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OVERSIGT OVER OMNI Il PROGRAMM@R (MED OMNI
SMART SOFTWARE) SYSTEMET

1.1 Beskrivelse

OMNI I1-programmgr (med OMNI Smart Software) Systemet gar det muligt for leegen at
interrogere og programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG.
Programmagrsoftwaren kerer pa en Lenovo Touch Screen Laptop, der er forbundet til en
Programmgr Interface boks. Kommunikation mellem Programmer Interface og IPG
udfgres med en Programmgr Wand placeret direkte over implantatstedet. Programmer
Wand’en kommunikerer via magnetisk induktion telemetri med IPG implanteret i
patienten. Forstaelse af instruktionerne i denne vejledning om, hvordan man betjener
OMNI 11 Programmgr (med OMNI Smart Software) Systemet er afgarende for korrekt drift
af bade OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG.

Figur 1: OMNI Smart Programmgr og Programmgr Wand

Advarsel: OMNI Il-programmegren (med OMNI Smart Software) kan blive udsat for
interferens fra andre elektriske enheder, der drives i nerheden. Beerbart og
mobilt RF-udstyr kan isgr forringe programmgrens normale funktion. Hvis
OMNI Il1-programmgren (med OMNI Smart Software) ikke fungerer som
forventet, skal denne interferens altid tages i betragtning. Andet udstyr, selvom
det overgar CISPR-emissionsgrenserne, kan ogsa forstyrre OMNI II-
programmgren (med OMNI Smart Software).
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1.2

Programmerfunktioner

Programmgren kan udfare falgende:

Laese (udspgrge) OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER 1Vs IPG parametre som
aktuelt programmeret

Andre OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG parametre
Laese EKG signaler fra patient og display til analyse

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

Logge aktiviteten af OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER 1Vs IPG
Opbevare standardprogrammer til fremtidig brug

Programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG til sikre
parameterveerdier i ngdsituationer

Derudover kan programmgren ogsa udfare fglgende:

1.3

Fjernstyres af en anden programmar

Fjernbetjene en anden programmgr

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

OMNI I1-programmgr (med OMNI Smart Software) Systemet bestar af:

OMNI lI-programmgren (med OMNI Smart Software)

0 OMNI Il-programmgr Tablet PC installeret med OMNI Smart Programmgr
Software

0 OMNI Il-programmer Interface Box

0 OMNI Il-programmer Interface Box kabel

o0 Ethernet-isolator med medicinsk kvalitet med Ethernet-patchkabel
OMNI lI-programmgr Wand

OMNI lI-programmgr Wand forleengerkabel

Enkeltledet (3-leder) EKG-kabel

Medicinsk stramforsyning

CE merket netledning

Bluetooth printer med vekselstremsadapter

Advarsel: Brug af andre varer end dem, der er angivet ovenfor eller pa en made, der ikke

er i overensstemmelse med denne vejledning, kan medfgre skade pa OMNI I1-
programmgren (med OMNI Smart Software).



1.4 Sammenkobling af programmgrkomponenter til drift

e Tilslut USB-enden af interface box kablet i USB-porten pa siden af Tablet PC'en.
Tilslut den anden ende (forsynet med et LEMO®-type stik) i porten market USB
pa bagsiden af Programmar Interface Box’en.

e St OMNI Il-programmgr Wand-kabelstikket i porten maerket WAND pa bagsiden
af Programmar Interface Box’en.

Bemark: Hvis det er ngdvendigt, kan Wand forleengerkablet bruges til at forlenge
reekkevidden for Programmgr Wand’en. Tilslut den ene ende af forleengerkablet til
Programmgr Wand-kabelstikket og den anden ende til porten market WAND pa
bagsiden af Programmer Interface Box’en.

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

Advarsel: Forsgg ikke at tilslutte en line-drevet enhed (sasom en kabelforbindelsesprinter)
til OMNI Smart Programmgren. Dette kan medfgre en elektrisk
sikkerhedsrisiko for patienten.

ke M Riw 1 PiLENTE-D

Figur 2: OMNI Il-programmgr Interface Box
1.5 Programmgr Wand
Programmgr Wand’en har tre knapper:
e Udspgrg
e Programmér
e Programmeér i ngdstilfeelde med et sikkert parameterseet
Programmgr Wand’en har ogsa tre forskellige st indikatorlamper:

e Strgmindikatorlampen, der er placeret til venstre for energisymbolet, lyser, nar
Programmgr Wand’en er slaet til.

e Indikatorlamperne viser barstyrken af telemetrisignalet mellem Programmar
Wand’en og OPTIMIZER Smart IPG.

e Ngdprogrammeringsindikatorlampen, der ligger over
ngdprogrammeringsknappen, blinker et par gange efter, at ngdprogrammeringen
er afsluttet.
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Figur 3: OMNI Il-programmgr Wand

1.6 Opladning af batteri til OMNI Il-programmgrens Tablet PC

Advarsel: Oplad kun OMNI Il-programmgr Tablet PC-batteriet med den medfglgende
streamforsyning, der leveres med OMNI Smart Programmgr-systemet. Forsgg
ikke at genoplade Tablet PC'ens batteri med en anden stramforsyning.

Bemark: Netledning, der anvendes med strgmforsyning af medicinsk kvalitet, skal vere
CE-market.

Opladning af batteri til OMNI Il-programmeren Tablet PC:

e Tilslut DC-udgangen til stremforsyningen af medicinsk kvalitet il
stramforsyningsstikket pa Tablet PC’en (placeret nederst til hgjre pa Tablet PC’en
og identificeret med en gul fatning).

e Tilslut den ene ende af den CE-merkede netledning til vekselstrams-
indgangsstikket i den medicinske stramforsyning, og set derefter den anden ende i
hospitalets stramforsyning. Sarg for, at netspandingen ligger i omradet fra 100 til
240 VAC, 50/60Hz, og at stikforbindelsen har en korrekt jordforbindelse.

e Nar batteriet pA OMNI Il Programmgr Tablet PC’en oplades, skal det interne batteri
oplades i fulde 24 timer, far OMNI Smart Programmgren bruges pa implantatet.
Det anbefales, at Tablet PC-batteriet i OMNI Il-programmgren genoplades
rutinemaessigt mellem brug.

1.7 Betjening af OMNI Smart Programmgren

Bemark: OMNI Il-programmegren (med OMNI Smart Software) skal betjenes som en
batteridrevet enhed. Tilslut den kun til lysnettet, nar opladning af Tablet PC-batteriet er
pakraevet. OMNI Il-programmegren (med OMNI Smart Software) vil ikke kunne
interrogere eller programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG, far
OMNI lI-programmgrens Tablet PC er afbrudt fra lysnettet.

OMNI Il-programmagrens Tablet PC skal afbrydes fra den line-drevne stramforsyning fer
brug. Afbryd DC-udgangen pa stramforsyningen af medicinsk kvalitet fra stramindgangen
pa bagsiden af Tablet PC'en.

Bemerk: Placér OMNI Il-programmgren (med OMNI Smart Software), sa den ikke
forhindrer at afbryde strammen fra stikkontakten.
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1.8 Brug af OMNI Il-programmgrens Tablet PC Touch-skerm

OMNI Il-programmagrens Tablet PC er udstyret med en touch-skaerm. Valg pa skaermen
kan laves ved at bergre skeermen med en finger eller den vedhaftede stylus.

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

1.9 Knapper og symboler pA OMNI Il-programmgrens Tablet PC

OMNI II-programmgrens Tablet PC har 3 knapper og 3 oplyste indikatorsymboler placeret
pa venstre side under touchpad’en. De har fglgende funktioner (fra venstre til hgjre)

Knapper (overste reekke fra venstre til hgjre):
e Hovedkontakt
e Skift bruger (deaktiveret)
e Skeermrotationsfunktion (deaktiveret)
IHluminerede indikatorsymboler (nederste reekke fra venstre til hgjre):
e Angiver, at WLAN/WIFI er aktiv
e Angiver, at Bluetooth er aktiv (ikke vist pa alle Tablet PC-modeller)
e Indikerer drift af harddisken

Figur 4: Eksempler pa knapper og illumerede symboler pa OMNI I1-programmgrens
Tablet PC

1.10 Udskiftning af OMNI Il-programmgrens Tablet PC-batterier

OMNI I11-programmagrens Tablet PC drives af et batteri, som muligvis skal udskiftes, hvis
det ikke genoplades korrekt. Kontakt din lokale Impulse Dynamics-repraesentant, hvis der
skal bruges et udskiftningsbatteri.

Advarsel: Korrekt bortskaffelse af det brugte batteri er afgerende. Bortskaf det brugte
batteri i overensstemmelse med lokale miljgkrav.

Advarsel: Punktér eller breend aldrig et brugt batteri.

1.11 Rutinemaessig renggring

Advarsel: Forsgg ALDRIG at sterilisere en OMNI I1-programmgr (med OMNI Smart
Software) eller Programmgr Wand, fordi et sadant forsgg kan skade udstyret
alvorligt.

Advarsel: Dyp ALDRIG nogen del af OMNI Il-programmgren (med OMNI Smart
Software) i vand. Det kan forarsage skader pa enheden. OMNI Il-programmar



(med OMNI Smart Software) Systemet er ikke beskyttet mod indtreengning af
vand eller fugtighed (teethedssikring IPX0).

Advarsel: Sluk altid for OMNI Il-programmegren (med OMNI Smart Software) far
rengaring.

Efter hver brug anbefales det, at bruge en bled klud fugtet med en bakteriedreebende
renggringsoplgsning til at terre programmgrens eksterigr, EKG-kablerne og iser
Programmgr Wand’en. Brug ikke oplgsningsmidler eller renseklude impraegneret med
kemiske renggringsmidler.

1.12 Opbevaring og handtering

OMNI Il1-programmgren (med OMNI Smart Software) og Programmgr Wand’en er
designet til at fungere normalt, hvis de har vaeret holdt (mens de pakkes til transport) inden
for falgende miljgmaessige ekstremer: (1) -20 °C til + 70 °C, (2) relativ fugtighed 10 % til
100 % (med eller uden kondensation), (3) atmosfarisk 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) atmosfaretryk mellem 700 hPa og 1060 hPa.

1.13 Yderligere bemarkninger

OMNI lI-programmgren (med OMNI Smart Software) har en isoleret patientforbindelse
med defibrilleringsbeskyttelse.

Generelt bar kontakt mellem Programmgr Wand’en og patientens hud undgas pa grund af
risikoen for krydskontaminering.

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

Bemark: OMNI Il-programmgr (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 ll-programmgrens Interface Box eller Programmar
Wand’en i skraldespanden. OMNI Il programmgrens Interface Box indeholder
et lithiumbatteri samt ikke-RoHS komponenter. Programmgr Wand’en
indeholder ikke-RoHS-komponenter. Hvis bortskaffelse af OMNI 1I-
programmgrens Interface Box eller Programmegr Wand’en er ngdvendig, skal
OMNI I1-programmagrens Interface Box eller Programmer Wand’en kasseres
korrekt 1 overensstemmelse med lokale bestemmelser om bortskaffelse af
sadant materiale.

OMNI ll-programmgren (med OMNI Smart Software) er klassificeret som klasse Il-
udstyr, nar den er tilsluttet til forsyningsnettet, internt udstyret ME-udstyr, nar den baerbare
stramforsyning ikke er tilsluttet til elnettet.

Programmgr Wand’en er klassificeret som en Type BF-anvendt del, og EKG-kanalen er
klassificeret som en defibrilleringssikker Type BF-anvendt del.



2. OMNI IIT PROGRAMM@GR (MED OMNI SMART
SOFTWARE) SYSTEM SOFTWAREPROGRAMMER

OMNI lI-programmgr (med OMNI Smart Software) Systemet indeholder softwareprogrammer,
der bruges til at lese og &ndre parametrene, der styrer OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER

IVs IPG.

2.1

Valgskaerm

Nar OMNI lI-programmgren (med OMNI Smart Software) er tendt, vises en valgskerm
efter afslutningen af opstartssekvensen. Klik pa den relevante knap for den gnskede
funktion.

OMNI

Clinical Mode
Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Remote Listener Remote Listener

‘ Bootloader ‘ ‘ Bootloader ‘

System Admin Log File Manager

‘ Configuration

Figur 5: OMNI Smart Programmgrs valgskaerm
2.1.1 OMNI

e Knapperne indeholdt i OMNI-boksen er deaktiveret og kan ikke bruges
med OPTIMIZER 111 systemet.

2.1.2 OMNI II
Knapperne indeholdt i OMNI 11-boksen kan bruges med OPTIMIZER 1Vs IPG.
e Kilinisk tilstand: Til regelmaessig programmering af OPTIMIZER 1Vs IPG

e Fjerntilstand: Til fjernbetjening af en anden OMNI Smart Programmer
ved hjelp af OMNI I1-programmagr softwaren (se afsnit 3.20).

e Fjernlytning: Til fjernlytning af en anden OMNI Smart Programmgr ved
hjeelp af OMNI IlI-programmagr softwaren (se afsnit 3.20).



2.1.3 OMNI Smart
Knapperne indeholdt i OMNI Smart-boksen kan bruges med OPTIMIZER

Smart IPG.
e Kilinisk tilstand: Til regelmaessig programmering af OPTIMIZER Smart
IPG

e Fjerntilstand: Til fjernbetjening af en anden OMNI Smart Programmer
ved hjeelp af OMNI Smart programmgr softwaren (se afsnit 4.21).

e Fjernlytning: Til fjernvisning af en anden OMNI Smart Programmagr ved
hjelp af OMNI Smart programmgr softwaren (se afsnit 4.21).

2.1.4 Diverse
De knapper, der vises nederst pa valgskaermen, er til forskellige systemfunktioner.

e System Admin: Dette valg tillader specielle indstillinger af OMNI Smart
Programmgren. Den ma kun anvendes af Impulse Dynamics tekniske
personale og er ikke ngdvendig til regelmassig klinisk brug.

e Konfiguration: Valg af knappen Konfiguration abner et pop op-vindue
for yderligere indstillinger.

0 Indstil Bluetooth: Opsetning til Bluetooth-indstillinger, der er
ngdvendige for printertilslutning.

0 Netvaerkskonfiguration: Opsetning til netveerksindstillinger (LAN og
WLAN), der er ngdvendige til fjernbetjening og fjernstyring af OMNI
Smart Programmgren.

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

e Logfilhandtering: Dette valg tillader specielle indstillinger af OMNI Smart
Programmgren. Den ma kun anvendes af Impulse Dynamics tekniske
personale og er ikke ngdvendig til regelmassig klinisk brug.

e Nedlukning: Valges den rgde Shutdown-knap pa valgskaermen, slukkes
OMNI Smart Programmgren.

2.2  Grundlaeggende drift af OMNI I1-programmgr Applikation

Nar knappen Klinisk tilstand bliver valgt fra OMNI II-boksen pa valgskarmen, vises
programmets hovedskarmbillede for OMNI Il-programmgren.

2.2.1 Kommunikation med OPTIMIZER IVs IPG

Lagen kan fa data fra OPTIMIZER 1Vs IPG ved hjelp af Programmgr Wand’en,
som skal placeres over patientens implantatsted.

Forsigtig: Programmgr Wand’en skal rengeres grundigt mellem brug og
afdekkes, nar det er ngdvendigt, for at forhindre irritation eller
forurening af patientens hud.



2.2.2 Interrogation og programmering

OPTIMIZER IVs IPG har et st parametre, der styrer dens drift. VVerdierne for
disse parametre kaldes enhedens (parameter) vaerdier.

OMNI Il-programmgren kan laese enhedens vardier ved hjelp af kommandoen
Interrogér. Dette skal vaere den farste handling, der skal udfgres af laegen for at fa
adgang til oplysninger fra OPTIMIZER 1Vs IPG. Hvis interrogationsprocessen er
vellykket, indlaeses enhedens veerdier og vises pa OMNI I1-programmgrens skaerm.
De verdier, der vises pA OMNI Il-programmgrens skaerm, kaldes programmearens
(parameter) veerdier.

Lagen kan ogsa se nogle af disse vaerdier i en grafisk reprasentation.

Laegen kan gennemga og @ndre programmgrverdierne ved hjelp af OMNI II-
programmgr Softwaren. De modificerede programmgrveerdier kan derefter
overfgres til OPTIMIZER IVs-enheden ved hjalp af kommandoen Program.

Bemark, at de endrede parameterverdier, der vises pa programmeringsskaermen,
IKKE overfares til IPG’en, for end kommandoen Program udfares.

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

Kommandoen Imperativ Programmering programmerer OPTIMIZER 1Vs IPG
med standard sikkerhedsparameterveerdier (CCM OFF). Der er et ikon for
imperativ programmering i Programmeringslinjen og det tilsvarende ikon under
Vearktgjs-fanen i Menulinjen. Der er ogsa en Negdprogrammerings-knap pa
Programmgr Wand’en.

Nyttige parameterkombinationer kan gemmes som standard filer (disse kaldes ogsa
nogle gange "brugerindstillinger™). Filtypenavn for en standardfil er ".tip". Efter
oprettelsen af en bestemt standard kan standarden indlaeses til patienter, der kreever
et tilsvarende set programmerede veerdier.

Kommandoerne Abn og Gem i OMNI Il-programmgren laeser og skriver data fra
og til .tip-filer. Som sadan kan OMNI Il-programmgr Softwaren ogsa bruges som
redakter for standarder (se afsnit 3.6).

2.2.3 Overvagningsvaerktajer

OMNI Il-programmgr Systemet tiloyder en Programmgr Interface med en
indbygget kanal for elektrokardiografi. Patientens EKG vises i den nederste del af
OMNI II-programmgr skeermen.

Advarsel: EKG displayet er af overvagningskvalitet og er ikke af diagnostisk
kvalitet. Basér ikke de kliniske diagnostiske beslutninger pa det viste
EKG. Isar er det vigtigt at bemerke, at diagramgradienten ikke er den
typiske 25 eller 50 mm/sek.



OMNI I1-programmagren kan bruges til at indstille OPTIMIZER IVs-enheden til
Markagrtilstand. "Markarer” er flag, der repraesenterer de forskellige tilstande i
enheden og handelser, der er registreret under dens drift. I denne tilstand vises alle
haendelser, der er registreret og genereret af OPTIMIZER Vs IPG, i patientens
EKG-vindue synkroniseret med patientens EKG-signal.

e OMNI ll-programmgr Systemet bibeholder en logbog over alle de
interaktioner, der finder sted med OPTIMIZER Vs IPG.

e Segmenter af den (markerede) patients EKG kan registreres, og de kan nemt
nas ved hjalp af Log-mulighederne.

e OPTIMIZER 1IVs IPG registrerer alle de begivenheder og forhold, der er
opstaet. Disse poster kan downloades fra OPTIMIZER IVs-enheden til OMNI
II-programmgren, og antallet af forekomster af hver begivenhed kan ses i et
statistikvindue i OMNI Il-programmaer-softwaren.

e OMNI Il-programmgren kan bruges til at male impedansen for LS og RV-
afledninger.

2.3 Grundlaeggende drift af OMNI Smart-programmgr Applikation

Efter knappen Klinisk tilstand er valgt fra OMNI Smart-boksen pa valgskaermen, startes
OMNI Smart Programmer-softwaren, som tilbyder forskellige kommandoer til
kommunikation, udspgrgning og programmering af OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart IPG

Leaegen kan fa data fra OPTIMIZER Smart IPG ved hjalp af Programmgr Wand’en,
som skal placeres over patientens implantatsted.

Forsigtig: Programmgar Wand’en skal renggres grundigt mellem brug og afdaekkes,
nar det er ngdvendigt, for at forhindre irritation eller forurening af
patientens hud.

2.3.2 Interrogation og programmering

OPTIMIZER Smart IPG har et s&t parametre, der styrer dens drift. Veerdierne for
disse parametre kaldes enhedens (parameter) veerdier.

OMNI Smart Programmgren kan laese enhedens verdier ved hjeelp af kommandoen
Interrogér. Dette skal vare den farste handling, der skal udfares af leegen for at fa
adgang til oplysninger fra OPTIMIZER Smart IPG. Hvis interrogationsprocessen
er vellykket, indlaeses enhedens verdier og vises pa OMNI Smart Programmgrens
skeerm. De verdier, der vises pa OMNI Smart Programmgrens skaerm, kaldes
parameterveardier.

Leaegen kan ogsa se nogle af disse verdier i en grafisk reprasentation.

Laegen kan gennemga og andre parametervardierne ved hjelp af OMNI Smart
Programmgr Softwaren. De modificerede parametervaerdier kan derefter overfares
til OPTIMIZER Smart IPG ved hjelp af kommandoen Program.

Bemark, at de endrede parameterverdier, der vises pa programmeringsskaermen,
IKKE overfares til IPG’en, for end kommandoen Program udfares.

Hvis de nye parameterveerdier ikke giver den gnskede kliniske effekt, kan de
annulleres ved hjelp af kommandoen Fortryd. Denne kommando nulstiller
enhedsparametrene til de tidligere programmerede parametre.
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Kommandoen Imperativ programmerer OPTIMIZER Smart IPG med standard
sikkerhedsparameterveerdier (CCM OFF). Kommandoen Imperativ kan initieres
ved at klikke pa knappen Imperativ i Verktgjslinjen eller trykke pa Ngdstop
knappen pa Programmgr Wand’en.

Nyttige parameterkombinationer kan gemmes som standard filer (disse kaldes ogsa
nogle gange "brugerindstillinger"). Filtypenavn for en standardfil er ".tip". Efter
oprettelsen af en bestemt standard kan standarden indlaeses til patienter, der kreever
et tilsvarende szt programmerede veerdier.

Kommandoerne Abn og Gem i OMNI Smart Programmer Softwaren laser og
skriver data fra og til standard (.tip) filer. Som sadan kan OMNI Smart Programmagr
Softwaren ogsa bruges som redaktar for standarder (se afsnit 4.5).

2.3.3 Overvagningsvearktgjer

OMNI Smart Programmgr Systemet tilbyder en Programmgr Interface med en
indbygget kanal for elektrokardiografi. Patientens EKG vises i den gvre del af
OMNI Smart Programmgr skaermen.

Advarsel: EKG displayet er af overvagningskvalitet og er ikke af diagnostisk
kvalitet. Basér ikke de kliniske diagnostiske beslutninger pa det viste
EKG. Iser er det vigtigt at bemeerke, at diagramgradienten ikke er den
typiske 25 eller 50 mm/sek.

OMNI Smart Programmgr Softwaren kan bruges til at indstille OPTIMIZER Smart
IPG til Markartilstand. "Markarer” er flag, der representerer de forskellige
tilstande i enheden og haendelser, der er registreret under dens drift. | denne tilstand
vises alle haendelser, der er registreret og genereret af OPTIMIZER Smart IPG, i
EKG-vinduet synkroniseret med patientens EKG-signal.

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

e Segmenter af den (markerede) patientens EKG kan optages og derefter let
tilgeengelige ved hjeelp af knappen Browse (se afsnit 4.1.10).

e OPTIMIZER Smart IPG bibeholder alle de haendelser og forhold, der er
opstaet. Disse poster kan downloades fra OPTIMIZER Smart IPG til OMNI
Smart Programmgren, og antallet af forekomster af hver begivenhed kan ses
i et statistikvindue i OMNI Smart Programmgr Softwaren (se afsnit 4.15).

e OMNI Smart Programmgr Softwaren kan bruges til at male impedansen for
LS og RV-afledninger (se afsnit 4.16).

2.3.4 Lukning af programmer applikationen

Ved at klikke pa "X gverst til hgjre poA OMNI Smart Programmegr Software-
skaermen lukkes applikationen og returnerer programmeren til valgskermen.

3.  OMNI Il PROGRAMM@R SOFTWARE

OMNI Il-programmgr Software er et program, der bruges til at lese og &ndre de parametre, der
styrer OPTIMIZER 1Vs IPG. Dette afsnit beskriver de forskellige OMNI I1-programmgr System-
skeerme.

3.1 OMNI Il-programmgr hovedskaerm.
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Nar applikationen OMNI II-programmer startes, vises hovedskarmen, som indeholder
falgende:

o Titellinje

e Menulinje (med det viste indhold pa den valgte fane)
e Parameter faner

e Programmeringslinje

e Loglinje

e EKG-vindue

o Statistik linje

e Statuslinje

¥ Omnill Programmer - OptimizerlVs #5046 - Device data, #5046, Oct 08 2012, 13h 51m 255

File  |Tools |View |Communication|Log |[Info |

EREFf X @B8F% isd

AN [GCM Train [ GGM Inhibit [ LS | GGM Schedule | Gharger| [ Interrogate || Program @ |
el |
Cancel CCMis ON
Serial # Battery
5046 396V
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥Y Bipolar 260 ms
i Intertogation OK. 10/8/2012 6:51.25 PM
VENTRICLE 2.0 mY Bipolar 250 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM
Scale (msldiv) Trigger 5312 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
h' -Freeze Period AV ANoise: 0
100 ' 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
LA [MTrain [ ]Inactive A 130 Short AV 0
LV [ |Refr [_| Active On n n n | V:129 Long AV: 0
L LS []LS Wnd [ Active Off [ [ [ [ I ceM AT 0
Train: 130 VT 0
= ol LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
Ready [LB8% 10/8/2012 6:53:17 PM

Figur 6: OMNI Il-programmgr hovedskaerm
3.1.1 Titellinje

Titellinjen vises gverst i vinduet. Den identificerer den software, der aktuelt karer,
og kilden til dataene, som enten kan veere:

e En OPTIMIZER IVs IPG, i hvilket tilfelde enhedens serienummer og dato
og klokkeslet for den sidste forespargsel bliver vist, eller

e Enfil, der indeholder de nominelle veardier for en bestemt model, i hvilket
tilfelde dets navn vises eller

e Enfil, der indeholder et seet parameterverdier, der allerede er brugt og gemt,
I hvilket tilfelde dets navn vises.

3.1.2 Menulinje

Menulinjen vises under Titellinjen. Den indeholder kommandoer fra OMNI II-
programmagren grupperet under falgende faner:
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e Fil: indeholder kommandoer for at lese og indstille parametrene for
OPTIMIZER 1Vs IPG, filmanipulationskommandoer og kommandoer til
standardfilerne.

e Vearktgjer: indeholder kommunikationskommandoer, der bruges til
diagnostik, programmering samt LS-diagnostiske vaerktgjer.

e Visning: indeholder kommandoer til at skifte visning.

e Kommunikation: indeholder kommandoer til fjernbetjening og
overvagning.

e Logbog: indeholder veerktgjer til oprettelse af logfil, optagelse, filtrering og
eksport.

e Info: indeholder kommandoer, der bruges til at vise information om
OPTIMIZER 1Vs IPG og OMNI II-programmgr Software-versionen samt
information om Interface Batteri og en Hjalp-kommando.

Velg fanen for at fa vist listen over valgmuligheder/kommandoer under hver fane.
For at starte en gnsket valgmulighed/kommando, valg det tilhgrende ikon.

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

Nar et kommandoikon vises gra i menuen, indikerer dette, at kommandoen ikke er
tilgeengelig i gjeblikket.

Indholdet af hver menulinjes faneblad vises i tabellerne, der begynder pa den naeste
side.
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3.1.2.1 Fil-fane menu

Kommandonavn Beskrivelse

Udspgarg Leeser parameterveerdierne for OPTIMIZER IVs IPG. Disse verdier bliver
programmagrveerdierne for OMNI Il-programmaeren.

Program Indstiller veerdierne for OPTIMIZER IVs IPG med de nuverende
programmgrveerdier for OMNI Il-programmgren. Denne kommando
bliver kun aktiveret, hvis der ikke opstar nogen parameterkonflikt.

Fortryd Hvis OPTIMIZER IVs IPG bliver omprogrammeret med et nyt set
parameterveerdier, vil kommandoen Fortryd nulstille OPTIMIZER Vs
IPG-veerdierne til de tidligere programmerede verdier.

Annullér Hvis nogen af programmeringsverdierne bliver andret, er alternativet

Annullér tilgengeligt. Hvis denne kommando velges, nulstilles
programmeringsveardierne til de sidste interrogerede/programmerede
veerdier. Hvis ingen enhed blev interrogeret, og data blev indlast fra en
tip-fil, indstilles programmeringsparametrene til de veerdier, der er
defineret i filen.

Abn enhedsmodel

Tillader brugeren at vaelge enhedsmodellen, der bliver interrogere eller
programmeret.

Abn standard... Laeser en standard (.tip) fil, der indeholder gemte OMNI Il Programmer
vardier. Abner et vindue, der giver brugeren mulighed for at vaelge navn
og placering for den gemte standard (.tip) fil.

Gem aktuel Leeser en standard (.tip) fil, der indeholder de aktuelle OMNI II-

standard... programmgr verdier. Et vindue dukker op sperger efter navnet og
placeringen af .tip-filen.

Backup Gemmer sessionsdata til flytbart flashdrev.

Gendan Genopretter sessionsdata fra flytbart flashdrev.

Udskriftsvisning

Viser et eksempel pa en liste over de nuvaerende OMNI Il-programmar
veerdier, der skal udskrives.

Udskriv aktuel Listen over de nuverende OMNI Il-programmgr verdier sendes til
standard... standardprinteren.
Afslut Lukker OMNI Il-programmgr Software.
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3.1.2.2 Veerktgjer Fane Menu

Kommandonavn

Beskrivelse

Stop CCM

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

Laege session

Tillader leegen forsigtigt at preve CCM-behandling uanset den
programmerede plan for CCM-levering.

Markar tilstand

Indstiller OPTIMIZER IVs IPG i Markgr Tilstand (dvs. marker haendelser
vises i EKG-vinduet for hver registreret og genereret haendelse.

Statistik...

Abner vinduet Statistik.

A sensorteaerskel

Viser et vindue, hvorigennem brugeren kan fa og indstille atrielle
sensorteerskler.

V sensortaerskel

Viser et vindue, hvorigennem brugeren kan fa og indstille ventrikulare
sensorteerskler.

LS diagnostik ...

Abner vinduet Local Sense Diagnostics.

Impedans ...

Abner impedansvinduet, som giver brugeren mulighed for at rette
OPTIMIZER 1Vs IPG til maling af RV og LS-ledningsimpedanser.

Nulstil enhed

Nulstiller OPTIMIZER IVs-enheden. Denne kommando ber kun bruges,
hvis OMNI Il-programmaearen rapporterer, at den OPTIMIZER Vs IPG,
der bliver interrogeret, er i "7DOWN”-tilstanden (sikker OOO, ingen CCM
reversion tilstand).

Imperativ
programmering

Programmerer OPTIMIZER IVs IPG med sikre standardverdier i tilfeelde
af ngdsituation (OO0, ingen CCM signal levering).

Tid ...

Viser de aktuelle tidsindstillinger for realtidsur i OPTIMIZER 1Vs IPG og
OMNI Il-programmgr computeren. Vinduet abnes via dette menupunkt
ger det muligt at indstille tidspunktet for enhederne. (Tidsindstillingen for
OPTIMIZER IVs IPG bruges af mekanismen for CCM
signalleveringsplanlegning for at tende og slukke CCM-signallevering
hver dag).

Indstil system tid ...

Tillader brugeren at indstille OMNI Il-programmagrs system tid. Dette
geres analogt med indstilling af PC-tiden.

15




3.1.2.3 Se Fane Menu

Kommandonavn Beskrivelse
Skift grafisk Skifter mellem parametervisning og statisk/dynamisk grafvisning i OMNI
visning Il1-programmer Software. Nogle af programmgrparametervaerdierne vises
i grafisk tilstand. Se afsnit 3.1.2.
Skift dynamisk Skifter mellem statisk og dynamisk grafvisning i OMNI II-programmgr
visning Software.

I Dynamisk Visning vises EKG for hvert slag i grafisk visning sammen
med Marker begivenheder. Denne visning er kun tilgengelig, hvis
markartilstanden er teendt.

| Statisk Visning vises kun parameterveerdierne i grafisk visning, og de
kan &ndres ved treek-og-slip. Ingen markar begivenhed bliver vist i denne
tilstand.

Markgr detaljer

Abner et udvidet markervindue.

3.1.2.4 Kommunikation Fane Menu

Kommandonavn

Beskrivelse

Tilslut

Abner OMNI I1-programmagr Klient-vindue, som giver brugeren mulighed
for at starte en fjernsession.

Send besked ...

Abner chatmeddelelsesvindue, som giver brugeren mulighed for at
udveksle chatmeddelelser med fjernparret.

Master Seetter OMNI Il-programmgren i master-tilstand, som ger det muligt for
brugeren at styre enheden.
Slave Seetter OMNI Il-programmgren i slave-tilstand og giver den eksterne

bruger mulighed for at styre den lokale programmar.

Vis klientvindue

Viser OMNI Il-programmgr klient-vindue (hvis en ekstern session blev

startet).
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3.1.2.5 Log Fane Menu

Kommandonavn

Beskrivelse

Log browser

Abner markgrvinduet til visning.

Abner et vindue, der giver brugeren mulighed for at valge fra listen over

Abn log fil ... de gemte markarfiler.
Sammenlign Abner et vindue, der viser forskellene i parametre fundet mellem den
programmer ... gamle verdi og den aktuelle veerdi.

i Abner et vindue, hvorved brugeren kan filtrere en logfil pd gnskede
Log filter ... )

optagne sessionshandelser.

Tilfgj Tilfgjer et bogmaerke til loggen, mens det optages for at annotere en gnsket
logbogmeerke begivenhed.

Start optagelse

Starter optagelse af patientens EKG.

Eksport
programmer

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

Eksport statistik

Skriver en tekstfil indeholdende vardierne for statistik tellere.

Eksport markar

Skriver en tekstfil indeholdende veerdierne for markarer.

Upload/Download
log

Abner et vindue, der giver brugeren mulighed for at overfare logfiler

mellem OMNI I1-programmagr og fjernbetjent server.

3.1.2.6 Info Fane Menu

Kommandonavn

Beskrivelse

IPG Version

Viser firmwareversionen for den interrogerede IPG.

Interface batteri

Leeser batteriets spaending for lithiumbatteriet inde i OMNI II-

programmagrens Interface Box.

Interface version

Viser firmwareversionen for OMNI Il-programmaer Interface Box.

Hjeelp ...

Abner vinduet Hjzlp.

Om ...

Viser oplysninger om applikationsversionen for OMNI Il-programmar
Software.
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3.1.3 Parameter faner

Parametersaet for OPTIMIZER 1Vs IPG vises med seks parameterskaerme placeret
under seks faner. Hver af disse skermbilleder viser et andet seet parametervaerdier
grupperet iflg. falgende faner:

A/V: Viser serienummeret og batterispaendingen for den interrogerede
enhed, driftstilstanden samt de atrielle og ventrikulaere 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 tilgaengelige handlinger er:

Udsparge (dvs. lese enhedsparametrenes nuvaerende veerdier)

/ndre parametervaerdierne ved hjelp af redigeringsfunktionerne, der er til
stede

Programmere (dvs. overfar et seet kompatible parameterveerdier til enheden)

VENTRICLE

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

Serial # Battery Mode
| Standby (000) |

Heart Sensing Refractory
ATRIUM

Figur 7: A/V Parameter fane
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ANV | CCMTrain |CCM Inhibit|LS | CCM Schedule | Charger|

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

PHASE2 _ S

Figur 8: CCM Train Parameter fane

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

Count Short AV Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Figur 9: CCM Inhibit Parameter fane

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

Refractories
Pre Post
Sensitivity: A —
Alert Start: vV — —
Alert Width: = I

Figur 10: LS Parameter fane
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| AV | CCM Train | CCM Inhibit [LS | CCM Schedule | Charger

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Figur 11: CCM Skema Parameter fane

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Figur 12: Oplader Parameter fane

Parametervardier vises pa to forskellige mader:

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

For parametre, der har et seet mulige verdier, vises parametervardien i en
boks. For at @ndre (programmere) veerdien af sadanne parametre, veelges
verdien 1 boksen og et vindue med alle mulige veerdier for den valgte
parameter vil blive vist. For at @ndre parametervaerdien vealges den nye
veerdi ud fra listen. Derudover har vinduerne med listevaerdier en "pin™ i
deres gverste venstre hjgrne. Hvis denne pin veelges, holdes vinduet abent
(ellers lukker vinduet automatisk, hvis en veerdi er valgt). Markering af X
boksen gverst til hgjre for at lukke et vindue med listeveerdi, der har
aktiveret tappen.

Nogle parametre er direkte afhangige af andre (f.eks. satser og perioder). | sadanne
tilfelde vil @ndring af veerdien af en parameter automatisk &ndre vaerdien af
parametre, der direkte afhanger af den.
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Der er ogsa parametre, for hvilke veerdier kun er gyldige, nar nogle andre parametre
er aktiveret eller har visse veerdier (f.eks. hvis driftstilstanden for OPTIMIZER Vs
IPG er Standby (OOO) er ingen parametre gyldige). Nar indstillingen af en
parameter er meningslgs i forhold til andre parametre, vises dens veerdi ikke.

Nar der vaelges en parameterverdi, der er uforenelig med andre parameterverdier,
opstar der en parameterkonflikt. Nar sadanne situationer opstar, vises en
fejlmeddelelse i Programmeringslinjen (Se afsnit 3.1.4 for yderligere
information). Sa lenge der er en parameterkonflikt, tillader OMNI II-
programmgren ikke, at OPTIMIZER IVs IPG programmeres med nye
parameterveerdier. Dette sikrer, at kun kompatible parameterkonfigurationer kan
downloades til OPTIMIZER IVs IPG. For at lgse konflikten skal der valges nye
veerdier for parametrene i konflikt.

Husk at parametervardier, der ses pa skarmen, er programmeringsverdierne, som
kan afvige fra de aktuelle enhedsverdier. For information om den anvendte
farvekonvention se afsnit 3.4.1.

3.1.4 Programmeringslinje

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

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

is off it C/Master

Cancel

Figur 13: Programmeringslinje
Programmeringslinjen har to formal:

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

a. Interrogér: Til opnaelse af den implanterede enheds aktuelle
parameterveerdier.

b. Programmér: Til overforsel af et kompatibelt saet parametervaerdier til
den aktive enhed. Denne knap blinker blat, ndr en programmeringsverdi
er blevet @ndret, og der ikke er parameterkonflikt. Dette indikerer, at
veerdierne  for OPTIMIZER IVs-enheden er forskellige fra
programmeringsverdierne. Hvis der er en parameterkonflikt, er denne
knap deaktiveret, indtil konflikten er lgst.

c. Annullér/Fortryd: Afhangigt af konteksten - annulleres de &ndringer,
der ikke er sendt endnu, eller de sidste programmeringshandlinger
genopretter tidligere veerdier.

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

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

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

h. Imperativ programmering: Programmerer OPTIMIZER 1Vs IPG med
et sikkert parameterseet (OOO Tilstand, CCM OFF).

I. Marker tilstand: Skifter mellem initiering og afslutning af Markar
tilstand.

2. Vinduet under knapperne viser parameterkonfliktmeddelelserne. Disse
meddelelser angiver, hvilke parametervaerdier der er i konflikt, hvorfor
parametrene er i konflikt og navnet pa parameterfanen, hvori de
modstridende parametre vises. Nar der ses en fejimeddelelse, vises en liste
over de parametre, der er i konflikt. Nar en parameter i denne liste bliver
valgt, vises et vindue med alle dets mulige veerdier, sa veerdien af den
modstridende parameter kan &ndres direkte. Se afsnit 3.4.2 for, hvordan
man kan lgse parameterkonflikter.

If BY i1z zelected az an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Befractory Period minuz 86 mz [MNoize Window] [CCM Train - BA/BY]

Figur 14: Eksempel pa parameterkonfliktmeddelelse
3.1.5 Loglinje

En seerlig fil i OMNI Il-programmgr Softwaren indeholder en post (log) med alle
interaktioner mellem OPTIMIZER 1Vs IPG og OMNI Il-programmgren, herunder
dato og klokkeslat, hvor disse interaktioner opstod.

Interrogation OF; 104742012 52719 PM

Programming OF: 10/41/2012 52730 P
Pragramring OF: 10/41/2012 5:28:03 P
Frograrrming OF: 1012012 5:28:07 PM

LS impedance OF. (264 Ohms): 10152012 5:28:18 PM
W impedance OF, [467 Ohms]: 10/1/2012 5:28:22 P
Read statistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PM

Figur 15: Loglinje
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14:51:55

Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fas ved at dobbeltklikke pa
begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte handelse, sker
falgende:

e Hovis der valges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed, er
parameterveerdierne, der vises af OMNI Il-programmgren, det saet veerdier,
der er til stede i det gjeblik, den valgte begivenhed opstod.

e Huvis der veelges en begivenhed, der involverer Statistik (clear/load/reset),
seettes statistiklinjens veerdier til de veerdier, der er til stede i det gjeblik, den
valgte begivenhed opstod.

e For alle andre optagede handelser (Bogmaerker, start/slut pa Marker
tilstand osv.) vises en meddelelse, der angiver, at heendelsen ikke indeholder
flere tilknyttede data.

3.1.6 EKG-vindue
Dette vindue vises nederst pa skeermen. Det scroller patientens EKG i realtid.

Nar OPTIMIZER IVs-enheden er i Markgr Tilstand, vises markgrer sammen med
EKG for de forskellige hendelser og forhold, der matte opsta.

14:51:55 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14:51:57 14:51:58

!

Figur 16: EKG-vindue i Markagr tilstand

Spor- og farvehenvisningerne vises i et lille vindue.

Status

i A WM Train [ lhactive
YV [ |Refr [ JActive On

L LS [ ]LSWnd [ Active Off

Figur 17: Referencevindue
Markgar begivenhederne vises som falger:

e Sansede handelser, under basislinjen, er repraesenteret af farvede
linjemarkerer, der bruger fglgende farvekonventioner:

0 Magenta: Atriel sanset haendelse
o Grgn: Ventrikuleer sanset haeendelse
o Sort: Local Sense handelse

Disse farvehenvisninger vises i EKG-vinduet pa skermen OMNI II-
programmagr Software.
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e CCM signal levering er reprasenteret af en marker i form af et blat
rektangel over basislinjen, hvis leengde repraesenterer varigheden af CCM
signalet.

Derudover vises etiketter, der angiver, hvornar falgende betingelser opstar:

e PVC: to pa hinanden felgende ventrikulere sansede handelser uden et
mellemliggende atrielt sensortilfeelde

e AT: atriefrekvens over den atriale takykardi-graense

e VT: ventrikuler frekvens over den ventrikulere takykardi-graense
e A Stgj: stgj detekteret pa den atrielle sansekanal

e V Stgj: stej detekteret pa den ventrikulare sansekanal

e Lang AV: sansede AV-interval overstiger "Lang AV" -grensen

e Kort AV: sansede AV-interval kortere end ”Kort AV” -graensen

Advarsel: Det viste EKG bgr ikke bruges til klinisk beslutningstagning.
Medicinske beslutninger bgr kun baseres pa en uafhaengig EKG
maleenhed.

e CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter savel som
baggrundsfarven pa EKG vinduet som falger:

o Inaktiv: Denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa lenge
CCM-leveringen ikke er Aktiv. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er i
dette tilfeelde hvid.

o Aktiv-On: Denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa leenge
CCM-leveringen er Aktiv og Til. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er
i dette tilfeelde gren.

o Aktiv-Off: Denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa leenge
CCM-leveringen er Aktiv men Fra. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet
er i dette tilfeelde gra.

3.1.7 Statistik linje

OPTIMIZER IVs IPG tilfgjer en statistisk oversigt over begivenheder og forhold,
der opstar, mens det sker. Denne post vises i statistiklinjen, der angiver antallet af
begivenheder for hver haendelsestype. Haendelser, der overvejes, er som falger:
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Intervals CCM Inhibit

Period AV A Noise: 0

V Noise: 0

AV PVC: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM' Trainco VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figur 18: Statistik linje

e Intervaller

o
(0}

Periode: R-R interval i millisekunder.
AV: AV interval i millisekunder.

e A/V

o
o

A: antallet af registrerede atrielle haendelser.
V: antallet af registrerede hgjre-ventrikuleere haendelser.

e CCM

(0}
o

Train: antallet af leverede CCM signaler.

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

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

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

e CCM Inhibit

0O O 0O O O o

(0}

A Stgj: antal gange atrial stgj blev detekteret.

V Stgj: antal gange ventrikuler stgj blev detekteret.

PVC: antal af gange en for tidlig ventrikular kontraktion blev pavist.
Kort AV: antal gange en kort AV-tilstand blev registreret.

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

AT: antal gange, hvor den gjeblikkelige atriale frekvens oversteg atriale
takykardi-graense.

VT: antal af gange, hvor den gjeblikkelige ventrikulere frekvens
oversteg den ventrikulere takykardi-graense.

Nar OPTIMIZER IVs-enheden er i Marker Tilstand og inden for OMNI II-
programmgrens kommunikationsomrade andres indholdet af Statistik tallerne
dynamisk og viser det aktuelle antal forekomster for hver haeendelsestype.

3.1.8 Statuslinje
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Den

aktuelle  kommunikationshaendelse

(for  eksempel: interrogation,

programmering, klar) vises pa skaermens sidste linje sammen med den berbare
computers opladningsprocent og systemets dato og klokkeslzat.

3.2 Grafisk visning

En grafisk visning er tilgengelig pa OMNI Il-programmgr Softwaren til at vise nogle af
OPTIMIZER IVs enhedsparametre i en letforstaelig graf.

Dette vindue viser fglgende parametervardier:

e Hgjre hjertesansning

O O O O O O

Atrial sensitivitet

Ventrikulaer sensitivitet

Atriel refrakteer periode (PVARP)
Ventrikuler refrakteer periode
Kort AV-grense

Lang AV-grense

e Local Sense

O O O O O O O O

LS Sensitivitet

LS Alert vindue start

LS Alert vindue bredde

Pree atrial LS refrakteer periode

Post atrial LS refrakteer periode

Pree ventrikulaer LS refraktzer periode
Post ventrikuleer LS refrakteer periode
Post LS refrakteer periode

e CCM Signal

o]
o]
o]
o]
Dette

Antal pulser i CCM pulstog

Trigger-til-CCM signalforsinkelse (koblingsinterval)

CCM signal initial amplitude

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

vindue viser ogsa en marker gverst til venstre pa displayet, der angiver
markerposition i msec. Det placerer ogsa teksten *Modificeret’ ved siden af
markgren, nar en parameter er blevet &ndret, mens vinduet er abent.

Konventionerne for denne graf er:

e Atrielle, ventrikuleere og LS-handelser vises som lodrette linjer under grafens
vandrette akse.
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e Sansningstaerskler vises som sma rektangler under de registrerede handelser.
Afstanden til aksen er proportional med deres verdier.

o LS refrakteaere perioder vises som lysebla rektangler med en tilsvarende bredde
med en prikket linjekant.

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

e CCM Pulstog vises som en firkantet bglge.
e Balancefasen vises som en grgn zone.
e Stgjvinduet vises som en lysrgd zone.

e For LS-handelser, der falder uden for grafen, angives deres tidspunkt for
forekomst i en gra zone, der er placeret til venstre for grafen.

Den grafiske visning kan indstilles til at veere 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 Markar
hendelserne. Dynamisk visning er kun tilgengelig, hvis Markar tilstanden er
teendt. Ingen &ndring af parametervaerdier er tilladt i denne visning. Hvis et forsgg
pa at endre en parametervardi bliver udfert, skifter graffunktionen automatisk
tilStatisk visning.

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l |£ ([ Train

Short AV V Ref

Figur 19: Grafisk visning (Dynamisk)
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3.2.2 Statisk visning

| Statisk visning vises EKG ikke, kun parameterveerdierne vises og kan andres.
For at @ndre en parameterveerdi skal den treekkes med markgren inde i grafen til
den gnskede position (den numeriske veerdi af parameteren vises, nar du peger pa
den eller flytter den). For at fa adgang til listen over mulige veerdier for en
parameter, veelg den med markaren.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

[ | |Train

o]

Short AV V Ref

Figur 20: Grafisk visning (Statisk)

Venstre-klik pa tastatur med museknappen eller bergring af skaermen med stylusen far
grafen til at zoome ind. Hgjreklik pa tastatur med museknappen eller bergring af skeermen
med stylus’-knappen trykket ned, far grafen til at zoome ud. En rullebjeelke vises i bunden
af grafen, nar den zoomes ind.

Desuden er markgrens position i forhold til ventrikuleer haendelse angivet gverst til venstre
i grafen.

Den sorte/bla/rade (programmerede, ventende, konflikt) farvekonvention bruges ogsa til
parameterveerdierne i grafisk visning.

3.3

Interrogation
3.3.1 Kommunikation med den implanterede OPTIMIZER IVs IPG

Placér Programmgr Wand’en over implantatstedet i en afstand pa hgjst 3,5 cm fra
den implanterede OPTIMIZER IVs IPG. Et blinkende grent eller gult lys pa
signalstyrkeindikatoren indikerer, at IPG’en ligger  inden  for
kommunikationsomradet for Programmgr Wand’en. Et blinkende rgdt lys angiver,
at afstanden er for stor, og kommunikationen kan vere vanskelig. Intet lys
overhovedet betyder, at Programmgr Wand og OPTIMIZER IVs IPG er helt ude af
kommunikationsraekkevidden, eller at batteriet i OPTIMIZER 1Vs IPG er helt
afladet og dermed ude af stand til at kommunikere med Programmgr Wand’en.
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3.4

3.3.2 Interrogering af OPTIMIZER 1Vs IPG

For at leese parametervaerdierne for OPTIMIZER 1Vs IPG skal ét af falgende
udfares:

e Tryk pa knappen Interrogér pa Programmgr Wand’en, eller
e Valg ikonet Interrogér under fanen Filer i Menulinjen, eller
e Vealg knappen Interrogér pa programmeringslinjen

Hvis interrogationen lykkes, viser OMNI Il-programmgren meddelelsen
“Interrogation OK”. Serienummeret og batterispaendingen pa OPTIMIZER Vs
IPG, der bliver interrogeret kan ses under A/V-parameterfanen pa programmgrens
skaerm.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Interrogation Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prgv igen eller ved at trykke pa knappen Interrogér, der er placeret pa
Programmgr Wand’en.

AEndring af parameterveardier

OPTIMIZER Vs enhedsparametrene er organiseret under seks kategorier:

A/V: Viser IPG serienummer, batterispending, driftsmade, hgjre hjertesansning
0g timingparametre.

CCM Train: Parametre, der definerer CCM signalet,

CCM Inhibit: Parametre, der forarsager inhibering af CCM-terapi

LS: Sansning og timing parametre for Local Sense.

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

Oplader: Parameterbegraensninger malt af miniladeren, der, hvis den overskrides,
medfarer, at miniladeren viser en numerisk kode svarende til den graense, der er
overskredet.

Der er en Programmeringsfane i OMNI Il Programmgr Software til hver af disse grupper.
Parametervardier kan ses og &ndres pa skaermbillederne markeret af disse faner.

For at &ndre en parameterveerdi skal falgende trin udferes:

Velg fanen, hvor parameteren der skal &ndres, vises.

Velg den parameterverdi, der skal @ndres. Et vindue med alle dets mulige verdier
Vises.

Velg den nye verdi fra listen. Denne veerdi bliver den nye parameterveerdi.

Afkrydsningsfelter bruges til at aktivere/deaktivere parametre. Et kontrol (¥)
symbol angiver, at indstillingen er valgt. For at &ndre indstillingen skal feltet til
venstre for parameternavnet.valges.
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Nar indstillingen af en parameterveerdi er meningslgs i forhold til andre parametre, vises
dens veerdi ikke.

Bemark, at de andrede parameterveerdier, der vises pa programmeringsskaermen, ikke
overfgres til IPG’en, far end kommandoen Program udfaeres. Bemark ogsa, at det ikke er
ngdvendigt at holde Programmgr Wand’en over OPTIMIZER 1Vs IPG, mens parametrene
andres pa programmgr skaermen. Sgrg for, nar den modificerede parameter er Kklar til at
blive programmeret i enheden, at Programmer Wand’en er korrekt placeret over
implantatstedet og udfar derefter kommandoen Program.

3.4.1 Parameter farvekonvention

Falgende farvekonvention bruges til at repraesentere programmeringsverdier og
konflikter:

e Sort: for de nuvarende parameterverdier for OPTIMIZER 1Vs IPG; dvs.
de sidste interrogerede/programmerede parameterveerdier.

e BIla: for @ndrede tilladte veerdier dvs. parameterveerdier, der adskiller sig
fra de programmerede verdier, som hvis de velges, ikke vil resultere i en
parameterkonflikt

e Rgd: for modificerede ikke tilladte veerdier; dvs. parameterverdier, der
adskiller sig fra de programmerede verdier, som hvis de velges, vil
resultere i en parameterkonflikt

Den sorte/bla/rade (programmerede, ventende, konflikt) farvekonvention bruges
ogsa i listen over mulige vardier for en bestemt parameter. Brugeren kan saledes
se alle tre typer parameterveerdier, der vises i listen over parametervalg, og ved pa
forhand at vide, om valg af en bestemt parameterveerdi vil eller ikke vil resultere i
en parameterkonflikt.

3.4.2 Parameterkonflikter

Nar der vaelges en parameterveardi, der er indbyrdes uforenelige, opstar der en
parameterkonflikt. Typiske konflikter opstar ved at forsgge at programmere
tidsintervaller, der skal tilfgje op til mindre end en anden programmeret parameter.
OMNI Il Programmagr tillader ikke, at OPTIMIZER IVs IPG programmeres med
parameterveerdier, der vil resultere i en parameterkonflikt.

Nar en parameterkonflikt opstar, vises de parametervaerdier, der er i konflikt, i radt.
Derudover vises en fejimeddelelse i programmeringslinjen for hver parameter i
konflikt.

Parameterkonflikt fejimeddelelser omfatter:
e Hvilke parameterveerdier er i konflikt.
e En forklaring pa, hvorfor konflikten opstod.

e Navnet pa programmeringsfanerne, hvor de modstridende parametre vises.

For at lgse parameterkonflikten skal der veelges nye verdier for de parametre, der
er arsag til konflikten. At se de modstridende parametre kan hurtigt opnas ved at:

e Valge fejlmeddelelsen. En liste over parametrene i konflikt vises.

e Valg et parameternavn fra denne liste for at fa vist en tabel over alle mulige
verdier.
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3.5

e Valgen ny "bla" veardi for parameteren fra listen over parameterveerdier.

Konfliktparametre kan ogsa findes direkte under fanerne Programmering, da disse
veerdier vises i radt. Se efter navnene pa de fejlrelaterede faner i den fejimeddelelse,
der vises i programmeringslinjen.

Bemark venligst, at det er tilladt at vaelge en parameter, der forarsager en konflikt,
forudsat at en anden parameterveaerdi &ndres, hvorved konflikten kan lgses.

Programmering
3.5.1 Programmering med OPTIMIZER IVs IPG

Programmering af OPTIMIZER 1Vs IPG med de a&ndrede parameterveardier er kun
tilladt, hvis der ikke opstar parameterkonflikt.

Knappen Program angiver, om en &ndret parameterverdi er tilladt pa falgende
made:

e Deaktiveret, hvis der er en parameterkonflikt,

e Blinker blat, hvis parameterverdier er blevet andret, og der ingen
parameterkonflikt er.

Falg disse trin for at programmere de &ndrede parameterveerdier:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER IVs IPG.

e Overfor parametervaerdierne for OMNI Il Programmer til OPTIMIZER 1Vs
IPG ved hjalp af Program kommandoen. Udfar en af falgende muligheder
for at udstede denne kommando (disse indstillinger aktiveres kun, hvis der
ikke er nogen parameterkonflikt):

o Tryk pa knappen Program pa Programmgr Wand’en, eller
o0 Velg ikonet Program under fanen Filer i Menulinjen, eller
o Velg knappen Program pa programmeringslinjen

Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI Il-programmgren meddelelsen
“Programmering OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne
Prav igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Program, der er placeret pa Programmer
Wand’en.

Bemerk, at efter at have udfert en Program kommando, bliver de &ndrede
parameterveaerdier pa skeermen OMNI Il Programmgr Software sorte, hvilket
indikerer, at de nu er de programmerede parameterveerdier for OPTIMIZER IVs
IPG.

3.5.2 Funktionerne Annullér og Fortryd
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Andringer af parameterveerdierne kan nulstilles til de foregaende veerdier pa to
forskellige mader. Metoden der bruges til at nulstille de endrede parametre
afhanger af, om de modificerede parametre er programmeret i OPTIMIZER 1Vs
IPG.

3.5.2.1 Annullér

Hvis nogen parameterveerdier er blevet modificeret, men endnu ikke
programmeret i OPTIMIZER IVs IPG, vil kommandoen Annullér nulstille
parametervaerdierne til det sidste interrogerede/programmerede seet.

Du kan annullere &ndringer ved at:

e Vealg knappen Annullér pd programmeringslinjen Denne knap er
kun aktiveret, hvis en parameterveerdi er blevet &ndret, eller

e Valg ikonet Annullér under fanen Filer i Menulinjen, eller

Bemark venligst, at parameterveerdierne i OMNI Il Programmgr Software-
skeerme efter at have udfart en Annullér kommando, bliver sorte, da de er
de samme som parameterverdierne i OPTIMIZER 1Vs IPG. Hvis ingen
enhed blev interrogeret, og parameterdata blev indlest fra en .tip-fil,
indstilles programmeringsveerdierne til verdier, der lagres af standarden

(tip-fil).
3.5.2.2 Fortryd

Hvis OPTIMIZER IVs IPG er blevet omprogrammeret med et nyt set
parameterveerdier vil knappen Fortryd nulstille parameterparametrene til
det forudindstillede set programmerede verdier.

Du kan fortryde den seneste programmering ved at:

e Vealge knappen Fortryd pa programmeringslinjen Denne knap er
kun aktiveret efter udfgrelsen af en Program kommando, eller

e Valge ikonet Fortryd under fanen Filer i Menulinjen, eller

Hvis Fortryd funktionen Ilykkes, viser OMNI [l-programmgren
meddelelsen “Programmering OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet,
kan interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl
opstar, viser programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen
med mulighederne Prgv igen og Annullér.

Prav igen kan udferes ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge
knappen Prav igen.

3.6 Brug af Standarder

Nogle standardparameterkombinationer er nyttige i visse kliniske situationer. Specifikke
programmer kan gemmes som standarder (ogsa kendt som brugerindstillinger). Filer med
en standard har et specielt format, som OMNI Il Programmgr Software kan fortolke. Det
filtypenavn, der bruges til dem, er ".tip". Kommandoerne Abn og Gem i OMNI II-
programmgren laeser og skriver data fra og til .tip-filer. Som sadan kan OMNI II-
programmgr Softwaren ogsa bruges som redaktgr for standarder.

Dette afsnit indeholder oplysninger om brug og lagring af parametervardikonfigurationer.
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3.7

3.6.1 Abning af en standardfil
En standard (.tip) fil kan indlaeses ved:
e Valg af ikonet Abn standard ... under fanen Filer i Menulinjen.

e FEt Abn (OptimizerlVs) vindue vil dukke op indeholdende navne og
placeringer for standardfilerne, der kan indleeses. Vealg en standardfil, og
klik derefter p& Abn.

Nar parametervaerdierne indleses fra en standardfil, bliver disse de aktuelle
programmeringsverdier. Dette indebarer:

e Hvis en OPTIMIZER IVs IPG er blevet interrogeret, far en standardfil
abnes, vises veerdierne for standarden, der adskiller sig fra enhedens
tilsvarende parameterveerdier, i blat og navnet pa .tip-filen vises pa
Titellinjen.

e Hovis ingen enhed er blevet interrogeret, vises standardverdierne i sort, og
navnet pa standardfilen vises pa Titellinjen.

3.6.2 Lagring af en standard fil
Et parametervaerdisaet kan gemmes i standard (.tip) fil ved:
e Valg af ikonet Gem aktuelle standard ... under fanen Filer i Menulinjen.

e Et Gem (OptimizerlVs) vindue vil dukke op. Indtast filnavnet for den
standard, der skal gemmes, og klik derefter pa Gem.

Indlaesning og eksport af oplysninger
3.7.1 Indlasning af logfiler
En Logfil kan indlaeses ved:
e Valg af ikonet Abn logfil ... under fanen Log i Menulinjen.

e FEt Abn (OptimizerlVs) vindue vil dukke op indeholdende navne for
markerfilerne, der kan indlaeses. Velg en markerfil, og klik derefter pa

Abn.

Et Marker vindue abnes, og farven pa teksten i Logvinduet bliver bla for at indikere,
at loggen ikke svarer til den interrogerede enhed.

3.7.2 Eksport af data

De aktuelle parameterveerdier, statistikteellere og loglinje markgrer kan gemmes i
tekstfiler ved at:

e Vealg ikonet Eksport programmer under fanen Log pa Menulinjen for at
eksportere parameterveardier.

e Vealg ikonet Eksport statistik under fanen Log pa Menulinjen for at
eksportere enhedsstatistikken.

e Vealg ikonet Eksport markgr under fanen Log pa Menulinjen for at
eksportere indholdet af loglinjen.

| alle tilfaelde vil et vindue med Abn (OptimizerlIVs) farst dukke op, hvor navnet
pa den markarfil, der er knyttet til enheden, skal veelges.
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3.8

3.9

Derefter vises et vindue Gem (Optimizer1Vs), som giver brugeren mulighed for at
indtaste navnet og, hvis det gnskes, oprette en ny mappe til den fil, der skal
eksporteres.

Log- og EKG-optagelse
3.8.1 Log

OMNI Il-programmgr bibeholder en logbog over alle de interaktioner, der finder
sted mellem den og OPTIMIZER 1Vs IPG. Denne post kan bruges som et indeks
for at give hurtig adgang til specifikke data i forbindelse med kommunikationen.
Bogmerker kan ogsa indstilles for at fa hurtig adgang til specifikke begivenheder
og forhold, der fortjener serlig opmaerksomhed i patientens EKG.

Falgende er en beskrivelse af loggens grundlaeggende funktioner:

e Loggen til en bestemt OPTIMIZER IVs IPG er oprettet, nar enheden bliver
interrogeret for fgrste gang.

e Hver kommunikationshendelse, der finder sted mellem OMNI II-
programmgren og OPTIMIZER 1Vs IPG, vises i logvinduet sammen med
dato og klokkeslat for hver interaktion.

e Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fas ved at dobbeltklikke
pa begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte haendelse,
sker fglgende:

0 Hvisder veelges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed,
er parameterveerdierne, der vises af OMNI Il-programmgren, det seet
veerdier, der er til stede i det gjeblik, den valgte begivenhed opstod.

O Hvis der veelges en begivenhed, der involverer Statistik
(clear/load/reset), seettes statistiklinjens veerdier til de veerdier, der er til
stede i det gjeblik, den valgte begivenhed opstod.

e For alle andre optagede handelser (Bogmaerker, start/slut pa Marker
tilstand osv.) vises en meddelelse, der angiver, at heendelsen ikke indeholder
flere tilknyttede data.

3.8.2 EKG-optagelse
Patientens EKG kan optages ved:

e 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 Markar tilstand, starter EKG optagelsen
automatisk. Nar Marker Tilstand bliver standset, stopper EKG optagelsen.

| det registrerede EKG vises markgrer pa samme made som i markegrvinduet. (Se
afsnit 3.13 for mere information om markarer.)

De registrerede EKG-segmenter vises i Markgr vinduet.

Ngdprogrammering

OMNI Il Programmgr kan programmere OPTIMIZER 1Vs IPG til ngdstilstand (OOO-
tilstand, CCM OFF), selvom programmgren er slukket (enten Tablet PC er slukket eller
ikke fungerer).
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3.9.1 Ngdprogrammering nar programmgren er OFF

Bemaerk: Selvom programmgren er OFF, skal Programmgar Wand’en stadig veere
tilsluttet OMNI 11 Programmer Interface Box fgr brug af Nedprogrammering
funktionen.

Ngdprogrammering, nar OMNI II-programmgren er OFF, kan opnas ved at placere
Programmgr Wand’en over implantatstedet og trykke pa knappen
Ngdprogrammering pa Programmgr Wand’en. Hvis Ngdprogrammering er
vellykket, blinker Ngdprogrammeringsindikatorlampen pa Programmgr Wand’en i
et par sekunder.

Advarsel: Nar ngdprogrammeringsfunktionen bruges sammen med OMNI I
Programmgr OFF, bruger Programmgr Wand’en et langvarigt
lithiumbatteri inde i OMNI Il Programmgr Interface Box. Batteriet
oplades kun, hvis programmer interface er trukket fra tablet-PC’en, eller
hvis OMNI Il-programmgren er OFF, nar der udferes
ngdprogrammering. Skent den estimerede gennemsnitlige levetid for
lithiumbatteriet i OMNI Il Programmer Interface Box er 54 maneder,
bar spaendingen pa lithiumbatteriet inde i OMNI Il Programmagr
Interface Box kontrolleres med jevne mellemrum for at sikre, at
batteriet ikke er udtgmt. Spaendingen pa dette batteri kan laeses ved at
veelge ikonet Interface batteri under fanen Info pa OMNI I
Programmgr Software. Hvis batterispaendingen er mindre end 2,5 V,
skal batteriet inden i OMNI Il Programmgr Interface Box udskiftes.
Hvis batteriudskiftning er pakraevet, bedes du kontakte din Impulse
Dynamics-repraesentant. Dette batteri er ikke beregnet til at blive
udskiftet af operataren.

For at udfere andre operationer er det ngdvendigt at teende OMNI 11 Programmer
System.

3.9.2 Ngdprogrammering nar programmgren er ON

Kommandoen Imperativ Programmering kan bruges til at programmere
OPTIMIZER IVs IPG med et sikkert parameter seet (OOO tilstand, CCM OFF).

Kommandoen Imperativ Programmering kan udstedes ved at placere
Programmgr Wand’en over implantatet og gare et af fglgende:

e Valg ikonet Imperativ Programmering fra Programmeringslinjen, eller

e Valg ikonet Imperativ Programmering under fanen Filer i Menulinjen,
eller

e Tryk pa knappen F4 pa tastaturet pa tablet PC'en eller

e Tryk pa knappen Ngdprogrammering pa Programmgr Wand’en (se afsnit
1.5).

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

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
Imperativ Programmering mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Imperativ Programmering Fejl” sammen med 3
sma bip og mulighederne Prgv igen og Annullér.
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Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Pragv igen eller ved at trykke pa knappen Imperativ Programmering, der er
placeret pa Programmgr Wand’en.

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

3.10 Magnet tilstand

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

Bemerk: Denne funktion er nyttig til at slukke for CCM-signalafgivelse, nar en OMNI I1-
programmar ikke er tilgeengelig (for eksempel nar et STAT-EKG skal udfares pa en patient
i et ngdrum, der ikke er udstyret med en OMNI Il-programmar).

I denne tilstand leverer OPTIMIZER Vs IPG ikke CCM signaler, selvom det registrerer
og klassificerer hjertehandelser. Denne tilstand kan kun &ndres ved at omprogrammere
OPTIMIZER 1Vs IPG ved hjalp af OMNI Il-programmgren under lzegeovervagning.

3.11 Nulstilling af OPTIMIZER 1Vs IPG

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

Hvis der i en usandsynlig haendelse opstar en fejl af denne type, placerer OPTIMIZER Vs
IPG sig i en sikker tilstand, der benaevnes "DOWN" -tilstanden. 1 "DOWN”-tilstanden
leverer OPTIMIZER 1Vs IPG ikke CCM-signaler, og i nogle tilfeelde viser det ikke engang
hjertehandelser. Denne status kan kun andres ved at nulstille OPTIMIZER Vs IPG ved
hjeelp af OMNI lI-programmgren under leegeovervagning.

Nulstilling af OPTIMIZER IVs IPG
e Placer Programmgr Wand over OPTIMIZER Vs IPG implantatstedet.

e Udsted kommandoen Nulstil til OPTIMIZER IVs IPG ved at vaelge ikonet Nulstil
enhed under fanen Vearktagjer pa Menulinjen.

Hvis OPTIMIZER 1Vs IPG er nulstillet, viser programmgren meddelelsen “Nulstil enhed
OK”.

Men hvis Programmer Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl —opstar, viser
programmgren meddelelsen “Nulstil enhed Fejl” sammen med mulighederne Prgv igen
og Annullér.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen Prov
igen.

VIGTIGT: Hvis en enhed er fundet i "DOWN”-tilstand, skal haendelsen dokumenteres,
far enheden nulstilles. Efter at have registreret arsagen til reversionen, der vises af OMNI
I1-programmgren, skal du kontakte din Impulse Dynamics-repraesentant. Giv ogsa
oplysninger om den programmerede tilstand, hvor reversionen opstod, og eventuelle
forhold, der matte have faet enheden til at vende tilbage til "DOWN" -tilstanden.

3.12 Initiering af CCM Levering
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3.12.1 Diriftstilstandsindstillinger

Operativ status for OPTIMIZER IVs IPG kan indstilles med knappen Tilstand
under fanen A/V. Velges knappen Tilstand vises pop op-menuenTilstand A/V.

Mode, &/ =
[Standby {00O0)]

Active (ODO])

Figur 21: Tilstand A/V pop op-menu
Valg af driftstilstand:

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

e Aktiv (ODO): Enheden anvender atriale, ventrikuleere og lokale sansede
haendelser som udlgsere til CCM-signalafgivelse.

For at programmere driftsfunktionen i OPTIMIZER IVs IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER Vs IPG.

e Valg driftstilstand fra pop op-mmenuen Tilstand A/V

e Udsted kommandoen Program ved hjelp af en af fglgende muligheder:
o Tryk pa knappen Program pa Programmgar Wand’en, eller
0 Velg ikonet Program under fanen Filer i Menulinjen, eller
o Vealg knappen Program pa programmeringslinjen

Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI Il-programmgren meddelelsen
“Programmering OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Program, der er placeret pa Programmar
Wand’en.
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3.12.2 CCM Signal Leveringsindstillinger

CCM signal levering af OPTIMIZER 1Vs IPG bliver indstillet med knappen CCM
OFF under fanen CCM Train.

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

CCM Mode, C...[E]

Continuous
Timed

Figur 22: Pop op-menuen CCM Tilstand
Valg af CCM tilstand:
e CCM OFF
e Kontinuerlig: Kun til testformal.
Advarsel: OPTIMIZER IVs IPG MA ALDRIG efterlades i Kontinuerlig tilstand.
e Timed: signaler vil blive leveret som planlagt af fanenCCM Skema.

Velges Kontinuerlig vises et advarselsvindue. Dette vindue vises igen hver gang
en programmeringskommando udstedes for at minde operatgren om, at
Kontinuerlig tilstand kun er til test. Utilsigtet udvidet brug af Kontinuerlig
tilstand vil medfare, at OPTIMIZER 1Vs IPG’s batteri nedbrydes for tidligt, hvilket
kraever hyppige opladningssessioner.

Ormni I Programmer EX

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

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

Yes | [ Mo

Figur 23: Kontinuerlig CCM levering advarsel
For at programmere CCM Tilstanden i OPTIMIZER Vs IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Va&lg CCM Tilstand fra pop op-mmenuen CCM Tilstand
e Udsted kommandoen Program ved hjelp af en af fglgende muligheder:
o Tryk pa knappen Program pa Programmgr Wand’en, eller
o0 Velg ikonet Program under fanen Filer i Menulinjen, eller
o Velg knappen Program pa programmeringslinjen
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Hvis programmeringen lykkes, viser OMNI Il-programmgren meddelelsen
“Programmering OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Program, der er placeret pa Programmar
Wand’en.

3.13 Markagr haendelser

OMNI Il-programmgren kan bruges til at indstille OPTIMIZER IVs IPG til
Markartilstand. Markarer er flag, der repraesenterer de forskellige tilstande i enheden og
haendelser, der er registreret under dens drift. I denne tilstand vises alle handelser, der er
registreret og genereret af OPTIMIZER Vs IPG, i patientens EKG-vindue synkroniseret
med patientens EKG-signal. Markgrerne er nyttige til analyse af IPG's adferd med
forskellige programmerede parametre.

3.13.1 Aktivering af Markgrer
Indstilling af OPTIMIZER IVs IPG i Markar tilstand:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER IVs IPG.

0 Velg ikonet Markgr tilstand under fanen Veerktgjer i Menulinjen,
eller

o Vealg knappen Markaer tilstand pa programmeringslinjen

Hvis programmeringen er vellykket, rapporterer programmgren “Start markgr
tilstand”. | EKG Vinduet i OMNI Il-programmgr Software vises en bjelke, og
Markar heendelser vises som de forekommer.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, vil
indstillingen OPTIMIZER IVs IPG i Markar tilstand mislykkes, og Programmgren
vil vise meddelelsen “Markagr tilstand fejlI” sammen med mulighederne Prav igen
and Annuller

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Prav igen.

3.13.2 Deaktivering af Markarer

Markar tilstand kan deaktiveres ved:
e Valg ikonet Markagr tilstand under fanen Varktgjer i Menulinjen, eller
e Valg knappen Markagr tilstand pa programmeringslinjen, eller

e Fjernelse af programmgr Wand fra implantatzonen. Hvis Programmar
Wand’en ikke kan kommunikere med OPTIMIZER IVs IPG, bliver markar
tilstand automatisk afsluttet.

I alle tilfeelde rapporterer programmgren “Markgr tilstand slut OK”,
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Nar en kommunikationskommando mellem OPTIMIZER IVs-enheden og OMNI
I1-programmagren finder sted (programmering, laesestatistik, maleimpedanser osv.),
slutter Marker tilstand automatisk og genoprettes, nar kommunikationen er
afsluttet.

3.13.3 Sansede haendelser

Sansede haendelser er repraesenteret af farvede linjemarkarer under basislinjen, som
bruger felgende farvekonventioner:

e Magenta: Atriel sanset haendelse
e Grogn: Ventrikulaer sanset haeendelse
e Sort: Local Sense haendelse

3.13.4 CCM Train levering

CCM signal levering er repraesenteret af en markar i form af et blat rektangel, hvis
bredde repraesenterer varigheden af CCM signalet.

3.13.5 CCM Inhibit betingelser
Etiketter til falgende haendelser vises:

e PVC: to pa hinanden felgende ventrikulere sansede handelser uden et
mellemliggende atrielt sanset tilfeelde

e AT: Atriefrekvens over den atriale takykardi-graense

e A Stgj: Stgj detekteret pa den atrielle sansekanal

e V Stgj: Stgj detekteret pa den ventrikulare sansekanal

e Lang AV: Sanset AV-interval overstiger "Lang AV" -graensen
e Kort AV: Sanset AV-interval kortere end ”Kort AV” -graensen

3.13.6 CCM Signal

CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter savel som baggrundsfarven
pa EKG vinduet som falger:

e Inaktiv: denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa lenge CCM-
leveringen ikke er Aktiv. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er i dette
tilfeelde hvid.

e Aktiv-On: denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa lenge
CCM-leveringen er Aktiv og Til. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er i
dette tilfeelde gren.

e Aktiv-Off: denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa lenge
CCM-leveringen er Aktiv men Fra. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er i
dette tilfeelde gra.

3.13.7 Log Browser vindue

Nar ikonet Log Browser under fanen Log er valgt, vises det tilsvarende vindue
med titlen Marker Vindue.
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Figur 24: Markgr vindue
For OPTIMIZER 1Vs IPG er logbrowservinduet sammensat af falgende elementer:

e Tidsskala, som kan endres med de tilgengelige indstillinger eller ved
indtastning af en skalaveerdi.

e Xdx-knap, der abner et Markar indeks logvindue med logenheder, som kan
bruges til navigationsformal.

e Markgrer og EKG-market display.

e Indsztte bogmaerkeindikatorer og tilhgrende tekst, nar de er valgt.

e Vandret rullepanel for at muliggere browsing i tid.

e Lodret rullepanel, nar signalerne ikke passer i det definerede vindue.
e Udskriv-knap.

Nar en haendelse i Markgr indeks logfilvinduet bliver dobbeltklikket, viser vinduet
Markgar Vindue automatisk de oplysninger, der er knyttet til haendelsestidsstemplet.
Analog adferd opstar, nar et bogmaerkeelement eller en kommando i logvinduet
eller den tilhgrende indikator pa skarmen bliver valgt.

Afstanden mellem to tilgeengelige markarer, en hovedstol, der skal fastgeres og en
anden, som skal flyttes langs vinduet, tillader direkte malinger af flere dimensioner
som tidsintervaller eller spaending.

3.14 CCM Skema

Nar OPTIMIZER IVs IPG er programmeret til at levere Timed CCM behandling, aktiveres
parametrene pa fanen CCM Skema.

Den gverste 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

e Starttid: Oh Omin
e 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 1Vs IPG er planlagt til ikke at levere CCM-
behandling inden for den tidsramme, der er fastsat af Starttid og Sluttid.

Pa hgjre 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
afhaengigt af indstillingerne for ON tid og OFF tid.

Bemerk: Nar parameteren Planlagt er indstillet til en bestemt vardi, beregner OMNI I
Programmgr Softwaren automatisk og indstiller de ngjagtige tider for parametrene ON tid
og OFF tid ved hjelp af standardparametrene for Starttid og Sluttid.

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

e Starttid Oh Omin
e Sluttid 23h  59min
e ONtid 1h Omin
e OFFtid 2h 25min
e Planlagt 7h

3.15 Statistik

OPTIMIZER 1Vs IPG tilfgjer en statistisk oversigt over begivenheder og forhold, der
opstar, mens det sker. Denne post kan indlaeses i OMNI I1-programmgren og vises i vinduet
Statistik for OMNI I1-programmagr Softwaren, der angiver antallet af forekomster af hver
haendelsestype.

Hendelser, der overvejes, er som falger:
e Atrial: antallet af sansede atriale haendelser.
e Ventrikuler: antallet af sansede hgjre-ventrikulere haendelser.
e A Stgj: antal gange atrial stgj blev detekteret.
e V Stgj: antal gange ventrikulaer stgj blev detekteret.
e Kort AV: antal gange en kort AV-tilstand blev registreret.
e Lang AV: antal gange, en lang AV-tilstand blev registreret.
e PVC: antal gange PVC blev pavist.

e AT: antal gange, hvor den gjeblikkelige atriale frekvens oversteg atriale takykardi-
grense.

e Train leveret: antallet af leverede CCM signaler.

e LS Inhibit: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger pa grund af Local Sense-
handelser, der er detekteret uden for LS Alert-vinduet.

e LS Fraver: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger pa grund af Local Sense-
haendelser, der ikke blev detekteret.

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

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmer Wand’en over
OPTIMIZER Vs IPG.

o Velge ikonet Statistik under fanen Verktgjer i Menulinjen.

e Vealg, nar vinduet Statistik vises, knappen Laes.

Statistics

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

|SEL ‘ Date

Events

Periods

Atrial |

[LS in Alert| Normal [ Inhibited | Post-Inhibited

Figur 25: Statistik Vindue

Hvis indleesningen lykkes, viser Programmgren meddelelsen “Indlaes statistik

OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
overfgrsel af data mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Indlees statistik Fejl” sammen med mulighederne
Prov igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen

Prav igen.

Nar OPTIMIZER IVs-enheden er i Marker Tilstand og inden for OMNI II-
programmgr Wand’ens kommunikationsomrade endres indholdet af Statistik
teellerne dynamisk og viser det aktuelle antal forekomster for hver haendelsestype.

3.15.1.1 Statistik Vindue faner

On - Generelt
o0 Handelser

= Atrial: antallet af sansede atriale haendelse under den
planlagte CCM levering

= Ventrikulaer: antallet af sansede ventrikulaere haendelse
under den planlagte CCM levering

= LS i Alert: antallet af Local Sense-handelser 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

e On - Inhibering

o Arsager

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-handelser uden for LS Alert
vinduet under den planlagte CCM levering

LS Fraveer: antal Local Sense-handelser ikke detekteret
under den planlagte CCM levering

Stgj episoder

A Stgj: antal gange atrial stgj detekteret under planlagt
CCM-levering

V Stgj: antal gange ventrikuler stgj detekteret under
planlagt CCM-levering

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

e Off-Inhibering: Viser den samme liste over statistiske teellere som
beskrevet under On - Inhibering. Statistikker for, hvornar
OPTIMIZER 1Vs IPG er planlagt til ikke at levere CCM-behandling

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

3.15.1.2

Statistik Vindue knapper

e | as: Laser statistikker fra IPG.
e Nulstil: Nulstiller statistikker fra IPG.

44



e Grafik: Viser histogram over statistikker fra aktiv fane - se Figur
26.

e Udskriv: Udskriver statistikken
e Luk: Lukker statistik vindue.

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

439785

351828

283871

175914

87957

On - General
Events Periods Trains Delivered

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

Figur 26: Statistik Histogram
3.15.2 Nulstilling af enhedsteellere
Nulstilling af OPTIMIZER Vs IPG Statistik teellere til nul:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Valge ikonet Statistik under fanen Vearktgjer i Menulinjen.
e Velg, nar vinduet Statistik vises, knappen Nulstil.

Nar denne operation nulstiller enhedens interne tellere, vises en
bekraeftelsesmeddelelse.

e Huvis nulstillingsforespargslen er bekraeftet, udferes nulstillingsoperationen.

Hvis de statistiske teellere bliver nulstillet, rapporterer Programmgren “Nulstil
statistik OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Nulstil statistik Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.

3.16 Maling af Ledningsimpedanser

Impedansen af LS- og RV-ledninger kan males af OPTIMIZER IVs IPG og vises af OMNI
I1-programmgren. Et CCM signal leveres via den valgte kanal af OPTIMIZER IVs IPG for
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at male lednings impedansen. Et impulstog med falgende parametre anvendes til
impedansmaling:

e Antal impulser: 1
e Amplitude: 5,0
e Fase varighed: 0,5 ms

Impedansen af den valgte kanal kan males af OPTIMIZER IVs IPG inden for intervallet
fra 50Q2 til 2000<2 til inden for en pracision pa 20 % eller 10Q2, afhaengigt af hvilken, der
er starre.

Advarsel: Lednings impedansmalinger over 1000Q2 er meget upracise og skal kun
fortolkes som en indikation af elektrisk kontinuitet gennem ledningen.

Under impedansmaling forbliver alle programmerede parametre de samme, bortset fra
dem, der er beskrevet ovenfor, som andres transitorisk. Imidlertid kan impedansmaling
ikke udfares, hvis en udlgsende handelse ikke forekommer, eller hvis der opstar en
inhiberende handelse, for de parameterveerdier, der er programmeret i enheden.

Til maling af lednings impedanser:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over OPTIMIZER IVs
IPG.

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

e Valg ikonet Impedans under fanen Veerktgjer i Menulinjen

e Nar vinduet Impedans vises, valges knapperne LS eller RV for at male den gnskede
ledningsimpedans.

Advarsel: Efter udferelsen af ledningsimpedansmalingen skal operatgren udfgre en
interrogation for at kontrollere, at de programmerede verdier er indstillet som
beregnet.

! Impedance 23

LS
v

Close

Figur 27: Impedans vindue

46



3.17 Indstilling af ure i OPTIMIZER 1Vs IPG og OMNI 11

Tiden opretholdes af et internt ur i OPTIMIZER IVs IPG og bruges af CCM Behandling
leveringsplanlegningsmekanismen for at tende og slukke CCM-signalet i
overensstemmelse med de programmerede CCM Skema-parametre.

Der er tre knapper, der bruges til at styre de interne urfunktioner:
e Hent tid: Knap til interrogering af den aktuelle IPG tid
e Indstil tid: Knap til manuelt at indstille IPG-tiden
e Indstil med PC-tid: Knap til synkronisering af IPG-tid med PC-tid
3.17.1 Leesning af OPTIMIZER IVs-enheds tid

Realtidsuret i OPTIMIZER IVs-enheden er meget precis. Ikke desto mindre kan
IPG's nuveerende enhedstid i de efterfalgende maneder og ar miste sin synkronitet
med den aktuelle lokale tid. For at kunne laese den aktuelle enhedstid for
OPTIMIZER Vs IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Vealg ikonet Tid under fanen Verktgjer i Menulinjen
e Velg, nar vinduet Tid vises, knappen Hent tid.
Forsigtig: Ver sikker pa at du vaelger den korrekte knap

! Time 23

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 30 @ b8
Set time

PC current time Setwith PC tirme

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Figur 28: Tidsvinduet

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

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Hent tid Fejl” sammen med mulighederne Prgv igen
og Annuller.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.
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3.17.2 Indstilling af OPTIMIZER 1Vs enheds realtidsur

Du kan indstille OPTIMIZER [Vs-enhedens realtidsur enten manuelt eller ved
hjeelp af computerens ur. | begge tilfeelde:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER Vs IPG.

e Vealg ikonet Tid ... under fanen Verktgjer i Menulinjen
Manuel indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER IVs-enheden:

e Velgden nye tid i feltet Aktuelle enhedstid. Knappen Indstil tid begynder
at blinke, hvilket indikerer, at den aktuelle enhedstid er forskellig fra den,
der vises pa skaermen.

e Vealg knappen Indstil tid.
Forsigtig: Veer sikker pa at du valger den korrekte knap
Huvis tidseendringen lykkes, viser Programmgren meddelelsen “Indstil tid OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Pragv
igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Prav igen.

Indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER IVs IPG til computerens tid:
e Valg knappen Indstil med PC tid.
Forsigtig: Ver sikker pa at du vaelger den korrekte knap
Huvis tidseendringen lykkes, viser Programmgren meddelelsen “Indstil tid OK”,

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prgv
igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.
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3.17.3 Indstilling af ur til OMNI Il-programmagr.
Indstilling af systemtid for OMNI I1-programmagren:
e Vealg ikonet Indstil systemtid ... under fanen Verktgjer i Menulinjen

e Vinduet Indstil systemtid vises med en kalender og ogsa den nuverende
OMNI lI-programmgr tid. Den aktuelle systemdato er fremhavet.

Set system time 24
QK
Cancel

1 COctober, 2012 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat

ML 2 3 4 56

7 8 9 10 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
A 02 13 M B % A
8 9 30 31 1 2 3

4 5 6 7 g 9 10

212759 =

Figur 29: Vinduet Indstil systemtid

e Brug markaren, veelg en ny dato, hvis det er ngdvendigt. Velg, for at justere
tiden, time, minut eller sekunder og &ndr derefter veerdien ved hjelp af op-
eller nedpilen til hgjre for tidsvisningen.

e Vealg OK, nar du er ferdig
e Du kan annullere operationen ved at veelge Annuller.
3.18 Fejlmeddelelser pa OPTIMIZER IVs IPG Leveret af OPTIMIZER
Mini oplader
3.18.1 Minimumsmalprocent for CCM-levering

OPTIMIZER IVs IPG registrerer de haendelser 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 hgjre
ventrikuleere haendelser sanset i perioden.

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

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

e Find Minimum Mal % for CCM levering under fanen Oplader i
Menulinjen.

e Aktiver denne funktion ved at sette et tjek (¥ ) symbol i afkrydsningsfeltet
ud for Aktiver.

Aktuelt programmeret veerdi for denne parameter vises

For at se/endre den nuvearende verdi af minimumsmalprocenten for CCM-
levering, udfares fglgende:

e Kontrollér, at parameteren Minimum Mal % for CCM levering er
aktiveret.

e Valg om ngdvendigt den nye veerdi for Minimum Mal % for CCM
levering.

e Programmér den nye parameterveerdi til OPTIMIZER 1Vs IPG.
3.18.2 Maksimal ledningsforskydning

Mulig skade eller forskydning af en ventrikulear ledning kunne identificeres ved en
aendring i ledningsimpedansen i forhold til tidligere malte veerdier.

Maling af RV og LS-ledningsimpedans med enten OMNI Il-programmgren eller
OPTIMIZER Mini-opladeren gemmes i OPTIMIZER Vs IPG.

Maling af RV og LS ledningsimpedans med OPTIMIZER Mini-oplader udfares
automatisk ved begyndelsen af hver opladning. Den seneste malte impedansveerdi
for hver ledning sammenlignes derefter med tidligere lagrede impedansveardier for
hver ledning.

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, nar
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:
e Find Maksimal ledningsforskydning under fanen Oplader i Menulinjen.

e Aktiver denne funktion ved at sette et tjek (¥ ) symbol i afkrydsningsfeltet ud
for Aktiveér.

Aktuelt programmeret veerdi for denne parameter vises

For at se/endre den nuvearende verdi af minimumsmalprocenten for CCM-
levering, udfares fglgende:

e Kontroller, at parameteren Maksimal ledningsforskydning er aktiveret.
e Va&lg om ngdvendigt den nye veerdi for Maksimal ledningsforskydning.

e Programmér ny parameterveerdi til OPTIMIZER IVs IPG.
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3.19 Local Sense (LS) Diagnostik

CCM-train leveres synkront med egentlige ventrikuleere handelser registreret af Local
Sense-kanalen gennem LS-ledningen. OMNI Il-programmegr har et LS Diagnostik
veerktgj, der kan bruges til at veelge passende driftsparametre for LS-kanalen. Dette afsnit
beskriver LS Diagnostik-veerktgjet.

Velg, for at abne LS Diagnostik-varktgj:
e ikonet LS Diagnostik i fanen LS parameter pa Programmagr skeermen, eller
e ikonet LS Diagnostik under fanen Veerktgjer i Menulinjen

Vinduet Local Sense Diagnostik vises. Parametre relateret til lokal sansning vises i hgjre
felt i dette vindue:

e LS Sensitivitet (“Sensitivitet”)

e Pre hgjre-ventrikuleer refraktor (“Pree V Ref”) - anvendt til LS-kanalen
e Post hgjre-ventrikulear refraktor (“Post V Ref”) - anvendt til LS-kanalen
e LS AlertVindue Start (“Alert Start™)

e LS AlertVindue Bredde (“Alert Bredde”)

e Post LS refraktor (“Post LS Ref”)

Mens LS-diagnostik keres, bliver OPTIMIZER Vs IPG indstillet til en speciel tilstand,
hvor LS-signaler indhentet hvert 2. ms gennem et 200 ms interval centreres ved den hgjre
ventrikuleere handelse. Disse signaler sendes til OMNI Il-programmgren, der vises i
vinduet Local Sense Diagnostik som histogrammer.

Local Sense-scanninger kan udfgres enten manuelt eller automatisk:

e 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.

e Knappen Automatik bruges til at starte en proces, der scanner gennem LS-
sensitivitetsverdierne. | denne tilstand samler OMNI Il-programmegren automatisk
data med en raekke forskellige LS-sensitiviteter. Den automatiske tilstand
begraenser dens sggning til histogrammer for LS-sensitiviteter, der giver LS-
handelser, men som undgar for stor sansning af stgj. Det kreever to parametre:

o0 Stgjteerskel - Hvis antallet af intervaller, hvor et LS-signal registreres, er starre
end denne verdi, vil den tilsvarende LS-sensitivitet blive betragtet som for hgj,
og et nyt histogram vil blive indsamlet ved hjelp af en lavere sensitivitet (dvs.
hgjere sansningstaerskel).

o0 Sansningsteerskel - Hvis antallet af intervaller, hvor et LS-signal registreres,
er mindre end denne veerdi, vil den tilsvarende LS-sensitivitet blive betragtet
som for lav, og et nyt histogram vil blive indsamlet ved hjelp af en hgjere
sensitivitet (dvs. lavere sansningstarskel).

Nar den automatiske proces er gennemfart, vises alle indsamlede histogrammer i vinduet
Local Sense Diagnostik. Operatgren kan derefter veelge den mest hensigtsmaessige
sansningsteerskel.
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Den sensitivitet, der bruges til at opsamle registreringsdata for et histogram, er parameteren
LS Sensitivitet, der vises i hgjre del af vinduet. Times parameteren angiver antallet af
cyklusser, som denne prgveudtagning vil blive udfgrt for at tilfere histogrammet.

Ved at erhverve disse pragver for forskellige LS-sensitivitetsverdier, vises timingen af LS-
hendelsen i forhold til den hgjre ventrikuleere haendelse tydeligt. LS Diagnostik
resultaterne skal fortolkes som falger:

e Blalinjer i histogrammet indikerer, at LS-signalet blev registreret mere end antallet
af gange angivet med parameterenHaendelser per Linje.

Bemeark: For lavere veerdier af LS-sansningstersklen (hgjere fglsomhed) kan andre
signaler end LS detekteres. For eksempel, ved hjelp af Figur 35, ville en passende verdi
for parameteren LS-sensitivitet veere 1,7 mV.
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Figur 30: Vinduet Local Sense Diagnostik efter en automatisk scanning

Nar LS-signalet er fundet, kan LS-refraktor perioder og vinduet Alert indstilles enten i
grafen (ved at treekke og slippe pa samme made som det bliver gjort i grafevisningsvinduet)
eller ved at &endre vaerdierne vist til hgjre for vinduet LS Diagnostik.

For at afslutte vinduet LS Diagnostik:

e Valg knappen Velg. Denne kommando indstiller LS-parameterveerdierne for
OMNI Il-programmgren med dem i dette vindue (Bemerk venligst, at denne
handling kun &ndrer programmgrverdierne. De valgte parametre skal
programmeres i OPTIMIZER IVs IPG ved hjelp af kommandoen Program, eller

e Valg knappen Annullér. Denne kommando nulstiller parametrene for OMNI Il-
programmgren til de sidste interrogerede/programmerede verdier.

52



3.20 Fjernbetjening

OMNI II-programmagren tillader fjernstyring og styring af enheden via internettet. Nar
forbindelsen er tilsluttet, er operationen identisk med den normale (lokale) funktion, bortset
fra at nogle kommandoer kan veere deaktiveret afhaengigt af driftsfunktionen.

For at kunne starte en fjernbetjeningssession skal OMNI I1-programmgren veere forbundet
til internettet. OMNI lI-programmgren understgtter tradlgse netveerk og Ethernet-
kabelforbindelser. Hvis tilsluttet til et kablet Ethernet-netvaerk, skal netveerkskablet veere
forbundet til OMNI II-programmgren via Ethernet-isolatoren med medicinsk kvalitet, der
er tilsluttet hver programmar.

Bemark: Som med enhver anden enhed, der er forbundet til internettet, kan der
lejlighedsvist vere tekniske problemer, som forhindrer driften af fjernfunktionen og
dermed ikke tillader, at en implantatopfglgning udferes ved fjernbetjening. | sadanne
tilfeelde skal der foretages en personlig opfglgning med en virksomhedsrepraesentant.

Advarsel: Tilslutning af OMNI Il-programmagren til et netveerk, der indeholder andet
udstyr, kan medfere tidligere uidentificerede risici for patienter, operatarer eller
tredjeparter. | sadanne tilfeelde skal den ansvarlige organisation identificere,
analysere, evaluere og kontrollere disse risici. Derudover kunne efterfglgende
e@ndringer i netveerket/datakoblingen indfgre nye risici og kraeve yderligere
analyse. Zndringer i netvaerket/datakoblingen omfatter:

e &ndringer i netveerks-/datakoblingskonfigurationen

e tilslutning af yderligere elementer til netveerk/datakobling

o afbrydelse af elementer fra netveerk/datakobling

e opdatering af udstyr, der er forbundet med netveerket/datakoblingen

e opgradering af udstyr, der er forbundet med netvaerket/datakoblingen
3.20.1 Tilslutning af OMNI I1-programmgren til et kablet Ethernet-netvaerk

Bemark: Tilslutningen af OMNI Il-programmgrens Tablet PC til et kablet
internetnetvaerk ma kun foretages via Ethernet-isolatoren med medicinsk kvalitet.

Hvis brug af fjernbetjeningstilstand gnskes, og forbindelsen til internettet sker via
et kabelnet, skal OMNI Il-programmgren veere tilsluttet et standard 10/100
Ethernet-netverk via den ubrugte RJ-45 Ethernet-port pa den medicinske Ethernet-
isolator fastgjort til bunden af programmerens Tablet PC.

3.20.2 Tilslutning af OMNI Il-programmgren til et tradlgst netvaerk

Hvis brug af fjernbetjeningstilstand er gnsket, og forbindelsen til internettet sker
via et tradlgst netvaerk, skal OMNI I1-programmaren farst konfigureres til at oprette
forbindelse til et tradlast netveerk.
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3.20.2.1 OMNI Il tradlgs netveerkskonfiguration

Klik pa valgskermen pa knappen “Konfiguration". Vinduet
Konfigurationsdialog vises.

Configuration Dialog == =]

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figur 31: Konfigurationsdialogvindue

Klik pa knappen "Netveerkskonfiguration" for at konfigurere forbindelsen
til  serveren eller @ndre  netveerksindstillingerne.  Vinduet
Netveerkskonfiguration vises.

Bemerk: KIik, hvis der ikke vises tradlgse netvaerk, pa knappen "Opdater”
for at se de tilgengelige tradlgse netvaerk inden for OMNI |II-
programmgrens raekkevidde.

Metwork cenfiguration S

Wireleszs networks
. Refresh

Connect

| Gem |
Fead

Discannect configuration

Wwired
connechion
zettings ..

Show MAC
Statuz Addresses

. The zystem iz nob connected to any network.

Cloge

Figur 32: Netvaerkskonfigurationsvindue
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Netveerkskonfigurationsvinduet viser fglgende oplysninger:

Tradlgse netveerk: En liste over de tilgengelige understgttede
tradlgse netveerk med falgende oplysninger:

o Netvaerksnavn.
o Signalstyrkeprocent.

o Tilslutningsstatus  ("Connected” vises ved siden af
signalstyrkeprocenten, hvis OMNI Il-programmgren er tilsluttet
til netveerket).

Status: Status for forbindelsen. En gren cirkel angiver, at OMNI I1I-
programmgren kan oprette forbindelse til serveren, mens en red
cirkel angiver, at et problem forhindrer programmagren i at oprette
forbindelse til serveren.

Statuz

The system can reach the server [P address
[200.40.51.36).

Statuz

. The system iz not connected ko any netwark.

Figur 33: OMNI Il netveerk status indikatorer
3.20.2.2 OMNI 11 tradlgs netvaerkskonfiguration kommandoer

OMNI I1-netveerkskonfigurationsvinduet indeholder falgende
kommandoknapper:

Tilslut: Tilslut til det valgte tradlgse netvaerk. Der vises en
adgangskodedialog, hvor du skal indtaste netveerksngglen (sparg
netveerksadministratoren om ngglen).

Afbryd: afbryd forbindelsen fra det valgte tradlgse netvaerk.
Opdatér: opdaterer forbindelsesstatus.

Laes konfiguration: laes netvaerkskonfigurationsindstillinger fra et
USB-drev. USB-drevet skal leveres af din netveerksadministrator
eller Impulse Dynamics.

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

Vis MAC adresser: Et vindue med netverksadaptere MACs
adresser viser den detaljerede MAC-adresse for hver
netveerksadapter installeret i OMNI Il-programmgr Tablet PC.

Luk: lukker vinduet.
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3.20.3 OMNI 11 driftstilstande
3.20.3.1 OMNI Il opstartstilstand
OMNI Il-programmgren kan abnes i en af fglgende tilstande:
e Kiinisk tilstand
o til lokal drift i en klinisk indstilling

=  OMNI II-programmer Tablet PC skal forbindes til OMNI I1-
programmgr Interface Box ved hjelp af Interface Box
kablet.

e Fjerntilstand
o til fjernbetjening af en OMNI Il-programmgr i en klinisk
indstilling

=  OMNI IlI-programmgr Tablet PC kraever ikke en vedhaftet
grenseflade. Den kan stadig overvage eller styre enheden
eksternt via internettet (fjernprogrammering, langt fra
patienten).

e Fjernlyttetilstand

o til fjernovervagning af en OMNI Il-programmer i en klinisk
indstilling

= Et serligt tilfelde af fjerntilstand, hvor OMNI II-
programmgren ikke kan styre enheden (kun overvagning er
tilladt).

For at abne den gnskede starttilstand, skal den relevante knap veelges pa
skeermen OMNI 1I-programmgrvalg. Nar programmagrtilstanden er valgt,
kan den ikke endres, far tilstandens program bliver lukket, og
udvelgelsesskeermen igen vises af OMNI Il-programmeren.

Falgende regler geelder for de forskellige opstartstilstande:

e En programmgr i klinisk tilstand kan oprette forbindelse til en

programmgr i fjernbetjening og flere programmerer |
fjernlyttetilstanden, men ikke med en anden programmer i klinisk
tilstand.

e En programmar i fjerntilstand kan kun forbinde til en programmar i
klinisk tilstand. Falgende meddelelse vises, nar knappen ’OMNI 11-
programmgr - Fjerntilstand' er valgt:

”Denne OMNI Il-programmgr kan ikke bruges til at Interrogere eller
programmere lokale OPTIMIZER IVs IPG’, mens de logges pa som en
fjernprogrammgr. Fjernprogrammeringssessionen skal afsluttes, og
denne OMNI Il-programmgr genstartes for brug af denne
programmgr for at interrogere eller programmere en OPTIMIZER
IVs IPG gennem denne programmgr wand. **

e En Programmgr i fjernlyttetilstand kan kun forbinde til én
Programmagr i Klinisk tilstand.
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e Alle programmagrer, der er tilsluttet en klinisk tilstand Programmaer
(Fjernbetjening og Fjernlytning) kan modtage chatmeddelelser og
overvagningsoplysninger  (markerer,  programmeringsverdier,
statistiske aflaesninger osv.

e Kun Programmgren i kliniske eller eksterne tilstande kan sende
chatbeskeder.

e Kun programmgren i Master-tilstand (se afsnit 3.20.3.2) kan starte
kommunikationsoperationer  med  enheden  (forespargsel,
programmering osv.). Programmgren i Master-tilstand kan enten
veaere en fjern eller klinisk programmer.

3.20.3.2 OMNI Il Master/Slave tilstande

En OMNI lI-programmar, der er abnet i fjernbetjening eller klinisk tilstand
kan blive master eller slave under fjernsessionen. OMNI Il-programmgren
kan kun @&ndres mellem Master og Slave tilstand, nar Programmgren er i
klinisk tilstand.

Nar OMNI Il-programmgren er i Master-tilstand (fjernbetjening eller
klinisk), har den total kontrol over OPTIMIZER IVs IPG, mens nar OMNI
II-programmgren er i Slave-tilstand, er de kommandoer, der interagerer
med OPTIMIZER Vs IPG, blevet deaktiveret (interrogation,
programmering, start markgrtilstand, leesestatistik osv.)

3.20.4 OMNI Il-programmgr Klientvindue

Bemark: For at forbinde OMNI Il-programmgren til OMNI Fjernserver skal
OMNI Il-programmgren farst forbindes til internettet. Se afsnit 3.20.1 og 3.20.2
om hvorledes OMNI II-programmgren tilsluttes til internettet.

Programmer Klientvindue bruges til at logge ind pa Klientserveren. For at abne
OMNI Il-programmgr Klientvindue veelges ikonet Tilslut under fanen
Kommunikation i Menulinjen.

E; Omni I Pregrammer Client = =[]
Uzer Connect
Password; Hide
Client name:
Server [P/ Port: 82.166.146.99 £0000
Status
B/4/2016 1:15:37 PM: Connected to programmer, connecting bo server...

Figur 34: OMNI I1-programmegr Klientvindue
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3.20.4.1 Tilslutning af OMNI 11 til Fjernserver

Nar vinduet OMNI lI-programmaer Klient vises, skal falgende oplysninger
indtastes:

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

e Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er
gemt pa serveren..

e Kilientnavn: et navn (forskelligt fra brugernavnet), som unikt
identificerer OMNI Il1-programmagren. Dette felt markeres ikke af
serveren, men det er vigtigt for at identificere Klientens
programmgr, nar denne sluttes til forbindelsen, eller nar der sendes
en chatmeddelelse (klientnavnet vises i chatvinduet).

e Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af
Impulse Dynamics, fer OMNI Il-programmegren afsendes og
behgver ikke at blive &ndret.)

Bemaerk: For at bruge fjernbetjeningsfunktionen i OMNI Il-programmgren
skal en bruger modtage et unikt brugernavn og adgangskode fra Impulse
Dynamics. Et passende klientnavn skal ogsa vere registreret hos Impulse
Dynamics.

Tryk, ndr alle ovenstaende oplysninger er indtastet, pa Enter eller klik pa
knappen Tilslut. Forbindelsens status vises i det hvide felt i nederste del af
vinduet (Status). Hvis forbindelsen er vellykket, forsvinder vinduet OMNI
I1 Programmgr Klient (den eksterne session startede). Hvis der opstar en fejl
(for eksempel ukorrekt adgangskode eller forbindelsesproblemer) forbliver
vinduet OMNI Il-programmgr Klient abent, og den relevante
fejlmeddelelse vises i Statusrummet, hvormed brugeren bedes om at forsgge
at fa forbindelsen igen.

En ekstern link-up kan derefter anmodes fra en OMNI [l-programmer i
fjernbetjeningstilstand:

e En klinisk ingenigr pa fjernopfalgningscentret (eller pa et hvilket
som helst andet sted, sa laeenge den kliniske ingenigr har palidelig
internetadgang og telefonforbindelse), der har en ekstern OMNI I1-
programmgr, der er tilsluttet til internettet, kan indlede parring med
den kliniske OMNI I1-programmaer pa den anmodende klinik.

e Hovis internetforbindelsen afbrydes under den eksterne session, viser
den lokale (slave) OMNI Il-programmgr en advarselsskerm, og
CCM-levering fra OPTIMIZER Vs IPG, der opfalger, vil blive
slaet fra (OFF). Den lokale (slave) OMNI lI-programmgr vender
automatisk tilbage til master-tilstand efter 5 pa hinanden falgende
fejlagtige forsgg pa enhver kommunikationsraeekkefalge.
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e Den lokale (Slave) OMNI Il-programmgr vil ogsa vende tilbage til
master mode efter at have trykket pa knappen ’Imperativ’
programmering pa OMNI Il-programmgr Wand’en.

3.20.4.2 Vis OMNI Il-programmgr Klientvindue

For at vise vinduet OMNI Il-programmgr Klient, efter at programmagren har
logget pa fjernserveren, veelges ikonet Vis Klientvindueunder fanen
Kommunikation i Menulinjen.

3.20.5 Start af en fjernsession med OMNI Il-programmgren

For at starte en OMNI I1-fjernsession skal klinikeren pa klinikken farst ringe til det
eksterne opfalgningscenter via telefon for at anmode om en ekstern
opfalgningssession. Derefter skal klinikeren tilslutte deres OMNI [l-programmaer
til internettet via en Ethernet- eller tradlgs netvearksforbindelse.

For at starte en fjernsession udfare fglgende trin:
e Starte Klinisk Programmagr i Klinisk tilstand
0 Velge ikonet Tilslut under fanen Kommunikation i Menulinjen.

o Nar vinduet Omni Il Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter veelge Tilslut.

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

e Start Fjern Programmagr i Fjernbetjeningstilstand
0 Velge ikonet Tilslut under fanen Kommunikation i Menulinjen.

o Nar vinduet Omni Il Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter veelge Tilslut.

o Nar vinduet Select Local Programmgr dukker op, valges den gnskede
OMNI Il-programmgr og derefter OK.

Na&r 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 Programmer.

For at placere den Kliniske Programmer i slave-tilstand og fjernprogrammeren i
master-tilstand, skal falgende trin udfares:

e Vealge ikonet Slave under fanen Kommunikation i Menulinjen pa den
Kliniske Programmar.

Falgende besked vil blive vist, nar den Kliniske tilstand OMNI Il-programmgr skal
indstilles i slave-tilstand:

"Fjernprogrammering af OPTIMIZER Mini IPG kraver, 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
veere i konstant telefonisk kommunikation under hele den komplette
fjernprogrammeringssession.”

e Valg OK for at fortsatte.
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“Driftstilstand” i Programmeringslinjen i den Kliniske Programmgr vil skifte til
C/Slave.

I mellemtiden e&ndres “Driftstilstand” i Programmeringslinjen il
Fjernprogrammagr til R/Master.

3.20.6 Afslutning pa en fjernsession med OMNI 11

En OMNI Il fjernsession kan afsluttes fra enten den kliniske programmar eller
fjernprogrammaren.

For at afslutte en OMNI 11 fjernsession:

e Valge igen ikonet Tilslut under fanen Kommunikation i Menulinjen efter
en session er igangsat.

3.20.7 OMNI 11 Chat

For at sende en chatmeddelelse skal du chatmeddelelsesvinduet abnes ved at vaelge
ikonet Send besked... under fanen Kommunikation i Menulinjen. Skriv, nar
vinduet Chatmeddelelse vises, beskeden i det hvide felt og tryk pa Enter eller klik
pa 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.

Chat message

Cancel

=
N

Figur 35: Vinduet Chatmeddelelse
3.20.8 OMNI 11 Log Upload/Download

OMNI Il-programmgren tillader upload og download af logfiler til og fra OMNI
Fjernserver.

3.20.8.1 Vinduet OMNI Il Upload/Download Log

Vinduet Upload/Download Log giver dig mulighed for at sende logfiler til
serveren, modtage logfiler fra serveren, opdatere serverlogfilerne og &ndre
netvaerksindstillinger. For at abne vinduet OMNI ll-programmgr
Upload/Download Log velges ikonet Upload/Download log under fanen
Log i Menulinjen.
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24 Omni I Programmer Log Upload/Download o || =[]
Usger:

Pazzword:

Server P/ Port. 82.166.146.93 443
Local files Refresh Local Seqver ks Refresh Server

u e
N e

Statuz

Figur 36: Vinduet OMNI I1-programmgr Log Upload/Download vindue
3.20.8.2 OMNI Il Opdatér lokal

Klik, for at vise de lokale logfiler, der er gemt pA OMNI Il-programmgren,
pa knappen Opdatér lokal.

3.20.8.3 OMNI Il Opdatér server

For at kunne vise logfilerne, der er gemt pa serveren, skal OMNI II-
programmgren farst tilsluttes til internettet. Se afsnit 3.20.1 og 3.20.2 om
hvorledes OMNI Il-programmaren tilsluttes til internettet. Brugeren skal
indtaste fglgende oplysninger:

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

e Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er
gemt pa serveren..

e Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af
Impulse Dynamics, fer OMNI Il-programmegren afsendes og
behgver ikke at blive &ndret.)

Nar alle oplysningerne ovenfor er indtastet, skal brugeren trykke pa <Enter>
eller klikke pa knappen Opdatér Server. Hvis forbindelsen er vellykket,
opdateres listen med Serverfiler. Hvis der opstar en fejl, vises
fejlmeddelelsen i statusfeltet, hvor brugeren bedes om at forsgge at fa
forbindelse igen.
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3.20.8.4 OMNI Il Logfiler Upload

For at sende logfiler til serveren skal du veere tilsluttet til internettet og give
de samme oplysninger som ovenfor.

Denne operation skal kun udfgres, nar OMNI lI-programmgaren opererer i
Klinisk tilstand.

3.20.8.5 OMNI Il Logfiler Download

For at modtage logfiler fra serveren skal du veere tilsluttet til internettet og
give de samme oplysninger som ovenfor.

Denne operation skal kun udfgres, nar OMNI lI-programmgren opererer i
Fjerntilstand.

OMNI SMART PROGRAMM®@R SOFTWARE

4.1  OMNI Smart programmgr skaerm.

Nar applikationen OMNI Smart programmagr startes, vises hovedskarmen, som indeholder
falgende:

e Titellinje

e EKG-vindue

e Visningslinje

e EKG Statistik linje

e Varktejslinje

e Enhedslinje

e Loglinje

e Programmeringslinje
e Parameter konfliktlinje
e Opgavelinje

e Statuslinje
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T Omni I Programmer - Optimizer Smart #10015 - Device data, £10015, Jun 13 2017, 15h 19m 205 =

SCE'E(mS’diV) Trigger 15:19:37 15:19:38 1 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41 Rate 74 bpm
ﬁ reeze
811010 AV Delay 157 ms
atus
LA [MTrain [ lnactive V-LS Delay 8ms
LV [ _|Refr [ |Active On i |||'| I I||'| I III'I I III'I I IIn
L LS [ |LSWnd [ ]Active Off ccM Active
Gain CCM Train Timed
B Lty
i @ CCM Delivery On

Marker view Graph view LS Wizard

=
Interrogate  Program  Canoel Undo Restore Resat

Marker

Log bar =]
Inteniogation OK: 5/13/2017 3:16:57 PM
= Rlead statistics DK: 6/13/2017 318:59 PM
" Urgant

Print Praview  Print About
Start marker mode: 6/13/2017 3:18:59 PM

Programming 0OK: 6513/2017 3:19:29 PM
Optimizer Smart SN 10016 |Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7n |icay 3.91V = 84%

Current Status |Sensmg | AV Setup | LS Setupl \mpedancel Crosstalk Tast| Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status e T
Last 24h: 94.9% Number of Pulses 2 Residual Charge:  84% Parameters
£
o Amplitude 75V Discharged events: O
Total 94 .42 ﬁ = - Statistics
CCM Channels =V Recent Discharge: Er
Reset: Charger Detais .
LS Recent Charge: Log Files
Train Duration 20 56 ms to: =
Remote

Figur 37: OMNI Smart programmegr hovedskaerm

4.1.1 Titellinje

Titellinjen vises gverst i vinduet. Den identificerer den software, der aktuelt karer,
og kilden til dataene, som enten kan veere:

e En OPTIMIZER Smart IPG, i hvilket tilfeelde enhedens serienummer og
dato og klokkeslat for den sidste interrogation bliver vist, eller

e Enfil, der indeholder de nominelle vardier for en bestemt model, i hvilket
tilfeelde dets navn vises eller

e Enfil, der indeholder et st parameterveerdier, der allerede er brugt og gemt,
I hvilket tilfelde dets navn vises.

412 EKG-vindue

Dette vindue vises gverst pa skermen. Det scroller patientens EKG i realtid. Nar
OPTIMIZER Smart IPG er i Markar Tilstand, vises markagrer sammen med EKG
for de forskellige handelser og forhold, der matte opsta.

18:15:30 18:15:31 181532 18:15:32 18:15:32 18:15:33 18:15:34 18:15:34

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

Status

LA Il Train [ |Inactive
V [ JRefr [ ]Active On

1L LS [ |LSWnd [ Active Off

Figur 39: EKG Referencelinje
4.1.3 Visningslinje

Visningslinjen indeholder knapperne for falgende kommandoer:
e Markarvisning: viser EKG-vinduet i Markgrvisning

e Grafvisning: viser EKG-vinduet i Grafvisning
e LS Wizard: viser EKG-vinduet i LS Wizard visning

= )

Marker view Graph view LS Wizard

Figur 40: Visningslinje
4.1.3.1 Markgrvisning
I Markgarvisning vises Markgr handelser som falger:

e Sansede handelser, under basislinjen, er repraesenteret af farvede
linjemarkerer, der bruger fglgende farvekonventioner:

0 Magenta: Atriel sanset haendelse
o Grgn: Ventrikuleer sanset haendelse
o Sort: Local Sense handelse

Disse farvehenvisninger vises i EKG-vinduet pa skaeermen for OMNI Smart-
programmagr Software.

e CCM signal levering er repraesenteret af en marker i form af et blat
rektangel over basislinjen, hvis leengde reprasenterer varigheden af
CCM signalet.

Derudover vises etiketter, der angiver, hvornar fglgende betingelser opstar:

e PVC:to pa hinanden fglgende ventrikulaere sansede haendelser uden
et mellemliggende atrielt sensortilfeelde

e AT: atriefrekvens over den atriale takykardi-graense

e VT: ventrikulaer frekvens over den ventrikulaere takykardi-graense
e A Stgj: stgj detekteret pa den atrielle sansekanal

e V Stgj: stgj detekteret pa den ventrikulare sansekanal

e Lang AV: sansede AV-interval overstiger ”Lang AV" -grensen

e Kort AV: sansede AV-interval kortere end ”Kort AV” -graensen
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Advarsel: Det viste EKG bgr ikke bruges til Klinisk beslutningstagning.
Medicinske beslutninger bgr kun baseres pa en uafhengig EKG
maleenhed.

e CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter savel som
baggrundsfarven pa EKG vinduet som falger:

o Inaktiv: Denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet, sa
lenge CCM-leveringen ikke er Aktiv. Baggrundsfarven pa
EKG-vinduet er i dette tilfelde hvid.

0 Aktiv-On: Denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet,
sa lenge CCM-leveringen er Aktiv og Til. Baggrundsfarven pa
EKG-vinduet er i dette tilfeelde gran.

o0 Aktiv-Off: Denne etiket vises gverst til venstre i EKG-vinduet,
sa leenge CCM-leveringen er Aktiv men Fra. Baggrundsfarven
pa EKG-vinduet er i dette tilfelde gra.

4.1.3.2 Grafvisning

En grafisk visning er tilgengelig pA OMNI Smart programmgr Softwaren
til at vise nogle af OPTIMIZER Smarts IPG parametre i en letforstaelig graf.

Dette vindue viser fglgende parametervardier:
e Hgjre hjertesansning

Atrial sensitivitet

Ventrikuler sensitivitet

Atriel refrakteer periode (PVARP)

Ventrikuler refrakteer periode

Kort AV-grense

O O O O O o

Lang AV-graense

e Local Sense

LS Sensitivitet

LS Alert vindue start

LS Alert vindue bredde

Pree atrial LS refrakteer periode

Post atrial LS refrakteer periode

Pre ventrikulaer LS refrakteer periode
Post ventrikuleer LS refrakteer periode

O O 0O 0O 0o o o o

Post LS refrakteer periode

e CCM Signal
0 Antal pulser i CCM pulstog
o Trigger-til-CCM signalforsinkelse (koblingsinterval)
o0 CCM signal initial amplitude
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-366.0 ms

LS

- @

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

Dette vindue viser ogsa en marker gverst til venstre pa displayet, der angiver
markgrposition i msec. Det placerer ogsa teksten *Modificeret” ved siden af
markgren, nar en parameter er blevet &ndret, mens vinduet er abent.

Konventionerne for denne graf er:

Atrielle, ventrikuleere og LS-handelser vises som lodrette linjer
under grafens vandrette akse.

Sansningstarskler vises som sma rektangler under de registrerede
haendelser. Afstanden til aksen er proportional med deres verdier.

LS refraktere perioder vises som lysebla 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 bglge.
Balancefasen vises som en grgn zone.
Stgjvinduet vises som en lysrad zone.

For LS-h&ndelser, der falder uden for grafen, angives deres
tidspunkt for forekomst i en gra 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 Marker handelserne. Dynamisk visning er kun
tilgeengelig, hvis Marker tilstanden er tendt. Ingen endring af
parameterveerdier er tilladt i denne visning. Hvis et forsgg pa at
@ndre en parameterveerdi bliver udfert, skifter graffunktionen
automatisk til Statisk visning.

DYNAMIC VIEW
Leng AV . A Ref

Train

BH
ha

Short AV V Ref

YUY
Figur 41: Grafisk visning (Dynamisk)

4.1.3.2.2 Statisk visning

| Statisk visning vises EKG ikke, kun parametervardierne vises og
kan @&ndres. For at endre en parameterverdi skal den treekkes med
markgren inde i grafen til den gnskede position (den numeriske
veerdi af parameteren vises, nar du peger pa den eller flytter den).
For at fa adgang til listen over mulige verdier for en parameter, vaelg
den med markaren.
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STATIC VIEW
Long AV . A Ref

a0
F
g

i Short AV V Ref

Marker view Graph view LS Wizard @ @

Figur 42: Grafisk visning (Statisk)

Venstre-klik pa tastatur med museknappen eller bergring af
skaermen med stylusen far grafen til at zoome ind. Hgjreklik pa
tastatur med museknappen eller bergring af skeermen med stylus’-
knappen trykket ned, far grafen til at zoome ud. En rullebjelke vises
i bunden af grafen, nar den zoomes ind.

Desuden er markgrens position i forhold til ventrikuleer haendelse
angivet gverst til venstre i grafen.

Den sorte/bld/rede  (programmerede, ventende,  konflikt)
farvekonvention bruges ogsa til parameterveerdierne i grafisk
visning.

4.1.3.3 LS Wizard

I LS Wizard vises EKG ikke, kun LS parameterveerdierne vises og kan
@&ndres. For at @ndre en parameterveerdi skal den treekkes med markaren
inde i grafen til den gnskede position (den numeriske veerdi af parameteren
vises, nar du peger pa den eller flytter den). For at fa adgang til listen over
mulige veerdier for en parameter, veelg den med markaren.

4.1.4 EKG Statistik linje
EKG-statistiklinjen viser fglgende veerdier:
e Periode: Puls i slag pr. minut (bpm)
e AV forsinkelse: AV interval i millisekunder
e V-LS forsinkelse: V-L interval i millisekunder
e CCM: CCM tilstand status
e CCM Train: CCM leveringstilstand
e CCM Levering: CCM levering status

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

Figur 43: EKG Statistik linje
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Nar OPTIMIZER Smart IPG er i Markgr Tilstand og inden for OMNI II-
programmgr Wand’ens kommunikationsomrade andres intervaller for Periode, AV
Forsinkelse og V-LS Forsinkelse dynamisk og viser den aktuelle lzesning for hver

veerdi.

4.1.5 Hovedverktgjslinje

Hovedvarktejslinjen vises under EKG Vinduet. Den indeholder knapperne i de
falgende OMNI Smart Programmagr-kommandoer (Nar der findes en genve;j til en
kommando, vises den ved siden af kommandonavnet i parentes):

Interrogér (Ctrl+l): Leeser de nuverende parameterveerdier for
OPTIMIZER Smart IPG. Disse verdier bliver parameterverdierne for
OMNI Smart Programmar.

Program (Ctrl+P): Indstiller veerdierne for OPTIMIZER Smart IPG med
de nuveerende parameterveerdier for OMNI Smart-programmegren. Denne
kommando bliver kun aktiveret, hvis der ikke opstar nogen
parameterkonflikt.

Annullér (Esc): Nar en parameterverdi for programmaren bliver andret,
bliver kommandoen Annullér tilgengelig. Vealges denne kommando
nulstilles parametervaerdierne til de sidste interrogerede/programmerede.
Hvis ingen enhed blev interrogeret, og data blev indlest fra en .tip-fil,
indstilles programmeringsparametrene til de veerdier, der er defineret i filen.

Fortryd (Ctrl+U): Hvis OPTIMIZER Smart IPG bliver omprogrammeret
med et nyt set parameterverdier, vil kommandoen nulstille OPTIMIZER
Smart IPG til de tidligere programmerede vardier.

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

Nulstil: Nulstiller OPTIMIZER Smart IPG. Denne kommando bgr kun
bruges, hvis OMNI Il-programmgren rapporterer, at den OPTIMIZER Vs
IPG, der bliver interrogeret, er i "7DOWN”-tilstanden (sikker OOO, ingen
CCM reversion tilstand).

Markgr (Ctrl+M): Indstiller OPTIMIZER Smart IPG i Marker Tilstand
(dvs. markar handelser vises i EKG-vinduet for hver sanset og genereret
hendelse.

Abn (Ctrl+0): Leser en standard (.tip) -fil, der indeholder gemte
parameterveerdier, der er lagret p& programmgrens tablet-PC. Abner et
vindue, der giver brugeren mulighed for at vaelge navn og placering for den
gemte standard (.tip) fil. Leeser enhedsdata fra en .tip-fil.

Gem: Skriver en standard (.tip) -fil, der indeholder de nuverende
parameterveerdier til Programmgrs tablet-PC. Et vindue dukker op sparger
efter navnet og placeringen af standard (.tip)-filen.

Timed: Abner Tidsvinduet som viser de aktuelle tidsindstillinger for
realtidsur i OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Il Programmgr Tablet PC.
Dette vindue tillader ogsa tidspunktet for IPG” for indstilling med PC-tid.
(Tidsindstillingen for OPTIMIZER Smart IPG bruges af mekanismen for
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eJ(e]

Interrogate  Frogram

Cancal

Undo

CCM signalleveringsplanlegning for at tende og slukke CCM-
signallevering hver dag).

Udskriftsvisning: Abner vinduet Udskriftsvisning, der indeholder
falgende knapper, der kan velges for at forhandsvise deres tilknyttede
udskrivningsfunktioner:

0 Udskriftsparametre: Viser en liste over de nuveerende OMNI Smart-
programmgr veerdier, der skal udskrives.

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

o Udskriftsopfalgning: Listen over de aktuelle opfglgende malinger, der
skal udskrives, som forhandsvisning.

0 Print Screen: Et gjebliksbillede af den aktuelle skeerm oprettes som en
bmp-fil.

Udskriv: Abner vinduet Udskriv, der indeholder falgende knapper, der kan
veaelges til udskrivning:

0 Udskriftsparametre: Listen over de nuverende OMNI Smart-
programmgr veerdier, der sendes til standardprinteren.

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

o Udskriftsopfglgning: Listen over de nuvaerende opfglgende malinger,
der sendes til standardprinteren.

0 Print Screen: Et gjebliksbillede af den aktuelle skeerm oprettes som en
bmp-fil.

Om: Viser oplysninger om OMNI Smart-programmgr 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
standardveerdier i tilfeelde af ngdsituation (OOO tilstand, CCM, OFF).

,,,,,

2| [0 ﬁ* Ei !

Restore Resat Marker Time Print Preview Print About Stop Urgent

Figur 44: Veerktgjslinje

Bemerk: Nar et kommandoknap vises gra i Verktgjslinjen, indikerer dette, at
kommandoen ikke er tilgengelig i gjeblikket.

4.1.6 Enhedslinje

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

-
Optimizer Smart

SIN 10002 |Active ODO-LS-CCM||Timed | 7h ]iday

Figur 45: Enhedslinje
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4.1.7

Loglinje

En serlig fil i OMNI Smart-programmer Softwaren indeholder en post (log) med
alle interaktioner mellem OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart-programmgren,
herunder dato og klokkeslzt, hvor disse interaktioner opstod.

Log bar =

Interrogation OF. 10/16/2015 B:15:02 P
Read statistics OK; 1041672015 £:15:03 FM
Start marker mode: 10/16/2015 6:15:04
PH

Figur 46: Loglinje

Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fas ved at dobbeltklikke pa
begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte heaendelse, sker
felgende:

Hvis der veelges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed, er
parameterveerdierne, der vises af OMNI Smart-programmgren, det seet
verdier, der er til stede i det gjeblik, den valgte begivenhed opstod.

For alle andre optagede handelser (Bogmeerker, start/slut pa Markar
tilstand osv.) vises en meddelelse, der angiver, at heendelsen ikke indeholder
flere tilknyttede data.

4.1.8 Programmeringslinje

Programmeringslinjen giver hurtig adgang til OMNI Smart Programmaerens vigtige
kommandoer med fglgende knapper:

Interrogér: Til opndelse af den implanterede enheds aktuelle
parameterveerdier.

Programmér: Til overfarsel af et kompatibelt st parameterverdier til
IPG. Denne knap blinker blat, nar en parameterverdi er blevet &ndret, og
der ikke er parameterkonflikt. Dette indikerer, at de programmerede
parameterveerdier for OPTIMIZER Smart IPG er forskellige fra de viste
parameterveerdier. Hvis der er en parameterkonflikt, er denne knap
deaktiveret, indtil konflikten er lgst.

Annullér/Fortryd: Afhangigt af konteksten - annulleres de &ndringer, der
ikke er sendt endnu, eller genopretter de sidste
programmeringsaktionsveardier.

Stop/Start: Afhaengigt 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 48:

eJle

Interrogate Prosgram

Cancsl Stop

Figur 47: Programmeringslinje
4.1.9 Parameter konfliktlinje

I linjen under programmeringslinjen vises parameterkonfliktmeddelelser. Disse

meddelelser angiver, hvilke parameterverdier der er i

konflikt, hvorfor

parametrene er i konflikt og navnet pa parameterfanen, hvori de modstridende
parametre vises. Ved at klikke pa en fejimeddelelse vises en liste over de parametre,
der er i konflikt. Nar en parameter i denne liste bliver valgt, vises et vindue med
alle dets mulige pop-up verdier, sa verdien af den modstridende parameter kan
@ndres direkte. Se afsnit 4.3.2 for, hvordan man kan lgse parameterkonflikter.

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

Eksempel pa Parameter Konflikt meddelelse i Parameter Konflikt Linjen

4.1.10 Opgavelinje

Opgavelinjen vises ved siden af programmeringslinjen. De
forskellige kommandoer i OMNI Smart Programmgr-
softwaren er grupperet under falgende knapper:

e Opfelgning
e Parametre
e Statistik

e Logfiler

e Fjern

Opgavelinje
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CCM %

Reset:

4.1.10.1 Opfelgning
Opfalgningslinjen indeholder falgende faner, hver med deres eget panel:

Aktuel Status: viser den aktuelle IPG-status.

Sansning: indeholder atrium, ventrikel og LS sansning
teerskelknapper, som giver brugeren mulighed for at male atrium og
ventrikel sansningsteerskler.

AV Setup: indeholder knappen Foresla AV, som giver brugeren
mulighed for at bestemme de bedste AV Vindue opsatningsveerdier.

LS Setup: indeholder knapperne LS Scan og Foresla AV, som giver
brugeren mulighed for at bestemme de bedste LS Vindue
opsa&tningsveerdier.

Impedans: indeholder V- og LS-impedansknapperne, som gar det
muligt for brugeren at male V- og LS-ledningsimpedanser.

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

Current Status |Sensing | AV Setup | =5 Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Last 24h: 99 9%

Total: 94.7%

CCM Train Parameters Battery Status
Number of Pulses 2 Residual Charge: 692
Amplitude 75V Discharged events: 0
2]
CCM Channels =AY Recent Discharge: Er
LS Recent Charge: e b
Train Duration 2066 ms to:

Figur 50: Fanen Aktuel Status

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

Channel

Atrium

Ventricle

Date

Sensing Threshold Sensitivity
Recent

New Programmed  New

Figur 51: Fanen Sansning
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Current Status | Sensing| AV Setup |LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay 158 ms ::‘
Which Heart rhythm? Long AV  |219ms e
LS Scan
Atrial paced [ Short AV |78 ms
Ventricular Paced [ LS Refractories @

Post A 0ms

Figur 52: Fanen AV Setup

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

o Measurement
ensitivity LS data LS1 Ls2 1S3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pre V- 0 ms Post V: 0 ms LS duration =

Post LS: 24 ms Intrinsic ﬁEE‘

AlertStarttoV: [0 ms | Alert Width: Advice: e
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms @

rodo e Dl el S

Figur 53: Fanen LS Setup

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms Q)

Figur 54: Fanen Impedans

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

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses
the programmer of the implanted ICD and ) ’
monitoring of the ICD-EGM. Ampitude
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no )
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test

* Reprogramm the appropiate CCM delay after the test. CCMdelay to LS 35 ms

* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250 ms 336 ms

Figur 55: Fanen Crosstalk Test
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Overview (AN | LS

4.1.10.2 Parametre
Parameterlinjen indeholder falgende faner, hver med deres eget panel:

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

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

LS: indeholder parametrene for Local Sense-mekanismen.

CCM Train & Planlaegning: indeholder de parametre, der
definerer CCM signalet og parametrene for at konfigurere CCM
signal levering planlaegning.

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

Indstillinger: indeholder knapper til falgende kommandoer:

0 Indstil system tid ...: Tillader brugeren at indstille OMNI
Smart-programmgrs system tid. Dette geres analogt med
indstilling af PC-tiden.

o IPG Version: Viser firmwareversionen for den interrogerede
IPG.

0 Interface batteri: Laser Dbatteriets spaending for
lithiumbatteriet inde i OMNI Il-programmgrens Interface Box.

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

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 76V
. Tachycardia Rate | 154 bpm
Atrium (A) 1.3 mv / CCM Channels av
250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv JILS

Local Sense (LS)

1.7 mv

AV Window ‘?8 ms H219 ms ‘

24ms | St Wam~ CCM Delayto LS

V-LS Time

24 ms

LS Alert Window ‘0 ms H30 ms ‘ Max CCM Train Endto V. 85 56 ms

Figur 56: Fanen Oversigt
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\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate | 154 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM (1.3 m¥Y Bipolar

Short AV Long AV
. :
VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Mode ‘Active ODO-LS-CCM ‘

Figur 57: Fanen A/V

Overview | AV | LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitity: 1.7mV Pre A |0 ms PostA |0 ms =
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Scan
Alert Width: 30 ms
Post LS Refractory: |24 ms Info- _

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figur 58: Fanen LS

|Overview| AV |LS | CCM Train & Schedule | Alarms | Settings|

ceMm ‘Timed H?h ‘Iday StartTime:loh [om | onTime|1 h |[om

End Time:(23 h |59 m| Off Time:|2 h 25 m

CCM Pulse Parameters

LS-CCMDelay |35 ms Phase Polarity Duration  Interval Amplitude  Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘ Positive H5_1 4 ms H 0 ms H 16V ‘ MV
Train Duration 20 56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Figur 59: CCM Train & Planlaegning

Overview | AV |LS | CCM Train & Schedule Alarms | Settings|

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable [¥] Enable

Figur 60: Fanen Alarmer
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Overview | AV | LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

& &

Figur 61: Fanen Indstillinger
Parametervardier vises pa to forskellige mader:

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

e For parametre, der har et s®t mulige verdier, vises
parameterveerdien i en boks. For at @ndre (programmere) veerdien
af sadanne parametre, veaelges veerdien i boksen og et vindue med
alle mulige veerdier for den valgte parameter vil blive vist. For at
@ndre parameterveaerdien velges den nye veerdi ud fra listen.
Derudover har vinduerne med listeverdier en "pin™ i deres gverste
venstre hjgrne. Hvis denne pin veelges, holdes vinduet abent (ellers
lukker vinduet automatisk, hvis en veerdi er valgt). Markering af X
boksen gverst til hgjre for at lukke et vindue med listeveerdi, der har
aktiveret tappen.

Nogle parametre er direkte afhangige af andre (f.eks. satser og perioder). |
sadanne tilfeelde vil &ndring af veerdien af en parameter automatisk andre
veerdien af parametre, der direkte afhaenger af den.

Der er ogsa parametre, for hvilke vaerdier kun er gyldige, nar nogle andre
parametre er aktiveret eller har visse veerdier (f.eks. hvis driftstilstanden for
OPTIMIZER Smart IPG er Standby (OOO), da er ingen parametre gyldige).
Nar indstillingen af en parameter er meningslgs i forhold til andre
parametre, vises dens verdi ikke.

Nar der valges en parameterveerdi, der er uforenelig med andre
parametervaerdier, opstar der en parameterkonflikt. Nar sadanne situationer
opstar, vises en fejimeddelelse i Parameterkonfliktlinjen (Se afsnit 4.1.9
for yderligere information). Sa leenge der er en parameterkonflikt, tillader
OMNI  Smart-programmgren ikke, at OPTIMIZER Smart IPG
programmeres med nye parameterveerdier. Dette sikrer, at kun kompatible
parameterkonfigurationer kan downloades til OPTIMIZER Smart IPG. For
at lgse konflikten skal der veelges nye verdier for parametrene i konflikt.

Husk at  parameterveerdier, der ses pa  skermen, er
programmeringsvardierne, som kan afvige fra de aktuelle enhedsveerdier.
For information om den anvendte farvekonvention se afsnit 4.3.1.
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4.1.10.3 Statistik
Statistiklinjen indeholder falgende faner, hver med deres eget panel:

e On - Generelt: viser antallet af sansede haendelser, perioder og tog

under planlagt CCM levering.

e On - Inhibering: viser antallet af registrerede handelser, der

inhiberer CCM under planlagt CCM levering.

e Off - Generelt: Viser antallet af sansede handelser og perioder, nar

CCM ikke er planlagt til levering.

e Off - Inhibering: viser antallet af registrerede haendelser, der ville

have inhiberet CCM, nar CCM ikke er planlagt til levering.

e Sidste Session: viser antallet af ventrikulaere haendelser og tog, der
blev leveret under den senest planlagte CCM-leveringssession, den
procentdel af CCM, der blev leveret i lgbet af den senest planlagte

CCM-afleveringssession, og antallet af udladningsepisoder.
Panelet pa hver fane kan ses i Numerisk tilstand eller Graf-tilstand

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

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

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

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

145 K

0n - General
Periods Trains Delivered

116 K

BT K

hioRed Post-inhiloied Curing Onset

Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

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

4.1.10.4 Logfiler

Nar knappen Logfiler er valgt, endres programmeringskommandoerne pa

hovedveerktgjslinjen til falgende logfilkommandoer:

e Browse: abner markgrvinduet til visning.
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COEBREEE e @

Browse  Openlog Recording xport Prog Export Stats Export Marker  Up/Down

Abn Log: dbner et vindue, der giver brugeren mulighed for at vaelge
fra listen over de gemte markerfiler.

Optagelse: starter optagelse af patientens EKG.

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

Eksport Stats: skriver en tekstfil indeholdende verdierne for
statistik teellere.

Eksport Markgr: skriver en tekstfil indeholdende veardierne for
markarer.

Up/Down: abner et vindue, der giver brugeren mulighed for at
overfgre logfiler mellem OMNI Smart-programmagr og fjernbetjent
server.

Sammenlign: abner et vindue, der viser forskellene i parametre
fundet mellem den gamle veerdi og den aktuelle veerdi.

Print Preview  Print ‘About Stop Urgent

Figur 64: Vearktgjslinje med logfilkommandoer
4.1.10.5 Fjern

Nar fjernbetjeningen er valgt, @ndres programmeringskommandoerne pa
hovedverktgjslinjen til falgende fjernkommandoer:

Slave Client

Tilslut: dbner OMNI Il-programmer klient-vindue, som giver
brugeren mulighed for at starte en fjernsession.

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

Master: setter OMNI Smart-programmagren i Master-tilstand, som
ger det muligt for brugeren at styre programmer.

Slave: setter OMNI Smart-programmgren i Slave-tilstand og giver
den eksterne bruger mulighed for at styre den lokale programmar.

Klient: Viser OMNI ll-programmagr klient-vindue (hvis en ekstern
session blev startet).

B

Print Preview Print. About Stop Urgent

Figur 65: Veerktgjslinje med fjernkommandoer
4.1.11 Statuslinje

Den aktuelle kommunikationshandelse (for eksempel: interrogation,
programmering, klar) vises pa skaermens sidste linje sammen med den berbare
computers opladningsprocent og systemets dato og klokkeslat.

[=-r A 10/16/2015 6:15:36 PM

Figur 66: Statuslinje
78



4.2

4.3

Interrogation
4.2.1 Kommunikation med den implanterede OPTIMIZER Smart IPG

Placér Programmgr Wand’en over implantatstedet i en afstand pa hgjst 3,5 cm fra
den implanterede OPTIMIZER Smart IPG. Et blinkende grant eller gult lys pa
signalstyrkeindikatoren indikerer, at IPG’en ligger  inden  for
kommunikationsomradet for Programmgr Wand’en. Et blinkende rgdt lys angiver,
at afstanden er for stor, og kommunikationen kan vare vanskelig. Intet lys
overhovedet betyder, at Programmgr Wand og OPTIMIZER Smart IPG er helt ude
af kommunikationsraekkevidden, eller at batteriet i OPTIMIZER Smart IPG er helt
afladet og dermed ude af stand til at kommunikere med Programmgr Wand’en.

4.2.2 Interrogering af OPTIMIZER Smart IPG
Laesning af parametervaerdierne for OPTIMIZER Smart IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Udfar en af fglgende handlinger:
o Tryk pa knappen Interrogér pa Programmgar Wand’en, eller
o Velg knappen Interrogér pa Vearktgjslinjen eller
o Vealg knappen Interrogér pa Programmeringslinjen eller
o Tryk pa tastaturgenvejen <Ctrl+1>

Hvis interrogationen lykkes, viser OMNI Smart-programmgren meddelelsen
“Interrogation OK”. Enhedsmodellen, serienummeret, den aktuelle CCM-
terapistatus og det aktuelle batteriniveau for OPTIMIZER Smart IPG bliver
interrogeret pa Enhedslinjen pa Programmagrens skaerm.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Interrogation Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Prgv igen eller ved at trykke pa knappen Interrogér, der er placeret pa
Programmgr Wand’en.

AEndring af parametervardier

Parameterverdier findes i Parameter- og Opfalgningslinjer og kan ses og andres ved at
veelge en af fanerne i disse linjer og derefter vaelge en af parametrene pa panelet.

/ndring af parameterverdie:

Velg fanen, hvor parameteren der skal &ndres, vises.

Velg den parameterverdi, der skal @ndres. Et vindue med alle dets mulige verdier
Vises.

Velg den nye verdi fra listen. Denne veerdi bliver den nye parameterverdi.
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e Afkrydsningsfelter bruges til at aktivere/deaktivere parametre. Et kontrol (V¥)
symbol angiver, at indstillingen er valgt. For at &ndre indstillingen skal feltet til
venstre for parameternavnet.vaelges.

Nar indstillingen af en parameterveerdi er meningslgs i forhold til andre parametre, vises
dens veerdi ikke.

Bemeerk: Parameterverdier, der vises pa programmagr skeermen, overfares ikke til IPG’en,
far end kommandoen Program udfares.

Bemaerk: Det er ikke ngdvendigt at holde Programmgr Wand’en over OPTIMIZER Smart
IPG’en, mens parametrene @ndres pa programmgr skarmen. Sgrg for, nar den
modificerede parameter er klar til at blive programmeret i enheden, at Programmer
Wand’en er korrekt placeret over implantatstedet og udfer derefter kommandoen
Program.

4.3.1 Parameter farvekonvention

Folgende farvekonvention bruges til at repraesentere programmgrens
parameterveerdier og konflikter:

e Sort: for de nuvaerende parameterveerdier for OPTIMIZER Smart IPG; dvs.
de sidste interrogerede/programmerede parameterveerdier.

e BIla: for @ndrede tilladte veerdier dvs. parameterveerdier, der adskiller sig
fra de programmerede vardier, som hvis de velges, ikke vil resultere i en
parameterkonflikt

e Rgd: for modificerede ikke tilladte veerdier; dvs. parameterverdier, der
adskiller sig fra de programmerede verdier, som hvis de velges, vil
resultere i en parameterkonflikt

Den sorte/bld/rade (programmerede, ventende, konflikt) farvekonvention bruges
ogsa i listen over mulige vaerdier for en bestemt parameter. Brugeren kan saledes
se alle tre typer parameterveerdier, der vises i listen over parametervalg, og ved pa
forhand at vide, om valg af en bestemt parameterveerdi vil eller ikke vil resultere i
en parameterkonflikt.

4.3.2 Parameterkonflikter

Nar der vaelges en parameterveerdi, der er indbyrdes uforenelige, opstar der en
parameterkonflikt. Typiske konflikter opstar ved at forsgge at programmere
tidsintervaller, der skal tilfgje op til mindre end en anden programmeret parameter.
OMNI Smart Programmagr tillader ikke, at OPTIMIZER Smart IPG programmeres
med parametervardier, der vil resultere i en parameterkonflikt.

Nar en parameterkonflikt opstar, vises de parameterveerdier, der er i konflikt, i radt.
Derudover vises en fejimeddelelse i programmeringslinjen for hver parameter i
konflikt.

Parameterkonflikt fejimeddelelser omfatter:

e Hvilke parameterveerdier er i konflikt

e En forklaring pa, hvorfor konflikten opstod
For at lgse parameterkonflikten skal der veelges nye verdier for de parametre, der
er arsag til konflikten. At se de modstridende parametre kan hurtigt opnas ved at:
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4.4

e Valge fejlmeddelelsen. En liste over parametrene i konflikt vises.

e Valg et parameternavn fra denne liste for at fa vist en tabel over alle mulige
verdier.

e Velgenny "bla" veerdi for parameteren fra listen over parametervaerdier.

Konfliktparametre kan ogsa findes direkte under Opfglgnings- eller
Parameterlinjerne, da disse verdier vises i rgdt. Se efter navnene pa de
konfliktrelaterede faner i den parameterkonfliktmeddelelsen, der vises i
Parameterkonfliktlinjen.

Bemark venligst, at det er tilladt at vaelge en parameter, der forarsager en konflikt,
forudsat at en anden parametervaerdi &ndres, hvorved konflikten kan lgses.

Programmering
4.4.1 Programmering af OPTIMIZER Smart IPG

Programmering af OPTIMIZER Smart IPG med de &ndrede parametervardier er
kun tilladt, hvis der ikke opstar parameterkonflikt.

Knappen Program angiver, om en @ndret parameterverdi er tilladt pa falgende
made:

e Deaktiveret, hvis der er en parameterkonflikt,

e Blinker blat, hvis parameterveerdier er blevet andret, og der ingen
parameterkonflikt er.

Programmering af de &ndrede parameterveardier:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Udfar en af fglgende handlinger (disse handlinger aktiveres kun, hvis der
ikke er nogen parameterkonflikt):

o Tryk pa knappen Program pa Programmgr Wand’en, eller
o Vealg knappen Program pa Veerktgjslinjen eller

o Velg knappen Program pa programmeringslinjen,

o Tryk pa tastaturgenvejen <Ctrl+P>

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

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Program, der er placeret pa Programmar
Wand’en.

Bemark, at efter at have udfert en Program kommando, bliver de &ndrede
parametervaerdier pa OMNI Smart Programmgr Software skermen sorte, hvilket
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indikerer, at de nu er de programmerede parameterveerdier for OPTIMIZER Smart
IPG.

4.4.2 Funktionerne Annuller og Fortryd

Andringer af parameterveerdierne kan nulstilles til de foregdende verdier pa to
forskellige mader. Metoden der bruges til at nulstille de &ndrede parametre afhanger
af, om de modificerede parametre er programmeret i OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Annullér

Hvis parametervaerdier er blevet modificeret, men endnu ikke
programmeret i OPTIMIZER Smart IPG, vil kommandoen Annullér
nulstille parameterveerdierne til det sidste interrogerede/programmerede
Seet.

Udfer en af faglgende handlinger, for at annullere &ndringer:

e Valg knappen Annullér pa programmeringslinjen. Denne knap er
kun aktiveret, hvis en parameterveerdi er blevet &ndret, eller

o Vealg knappen Annullér pa Verktgjslinjen eller
e Tryk pa tastaturgenvejen <Esc>

Bemark venligst, at parameterveerdierne i OMNI Smart Programmgr
Software-skaerme efter at have udfert en Annullér kommando, bliver sorte,
da de er de samme som parametervaerdierne i OPTIMIZER Smart IPG. Hvis
ingen enhed blev interrogeret, og parameterdata blev indlaest fra en .tip-fil,
er de viste parameterveerdier de veerdier, der er gemt i standarden (.tip-fil).

4.4.2.2 Fortryd

Hvis OPTIMIZER Smart IPG er blevet omprogrammeret med et nyt szt
parameterveerdier vil knappen Fortryd nulstille parameterparametrene til
det forudindstillede seet programmerede verdier.

For at fortryde den seneste programmering skal en af fglgende handlinger
udfares:

e Valge knappen Fortryd pa programmeringslinjen. Denne knap er
kun aktiveret efter udfagrelsen af en Program kommando, eller

e Vealg knappen Fortryd pa Verktgjslinjen eller Denne knap er kun
aktiveret efter udfgrelsen af en Program kommando, eller

e Tryk pa tastaturgenvejen <Ctrl+U>

Hvis Fortryd funktionen lykkes, viser OMNI Smart Programmgren
meddelelsen “Programmering OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet,
kan interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl
opstar, viser programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen
med mulighederne Prgv igen og Annullér.

Prgv igen kan udferes ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge
knappen Prav igen.
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4.5

Brug af Standarder

Nogle standardparameterkombinationer er nyttige i visse kliniske situationer. Specifikke
programmer kan gemmes som standarder (ogsa kendt som brugerindstillinger). Filer med
en standard har et specielt format, som OMNI Smart Programmgr Software kan fortolke.
Det filtypenavn, der bruges til dem, er ".tip". Kommandoerne Abn og Gem i OMNI Smart-
programmgren laeser og skriver data fra og til .tip-filer. Som sadan kan OMNI Smart-
programmgr Softwaren ogsa bruges som redaktar for standarder.

Dette afsnit indeholder oplysninger om brug og lagring af parametervardikonfigurationer.

4.6

45.1 Abning af en standardfil

For at abne en standard (.tip)-fil skal en af falgende handlinger udfares:
e Valg knappen Abn pa Verktgjslinjen eller
e Tryk pa tastaturgenvejen <Ctrl+O>

e Et Abn vindue vil dukke op indeholdende navne og placeringer for
standardfilerne, der kan indlaeses. Vealg en standardfil, og klik derefter pa

Abn.

Nar parametervaerdierne indleses fra en standardfil, bliver disse de aktuelle
programmeringsveerdier, der vises af Programmgren Dette indebarer:

e Hvis en OPTIMIZER Smart IPG er blevet interrogeret, for en standardfil
abnes, vises veerdierne for standarden, der adskiller sig fra enhedens
tilsvarende parameterveerdier, i blat og navnet pa standardfilen vises pa
Titellinjen.

e Huvis ingen enhed er blevet interrogeret, vises standardveerdierne i sort, og
navnet pa standardfilen vises pa Titellinjen.

4.5.2 Lagring af en standard fil
Lagring af en parametervaerdi angivet i en standard (.tip) fil:
e Valg knappen Gem pa Verktgjslinjen

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

Indlaesning og eksport af oplysninger
4.6.1 Indleesning af logfiler
Indlaesning af en logfil:

e Vealg knappen Logfiler pa Opgavelinjen

e Valg knappen Abn Log pa Varktgjslinjen

e Et Abn vindue vil dukke op indeholdende navne for markarfilerne, der kan
indlaeses. Velg en markerfil, og klik derefter pd Abn.

Et Marker vindue abnes, og farven pa teksten i Logvinduet bliver bla for at indikere,
at loggen ikke svarer til den interrogerede enhed.

4.6.2 Eksport af data
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4.7

Lagring af aktuelle parameterveerdier, statistiktellere og loglinje markagrer som
tekstfiler:

e Valg knappen Logfiler pa Opgavelinjen

e Valg knappen Eksport Prog pa Verktgjslinjen for at eksportere
parameterveerdierne.

e Vealg knappen Eksport Stats pa Verktgjslinjen for at eksportere
enhedsstatistikken.

e Valg knappen Eksport Markgr pd Verktgjslinjen for at eksportere
indholdet af loglinjen.

| alle tilfelde vil et vindue med Abn farst dukke op, hvor navnet p& den markarfil,
der er knyttet til enheden, skal veelges.

Derefter vises et vindue Gem, som giver brugeren mulighed for at indtaste navnet
0g, hvis det gnskes, oprette en ny mappe til den fil, der skal eksporteres.

Log- og EKG-optagelse
471 Log

OMNI Smart-programmgr 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 1 forbindelse med
kommunikationen. Bogmaerker kan ogsa indstilles for at fa hurtig adgang til
specifikke begivenheder og forhold, der fortjener saerlig opmaerksomhed i
patientens EKG.

Falgende er en beskrivelse af loggens grundlaeggende funktioner:

e Loggen til en bestemt OPTIMIZER Smart IPG er oprettet, nar enheden
bliver interrogeret for farste gang.

e Hver kommunikationshaendelse, der finder sted mellem OMNI Smart-
programmgren og OPTIMIZER Smart IPG, vises i Loglinje vinduet
sammen med dato og klokkeslat for hver interaktion.

e Flere oplysninger om en begivenhed i logfilen kan fas ved at dobbeltklikke
pa begivenheden i loglinjen. Hvis der er data tilknyttet den valgte haendelse,
sker fglgende:

0 Huvisder vaelges en Interrogations- eller Programmeringsbegivenhed,
er parameterveerdierne, der vises af OMNI Smart-programmeren, det
seet veerdier, der er til stede i det gjeblik, den valgte begivenhed opstod.

O Hvis der velges en begivenhed, der involverer Statistik
(clear/load/reset), seettes statistiklinjens veerdier til de veerdier, der er til
stede i det gjeblik, den valgte begivenhed opstod.

e For alle andre optagede handelser (start/slut pa Markar tilstand osv.) vises
en meddelelse, der angiver, at hendelsen ikke indeholder flere tilknyttede
data.

4.7.2 EKG-optagelse
Optagelse af patientens EKG:
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4.8

e Valg knappen Logfiler pa Opgavelinjen
e Valg knappen Optager pa Vearktgjslinjen
Den samme procedure skal bruges til at stoppe optagelsen af EKG.

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

| det registrerede EKG vises markgrer pd samme made som i markgrvinduet. (Se
afsnit 4.12 for mere information om markarer.)

De registrerede EKG-segmenter vises i Markgar vinduet.

Ngdprogrammering

I en ngdsituation kan OMNI Smart Programmgr programmere OPTIMIZER Smart IPG
med et sikkert parameter st [Standby (OOO) tilstand, CCM OFF]. Denne
ngdprogrammering kan udfgres, selvom programmagren er OFF (enten Tablet PC er OFF
eller ikke fungerer).

4.8.1 Ngdprogrammering nar programmgren er OFF

Bemaerk: Selvom programmgren er OFF, skal Programmgr Wand’en stadig veere
tilsluttet OMNI 11 Programmer Interface Box fgr brug af Nedprogrammering
funktionen.

Programmering af OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parametersaet nar OMNI
Smart-programmgr er OFF:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Tryk pa knappen Ngdprogrammering pa Programmgr Wand’en.

Hvis Ngdprogrammering er vellykket, blinker
Ngdprogrammeringsindikatorlampen pa Programmgr Wand’en i et par sekunder.

Advarsel: Nar ngdprogrammeringsfunktionen bruges sammen med OMNI Smart-
programmgr OFF, bruger Programmegr Wand’en et langvarigt
lithiumbatteri inde i OMNI Il Programmgr Interface Box. Batteriet
oplades kun, hvis programmagr interface er frakoblet tablet-PC’en, eller
hvis OMNI Smart-programmgren er OFF, nar der udfares
ngdprogrammering. Skent den estimerede gennemsnitlige levetid for
lithiumbatteriet i OMNI Il Programmer Interface Box er 54 maneder,
bar spendingen pa lithiumbatteriet inde i OMNI Il Programmagr
Interface Box kontrolleres med jevne mellemrum for at sikre, at
batteriet ikke er udtgmt. Spaendingen pa dette batteri kan lases ved at
veelge knappen Interface batteri under fanen Indstillinger pa OMNI
Smart-programmgr Software skermen. Hvis batterispaendingen er
mindre end 2,5 V, skal batteriet inden i OMNI Il Programmgr Interface
Box udskiftes. Hvis batteriudskiftning er pakravet, bedes du kontakte
din Impulse Dynamics-reprasentant. Dette batteri er ikke beregnet til at
blive udskiftet af operataren.

For at udfgre andre operationer er det ngdvendigt at tende OMNI Smart
Programmgr Systemet.
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4.8.2 Ngdprogrammering nar programmgren er ON

Kommandoen Imperativ Programmering kan bruges til at programmere
OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parameter s&t (Standby OOQ tilstand,
CCM OFF).

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

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Udfar en af fglgende handlinger:
o Tryk pa knappen Ngdprogrammering pa Programmgr Wand’en eller
o Velg knappen Imperativ pa Verktgjslinjen eller
o Tryk pa knappen F4 pa tastaturet pa tablet PC’en

Hvis Imperativ Programmering handlingen er vellykket, rapporterer programmgren
“Imperativ Programmering OK”,

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
Imperativ Programmering mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Imperativ Programmering Fejl” sammen med 3
sma bip og mulighederne Prgv igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Imperativ Programmering, der er
placeret pa Programmgr 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 nerheden 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 hjertehzendelser. Denne Permanent Off status kan kun &ndres ved at
omprogrammere OPTIMIZER Smart IPG ved hjelp af OMNI Smart-programmgren under
leegeovervagning.

Bemerk: Denne funktion er nyttig til at slukke for CCM-signallevering, nar en OMNI
Smart-programmar ikke er tilgeengelig (for eksempel nar et STAT-EKG skal udfares pa en
patient i et ngdrum, der ikke er udstyret med en OMNI Smart-programmar).

4.10 Nulstilling af OPTIMIZER Smart IPG

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

Hvis der i en usandsynlig handelse opstar en fejl af denne type, placerer OPTIMIZER
Smart IPG sig i en sikker tilstand, der benaevnes "DOWN" -tilstanden. 1 "DOWN”-
tilstanden leverer OPTIMIZER Smart IPG ikke CCM-signaler, og i nogle tilfeelde viser det
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ikke engang hjertehandelser. Denne status kan kun andres ved at nulstille OPTIMIZER
Smart IPG ved hjalp af OMNI Smart-programmgren under leegeovervagning.

Nulstilling af OPTIMIZER Smart IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over OPTIMIZER
Smart IPG implantatsted.

e Valg knappen Nulstil pa Verktgjslinjen.

Hvis OPTIMIZER Smart IPG er nulstillet, viser programmgren meddelelsen “Nulstil
enhed OK”.

Men hvis Programmer Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl —opstar, viser
programmgren meddelelsen “Nulstil enhed Fejl” sammen med mulighederne Prav igen
og Annullér.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen Prov
igen.

VIGTIGT: Hvis en enhed er fundet i "DOWN”-tilstand, skal haendelsen dokumenteres,
far enheden nulstilles. Efter at have registreret arsagen til reversionen, der vises af OMNI
Smart-programmgren, skal du kontakte din Impulse Dynamics-repraesentant. Giv ogsa
oplysninger om den programmerede tilstand, hvor reversionen opstod, og eventuelle
forhold, der matte have faet 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
pa Enhedslinjen. Valges Tilstand parameteren vises pop op-menuen Tilstand.

Made B
i

Standby (0O0Q)
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Figur 67: Tilstand Pop op-menu
Valg af driftstilstand:

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

e Aktiv ODO-LS-CCM: Enheden anvender atriale, ventrikulere og lokale
sansede handelser som udlgsere til CCM-signalafgivelse.

e Aktiv OVO-LS-CCM: Enheden anvender ventrikulere og lokale
folelseshandelser som udlgsere til CCM-signallevering.

Programmering af driftsfunktionen ind i OPTIMIZER Smart IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Valg knappen Tilstand pa Enhedslinjen
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e Valg driftstilstand fra pop op-menuen Tilstand.

e Udfar en af fglgende handlinger for at udstede kommandoen Program:
o Tryk pa knappen Program pa Programmgar Wand’en, eller
o Velg knappen Program pa Verktgjslinjen eller
o Velg knappen Program pa programmeringslinjen

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

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Program, der er placeret pa Programmar
Wand’en.

4.11.2 CCM Signal Leveringsindstillinger

CCM signal levering fra OPTIMIZER Smart IPG bliver indstillet af parameter
CCM Tilstand pa Enhedslinjen.

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

CCM Mode £
)

CCH OFF
Continuous
Tirmed

Figur 68: Pop op-menuen CCM Tilstand
Valg af CCM tilstand:
e CCM OFF
e Kontinuerlig: Kun til testformal.

Advarsel: OPTIMIZER Smart IPG MA ALDRIG efterlades i Kontinuerlig
tilstand.

e Timed: signaler vil blive leveret som planlagt af fanenCCM Skema.

Velges Kontinuerlig vises et advarselsvindue. Dette vindue vises igen hver gang
en programmeringskommando udstedes for at minde operatgren om, at
OPTIMIZER Smart IPG stadig er sat i Kontinuerlig tilstand. Utilsigtet udvidet
brug af Kontinuerlig tilstand vil medfagre, at OPTIMIZER Smart IPG’s batteri
nedbrydes for tidligt, hvilket kraever hyppige opladningssessioner.
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Ornni I Programmer 3

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

._9_. centinucus delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

(e J% ]

Figur 69: Kontinuerlig CCM levering advarsel
Programmering af CCM Tilstand ind i OPTIMIZER Smart IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Valg parameteren CCM Tilstand pa Enhedslinjen

e Valg CCM Tilstand fra pop op-menuen CCM Tilstand.

e Udfar en af fglgende handlinger for at udstede kommandoen Program:
o Tryk pa knappen Program pa Programmgr Wand’en, eller
o Velg knappen Program pa Vearktgjslinjen eller
o Vealg knappen Program pa Programmeringslinjen.

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

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
programmgren meddelelsen “Programmering Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen eller ved at trykke pa knappen Program, der er placeret pa Programmar
Wand’en.

4.12 Markgr hendelser

OMNI Smart-programmeren kan bruges til at indstille OPTIMIZER Smart IPG til
Markagrtilstand. Markarer er flag, der repraesenterer de forskellige tilstande i enheden og
heendelser, der er registreret under dens drift. |1 denne tilstand vises alle haendelser, der er
registreret og genereret af OPTIMIZER Smart IPG, i EKG-vinduet synkroniseret med
patientens EKG-signal. Markarerne er nyttige til analyse af IPG's adfeerd med forskellige
programmerede parametre.

4.12.1 Aktivering af Markarer
Indstilling af OPTIMIZER Smart IPG i Markaer tilstand:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Valg knappen Markgr pa Veaerktgjslinjen.
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Hvis programmeringen er vellykket, rapporterer programmgren “Start markgr
tilstand”. I EKG Vinduet i OMNI Smart-programmgr Software vises en linje, og
Marker haendelser vises som de forekommer.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, vil
indstillingen OPTIMIZER Smart IPG i Marker tilstand mislykkes, og
Programmgren vil vise meddelelsen “Markgr tilstand fejl” sammen med
mulighederne Prgv igen and Annuller

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.

4.12.2 Deaktivering af Markarer
Slukning af Markgr Tilstand:
e Vealg knappen Markgr pa Verktgjslinjen eller

e Fjern programmgr Wand fra implantatzonen. Hvis Programmgr Wand’en
ikke kan kommunikere med OPTIMIZER Smart IPG, bliver markar tilstand
automatisk afsluttet.

| alle tilfeelde rapporterer programmgren “Markgr tilstand slut OK”,

Nar en kommunikationskommando mellem OPTIMIZER Smart IPG og OMNI
Smart-programmgren finder sted (programmering, laesestatistik, maleimpedanser
osv.), slutter Marker tilstand automatisk og genoprettes, nar kommunikationen er
afsluttet.

4.12.3 Sansede haendelser

Sansede haendelser er repraesenteret af farvede linjemarkarer under basislinjen, som
bruger felgende farvekonventioner:

e Magenta: Atriel sanset haendelse
e Gron: Ventrikuler sanset haendelse
e Sort: Local Sense haendelse

4.12.4 CCM Train levering

CCM signal levering er repraesenteret af en markar i form af et blat rektangel, hvis
bredde repraesenterer varigheden af CCM signalet.

4.12.,5 CCM Inhibit betingelser
Etiketter til falgende haendelser vises:

e PVC: to pa hinanden felgende ventrikulere sansede handelser uden et
mellemliggende atrielt sanset tilfelde (Kun aktiv ODO-LS-CCM tilstand)

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

e VT: Ventrikuler frekvens over den ventrikulere takykardi-graense (Kun
aktiv OVO-LS-CCM tilstand)

e A Stgj: Stgj detekteret pa den atrielle sansekanal (Kun aktiv ODO-LS-CCM
tilstand)
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V Stgj: Stgj detekteret pa den ventrikulare sansekanal

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

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

4.12.6 CCM Signal

CCM signal leveringstilstand er angivet med etiketter savel som baggrundsfarven
pa EKG vinduet som falger:

Inaktiv: denne etiket vises i EKG-vinduet, nar CCM-levering farst bliver
ikke Aktiv. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er i dette tilfelde hvid.

Aktiv-On: denne etiket vises i EKG-vinduet, nar CCM-levering farst bliver
Aktiv og On. Baggrundsfarven pa EKG-vinduet er i dette tilfeelde gran.

Aktiv-Off: denne etiket vises i EKG-vinduet, nar CCM-levering farst bliver
Aktiv og Off. Baggrundsfarven pad EKG-vinduet er i dette tilfeelde gra.

4.12.7 Log Browser vindue

Nar knappen Logfiler fra Opgavelinjen bliver valgt og knappen Browse derefter
bliver valgt fra Veerktgjslinjen, vises det tilsvarende vindue med titlen Markar
Vindue.

5 Marker window, #10002

Scale (ms/div) _

100~ | ldx | [Pint

Status

LA JMTrain [ ]lnactive
V [ ]Refr [ ]Active On

L LS [ |LSWnd || Active Off

o |8 )=
20274 20:27:42 20:27:42 20:27:43 20:27:43 20:27:44 20:27:44 20:2745 20:2745

E

Figur 70: Markgr Vindue

For OPTIMIZER Smart IPG er logbrowservinduet sammensat af fglgende
elementer:

Tidsskala, som kan @ndres med de tilgengelige indstillinger eller ved
indtastning af en skalaveerdi.

Idx-knap, der abner et Marker indeks logvindue med logenheder, som kan
bruges til navigationsformal.

Markgrer og EKG-merket display.

Vandret rullepanel for at muliggere browsing i tid.

Lodret rullepanel, nar signalerne ikke passer i det definerede vindue.
Udskriv-knap.

Nar en haendelse i Markar indeks logfilvinduet bliver dobbeltklikket, viser vinduet
Markgar Vindue automatisk de oplysninger, der er knyttet til haendelsestidsstemplet.
Analog adfaerd opstar, nar en kommando i logvinduet eller den tilhgrende indikator
pa skaermen bliver valgt.
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Afstanden mellem to tilgeengelige markearer, en hovedstol, der skal fastgeres og en
anden, som skal flyttes langs vinduet, tillader direkte malinger af flere dimensioner
som tidsintervaller eller spaending.

4.13 CCM Skema

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

Adgang til CCM Skema parametrene:
e Valg knappen Parametre pa Opgavelinjen
e Valg fanen CCM Train &Skema pa Parameter linjen.

Den gvre 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:

e Starttid: 0h Om
e Sluttid: 23h 59Im

Den nedre hgjre 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.

Pa gvre 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 afhaengigt af indstillingerne for ON tid og OFF tid.

Bemerk: Nar parameteren Planlagt er indstillet til en bestemt verdi, beregner OMNI
Smart Programmgr Softwaren automatisk og indstiller de ngjagtige tider for parametrene
ON tid og OFF tid ved hjelp af standardparametrene for Starttid og Sluttid.

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

e Starttid Oh Om
e Sluttid 23h 59m
e ONtid 1h Om
e OFFtid 2h  25m
e Planlagt 7h
4.14 Aktiv OVO-LS-CCM tilstand
4.14.1 Deaktiverede parametre i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand

Nar OPTIMIZER Smart IPG er indstillet til Aktiv OVO-LS-CCM-tilstand, kraever
enheden ikke lengere pavisning af en atriel hendelse for at kunne levere CCM-
behandling. Saledes deaktiveres parametrene forbundet med atrium hjerte sansning
og atrielle handelser.
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Current Status| Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle ‘m\t‘) 20my

Figur 71: Fanen Sansning i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window AV Delay =
Which Heart rhythm? Long AV
LS Scan
Atrial paced [ Short AV
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropose AV
Post A

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

Overview AN |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 76V
Atrium (A) Tachycardia Rate CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv 260 ms Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train Endto V. 85.56 ms

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

\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

Short AV Long AV
20mv_ ||Bipolar |

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE

Figur 74: Fanen A/V i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand
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4.14.2 Parameterandringer i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand

Nedenfor ses en liste over parametre, der &ndres, nar OPTIMIZER Smart IPG er
indstillet til Aktiv OVO-LS-CCM:

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

CCM-inhibering pa PVC er deaktiveret
CCM-inhibering pa Lang AV er deaktiveret
CCM-inhibering pa Kort AV er deaktiveret
CCM-inhibering pa atrial takykardi er deaktiveret

CCM-inhibering pa ventrikuleer takykardi er aktiveret med et
programmerbart interval, men maksimalt 110 bpm

Mindste hgjre ventrikel (V) sensitivitet er begraenset til 1,0 mV
Den maksimale CCM forsinkelse er begreanset til 45 ms
Mindste LS sensitivitet er begraenset til 1,0 mV

Den maksimale LS Alert vinduebredde er begraenset til 30 ms

4.14.3 Markgrheaendelser i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand

Med OPTIMIZER Smart IPG sat til Aktiv OVO-LS-CCM i Markar-tilstand
ignoreres atrielle hendelser. Som sadan vises atrielle hendelsesmarkgrer ikke i
EKG-vinduet.

224508

22:49:09 22:49:09 22:49:08 22:49:10 22:49:10 22:49:11

||

Figur 75: EKG Vindue i Markgr Tilstand — Aktiv OVO-LS-CCM Tilstand vist
4.15 Statistik

OPTIMIZER Smart IPG tilfgjer en statistisk oversigt over haendelser og forhold, der opstar,
mens det sker. Denne post kan indleeses i OMNI Smart-programmagren og vises i vinduet
Statistik for OMNI Smart-programmgr Softwaren, der angiver antallet af forekomster af
hver haendelsestype.

Handelser, der overvejes, er som falger:

Atrial: antallet af sansede atriale haendelser.

Ventrikuleer: antallet af sansede hgjre-ventrikulere handelser.
A Stgj: antal gange atrial stgj blev detekteret.

V Stgj: antal gange ventrikular stgj blev detekteret.
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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 pavist.

AT: antal gange, hvor den gjeblikkelige atriale frekvens oversteg atriale takykardi-
greense.

VT: antal gange, hvor den gjeblikkelige ventrikulere frekvens oversteg den
ventrikuleere takykardi-graense.

Train leveret: antallet af leverede CCM signaler.

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

LS Fraver: antallet af CCM-signal leveringsinhiberinger pa grund af Local Sense-
haendelser, der ikke blev detekteret.

LS Alert: antallet af Local Sense-haendelser, der opstod i LS Alert-vinduet.
4.15.1 Indleesning af statistik
For at hente statistikken fra OPTIMIZER Smart IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Vealg knappen Statistik pa Opgavelinjen
e Vealg knappen Laes nederst pa Statistik linjen.

Hvis indlaesningen lykkes, viser Programmgren meddelelsen “Indlees statistik
OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
overfarsel af data mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Indlaes statistik Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annulleér.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.

Nar OPTIMIZER Smart-enheden er i Markgr Tilstand og inden for OMNI II-
programmgr Wand’ens kommunikationsomrade &ndres indholdet af Statistik
teellerne dynamisk og viser det aktuelle antal forekomster for hver haendelsestype.

4.15.1.1 Fanen Statistik
=  On - Generelt
e Handelser

o Atrial: antallet af sansede atriale ha&ndelse under den
planlagte CCM levering

o Ventrikuleer: antallet af sansede ventrikuleere
hendelse under den planlagte CCM levering

o LS Alert: antallet af Local Sense-haendelser under
den planlagte CCM levering
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e Perioder

o0 Normal: antallet af normale perioder under den
planlagte CCM levering

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

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

e Trains leveret

0 Under opstart: antal CCM-train, der blev leveret
under starten af planlagt CCM-levering

o0 Total: samlet antal CCM-train leveret under planlagt
CCM-levering

On - Inhibering
e Arsager

0 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

0 LS: antal Local Sense-handelser uden for LS Alert
vinduet under den planlagte CCM levering

0 LS Fraveer: antal Local Sense-handelser ikke
detekteret under den planlagte CCM levering

o AT: antal ventrikulere takykardi beats detekteret
under planlagt CCM-levering

e Stgj episoder

0 A Stgj: antal gange atrial stgj detekteret under
planlagt CCM-levering

0 V Stgj: antal gange ventrikuler stgj detekteret under
planlagt CCM-levering

Off — Generelt: Viser den samme liste over statistiske teellere som
beskrevet under On - Generelt (undtagen Trains leveret).
Statistikker for, hvornar OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til ikke
at levere CCM-behandling

Off — Inhibering: Viser den samme liste over statistiske teellere som
beskrevet under On - Inhibering. Statistikker for, hvornar
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
= L&es: Laeser 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 enhedsteellere
Nulstilling af OPTIMIZER Smart IPG Statistik teellere til nul:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Vealg knappen Statistik pa Opgavelinjen
e Vealg knappen Nulstil nederst pa Statistik linjen.

Nar denne operation nulstiller enhedens interne teellere, vises en
bekraftelsesmeddelelse. Hvis nulstillingsforespergslen er bekreeftet, udfares
nulstillingsoperationen.

Hvis de statistiske teellere bliver nulstillet, rapporterer Programmgren “Nulstil
statistik OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Nulstil statistik Fejl” sammen med mulighederne
Prgv igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og velge knappen
Prav igen.

4.16 Maling af Ledningsimpedanser

Impedansen af LS- og RV-ledninger kan males af OPTIMIZER Smart IPG og vises af
OMNI Smart Programmgren. Et CCM signal leveres via den valgte kanal af OPTIMIZER
Smart IPG for at male lednings impedansen. Et impulstog med fglgende parametre
anvendes til impedansmaling:

e Antal impulser: 1
e Amplitude: 5,0
e Fase varighed: 0,5 ms

Impedansen af den valgte kanal kan males af OPTIMIZER Smart IPG inden for intervallet
fra 50Q til 2000<2 til inden for en praecision pa 20 % eller 10Q, afhangigt af hvilken, der
er starre.

Advarsel: Lednings impedansmalinger over 1000Q2 er meget upraecise og skal kun
fortolkes som en indikation af elektrisk kontinuitet gennem ledningen.
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Under impedansmaling forbliver alle programmerede parametre de samme, bortset fra
dem, der er beskrevet ovenfor, som andres transitorisk. Imidlertid kan impedansmaling
ikke udfares, hvis en udlgsende handelse ikke forekommer, eller hvis der opstar en
inhiberende handelse, for de parameterveerdier, der er programmeret i enheden.

Til maling af lednings impedanser:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmgr Wand’en over OPTIMIZER
Smart IPG implantatsted.

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

e Vealg knappen Opfelgning pa Opgavelinjen
e Vealg fanen Impedans pa Opfalgnings linjen.
e Valg enten knappen V eller LS for at male den gnskede ledningsimpedans.

Advarsel: Efter udferelsen af ledningsimpedansmalingen skal operatgren udfgre en
interrogation for at kontrollere, at de programmerede verdier er indstillet som
beregnet.

4.17 Indstilling af urene pa OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart
Programmaegr

Tiden opretholdes af et internt ur i OPTIMIZER Smart IPG og bruges af CCM Behandling
leveringsplanlegningsmekanismen for at tende og slukke CCM-signalet i
overensstemmelse med de programmerede CCM Skema-parametre.

Der er tre knapper, der bruges til at styre de interne urfunktioner:
e Hent tid: Knap til leesning af den aktuelle IPG tid
e Indstil tid: Knap til manuel indstilling af IPG-tiden
e Indstil med PC-tid: Knap til synkronisering af IPG-tid med PC-tid.
4.17.1 Lasning af OPTIMIZER Smart IPG tid

Realtidsuret i OPTIMIZER Smart IPG er meget precis. Ikke desto mindre kan
IPG's nuveerende enhedstid i de efterfalgende maneder og ar miste sin synkronitet
med den aktuelle lokale tid. For at kunne laese den aktuelle enhedstid for
OPTIMIZER Smart IPG:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Valg knappen Tid pa Veaerktgjslinjen
e Valg, nar vinduet Tid vises, knappen Hent tid.
Forsigtig: Veer sikker pa at du valger den korrekte knap
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! Time 23

Device current time
et fime

Oct (13 | (2015 20 | 0|30 | |27

Set time

PC current time Set with PC time

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Figur 76: Tidsvinduet

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

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Hent tid Fejl” sammen med mulighederne Prgv igen
og Annulleér.

Prgv igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.

4.17.2 Indstilling af OPTIMIZER Smart IPG realtidsur

Du kan indstille OPTIMIZER Smart IPG realtidsur enten manuelt eller ved hjelp
af computerens ur. | begge tilfeelde:

e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Vealg knappen Tid pa Vearktgjslinjen
e Vealg, nar vinduet Tid vises, knappen Hent tid.
Manuel indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER Smart IPG:

e Valgden nye tid i feltet Aktuelle enhedstid. Knappen Indstil tid begynder
at blinke, hvilket indikerer, at den aktuelle enhedstid er forskellig fra den,
der vises pa skaermen.

e Vealg knappen Indstil tid.
Forsigtig: Ver sikker pa at du vaelger den korrekte knap
Huvis tidseendringen lykkes, viser Programmgren meddelelsen “Indstil tid OK”,

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prgv
igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.

Indstilling af den aktuelle tid for OPTIMIZER Smart IPG til computerens tid:
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e Placér (eller udskift om ngdvendigt) Programmegr Wand’en over
OPTIMIZER Smart IPG implantatsted.

e Vealg knappen Tid pa Vearktgjslinjen
e Vealg, nar vinduet Tid vises, knappen Indstil med PC tid.
Forsigtig: Ver sikker pa at du vaelger den korrekte knap
Huvis tidseendringen lykkes, viser Programmgren meddelelsen “Indstil tid OK”.

Men hvis Programmgr Wand’en ikke er godt placeret over implantatstedet, kan
interrogationsfunktionen mislykkes. Hvis en kommunikationsfejl opstar, viser
Programmgren meddelelsen “Indstil tid Fejl” sammen med mulighederne Prgv
igen og Annullér.

Prav igen kan udfgres ved at omplacere Programmgr Wand’en og valge knappen
Prav igen.

4.17.3 Indstilling af ur til OMNI Smart-programmaer.
Indstilling af systemtid for OMNI Smart-programmagren:

e Vealg knappen Parametre pa Opgavelinjen.

e Vealg fanen Indstillinger pa Parameter linjen.

e Valg knappen Indstil systemtid... pa panelet Indstillinger

e Vinduet Indstil systemtid vises med en kalender og ogsa den nuverende
OMNI Smart-programmgr tid. Den aktuelle systemdato er fremhavet.

Set system time =
QK
1 October, 2015 v Cancel

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
27 2% 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 g 10
11 12 13 14 15 1.6 17
18 19 20 21 22 23 A4

25 26 27 28 249 30 3

2 3 4 5 6 7

20:31:29 =

Figur 77: Vinduet Indstil systemtid

e Brug markeren, veelg en ny dato, hvis det er ngdvendigt. Vealg, for at justere
tiden, time, minut eller sekunder og &ndr derefter veerdien ved hjelp af op-
eller nedpilen til hgjre for tidsvisningen.

e Narduer feerdig, veelg OK eller afbryd operationen ved at veelge Annullér.
4.18 OPTIMER Smart IPG Alarmer Rapporteret til OPTIMIZER Mini

Oplader
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4.18.1 Minimumsmalprocent for CCM-levering

OPTIMIZER Smart IPG registrerer de haeendelser 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 hgjre
ventrikulaere handelser sanset i perioden.

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

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, nar
CCM-behandlingen underskrider programmeret minimumsmalprocent (Numerisk
kode 4 - se afsnit 7.6.5).

Aktivering af den numeriske kode 4 alarm i OPTIMIZER mini opladeren:
e Vealg knappen Parametre pa Opgavelinjen.
e Vealg fanen Alarmer pa Parameter linjen.
e Find Minimum Mal % for CCM Levering pa panelet Alarmer.

e Aktiver denne funktion ved at sztte et tjek (¥ ) symbol i afkrydsningsfeltet
ud for Aktiver.

Aktuelt programmeret veerdi for denne parameter vises

For at &ndre den nuvaerende verdi for minimum mal % for CCM-levering, udfares
felgende:

o Vealg aktuelle veerdi for Minimum Mal % for CCM levering.

e Nar Min Mal for CCM Lev. (%) vinduet vises, velges en ny
parameterveerdi.

e Programmér den nye parameterveerdi til OPTIMIZER Smart IPG.
4.18.2 Maksimal ledningsforskydning

Mulig skade eller forskydning af en ventrikulear ledning kunne identificeres ved en
aendring i ledningsimpedansen i forhold til tidligere malte veerdier.

Maling af V og LS-ledningsimpedans med enten OMNI Smart-programmgren eller
OPTIMIZER Mini-opladeren gemmes i OPTIMIZER Smart IPG.

Maling af V og LS ledningsimpedans med OPTIMIZER Mini-oplader udfares
automatisk ved begyndelsen af hver opladning. Den seneste malte impedansveerdi
for hver ledning sammenlignes derefter med tidligere lagrede impedansveardier for
hver ledning.

OPTIMIZER Mini oplader kan programmeres til at vise en Numerisk kode, nar
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:
e Valg knappen Parametre pa Opgavelinjen.
e Valg fanen Alarmer pa Parameter linjen.

e Find Maksimal ledningsforskydning pa panelet Alarmer.

101



e Aktiver denne funktion ved at sette et tjek (¥ ) symbol i afkrydsningsfeltet
ud for Aktiver.

Aktuelt programmeret veerdi for denne parameter vises

For at endre den nuveerende verdi for maksimal ledningsforskydning, udferes
felgende:

e Valg den nuvaerende vaerdi for Maksimal ledningsforskydning.
e Nar vinduet Maks Ledn Forskyd... vises, valges ny parameterveerdi.
e Programmeér ny parameterveerdi til OPTIMIZER Smart IPG.

4.19 Local Sense (LS) Scan

OMNI Smart-programmgr software har et LS Scan verktgj, der kan bruges til at velge
passende driftsparametre for LS-kanalen.

Abning af LS Scan-veerktgj:
e Valg knappen Opfelgning pa Opgavelinjen
e Valg fanen LS Setup pa Opfalgnings linjen.
e Valg knappen LS Scan pa panelet LS Setup.

Skaermen Local Sense Scan vises. Grafvisningen vises gverst pa skeermen, og Sensitivitet
parameteren relateret til lokal sansning vises i hgjre panel pa skaermen.

I Omni T Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, #10002, Oct 16 2015, 21h 14m 27 by

DYNAMIC VIEW Period 75 bpm
Lerg AV ; -l AV Delay 131 ms
i V-LS Delay 24 ms
| 1B T cem Active
A i ¥ _ CCM Train Timed
Shar;l AV v r:m CCM Delivery On
as

Ready

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
Automatic Start
Goto LS Setup

Clear
Cancel

02 10/16/2015 9:15:02 PM

Figur 78: LS Scan Skaerm

Mens LS-Scan kares, bliver OPTIMIZER Smart IPG indstillet til en speciel tilstand, hvor
LS-signaler indhentet hvert 2. ms gennem et 200 ms interval centreres ved den hgjre
ventrikuleere haendelse. Disse signaler sendes til OMNI Smart-programmgren, der vises i
vinduet Local Sense Scan som histogrammer.

Local Sense-scanninger kan udfgres enten manuelt eller automatisk:

102



e Brug knappen Manuel til at erhverve et LS-histogram til den specifikke LS-
sensitivitet, der er valgt via parameteren Sensitivitet.

e Knappen Automatik bruges til at starte en proces, der scanner gennem forskellige
LS-sensitivitetsveerdier.

Nar den automatiske scan er gennemfart, vises alle indsamlede histogrammer i vinduet
Local Sense Scan. Operatgren kan derefter vealge den mest hensigtsmassige
sansningsteerskel.

Den sensitivitet, der bruges til at opsamle registreringsdata for et histogram, er parameteren
LS Sensitivitet, der vises i hgjre del af vinduet.

Ved at erhverve disse pragver for forskellige LS-sensitivitetsverdier, vises timingen af LS-
hendelsen i forhold til den hgjre ventrikuleere haendelse tydeligt. LS Scan resultaterne skal
fortolkes som falger:

e Blalinjer i histogrammet indikerer, at LS-signalet blev registreret mere end antallet
af gange angivet med parameterenHaendelser per Linje.

Bemeark: For lavere verdier af LS-sansningstersklen (hgjere fglsomhed) kan andre
signaler end LS detekteres. For eksempel, ved hjelp af Figur 50, ville en passende verdi
for parameteren LS-sensitivitet veere 1,7 mV.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

T T T . - T ; ¥ T y T Manual
-100 80 60 40 -20 0 20 40 &0 80 100

Automatic Scan

“100 80 50 a0 20 q 20 @ &0 5 100 GotolLS Setup

Clear

-100 -80 &0 -40 20 0 20 40 60 30 100 GCancel

-100 B0 -60 -40 -20 0 20 40 &0 80 100

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

Figur 79: Local Sense Scan Skarm efter en automatisk scanning
Brug af resultaterne fra LS Scan:
e Markér afkrydsningsfeltet ud for de gnskede sensitivitetsveerdier.
e Vealg knappen Ga til LS Setup.

e Nar applikationen vender tilbage til panelet LS Setup markeres afkrydsningsfeltet
under LS 1 sgjlen i Male boksen.

e Velg knappen Foresla LS.. Denne kommando @&ndrer LS-parametrene i OMNI
Smart Programmgren til de optimale indstillinger baseret pa den valgte LS-
sensitivitet.

Bemark: Denne handling e&ndrer kun parameterveerdierne for programmgren. De valgte
parametre skal programmeres ind i OPTIMIZER Smart IPG ved hjelp af kommandoen
Program.
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e Hold gje med LS Wizard-skaermen. Den viser LS parametrene i grafform. De brune
markarer repraesenterer Prae og Post V Refraktorer, de gule markerer repraesenterer
Alert Start og Alert Bredde, og de bla markerer repraesenterer Post LS Refraktor
interval.

e Hvis de foreslaede LS-parametre er acceptable, skal kommandoen Program
udstedes for at programmere de nye LS-parametre i OPTIMIZER Smart IPG.

Hvis de foreslaede LS-parametre ikke er gnskelige, veaelges knappen Annullér. Denne
kommando nulstiller LS parametrene for OMNI Smart-programmeren til de sidste
interrogerede/programmerede verdier.

Om ngdvendigt kan kommandoen LS Scan bruges igen til at scanne og velge en anden
LS-sensivititetsveerdi.

l Omni I Programmer - Optimizer Smart 10002 - Device data, #10002, Oct 16 2015, 23h 52m 09s ©

==
Period 75 bpm
AV Delay 131 ms
. T T I VLS Delay 24 ms
100 20 0 0 20 0 20 s ) 50 100 CCM Active
CCM Train Timed
P
nJ.n— CCM Delivery On
w LS ard
I m Log bar @
i Frogramming OF: 10/16/2015 114354 PM -
Interogate  Frog Cancel Undo Restore Reset Marker Gpen Save Time Print Preview  Prnt About Stop Uirgent LS diagnostic OK: 10/16/2015 11:50:24 PM
Fiogramming OK: 10/16/2015 1150146 FM
—~ L5 diagnostic OF: 10/16/2015 115105 PM
i N o : T Pragramming OK: 10/16/2015 11:5210 PM
Optimizer Smart SN 10002 |Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7 1 gy 3.76V = 66% L5 Goanontc OK 107672015 115225 |
‘ Current Status | Sensing | AV Setup| LS Setup ‘ \mpedancel Crosstalk Test| Follow Up
Measurement
LS Sensitivi -
ty LS data LS1 Ls2 LS3 ESE i
LS Refractories for artifact blanking VILS delay 29 ms . Parameters
Pro V- Oms | Postv: LSdustion 14 me X
= T Statistics
Post LS: 19 ms Intrinsic
AertStarttoV: [6ms | Alert W\dth: Advice: @ Lar(EE
Alert Start = Intrinsic V/LS delay - 15ms
Post LS Ref >= Duration Intrinsic LS =]
CCM Train Delay: -
rain Deiay Post LS Ref <= COM Train Delay

Ready

Figur 80: LS Setup Skarm efter valg af LS-knappen
4.20 Crosstalk Test

OMNI Smart Programmagr-softwaren har et Crosstalk Test-veerktaj, som kan bruges, nar
testen af enhed/enhedsinteraktion (se bilag I11) udfgres mellem OPTIMIZER Smart IPG
og en samtidig implanteret enhed.

Start Crosstalk Test:

10/16/201511:53:09 PM

e Vealg knappen Opfelgning pa Opgavelinjen
e Velg fanen Crosstalk Test pa Opfalgnings linjen.

Bemerk: Las vejledningen pa venstre side af panelet Crosstalk Test under overskriften
”OBS!” fgr testen udfares.

e Velg knappen Crosstalk Test pa panelet Crosstalk Test.
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CCM forsinkelse til LS parameteren indstilles midlertidigt til en standard testveerdi pa 85
ms, og parameteren V Refraktor indstilles midlertidigt til en standard testveerdi pa 336
ms.

Stop Crosstalk Test:
e Valg knappen Fortryd Crosstalk pa panelet Crosstalk Test.

Parametrene CCM forsinkelse til LS og V Refraktor vil blive returneret til deres prae-test
kroniske veerdier.

4.21 Fjernbetjening

OMNI Smart-programmagren tillader fjernstyring og styring af enheden via internettet. Nar
forbindelsen er tilsluttet, er operationen identisk med den normale (lokale) funktion, bortset
fra at nogle kommandoer kan veere deaktiveret afhaengigt af driftsfunktionen.

For at kunne starte en fjernbetjeningssession skal OMNI Smart-programmegren vere
forbundet til internettet. OMNI Smart-programmgren understgtter tradlgse netveerk og
Ethernet-kabelforbindelser. Hvis tilsluttet til et kablet Ethernet-netveerk, skal
netveerkskablet vaere forbundet til OMNI Smart-programmeren via Ethernet-isolatoren
med medicinsk kvalitet, der er tilsluttet hver programmar.

Bemark: Som med enhver anden enhed, der er forbundet til internettet, kan der
lejlighedsvist vere tekniske problemer, som forhindrer driften af fjernfunktionen og
dermed ikke tillader, at en implantatopfglgning udferes ved fjernbetjening. | sadanne
tilfeelde skal der foretages en personlig opfglgning med en virksomhedsrepraesentant.

Advarsel: Tilslutning af OMNI Smart-programmagren til et netveerk, der indeholder andet
udstyr, kan medfere tidligere uidentificerede risici for patienter, operatarer eller
tredjeparter. | sadanne tilfelde skal den ansvarlige organisation identificere,
analysere, evaluere og kontrollere disse risici. Derudover kunne efterfglgende
e@ndringer i netveerket/datakoblingen indfgre nye risici og kraeve yderligere
analyse. Zndringer i netvaerket/datakoblingen omfatter:

e &ndringer i netveerks-/datakoblingskonfigurationen

e tilslutning af yderligere elementer til netveerk/datakobling

o afbrydelse af elementer fra netveerk/datakobling

e opdatering af udstyr, der er forbundet med netvaerket/datakoblingen
e opgradering af udstyr, der er forbundet med netvaerket/datakoblingen

4.21.1 Tilslutning af OMNI Smart-programmgren til et kablet Ethernet-
netveerk

Bemeerk: Tilslutningen af OMNI Smart-programmgrens Tablet PC til et kablet
internetnetvaerk ma kun foretages via Ethernet-isolatoren med medicinsk kvalitet.

Hvis brug af fjernbetjeningstilstand enskes, og forbindelsen til internettet sker via
et kabelnet, skal OMNI Smart-programmgren veere tilsluttet et standard 10/100
Ethernet-netverk via den ubrugte RJ-45 Ethernet-port pa den medicinske Ethernet-
isolator fastgjort til bunden af programmerens Tablet PC.
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4.21.2 Tilslutning af OMNI Smart-programmgren til et tradlgst netvaerk

Hvis brug af fjernbetjeningstilstand er gnsket, og forbindelsen til internettet sker
via et tradlgst netvark, skal OMNI Smart-programmagren farst konfigureres til at
oprette forbindelse til et tradlgst netveerk.

4.21.2.1 OMNI Smart Tradlgs Netvaerks konfiguration

Klik pa valgskermen pa knappen "Konfiguration". Vinduet
Konfigurationsdialog vises.

E Configuration Dialeg = || B || 28

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figur 81: Konfigurationsdialogvindue

Klik pa knappen "Netveerkskonfiguration" for at konfigurere forbindelsen
til serveren eller  &ndre netvaerksindstillingerne. Vinduet
Netveerkskonfiguration vises.

Bemeerk: KIik, hvis der ikke vises tradlgse netvaerk, pa knappen "Opdater”
for at se de tilgengelige tradlgse netveerk inden for OMNI Smart-
programmgrens raekkevidde.
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Metwork configuration 24

Wireless netwarks
L Refresh
Connect
Di " Read
EEonne: configuration

Wired
connection
zettings ...

Shiow kAT
Status Addreszes

. The spgtem iz not connected to any nebwork,

Cloze

Figur 82: Netveaerkskonfigurationsvindue

Netveerkskonfigurationsvinduet viser fglgende oplysninger:

e Tradlgse netvaerk: En liste over de tilgengelige understgttede
tradlgse netveerk med falgende oplysninger:

o Netvaerksnavn.
o Signalstyrkeprocent.

o Tilslutningsstatus ~ ("Connected” vises ved siden af
signalstyrkeprocenten, hvis OMNI Smart-programmgren er
tilsluttet til netveerket).

e Status: Status for forbindelsen. En gren cirkel angiver, at OMNI
Smart-programmgren kan oprette forbindelse til serveren, mens en
red cirkel angiver, at et problem forhindrer programmeren i at
oprette forbindelse til serveren.

Status

The zystem can reach the server IP address
[200.40.51.36).

Status

. The spstem iz not connected to any nebwork.

Figur 83: OMNI Smart Netveerk Status Indikatorer
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4.21.2.2 OMNI Smart tradlgs netveerkskonfiguration kommandoer

OMNI

Smart-netveerkskonfigurationsvinduet  indeholder  fglgende

kommandoknapper:

Tilslut: Tilslut til det valgte tradlgse netvaerk. Der vises en
adgangskodedialog, hvor du skal indtaste netveerksngglen (sparg
netvaerksadministratoren om ngglen).

Afbryd: afbryd forbindelsen fra det valgte tradlgse netvaerk.
Opdatér: opdaterer forbindelsesstatus.

Laes konfiguration: laes netvaerkskonfigurationsindstillinger fra et
USB-drev. USB-drevet skal leveres af din netvaerksadministrator
eller Impulse Dynamics.

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

Vis MAC adresser: Et vindue med netveerksadaptere MACs
adresser viser den detaljerede MAC-adresse for hver
netvaerksadapter installeret i OMNI Il-programmgr Tablet PC.

Luk: lukker vinduet.

4.21.3 OMNI Smart driftstilstande
4.21.3.1 OMNI Smart opstartstilstande
OMNI Smart Programmagren kan abnes i en af fglgende tilstande:

Klinisk Tilstand: til lokal drift i en klinisk opsetning

0 OMNI ll-programmgr Tablet PC skal forbindes til OMNI II-
programmgr Interface Box ved hjealp af Interface Box kablet.

Fjernbetjeningstilstand: til fjernbetjening af en OMNI Smart-
programmgr i en Klinisk opsatning

0 OMNI Il-programmegr Tablet PC kraever ikke en vedheftet
grenseflade. Den kan stadig overvage eller styre enheden
eksternt via internettet (fjernprogrammering, langt fra
patienten).

Fjernlyttetilstand: til fjernbetjening af en OMNI Smart-
programmgr i en Klinisk opsatning

o Et serligt tilfeelde af fjerntilstand, hvor OMNI Smart-
programmgren ikke kan styre enheden (kun overvagning er
tilladt).

For at abne den gnskede starttilstand, skal den relevante knap velges pa
skeermen OMNI Smart-programmervalg. Nar programmegrtilstanden er
valgt, kan den ikke &ndres, for tilstandens program bliver lukket, og
udvelgelsesskeermen igen vises af OMNI Smart-programmeren.

Falgende regler geelder for de forskellige opstartstilstande:
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e En programmgr i klinisk tilstand kan oprette forbindelse til en

programmgr i fjernbetjening og flere programmerer i
fjernlyttetilstanden, men ikke med en anden programmer i klinisk
tilstand.

e En programmagr i fjerntilstand kan kun forbinde til en programmar i
klinisk tilstand. Falgende besked vises, nar knappen ’'OMNI Smart-
programmgr - Fjerntilstand' er valgt:

”Denne OMNI I1-programmgr kan ikke bruges til at interrogere eller
programmere lokale OPTIMIZER Mini IPGs, mens de logges pa som
en fjernprogrammgr. Fjernprogrammeringssessionen skal afsluttes, og
denne OMNI Il-programmegr genstartes for brug af denne
programmgr for at interrogere eller programmere en OPTIMIZER
Mini IPG gennem denne programmer wand. **

e En Programmgr i fjernlyttetilstand kan kun forbinde til én
Programmagr i Klinisk tilstand.

e Alle programmagrer, der er tilsluttet en klinisk tilstand Programmer
(Fjernbetjening og Fjernlytning) kan modtage chatmeddelelser og
overvagningsoplysninger  (markerer,  programmeringsverdier,
statistiske aflaesninger osv.

e Kun Programmgren i kliniske eller eksterne tilstande kan sende
chatbeskeder.

e Kun programmgren i Master-tilstand (se afsnit 4.21.5) kan starte
kommunikationsoperationer  med  enheden  (interrogation,
programmering osv.). Programmgren i Master-tilstand kan enten
veere en fjern eller klinisk programmer.

4.21.3.2 OMNI Smart Master/Slave tilstande

En OMNI Smart-programmagr, der er abnet i fjernbetjening eller klinisk
tilstand kan blive master eller slave under fjernsessionen. OMNI Smart-
programmgren kan kun andres mellem Master og Slave tilstand, nar
Programmgren er i klinisk tilstand.

Nar OMNI Smart-programmgren er i Master-tilstand (fjernbetjening eller
klinisk), har den total kontrol over OPTIMIZER Smart IPG, mens nar
OMNI Smart-programmgren er i Slave-tilstand, er de kommandoer, der
interagerer med OPTIMIZER Smart IPG, blevet deaktiveret (interrogation,
programmering, start markgartilstand, leesestatistik osv.)

4.21.4 OMNI Il-programmgr Klientvindue

Bemaerk: For at forbinde OMNI Smart-programmgren til OMNI Fjernserver skal
OMNI Smart-programmagren ferst forbindes til internettet. Se afsnit 4.21.1 og
4.21.2 om hvorledes OMNI Smart-programmgren tilsluttes til internettet.

Omni llI-programmgr Klientvindue bruges til at logge ind pa Klientserveren.
Abning af OMNI 1l-programmer Klientvindue
e Valg knappen Fjernbetjening pa Opgavelinjen
e Valg knappen Tilslut pa Veerktgjslinjen
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E;Omni]lpmgrammerCIient (=] = [ =]

Uzer Connect
Password; Hide
Client name:
Server [P/ Port: 82.166.146.99 £0000

Status

B/4/2016 1:15:37 PM: Connected to programmer, connecting bo server...

Figur 84: OMNI I1-programmegr Klientvindue
4.21.4.1 Tilslutning af OMNI Smart programmer til Fjernserver

Nar vinduet OMNI lI-programmaer Klient vises, skal falgende oplysninger
indtastes:

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

e Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er
gemt pa serveren..

e Kilientnavn: et navn (forskelligt fra brugernavnet), som unikt
identificerer OMNI Smart-programmgren. Dette felt markeres ikke
af serveren, men det er vigtigt for at identificere Klientens
programmgr, nar denne sluttes til forbindelsen, eller nar der sendes
en chatmeddelelse (klientnavnet vises i chatvinduet).

e Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af
Impulse Dynamics, far OMNI Smart-programmgren afsendes og
behgver ikke at blive &ndret.)

Bemark: For at bruge fjernbetjeningsfunktionen i OMNI Smart-
programmgren skal en bruger modtage et unikt brugernavn og adgangskode
fra Impulse Dynamics. Et passende klientnavn skal ogsa veere registreret
hos Impulse Dynamics.

Tryk, nar alle ovenstaende oplysninger er indtastet, pa Enter eller klik pa
knappen Tilslut. Forbindelsens status vises i det hvide felt i nederste del af
vinduet (Status). Hvis forbindelsen er vellykket, forsvinder vinduet OMNI
I1 Programmgr Klient (den eksterne session startede). Hvis der opstar en fejl
(for eksempel ukorrekt adgangskode eller forbindelsesproblemer) forbliver
vinduet OMNI Il-programmgr Klient dbent, og den relevante
fejimeddelelse vises i Statusrummet, hvormed brugeren bedes om at forsgge
at fa forbindelsen igen.

En ekstern link-up kan derefter anmodes fra en OMNI Smart-programmgr
i fjernbetjeningstilstand:
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e En klinisk ingenigr pa fjernopfalgningscentret (eller pa et hvilket
som helst andet sted, sa leenge den kliniske ingenigr har palidelig
internetadgang og telefonforbindelse), der har en ekstern OMNI
Smart-programmgr, der er tilsluttet til internettet, kan indlede
parring med den kliniske OMNI Smart-programmgr pa den
anmodende klinik.

e Huvis internetforbindelsen afbrydes under den eksterne session, viser
den lokale (slave) OMNI Smart-programmgr en advarselsskaerm, og
CCM-levering fra OPTIMIZER Smart IPG, der opfalger, vil blive
sldet fra (OFF). Den lokale (slave) OMNI Smart-programmagr
vender automatisk tilbage til master-tilstand efter 5 pa hinanden
folgende fejlagtige forseg pa enhver kommunikationsraekkefalge.

e Den lokale (Slave) OMNI Smart-programmaer vil ogsa vende tilbage
til master mode efter at have trykket pa knappen ’Imperativ’
programmering pa OMNI Il-programmgr Wand’en.

4.21.4.2 Vis OMNI Il-programmgr Klientvindue

For at vise OMNI Il-programmgr klientvindue efter programmgren har
logget pa Fjernserver:

e Vealg knappen Fjernbetjening pa Opgavelinjen.
e Valg knappen Klient pa Vearktgjslinjen.
4.21.5 Start af en fjernsession med OMNI Smart-programmgren

For at starte en fjernsession med OMNI Smart-programmer skal klinikeren pa
klinikken farst ringe til det eksterne opfalgningscenter via telefon for at anmode
om en ekstern opfalgningssession. Derefter skal klinikeren tilslutte deres OMNI
Smart-programmagr til internettet via en Ethernet- eller tradlgs netvarksforbindelse.

For at starte en fjernsession:
e Starte Klinisk Programmagr i Klinisk tilstand
o Vealg knappen Fjernbetjening pa Opgavelinjen.
o Velg knappen Tilslut pa Veerktgjslinjen

o Nar vinduet Omni Il Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter veelge Tilslut.

Nar der er etableret en forbindelse med Klientserveren, vises “Netvarkshandelse
(Master tilstand)” i Log-linjen.

e Start Fjern Programmagr i Fjernbetjeningstilstand
o Vealg knappen Fjernbetjening pa Opgavelinjen.
o Velg knappen Tilslut pa Veerktgjslinjen

o Nar vinduet Omni Il Klient vises, indtastes brugernavn, adgangskode
og klientnavn i de relevante mellemrum og derefter veelge Tilslut.

o Nar vinduet Select Local Programmgr dukker op, valges den gnskede
OMNI Smart-programmgr og derefter OK.
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Nar der er etableret en forbindelse med Klientserveren, vises “Netvarkshandelse
(Forbundet til klinisk programmgr)” i Log-linjen.

I mellemtiden vises meddelelsen “Netveerkshaendelse (Fjernt par tilsluttet)” i
den kliniske programmars Log-linje.

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

For at placere den Kliniske Programmer i slave-tilstand og fjernprogrammeren i
master-tilstand, skal falgende trin udfares:

e Vealg knappen Slave pa Vearktgjslinjen pa den Kliniske programmar.

Falgende besked vil blive vist, nar master tilstanden for den kliniske OMNI Smart-
programmgr skal indstilles i slave-tilstand:

"Fjernprogrammering af OPTIMIZER Mini IPG krever, at en Kkliniker
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
vere i konstant telefonisk kommunikation under hele den komplette
fjernprogrammeringssession.*’

e Velg OK for at fortsette.

Hvis andringen fra master til slave-tilstand er vellykket, vises falgende
meddelelser i de respektive programmgrers logfiler:

e Kilinisk programmer — “Netveerkshaendelse (Slave tilstand)”
e Fjernprogrammar — “Netveerkshaendelse (Master tilstand)”
4.21.6 Afslutning pa en fjernsession med OMNI Smart-programmgr

En OMNI Smart-programmgr fjernsession kan afsluttes fra enten den kliniske
programmgr eller fjernprogrammaren.

For at afslutte en OMNI Smart-programmgr fjernsession:
e Vealge igen knappen Tilslut pa Verktgjslinjen efter en session er igangsat.

4.21.7 Afsendelse af en Chat meddelelse ved hjaelp af OMNI Smart
Programmagr

For at sende en chatmeddelelse skal chatmeddelelsesvinduet dbnes ved at valge
knappen Send Msg pa Verktgjslinjen. Skriv, nar vinduet Chatmeddelelse vises,
beskeden i det hvide felt og tryk pa Enter eller klik pa 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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Chat message

Zancel

X5
f

Figur 85: Vinduet Chatmeddelelse

4.21.8 OMNI Il Log Upload/Download

OMNI Smart-programmgren tillader upload og download af logfiler til og fra
OMNI Fjernserver.

4.21.8.1 Vinduet OMNI Il Upload/Download Log

Vinduet Upload/Download Log giver dig mulighed for at sende logfiler til
serveren, modtage logfiler fra serveren, opdatere serverlogfilerne og &ndre
netvaerksindstillinger. Abning af OMNI Il-programmar Upload/Download
Logvindue

e Valg knappen Logfiler pa Opgavelinjen

e Valg knappen Up/Down pa Veaerktajslinjen

E; Omni I Pregrammer Log Upload/Download [= [ = |[==]
Ulger:
Pagsword:
Server IP/ Port:  82166.146.39 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server

<L

Statuz

Figur 86: Vinduet OMNI I1-programmgr Log Upload/Download vindue
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4.21.8.2 OMNI Il Opdatér lokal

Klik, for at vise de lokale logfiler, der er gemt pa OMNI Smart-
programmgren, pa knappen Opdatér lokal.

4.21.8.3 OMNI Il Opdatér server

For at kunne vise logfilerne, der er gemt pa serveren, skal OMNI Smart-
programmgren farst tilsluttes til internettet. Se afsnit 4.21.1 og 4.21.2 om
hvorledes OMNI Smart-programmeren tilsluttes til internettet. Brugeren
skal indtaste fglgende oplysninger:

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

e Adgangskode: en adgangskode, der svarer til brugernavnet, der er
gemt pa serveren..

e Server IP / Port: Serverens IP adresse. (Denne er indstillet af
Impulse Dynamics, far OMNI Smart-programmgren afsendes og
behgver ikke at blive &ndret.)

Nar alle oplysningerne ovenfor er indtastet, skal brugeren trykke pa <Enter>
eller klikke pa knappen Opdatér Server. Hvis forbindelsen er vellykket,
opdateres listen med Serverfiler. Hvis der opstar en fejl, vises
fejlmeddelelsen i statusfeltet, hvor brugeren bedes om at forsgge at fa
forbindelse igen.

4.21.8.4 OMNI Il Logfiler Upload

For at sende logfiler til serveren skal du veere tilsluttet til internettet og give
de samme oplysninger som ovenfor.

Denne operation skal kun udferes, nar OMNI Smart-programmgren
opererer i Klinisk tilstand.

4.21.8.5 OMNI Il Logfiler Download

For at modtage logfiler fra serveren skal du veere tilsluttet til internettet og
give de samme oplysninger som ovenfor.

Denne operation skal kun udferes, nar OMNI Smart-programmgren
opererer i Fjerntilstand.

BLUETOOTH PRINTER

5.1 Beskrivelse

Zebra Bluetooth-printeren (ekstraudstyr) bestar af falgende komponenter:
e Zebra printer (med installeret genopladeligt batteri)
e Printerpapirrulle
e AC Adapter
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5.2

Printer opladning

Zebra printeren skal muligvis oplades far brug.

Opladning af batteriet i Zebra printeren:

Bemerk: Printeren ma kun oplades (tilsluttet hovedstremforsyningen) uden for
patientmiljget.

5.3

Abn portdaekslet pa hgjre side af printeren, og tilslut DC-udgangen pa AC adapteren
til printerens stramindgangsstik.

Set printerens AC adapter i stikkontakten for at starte opladningen af det interne
batteri pa printeren.

Nar printerens batteri oplades, lyser lyset oven pa printeren (til venstre for
teend/sluk-knappen) gult. Nar printerens batteri er fuldt opladet, bliver lyset grant.

Nar opladningen af printerbatteriet er gennemfart, skal stikket tages ud af
stikkontakten pa AC adapteren fra printerens stramindgangsstik.

Indstil Bluetooth

Parring af Zebra Bluetooth-printeren, der leveres med OMNI Smart-programmgren, er
allerede blevet foretaget inden forsendelsen. Men hvis en Zebra Bluetooth-printer skal
parres med OMNI Smart-programmagren, skal fglgende trin udfares:

Tryk pa teend/sluk-knappen oven pa Zebra printeren for at teende printeren.,

Klik pa valgskermen pa knappen "Konfiguration". Vinduet Konfigurationsdialog
Vises.

Klik pa knappen Indstil Bluetooth. Vinduet Bluetooth-indstillinger vises.

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

ekl g

Information

Status

Figur 87: Bluetooth-indstillingsvindue
Klik pa knappen Opdag for at sage efter Bluetooth-enheder.

Hvis “Zebra Printer (Verificeret) vises, skal den velges og derefter klikkes pa
knappen Delete.

Klik igen pa knappen Opdag for at sege efter Bluetooth enheder.

Velg ”Zebra Printer fra listen over tilgeengelige Bluetooth-enheder, og klik derefter
pa knappen Par.

115



6.

e Nar vinduet Bluetooth-autentificeringskode vises, skal parkoden "0000”indtastes
og klik derefter pa OK.

e KIlik, nar popup-vinduet Set Bluetooth vises, hvilket angiver, at
"Parringsoperationen blev udfgrt korrekt”, pa OK.

e Kilik pa X for at lukke vinduet Bluetooth-indstillinger.
5.4 Indstil Standardprinter

Indstilling af standardprinter for OMNI Smart-programmeren:

e Kilik pa valgskarmen pa knappen "Konfiguration". Vinduet Konfigurationsdialog
Vises.

o Kilik pa knappen Indstil standardprinter. Vinduet Indstilling Printer vises.

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default)

- Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Delete

diy

Figur 88: Indstil Printervindue
e Vealg ZDesigner printeren, og klik derefter pa knappen Indstil Standard.
e Kilik pa X for at lukke vinduet Indstil Printer.
e Kilik pa X for at lukke vinduet Konfigurationsdialog.

LOGFILHANDTERING

Logfilhandteringen giver brugeren mulighed for at kopiere og slette logfiler, der er gemt pA OMNI
Smart-programmeren.

Kopiering og sletning af de gemte logfiler:

Klik pa knappen "Logfilhandtering”.pa valgskermen. Vinduet Indszt adgangskode vises.

; Insert Password = [=] X

Password:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Figur 89: Vinduet Logfilhandtering
Indtast adgangskoden MountLaurel.

Klik pa knappen Abn. Vinduet Logfilhandtering 2.0 vises.
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o5 Log File Manager 2.0 == ==
Devices
"] optimizerSmart - 10002 ‘

"] optimizerSmart - 65535 Delete ‘

Figur 90: Vinduet Logfilhandtering 2.0

Sletning af filer:

o
o
o
(0}

Marker afkrydsningsfeltet til venstre for filnavnet pa hver fil, der skal slettes.
Klik pa knappen Slet.

Klik, nar advarselsvinduet vises, pa Ja for at bekrefte sletningen af filen.
Klik pa X for at lukke vinduet Logfilhandtering 2.0.

Kopiering af filer:

(0}

(0]
o
o

Marker afkrydsningsfeltet til venstre for filnavnet pa hver fil, der skal kopieres.
Indseet et USB-flashdrev i USB-porten pa OMNI Smart-programmgren
Klik pa knappen Kopiér.

Vent til pop op-informationsvinduet vises med angivelse af Kopiering gennemfgrt og
klik derefter pa OK.

Klik pa X for at lukke vinduet Logfilhandtering 2.0.
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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 patientmiljget. Opladeren er designet til at tillade genopladning med
kun minimal patientinteraktion.

Advarsel: Manglende opladning af OPTIMIZER Smart IPG som angivet kan medfare, at
det lukker ned, nar batteriet er udtemt, hvilket vil suspendere CCM-
behandlingen.

IMPULSE
L] DR

Cptmins” Mind Chaigai

Figur 91: OPTIMIZER Mini Oplader med AC adapter
7.1.1 Opladersystem Komponenter
OPTIMIZER Mini Oplader System bestar af falgende komponenter:

e OPTIMIZER Mini oplader (med tilsluttet opladningswand) - bruges til at
oplade OPTIMIZER Smart IPG.

e AC Adapter — bruges til at oplade det interne batteri pA OPTIMIZER Mini
Opladeren og isolere det fra lysnettet.

e Beretaske - bruges til at transportere OPTIMIZER Mini Oplader

e Patientbzlte - (ekstraudstyr) bruges til at holde pa opladeren, mens
OPTIMIZER Smart IPG oplades. Producent Spider Black Widow Holster)
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7.2  Opladerfunktioner
Falgende forklarer funktionerne i OPTIMIZER Mini-opladeren.

e IPG-Opladerkobling Signalstyrkeindikator: Stregdiagramvisning, der viser
forbindelsen mellem opladeren og OPTIMIZER Smart IPG

e Call Doctor” Indikator: 7-segment LED display til numeriske koder

e Oplader Batteristatusindikator: Stregdiagramvisning, der viser tilstanden for
opladning af OPTIMIZER Mini Oplader-batteriet

e Startknap: Startknap til OPTIMIZER Mini opladeren

e IPG Batteristatusindikator: Stregdiagramvisning, der viser den aktuelle tilstand
for opladning af OPTIMIZER Smart IPG-batteriet

IPG- — ' ”Call Doctor”
opladerkobling — i~ / Indikator
Signalstyrkeindika | |-|
I, - (3

Y G+

Startknap

o

Batteristatusindik Batteristatusind

Figur 92: OPTIMIZER Mini Oplader Funktioner
7.3  Opladningsmetode: Transkutan energioverfarsel

Induktiv energioverfarsel er den eneste anvendelige transkutane genopladningsmetode.
Induktiv energioverfarsel er baseret pa et oscillerende elektromagnetisk felt genereret af
en primarspole. Magnetiske felter kan treenge ind i humant veev med nasten ingen
dempning. Derfor kan feltenergien hentes fra en sekunderspole, der er forbundet med
implantatets elektroniske kredslgb og kan omdannes til elektrisk energi.

Ladestrgmmen til OPTIMIZER Mini Oplader ligger fast pa 90 mA.
OPTIMIZER Mini Oplader opererer i et frekvensomrade pa 410 kHz - 490 kHz.
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Bemark: OPTIMIZER Mini Oplader er genstand for interferens fra andre elektriske
enheder, der drives i nerheden. Bearbart og mobilt radiofrekvensudstyr er iser tilbgjelige
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 precist, sa korrekt IPG-drift og patientens sikkerhed
sikres. Faglgende forklarer funktionerne i OPTIMIZER Mini Opladeren.

Advarsel: Forsgg ikke at tilslutte noget udstyr til 1/0-porten pa OPTIMIZER Mini
Opladeren. Denne port er udelukkende bruges af producent eller
servicepersonale.

e Tilslut DC-udgangsstikket pa Ac adapteren til stikkontakten gverst til venstre pa
opladeren, og tilslut derefter AC adapteren til lysnettet for at begynde at oplade
opladerens interne batteri.

Bemark: Undersgg AC adapteren for eventuelle skader fer hver brug. Kontakt din
Impulse Dynamics-repraesentant, hvis der er brug for en AC adapter.

Advarsel: Brug kun AC adapteren, der fglger med OPTIMIZER mini Opladeren, til at
oplade batteriet i OPTIMIZER mini opladeren.

Forsigtig: Rer ikke AC adapterens DC-kontakter. Men det udgar ingen vasentlig risiko,
hvis der opstar utilsigtet kontakt.

e Nar alle 4 streger pa Oplader Batteristatusindikator lyser konstant, er batteriet i
OPTIMIZER Mini opladeren fuldt opladet.

e Frakobl AC adapteren fra OPTIMIZER Mini opladeren. OPTIMIZER Mini
Oplader kan nu bruges til at oplade OPTIMIZER Smart IPG.

Bemark: OPTIMIZER Mini Oplader kan ikke bruges til at oplade OPTIMIZER Smart
IPG, far AC adapteren er frakoblet opladeren.

e Placer opladningswand’en over OPTIMIZER 1Vs Smart implantatstedet.
Opladningswand’en kan blive afdekket rundt om patientens hals med
Opladningswand’en liggende pa brystet over patientens tgj.

Bemeerk: Opladeren ma ikke betjenes teet pa andet elektronisk udstyr. Hvis der ikke kan
opretholdes tilstraekkelig rumlig adskillelse, skal opladeren overvages for at sikre normal
funktion.

e Start opladningen ved at trykke pa Startknappen og holde den nede i ca. 3-4
sekunder.

e 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 teendt pa IPG-Opladerkobling Signalstyrkeindikator.

e Nar opladningswand’en har etableret et link til OPTIMIZER Smart IPG, starter
OPTIMIZER Mini Oplader opladningen.
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Bemaerk: Forkert positionering eller forskydning af opladningswand’en bliver angivet
med en tilsvarende lav signalstyrke pa IPG-Opladerkobling Signalstyrkeindikator pa
opladeren og med et lydsignal, der lader cirka en gang pr. sekund.

Bemaerk: Opladeren afbryder automatisk opladningen, hvis opladningswand’en ikke
repositioneres pa OPTIMIZER Smart implantatstedet. Nar dette sker, skal der pabegyndes
en ny opladningsproces ved igen at trykke pa Startknappen.

e |PG Batteristatusindikatoren viser ladestatus for OPTIMIZER Smart IPG.

Bemark: Prgv at oplade enheden fuldt ud under opladningen. Hvis enheden ikke kan
oplades helt i en session, skal opladningen gentages, hvis det er ngdvendigt i de daglige
faser, indtil enheden er fuldt opladet.

Bemeark: Opladning af OPTIMIZER Smart IPG kan tage laengere tid end en time, hvis
batteriet er helt tomt. Patienten skal vere i en behagelig position under opladning af
OPTIMIZER Smart IPG, og sgrge for at wand’en placeres korrekt over den implanterede
IPG. Dette kan opnas ved at afdaekke wand-kablet rundt om patientens hals, sa wand’en
hviler over implantatstedet. Det anbefales, at patienten forbliver stationser under
opladningen.

e Nar 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.

e For at afbryde eller suspendere opladningen af OPTIMIZER Smart IPG kan
patienten fjerne opladningswand’en til OPTIMIZER Mini Opladeren fra
implantatstedet, hvilket medfarer afbrydelse af opladningsprocessen. Alternativt
kan opladeren slukkes ved igen at trykke pa 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 klokkeslat, 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
teerskel, suspenderes behandlingen automatisk. Hvis dette sker, skal OPTIMIZER Smart
IPG-batteriet genoplades, inden det fortseetter med at levere behandling. Nar
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 kraever handling, vises en
kode pa indikatoren “Call Doctor”. Fglgende tabel giver en beskrivelse af hver numerisk

kode:
. Vil
MIIEES Beskrivelse opladningsproces
kode
sen ophgre?
0 IPG deaktiveret (se afsnit 7.6.1) JA (se Notel,2)
Markant &ndret ledningsimpedans (se afsnit 7.6.2) NEJ
2 Behandling suspenderet (se afsnit 7.6.3) NEJ
Der er ikke programmeret CCM-behandlingslevering (se
3 afsnit 7.6.4) NEJ
4 CCM behandlingshastighed lav (se afsnit 7.6.5) NEJ
5 Hgj initial IPG temperatur (se afsnit 7.6.6) JA (se Notel,2)
6 Intern opladerfejl (se afsnit 7.6.7) JA (se Notel)
Implantat er ikke en OPTIMIZER 1Vs eller OPTIMIZER
7 Smart IPG (se afsnit 7.6.8) JA (se Notel)
Problemer relateret til tomt batteri (se afsnit 7.6.9) JA (se Notel)

7.6.1 Numerisk kode 0

Nar 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-reprasentant.

7.6.2 Numerisk kode 1

Nar den Numeriske kode 1 vises, betyder det, at OPTIMIZER Smart IPG har
registreret en signifikant @ndring i impedansen i en eller begge ventrikulere
ledninger. Hvis denne Numeriske kode vises af opladeren, bedes du kontakte din
Impulse Dynamics-repraesentant.

7.6.3 Numerisk kode 2

Nar 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-reprasentant.

7.6.4 Numerisk kode 3

Nar 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-reprasentant.

7.6.5 Numerisk kode 4

Nar 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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7.7

Numeriske kode vises af opladeren, bedes du kontakte din Impulse Dynamics-
repraesentant.

7.6.6 Numerisk kode 5

Nar den Numeriske kode 5 vises, betyder det at temperaturen pa OPTIMIZER
Smart IPG i starten af en opladningssession er hgjere end 39 °C. Denne numeriske
kode kan ogsa vises, at temperaturen pa OPTIMIZER Smart IPG under
opladningen stiger med mere end 3 °C over 10 minutter. Hvis denne Numeriske
kode vises gentagne gange af opladeren i lgbet af flere dage, bedes du kontakte din
Impulse Dynamics-repraesentant.

7.6.7 Numerisk kode 6

Nar 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-reprasentant.

7.6.8 Numerisk kode 7

Nar den Numeriske kode 7 vises, betyder det, at OPTIMIZER Mini Oplader har
opdaget, at den forsgger at blive brugt pa 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-reprasentant.

7.6.9 Numerisk kode 8

Nar den Numeriske kode 8 vises, betyder det, at OPTIMIZER Mini-opladeren har
opdaget, at selvom du forsgger 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-reprasentant.

Note 1: Nar de Numerisk koder 0 eller 5-8 vises, afbryder opladeren automatisk
opladningen.

Note 2: Nar de Numerisk koder O eller 5 opstar, kan opladeren indstilles til en serlig
tilstand for at gennemfgre en opladningssession. Denne mulighed er dog kun
tilgeengelig for serviceudviklere fra Impulse Dynamics.

Renggring

OPTIMIZER Mini Charger bgr kun rengeres med desinfektionsservietter efter behov.
Advarsel: DYP IKKE nogen del af OPTIMIZER Mini-opladeren i vand. Det kan

forarsage skader pa enheden. OPTIMIZER Mini Oplader har begraenset
beskyttelse mod indtreengning af vand eller fugtighed (teethedssikring 1P22).

Advarsel: Sterilisér IKKE nogen del af OPTIMIZER Mini Oplader, da ethvert sadant

forsgg 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-
repraesentant for at fa en udskiftningsoplader.

Advarsel: Ingen &ndring af dette udstyr er tilladt.

Batteriet inde i OPTIMIZER Mini Oplader forventes at have en levetid pa 5 ar. 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-reprasentant for at fa en udskiftningsoplader.

7.9 Opbevaring og handtering

OPTIMIZER Mini Oplader er designet til at fungere normalt, hvis den har veret holdt
(mens den pakkes til transport) inden for falgende miljgmaessige ekstremer: (1) -20 °C til
+ +60°C, (2) relativ fugtighed 10 % til 100 % (med eller uden kondensation), (3)
atmosfeerisk tryk 500 hPa til 1060 hPa.

OPTIMIZER Mini Oplader ma ikke udsettes for meget varme eller kolde forhold.
Patienterne bar instrueres om ikke at forlade apparaterne i deres bil eller udendars i l&engere
tid. Den falsomme elektronik kan beskadiges af temperaturekstremer, isar hgj varme. For
at opna korrekt drift skal opladeren ikke bruges, hvis omgivelsestemperaturen er over 27
°C. Desuden er de anbefalede betingelser for anvendelse en relativ fugtighed mellem 20 %
0g 75 % og atmosfaeretryk mellem 700 hPa og 1060 hPa.

7.10 Bortskaffelse

Hvis OPTIMIZER Mini Opladeren ikke lengere er ngdvendig for patienten og skal
returneres, bedes du informere din Impulse Dynamics repraesentant 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
ngdvendig, skal OPTIMIZER Mini Opladeren bortskaffes i overensstemmelse
med de lokale bestemmelser om bortskaffelse af sadant materiale.
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BILAG |

Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 1 af 5):

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

OPTIMIZER Smart System (OMNI Smart Programmgr og OPTIMIZER Mini Oplader) er beregnet til brug i et
elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af OPTIMIZER Smart System skal sgrge
for, at den bruges i et sddant miljg. (Bemark: Ikke relevant for OMNI Smart Programmar.)

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljg -
testniveau retningslinjer
Elektrostatisk udladning som +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve bgr vere af tree, beton
defineret i eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 8KV luft 8KV luft gulve er dakket af syntetisk
o materiale, skal den relative
fugtighed veere 30 % eller
hgjere.
Elektrisk hurtigt +2 kV for +0.5 kV for netledning Stremforsyning bar veere en

forbigdende/udbrud som defineret

IEC 61000-4-4

stramforsyning

+1 kV for ind- og
udgangsledninger

+1 kV for ind- og
udgangsledninger

typisk
hospitalsmiljgforsyning. Brug
ikke motorer eller andet
stgjende elektrisk udstyr pa
samme netkreds som OMNI
Smart Programmgr eller
OPTIMIZER Mini Oplader.

Spandingsstigninger som
defineret i

IEC 61000-4-5

+1 kV
differentialtilstand

+2 kV
normaltilstand

+1 kV differentialtilstand

+2 kV normaltilstand

Stremkvaliteten bgr veere den
typiske forretnings- eller
hospitalsmiljgforsyning.

Spendingsfald, korte afbrydelser

og spendingsvariationer p&
strgmforsyningsledninger som
defineret i

IEC 61000-4-11

<5 9% Ut (>95 %
fald i Ur) for %
cyklus

40 % U~ (60 %
fald i Ut) for 5
cyklusser

70 % Ut (30 %
fald i Ur) for 25
cyklusser

5% Ut (95 % fald
iUr)i5s

100 % fald i Ut for ¥ cyklus
60 % fald i Ut for 5 cyklusser
30 % fald i Ut for 30 cyklusser
100% faldi Uti5s

Stramkvaliteten bgr veere den
typiske forretnings- eller
hospitalsmiljgforsyning.

Bemaerk: Hvis brugeren af
OMNI Smart Programmar
eller OPTIMIZER Mini
Oplader kraever uafbrudt drift
under stramafbrydelser,
anbefales det at tilslutte OMNI
Smart Programmgr eller
OPTIMIZER Mini Oplader til
en uafbrydelig stramforsyning
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 veere pa
niveauer, der forventes for en
typisk forretnings- eller
hospitalsmiljgforsyning.
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Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 2 af 5):

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
FOR OMNI Smart PROGRAMM@R

OMNI Smart Programmar er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller

brugeren af OMNI Smart Programmar skal sgrge for, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljg -
testniveau retningslinjer

Elektrostatisk udladning (ESD) Indirekte Indirekte applikation: Gulve bor vare af trae, beton
som defineret i applikation: +2kV,+4kV, eller keramiske fliser. Hvis

+2kV,+4kV, 0g £ 6 kV; gulve er deekket af syntetisk
IEC 61000-4-2 0g + 6 kV; kontakt udladning: materiale, skal den relative

. i 0,

kontakt udladning: | +2 kV, £ 4 kV, E;:]-lgr%hed vare 30 % eller

+2KkV, +4KkV, og * 6 kV; ‘

0g £ 6 kV; Operatgren kan muligvis blive

Luft udladning: £ 2
kV,+4kV,0g+8
kv

Luft udladning:
+2kV,+4kV,og+8kV

Bemeerk: Tilladelig
nedbrydning eller tab af
funktion eller ydeevne, der
kreever systemgenoprettelse
eller operatgrintervention, nar
interferensignalet fjernes, men
ingen uhensigtsmaessig
omprogrammering af IPG.

ngdt til at nulstille systemet,
hvis kommunikationen mellem
OMNI Il Interface Box og
Tablet PC'en afbrydes.

Elektrisk hurtigt
forbigdende/udbrud som defineret
i

IEC 61000-4-4

+1 kV for ind- og
udgangsledninger
(Ethernet)

+1 kV for ind- og
udgangsledninger

Bemeerk: Tilladelig
nedbrydning eller tab af
funktion eller ydeevne, der
kreever systemgenoprettelse
eller operatgrintervention, nér
interferensignalet fjernes, men
ingen uhensigtsmaessig
omprogrammering af IPG.

Ethernet-netvark routing bar
svare til et typisk hospital
miljg. Brug ikke motorer eller
andet elektrisk stgjende udstyr
i nzerheden 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 veere pa
niveauer, der forventes for en
typisk forretnings- eller
hospitalsmiljgforsyning.
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Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 3 af 5):

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
(133)

OMNI Smart Programmgr og OPTIMIZER Mini Oplader er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af OPTIMIZER Smart System skal sgrge for, at udstyret bruges i et
sadant miljg.

. IEC 60601 . Elektromagnetisk miljg -
Immunitetstest - Overensstemmelsesniveau A
testniveau retningslinjer

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar ikke
bruges teettere pd nogen del eller
kabel pa OMNI Smart Programmar
eller OPTIMIZER Mini Oplader end
den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra ligningen for den
respektive senderfrekvens.

Anbefalet separationsafstand

Gennemfgrt RF som 3 Vest 3V

defineret i 150 kHz til 80 d=1,7VP

IEC 61000-4-6 MHz

Radieret RF som 3V/m .

defineret i 3Vim d=035VP 80 MHz til 800 MHz!
80 MHz til 2,5

IEC 61000-4-3 GHz

d=0,70NP 800 MHz til 2,5 MHz

”P” refererer til transmitterens
maksimale nominelle udgangseffekt i
watt (W) ifglge
transmitterproducenten. ”d" er den
anbefalede separationsafstand i meter

(m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse 8, bagr veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomréde.

Interferens kan forekomme i
nearheden af udstyr maerket med
falgende symbol:

)

Note 1: Ved 80 MHz og 800 Mhz gelder det hgjere frekvensomréde.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke for alle indstillinger. Elektromagnetisk forplantning pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radio (mobiltelefon/tradlgse) telefoner og landmobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio-udsendelse og tv-udsendelse kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed. En
elektromagnetisk siteundersggelse bar tages i betragtning for at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af faste RF-
sendere. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor OMNI Smart Programmegr bliver brugt, overstiger det geeldende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, bar OMNI Smart Programmar overvages for at sikre normal drift. Hvis unormal funktion
observeres, kan der vaere behov for yderligere foranstaltninger, som f.eks. flytning af OMNI Smart Programmar.

b For frekvenser i intervallet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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Elektromagnetisk interferensinformation (Tabel 4 af 5):

Anbefalede afstandsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og OMNI Smart
Programmgr eller OPTIMIZER Mini Oplader

Bade OMNI Smart Programmgr og OPTIMIZER Mini Oplader skal bruges i et elektromagnetisk miljg med
begraenset udstralet RF-stgj. Kunden eller brugeren af OMNI Smart Programmgr eller OPTIMIZER Mini Oplader
kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde minimumsafstanden mellem baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og OMNI Smart Programmgr eller OPTIMIZER Mini Oplader
anbefalet nedenfor, hvilket bestemmes af maksimal udgangseffekt for kommunikationsudstyret.

Separationsafstand fordelt pa senderfrekvens
Transmitters nominelle (m)
makSimale(wgangseffem 150 kHz til 80 MHz! 80 MHz til 800 MHz! 800 MHz til 2,5 GHz
d=17VP_ d=035VP d=0,70 VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 37 1,11 2,22
100 11,7 35 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 galder for transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) specificeret af transmitterproducenten.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 Mhz gelder det hgjere frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke for alle indstillinger. Elektromagnetisk forplantning pavirkes 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 Programmgr er i overensstemmelse med direktivet om radio- og teleterminaludstyr (R & TTE)
(1999/5/EF).

Geldende standard Overholdelseskrav

ETSI EN 302 195-1: 2004 | Radieret H Felt (normale og ekstreme forhold)

ETSI EN 302 195-2: 2004 | Spurious emissioner (udstralede), (transmitter)

EN 60601-1-21 Modulationsfrekvensomrade (normale og ekstreme forhold)

Spurious Straling (modtager)

tOverholdelse af EN 60601-1-2 fremhaves 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 geeldende, og dem, der er gaeldende, er dekket af
test udfart i EN 60601-1-2, der anvender tilsvarende testmetoder og praestationskriterier, der er s 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 Il Programmar:

OPTIMIZER Mini IPG til OMNI Il Programmgr:

o PPM: “0” =180 ps, “1” =270 ps

0 14,5 kHz LC exciteret af puls

0 1cyklus pr. puls, indtil den bliver deempet til 10 %

0 Energi investeret pr. puls 0,36 uJ — 5,14 mWpeak per pulse; 1,8 mWayerage
OMNI Il Programmagr til OPTIMIZER Mini IPG:

o0 AM: "0" =ingen beerer, "1" = beaerer til 305 us

0 23 kHz bererfrekvens

0 Effekt: 0,56 Wpeak; 0,27 Wayerage

BILAG Il

Testprocedure for enhed/enhed interaktion:

Patienter med en samtidig enhed (fx ICD, pacemaker) kraever yderligere test ved
afslutningen af implantatproceduren for at sikre passende funktion af bade OPTIMIZER
Mini IPG (dvs. OPTIMIZER Smart IPG eller OPTIMIZER Vs IPG) og den tilhgrende
enhed. Trinnene i den kraevede testprocedure er som falger:

1.

Programmér ICD’en, sa den ikke leverer antitakykardisk behandling under denne
test.

Aktivér CCM-behandling og programmér OPTIMIZER Mini IPG’
sansningsvinduer til konsekvent levering af CCM-behandling i naervearelse af den
samtidige enhed.

Forleng CCM Train Forsinkelse gentagne gange og observér de realtids
intrakardiale elektrogrammer (ICD-EGM) for at bestemme den maksimale mangde
CCM Train Forsinkelse kan tillades, fer ICD uhensigtsmaessigt begynder at sanse
CCM-behandlingsimpulserne som R-bglger.

Dokumentér den maksimale CCM-train forsinkelse.
Reprogrammér CCM Train Forsinkelse til pree-testveerdien.

Dokumentér programmering af CCM-train forsinkelsen med en parameterudskrift
af IPG-indstillingen.

Reprogrammér ICD’en, sa den kan levere antitakykardisk behandling.

Dokumentér reaktivering af den antitakykardiske behandling med en
parameterudskrift af ICD-indstillingen.
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