falder uden for grafen, angives deres 
tidspunkt for forekomst i en grå zone, der er placeret til venstre for 
grafen. 

4.1.3.2.1 Dynamisk visning 
I Dynamisk visning vises en periode af den aktuelle EKG sammen 
med de (grafiske) parametre, der vises som beskrevet ovenfor 
sammen med Markør hændelserne. Dynamisk visning er kun 
tilgængelig, hvis Markør tilstanden er tændt. Ingen ændring af 
parameterværdier er tilladt i denne visning. Hvis et forsøg på at 
ændre en parameterværdi bliver udført, skifter graffunktionen 
automatisk til Statisk visning. 

 
Figur 41: Grafisk visning (Dynamisk) 

4.1.3.2.2 Statisk visning 
I Statisk visning vises EKG ikke, kun parameterværdierne vises og 
kan ændres. For at ændre en parameterværdi skal den trækkes med 
markøren inde i grafen til den ønskede position (den numeriske 
værdi af parameteren vises, når du peger på den eller flytter den). 
For at få adgang til listen over mulige værdier for en parameter, vælg 
den med markøren. 
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Figur 42: Grafisk visning (Statisk) 
Venstre-klik på tastatur med museknappen eller berøring af 
skærmen med stylusen får grafen til at zoome ind. Højreklik på 
tastatur med museknappen eller berøring af skærmen med stylus’-
knappen trykket ned, får grafen til at zoome ud. En rullebjælke vises 
i bunden af grafen, når den zoomes ind. 

Desuden er markørens position i forhold til ventrikulær hændelse 
angivet øverst til venstre i grafen.  

Den sorte/blå/røde (programmerede, ventende, konflikt) 
farvekonvention bruges også til parameterværdierne i grafisk 
visning. 

4.1.3.3 LS Wizard 
I LS Wizard vises EKG ikke, kun LS parameterværdierne vises og kan 
ændres. For at ændre en parameterværdi skal den trækkes med markøren 
inde i grafen til den ønskede position (den numeriske værdi af parameteren 
vises, når du peger på den eller flytter den). For at få adgang til listen over 
mulige værdier for en parameter, vælg den med markøren. 

4.1.4 EKG Statistik linje 
EKG-statistiklinjen viser følgende værdier: 

• Periode: Puls i slag pr. minut (bpm) 

• AV forsinkelse: AV interval i millisekunder 

• V-LS forsinkelse: V-L interval i millisekunder 

• CCM: CCM tilstand status 

• CCM Train: CCM leveringstilstand 

• CCM Levering: CCM levering status 

 
Figur 43: EKG Statistik linje 
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Når OPTIMIZER Smart IPG er i Markør Tilstand og inden for OMNI II-
programmør Wand’ens kommunikationsområde ændres intervaller for Periode, AV 
Forsinkelse og V-LS Forsinkelse dynamisk og viser den aktuelle læsning for hver 
værdi. 

4.1.5 Hovedværktøjslinje 
Hovedværktøjslinjen vises under EKG Vinduet. Den indeholder knapperne i de 
følgende OMNI Smart Programmør-kommandoer (Når der findes en genvej til en 
kommando, vises den ved siden af kommandonavnet i parentes): 

• Interrogér (Ctrl+I): Læser de nuværende parameterværdier for 
OPTIMIZER Smart IPG. Disse værdier bliver parameterværdierne for 
OMNI Smart Programmør. 

• Program (Ctrl+P): Indstiller værdierne for OPTIMIZER Smart IPG med 
de nuværende parameterværdier for OMNI Smart-programmøren. Denne 
kommando bliver kun aktiveret, hvis der ikke opstår nogen 
parameterkonflikt. 

• Annullér (Esc): Når en parameterværdi for programmøren bliver ændret, 
bliver kommandoen Annullér tilgængelig. Vælges denne kommando 
nulstilles parameterværdierne til de sidste interrogerede/programmerede. 
Hvis ingen enhed blev interrogeret, og data blev indlæst fra en .tip-fil, 
indstilles programmeringsparametrene til de værdier, der er defineret i filen. 

• Fortryd (Ctrl+U): Hvis OPTIMIZER Smart IPG bliver omprogrammeret 
med et nyt sæt parameterværdier, vil kommandoen nulstille OPTIMIZER 
Smart IPG til de tidligere programmerede værdier. 

• Gendan: Hvis OPTIMIZER Smart IPG bliver omprogrammeret til en ny 
tilstand, vil kommandoen gendanne OPTIMIZER Smart IPG til værdierne 
for sessionens første interrogation. 

• Nulstil: Nulstiller OPTIMIZER Smart IPG. Denne kommando bør kun 
bruges, hvis OMNI II-programmøren rapporterer, at den OPTIMIZER IVs 
IPG, der bliver interrogeret, er i ”DOWN”-tilstanden (sikker OOO, ingen 
CCM reversion tilstand). 

• Markør (Ctrl+M): Indstiller OPTIMIZER Smart IPG i Markør Tilstand 
(dvs. markør hændelser vises i EKG-vinduet for hver sanset og genereret 
hændelse. 

• Åbn (Ctrl+O): Læser en standard (.tip) -fil, der indeholder gemte 
parameterværdier, der er lagret på programmørens tablet-PC. Åbner et 
vindue, der giver brugeren mulighed for at vælge navn og placering for den 
gemte standard (.tip) fil. Læser enhedsdata fra en .tip-fil. 

• Gem: Skriver en standard (.tip) -fil, der indeholder de nuværende 
parameterværdier til Programmørs tablet-PC. Et vindue dukker op spørger 
efter navnet og placeringen af standard (.tip)-filen. 

• Timed: Åbner Tidsvinduet som viser de aktuelle tidsindstillinger for 
realtidsur i OPTIMIZER Smart IPG og OMNI II Programmør Tablet PC. 
Dette vindue tillader også tidspunktet for IPG’ for indstilling med PC-tid. 
(Tidsindstillingen for OPTIMIZER Smart IPG bruges af mekanismen for 
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CCM signalleveringsplanlægning for at tænde og slukke CCM-
signallevering hver dag). 

• Udskriftsvisning: Åbner vinduet Udskriftsvisning, der indeholder 
følgende knapper, der kan vælges for at forhåndsvise deres tilknyttede 
udskrivningsfunktioner: 

o Udskriftsparametre: Viser en liste over de nuværende OMNI Smart-
programmør værdier, der skal udskrives. 

o Udskrifts Statistik: Viser en liste over den nuværende statistik, der skal 
udskrives. 

o Udskriftsopfølgning: Listen over de aktuelle opfølgende målinger, der 
skal udskrives, som forhåndsvisning. 

o Print Screen: Et øjebliksbillede af den aktuelle skærm oprettes som en 
bmp-fil. 

• Udskriv: Åbner vinduet Udskriv, der indeholder følgende knapper, der kan 
vælges til udskrivning: 

o Udskriftsparametre: Listen over de nuværende OMNI Smart-
programmør værdier, der sendes til standardprinteren. 

o Udskrifts Statistik: Listen over den nuværende statistik, der sendes til 
standardprinteren. 

o Udskriftsopfølgning: Listen over de nuværende opfølgende målinger, 
der sendes til standardprinteren. 

o Print Screen: Et øjebliksbillede af den aktuelle skærm oprettes som en 
bmp-fil. 

• Om: Viser oplysninger om OMNI Smart-programmør Software version. 

• Start/Stop: Aktiverer CCM signal levering (hvis CCM er OFF) eller 
deaktiverer CCM signal levering (hvis CCM er ON). 

• Imperativ (F4): Programmerer OPTIMIZER Smart IPG med sikre 
standardværdier i tilfælde af nødsituation (OOO tilstand, CCM, OFF). 

 
Figur 44: Værktøjslinje 

Bemærk: Når et kommandoknap vises grå i Værktøjslinjen, indikerer dette, at 
kommandoen ikke er tilgængelig i øjeblikket. 

4.1.6 Enhedslinje 
Enhedslinjen viser enhedsmodellen, serienummeret, den aktuelle CCM-terapistatus 
og det aktuelle batteriniveau for den interrogerede enhed. 

 
Figur 45: Enhedslinje 
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4.1.7 Loglinje 
En særlig fil i OMNI Smart-programmør Softwaren indeholder en post (log) med 
alle interaktioner mellem OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart-programmøren, 
herunder dato og klokkeslæt, hvor disse interaktioner opstod. 

 
Figur 46: Loglinje 

Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fås ved at dobbeltklikke på 
begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte hændelse, sker 
følgende: 

• Hvis der vælges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed, er 
parameterværdierne, der vises af OMNI Smart-programmøren, det sæt 
værdier, der er til stede i det øjeblik, den valgte begivenhed opstod. 

• For alle andre optagede hændelser (Bogmærker, start/slut på Markør 
tilstand osv.) vises en meddelelse, der angiver, at hændelsen ikke indeholder 
flere tilknyttede data. 

4.1.8 Programmeringslinje 
Programmeringslinjen giver hurtig adgang til OMNI Smart Programmørens vigtige 
kommandoer med følgende knapper: 

• Interrogér: Til opnåelse af den implanterede enheds aktuelle 
parameterværdier. 

• Programmér: Til overførsel af et kompatibelt sæt parameterværdier til 
IPG. Denne knap blinker blåt, når en parameterværdi er blevet ændret, og 
der ikke er parameterkonflikt. Dette indikerer, at de programmerede 
parameterværdier for OPTIMIZER Smart IPG er forskellige fra de viste 
parameterværdier. Hvis der er en parameterkonflikt, er denne knap 
deaktiveret, indtil konflikten er løst. 

• Annullér/Fortryd: Afhængigt af konteksten - annulleres de ændringer, der 
ikke er sendt endnu, eller genopretter de sidste 
programmeringsaktionsværdier. 

• Stop/Start: Afhængigt af konteksten - deaktiverer CCM-signallevering ved 
at programmere CCM-tilstandsparameteren til CCM OFF eller aktiverer 
CCM-signallevering ved at programmere CCM-tilstandsparameteren til 
CCM ON. 
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Figur 47: Programmeringslinje 

4.1.9 Parameter konfliktlinje 
I linjen under programmeringslinjen vises parameterkonfliktmeddelelser. Disse 
meddelelser angiver, hvilke parameterværdier der er i konflikt, hvorfor 
parametrene er i konflikt og navnet på parameterfanen, hvori de modstridende 
parametre vises. Ved at klikke på en fejlmeddelelse vises en liste over de parametre, 
der er i konflikt. Når en parameter i denne liste bliver valgt, vises et vindue med 
alle dets mulige pop-up værdier, så værdien af den modstridende parameter kan 
ændres direkte. Se afsnit 4.3.2 for, hvordan man kan løse parameterkonflikter. 

 
Figur 48: Eksempel på Parameter Konflikt meddelelse i Parameter Konflikt Linjen 

4.1.10 Opgavelinje 
Opgavelinjen vises ved siden af programmeringslinjen. De 
forskellige kommandoer i OMNI Smart Programmør-
softwaren er grupperet under følgende knapper: 

• Opfølgning 

• Parametre 

• Statistik 

• Logfiler 

• Fjern 
 

 

                                                                                                                         Figur 49: 
Opgavelinje 
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4.1.10.1 Opfølgning 
Opfølgningslinjen indeholder følgende faner, hver med deres eget panel: 

• Aktuel Status: viser den aktuelle IPG-status. 

• Sansning: indeholder atrium, ventrikel og LS sansning 
tærskelknapper, som giver brugeren mulighed for at måle atrium og 
ventrikel sansningstærskler. 

• AV Setup: indeholder knappen Foreslå AV, som giver brugeren 
mulighed for at bestemme de bedste AV Vindue opsætningsværdier. 

• LS Setup: indeholder knapperne LS Scan og Foreslå AV, som giver 
brugeren mulighed for at bestemme de bedste LS Vindue 
opsætningsværdier. 

• Impedans: indeholder V- og LS-impedansknapperne, som gør det 
muligt for brugeren at måle V- og LS-ledningsimpedanser. 

• Crosstalk Test: indeholder Crosstalk Start-knappen, som giver 
brugeren mulighed for at udføre interaktionstest mellem 
OPTIMIZER Smart IPG og en implanteret samtidig enhed. 

 
Figur 50: Fanen Aktuel Status 

 
Figur 51: Fanen Sansning  
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Figur 52: Fanen AV Setup  

 
Figur 53: Fanen LS Setup  

 
Figur 54: Fanen Impedans  

 
Figur 55: Fanen Crosstalk Test  
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4.1.10.2 Parametre 
Parameterlinjen indeholder følgende faner, hver med deres eget panel: 

• Oversigt: indeholder de vigtigste parametre, der findes under 
fanerne A/V, LS og CCM Train & Planlægning. 

• A/V: Viser driftstilstanden samt de atrielle og ventrikulære 
hjertesansnings- og timingparametre. 

• LS: indeholder parametrene for Local Sense-mekanismen. 

• CCM Train & Planlægning: indeholder de parametre, der 
definerer CCM signalet og parametrene for at konfigurere CCM 
signal levering planlægning. 

• Alarmer: indeholder parametrene relateret til alarmerne, der skal 
rapporteres til opladeren. 

• Indstillinger: indeholder knapper til følgende kommandoer: 
o Indstil system tid ...: Tillader brugeren at indstille OMNI 

Smart-programmørs system tid. Dette gøres analogt med 
indstilling af PC-tiden. 

o IPG Version: Viser firmwareversionen for den interrogerede 
IPG. 

o Interface batteri: Læser batteriets spænding for 
lithiumbatteriet inde i OMNI II-programmørens Interface Box. 

o Interface version: Viser firmwareversionen for OMNI II-
programmør Interface Box. 

 
Figur 56: Fanen Oversigt  
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Figur 57: Fanen A/V  

 
Figur 58: Fanen LS  

 
Figur 59: CCM Train & Planlægning 

 
Figur 60: Fanen Alarmer  
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Figur 61: Fanen Indstillinger  

Parameterværdier vises på to forskellige måder: 

• Til aktivering/deaktivering af parametre (f.eks. CCM Kanaler), 
anvendes afkrydsningsfelter, og et  symbol angiver, at 
indstillingen er valgt. For at ændre indstillingen skal feltet til venstre 
for parameternavnet.markeres. 

• For parametre, der har et sæt mulige værdier, vises 
parameterværdien i en boks. For at ændre (programmere) værdien 
af sådanne parametre, vælges værdien i boksen og et vindue med 
alle mulige værdier for den valgte parameter vil blive vist. For at 
ændre parameterværdien vælges den nye værdi ud fra listen. 
Derudover har vinduerne med listeværdier en "pin" i deres øverste 
venstre hjørne. Hvis denne pin vælges, holdes vinduet åbent (ellers 
lukker vinduet automatisk, hvis en værdi er valgt). Markering af X 
boksen øverst til højre for at lukke et vindue med listeværdi, der har 
aktiveret tappen. 

Nogle parametre er direkte afhængige af andre (f.eks. satser og perioder). I 
sådanne tilfælde vil ændring af værdien af en parameter automatisk ændre 
værdien af parametre, der direkte afhænger af den. 

Der er også parametre, for hvilke værdier kun er gyldige, når nogle andre 
parametre er aktiveret eller har visse værdier (f.eks. hvis driftstilstanden for 
OPTIMIZER Smart IPG er Standby (OOO), da er ingen parametre gyldige). 
Når indstillingen af en parameter er meningsløs i forhold til andre 
parametre, vises dens værdi ikke.  

Når der vælges en parameterværdi, der er uforenelig med andre 
parameterværdier, opstår der en parameterkonflikt. Når sådanne situationer 
opstår, vises en fejlmeddelelse i Parameterkonfliktlinjen (Se afsnit 4.1.9 
for yderligere information). Så længe der er en parameterkonflikt, tillader 
OMNI Smart-programmøren ikke, at OPTIMIZER Smart IPG 
programmeres med nye parameterværdier. Dette sikrer, at kun kompatible 
parameterkonfigurationer kan downloades til OPTIMIZER Smart IPG. For 
at løse konflikten skal der vælges nye værdier for parametrene i konflikt.  

Husk at parameterværdier, der ses på skærmen, er 
programmeringsværdierne, som kan afvige fra de aktuelle enhedsværdier. 
For information om den anvendte farvekonvention se afsnit 4.3.1. 
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4.1.10.3 Statistik 
Statistiklinjen indeholder følgende faner, hver med deres eget panel: 

• On - Generelt: viser antallet af sansede hændelser, perioder og tog 
under planlagt CCM levering. 

• On - Inhibering: viser antallet af registrerede hændelser, der 
inhiberer CCM under planlagt CCM levering. 

• Off - Generelt: Viser antallet af sansede hændelser og perioder, når 
CCM ikke er planlagt til levering. 

• Off - Inhibering: viser antallet af registrerede hændelser, der ville 
have inhiberet CCM, når CCM ikke er planlagt til levering. 

• Sidste Session: viser antallet af ventrikulære hændelser og tog, der 
blev leveret under den senest planlagte CCM-leveringssession, den 
procentdel af CCM, der blev leveret i løbet af den senest planlagte 
CCM-afleveringssession, og antallet af udladningsepisoder. 

Panelet på hver fane kan ses i Numerisk tilstand eller Graf-tilstand 

 
Figur 62: Statistik ON - Generelt faneblad (Numerisk visning) 

 
Figur 63: Statistik ON - Generelt faneblad (Grafisk visning) 

4.1.10.4 Logfiler 
Når knappen Logfiler er valgt, ændres programmeringskommandoerne på 
hovedværktøjslinjen til følgende logfilkommandoer: 

• Browse: åbner markørvinduet til visning. 
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• Åbn Log: åbner et vindue, der giver brugeren mulighed for at vælge 
fra listen over de gemte markørfiler. 

• Optagelse: starter optagelse af patientens EKG. 

• Eksport Prog: skriver en tekstfil, der indeholder værdierne for de 
aktuelle parametre. 

• Eksport Stats: skriver en tekstfil indeholdende værdierne for 
statistik tællere. 

• Eksport Markør: skriver en tekstfil indeholdende værdierne for 
markører. 

• Up/Down: åbner et vindue, der giver brugeren mulighed for at 
overføre logfiler mellem OMNI Smart-programmør og fjernbetjent 
server. 

• Sammenlign: åbner et vindue, der viser forskellene i parametre 
fundet mellem den gamle værdi og den aktuelle værdi. 

 
Figur 64: Værktøjslinje med logfilkommandoer 

4.1.10.5 Fjern 
Når fjernbetjeningen er valgt, ændres programmeringskommandoerne på 
hovedværktøjslinjen til følgende fjernkommandoer: 

• Tilslut: åbner OMNI II-programmør klient-vindue, som giver 
brugeren mulighed for at starte en fjernsession. 

• Send Msg: åbner chatmeddelelsesvinduet, som giver brugeren 
mulighed for at udveksle chatmeddelelser med fjernparret. 

• Master: sætter OMNI Smart-programmøren i Master-tilstand, som 
gør det muligt for brugeren at styre programmør. 

• Slave: sætter OMNI Smart-programmøren i Slave-tilstand og giver 
den eksterne bruger mulighed for at styre den lokale programmør. 

• Klient: Viser OMNI II-programmør klient-vindue (hvis en ekstern 
session blev startet). 

 
Figur 65: Værktøjslinje med fjernkommandoer 

4.1.11 Statuslinje 
Den aktuelle kommunikationshændelse (for eksempel: interrogation, 
programmering, klar) vises på skærmens sidste linje sammen med den bærbare 
computers opladningsprocent og systemets dato og klokkeslæt. 

 
Figur 66: Statuslinje 
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4.2 Interrogation 
4.2.1 Kommunikation med den implanterede OPTIMIZER Smart IPG 
Placér Programmør Wand’en over implantatstedet i en afstand på højst 3,5 cm fra 
den implanterede OPTIMIZER Smart IPG. Et blinkende grønt eller gult lys på 
signalstyrkeindikatoren indikerer, at IPG’en ligger inden for 
kommunikationsområdet for Programmør Wand’en. Et blinkende rødt lys angiver, 
at afstanden er for stor, og kommunikationen kan være vanskelig. Intet lys 
overhovedet betyder, at Programmør Wand og OPTIMIZER Smart IPG er helt ude 
af kommunikationsrækkevidden, eller at batteriet i OPTIMIZER Smart IPG er helt 
afladet og dermed ude af stand til at kommunikere med Programmør Wand’en. 

4.2.2 Interrogering af OPTIMIZER Smart IPG 
Læsning af parameterværdierne for OPTIMIZER Smart IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Udfør en af følgende handlinger: 
o Tryk på knappen Interrogér på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg knappen Interrogér på Værktøjslinjen eller 

o Vælg knappen Interrogér på Programmeringslinjen eller 

o Tryk på tastaturgenvejen <Ctrl+I> 

Hvis interrogationen lykkes, viser OMNI Smart-programmøren meddelelsen 
“Interrogation OK”. Enhedsmodellen, serienummeret, den aktuelle CCM-
terapistatus og det aktuelle batteriniveau for OPTIMIZER Smart IPG bliver 
interrogeret på Enhedslinjen på Programmørens skærm. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Interrogation Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Interrogér, der er placeret på 
Programmør Wand’en. 

4.3 Ændring af parameterværdier 
Parameterværdier findes i Parameter- og Opfølgningslinjer og kan ses og ændres ved at 
vælge en af fanerne i disse linjer og derefter vælge en af parametrene på panelet. 

Ændring af parameterværdie: 

• Vælg fanen, hvor parameteren der skal ændres, vises. 

• Vælg den parameterværdi, der skal ændres. Et vindue med alle dets mulige værdier 
vises. 

• Vælg den nye værdi fra listen. Denne værdi bliver den nye parameterværdi. 



 

 80 

• Afkrydsningsfelter bruges til at aktivere/deaktivere parametre. Et kontrol () 
symbol angiver, at indstillingen er valgt. For at ændre indstillingen skal feltet til 
venstre for parameternavnet.vælges. 

Når indstillingen af en parameterværdi er meningsløs i forhold til andre parametre, vises 
dens værdi ikke. 

Bemærk: Parameterværdier, der vises på programmør skærmen, overføres ikke til IPG’en, 
før end kommandoen Program udføres. 

Bemærk: Det er ikke nødvendigt at holde Programmør Wand’en over OPTIMIZER Smart 
IPG’en, mens parametrene ændres på programmør skærmen. Sørg for, når den 
modificerede parameter er klar til at blive programmeret i enheden, at Programmør 
Wand’en er korrekt placeret over implantatstedet og udfør derefter kommandoen 
Program. 

4.3.1 Parameter farvekonvention 
Følgende farvekonvention bruges til at repræsentere programmørens 
parameterværdier og konflikter: 

• Sort: for de nuværende parameterværdier for OPTIMIZER Smart IPG; dvs. 
de sidste interrogerede/programmerede parameterværdier. 

• Blå: for ændrede tilladte værdier dvs. parameterværdier, der adskiller sig 
fra de programmerede værdier, som hvis de vælges, ikke vil resultere i en 
parameterkonflikt 

• Rød: for modificerede ikke tilladte værdier; dvs. parameterværdier, der 
adskiller sig fra de programmerede værdier, som hvis de vælges, vil 
resultere i en parameterkonflikt 

Den sorte/blå/røde (programmerede, ventende, konflikt) farvekonvention bruges 
også i listen over mulige værdier for en bestemt parameter. Brugeren kan således 
se alle tre typer parameterværdier, der vises i listen over parametervalg, og ved på 
forhånd at vide, om valg af en bestemt parameterværdi vil eller ikke vil resultere i 
en parameterkonflikt.  

4.3.2 Parameterkonflikter 
Når der vælges en parameterværdi, der er indbyrdes uforenelige, opstår der en 
parameterkonflikt. Typiske konflikter opstår ved at forsøge at programmere 
tidsintervaller, der skal tilføje op til mindre end en anden programmeret parameter. 
OMNI Smart Programmør tillader ikke, at OPTIMIZER Smart IPG programmeres 
med parameterværdier, der vil resultere i en parameterkonflikt. 

Når en parameterkonflikt opstår, vises de parameterværdier, der er i konflikt, i rødt. 
Derudover vises en fejlmeddelelse i programmeringslinjen for hver parameter i 
konflikt.  

Parameterkonflikt fejlmeddelelser omfatter: 

• Hvilke parameterværdier er i konflikt 

• En forklaring på, hvorfor konflikten opstod 

For at løse parameterkonflikten skal der vælges nye værdier for de parametre, der 
er årsag til konflikten. At se de modstridende parametre kan hurtigt opnås ved at: 
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• Vælge fejlmeddelelsen. En liste over parametrene i konflikt vises. 

• Vælg et parameternavn fra denne liste for at få vist en tabel over alle mulige 
værdier. 

• Vælg en ny "blå" værdi for parameteren fra listen over parameterværdier. 
Konfliktparametre kan også findes direkte under Opfølgnings- eller 
Parameterlinjerne, da disse værdier vises i rødt. Se efter navnene på de 
konfliktrelaterede faner i den parameterkonfliktmeddelelsen, der vises i 
Parameterkonfliktlinjen. 

Bemærk venligst, at det er tilladt at vælge en parameter, der forårsager en konflikt, 
forudsat at en anden parameterværdi ændres, hvorved konflikten kan løses. 

4.4 Programmering 
4.4.1 Programmering af OPTIMIZER Smart IPG 
Programmering af OPTIMIZER Smart IPG med de ændrede parameterværdier er 
kun tilladt, hvis der ikke opstår parameterkonflikt. 
Knappen Program angiver, om en ændret parameterværdi er tilladt på følgende 
måde: 

• Deaktiveret, hvis der er en parameterkonflikt, 

• Blinker blåt, hvis parameterværdier er blevet ændret, og der ingen 
parameterkonflikt er. 

Programmering af de ændrede parameterværdier: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Udfør en af følgende handlinger (disse handlinger aktiveres kun, hvis der 
ikke er nogen parameterkonflikt): 
o Tryk på knappen Program på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg knappen Program på Værktøjslinjen eller 

o Vælg knappen Program på programmeringslinjen,  
o Tryk på tastaturgenvejen <Ctrl+P> 

Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI Smart Programmøren meddelelsen 
“Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Program, der er placeret på Programmør 
Wand’en. 

Bemærk, at efter at have udført en Program kommando, bliver de ændrede 
parameterværdier på OMNI Smart Programmør Software skærmen sorte, hvilket 
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indikerer, at de nu er de programmerede parameterværdier for OPTIMIZER Smart 
IPG. 

4.4.2 Funktionerne Annullèr og Fortryd 
Ændringer af parameterværdierne kan nulstilles til de foregående værdier på to 
forskellige måder. Metoden der bruges til at nulstille de ændrede parametre afhænger 
af, om de modificerede parametre er programmeret i OPTIMIZER Smart IPG. 

4.4.2.1 Annullér 
Hvis parameterværdier er blevet modificeret, men endnu ikke 
programmeret i OPTIMIZER Smart IPG, vil kommandoen Annullér 
nulstille parameterværdierne til det sidste interrogerede/programmerede 
sæt. 
Udfør en af følgende handlinger, for at annullere ændringer: 

• Vælg knappen Annullér på programmeringslinjen. Denne knap er 
kun aktiveret, hvis en parameterværdi er blevet ændret, eller 

• Vælg knappen Annullér på Værktøjslinjen eller 

• Tryk på tastaturgenvejen <Esc> 
Bemærk venligst, at parameterværdierne i OMNI Smart Programmør 
Software-skærme efter at have udført en Annullér kommando, bliver sorte, 
da de er de samme som parameterværdierne i OPTIMIZER Smart IPG. Hvis 
ingen enhed blev interrogeret, og parameterdata blev indlæst fra en .tip-fil, 
er de viste parameterværdier de værdier, der er gemt i standarden (.tip-fil). 

4.4.2.2 Fortryd 
Hvis OPTIMIZER Smart IPG er blevet omprogrammeret med et nyt sæt 
parameterværdier vil knappen Fortryd nulstille parameterparametrene til 
det forudindstillede sæt programmerede værdier. 
For at fortryde den seneste programmering skal en af følgende handlinger 
udføres: 

• Vælge knappen Fortryd på programmeringslinjen. Denne knap er 
kun aktiveret efter udførelsen af en Program kommando, eller  

• Vælg knappen Fortryd på Værktøjslinjen eller Denne knap er kun 
aktiveret efter udførelsen af en Program kommando, eller 

• Tryk på tastaturgenvejen <Ctrl+U> 
Hvis Fortryd funktionen lykkes, viser OMNI Smart Programmøren 
meddelelsen “Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, 
kan interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl 
opstår, viser programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen 
med mulighederne Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge 
knappen Prøv igen. 
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4.5 Brug af Standarder 
Nogle standardparameterkombinationer er nyttige i visse kliniske situationer. Specifikke 
programmer kan gemmes som standarder (også kendt som brugerindstillinger). Filer med 
en standard har et specielt format, som OMNI Smart Programmør Software kan fortolke. 
Det filtypenavn, der bruges til dem, er ".tip". Kommandoerne Åbn og Gem i OMNI Smart-
programmøren læser og skriver data fra og til .tip-filer. Som sådan kan OMNI Smart-
programmør Softwaren også bruges som redaktør for standarder. 

Dette afsnit indeholder oplysninger om brug og lagring af parameterværdikonfigurationer. 

4.5.1 Åbning af en standardfil 
For at åbne en standard (.tip)-fil skal en af følgende handlinger udføres: 

• Vælg knappen Åbn på Værktøjslinjen eller 

• Tryk på tastaturgenvejen <Ctrl+O> 

• Et Åbn vindue vil dukke op indeholdende navne og placeringer for 
standardfilerne, der kan indlæses. Vælg en standardfil, og klik derefter på 
Åbn. 

Når parameterværdierne indlæses fra en standardfil, bliver disse de aktuelle 
programmeringsværdier, der vises af Programmøren Dette indebærer: 

• Hvis en OPTIMIZER Smart IPG er blevet interrogeret, før en standardfil 
åbnes, vises værdierne for standarden, der adskiller sig fra enhedens 
tilsvarende parameterværdier, i blåt og navnet på standardfilen vises på 
Titellinjen. 

• Hvis ingen enhed er blevet interrogeret, vises standardværdierne i sort, og 
navnet på standardfilen vises på Titellinjen. 

4.5.2 Lagring af en standard fil 
Lagring af en parameterværdi angivet i en standard (.tip) fil: 

• Vælg knappen Gem på Værktøjslinjen 

• Et Gem Som vindue vil dukke op. Indtast filnavnet for den standard, der 
skal gemmes, og klik derefter på Gem. 

4.6 Indlæsning og eksport af oplysninger 
4.6.1 Indlæsning af logfiler 
Indlæsning af en logfil: 

• Vælg knappen Logfiler på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Åbn Log på Værktøjslinjen 

• Et Åbn vindue vil dukke op indeholdende navne for markørfilerne, der kan 
indlæses. Vælg en markørfil, og klik derefter på Åbn. 

Et Markør vindue åbnes, og farven på teksten i Logvinduet bliver blå for at indikere, 
at loggen ikke svarer til den interrogerede enhed. 

4.6.2 Eksport af data 
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Lagring af aktuelle parameterværdier, statistiktællere og loglinje markører som 
tekstfiler: 

• Vælg knappen Logfiler på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Eksport Prog på Værktøjslinjen for at eksportere 
parameterværdierne. 

• Vælg knappen Eksport Stats på Værktøjslinjen for at eksportere 
enhedsstatistikken. 

• Vælg knappen Eksport Markør på Værktøjslinjen for at eksportere 
indholdet af loglinjen. 

I alle tilfælde vil et vindue med Åbn først dukke op, hvor navnet på den markørfil, 
der er knyttet til enheden, skal vælges. 

Derefter vises et vindue Gem, som giver brugeren mulighed for at indtaste navnet 
og, hvis det ønskes, oprette en ny mappe til den fil, der skal eksporteres. 

4.7 Log- og EKG-optagelse 
4.7.1 Log 
OMNI Smart-programmør bibeholder en logbog over alle de interaktioner, der 
finder sted mellem den og OPTIMIZER Smart IPG. Denne post kan bruges som et 
indeks for at give hurtig adgang til specifikke data i forbindelse med 
kommunikationen. Bogmærker kan også indstilles for at få hurtig adgang til 
specifikke begivenheder og forhold, der fortjener særlig opmærksomhed i 
patientens EKG. 

Følgende er en beskrivelse af loggens grundlæggende funktioner: 

• Loggen til en bestemt OPTIMIZER Smart IPG er oprettet, når enheden 
bliver interrogeret for første gang. 

• Hver kommunikationshændelse, der finder sted mellem OMNI Smart-
programmøren og OPTIMIZER Smart IPG, vises i Loglinje vinduet 
sammen med dato og klokkeslæt for hver interaktion. 

• Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fås ved at dobbeltklikke 
på begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte hændelse, 
sker følgende: 

o Hvis der vælges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed, 
er parameterværdierne, der vises af OMNI Smart-programmøren, det 
sæt værdier, der er til stede i det øjeblik, den valgte begivenhed opstod. 

o Hvis der vælges en begivenhed, der involverer Statistik 
(clear/load/reset), sættes statistiklinjens værdier til de værdier, der er til 
stede i det øjeblik, den valgte begivenhed opstod. 

• For alle andre optagede hændelser (start/slut på Markør tilstand osv.) vises 
en meddelelse, der angiver, at hændelsen ikke indeholder flere tilknyttede 
data. 

4.7.2 EKG-optagelse 
Optagelse af patientens EKG: 
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• Vælg knappen Logfiler på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Optager på Værktøjslinjen 
Den samme procedure skal bruges til at stoppe optagelsen af EKG. 

Hvis OPTIMIZER Smart IPG er indstillet til Markør tilstand, starter EKG 
optagelsen automatisk. Når Markør Tilstand bliver standset, stopper EKG 
optagelsen. 

I det registrerede EKG vises markører på samme måde som i markørvinduet. (Se 
afsnit 4.12 for mere information om markører.) 

De registrerede EKG-segmenter vises i Markør vinduet. 

4.8 Nødprogrammering 
I en nødsituation kan OMNI Smart Programmør programmere OPTIMIZER Smart IPG 
med et sikkert parameter sæt [Standby (OOO) tilstand, CCM OFF]. Denne 
nødprogrammering kan udføres, selvom programmøren er OFF (enten Tablet PC er OFF 
eller ikke fungerer). 

4.8.1 Nødprogrammering når programmøren er OFF 
Bemærk: Selvom programmøren er OFF, skal Programmør Wand’en stadig være 
tilsluttet OMNI II Programmer Interface Box før brug af Nødprogrammering 
funktionen. 
Programmering af OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parametersæt når OMNI 
Smart-programmør er OFF: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Tryk på knappen Nødprogrammering på Programmør Wand’en. 

Hvis Nødprogrammering er vellykket, blinker 
Nødprogrammeringsindikatorlampen på Programmør Wand’en i et par sekunder. 

Advarsel: Når nødprogrammeringsfunktionen bruges sammen med OMNI Smart-
programmør OFF, bruger Programmør Wand’en et langvarigt 
lithiumbatteri inde i OMNI II Programmør Interface Box. Batteriet 
oplades kun, hvis programmør interface er frakoblet tablet-PC’en, eller 
hvis OMNI Smart-programmøren er OFF, når der udføres 
nødprogrammering. Skønt den estimerede gennemsnitlige levetid for 
lithiumbatteriet i OMNI II Programmer Interface Box er 54 måneder, 
bør spændingen på lithiumbatteriet inde i OMNI II Programmør 
Interface Box kontrolleres med jævne mellemrum for at sikre, at 
batteriet ikke er udtømt. Spændingen på dette batteri kan læses ved at 
vælge knappen Interface batteri under fanen Indstillinger på OMNI 
Smart-programmør Software skærmen. Hvis batterispændingen er 
mindre end 2,5 V, skal batteriet inden i OMNI II Programmør Interface 
Box udskiftes. Hvis batteriudskiftning er påkrævet, bedes du kontakte 
din Impulse Dynamics-repræsentant. Dette batteri er ikke beregnet til at 
blive udskiftet af operatøren. 

For at udføre andre operationer er det nødvendigt at tænde OMNI Smart 
Programmør Systemet. 
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4.8.2 Nødprogrammering når programmøren er ON 
Kommandoen Imperativ Programmering kan bruges til at programmere 
OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parameter sæt (Standby OOO tilstand, 
CCM OFF). 

For at programmere OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parameter sæt: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Udfør en af følgende handlinger: 
o Tryk på knappen Nødprogrammering på Programmør Wand’en eller 

o Vælg knappen Imperativ på Værktøjslinjen eller 

o Tryk på knappen F4 på tastaturet på tablet PC’en  

Hvis Imperativ Programmering handlingen er vellykket, rapporterer programmøren 
“Imperativ Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
Imperativ Programmering mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Imperativ Programmering Fejl” sammen med 3 
små bip og mulighederne Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Imperativ Programmering, der er 
placeret på Programmør Wand’en. 

Efter en vellykket Imperativ Programmering handling bliver OPTIMIZER Smart 
IPG sat i standby (OOO-tilstand, CCM OFF). 

4.9 Magnet tilstand 
Placering af en pacemakermagnet over OPTIMIZER Smart IPG’s implantatsted og 
bibeholdelse af den i nærheden af enheden i mindst to hjertesykluser (2-3 sekunder) 
indstiller OPTIMIZER Smart IPG i Permanent Off status. Denne Permanent Off status 
opretholdes, selv efter at magneten er fjernet fra implantatstedet. 

I denne tilstand leverer OPTIMIZER Smart IPG ikke CCM signaler, selvom det registrerer 
og klassificerer hjertehændelser. Denne Permanent Off status kan kun ændres ved at 
omprogrammere OPTIMIZER Smart IPG ved hjælp af OMNI Smart-programmøren under 
lægeovervågning. 

Bemærk: Denne funktion er nyttig til at slukke for CCM-signallevering, når en OMNI 
Smart-programmør ikke er tilgængelig (for eksempel når et STAT-EKG skal udføres på en 
patient i et nødrum, der ikke er udstyret med en OMNI Smart-programmør). 

4.10 Nulstilling af OPTIMIZER Smart IPG 
OPTIMIZER Smart IPG har beskyttelsesmekanismer, som opretholder systemets interne 
konsistens. Disse mekanismer opdager, når en intern afvigelse (f.eks. ure, der ikke 
oscillerer med den forventede frekvens) forekommer. 

Hvis der i en usandsynlig hændelse opstår en fejl af denne type, placerer OPTIMIZER 
Smart IPG sig i en sikker tilstand, der benævnes "DOWN" -tilstanden. I ”DOWN”-
tilstanden leverer OPTIMIZER Smart IPG ikke CCM-signaler, og i nogle tilfælde viser det 
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ikke engang hjertehændelser. Denne status kan kun ændres ved at nulstille OPTIMIZER 
Smart IPG ved hjælp af OMNI Smart-programmøren under lægeovervågning. 

Nulstilling af OPTIMIZER Smart IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over OPTIMIZER 
Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Nulstil på Værktøjslinjen. 
Hvis OPTIMIZER Smart IPG er nulstillet, viser programmøren meddelelsen “Nulstil 
enhed OK”.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Nulstil enhed Fejl” sammen med mulighederne Prøv igen 
og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen Prøv 
igen. 

VIGTIGT: Hvis en enhed er fundet i ”DOWN”-tilstand, skal hændelsen dokumenteres, 
før enheden nulstilles. Efter at have registreret årsagen til reversionen, der vises af OMNI 
Smart-programmøren, skal du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. Giv også 
oplysninger om den programmerede tilstand, hvor reversionen opstod, og eventuelle 
forhold, der måtte have fået enheden til at vende tilbage til "DOWN" -tilstanden. 

4.11 Initiering af CCM Levering 
4.11.1 Driftstilstandsindstillinger 
Operativ status for OPTIMIZER Smart IPG kan indstilles med knappen Tilstand 
på Enhedslinjen. Vælges Tilstand parameteren vises pop op-menuen Tilstand. 

 
Figur 67: Tilstand Pop op-menu 

Valg af driftstilstand: 

• Standby (OOO): Enheden er placeret i sikker tilstand uden CCM signal 
levering. 

• Aktiv ODO-LS-CCM: Enheden anvender atriale, ventrikulære og lokale 
sansede hændelser som udløsere til CCM-signalafgivelse. 

• Aktiv OVO-LS-CCM: Enheden anvender ventrikulære og lokale 
følelseshændelser som udløsere til CCM-signallevering. 

Programmering af driftsfunktionen ind i OPTIMIZER Smart IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Tilstand på Enhedslinjen 
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• Vælg driftstilstand fra pop op-menuen Tilstand. 

• Udfør en af følgende handlinger for at udstede kommandoen Program: 
o Tryk på knappen Program på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg knappen Program på Værktøjslinjen eller 

o Vælg knappen Program på programmeringslinjen 

Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI Smart Programmøren meddelelsen 
“Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Program, der er placeret på Programmør 
Wand’en. 

4.11.2 CCM Signal Leveringsindstillinger 
CCM signal levering fra OPTIMIZER Smart IPG bliver indstillet af parameter 
CCM Tilstand på Enhedslinjen. 

Vælges parameteren CCM Tilstand vises pop op-menuen CCM Tilstand. 

 
Figur 68: Pop op-menuen CCM Tilstand 

Valg af CCM tilstand: 

• CCM OFF 

• Kontinuerlig: Kun til testformål. 
Advarsel: OPTIMIZER Smart IPG MÅ ALDRIG efterlades i Kontinuerlig 
tilstand. 

• Timed: signaler vil blive leveret som planlagt af fanenCCM Skema. 
Vælges Kontinuerlig vises et advarselsvindue. Dette vindue vises igen hver gang 
en programmeringskommando udstedes for at minde operatøren om, at 
OPTIMIZER Smart IPG stadig er sat i Kontinuerlig tilstand. Utilsigtet udvidet 
brug af Kontinuerlig tilstand vil medføre, at OPTIMIZER Smart IPG’s batteri 
nedbrydes for tidligt, hvilket kræver hyppige opladningssessioner. 
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Figur 69: Kontinuerlig CCM levering advarsel 

Programmering af CCM Tilstand ind i OPTIMIZER Smart IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg parameteren CCM Tilstand på Enhedslinjen 

• Vælg CCM Tilstand fra pop op-menuen CCM Tilstand. 

• Udfør en af følgende handlinger for at udstede kommandoen Program: 
o Tryk på knappen Program på Programmør Wand’en, eller 

o Vælg knappen Program på Værktøjslinjen eller 

o Vælg knappen Program på Programmeringslinjen. 
Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI Smart Programmøren meddelelsen 
“Programmering OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
programmøren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen eller ved at trykke på knappen Program, der er placeret på Programmør 
Wand’en. 

4.12 Markør hændelser 
OMNI Smart-programmøren kan bruges til at indstille OPTIMIZER Smart IPG til 
Markørtilstand. Markører er flag, der repræsenterer de forskellige tilstande i enheden og 
hændelser, der er registreret under dens drift. I denne tilstand vises alle hændelser, der er 
registreret og genereret af OPTIMIZER Smart IPG, i EKG-vinduet synkroniseret med 
patientens EKG-signal. Markørerne er nyttige til analyse af IPG's adfærd med forskellige 
programmerede parametre. 

4.12.1 Aktivering af Markører 
Indstilling af OPTIMIZER Smart IPG i Markør tilstand: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Markør på Værktøjslinjen. 
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Hvis programmeringen er vellykket, rapporterer programmøren “Start markør 
tilstand”. I EKG Vinduet i OMNI Smart-programmør Software vises en linje, og 
Markør hændelser vises som de forekommer. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, vil 
indstillingen OPTIMIZER Smart IPG i Markør tilstand mislykkes, og 
Programmøren vil vise meddelelsen “Markør tilstand fejl” sammen med 
mulighederne Prøv igen and Annuller  

Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

4.12.2 Deaktivering af Markører 
Slukning af Markør Tilstand: 

• Vælg knappen Markør på Værktøjslinjen eller 

• Fjern programmør Wand fra implantatzonen. Hvis Programmør Wand’en 
ikke kan kommunikere med OPTIMIZER Smart IPG, bliver markør tilstand 
automatisk afsluttet. 

I alle tilfælde rapporterer programmøren “Markør tilstand slut OK”. 

Når en kommunikationskommando mellem OPTIMIZER Smart IPG og OMNI 
Smart-programmøren finder sted (programmering, læsestatistik, måleimpedanser 
osv.), slutter Markør tilstand automatisk og genoprettes, når kommunikationen er 
afsluttet. 

4.12.3 Sansede hændelser 
Sansede hændelser er repræsenteret af farvede linjemarkører under basislinjen, som 
bruger følgende farvekonventioner: 

• Magenta: Atriel sanset hændelse 

• Grøn: Ventrikulær sanset hændelse 

• Sort: Local Sense hændelse 

4.12.4 CCM Train levering 
CCM signal levering er repræsenteret af en markør i form af et blåt rektangel, hvis 
bredde repræsenterer varigheden af CCM signalet. 

4.12.5 CCM Inhibit betingelser 
Etiketter til følgende hændelser vises: 

• PVC: to på hinanden følgende ventrikulære sansede hændelser uden et 
mellemliggende atrielt sanset tilfælde (Kun aktiv ODO-LS-CCM tilstand) 

• AT: Atriefrekvens over den atriale takykardi-grænse (Kun aktiv ODO-LS-
CCM tilstand) 

• VT: Ventrikulær frekvens over den ventrikulære takykardi-grænse (Kun 
aktiv OVO-LS-CCM tilstand) 

• A Støj: Støj detekteret på den atrielle sansekanal (Kun aktiv ODO-LS-CCM 
tilstand) 
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• V Støj: Støj detekteret på den ventrikulære sansekanal 

• Lang AV: Sanset AV-interval overstiger ”Lang AV" -grænsen (Kun aktiv 
ODO-LS-CCM tilstand) 

• Kort AV: Sanset AV-interval kortere end ”Kort AV” -grænsen (Kun aktiv 
ODO-LS-CCM tilstand) 

4.12.6 CCM Signal 
CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter såvel som baggrundsfarven 
på EKG vinduet som følger: 

• Inaktiv: denne etiket vises i EKG-vinduet, når CCM-levering først bliver 
ikke Aktiv. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i dette tilfælde hvid. 

• Aktiv-On: denne etiket vises i EKG-vinduet, når CCM-levering først bliver 
Aktiv og On. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i dette tilfælde grøn. 

• Aktiv-Off: denne etiket vises i EKG-vinduet, når CCM-levering først bliver 
Aktiv og Off. Baggrundsfarven på EKG-vinduet er i dette tilfælde grå. 

4.12.7 Log Browser vindue 
Når knappen Logfiler fra Opgavelinjen bliver valgt og knappen Browse derefter 
bliver valgt fra Værktøjslinjen, vises det tilsvarende vindue med titlen Markør 
Vindue. 

 
Figur 70: Markør Vindue 

For OPTIMIZER Smart IPG er logbrowservinduet sammensat af følgende 
elementer: 

• Tidsskala, som kan ændres med de tilgængelige indstillinger eller ved 
indtastning af en skalaværdi. 

• Idx-knap, der åbner et Markør indeks logvindue med logenheder, som kan 
bruges til navigationsformål. 

• Markører og EKG-mærket display. 

• Vandret rullepanel for at muliggøre browsing i tid. 

• Lodret rullepanel, når signalerne ikke passer i det definerede vindue. 

• Udskriv-knap. 
Når en hændelse i Markør indeks logfilvinduet bliver dobbeltklikket, viser vinduet 
Markør Vindue automatisk de oplysninger, der er knyttet til hændelsestidsstemplet. 
Analog adfærd opstår, når en kommando i logvinduet eller den tilhørende indikator 
på skærmen bliver valgt. 
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Afstanden mellem to tilgængelige markører, en hovedstol, der skal fastgøres og en 
anden, som skal flyttes langs vinduet, tillader direkte målinger af flere dimensioner 
som tidsintervaller eller spænding. 

4.13 CCM Skema 
Når OPTIMIZER Smart IPG er programmeret til at levere Timed CCM behandling, 
aktiveres CCM Skema parametrene. 

Adgang til CCM Skema parametrene: 

• Vælg knappen Parametre på Opgavelinjen 

• Vælg fanen CCM Train &Skema på Parameter linjen. 
Den øvre midterste halvdel af denne fane indeholder parametrene Starttid og Sluttid. 
Parametrene indstiller det generelle start- og sluttidspunkt for CCM-behandlingslevering 
for hver dag. Som standard er CCM-behandlingsplanen indstillet til at blive fordelt over en 
24-timers periode hver dag. Standardprogrammeringen for disse parametre er: 

• Starttid: 0 h  0 m 

• Sluttid: 23 h 59 m 
Den nedre højre halvdel af denne fane indeholder parametrene ON tid og OFF tid. ON tid 
parameteren indstiller den tid, OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til at levere CCM-
behandling inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid. OFF tid 
parameteren indstiller den tid, OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til ikke at levere CCM-
behandling inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid. 

På øvre venstre halvdel af denne fane findes parameteren Planlagt. Planlagt parameteren 
indstiller det antal timer per dag, som OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til at levere 
CCM-behandling inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid. Denne 
parameter beregnes afhængigt af indstillingerne for ON tid og OFF tid. 

Bemærk: Når parameteren Planlagt er indstillet til en bestemt værdi, beregner OMNI 
Smart Programmør Softwaren automatisk og indstiller de nøjagtige tider for parametrene 
ON tid og OFF tid ved hjælp af standardparametrene for Starttid og Sluttid. 

Hvis f.eks. CCM-behandlingen er indstillet til 7 timer pr. dag fordelt over 24 timer, 
indstilles de følgende standardplanlægningsparametre: 

• Starttid 0 h  0 m 

• Sluttid  23 h 59 m 

• ON tid  1 h  0 m 

• OFF tid  2 h  25 m 

• Planlagt  7 h 

4.14 Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 
4.14.1 Deaktiverede parametre i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 
Når OPTIMIZER Smart IPG er indstillet til Aktiv OVO-LS-CCM-tilstand, kræver 
enheden ikke længere påvisning af en atriel hændelse for at kunne levere CCM-
behandling. Således deaktiveres parametrene forbundet med atrium hjerte sansning 
og atrielle hændelser. 
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Figur 71: Fanen Sansning i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 

 
Figur 72: Fanen A/V Setup i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 

 
Figur 73: Fanen Oversigt i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 

 
Figur 74: Fanen A/V i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 
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4.14.2 Parameterændringer i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 
Nedenfor ses en liste over parametre, der ændres, når OPTIMIZER Smart IPG er 
indstillet til Aktiv OVO-LS-CCM: 

• Visningen af PVC, AT, Lang og Kort AV-flag i Markør Tilstand er 
deaktiveret 

• CCM-inhibering på PVC er deaktiveret 

• CCM-inhibering på Lang AV er deaktiveret 

• CCM-inhibering på Kort AV er deaktiveret 

• CCM-inhibering på atrial takykardi er deaktiveret 

• CCM-inhibering på ventrikulær takykardi er aktiveret med et 
programmerbart interval, men maksimalt 110 bpm 

• Mindste højre ventrikel (V) sensitivitet er begrænset til 1,0 mV 

• Den maksimale CCM forsinkelse er begrænset til 45 ms 

• Mindste LS sensitivitet er begrænset til 1,0 mV 

• Den maksimale LS Alert vinduebredde er begrænset til 30 ms 

4.14.3 Markørhændelser i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand 
Med OPTIMIZER Smart IPG sat til Aktiv OVO-LS-CCM i Markør-tilstand 
ignoreres atrielle hændelser. Som sådan vises atrielle hændelsesmarkører ikke i 
EKG-vinduet. 

 
Figur 75: EKG Vindue i Markør Tilstand – Aktiv OVO-LS-CCM Tilstand vist 

4.15 Statistik 
OPTIMIZER Smart IPG tilføjer en statistisk oversigt over hændelser og forhold, der opstår, 
mens det sker. Denne post kan indlæses i OMNI Smart-programmøren og vises i vinduet 
Statistik for OMNI Smart-programmør Softwaren, der angiver antallet af forekomster af 
hver hændelsestype.  

Hændelser, der overvejes, er som følger: 

• Atrial: antallet af sansede atriale hændelser. 

• Ventrikulær: antallet af sansede højre-ventrikulære hændelser. 

• A Støj: antal gange atrial støj blev detekteret. 

• V Støj: antal gange ventrikulær støj blev detekteret. 



 

 95 

• Kort AV: antal gange en kort AV-tilstand blev registreret. 

• Lang AV: antal gange, en lang AV-tilstand blev registreret. 

• PVC: antal gange PVC blev påvist. 

• AT: antal gange, hvor den øjeblikkelige atriale frekvens oversteg atriale takykardi-
grænse. 

• VT: antal gange, hvor den øjeblikkelige ventrikulære frekvens oversteg den 
ventrikulære takykardi-grænse. 

• Train leveret: antallet af leverede CCM signaler. 

• LS Inhibit: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger på grund af Local Sense-
hændelser, der er detekteret uden for LS Alert-vinduet. 

• LS Fravær: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger på grund af Local Sense-
hændelser, der ikke blev detekteret. 

• LS Alert: antallet af Local Sense-hændelser, der opstod i LS Alert-vinduet. 

4.15.1 Indlæsning af statistik 
For at hente statistikken fra OPTIMIZER Smart IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Statistik på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Læs nederst på Statistik linjen. 
Hvis indlæsningen lykkes, viser Programmøren meddelelsen “Indlæs statistik 
OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
overførsel af data mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Indlæs statistik Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

Når OPTIMIZER Smart-enheden er i Markør Tilstand og inden for OMNI II-
programmør Wand’ens kommunikationsområde ændres indholdet af Statistik 
tællerne dynamisk og viser det aktuelle antal forekomster for hver hændelsestype.  

4.15.1.1 Fanen Statistik 
 On – Generelt 

• Hændelser 
o Atrial: antallet af sansede atriale hændelse under den 

planlagte CCM levering 

o Ventrikulær: antallet af sansede ventrikulære 
hændelse under den planlagte CCM levering 

o LS i Alert: antallet af Local Sense-hændelser under 
den planlagte CCM levering 
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• Perioder 
o Normal: antallet af normale perioder under den 

planlagte CCM levering 

o Inhiberet: antallet af inhiberede perioder under den 
planlagte CCM levering 

o Post-inhiberet: antallet af post-inhiberede perioder 
under den planlagte CCM levering 

• Trains leveret 
o Under opstart: antal CCM-train, der blev leveret 

under starten af planlagt CCM-levering 

o Total: samlet antal CCM-train leveret under planlagt 
CCM-levering 

 On – Inhibering 

• Årsager 
o AT: antal atrielle takykardi beats detekteret under 

planlagt CCM-levering 

o PVC: antal PVC’er under den planlagte CCM 
levering 

o Lang AV: antal gange Lang AV-tilstand blev 
detekteret under planlagt CCM-levering 

o Kort AV: antal gange Kort AV-tilstand blev 
detekteret under planlagt CCM-levering 

o LS: antal Local Sense-hændelser uden for LS Alert 
vinduet under den planlagte CCM levering 

o LS Fravær: antal Local Sense-hændelser ikke 
detekteret under den planlagte CCM levering 

o AT: antal ventrikulære takykardi beats detekteret 
under planlagt CCM-levering 

• Støj episoder 
o  A Støj: antal gange atrial støj detekteret under 

planlagt CCM-levering 

o V Støj: antal gange ventrikulær støj detekteret under 
planlagt CCM-levering 

 Off – Generelt: Viser den samme liste over statistiske tællere som 
beskrevet under On – Generelt (undtagen Trains leveret). 
Statistikker for, hvornår OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til ikke 
at levere CCM-behandling 

 Off – Inhibering: Viser den samme liste over statistiske tællere som 
beskrevet under On – Inhibering. Statistikker for, hvornår 
OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til ikke at levere CCM-
behandling 
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 Sidste Session: Statistik for sidste levering V, sidste levering train, 
procent og batteri udladning episoder. 

4.15.1.2 Statistik knapper 
 Læs: Læser statistikker fra IPG. 

 Nulstil: Nulstiller statistikker gemt i IPG. 

 Numerisk: Viser en tabel med den numeriske statistik fra den aktive 
fane. 

 Grafik: Viser et histogram med statistik fra den aktive fane. 

4.15.2 Nulstilling af enhedstællere 
Nulstilling af OPTIMIZER Smart IPG Statistik tællere til nul: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Statistik på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Nulstil nederst på Statistik linjen. 
Når denne operation nulstiller enhedens interne tællere, vises en 
bekræftelsesmeddelelse. Hvis nulstillingsforespørgslen er bekræftet, udføres 
nulstillingsoperationen. 

Hvis de statistiske tællere bliver nulstillet, rapporterer Programmøren “Nulstil 
statistik OK”. 

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Nulstil statistik Fejl” sammen med mulighederne 
Prøv igen og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

4.16 Måling af Ledningsimpedanser 
Impedansen af LS- og RV-ledninger kan måles af OPTIMIZER Smart IPG og vises af 
OMNI Smart Programmøren. Et CCM signal leveres via den valgte kanal af OPTIMIZER 
Smart IPG for at måle lednings impedansen. Et impulstog med følgende parametre 
anvendes til impedansmåling: 

• Antal impulser: 1 

• Amplitude: 5,0 

• Fase varighed: 0,5 ms 
Impedansen af den valgte kanal kan måles af OPTIMIZER Smart IPG inden for intervallet 
fra 50Ω til 2000Ω til inden for en præcision på 20 % eller 10Ω, afhængigt af hvilken, der 
er større. 

Advarsel: Lednings impedansmålinger over 1000Ω er meget upræcise og skal kun 
fortolkes som en indikation af elektrisk kontinuitet gennem ledningen. 
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Under impedansmåling forbliver alle programmerede parametre de samme, bortset fra 
dem, der er beskrevet ovenfor, som ændres transitorisk. Imidlertid kan impedansmåling 
ikke udføres, hvis en udløsende hændelse ikke forekommer, eller hvis der opstår en 
inhiberende hændelse, for de parameterværdier, der er programmeret i enheden. 

Til måling af lednings impedanser: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over OPTIMIZER 
Smart IPG implantatsted. 

• Kontrollér, at CCM Train leveringsparameter er indstillet til Timed eller 
Kontinuerlig. 

• Vælg knappen Opfølgning på Opgavelinjen 

• Vælg fanen Impedans på Opfølgnings linjen. 

• Vælg enten knappen V eller LS for at måle den ønskede ledningsimpedans. 
Advarsel: Efter udførelsen af ledningsimpedansmålingen skal operatøren udføre en 

interrogation for at kontrollere, at de programmerede værdier er indstillet som 
beregnet. 

4.17 Indstilling af urene på OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart 
Programmør  

Tiden opretholdes af et internt ur i OPTIMIZER Smart IPG og bruges af CCM Behandling 
leveringsplanlægningsmekanismen for at tænde og slukke CCM-signalet i 
overensstemmelse med de programmerede CCM Skema-parametre. 

Der er tre knapper, der bruges til at styre de interne urfunktioner: 

• Hent tid: Knap til læsning af den aktuelle IPG tid 

• Indstil tid: Knap til manuel indstilling af IPG-tiden 

• Indstil med PC-tid: Knap til synkronisering af IPG-tid med PC-tid. 

4.17.1 Læsning af OPTIMIZER Smart IPG tid 
Realtidsuret i OPTIMIZER Smart IPG er meget præcis. Ikke desto mindre kan 
IPG's nuværende enhedstid i de efterfølgende måneder og år miste sin synkronitet 
med den aktuelle lokale tid. For at kunne læse den aktuelle enhedstid for 
OPTIMIZER Smart IPG: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Tid på Værktøjslinjen 

• Vælg, når vinduet Tid vises, knappen Hent tid. 
Forsigtig: Vær sikker på at du vælger den korrekte knap 
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Figur 76: Tidsvinduet 

Hvis interrogation lykkes, vises den aktuelle tid i enheden under "Enhedens aktuelle 
tid" i tidsvinduet.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Hent tid Fejl” sammen med mulighederne Prøv igen 
og Annullér. 
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

4.17.2 Indstilling af OPTIMIZER Smart IPG realtidsur 
Du kan indstille OPTIMIZER Smart IPG realtidsur enten manuelt eller ved hjælp 
af computerens ur. I begge tilfælde: 

• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Tid på Værktøjslinjen 

• Vælg, når vinduet Tid vises, knappen Hent tid. 
Manuel indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER Smart IPG: 

• Vælg den nye tid i feltet Aktuelle enhedstid. Knappen Indstil tid begynder 
at blinke, hvilket indikerer, at den aktuelle enhedstid er forskellig fra den, 
der vises på skærmen. 

• Vælg knappen Indstil tid. 
Forsigtig: Vær sikker på at du vælger den korrekte knap 

Hvis tidsændringen lykkes, viser Programmøren meddelelsen “Indstil tid OK”.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prøv 
igen og Annullér.  
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

Indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER Smart IPG til computerens tid: 
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• Placér (eller udskift om nødvendigt) Programmør Wand’en over 
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted. 

• Vælg knappen Tid på Værktøjslinjen 

• Vælg, når vinduet Tid vises, knappen Indstil med PC tid. 
Forsigtig: Vær sikker på at du vælger den korrekte knap 

Hvis tidsændringen lykkes, viser Programmøren meddelelsen “Indstil tid OK”.  

Men hvis Programmør Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan 
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstår, viser 
Programmøren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prøv 
igen og Annullér.  
Prøv igen kan udføres ved at omplacere Programmør Wand’en og vælge knappen 
Prøv igen. 

4.17.3 Indstilling af ur til OMNI Smart-programmør. 
Indstilling af systemtid for OMNI Smart-programmøren: 

• Vælg knappen Parametre på Opgavelinjen. 

• Vælg fanen Indstillinger på Parameter linjen. 

• Vælg knappen Indstil systemtid… på panelet Indstillinger 

• Vinduet Indstil systemtid vises med en kalender og også den nuværende 
OMNI Smart-programmør tid. Den aktuelle systemdato er fremhævet. 

 
Figur 77: Vinduet Indstil systemtid 

• Brug markøren, vælg en ny dato, hvis det er nødvendigt. Vælg, for at justere 
tiden, time, minut eller sekunder og ændr derefter værdien ved hjælp af op- 
eller nedpilen til højre for tidsvisningen. 

• Når du er færdig, vælg OK eller afbryd operationen ved at vælge Annullér. 

4.18 OPTIMER Smart IPG Alarmer Rapporteret til OPTIMIZER Mini 
Oplader 
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4.18.1 Minimumsmålprocent for CCM-levering 
OPTIMIZER Smart IPG registrerer de hændelser og forhold, der opstod i den sidste 
aktive periode i den planlagte levering af CCM. Denne post kan bruges til at 
beregne procentdelen af CCM signaler leveret i forhold til antallet af højre 
ventrikulære hændelser sanset i perioden. 

Minimumsmålprocenten for CCM leveringsparameter er det forventede minimum 
CCM train leveringsforhold.  

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, når 
CCM-behandlingen underskrider programmeret minimumsmålprocent (Numerisk 
kode 4 - se afsnit 7.6.5). 

Aktivering af den numeriske kode 4 alarm i OPTIMIZER mini opladeren: 

• Vælg knappen Parametre på Opgavelinjen. 

• Vælg fanen Alarmer på Parameter linjen. 

• Find Minimum Mål % for CCM Levering på panelet Alarmer. 

• Aktiver denne funktion ved at sætte et tjek () symbol i afkrydsningsfeltet 
ud for Aktivér. 

Aktuelt programmeret værdi for denne parameter vises 

For at ændre den nuværende værdi for minimum mål % for CCM-levering, udføres 
følgende: 

• Vælg aktuelle værdi for Minimum Mål % for CCM levering. 

• Når Min Mål for CCM Lev. (%) vinduet vises, vælges en ny 
parameterværdi. 

• Programmér den nye parameterværdi til OPTIMIZER Smart IPG. 

4.18.2 Maksimal ledningsforskydning 
Mulig skade eller forskydning af en ventrikulær ledning kunne identificeres ved en 
ændring i ledningsimpedansen i forhold til tidligere målte værdier.  

Måling af V og LS-ledningsimpedans med enten OMNI Smart-programmøren eller 
OPTIMIZER Mini-opladeren gemmes i OPTIMIZER Smart IPG. 

Måling af V og LS ledningsimpedans med OPTIMIZER Mini-oplader udføres 
automatisk ved begyndelsen af hver opladning. Den seneste målte impedansværdi 
for hver ledning sammenlignes derefter med tidligere lagrede impedansværdier for 
hver ledning.  

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, når 
ledningsimpedansen overskrider den maksimalt tolererede forskel til den senest 
gemte ledningsimpedans (Numerisk kode 1 - se afsnit 7.6.2). 

Aktivering af den numeriske kode 1 alarm i OPTIMIZER mini opladeren: 

• Vælg knappen Parametre på Opgavelinjen. 

• Vælg fanen Alarmer på Parameter linjen. 

• Find Maksimal ledningsforskydning på panelet Alarmer. 
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• Aktiver denne funktion ved at sætte et tjek () symbol i afkrydsningsfeltet 
ud for Aktivér.  

Aktuelt programmeret værdi for denne parameter vises  

For at ændre den nuværende værdi for maksimal ledningsforskydning, udføres 
følgende: 

• Vælg den nuværende værdi for Maksimal ledningsforskydning. 

• Når vinduet Maks Ledn Forskyd… vises, vælges ny parameterværdi. 

• Programmér ny parameterværdi til OPTIMIZER Smart IPG. 

4.19 Local Sense (LS) Scan 
OMNI Smart-programmør software har et LS Scan værktøj, der kan bruges til at vælge 
passende driftsparametre for LS-kanalen. 

Åbning af LS Scan-værktøj: 

• Vælg knappen Opfølgning på Opgavelinjen 

• Vælg fanen LS Setup på Opfølgnings linjen. 

• Vælg knappen LS Scan på panelet LS Setup. 
Skærmen Local Sense Scan vises. Grafvisningen vises øverst på skærmen, og Sensitivitet 
parameteren relateret til lokal sansning vises i højre panel på skærmen. 

 
Figur 78: LS Scan Skærm 

Mens LS-Scan køres, bliver OPTIMIZER Smart IPG indstillet til en speciel tilstand, hvor 
LS-signaler indhentet hvert 2. ms gennem et 200 ms interval centreres ved den højre 
ventrikulære hændelse. Disse signaler sendes til OMNI Smart-programmøren, der vises i 
vinduet Local Sense Scan som histogrammer. 

Local Sense-scanninger kan udføres enten manuelt eller automatisk: 
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• Brug knappen Manuel til at erhverve et LS-histogram til den specifikke LS-
sensitivitet, der er valgt via parameteren Sensitivitet. 

• Knappen Automatik bruges til at starte en proces, der scanner gennem forskellige 
LS-sensitivitetsværdier. 

Når den automatiske scan er gennemført, vises alle indsamlede histogrammer i vinduet 
Local Sense Scan. Operatøren kan derefter vælge den mest hensigtsmæssige 
sansningstærskel. 

Den sensitivitet, der bruges til at opsamle registreringsdata for et histogram, er parameteren 
LS Sensitivitet, der vises i højre del af vinduet.  

Ved at erhverve disse prøver for forskellige LS-sensitivitetsværdier, vises timingen af LS-
hændelsen i forhold til den højre ventrikulære hændelse tydeligt. LS Scan resultaterne skal 
fortolkes som følger: 

• Blå linjer i histogrammet indikerer, at LS-signalet blev registreret mere end antallet 
af gange angivet med parameterenHændelser per Linje. 

Bemærk: For lavere værdier af LS-sansningstærsklen (højere følsomhed) kan andre 
signaler end LS detekteres. For eksempel, ved hjælp af Figur 50, ville en passende værdi 
for parameteren LS-sensitivitet være 1,7 mV. 

 
Figur 79: Local Sense Scan Skærm efter en automatisk scanning 

Brug af resultaterne fra LS Scan: 

• Markér afkrydsningsfeltet ud for de ønskede sensitivitetsværdier. 

• Vælg knappen Gå til LS Setup. 

• Når applikationen vender tilbage til panelet LS Setup markeres afkrydsningsfeltet 
under LS 1 søjlen i Måle boksen. 

• Vælg knappen Foreslå LS.. Denne kommando ændrer LS-parametrene i OMNI 
Smart Programmøren til de optimale indstillinger baseret på den valgte LS-
sensitivitet. 

Bemærk: Denne handling ændrer kun parameterværdierne for programmøren. De valgte 
parametre skal programmeres ind i OPTIMIZER Smart IPG ved hjælp af kommandoen 
Program. 
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• Hold øje med LS Wizard-skærmen. Den viser LS parametrene i grafform. De brune 
markører repræsenterer Præ og Post V Refraktorer, de gule markører repræsenterer 
Alert Start og Alert Bredde, og de blå markører repræsenterer Post LS Refraktor 
interval. 

• Hvis de foreslåede LS-parametre er acceptable, skal kommandoen Program 
udstedes for at programmere de nye LS-parametre i OPTIMIZER Smart IPG. 

Hvis de foreslåede LS-parametre ikke er ønskelige, vælges knappen Annullér. Denne 
kommando nulstiller LS parametrene for OMNI Smart-programmøren til de sidste 
interrogerede/programmerede værdier. 

Om nødvendigt kan kommandoen LS Scan bruges igen til at scanne og vælge en anden 
LS-sensivititetsværdi. 

 
Figur 80: LS Setup Skærm efter valg af LS-knappen 

4.20 Crosstalk Test 
OMNI Smart Programmør-softwaren har et Crosstalk Test-værktøj, som kan bruges, når 
testen af enhed/enhedsinteraktion (se bilag III) udføres mellem OPTIMIZER Smart IPG 
og en samtidig implanteret enhed. 

Start Crosstalk Test: 

• Vælg knappen Opfølgning på Opgavelinjen 

• Vælg fanen Crosstalk Test på Opfølgnings linjen. 

Bemærk: Læs vejledningen på venstre side af panelet Crosstalk Test under overskriften 
”OBS!” før testen udføres. 

• Vælg knappen Crosstalk Test på panelet Crosstalk Test. 
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CCM forsinkelse til LS parameteren indstilles midlertidigt til en standard testværdi på 85 
ms, og parameteren V Refraktor indstilles midlertidigt til en standard testværdi på 336 
ms. 

Stop Crosstalk Test: 

• Vælg knappen Fortryd Crosstalk på panelet Crosstalk Test. 
Parametrene CCM forsinkelse til LS og V Refraktor vil blive returneret til deres præ-test 
kroniske værdier. 

4.21 Fjernbetjening 
OMNI Smart-programmøren tillader fjernstyring og styring af enheden via internettet. Når 
forbindelsen er tilsluttet, er operationen identisk med den normale (lokale) funktion, bortset 
fra at nogle kommandoer kan være deaktiveret afhængigt af driftsfunktionen. 

For at kunne starte en fjernbetjeningssession skal OMNI Smart-programmøren være 
forbundet til internettet. OMNI Smart-programmøren understøtter trådløse netværk og 
Ethernet-kabelforbindelser. Hvis tilsluttet til et kablet Ethernet-netværk, skal 
netværkskablet være forbundet til OMNI Smart-programmøren via Ethernet-isolatoren 
med medicinsk kvalitet, der er tilsluttet hver programmør. 

Bemærk: Som med enhver anden enhed, der er forbundet til internettet, kan der 
lejlighedsvist være tekniske problemer, som forhindrer driften af fjernfunktionen og 
dermed ikke tillader, at en implantatopfølgning udføres ved fjernbetjening. I sådanne 
tilfælde skal der foretages en personlig opfølgning med en virksomhedsrepræsentant. 

Advarsel: Tilslutning af OMNI Smart-programmøren til et netværk, der indeholder andet 
udstyr, kan medføre tidligere uidentificerede risici for patienter, operatører eller 
tredjeparter. I sådanne tilfælde skal den ansvarlige organisation identificere, 
analysere, evaluere og kontrollere disse risici. Derudover kunne efterfølgende 
ændringer i netværket/datakoblingen indføre nye risici og kræve yderligere 
analyse. Ændringer i netværket/datakoblingen omfatter: 

• ændringer i netværks-/datakoblingskonfigurationen 

• tilslutning af yderligere elementer til netværk/datakobling 

• afbrydelse af elementer fra netværk/datakobling 

• opdatering af udstyr, der er forbundet med netværket/datakoblingen 

• opgradering af udstyr, der er forbundet med netværket/datakoblingen 

4.21.1 Tilslutning af OMNI Smart-programmøren til et kablet Ethernet-
netværk 

Bemærk: Tilslutningen af OMNI Smart-programmørens Tablet PC til et kablet 
internetnetværk må kun foretages via Ethernet-isolatoren med medicinsk kvalitet. 

Hvis brug af fjernbetjeningstilstand ønskes, og forbindelsen til internettet sker via 
et kabelnet, skal OMNI Smart-programmøren være tilsluttet et standard 10/100 
Ethernet-netværk via den ubrugte RJ-45 Ethernet-port på den medicinske Ethernet-
isolator fastgjort til bunden af programmørens Tablet PC. 
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4.21.2 Tilslutning af OMNI Smart-programmøren til et trådløst netværk 
Hvis brug af fjernbetjeningstilstand er ønsket, og forbindelsen til internettet sker 
via et trådløst netværk, skal OMNI Smart-programmøren først konfigureres til at 
oprette forbindelse til et trådløst netværk. 

4.21.2.1 OMNI Smart Trådløs Netværks konfiguration 
Klik på valgskærmen på knappen "Konfiguration". Vinduet 
Konfigurationsdialog vises. 

 
Figur 81: Konfigurationsdialogvindue 

Klik på knappen "Netværkskonfiguration" for at konfigurere forbindelsen 
til serveren eller ændre netværksindstillingerne. Vinduet 
Netværkskonfiguration vises. 

Bemærk: Klik, hvis der ikke vises trådløse netværk, på knappen ”Opdater” 
for at se de tilgængelige trådløse netværk inden for OMNI Smart-
programmørens rækkevidde. 
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Figur 82: Netværkskonfigurationsvindue 

Netværkskonfigurationsvinduet viser følgende oplysninger: 

• Trådløse netværk: En liste over de tilgængelige understøttede 
trådløse netværk med følgende oplysninger: 

o Netværksnavn. 

o Signalstyrkeprocent. 

o Tilslutningsstatus (”Connected” vises ved siden af 
signalstyrkeprocenten, hvis OMNI Smart-programmøren er 
tilsluttet til netværket). 

• Status: Status for forbindelsen. En grøn cirkel angiver, at OMNI 
Smart-programmøren kan oprette forbindelse til serveren, mens en 
rød cirkel angiver, at et problem forhindrer programmøren i at 
oprette forbindelse til serveren. 

 

 
Figur 83: OMNI Smart Netværk Status Indikatorer 
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4.21.2.2 OMNI Smart trådløs netværkskonfiguration kommandoer 
OMNI Smart-netværkskonfigurationsvinduet indeholder følgende 
kommandoknapper: 

• Tilslut: Tilslut til det valgte trådløse netværk. Der vises en 
adgangskodedialog, hvor du skal indtaste netværksnøglen (spørg 
netværksadministratoren om nøglen). 

• Afbryd: afbryd forbindelsen fra det valgte trådløse netværk. 

• Opdatér: opdaterer forbindelsesstatus. 

• Læs konfiguration: læs netværkskonfigurationsindstillinger fra et 
USB-drev. USB-drevet skal leveres af din netværksadministrator 
eller Impulse Dynamics. 

• Kablede forbindelsesindstillinger ...: Der vises et dialogvindue med 
TCP/IP-indstillinger, hvor TCP/IP-indstillingerne skal indtastes 
(spørg netværksadministratoren) 

• Vis MAC adresser: Et vindue med netværksadaptere MACs 
adresser viser den detaljerede MAC-adresse for hver 
netværksadapter installeret i OMNI II-programmør Tablet PC. 

• Luk: lukker vinduet. 

4.21.3 OMNI Smart driftstilstande 
4.21.3.1 OMNI Smart opstartstilstande 
OMNI Smart Programmøren kan åbnes i en af følgende tilstande: 

• Klinisk Tilstand: til lokal drift i en klinisk opsætning 
o OMNI II-programmør Tablet PC skal forbindes til OMNI II-

programmør Interface Box ved hjælp af Interface Box kablet. 

• Fjernbetjeningstilstand: til fjernbetjening af en OMNI Smart-
programmør i en klinisk opsætning 

o OMNI II-programmør Tablet PC kræver ikke en vedhæftet 
grænseflade. Den kan stadig overvåge eller styre enheden 
eksternt via internettet (fjernprogrammering, langt fra 
patienten).  

• Fjernlyttetilstand: til fjernbetjening af en OMNI Smart-
programmør i en klinisk opsætning 

o Et særligt tilfælde af fjerntilstand, hvor OMNI Smart-
programmøren ikke kan styre enheden (kun overvågning er 
tilladt). 

For at åbne den ønskede starttilstand, skal den relevante knap vælges på 
skærmen OMNI Smart-programmørvalg. Når programmørtilstanden er 
valgt, kan den ikke ændres, før tilstandens program bliver lukket, og 
udvælgelsesskærmen igen vises af OMNI Smart-programmøren. 

Følgende regler gælder for de forskellige opstartstilstande: 
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• En programmør i klinisk tilstand kan oprette forbindelse til en 
programmør i fjernbetjening og flere programmører i 
fjernlyttetilstanden, men ikke med en anden programmør i klinisk 
tilstand.  

• En programmør i fjerntilstand kan kun forbinde til en programmør i 
klinisk tilstand. Følgende besked vises, når knappen ’OMNI Smart-
programmør - Fjerntilstand' er valgt: 

”Denne OMNI II-programmør kan ikke bruges til at interrogere eller 
programmere lokale OPTIMIZER Mini IPGs, mens de logges på som 
en fjernprogrammør. Fjernprogrammeringssessionen skal afsluttes, og 
denne OMNI II-programmør genstartes før brug af denne 
programmør for at interrogere eller programmere en OPTIMIZER 
Mini IPG gennem denne programmør wand. " 

• En Programmør i fjernlyttetilstand kan kun forbinde til én 
Programmør i klinisk tilstand. 

• Alle programmører, der er tilsluttet en klinisk tilstand Programmør 
(Fjernbetjening og Fjernlytning) kan modtage chatmeddelelser og 
overvågningsoplysninger (markører, programmeringsværdier, 
statistiske aflæsninger osv. 

• Kun Programmøren i kliniske eller eksterne tilstande kan sende 
chatbeskeder. 

• Kun programmøren i Master-tilstand (se afsnit 4.21.5) kan starte 
kommunikationsoperationer med enheden (interrogation, 
programmering osv.). Programmøren i Master-tilstand kan enten 
være en fjern eller klinisk programmør. 

4.21.3.2 OMNI Smart Master/Slave tilstande 
En OMNI Smart-programmør, der er åbnet i fjernbetjening eller klinisk 
tilstand kan blive master eller slave under fjernsessionen. OMNI Smart-
programmøren kan kun ændres mellem Master og Slave tilstand, når 
Programmøren er i klinisk tilstand. 

Når OMNI Smart-programmøren er i Master-tilstand (fjernbetjening eller 
klinisk), har den total kontrol over OPTIMIZER Smart IPG, mens når 
OMNI Smart-programmøren er i Slave-tilstand, er de kommandoer, der 
interagerer med OPTIMIZER Smart IPG, blevet deaktiveret (interrogation, 
programmering, start markørtilstand, læsestatistik osv.) 

4.21.4 OMNI II-programmør Klientvindue 
Bemærk: For at forbinde OMNI Smart-programmøren til OMNI Fjernserver skal 
OMNI Smart-programmøren først forbindes til internettet. Se afsnit 4.21.1 og 
4.21.2 om hvorledes OMNI Smart-programmøren tilsluttes til internettet. 

Omni II-programmør Klientvindue bruges til at logge ind på Klientserveren. 

Åbning af OMNI II-programmør Klientvindue 

• Vælg knappen Fjernbetjening på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Tilslut på Værktøjslinjen 
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Figur 84: OMNI II-programmør Klientvindue 

4.21.4.1 Tilslutning af OMNI Smart programmør til Fjernserver 
Når vinduet OMNI II-programmør Klient vises, skal følgende oplysninger 
indtastes: 

• Bruger: et brugernavn, der er kompatibelt med den aktuelle 
programmørs opstartstilstand.. Hvis brugernavnet ikke er registreret 
hos serveren for at fungere i den aktuelle opstartstilstand (klinisk, 
fjernbetjening eller fjernliste), afvises forbindelsen. 

• Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er 
gemt på serveren..  

• Klientnavn: et navn (forskelligt fra brugernavnet), som unikt 
identificerer OMNI Smart-programmøren. Dette felt markeres ikke 
af serveren, men det er vigtigt for at identificere Klientens 
programmør, når denne sluttes til forbindelsen, eller når der sendes 
en chatmeddelelse (klientnavnet vises i chatvinduet).  

• Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af 
Impulse Dynamics, før OMNI Smart-programmøren afsendes og 
behøver ikke at blive ændret.) 

Bemærk: For at bruge fjernbetjeningsfunktionen i OMNI Smart-
programmøren skal en bruger modtage et unikt brugernavn og adgangskode 
fra Impulse Dynamics. Et passende klientnavn skal også være registreret 
hos Impulse Dynamics. 
Tryk, når alle ovenstående oplysninger er indtastet, på Enter eller klik på 
knappen Tilslut. Forbindelsens status vises i det hvide felt i nederste del af 
vinduet (Status). Hvis forbindelsen er vellykket, forsvinder vinduet OMNI 
II Programmør Klient (den eksterne session startede). Hvis der opstår en fejl 
(for eksempel ukorrekt adgangskode eller forbindelsesproblemer) forbliver 
vinduet OMNI II-programmør Klient åbent, og den relevante 
fejlmeddelelse vises i Statusrummet, hvormed brugeren bedes om at forsøge 
at få forbindelsen igen. 

En ekstern link-up kan derefter anmodes fra en OMNI Smart-programmør 
i fjernbetjeningstilstand: 
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• En klinisk ingeniør på fjernopfølgningscentret (eller på et hvilket 
som helst andet sted, så længe den kliniske ingeniør har pålidelig 
internetadgang og telefonforbindelse), der har en ekstern OMNI 
Smart-programmør, der er tilsluttet til internettet, kan indlede 
parring med den kliniske OMNI Smart-programmør på den 
anmodende klinik. 

• Hvis internetforbindelsen afbrydes under den eksterne session, viser 
den lokale (slave) OMNI Smart-programmør en advarselsskærm, og 
CCM-levering fra OPTIMIZER Smart IPG, der opfølger, vil blive 
slået fra (OFF). Den lokale (slave) OMNI Smart-programmør 
vender automatisk tilbage til master-tilstand efter 5 på hinanden 
følgende fejlagtige forsøg på enhver kommunikationsrækkefølge. 

• Den lokale (Slave) OMNI Smart-programmør vil også vende tilbage 
til master mode efter at have trykket på knappen ’Imperativ’ 
programmering på OMNI II-programmør Wand’en. 

4.21.4.2 Vis OMNI II-programmør Klientvindue 
For at vise OMNI II-programmør klientvindue efter programmøren har 
logget på Fjernserver: 

• Vælg knappen Fjernbetjening på Opgavelinjen. 

• Vælg knappen Klient på Værktøjslinjen. 

4.21.5 Start af en fjernsession med OMNI Smart-programmøren 
For at starte en fjernsession med OMNI Smart-programmør skal klinikeren på 
klinikken først ringe til det eksterne opfølgningscenter via telefon for at anmode 
om en ekstern opfølgningssession. Derefter skal klinikeren tilslutte deres OMNI 
Smart-programmør til internettet via en Ethernet- eller trådløs netværksforbindelse. 

For at starte en fjernsession:  

• Starte Klinisk Programmør i Klinisk tilstand 
o Vælg knappen Fjernbetjening på Opgavelinjen. 
o Vælg knappen Tilslut på Værktøjslinjen 

o Når vinduet Omni II Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode 
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter vælge Tilslut. 

Når der er etableret en forbindelse med Klientserveren, vises “Netværkshændelse 
(Master tilstand)” i Log-linjen. 

• Start Fjern Programmør i Fjernbetjeningstilstand 
o Vælg knappen Fjernbetjening på Opgavelinjen. 
o Vælg knappen Tilslut på Værktøjslinjen 

o Når vinduet Omni II Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode 
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter vælge Tilslut. 

o Når vinduet Select Local Programmør dukker op, vælges den ønskede 
OMNI Smart-programmør og derefter OK. 
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Når der er etableret en forbindelse med Klientserveren, vises “Netværkshændelse 
(Forbundet til klinisk programmør)” i Log-linjen. 

I mellemtiden vises meddelelsen “Netværkshændelse (Fjernt par tilsluttet)” i 
den kliniske programmørs Log-linje. 

Skiftet fra Master til Slave-tilstand styres af de Kliniske Programmør. 

For at placere den Kliniske Programmør i slave-tilstand og fjernprogrammøren i 
master-tilstand, skal følgende trin udføres: 

• Vælg knappen Slave på Værktøjslinjen på den Kliniske programmør. 
Følgende besked vil blive vist, når master tilstanden for den kliniske OMNI Smart-
programmør skal indstilles i slave-tilstand: 

"Fjernprogrammering af OPTIMIZER Mini IPG kræver, at en kliniker 
er til stede og i konstant observation af patienten. Programmering wand’en 
skal altid holdes af klinikeren over implantatstedet under en 
fjernprogrammeringssession. Desuden skal klinikeren og fjernbetjeningen 
være i konstant telefonisk kommunikation under hele den komplette 
fjernprogrammeringssession." 

• Vælg OK for at fortsætte. 
Hvis ændringen fra master til slave-tilstand er vellykket, vises følgende 
meddelelser i de respektive programmørers logfiler: 

• Klinisk programmør – “Netværkshændelse (Slave tilstand)” 

• Fjernprogrammør – “Netværkshændelse (Master tilstand)” 

4.21.6 Afslutning på en fjernsession med OMNI Smart-programmør  
En OMNI Smart-programmør fjernsession kan afsluttes fra enten den kliniske 
programmør eller fjernprogrammøren. 

For at afslutte en OMNI Smart-programmør fjernsession: 

• Vælge igen knappen Tilslut på Værktøjslinjen efter en session er igangsat. 

4.21.7 Afsendelse af en Chat meddelelse ved hjælp af OMNI Smart 
Programmør 

For at sende en chatmeddelelse skal chatmeddelelsesvinduet åbnes ved at vælge 
knappen Send Msg på Værktøjslinjen. Skriv, når vinduet Chatmeddelelse vises, 
beskeden i det hvide felt og tryk på Enter eller klik på knappen Send. Alle tidligere 
sendte og modtagne meddelelser vises i vinduet Chat besked over det hvide felt, 
hvor meddelelsen er indtastet.  

Hvis du modtager en chatmeddelelse, mens vinduet Chatmeddelelse er lukket, vises 
vinduet automatisk. 
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Figur 85: Vinduet Chatmeddelelse 

4.21.8 OMNI II Log Upload/Download 
OMNI Smart-programmøren tillader upload og download af logfiler til og fra 
OMNI Fjernserver.  

4.21.8.1 Vinduet OMNI II Upload/Download Log 
Vinduet Upload/Download Log giver dig mulighed for at sende logfiler til 
serveren, modtage logfiler fra serveren, opdatere serverlogfilerne og ændre 
netværksindstillinger. Åbning af OMNI II-programmør Upload/Download 
Logvindue  

• Vælg knappen Logfiler på Opgavelinjen 

• Vælg knappen Up/Down på Værktøjslinjen 

 
Figur 86: Vinduet OMNI II-programmør Log Upload/Download vindue 
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4.21.8.2 OMNI II Opdatér lokal 
Klik, for at vise de lokale logfiler, der er gemt på OMNI Smart-
programmøren, på knappen Opdatér lokal. 

4.21.8.3 OMNI II Opdatér server 
For at kunne vise logfilerne, der er gemt på serveren, skal OMNI Smart-
programmøren først tilsluttes til internettet. Se afsnit 4.21.1 og 4.21.2 om 
hvorledes OMNI Smart-programmøren tilsluttes til internettet. Brugeren 
skal indtaste følgende oplysninger: 

• Bruger: et brugernavn, der er kompatibelt med den aktuelle 
Programmørs opstartstilstand.. Hvis brugernavnet ikke er registreret 
hos serveren, afvises forbindelsen. 

• Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er 
gemt på serveren.. 

• Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af 
Impulse Dynamics, før OMNI Smart-programmøren afsendes og 
behøver ikke at blive ændret.) 

Når alle oplysningerne ovenfor er indtastet, skal brugeren trykke på <Enter> 
eller klikke på knappen Opdatér Server. Hvis forbindelsen er vellykket, 
opdateres listen med Serverfiler. Hvis der opstår en fejl, vises 
fejlmeddelelsen i statusfeltet, hvor brugeren bedes om at forsøge at få 
forbindelse igen. 

4.21.8.4 OMNI II Logfiler Upload 
For at sende logfiler til serveren skal du være tilsluttet til internettet og give 
de samme oplysninger som ovenfor. 

Denne operation skal kun udføres, når OMNI Smart-programmøren 
opererer i Klinisk tilstand. 

4.21.8.5 OMNI II Logfiler Download 
For at modtage logfiler fra serveren skal du være tilsluttet til internettet og 
give de samme oplysninger som ovenfor. 

Denne operation skal kun udføres, når OMNI Smart-programmøren 
opererer i Fjerntilstand. 

5. BLUETOOTH PRINTER 
5.1 Beskrivelse 
Zebra Bluetooth-printeren (ekstraudstyr) består af følgende komponenter: 

• Zebra printer (med installeret genopladeligt batteri) 

• Printerpapirrulle 

• AC Adapter 
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5.2 Printer opladning 
Zebra printeren skal muligvis oplades før brug. 

Opladning af batteriet i Zebra printeren: 

Bemærk: Printeren må kun oplades (tilsluttet hovedstrømforsyningen) uden for 
patientmiljøet. 

• Åbn portdækslet på højre side af printeren, og tilslut DC-udgangen på AC adapteren 
til printerens strømindgangsstik. 

• Sæt printerens AC adapter i stikkontakten for at starte opladningen af det interne 
batteri på printeren. 

• Når printerens batteri oplades, lyser lyset oven på printeren (til venstre for 
tænd/sluk-knappen) gult. Når printerens batteri er fuldt opladet, bliver lyset grønt. 

• Når opladningen af printerbatteriet er gennemført, skal stikket tages ud af 
stikkontakten på AC adapteren fra printerens strømindgangsstik. 

5.3 Indstil Bluetooth 
Parring af Zebra Bluetooth-printeren, der leveres med OMNI Smart-programmøren, er 
allerede blevet foretaget inden forsendelsen. Men hvis en Zebra Bluetooth-printer skal 
parres med OMNI Smart-programmøren, skal følgende trin udføres: 

• Tryk på tænd/sluk-knappen oven på Zebra printeren for at tænde printeren. 

• Klik på valgskærmen på knappen "Konfiguration". Vinduet Konfigurationsdialog 
vises. 

• Klik på knappen Indstil Bluetooth. Vinduet Bluetooth-indstillinger vises. 
 

 
Figur 87: Bluetooth-indstillingsvindue 

• Klik på knappen Opdag for at søge efter Bluetooth-enheder. 

• Hvis ”Zebra Printer (Verificeret) vises, skal den vælges og derefter klikkes på 
knappen Delete. 

• Klik igen på knappen Opdag for at søge efter Bluetooth enheder. 

• Vælg ”Zebra Printer fra listen over tilgængelige Bluetooth-enheder, og klik derefter 
på knappen Par. 
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• Når vinduet Bluetooth-autentificeringskode vises, skal parkoden ”0000”indtastes 
og klik derefter på OK. 

• Klik, når popup-vinduet Set Bluetooth vises, hvilket angiver, at 
”Parringsoperationen blev udført korrekt”, på OK. 

• Klik på X for at lukke vinduet Bluetooth-indstillinger. 

5.4 Indstil Standardprinter 
Indstilling af standardprinter for OMNI Smart-programmøren: 

• Klik på valgskærmen på knappen "Konfiguration". Vinduet Konfigurationsdialog 
vises. 

• Klik på knappen Indstil standardprinter. Vinduet Indstilling Printer vises. 

 
Figur 88: Indstil Printervindue 

• Vælg ZDesigner printeren, og klik derefter på knappen Indstil Standard. 

• Klik på X for at lukke vinduet Indstil Printer. 

• Klik på X for at lukke vinduet Konfigurationsdialog. 

6. LOGFILHÅNDTERING 
Logfilhåndteringen giver brugeren mulighed for at kopiere og slette logfiler, der er gemt på OMNI 
Smart-programmøren. 

Kopiering og sletning af de gemte logfiler: 

• Klik på knappen ”Logfilhåndtering”.på valgskærmen. Vinduet Indsæt adgangskode vises. 

 
Figur 89: Vinduet Logfilhåndtering 

• Indtast adgangskoden MountLaurel. 

• Klik på knappen Åbn. Vinduet Logfilhåndtering 2.0 vises. 
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Figur 90: Vinduet Logfilhåndtering 2.0 

• Sletning af filer: 
o Marker afkrydsningsfeltet til venstre for filnavnet på hver fil, der skal slettes. 

o Klik på knappen Slet. 
o Klik, når advarselsvinduet vises, på Ja for at bekræfte sletningen af filen. 

o Klik på X for at lukke vinduet Logfilhåndtering 2.0. 

• Kopiering af filer: 

o Marker afkrydsningsfeltet til venstre for filnavnet på hver fil, der skal kopieres. 

o Indsæt et USB-flashdrev i USB-porten på OMNI Smart-programmøren 

o Klik på knappen Kopiér. 
o Vent til pop op-informationsvinduet vises med angivelse af Kopiering gennemført og 

klik derefter på OK. 

o Klik på X for at lukke vinduet Logfilhåndtering 2.0. 
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7. OPTIMIZER MINI OPLADER
7.1 Beskrivelse
OPTIMIZER Mini Oplader er en oplader, der er drevet af et genopladeligt batteri. Systemet 
indeholder en permanent tilsluttet opladnings-wand. OPTIMIZER Mini Oplader leveres 
med en AC adapter (Mascot eller Cell Con batterioplader; Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 
0,3 A; Output: 8,4 V, 1,3 A) for at genoplade det interne batteri. Opladeren er en klasse I, 
type BF-enhed, klassificeret som almindeligt udstyr, der er egnet til kontinuerlig drift, med 
korttids opladning i patientmiljøet. Opladeren er designet til at tillade genopladning med 
kun minimal patientinteraktion.

Advarsel: Manglende opladning af OPTIMIZER Smart IPG som angivet kan medføre, at
det lukker ned, når batteriet er udtømt, hvilket vil suspendere CCM-
behandlingen. 

Figur 91: OPTIMIZER Mini Oplader med AC adapter 
7.1.1 Opladersystem Komponenter 
OPTIMIZER Mini Oplader System består af følgende komponenter: 

• OPTIMIZER Mini oplader (med tilsluttet opladningswand) - bruges til at
oplade OPTIMIZER Smart IPG.

• AC Adapter – bruges til at oplade det interne batteri på OPTIMIZER Mini
Opladeren og isolere det fra lysnettet.

• Bæretaske - bruges til at transportere OPTIMIZER Mini Oplader

• Patientbælte - (ekstraudstyr) bruges til at holde på opladeren, mens
OPTIMIZER Smart IPG oplades. Producent Spider Black Widow Holster)
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7.2 Opladerfunktioner 
Følgende forklarer funktionerne i OPTIMIZER Mini-opladeren. 

• IPG-Opladerkobling Signalstyrkeindikator: Stregdiagramvisning, der viser 
forbindelsen mellem opladeren og OPTIMIZER Smart IPG 

• ”Call Doctor” Indikator: 7-segment LED display til numeriske koder 

• Oplader Batteristatusindikator: Stregdiagramvisning, der viser tilstanden for 
opladning af OPTIMIZER Mini Oplader-batteriet 

• Startknap: Startknap til OPTIMIZER Mini opladeren 

• IPG Batteristatusindikator: Stregdiagramvisning, der viser den aktuelle tilstand 
for opladning af OPTIMIZER Smart IPG-batteriet 

 

 
Figur 92: OPTIMIZER Mini Oplader Funktioner 

7.3 Opladningsmetode: Transkutan energioverførsel 
Induktiv energioverførsel er den eneste anvendelige transkutane genopladningsmetode. 
Induktiv energioverførsel er baseret på et oscillerende elektromagnetisk felt genereret af 
en primærspole. Magnetiske felter kan trænge ind i humant væv med næsten ingen 
dæmpning. Derfor kan feltenergien hentes fra en sekundærspole, der er forbundet med 
implantatets elektroniske kredsløb og kan omdannes til elektrisk energi. 

Ladestrømmen til OPTIMIZER Mini Oplader ligger fast på 90 mA. 

OPTIMIZER Mini Oplader opererer i et frekvensområde på 410 kHz - 490 kHz. 
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 120 

Bemærk: OPTIMIZER Mini Oplader er genstand for interferens fra andre elektriske 
enheder, der drives i nærheden. Bærbart og mobilt radiofrekvensudstyr er især tilbøjelige 
til at forringe laderenes normale funktion. Hvis OPTIMIZER Mini Oplader ikke fungerer 
som forventet, skal denne interferens altid tages i betragtning. 

7.4 Opladerdrift 
Batteriet i OPTIMIZER Smart IPG bliver opladet med OPTIMIZER Mini Oplader, som 
blev designet til at styre opladningen præcist, så korrekt IPG-drift og patientens sikkerhed 
sikres. Følgende forklarer funktionerne i OPTIMIZER Mini Opladeren. 

Advarsel: Forsøg ikke at tilslutte noget udstyr til I/O-porten på OPTIMIZER Mini 
Opladeren. Denne port er udelukkende bruges af producent eller 
servicepersonale. 

• Tilslut DC-udgangsstikket på Ac adapteren til stikkontakten øverst til venstre på 
opladeren, og tilslut derefter AC adapteren til lysnettet for at begynde at oplade 
opladerens interne batteri. 

Bemærk: Undersøg AC adapteren for eventuelle skader før hver brug. Kontakt din 
Impulse Dynamics-repræsentant, hvis der er brug for en AC adapter. 

Advarsel: Brug kun AC adapteren, der følger med OPTIMIZER mini Opladeren, til at 
oplade batteriet i OPTIMIZER mini opladeren. 

Forsigtig: Rør ikke AC adapterens DC-kontakter. Men det udgør ingen væsentlig risiko, 
hvis der opstår utilsigtet kontakt. 

• Når alle 4 streger på Oplader Batteristatusindikator lyser konstant, er batteriet i 
OPTIMIZER Mini opladeren fuldt opladet. 

• Frakobl AC adapteren fra OPTIMIZER Mini opladeren. OPTIMIZER Mini 
Oplader kan nu bruges til at oplade OPTIMIZER Smart IPG. 

Bemærk: OPTIMIZER Mini Oplader kan ikke bruges til at oplade OPTIMIZER Smart 
IPG, før AC adapteren er frakoblet opladeren. 

• Placer opladningswand’en over OPTIMIZER IVs Smart implantatstedet. 
Opladningswand’en kan blive afdækket rundt om patientens hals med 
Opladningswand’en liggende på brystet over patientens tøj. 

Bemærk: Opladeren må ikke betjenes tæt på andet elektronisk udstyr. Hvis der ikke kan 
opretholdes tilstrækkelig rumlig adskillelse, skal opladeren overvåges for at sikre normal 
funktion. 

• Start opladningen ved at trykke på Startknappen og holde den nede i ca. 3-4 
sekunder. 

• Flyt opladningswand’en langsomt over implantatstedet og observér om IPG-
Laderkobling Signalstyrkeindikatoren indikerer, at OPTIMIZER Smart IPG og 
opladningswand’en kommunikerer. Genplacér opladningswand’en, indtil de fleste 
streger er tændt på IPG-Opladerkobling Signalstyrkeindikator. 

• Når opladningswand’en har etableret et link til OPTIMIZER Smart IPG, starter 
OPTIMIZER Mini Oplader opladningen. 



 

 121 

Bemærk: Forkert positionering eller forskydning af opladningswand’en bliver angivet 
med en tilsvarende lav signalstyrke på IPG-Opladerkobling Signalstyrkeindikator på 
opladeren og med et lydsignal, der lader cirka en gang pr. sekund. 

Bemærk: Opladeren afbryder automatisk opladningen, hvis opladningswand’en ikke 
repositioneres på OPTIMIZER Smart implantatstedet. Når dette sker, skal der påbegyndes 
en ny opladningsproces ved igen at trykke på Startknappen. 

• IPG Batteristatusindikatoren viser ladestatus for OPTIMIZER Smart IPG. 
Bemærk: Prøv at oplade enheden fuldt ud under opladningen. Hvis enheden ikke kan 
oplades helt i en session, skal opladningen gentages, hvis det er nødvendigt i de daglige 
faser, indtil enheden er fuldt opladet. 

Bemærk: Opladning af OPTIMIZER Smart IPG kan tage længere tid end en time, hvis 
batteriet er helt tomt. Patienten skal være i en behagelig position under opladning af 
OPTIMIZER Smart IPG, og sørge for at wand’en placeres korrekt over den implanterede 
IPG. Dette kan opnås ved at afdække wand-kablet rundt om patientens hals, så wand’en 
hviler over implantatstedet. Det anbefales, at patienten forbliver stationær under 
opladningen. 

• Når batteriet i OPTIMIZER Smart IPG er helt opladet, lyder et langt lydsignal, og 
alle 4 streger i IPG Batteristatusindikatoren lyser. Opladningsprocessen afsluttes 
derefter automatisk, og opladeren slukker. 

• For at afbryde eller suspendere opladningen af OPTIMIZER Smart IPG kan 
patienten fjerne opladningswand’en til OPTIMIZER Mini Opladeren fra 
implantatstedet, hvilket medfører afbrydelse af opladningsprocessen. Alternativt 
kan opladeren slukkes ved igen at trykke på Start-knappen. 

7.5 Opladningssessionernes frekvens 
Optimal ydelse af det genopladelige batteri i OPTIMIZER Smart IPG er kun sikret, hvis 
batteriet bliver fuldt opladet hver uge. Den dag eller klokkeslæt, der er valgt til at oplade 
OPTIMIZER Smart IPG, er ikke vigtig, men det anbefales, at patienten ikke lader mere 
end en uge passere mellem opladningssessionerne. 

Hvis opladningsniveauet for OPTIMIZER Smart IPG-batteriet falder under en bestemt 
tærskel, suspenderes behandlingen automatisk. Hvis dette sker, skal OPTIMIZER Smart 
IPG-batteriet genoplades, inden det fortsætter med at levere behandling. Når 
opladningssessionen er afsluttet, genoptager OPTIMIZER Smart IPG automatisk 
behandlingslevering med de tidligere programmerede parametre. 
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7.6 Numeriske koder 
OPTIMIZER Mini Oplader er designet til at give patienten visse data og advarsler, der 
passer til situationen. Hvis opladeren registrerer en situation, der kræver handling, vises en 
kode på indikatoren “Call Doctor”. Følgende tabel giver en beskrivelse af hver numerisk 
kode: 

Numerisk 
kode Beskrivelse 

Vil 
opladningsproces

sen ophøre? 
0 IPG deaktiveret (se afsnit 7.6.1) JA (se Note1,2) 
1 Markant ændret ledningsimpedans (se afsnit 7.6.2) NEJ 
2 Behandling suspenderet (se afsnit 7.6.3) NEJ 

3 
Der er ikke programmeret CCM-behandlingslevering (se 
afsnit 7.6.4) NEJ 

4 CCM behandlingshastighed lav (se afsnit 7.6.5) NEJ 
5 Høj initial IPG temperatur (se afsnit 7.6.6) JA (se Note1,2) 
6 Intern opladerfejl (se afsnit 7.6.7) JA (se Note1) 

7 
Implantat er ikke en OPTIMIZER IVs eller OPTIMIZER 
Smart IPG (se afsnit 7.6.8) JA (se Note1) 

8 Problemer relateret til tomt batteri (se afsnit 7.6.9) JA (se Note1) 

7.6.1 Numerisk kode 0 
Når den Numeriske kode 0 vises, betyder det, at OPTIMIZER Smart IPG er blevet 
deaktiveret og placeret i Down-tilstand. Hvis denne Numeriske kode vises af 
opladeren, bedes du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.2 Numerisk kode 1 
Når den Numeriske kode 1 vises, betyder det, at OPTIMIZER Smart IPG har 
registreret en signifikant ændring i impedansen i en eller begge ventrikulære 
ledninger. Hvis denne Numeriske kode vises af opladeren, bedes du kontakte din 
Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.3 Numerisk kode 2 
Når den Numeriske kode 2 vises, betyder det, at CCM-behandling i OPTIMIZER 
Smart IPG er blevet suspenderet. Hvis denne Numeriske kode vises af opladeren, 
bedes du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.4 Numerisk kode 3 
Når den Numeriske kode 3 vises, betyder det, at CCM-behandling ikke er blevet 
programmeret. Hvis denne Numeriske kode vises af opladeren, bedes du kontakte 
din Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.5 Numerisk kode 4 
Når den Numeriske kode 4 vises, betyder det, at OPTIMIZER Smart IPG har 
registreret, at omfanget af CCM-behandlingen, der leveres, er under 
alarmniveauparameteren programmeret i den implanterede enhed. Hvis denne 
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Numeriske kode vises af opladeren, bedes du kontakte din Impulse Dynamics-
repræsentant. 

7.6.6 Numerisk kode 5 
Når den Numeriske kode 5 vises, betyder det at temperaturen på OPTIMIZER 
Smart IPG i starten af en opladningssession er højere end 39 °C. Denne numeriske 
kode kan også vises, at temperaturen på OPTIMIZER Smart IPG under 
opladningen stiger med mere end 3 °C over 10 minutter. Hvis denne Numeriske 
kode vises gentagne gange af opladeren i løbet af flere dage, bedes du kontakte din 
Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.7 Numerisk kode 6 
Når den Numeriske Kode 6 vises, betyder det, at OPTIMIZER Mini Oplader har 
registreret en fejl i selve opladeren. Hvis denne Numeriske kode vises af opladeren, 
bedes du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.8 Numerisk kode 7 
Når den Numeriske kode 7 vises, betyder det, at OPTIMIZER Mini Oplader har 
opdaget, at den forsøger at blive brugt på en ukendt enhed. Hvis denne numeriske 
kode vises af opladeren, skal du kontrollere, at opladningswand’en er anbragt over 
den implanterede OPTIMIZER Smart IPG. Hvis denne kode stadig vises, efter at 
opladningswand’en er anbragt over den implanterede OPTIMIZER Smart IPG, 
bedes du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. 

7.6.9 Numerisk kode 8 
Når den Numeriske kode 8 vises, betyder det, at OPTIMIZER Mini-opladeren har 
opdaget, at selvom du forsøger at oplade et dybt udladet batteri i OPTIMIZER 
Smart IPG, forbliver batteriniveauet lavt. Hvis denne Numeriske kode vises af 
opladeren, bedes du kontakte din Impulse Dynamics-repræsentant. 

Note 1: Når de Numerisk koder 0 eller 5-8 vises, afbryder opladeren automatisk 
opladningen. 

Note 2: Når de Numerisk koder 0 eller 5 opstår, kan opladeren indstilles til en særlig 
tilstand for at gennemføre en opladningssession. Denne mulighed er dog kun 
tilgængelig for serviceudviklere fra Impulse Dynamics. 

7.7 Rengøring 
OPTIMIZER Mini Charger bør kun rengøres med desinfektionsservietter efter behov. 

Advarsel: DYP IKKE nogen del af OPTIMIZER Mini-opladeren i vand. Det kan 
forårsage skader på enheden. OPTIMIZER Mini Oplader har begrænset 
beskyttelse mod indtrængning af vand eller fugtighed (tæthedssikring IP22). 

Advarsel: Sterilisér IKKE nogen del af OPTIMIZER Mini Oplader, da ethvert sådant 
forsøg kan skade udstyret alvorligt. 
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7.8 Vedligeholdelse 
OPTIMIZER Mini Oplader indeholder ikke nogen dele, der kan serviceres. Hvis 
OPTIMIZER Mini Oplader ikke er operationel, bedes du kontakte din Impulse Dynamics-
repræsentant for at få en udskiftningsoplader. 

Advarsel: Ingen ændring af dette udstyr er tilladt. 
Batteriet inde i OPTIMIZER Mini Oplader forventes at have en levetid på 5 år. Hvis 
OPTIMIZER Mini Oplader ikke er i stand til at oplade helt ud en OPTIMIZER Smart IPG 
eller OPTIMIZER IVs IPG, efter at opladerbatteriet er fuldt opladet, bedes du kontakte din 
Impulse Dynamics-repræsentant for at få en udskiftningsoplader. 

7.9 Opbevaring og håndtering 
OPTIMIZER Mini Oplader er designet til at fungere normalt, hvis den har været holdt 
(mens den pakkes til transport) inden for følgende miljømæssige ekstremer: (1) -20 °C til 
+ +60°C, (2) relativ fugtighed 10 % til 100 % (med eller uden kondensation), (3) 
atmosfærisk tryk 500 hPa til 1060 hPa. 

OPTIMIZER Mini Oplader må ikke udsættes for meget varme eller kolde forhold. 
Patienterne bør instrueres om ikke at forlade apparaterne i deres bil eller udendørs i længere 
tid. Den følsomme elektronik kan beskadiges af temperaturekstremer, især høj varme. For 
at opnå korrekt drift skal opladeren ikke bruges, hvis omgivelsestemperaturen er over 27 
°C. Desuden er de anbefalede betingelser for anvendelse en relativ fugtighed mellem 20 % 
og 75 % og atmosfæretryk mellem 700 hPa og 1060 hPa. 

7.10 Bortskaffelse 
Hvis OPTIMIZER Mini Opladeren ikke længere er nødvendig for patienten og skal 
returneres, bedes du informere din Impulse Dynamics repræsentant om retur. 

Advarsel: BORTSKAF IKKE OPTIMIZER Mini Opladeren i skraldespanden. 
OPTIMIZER Mini opladeren indeholder et lithiumbatteri samt ikke-RoHS 
komponenter. Hvis bortskaffelse af OPTIMIZER Mini Opladeren er 
nødvendig, skal OPTIMIZER Mini Opladeren bortskaffes i overensstemmelse 
med de lokale bestemmelser om bortskaffelse af sådant materiale. 
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BILAG I 
Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 1 af 5): 

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLÆRING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET 

OPTIMIZER Smart System (OMNI Smart Programmør og OPTIMIZER Mini Oplader) er beregnet til brug i et 
elektromagnetisk miljø som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af OPTIMIZER Smart System skal sørge 
for, at den bruges i et sådant miljø. (Bemærk: Ikke relevant for OMNI Smart Programmør.) 

Immunitetstest IEC 60601 
testniveau 

Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljø - 
retningslinjer 

Elektrostatisk udladning som 
defineret i  

IEC 61000-4-2 

±6 kV kontakt 

±8 kV luft 

±6 kV kontakt 

±8 kV luft 

Gulve bør være af træ, beton 
eller keramiske fliser. Hvis 
gulve er dækket af syntetisk 
materiale, skal den relative 
fugtighed være 30 % eller 
højere.  

Elektrisk hurtigt 
forbigående/udbrud som defineret 
i 

IEC 61000-4-4 

±2 kV for 
strømforsyning 

±1 kV for ind- og 
udgangsledninger 

±0.5 kV for netledning 

±1 kV for ind- og 
udgangsledninger 

Strømforsyning bør være en 
typisk 
hospitalsmiljøforsyning. Brug 
ikke motorer eller andet 
støjende elektrisk udstyr på 
samme netkreds som OMNI 
Smart Programmør eller 
OPTIMIZER Mini Oplader. 

Spændingsstigninger som 
defineret i  

IEC 61000-4-5 

±1 kV 
differentialtilstand 

±2 kV 
normaltilstand 

±1 kV differentialtilstand 

±2 kV normaltilstand 

Strømkvaliteten bør være den 
typiske forretnings- eller 
hospitalsmiljøforsyning. 

Spændingsfald, korte afbrydelser 
og spændingsvariationer på 
strømforsyningsledninger som 
defineret i  

IEC 61000-4-11 

‹5 % UT (›95 % 
fald i UT) for ½ 
cyklus 

40 % UT  (60 % 
fald i UT) for 5 
cyklusser 

70 % UT  (30 % 
fald i UT) for 25 
cyklusser 

5 % UT  (›95 % fald 
i UT) i 5 s  

100 % fald i UT for ½ cyklus  

60 % fald i UT for 5 cyklusser  

30 % fald i UT for 30 cyklusser  

100 % fald i UT i 5 s 

Strømkvaliteten bør være den 
typiske forretnings- eller 
hospitalsmiljøforsyning. 

Bemærk: Hvis brugeren af 
OMNI Smart Programmør 
eller OPTIMIZER Mini 
Oplader kræver uafbrudt drift 
under strømafbrydelser, 
anbefales det at tilslutte OMNI 
Smart Programmør eller 
OPTIMIZER Mini Oplader til 
en uafbrydelig strømforsyning 
eller et batteri.  

Magnetlinjefrekvensmagnetfelter 
(50/60 Hz) som defineret i 

IEC 61000-4-8 

3 A/m 30 A/m Linjefrekvensmagnetfelterne 
(50/60 Hz) skal være på 
niveauer, der forventes for en 
typisk forretnings- eller 
hospitalsmiljøforsyning. 
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Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 2 af 5): 

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLÆRING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET 
FOR OMNI Smart PROGRAMMØR 

OMNI Smart Programmør er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø som angivet nedenfor. Kunden eller 
brugeren af OMNI Smart Programmør skal sørge for, at den bruges i et sådant miljø.  

Immunitetstest  IEC 60601 
testniveau 

Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljø - 
retningslinjer 

Elektrostatisk udladning (ESD) 
som defineret i 

IEC 61000-4-2 

Indirekte 
applikation:  
± 2 kV, ± 4 kV,  
og ± 6 kV; 

kontakt udladning:  
± 2 kV, ± 4 kV,  
og ± 6 kV; 

Luft udladning: ± 2 
kV, ± 4 kV, og ± 8 
kV 

Indirekte applikation: 
 ± 2 kV, ± 4 kV,  
og ± 6 kV; 

kontakt udladning:  
± 2 kV, ± 4 kV,  
og ± 6 kV; 

Luft udladning: 
 ± 2 kV, ± 4 kV, og ± 8 kV 

Bemærk: Tilladelig 
nedbrydning eller tab af 
funktion eller ydeevne, der 
kræver systemgenoprettelse 
eller operatørintervention, når 
interferensignalet fjernes, men 
ingen uhensigtsmæssig 
omprogrammering af IPG. 

Gulve bør være af træ, beton 
eller keramiske fliser. Hvis 
gulve er dækket af syntetisk 
materiale, skal den relative 
fugtighed være 30 % eller 
højere. 

Operatøren kan muligvis blive 
nødt til at nulstille systemet, 
hvis kommunikationen mellem 
OMNI II Interface Box og 
Tablet PC'en afbrydes. 

Elektrisk hurtigt 
forbigående/udbrud som defineret 
i 

IEC 61000-4-4 

±1 kV for ind- og 
udgangsledninger 
(Ethernet) 

±1 kV for ind- og 
udgangsledninger 
 

Bemærk: Tilladelig 
nedbrydning eller tab af 
funktion eller ydeevne, der 
kræver systemgenoprettelse 
eller operatørintervention, når 
interferensignalet fjernes, men 
ingen uhensigtsmæssig 
omprogrammering af IPG. 

Ethernet-netværk routing bør 
svare til et typisk hospital 
miljø. Brug ikke motorer eller 
andet elektrisk støjende udstyr 
i nærheden af Ethernet-linjen. 

Magnetlinjefrekvensmagnetfelter 
(50/60 Hz) som defineret i 

IEC 61000-4-8 

3 A/m 30 A/m Linjefrekvensmagnetfelterne 
(50/60 Hz) skal være på 
niveauer, der forventes for en 
typisk forretnings- eller 
hospitalsmiljøforsyning. 
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Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 3 af 5): 

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLÆRING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET 
(133) 

OMNI Smart Programmør og OPTIMIZER Mini Oplader er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø som 
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af OPTIMIZER Smart System skal sørge for, at udstyret bruges i et 
sådant miljø.  

Immunitetstest IEC 60601 
testniveau Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljø - 

retningslinjer 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gennemført RF som 
defineret i  

IEC 61000-4-6 
 
 

Radieret RF som 
defineret i 

IEC 61000-4-3 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 Veff 
150 kHz til 80 
MHz 
 
 
 
 
3 V/m 
80 MHz til 2,5 
GHz  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Bærbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bør ikke 
bruges tættere på nogen del eller 
kabel på OMNI Smart Programmør 
eller OPTIMIZER Mini Oplader end 
den anbefalede separationsafstand 
beregnet ud fra ligningen for den 
respektive senderfrekvens. 

Anbefalet separationsafstand 
                __ 
d = 1,7 √ P 
 
 
 
 
                __ 
d = 0,35 √ P      80 MHz til 800 MHz1 

                __ 
d = 0,70 √ P      800 MHz til 2,5 MHz 

”P” refererer til transmitterens 
maksimale nominelle udgangseffekt i 
watt (W) ifølge 
transmitterproducenten. ”d" er den 
anbefalede separationsafstand i meter 
(m). 

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som 
bestemt ved en elektromagnetisk 
undersøgelse a, bør være mindre end 
overensstemmelsesniveauet i hvert 
frekvensområde. b 

Interferens kan forekomme i 
nærheden af udstyr mærket med 
følgende symbol: 

 
Note 1: Ved 80 MHz og 800 Mhz gælder det højere frekvensområde. 

Note 2: Disse retningslinjer gælder muligvis ikke for alle indstillinger. Elektromagnetisk forplantning påvirkes af absorption 
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker. 
a   Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radio (mobiltelefon/trådløse) telefoner og landmobilradioer, 
amatørradio, AM- og FM-radio-udsendelse og tv-udsendelse kan ikke teoretisk forudsiges med nøjagtighed. En 
elektromagnetisk siteundersøgelse bør tages i betragtning for at vurdere det elektromagnetiske miljø på grund af faste RF-
sendere. Hvis den målte feltstyrke på stedet, hvor OMNI Smart Programmør bliver brugt, overstiger det gældende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, bør OMNI Smart Programmør overvåges for at sikre normal drift. Hvis unormal funktion 
observeres, kan der være behov for yderligere foranstaltninger, som f.eks. flytning af OMNI Smart Programmør.  
b   For frekvenser i intervallet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken være mindre end 3 V/m.  
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Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 4 af 5): 

Anbefalede afstandsafstande mellem bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og OMNI Smart 
Programmør eller OPTIMIZER Mini Oplader 

Både OMNI Smart Programmør og OPTIMIZER Mini Oplader skal bruges i et elektromagnetisk miljø med 
begrænset udstrålet RF-støj. Kunden eller brugeren af OMNI Smart Programmør eller OPTIMIZER Mini Oplader 
kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde minimumsafstanden mellem bærbart 
og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og OMNI Smart Programmør eller OPTIMIZER Mini Oplader 
anbefalet nedenfor, hvilket bestemmes af maksimal udgangseffekt for kommunikationsudstyret. 

 
Transmitters nominelle 

maksimale udgangseffekt 
(W) 

Separationsafstand fordelt på senderfrekvens 
(m) 

150 kHz til 80 MHz1 
                             __ 

 d = 1,7 √ P 

80 MHz til 800 MHz1 
                             __ 

 d = 0,35 √ P 

800 MHz til 2,5 GHz 
                            __ 

d = 0,70 √ P 

0,01 0,12 0,04 0,07 

0,1 0,37 0,11 0,22 

1 1,17 0,35 0,7 

10 3,7 1,11 2,22 

100 11,7 3,5 7,0 

For transmittere med en maksimal nominel udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand 
d i meter (m) estimeres ved anvendelse af ligningen, der gælder for transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens 
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) specificeret af transmitterproducenten.  

Note 1: Ved 80 MHz og 800 Mhz gælder det højere frekvensområde. 

Note 2: Disse retningslinjer gælder muligvis ikke for alle indstillinger. Elektromagnetisk forplantning påvirkes af absorption 
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.  

Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 5 af 5): 

Overholdelse af direktivet om radio- og teleterminaludstyr (R & TTE) (1999/5/EF) 

OMNI Smart Programmør er i overensstemmelse med direktivet om radio- og teleterminaludstyr (R & TTE) 
(1999/5/EF).  

Gældende standard Overholdelseskrav 

ETSI EN 302 195-1: 2004 

ETSI EN 302 195-2: 2004 

EN 60601-1-21 

Radieret H Felt (normale og ekstreme forhold) 

Spurious emissioner (udstrålede), (transmitter)  

Modulationsfrekvensområde (normale og ekstreme forhold) 

Spurious Stråling (modtager) 
1Overholdelse af EN 60601-1-2 fremhæves i stedet for de to harmoniserede standarder (ETSI EN 301 489-1 og ETSI EN 301 
489-31). Dette skyldes det faktum, at ikke alle afsnit af ETSI-standarderne er gældende, og dem, der er gældende, er dækket af 
test udført i EN 60601-1-2, der anvender tilsvarende testmetoder og præstationskriterier, der er så restriktive som eller endnu 
mere restriktive end dem i ETSI EN 301 489-1 og ETSI EN 301 489-31. 
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BILAG II 
Kommunikation/Telemetri 
Mellem OPTIMIZER Mini IPG og OMNI II Programmør: 

• OPTIMIZER Mini IPG til OMNI II Programmør: 
o PPM: “0” = 180 µs, “1” = 270 µs 

o 14,5 kHz LC exciteret af puls 

o 1 cyklus pr. puls, indtil den bliver dæmpet til 10 %  

o Energi investeret pr. puls 0,36 µJ → 5,14 mWpeak per pulse; 1,8 mWaverage 

• OMNI II Programmør til OPTIMIZER Mini IPG: 
o AM: "0" = ingen bærer, "1" = bærer til 305 µs  

o 23 kHz bærerfrekvens 

o Effekt: 0,56 Wpeak; 0,27 Waverage 

BILAG III 
Testprocedure for enhed/enhed interaktion: 
Patienter med en samtidig enhed (fx ICD, pacemaker) kræver yderligere test ved 
afslutningen af implantatproceduren for at sikre passende funktion af både OPTIMIZER 
Mini IPG (dvs. OPTIMIZER Smart IPG eller OPTIMIZER IVs IPG) og den tilhørende 
enhed. Trinnene i den krævede testprocedure er som følger: 

1. Programmér ICD’en, så den ikke leverer antitakykardisk behandling under denne 
test. 

2. Aktivér CCM-behandling og programmér OPTIMIZER Mini IPG’ 
sansningsvinduer til konsekvent levering af CCM-behandling i nærværelse af den 
samtidige enhed.  

3. Forlæng CCM Train Forsinkelse gentagne gange og observér de realtids 
intrakardiale elektrogrammer (ICD-EGM) for at bestemme den maksimale mængde 
CCM Train Forsinkelse kan tillades, før ICD uhensigtsmæssigt begynder at sanse 
CCM-behandlingsimpulserne som R-bølger.  

4. Dokumentér den maksimale CCM-train forsinkelse. 

5. Reprogrammér CCM Train Forsinkelse til præ-testværdien. 

6. Dokumentér programmering af CCM-train forsinkelsen med en parameterudskrift 
af IPG-indstillingen. 

7. Reprogrammér ICD’en, så den kan levere antitakykardisk behandling. 

8. Dokumentér reaktivering af den antitakykardiske behandling med en 
parameterudskrift af ICD-indstillingen. 
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