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MERKINNOISSA ESIINTYVIEN SYMBOLIEN SELITYKSET
SYMBOLI KUVAUS

M Valmistaja

(\N\I_YYYY-MM Valmistuspdivamaard

Conformité Européenne
0344 = aktiivisia
implantoitavia laakinnéllisia
0344 laitteita koskevan direktiivin
mukaisen ilmoitetun
laitoksen numero

E:[i_:l Katso kayttoohjeet

Huomio, perehdy liitteena
oleviin asiakirjoihin

REP Edustaja Euroopassa

cc°c
FF°F
Kuljetuksen lampétilarajat
cc°C

RE XXXX Osanumero
SN XXXX Sarjanumero

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Luokka Il
@
R Tyypin BF liityntdosa
. H H M - I .
- I_ Defibrilloinnin kestava
tyypin BF liityntdosa

((( @ ))) Tuottaa ionisoimatonta

sdhkdmagneettista sateilya
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OMNI Il PROGRAMMER (JA OMNI SMART SOFTWARE
-OHJELMISTO) -JARJESTELMAN ESITTELY

1.1 Kuvaus

OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmén avulla
la&kari voi tutkia OPTIMIZER Smart IPG -laitetta ja OPTIMIZER Vs IPG -laitetta
ja ohjelmoida ne. Ohjelmointiohjelmisto suoritetaan kosketusnaytollisella Lenovo-
tietokoneella, joka on yhdistetty Programmer-ohjelmointilaitteen liitdntarasiaan.
Ohjelmointilaitteen kayttoliittyméan ja IPG-laitteen valinen tiedonsiirto toteutetaan
ohjelmointisauvan kautta, joka asetetaan implanttikohdan p&élle. Ohjelmointisauva viestii
potilaaseen implantoidun IPG-laitteen kanssa magneetti-induktiotelemetrian kautta.
Tassé oppaassa olevien OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelmén kéayttéa koskevien ohjeiden ymmartdminen on olennaisen tarkedd seka
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ettd OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen asianmukaiselle
toiminnalle.

Kuva 1: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelma ja ohjelmointisauva



Varoitus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma voi

1.2

olla altis héiridlle muista lahella kéytettavista séhkolaitteista. Erityisesti
kannettavilla ja siirrettavilla radiotaajuisilla laitteilla on taipumusta heikent&é
ohjelmointilaitteen normaalia toimintaa. Jos OMNI Il Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmé& ei toimi odotetulla tavalla, tallainen
héirid on aina otettava huomioon. My6s muut laitteet, vaikka niiden
suorituskyky tayttdisikin CISPR-emissiorajat, voivat aiheuttaa hairiota
OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmaan.

Ohjelmointilaitteen toiminnot

Ohjelmointilaitteen suorittamat toiminnot:

Laite lukee (tutkii) OPTIMIZER Smart IPG- ja OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen
kyseisella hetkelld voimassa olevat ohjelmoidut parametrit.

Laite muuttaa OPTIMIZER Smart IPG- ja OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen
parametreja.

Laite lukee potilaasta tulevat EKG-signaalit ja ndyttaa ne analyysia varten.

Laite hakee OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen ja OPTIMIZER IVs IPG
-laitteeseen sen kayton aikana keratyt tilastotiedot.

Laite pitad lokia OPTIMIZER Smart IPG- ja OPTIMIZER Vs IPG -laitteen
aktiivisuudesta.

Laite tallentaa vakio-ohjelmat tulevaa kayttoa varten.

Laite ohjelmoi OPTIMIZER Smart IPG- ja OPTIMIZER IVs IPG -laitteen
turvallisiin parametriarvoihin hatatilanteissa.

Liséksi ohjelmointilaitteen ominaisuuksiin kuuluvat seuraavat toiminnot:

1.3

Laitetta voidaan ohjata etatoimintona toisen ohjelmointilaitteen kautta.
Laite voi ohjata toista ohjelmointilaitetta etdtoiminnolla.

Laite voi ladata lokitiedostoja toiseen, tahén tarkoitettuun palvelimeen tai ladata
tiedostoja palvelimesta.

Ohjelmointilaitteen osat

OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jéarjestelmé siséltaa
seuraavat osat:

OMNI Il Programmer -ohjelmointilaite (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)

o OMNI Il Programmer -tablettitietokone, johon on asennettu OMNI II- ja
OMNI Smart Software -ohjelmisto

o OMNI Il Programmer -liitdntérasia

o OMNI Il Programmer -liitdntarasiakaapeli

o Sairaalatasoinen Ethernet-isolaattori ja Ethernet-johtosarja
OMNI Il Programmer -sauva

OMNI Il Programmer -sauvan jatkokaapeli



Yksikytkentéinen (3-johtiminen) EKG-kaapeli
Sairaalatason virtaldhde

CE-merkitty virtajohto

Bluetooth-tulostin ja verkkolaite

Varoitus: Muiden kuin edelld ilmoitettujen tavaroiden kayttdminen tai edelld

1.4

ilmoitettujen kayttd tavalla, joka ei ole naiden ohjeiden mukainen,
voi vaurioittaa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelmaa.

Ohjelmointilaitteen osien liittdminen toisiinsa kayttoa varten

Kytke liitdntarasiakaapelin  USB-pad tablettitietokoneen sivussa olevaan
USB-porttiin. Kytke toinen paa (sisaltaéa LEMO®-tyyppisen liittimen) ohjel-
mointilaitteen liitantarasian takapaneelin porttiin, joka on merkitty kirjaimilla USB.

Kytke OMNI Il Programmer -sauvan kaapeliliitin ohjelmointilaitteen liitdntarasian
takapaneelin porttiin, joka on merkitty kirjaimilla WAND.

Huomautus: Sauvan jatkokaapelia voidaan tarvittaessa kéyttdd ohjelmointisauvan
ulottuman pidentdmiseen. Liitd ohjelmointisauvan kaapeliliitin jatkokaapelin
toiseen pé&&hadn ja sen toinen pad ohjelmointilaitteen liitdntarasian takapaneelin
porttiin, joka on merkitty kirjaimilla WAND.

Kytke EKG-kaapeli (3-johtiminen, LGH-tyyppinen liitin) ohjelmointilaitteen
liitdntarasian takapaneelin porttiin, joka on merkitty kirjaimilla ECG.

Varoitus: Ala yrita liittdéd mitadn sahkojohdolla virran saavaa laitetta (kuten kaapelilla
liitetty tulostin) OMNI 1l Programmer -jarjestelméan. Tama voi muodostaa
sahkoturvallisuusvaaran potilaalle.

Kuva 2: OMNI Il Programmer -liitdntarasia



1.5 Ohjelmointisauva
Ohjelmointisauvassa on kolme painiketta:

e Laitetutkinta

e Ohjelmointi

e Hatatilaohjelmointi turvaparametrien sarjaan
Ohjelmointisauvassa on myos kolme erilaista merkkivalosarjaa:

e Virran merkkivalo sijaitsee virtasymbolin vasemmalla puolella. Siihen syttyy
valo, kun ohjelmointisauva kaynnistetaan.

e Palkkikuvaajan merkkivalot osoittavat telemetriasignaalin voimakkuuden
ohjelmointisauvan ja OPTIMIZER Smart IPG -laitteen valilla.

e Hatéohjelmoinnin merkkivalo sijaitsee hatdohjelmointipainikkeen yléapuolella.
Se vilkkuu muutaman kerran sen jalkeen, kun hétdohjelmointi on tehty
onnistuneesti.
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Kuva 3: OMNI Il Programmer -sauva
1.6 OMNI Il Programmer -tablettitietokone

Varoitus: Lataa OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen akku sairaalatason
virtaldhteelld, joka on toimitettu OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelman kanssa. Ala yritd ladata tablettitietokoneen
akkua mink&an muun virtalhteen kanssa.

Huomautus: Sairaalatason virtaldhteen kanssa kaytettdvan virtajohdon on oltava
CE-merkitty.

OMNI 11 Programmer -tablettitietokoneen akun lataaminen:

o Kytke sairaalatason virtaldhteen vaihtovirran laht6liitin tablettitietokoneen virranot-
toliittimeen (sijaitsee tablettitietokoneen oikeassa alaosassa, ja sen tunnistaa
keltaisesta liitinrasiasta).



e Kytke CE-merkityn virtajohdon toinen pé&& sairaalatason virtaldhteen vaihto-
virtatuloliittimeen. Kytke sitten toinen pa& sairaalatason verkkovirtapistorasiaan.
Varmista, ettd verkkovirtajannite on 100-240 VAC, 50/60 Hz, ja ettd pistorasia
on asianmukaisesti maadoitettu.

e Kun OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen akkua ladataan, anna sisaisen akun
latautua téydet 24 tuntia ennen kuin yritdt kdyttdd OMNI Il Programmer
(ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmééd implantoinnin aikana.
Suositellaan, ettd OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelma ladataan sd&nnollisesti kayttojen vélilla.

1.7 OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelma

Huomautus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmaa

taytyy kéayttad akkukayttdisena laitteena. Liitd se verkkovirtaan vain, kun tablettitie-

tokoneen akku taytyy ladata. OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software

-ohjelmisto) -jarjestelma ei voi tutkia tai ohjelmoida OPTIMIZER Smart IPG- ja

OPTIMIZER 1Vs IPG -laitetta, ennen kuin OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelma irrotetaan verkkovirrasta.

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma taytyy irrottaa
sédhkojohdolla sahkoén saavasta virtaldhteestd ennen kéyttéd. Irrota sairaalatason
virtaldhteen tasavirtalahtoliitin virranottoliittimestd, joka sijaitsee tablettitietokoneen
takaosassa.

Huomautus: Aseta OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma
sellaiseen paikkaan, etta sen irrottamista verkkovirrasta ei esteté.

1.8 OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen kosketusnayton
kayttdminen

OMNI 11 Programmer -tablettitietokone on varustettu kosketusnaytolla. Nayttévalinnat
voidaan tehda koskettamalla nayttdd sormella tai siihen kiinnitetylla piirtimella.

Huomio: Terévien esineiden tai tavallisten Kkirjoitusvalineiden (kynd, lyijykynd)
kayttdminen voi vaurioittaa kosketusnayttoa.

1.9 OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen painikkeet ja symbolit

OMNI Il Programmer -tablettitietokoneessa on 3 painiketta ja 3 valaistua merkki-
symbolia, jotka sijaitsevat vasemmalla puolella kosketuslevyn alla. Niissd on seuraavat
toiminnot (vasemmasta oikeaan):

Painikkeet (ylarivi vasemmalta oikeaan):
e Péaakatkaisin
e Vaihda kayttajaa (ei kaytossd)
e Nayton k&éntotoiminto (ei kaytdssa)



Valaistut merkkisymbolit (alarivi vasemmalta oikeaan):
e Osoittaa, ettda WLAN/WIFi on aktiivinen
e Osoittaa, ettd Bluetooth on aktiivinen (ei ndyteta kaikissa tablettitieto-konemalleissa)

e Osoittaa kiintolevytoimintoa

Kuva 4: Esimerkki OMNI 11 Programmer
-tablettitietokoneen painikkeista ja valaistuista symboleista

1.10 OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen akun vaihto

OMNI 1l Programmer -tablettitietokone saa virran akusta, joka on ehk& vaihdettava,
jos se ei lataudu asianmukaisesti. Ota yhteys paikalliseen Impulse Dynamics -edustajaan,
jos akku on vaihdettava.

Varoitus: Kéaytetyn akun asianmukainen havittdminen on olennaisen tarkedd. Havita
kaytetty akku paikallisten ymparistosdéddosten mukaisesti.

Varoitus: Ala koskaan puhkaise tai polta kéaytettya akkua.

1.11 S&annollinen puhdistus

Varoitus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmaé tai
ohjelmointisauvaa ElI SAA yrittda steriloida, koska kaikki tallaiset yritykset
voivat vaurioittaa vakavasti laitteistoa.

Varoitus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman
mitddn osaa ElI SAA upottaa veteen. Yksikkd voi vaurioitua. OMNI I
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmad ei ole
suojattu veden tai kosteuden sisdanpéasya vastaan (kotelon suojaluokitus IPX0).

Varoitus: Sammuta aina OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelma ennen puhdistusta.

Jokaisen kayttokerran jalkeen suositellaan ohjelmointilaitteen, EKG-kaapeleiden ja
erityisesti ohjelmointisauvan ulkokotelon pyyhkimista pehmeélla liinalla, joka on kostutettu
mikrobeja tuhoavalla puhdistusliuoksella. Liuottimia tai kemiallisilla puhdistusaineilla
kyllastettyj& puhdistusliinoja ei saa kayttaa.



1.12 Varastointi ja kasittely

OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmé ja ohjel-
mointisauva on suunniteltu toimimaan normaalisti sen jalkeen, kun ne ovat altistuneet
(kuljetusta varten pakattuina) seuraaville ympdristooloille: (1) -20 - +70 °C,
(2) suhteellinen kosteus 10-100 % (kondensoituva tai ei-kondensoituva), (3) ilmanpaine
500-1060 hPa.

Suositellut normaalin kayton olosuhteet: (1) 0 — +55°C, (2) suhteellinen kosteus
20-75 % ja (3) ilmanpaine 700-1060 hPa.

Varoitus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméa
ei pida kayttad lentokoneessa, ellei koneen miehist6 anna télle hyvaksyntéa.

1.13 Lisahuomautuksia

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméssa on eristetty
potilasliitantd, jossa on defibrillaatiosuojaus.

Yleenséd ohjelmointisauvan ja potilaan ihon vélistd kosketusta on valtettava risti-
kontaminaation riskin vuoksi.

OMNI I Programmer -liitdntdrasiassa on paristo varaturvatilan ohjelmointia varten.
Kéyttdjan ei ole tarkoitus vaihtaa tata paristoa. Vain Impulse Dynamicsin nimetty
huoltohenkilokunta saa vaihtaa sen.

Huomautus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma
ei sisalla mitaan kayttajan huollettavissa olevia osia. Se tdytyy vaihtaa, jos se ei toimi
ohjearvojensa mukaisesti.

Varoitus: OMNI Il Programmer -liitdntdrasiaa tai -ohjelmointisauvaa EI SAA havittaa
muiden jatteiden mukana. OMNI Il Programmer -liitdntarasia sisaltaa
litiumpariston sekd osia, jotka eivat tdytda RoHS-direktiivin vaatimuksia.
Ohjelmointisauva siséltdd osia, jotka eivat taytd RoHS-direktiivin
vaatimuksia. Jos OMNI Il Programmer -liitdntdrasian tai ohjelmointisauvan
havittdminen on tarpeen, hadvita OMNI Il Programmer -liitdntérasia ja
ohjelmointisauva asianmukaisesti tallaisen materiaalin havittamistad koskevia
paikallisia maarayksia noudattaen.

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma luokitellaan
luokan Il laitteeksi, kun se on kytketty verkkovirtaan, ja sisdisesti virroitetuksi
séahkokayttoiseksi laakintélaitteeksi, kun kannettavan tietokoneen virtaldhde ei ole kytketty
verkkovirtaan.

Ohjelmointisauva luokitellaan tyypin BF liityntdosaksi ja EKG-kanava luokitellaan
defibrillaation kestavéksi tyypin BF liityntdosaksi.



2.  OMNI Il PROGRAMMER (JA OMNI SMART SOFTWARE
-OHJELMISTO) -JARJESTELMAN OHJELMISTOSO-
VELLUKSET

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma siséltd4 ohjelmistoso-
velluksia, joita kdytetddn lukemaan ja muuttamaan parametreja, jotka ohjaavat OPTIMIZER
Smart IPG- ja OPTIMIZER IVs IPG -laitetta.

2.1 Valintanaytto

Kun OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) kaynnistetaan,
kaynnistyssarjan paattyessd ndytetdan valintandyttd. Valitse haluttu toiminto napsauttamalla
asianmukaista painiketta.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener Remote Listener

‘ Bootloader ‘

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin ‘ Configuration Log File Manager

Kuva 5: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -valintanaytto
2.1.1 OMNI

e  OMNI-ruudun sisélla olevat painikkeet on poistettu kaytosta, eikd niité
voi kayttad OPTIMIZER 111 -jarjestelman kanssa.

2.1.2 OMNI 11

OMNI 11 -ruudun siséll olevat painikkeet on tarkoitettu OPTIMIZER 1Vs IPG
-laitteen kanssa kéytettaviksi.

e Clinical Mode (Kliininen tila): OPTIMIZER IVs IPG -laitteen tavallista
ohjelmointia varten.

e Remote Mode (Etatoimintotila): Toisen OMNI Il Programmer -jarjestelman
etdohjelmointiin OMNI Il Software -ohjelmistoa kéyttéen ( ks. osio 3.20).

e Remote Listener (Etdkuuntelu): Toisen OMNI Il Programmer -jérjestelmén
etatarkkailuun OMNI 11 Software -ohjelmistoa kdyttéen (ks. osio 3.20).
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2.1.3 OMNI Smart

OMNI Smart -ruudun sisélla olevat painikkeet on tarkoitettu kayttoon
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kanssa.

e Clinical Mode (Kliininen tila): OPTIMIZER Smart IPG -laitteen tavallista
ohjelmointia varten.

e Remote Mode (Etatoimintotila): Toisen OMNI Il Programmer -jérjestelmén
etdohjelmointiin OMNI Smart Software -ohjelmistoa kéyttaen (ks. osio 4.21).

e Remote Listener (Etdkuuntelu): Toisen OMNI Il Programmer -jarjestelmén
etatarkkailuun OMNI Smart Software -ohjelmistoa kayttaen (ks. osio 4.21).

2.1.4 Sekalaiset toiminnot

Valintandyton alaosassa ndytettavat painikkeet ovat sekalaisia jarjestelmatoimin-
toja varten.

e System Admin (Jarjestelmanvalvoja): Tamén valitseminen mahdollistaa
OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman
erityisasetukset. Se on tarkoitettu vain Impulse Dynamicsin teknisen
henkilokunnan kayttoon, eika sité tarvita tavalliseen kliiniseen k&yttoon.

e Configuration (Maaritys): Configuration (M&éritys) -painikkeen vali-
tseminen avaa ponnahdusikkunan lisdasetuksia varten.

o Set Bluetooth (Aseta Bluetooth): Tulostinliitdntéda varten tarvittavien
Bluetooth-asetusten kayttdéonotto.

o Network Configuration (Verkon maéaritys): OMNI Il Programmer
(ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman etdohjausta ja
etdtoimintotilaa varten tarvittavien verkkoasetusten (LAN ja WLAN)
kayttoonotto.

o Set Default Printer (Aseta oletustulostin): OMNI Il Programmer
(ja OMNI Smart Software -ohjelmiston) -jarjestelman kayttamén
oletustulostimen valinta.

e Log File Manager (Lokitiedoston hallintaohjelma): Taman valitseminen
mahdollistaa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelmén erityisasetukset. Se on tarkoitettu vain
Impulse Dynamicsin teknisen henkilokunnan kayttoon, eika sitd tarvita
tavalliseen kliiniseen kayttoon.

e Shutdown (Sammutus): Punaisen Shutdown (Sammutus) -painikkeen
valitseminen valintandytdssa sammuttaa OMNI Il Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman.

2.2 OMNI Il Programmer -sovelluksen perustoiminta

Kun OMNI [l -ruudun valintaikkunasta on valittu Clinical Mode (Kliininen tila)
-painike, ndytetddn OMNI Il Programmer -sovelluksen paanéytto.

2.2.1 Viestintd OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen kanssa

Ladkari voi saada tietoja OPTIMIZER IVs IPG -laitteesta ohjelmointisauvan
avulla, joka taytyy asettaa potilaan implanttikohdan paalle.
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Huomio: Ohjelmointisauva on puhdistettava perusteellisesti kayttokertojen
valilla ja tarvittaessa peitettdva suojaliinoilla potilaan ihon artymisen
tai kontaminaation ehk&isemiseksi.

2.2.2 Tutkinta ja ohjelmointi

OPTIMIZER IVs IPG -laitteessa on joukko parametreja, jotka ohjaavat sen
toimintaa. Naiden parametrien arvoihin viitataan nimell& laitteen (parametri)arvot.

OMNI Il Programmer -sovellus voi lukea laitearvot Interrogate (Tutki)
-komennon avulla. Laakérin on tehtdvd ensimmaisend tdma toiminto, jotta
saataisiin tietoja OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteesta. Jos tutkintamenettely onnistuu,
laitearvot ladataan ja ndytetddn OMNI Il Programmer -sovelluksessa. OMNI I
Programmer -sovelluksen ndyt0sséd ndytettdviin arvoihin viitataan nimelld
ohjelmointilaitteen (parametri)arvot.

Laakari voi tarkastella joitakin naitd arvoja myos graafisena esityksena.

Laakari voi tarkastella ja muuttaa ohjelmointilaitteen arvoja OMNI I
Programmer -sovelluksella. Muutetut ohjelmointilaitteen arvot voidaan sitten
lahettdad OPTIMIZER Vs -laitteeseen Program (Ohjelmoi) -komennon avulla.

Huomaa, ettd ohjelmointilaitteen ndytdssa ndytettdvia muutettuja parametriarvoja
El siirretd IPG-laitteeseen ennen kuin Program (Ohjelmoi) -komento suoritetaan.

Jos uusilla parametriarvoilla ei saavuteta haluttua Kkliinista vaikutusta, ne voidaan
peruuttaa kayttamalla Undo (Kumoa) -komentoa. Tam& komento asettaa
laiteparametrit uudelleen aiemmin ohjelmoituihin arvoihin.

Urgent Programming (Hatatilaohjelmointi) -komento ohjelmoi
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen tavallisilla turvaparametriarvoilla (CCM OFF
(CCM POIS PAALTA)). Ohjelmointipalkissa on hatitilaohjelmoinnin kuvake,
ja vastaava kuvake on valikkopalkin Tools (TyoOkalut) -vélilehdelld. Lisaksi
ohjelmointi-sauvassa on Hatatilaohjelmointi-painike.

Hyodylliset parametriyhdistelmét voidaan tallentaa vakiotiedostoina (naita kutsutaan
joskus myos nimelld “kayttdjdn omat asetukset”). Vakiotiedoston tiedostopidéte on
”.tip”. Kun tietty vakiotiedosto on luotu, se voidaan ladata niitd potilaita varten,
jotka tarvitsevat samankaltaisten ohjelmoitujen arvojen joukkoa.

OMNI 11 Programmer -sovelluksen Open (Avaa)- ja Save (Tallenna) -komennot
lukevat dataa .tip-tiedostoista ja Kirjoittavat .tip-tiedostoihin. OMNI Il Programmer
-sovellusta voidaan sellaisenaan kéyttdd myos vakiotiedostojen muokkausoh-
jelmana (ks. osio 3.6).

2.2.3 Valvontatyokalut

OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméssa on
ohjelmointilaitteen kayttoliittymd, jossa on kiinted elektrokardiografiakanava.
Potilaan EKG néaytetddn OMNI Il Programmer -sovellusndyton alaosassa.

Varoitus: Néytetty EKG on valvontalaatuista. Sen laatu ei ole diagnostista.
Kliinisia paatoksia ei saa tehdd naytetyn EKG:n perusteella. Erityisesti
on tarkedd huomata, ettd kaavion gradientti ei ole tyypillinen 25 tai
50 mm/s.
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OMNI 11 Programmer -sovellusta voidaan kayttdd OPTIMIZER IVs -laitteen
asettamiseen Marker Mode (Merkkitila) -toimintoon. ”Merkit” ovat lipukkeita,
jotka edustavat laitteen erilaisia tiloja ja kdyton aikana havaittuja tapahtumia.
Tassa tilassa kaikki OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen havaitsemat ja luomat
tapahtumat naytetddn potilaan EKG-ikkunassa potilaan EKG-signaalin kanssa
synkronoituina.

e OMNI Il Programmer -sovellus pitda lokia kaikista OPTIMIZER 1Vs IPG
-laitteen kanssa tapahtuvista vuorovaikutuksista.

e Potilaan (merkityn) EKG:n segmenttejd voidaan taltioida, ja niihin p&&staan
helposti Log (Loki) -vaihtoehdoista.

e OPTIMIZER IVs IPG -laite pitda kirjaa kaikista ilmenneistd tapahtumista ja
tiloista. Namé tietueet voidaan ladata OPTIMIZER Vs -laitteesta OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmaan, ja kunkin
tapahtuman esiintymismééria voidaan katsella OMNI Il Programmer
-sovelluksen Statistics (Tilastotiedot) -ikkunassa.

e OMNI Il Programmer -sovellusta voidaan kayttdd LS (Local Sense, paikallinen
tunnistus)- ja RV (Right Ventricle, oikea kammino) -johdinten impedanssin
mittaamiseen.

2.3  OMNI Smart Programmer -sovelluksen perustoiminta

Kun valintandyton OMNI Smart -ruudusta on valittu Clinical Mode (Kliininen tila)
-painike, OMNI Smart Programmer -sovellus kdynnistyy. Siin& on useita erilaisia
komentoja, joilla voidaan viestia OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kanssa ja tutkia ja
ohjelmoida laitetta.

2.3.1 Viestinta OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kanssa

Ladkari voi saada tietoja OPTIMIZER Smart IPG -laitteesta ohjelmointisauvan
avulla, joka taytyy asettaa potilaan implanttikohdan péélle.

Huomio: Ohjelmointisauva on puhdistettava perusteellisesti kayttokertojen
valilla ja tarvittaessa peitettava suojaliinoilla potilaan ihon artymisen
tai kontaminaation ehké&isemiseksi.

2.3.2 Tutkinta ja ohjelmointi

OPTIMIZER Smart IPG -laitteessa on joukko parametreja, jotka ohjaavat sen
toimintaa. Nadiden parametrien arvoihin viitataan nimella laitteen (parametri)arvot.

OMNI Smart Programmer -sovellus voi lukea laitearvot Interrogate (Tutki)
-komennon avulla. L&&kédrin on tehtdva ensimméisend tdma toiminto,
jotta saataisiin tietoja OPTIMIZER Smart IPG -laitteesta. Jos tutkintamenettely
onnistuu, laitearvot ladataan ja naytetddn OMNI Smart Programmer
-sovelluksessa. OMNI Smart Programmer -sovelluksen ndytdssd néytettaviin
arvoihin viitataan nimell& parametriarvot.

L&aakari voi tarkastella joitakin ndita arvoja myos graafisena esityksena.

Laakari voi tarkastella ja muuttaa ohjelmointilaitteen arvoja OMNI Smart Programmer
-sovelluksella. Muutetut ohjelmointilaitteen arvot voidaan sitten lahettda
OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen Program (Ohjelmoi) -komennon avulla.

Huomaa, ettd ohjelmointilaitteen ndytdssa naytettdvia muutettuja parametriarvoja
El siirretd IPG-laitteeseen ennen kuin Program (Ohjelmoi) -komento suoritetaan.
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Jos uusilla parametriarvoilla ei saavuteta haluttua Kkliinist4 vaikutusta, ne voidaan
peruuttaa kayttamalla Undo (Kumoa) -komentoa. Tamé& komento asettaa
laiteparametrit uudelleen aiemmin ohjelmoituihin arvoihin.

Urgent (Hatéatila) -komento ohjelmoi OPTIMIZER Smart IPG -laitteen tavallisilla
turvaparametriarvoilla (CCM OFF (CCM POIS PAALTA)). Urgent (Hatatila)
-komento voidaan aloittaa myds napsauttamalla tydkalupalkin Urgent (Hatatila)
-painiketta tai painamalla ohjelmointisauvan Emergency (Hatétila) -painiketta.

Hyodylliset parametriyhdistelmét voidaan tallentaa vakiotiedostoina (naita kutsutaan
joskus myos nimelld “’kayttdjin omat asetukset”). Vakiotiedoston tiedostopéate on
”.tip”. Kun tietty vakiotiedosto on luotu, se voidaan ladata niitd potilaita varten,
jotka tarvitsevat samankaltaisten ohjelmoitujen arvojen joukkoa.

OMNI Smart Programmer -sovelluksen Open (Avaa)- ja Save (Tallenna)
-komennot lukevat dataa vakiotiedostoista (.tip) ja Kkirjoittavat niihin.
OMNI Smart Programmer -sovellusta voidaan sellaisenaan kayttdd myos
vakiotiedostojen muokkausohjelmana (ks. osio 4.5).

2.3.3 Valvontatyokalut

OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméssé on
ohjelmointilaitteen kayttoliittyma, jossa on kiinted elektrokardiografiakanava.
Potilaan EKG ndytetddn OMNI Smart Programmer -sovellusndyton alaosassa.

Varoitus: Naytetty EKG on valvontalaatuista. Sen laatu ei ole diagnostista.
Kliinisi& paatoksia ei saa tehda naytetyn EKG:n perusteella. Erityisesti
on tarkedd huomata, ettd kaavion gradientti ei ole tyypillinen 25 tai
50 mm/s.

OMNI Smart Programmer -sovellusta voidaan kayttdd OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen asettamiseen Marker (Merkki) -toimintoon. ”Merkit” ovat lipukkeita,
jotka edustavat laitteen erilaisia tiloja ja kayton aikana havaittuja tapahtumia.
Tassa tilassa kaikki OPTIMIZER Smart IPG -laitteen havaitsemat ja luomat
tapahtumat  naytetddn EKG-ikkunassa potilaan EKG-signaalin  kanssa
synkronoituina.

e OMNI Smart Programmer -sovellus pitd4 lokia kaikista OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen kanssa tapahtuvista vuorovaikutuksista.

e Potilaan (merkityn) EKG:n segmentteja voidaan rekisterdida, ja niihin
paastaan helposti sen jalkeen Browse (Selaa) -painikkeella (ks. osio 4.1.10).

e OPTIMIZER Smart IPG -laite pitdd Kkirjaa kaikista ilmenneistd
tapahtumista ja tiloista. N&ma rekisterit voidaan ladata OPTIMIZER
Smart IPG -laitteesta OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelmdan, ja kunkin tapahtuman ilmenemismaaria
voidaan katsella OMNI Smart Programmer -sovelluksen Statistics
(Tilastotiedot) -palkissa (ks. osio 4.15).

e OMNI Smart Programmer -sovellusta voidaan kayttdd LS (Local Sense,
paikallinen tunnistus)- ja V (Ventricle, kammio)- johdinten impedanssin
mittaamiseen (Kks. 0sio 4.16).

2.3.4 Programmer-sovelluksen sulkeminen

OMNI Smart Programmer -sovellusndytdon oikean ylédkulman *X”-merkin
napsauttaminen sulkee sovelluksen ja palauttaa ohjelmointilaitteen valintandyttoon.
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3. OMNI Il SOFTWARE

OMNI |1 Software on ohjelmisto, jota kaytetddn OPTIMIZER IVs IPG -laitteen lukemiseen ja
sitd ohjaavien parametrien muuttamiseen. T&ssd osiossa kuvataan OMNI Il Software
-ohjelmiston useat eri toiminnot.

3.1  OMNI Il Programmer -sovellusnaytt6

Kun OMNI Il Software kaynnistetddn, OMNI Il Programmer -sovellus n&yttaa
paanayton, jonka siséltd on seuraava:

o otsikkopalkki

e valikkopalkki (ja valitun vélilehden nadytettava sisélto)
e parametrivélilehdet

e ohjelmointipalkki

e lokipalkki

o EKG-ikkuna

o tilastotietojen palkki

o tilapalkki.

T Omni I Programmer - OptimizerlVs 25046 - Device data, 5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255

File |Tools |View |CDmmun|cal|on|Log ||nfo \

B¢+ X @B=F%ied

AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS | CCM Schedule | Charger Interrogate || Program
g 9 g
Cancel CCM is ON
Serial # Battery Mode
5046 396V
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥ Bipolar 260 ms
i Inte OK: 107842012 6:51: 26 P
VENTRICLE 2.0 m¥ Bipolar 260 ms 1 mode: 10/8/2012 6:51:30 PM

Scale (ms/div) Trigger 85312 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
ﬁ' -Freeze Period AV ANoise: 0
10 ¢ 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
1A [EMTain [ ]lnactive A:130 Short AV: 0
LV [ JRefr [ ]ActiveOn N N N N V129 Long AV: 0
L LS [ JLS Wnd [_]Active Off [ | [ | [ | [ | | cCM AT 0
Train: 130 VT. 0

T al LS Inhibit: 0

ain LS Alert: 129
Ready [uB8%h 10/8/2012 6:53:17 PM

Kuva 6: OMNI Il Programmer -sovelluksen paanaytto
3.1.1 Otsikkopalkki

Otsikkopalkki ndytetddn ikkunan ylaosassa. Se ndyttaa silla hetkelld ajettavan
ohjelmiston seka tietojen lahteen, joka voi olla jokin seuraavista:

e OPTIMIZER IVs IPG -laite, jolloin néytetddn laitteen sarjanumero
ja viimeisimmén laitetutkinnan paivamaara ja kellonaika, tai
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3.1.2

tiedosto, joka sisaltaa tietyn mallin nimellisarvot, jolloin nédytetdén sen
nimi, tai

tiedosto, joka sisaltda sarjan jo kdytettyja ja tallennettuja parametriarvoja,
jolloin néytetdén sen nimi.

Valikkopalkki

Valikkopalkki ndytetddn otsikkopalkin alapuolella. Se siséltdd OMNI 11
Programmer -sovelluksen komennot, jotka on ryhmitelty seuraaviin valilehtiin:

File (Tiedosto): sisdltdd komennot OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen
parametrien lukemiseen ja asettamiseen, komennot tiedoston kasittelyyn ja
komennot vakiotiedostoja varten.

Tools (Tyokalut): sisaltda viestintdkomennot diagnostiikkaa ja ohjelmointia
varten sekd LS-diagnostiikkatyokalut.

View (Naytd): sisaltdd komennot ndkymien valilla vaihtamiseen.

Communication (Viestintd): sisaltdd komennot etdtoimintokédyttoon ja
etatarkkailuun.

Log (Loki): sisaltda tyokalut lokitiedoston luomiseen, rekisterdintiin,
suodattamiseen ja viemiseen.

Info (Tiedot): sisaltdd komennot, joita kaytetadn OPTIMIZER 1Vs IPG -
ja OMNI 1l Software -versiotietojen seka kayttoliittymapariston tietojen
saamiseen, ja Help (Ohje) -komennon.

Voit néayttdda kunkin vélilehden siséltaméat vaihtoehdot/komennot valitsemalla
kyseisen vélilehden.

Kéynnista haluttu vaihtoehto/komento valitsemalla vastaava kuvake.

Jos vaihtoehdossa tai komennossa on nimi, jota seuraa kolme pistettd, tdma
tarkoittaa, ettd aina kun Kyseinen vaihtoehto tai komento valitaan, naytetaan
valintaikkuna.

Kun komennon kuvake ndytetddn valikossa harmaana, tdma tarkoittaa,
ettei kyseinen komento ole silla hetkelld k&ytettavissa.

Valikkopalkin kunkin valilehden siséltd naytetdan seuraavalla sivulla alkavissa
taulukoissa.
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3.1.2.1 File (Tiedosto) -valilehden valikko

Komennon nimi

Kuvaus

Interrogate (Tutki)

Lukee OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen parametriarvot. Naista arvoista
tulee OMNI Il Programmer -sovelluksen ohjelmointiarvot.

Program Asettaa OPTIMIZER Vs IPG -laitteen arvot OMNI Il Programmer -

(Ohjelmoi) sovelluksen nyKkyisiin ohjelmointiarvoihin. Tama komento on kaytdssé,
JOs mitadn parametriristiriitaa ei ilmene.

Undo (Kumoa) Jos OPTIMIZER 1Vs IPG -laite on ohjelmoitu uudelleen uudella

parametriarvojen sarjalla, Undo (Kumoa) -komento asettaa
OPTIMIZER IVs IPG -arvot uudelleen aiemmin ohjelmoituihin arvoihin.

Cancel (Peruuta)

Jos jotakin ohjelmointilaitearvoa muutetaan, Cancel (Peruuta) -
vaihtoehto tulee k&yttoon. Tamén komennon valitseminen asettaa
ohjelmointilaitearvot uudelleen viimeisimpiin tutkittuihin/ohjelmoituihin
arvoihin. Jos mitéén laitetta ei tutkittu ja tiedot ladattiin .tip-tiedostosta,
ohjelmointiparametrit asetetaan tiedostossa méaériteltyihin arvoihin.

Open device model
(Avaa laitemalli)

Antaa kayttajan valita laitemallin, jota tutkitaan tai ohjelmoidaan.

Open standard...
(Avaa vakio...)

Lukee vakiotiedoston (.tip), joka siséltad tallennetut OMNI I
Programmer -sovelluksen arvot. Avaa ikkunan, josta kayttdja voi valita
tallennetun vakiotiedoston (.tip) nimen ja sijainnin.

Save current
standard...
(Tallenna nykyinen
vakio...)

Kirjoittaa vakiotiedoston (.tip), joka sisdltdéd OMNI Il Programmer -
sovelluksen nykyiset arvot. Ponnahdusikkunassa kysytaan .tip-tiedoston
nimed ja sijaintia.

Backup
(Varmuuskopio)

Tallentaa istunnon tiedot poistettavaan muistitikkuun.

Restore (Palauta)

Palauttaa istunnon tiedot poistettavasta muistitikusta.

Print preview
(Tulostuksen
esikatselu)

Néayttaad esikatselun OMNI 11 Programmer -sovelluksen nykyisten
arvojen luettelosta, jotka tulostetaan.

Print current
standard...
(Tulosta nykyinen
vakio...)

Luettelo OMNI Il Programmer -sovelluksen nykyisista arvoista
ldhetetdén oletustulostimeen.

Exit (Poistu)

Sulkee OMNI Il Programmer -sovelluksen.
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3.1.2.2 Tools (Tyokalut) -valilehden valikko

Komennon nimi

Kuvaus

Stop CCM™
(Pysdytd CCM™)

Ohjelmoi OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen pysdyttamé&an sydamen
supistuvuutta moduloivan hoidon.

Doctor session
(Laakari-istunto)

Antaa laakarin kokeilla lyhyesti syddmen supistuvuutta moduloivaa
hoitoa riippumatta CCM™-signaalinlahetyksen ohjelmoidusta aikataulusta.

Marker Mode

Asettaa OPTIMIZER Vs IPG -laitteen Marker Mode -tilaan (ts. EKG-

(Merkkitila) ikkunassa ndytetddn merkkitapahtumat jokaiselle tunnistetulle ja
luodulle tapahtumalle).
Statistics... Avaa tilastotietojen ikkunan.

(Tilastotiedot...)

A sensing Né&yttdd ikkunan, jonka kautta kéyttdja voi saada ja asettaa
threshold eteistunnistuksen kynnysarvot.

(A-tunnistuksen

kynnysarvo)

V sensing Nayttdd ikkunan, jonka kautta ké&yttdja voi saada ja asettaa
threshold kammiotunnistuksen kynnysarvot.

(V-tunnistuksen

kynnysarvo)

LS diagnostics...
(LS-diagnostiikka...)

Avaa paikallisen tunnistuksen (LS) diagnostiikkaikkunan.

Impedance...
(Impedanssi...)

Avaa impedanssi-ikkunan, jonka kautta kayttdja voi ohjata
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen mittaamaan RV- ja LS-johtimen
impedanssit.

Reset Device

Asettaa OPTIMIZER 1Vs -laitteen uudelleen. T&ta komentoa on

(Aseta laite kaytettdva vain, jos OMNI Il Programmer -sovellus ilmoittaa, etta

uudelleen) tutkittava OPTIMIZER IVs IPG -laite on ’DOWN” (EI AKTIIVINEN)
-tilassa (turva-OOO (Valmius), ei CCM™-palautustilaa).

Urgent Ohjelmoi OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen turvallisilla vakioarvoilla

Programming
(Hatéatilaohjelmointi)

hétdtilanteessa (OO0 (Valmius), ei CCM™-signaalin Idhettdmista).

Time... (Aika...)

Nayttdd OPTIMIZER IVs IPG -laitteen ja OMNI Il Programmer -
tablettitietokoneen reaaliaikaisten kellojen nykyiset aika-asetukset.
Taman valikkovaihtoehdon kautta avattu ikkuna sallii laitteiden ajan
asettamisen. (OPTIMIZER Vs IPG -laitteen aika-asetusta kaytetadéan
CCM™.gignaalinlahetyksen  aikataulutusmekanismissa  kytkemaan
CCM™-signaalinléhetyksen paalle ja pois paivittaisella tavalla.)

Set system time...
(Aseta jarjestel-
man aika)

Antaa kayttajan asettaa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelmén ajan. Tdma on vastaava toiminto
kuin tietokoneen ajan asetus.
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3.1.2.3 View (Naytda) -vélilenden valikko

Komennon nimi

Kuvaus

Toggle graph view
(Vaihda
kayrandkymaan)

Vaihtaa OMNI Il Programmer -sovelluksen Parameter (Parametri) -
nakymén ja Static/Dynamic Graph View (Staattinen/Dynaaminen
kayrandkymd)  -ndkymén  valilla.  Jotkin  ohjelmointilaitteen
parametriarvot naytetdan kayréatilassa. Katso osio 3.1.2.

Toggle dynamic Vaihtaa OMNI Il Programmer -sovelluksen Static (Staattinen) ja

view (Vaihda Dynamic (Dynaaminen) -kdyranakymaén valilla.

dynaamista Dynamic View (Dynaaminen nakymad) -toiminnossa kunkin lyonnin

nakymaa) EKG néytetddn kayrandkyméssa yhdessa Marker Event (Merkkita-
pahtuma) -tapahtumien kanssa. Taméd nadkyméa on kéytettavissa vain,
jos Marker Mode (Merkkitila) -tila on paalla.
Static View (Staattinen ndkymad) -toiminnossa vain parametriarvot
naytetddn kayrandkymassd, ja niitd voidaan muuttaa vetdamallda ja
pudottamalla. Tassa tilassa ei ndyteta merkkitapahtumia.

Marker detail Avaa laajennetun Marker (Merkki) -ikkunan.

(Merkkitiedot)

3.1.2.4 Communication (Viestinta) -valilehden valikko

Komennon nimi

Kuvaus

Connect (Yhdistd)

Avaa OMNI Il Programmer Client -ikkunan, jonka avulla kaytt4ja voi
aloittaa etdistunnon.

Send message...
(Laheta viesti...)

Avaa keskusteluikkunan, jonka avulla voi vaihtaa

keskusteluviesteja etdparin kanssa.

kayttaja

Master Asettaa OMNI 11 Programmer -sovelluksen Master-tilaan, jossa kayttdja
voi hallinnoida laitetta.

Slave Asettaa OMNI Il Programmer -sovelluksen Slave-tilaan, jossa
etakayttdja voi hallinnoida kyseista paikallista ohjelmointilaitetta.

Show Client Nayttdd OMNI 1l Programmer Client -ikkunan (jos etdistunto

Window (Nayta
Client-ikkuna)

aloitettiin).
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3.1.2.5 Log (Loki) -valilehden valikko

Komennon nimi

Kuvaus

Log browser

Avaa merkki-ikkunan tarkastelua varten.

(Lokiselain)

Open log file... Avaa ikkunan, jossa kayttdjé voi valita tallennettujen merkkitiedostojen
(Avaa lokitiedosto...) | luettelosta.

Compare Avaa ikkunan, jossa nakyvat havaitut parametrierot vanhan arvon ja
programs... nykyisen arvon valilla.

(Vertaile ohjelmia...)

Log filter...
(Lokisuodatin...)

Avaa ikkunan, jossa kayttaja voi suodattaa
rekisterdityjen istuntotapahtumien mukaan.

lokia haluttujen

Add log bookmark
(Lisaa lokikir-
janmerkki)

Lis&é& lokiin kirjanmerkin, kun lokia taltioidaan, jotta haluttu tapahtuma
merkitadn huomautuksella.

Start Recording
(Aloita rekisterointi)

Aloittaa potilaan EKG:n rekisterdinnin.

Export programs
(Vie ohjelmat)

Kirjoittaa tekstitiedoston, joka sisaltadd nykyisten parametrien arvot.

Export statistics
(Vie tilastotiedot)

Kirjoittaa tekstitiedoston, joka siséltéa tilastolaskurien arvot.

Export marker
(Vie merkki)

Kirjoittaa tekstitiedoston, joka siséltdd merkkien arvot.

Upload/Download
log (Lataa loki
palvelimeen/
palvelimesta)

Avaa ikkunan, jonka avulla kéyttdja voi siirtdd lokitiedostoja OMNI 11
Programmer -jarjestelmén ja etapalvelimen vélilla.

3.1.2.6 Info (Tiedot) -valilenden valikko

Komennon nimi

Kuvaus

IPG Version
(IPG-versio)

Nayttaa tutkittavan IPG-laitteen laiteohjelmistoversion.

Interface battery
(Kéayttoliittyman
paristo)

Lukee OMNI 11 Programmer -liitdntérasian sisélla olevan litiumpariston
paristojannitteen.
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Komennon nimi Kuvaus

Interface version Né&yttdd OMNI Il Programmer -liitantérasian laiteohjelmistoversion.
(Liitdnnan versio)

Help... (Ohje...) Avaa ohjeikkunan.

About... (Tietoa...) |Nayttaa tietoja OMNI Il Software -ohjelmiston versiosta.

3.1.3 Parametrivalilehdet

OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen parametrien joukko naytetadn kuudessa
parametrindytdsséd, jotka on sijoitettu kuuteen valilehteen. Jokaisessa ndista
néytoisté on eri parametriarvojen sarja, ryhmiteltyind seuraaviin vélilehtiin:

e A/V: néyttdd tutkittavan laitteen sarjanumeron ja paristojannitteen,
kayttotilan sekd sydadmen eteis- ja kammiotunnistuksen ja ajoituksen
parametrit.

e CCM™ Train (CCM™-sarja): siséltad parametrit, jotka méaérittelevat
CCMT™-signaalin.

e CCM™ |nhibit (CCM™-¢esto): siséltdd parametrit CCMT™-eston
mekanismin maarittamiseen.

e LS: sisaltdd parametrit Local Sense (paikallinen tunnistus, LS) -
mekanismia varten.

e CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu): sisdltdd parametrit CCMT™™-
signaalinlahetyksen aikataulun maarittamiseen.

e Charger (Laturi): sisaltad parametrit, jotka liittyvat laturiin ilmoitettaviin
halytyksiin.

Kéytettavissa olevat toiminnot:
e laitetutkinta (ts. lue laiteparametrien nykyiset arvot)

e parametriarvojen muuttaminen kéytettavissd olevien muokkaustoiminto-
jen kautta

e ohjelmointi (ts. laheta yhteensopivien parametriarvojen sarja laitteeseen).
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AV | CCM Train | CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger|

Serial # Battery Mode
o o  Standby (000) |
Heart Sensing Refractory
ATRIUM S S
VENTRICLE —— — N

Kuva 7: A/V-parametrivalilehti

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

- Channels
N Pulses CCM Train Delay Amplitude LS
RV
DURATION POLARITY
PHASE1 - Interval
PHASE 2 -

Kuva 8: CCM™ Train (CCM™-sarja) -parametrivalilehti

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

Count

Short AV Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Kuva 9: CCM™ Inhibit (CCM™-esto) -parametrivalilehti
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AV | CCM Train | CCM Inhibit| LS |CCM Schedule | Charger|

Refractories
Pre Post
Sensitivity: —
PO —
Alert Start:
Alert Width: L= —

Kuva 10: LS-parametrivalilehti

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

Start Time:

Scheduled
End Time:

On Time:

Off Time:

Kuva 11: CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu) -parametrivalilehti

|AV [ ccM Train | cCM Innibit [ LS | cCM Schedule| Charger |

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
|Enable Enable

Kuva 12: Charger (Laturi) -parametrivélilehti
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Parametriarvot naytetddn kahdella eri tavalla:

e Parametrien kayttoon ottamiseen / kdytosta poistamiseen (kuten CCM™
Channels (CCMT™-kanavat)) kadytetddn valintaruutuja, ja ¥ -symboli
osoittaa, ettd kyseinen vaihtoehto on valittu. Voit muuttaa vaihtoehtoa
valitsemalla ruudun, joka on parametrin nimen vasemmalla puolella.

e Niille parametreille, joilla on joukko mahdollisia arvoja, parametrin arvo
naytetaan ruudussa. Voit  muuttaa  tallaisten parametrien
(ohjelmointilaitteen) arvoja valitsemalla kyseisen arvon ruudussa, jolloin
nékyviin tulee ikkuna, jossa on kaikki kyseisen valitun parametrin
mahdolliset arvot. Muuta parametrin arvoa valitsemalla uusi arvo
luettelosta. Lisaksi arvoluetteloikkunoissa on vasemmassa yldkulmassa
“kiinnitysnasta”. Kun tdmd nasta valitaan, ikkuna pysyy auki (muussa
tapauksessa ikkuna sulkeutuu automaattisesti sen jélkeen, kun jokin arvo
on valittu). Oikeassa yldkulmassa olevan X-ruudun valitseminen sulkee
arvoluetteloikkunan, jossa on aktivoitu nasta.

Jotkin parametrit riippuvat suoraan toisista (kuten taajuudet ja ajanjaksot).
Tallaisissa tapauksissa parametrin arvon muuttaminen muuttaa automaattisesti
siitd suoraan riippuvaisten parametrien arvoa.

On myds parametreja, joille arvot ovat kelvollisia vain, jos jotkin muut parametrit
on otettu kayttoon tai niill& on tietyt arvot (esimerkiksi jos OPTIMIZER 1Vs IPG
-laitteen kayttdtila on Standby (Valmius, OOOQ), mitk&an parametrit eivét ole
kelvollisia). Kun parametrin asetus on merkitykseton muiden parametrien
yhteydessd, sen arvoa ei nayteta.

Kun valitaan jokin parametriarvo, joka on yhteensopimaton muiden
parametriarvojen kanssa, ilmenee parametrien ristiriita. Kun téllaisia tilanteita
syntyy, ohjelmointipalkissa ndytetdadn virheviesti (ks. lisatietoja osiosta 3.1.4).
OMNI Il Programmer -sovellus ei salli OPTIMIZER Vs IPG -laitteen
ohjelmointia uusilla parametriarvoilla niin kauan kuin esiintyy parametrien
ristiriita. Tam& varmistaa, ettd ainoastaan yhteensopivia parametrimaarityksia
voidaan ladata OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteeseen. Ristiriidan ratkaisemiseksi on
valittava uudet arvot parametrien ristiriitaa varten.

Muistathan, ettd ndytossa nékyvét parametriarvot ovat ohjelmointilaitteen arvoja,
jotka voivat olla erilaisia kuin nykyiset laitteen arvot. Katso lisétietoja
kéytettavista varikaytéanteista, osio 3.4.1.
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3.1.4 Ohjelmointipalkki

Ohjelmointipalkki sijaitsee parametrivalilehtien oikealla puolella. Siind on
seitseman painiketta, joista jotkin vastaavat valikkokomentoja:

Interrogate” Program |

Cancel

CCM I | Operation Mode
L]

is off =] C/Master

Kuva 13: Ohjelmointipalkki

Ohjelmointipalkilla on kaksi tarkoitusta:

1. Se tarjoaa nopean padsymenetelmédn OMNI Il Programmer -sovelluksen
olennaisiin komentoihin ohjelmointipalkin seuraavien painikkeiden kautta:

a.

Interrogate (Tutki): Tarkoitettu implantoidun laitteen todellisten
parametriarvojen saamiseen.

Program (Ohjelmoi): Tarkoitettu parametriarvojen yhteensopivan
sarjan lahettamiseen aktiiviseen laitteeseen. Tama painike vilkkuu
sinisend, aina kun ohjelmointilaitteen arvoa on muutettu eika
parametrien ristiriitaa ole. T&ma osoittaa, ettd OPTIMIZER Vs
-laitteen arvot ovat eri arvoja kuin ohjelmointilaitteen arvot.
Jos esiintyy parametrien ristiriita, tima painike on poistettu kaytosta,
kunnes ristiriita on ratkaistu.

Cancel/Undo (Peruuta/Kumoa): Yhteydesta riippuen peruuttaa
muutokset, joita ei ole vield siirretty, tai palauttaa viimeisimmaén
ohjelmointitoimen aiemmat arvot.

CCM™ On (CCM™ padlld): (ndytetdédn silloin, kun CCM on OFF
(POIS PAALTA)) Aktivoi CCMT™-signaalinlahetyksen ohjelmoimalla
CCM-tilaparametrin asetukseen Timed (Ajastettu).

CCM™ js On (CCM™ on pailld): Naytetddn, kun CCMT™-
signaalinlahetys on ON (PAALLA).

Stop CCM™ (Pysdytda CCM™): (ndytetiddn silloin, kun CCM™ on
ON (PAALLA)) Poistaa CCM™.-signaalinléhetyksen ohjelmoimalla
CCM-tilaparametrin asetukseen CCM OFF (CCM POIS PAALTA).
CCM™ is Off (CCM™ on pois pdiltd): Néytetddn, kun CCM™-
signaalinldhetys on OFF (POIS PAALTA).

Urgent programming (Hatatilaohjelmointi): Ohjelmoi
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen turvaparametrien sarjaan (OOO Mode
(Valmiustila), CCM OFF (CCM POIS PAALTA)).

Marker mode (Merkkitila): Vaihtaa Merkkitilan aloittamisen ja
lopettamisen valilla.
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2. Painikkeiden alla oleva ikkuna nayttdd parametrien ristiriitaviestit.

N&ma viestit osoittavat, mitkd parametriarvot ovat ristiriidassa, miksi
parametrit ovat ristiriidassa sek& sen parametrivalilenden nimen, jossa
ristiriidassa olevat parametrit esiintyvét. Kun virheviesti valitaan, nakyviin
tulee luettelo ristiriidassa olevista parametreista. Kun tdmén luettelon
jokin parametri valitaan, esiin ponnahtaa kaikki sen mahdolliset arvot
siséltava ikkuna, jolloin ristiriidassa olevan parametrin arvoa voidaan
suoraan muuttaa. Katso tapoja parametrien ristiriitojen ratkaisemiseen
osiosta 3.4.2.

If BY iz zelected az an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum RBefractory Period minus 86 ms [Moize Window] [CCHM Train - RASRY)

Kuva 14: Esimerkki parametrien ristiriitaviestista

3.1.5 Lokipalkki

OMNI 11 Programmer -sovelluksen erityistiedosto siséltda tietueen (lokin)
kaikista OPTIMIZER Vs IPG -laitteen ja OMNI Il Programmer -sovelluksen
valisistd vuorovaikutuksista seka niiden tapahtumisen paivamaaran ja kellonajan.

Interogation Ok 101/2012 5:27:19 PM

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

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

Read stahishics OK: 10/1/72012 5:28:42 PM

Kuva 15: Lokipalkki

Lisétietoja lokissa olevasta tapahtumasta voidaan saada kaksoisnapsauttamalla
lokipalkissa olevaa tapahtumaa. Jos valittuun tapahtumaan liittyy tietoja, tapahtuu
seuraavaa:

Jos valitaan Interrogation (Laitetutkinta)- tai Programming (Ohjelmointi)
-tapahtuma, OMNI Il Programmer -sovelluksen nayttaméat parametriarvot
ovat niiden arvojen joukko, joita esiintyi silla hetkelld, kun valittu
tapahtuma tapahtui.

Jos valitaan Statistics (Tilastotiedot) -tapahtuma (poista/lataa/nollaa),
tilastotietojen palkki asetetaan arvoihin, joita esiintyi silla hetkelld,
kun valittu tapahtuma tapahtui.

Kaikkien muiden rekisterdityjen tapahtumien (kirjanmerkit, merkkitilan
alku/loppu jne.) kohdalla tulee nékyviin viesti, jossa Kkerrotaan,
ettd kyseiseen tapahtumaan ei liity enempéaa naytettavia tietoja.
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3.1.6 EKG-ikkuna

Taméa ikkuna ndytetddn nédyton alaosassa. Se vierittdd potilaan reaaliaikaista
EKG-kéyréa.

Kun OPTIMIZER Vs -laite on Marker Mode (Merkkitila) -tilassa, merkkeja
néaytetddn EKG:ta pitkin erilaisille tapahtumille ja olosuhteille, joita voi esiintya.

14:51:58 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14:51.57 14:51.58

!

Kuva 16: EKG-ikkuna Marker Mode (Merkkitila) -tilassa

Viivan ja varien selitykset ndytetaan pikkuikkunassa.

Status

i A WM Train [ ]Inactive
L.V [ JRefr [ ]Active On
L LS [ |LSWnd [ ] Active Off

Kuva 17: Selitysikkuna
Merkkitapahtumat naytetaddn seuraavasti:

e Tunnistetut tapahtumat esitetddn varillisind viivamerkkeind, joissa
kaytetdan seuraavia vérikaytanteita:

o Sinipunainen: Tunnistettu eteistapahtuma
o Vihrea: Tunnistettu kammiotapahtuma
o Musta: Tunnistettu paikallinen tapahtuma

N&ma vdriselitykset naytetddn OMNI 11 Programmer -sovellusndyton
EKG-ikkunassa.

e CCMT™-signaalinlgdhetystd edustaa sininen suorakulmion muotoinen
merkki perusviivan pailld. Merkin pituus edustaa CCM™-signaalin kestoa.

Liséksi naytetdadn merkintdjd, jotka osoittavat, kun seuraavia tilanteita esiintyy:

e PVC (VES): kaksi perékkéista tunnistettua kammiotapahtumaa ilman
valissa tunnistettua eteistapahtumaa

e AT: eteistaajuus, joka ylittda eteistakykardian taajuusrajan

e VT: kammiotaajuus, joka ylittdd kammiotakykardian taajuusrajan
e A Noise (A-kohina): eteistunnistuskanavassa havaittu kohina

e V Noise (V-kohina): kammiotunnistuskanavassa havaittu kohina
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e Long AV (Pitkd AV): tunnistettu AV-intervalli ylittdéd “Long AV”
(Pitka AV) -rajan

e Short AV (Lyhyt AV): tunnistettu AV-intervalli ylittdd “Short AV”
(Lyhyt AV) -rajan

Varoitus: Esitettyda EKG:ta ei pidd kayttdd kliiniseen péatdksentekoon.
Ladketieteellisten pdatdsten on perustuttava ainoastaan itsendiseen
EKG-mittauslaitteeseen.

e CCM™.gignaalin lahetystila ilmaistaan merkinno6illa sekd EKG-ikkunan
taustavarilla seuraavasti:

o Inactive (Ei aktiivinen): tdma merkki ndkyy EKG-ikkunan vasemmassa
yldosassa niin pitkddn kuin CCM™-signaalinlahetys ei ole aktiivinen.
Tassé tapauksessa EKG-ikkunan taustavari on valkoinen.

o Active-On (Aktiivinen - Paalld): tama merkki nédkyy EKG-ikkunan
vasemmassa yldosassa niin pitkdan kuin CCMT™-signaalinldhetys on
aktiivinen seka paalla. Tassa tapauksessa EKG-ikkunan taustavéri
on vihrea.

o Active-Off (Aktiivinen - Pois paaltd): tdma& merkki nékyy EKG-
ikkunan vasemmassa yldosassa niin pitkdédn kuin CCMT™-signaalin-
lahetys on aktiivinen, mutta pois paalta. Tassa tapauksessa EKG-
ikkunan taustavari on harmaa.

3.1.7 Tilastotietojen palkKi

OPTIMIZER 1Vs IPG -laite kerryttdd tilastollista tietuetta toimintansa aikana
ilmenevista tapahtumista ja olosuhteista. Tama tietue nakyy tilastotietojen
palkissa ja osoittaa kunkin tapahtumatyypin esiintymismé&éran. Arvioitavat
tapahtumat ovat seuraavat:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

V MNoise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM' 1m0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 ———
Not LS Alert: 0 Clear

Kuva 18: Tilastotietojen palkki
e Intervals (Valit)
o Period (Ajanjakso): R-R-véli millisekunteina.
o AV: AV-intervalli millisekunteina.
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o A/V
o A:tunnistettujen eteistapahtumien lukuméara.
o V:tunnistettujen kammiotapahtumien lukumaara.
e CCM™
o Train (Jakso): ldhetettyjen CCM™-signaalien lukumé&éra.

o LS Inhibit (LS-esto): niiden CCM™-signaalin lahetysestojen maard,
jotka johtuivat paikallisen tunnistuksen tapahtumista, jotka havaittiin
LS-hélytysikkunan ulkopuolella.

o LS Alert (LS-halytys): niiden lydntien lukumaarg, joissa paikallisen
tunnistuksen tapahtumat tapahtuivat LS-hélytysikkunan sisapuolella.
o Not LS Alert (Ei LS-halytys): niiden lyontien lukumaéré, joissa tapahtui

paikallisen tunnistuksen tapahtumia, mutta ei LS-halytysikkunan
sisapuolella.

e CCM™ Inhibit (CCM™-gst0)

o A Noise (A-kohina): niiden Kkertojen madrd, jolloin havaittiin
eteiskohinaa.

o V Noise (V-kohina): niiden Kkertojen madrd, jolloin havaittiin
kammiokohinaa.

o PVC: niiden kertojen mé&ard, jolloin havaittiin ennenaikainen
kammiosupistus.

o Short AV (Lyhyt AV): niiden kertojen maard, jolloin havaittiin Lyhyt
AV -tila.

o Long AV (Pitk& AV): niiden kertojen maéara, jolloin havaittiin Pitk&
AV -tila.

o AT: niiden kertojen maard, jolloin vélitdn eteistaajuus ylitti
eteistakykardian taajuusrajan.

o VT: niiden Kkertojen mé&é&rd, jolloin véliton kammiotaajuus ylitti
kammiotakykardian taajuusrajan.

Kun OPTIMIZER Vs -laite on Marker Mode (Merkkitila) -tilassa ja OMNI I
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman viestinnén
kantaman sisalla, Statistics (Tilastotiedot) -laskurit muuttuvat dynaamisesti,
néyttden kunkin tapahtumatyypin senhetkisen lukumaaréan.

3.1.8 Tilapalkki

Tamanhetkinen viestintdtapahtuma (esimerkiksi: laitetutkinta, ohjelmointi,
valmis) naytetddn ndyton viimeiselld viivalla, yhdessé kannettavan tietokoneen
akkuvarauksen prosenttimadran ja jarjestelman paivamaaran ja kellonajan kanssa.
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3.2 Kaaviondkyma

OMNI Il Programmer -sovelluksessa on kéytettavissa kaaviondkymd, jotta OPTIMIZER Vs
-laiteparametrit voidaan ndyttaa helposti ymmarrettavana kaaviona.

Tassa ikkunassa naytetéan seuraavat parametriarvot:

Right Heart Sensing (Oikean syddmen tunnistus)

o Atrial Sensitivity (Eteisherkkyys)

o Ventricular Sensitivity (Kammioherkkyys)

o Atrial Refractory Period (PVARP, eteisen refraktaariaika)

o Ventricular Refractory Period (Kammion refraktaariaika)

o Short AV Limit (Lyhyt AV-raja)

o Long AV Limit (Pitkd AV-raja)

Local Sense (Paikallinen tunnistus)

o LS Sensitivity (LS-herkkyys)

o LS Alert Window Start (LS-halytysikkunan alku)

o LS Alert Window Width (LS-halytysikkunan leveys)

o Pre Atrial LS Refractory Period (Preatriaalinen LS-refraktaariaika)

o Post Atrial LS Refractory Period (Postatriaalinen LS-refraktaariaika)

o Pre Ventricular LS Refractory Period (Preventrikulaarinen LS-refraktaariaika)
o Post Atrial LS Refractory Period (Postventrikulaarinen LS-refraktaariaika)
o Post LS Refractory Period (Post-LS-refraktaariaika)

CCM™ Signal (CCM™-signaali)

o CCM™-pulssisarjan pulssiméaré

o Laukaisusta-CCM™-signaaliin -viive (kytkentavali)

o CCM™-signaalin aloitusamplitudi

o Yksittdisten vaiheiden vaihekesto kussakin CCM™-pulssissa CCMT™™-
pulssisarjassa

Tama ikkuna ndyttdd myos merkin ndyton vasemmassa yldosassa, joka osoittaa
kursorin sijainnin ms:ina. Se asettaa myds tekstin "Modified” (Muutettu) merkin
viereen, kun parametria on muokattu, kun ollaan t&ssé ikkunassa.

Tata kéyraé koskevat kaytanteet:

Eteis-, kammio- ja LS-tapahtumat ndytetd&n pystysuorina viivoina kaavion
vaaka-akselin alapuolella.

Tunnistuskynnykset  néytetddn pienind suorakulmioina tunnistettujen
tapahtumien alapuolella. Etdisyys akseliin on suhteessa niiden arvoihin.

LS-refraktaariajat ndytetddn vastaavan levyisind vaaleansinisind suora-
kulmioina, joissa on katkoviivareuna.

28



e LS-halytysikkuna ndytetddn vastaavan levyisind vaaleankeltaisina suora-
kulmioina, joissa on katkoviivareuna.

e CCM™-pulssisarja naytetaan nelidaaltona.
e Tasapainojakso naytetédan vihredna alueena.
e Kohinaikkuna naytetédan vaaleanpunaisena alueena.

e Niiden LS-tapahtumien kohdalla, jotka osuvat kdyran ulkopuolelle, osoitetaan
niiden ilmenemisajankohta harmaalla alueella, joka sijaitsee kayran
vasemmalla puolella.

Kaaviondkyma voidaan my0s asettaa asetuksiin Dynamic (Dynaaminen) tai
Static (Staattinen).

3.2.1 Dynamic View (Dynaaminen nakyma)

Dynamic View (Dynaaminen ndkymad) -nakyméssd naytetddn yksi nykyisen
EKG:n jakso yhdesséd edelld kuvatusti esitettdvien (kayrd)parametrien seka
merkkitapahtumien kanssa. Dynamic View -ndkyméa on kéytettévissa vain, jos
Marker Mode (Merkkitila) on paalla. Tassa nakymadsséd ei sallita mitédan
parametriarvojen muuttamista. Jos jotakin parametriarvoa yritetddn muuttaa,
kéyra siirtyy automaattisesti Static View (Staattinen nakymad) -muotoon.

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l L] reain

Short AV V Ref

Kuva 19: Kayranadkyma (dynaaminen)
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3.2.2 Static View (Staattinen nakyma)

Static View (Staattinen ndkymd) -nakymassa ei naytetd EKG:td. Vain parametriar-
vot néytetéan, ja niitd voidaan muuttaa. Voit muuttaa parametriarvoa vetamalla
sen kursorilla kaavion sisalle haluttuun sijaintiin (parametrin numeroarvo
naytetddn, kun osoitat sité tai liikutat sitd). Padset parametrin mahdollisten arvojen
luetteloon, kun valitset parametrin kursorilla.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

1] {1l Train

o]

Short AV V Ref

Kuva 20: Kaaviondakyma (staattinen)

Néppaimistohiiren ykkdspainikkeen painaminen tai ndyton koskettaminen piirtimelld
saa kaavion zoomaamaan lahemmas. Nappaimistohiiren kakkospainikkeen painaminen
tai ndyton koskettaminen piirtimen painin painettuna saa kaavion loitontumaan.
Kun kaaviota zoomataan, kaavion alapuolelle ilmestyy vierityspalkKki.

Lisaksi kursorin sijainti suhteessa kammiotapahtumaan osoitetaan kaavion vasemmassa
yldosassa.

Mustan/sinisen/punaisen (ohjelmoitu, odottava, ristiriita) varikdytanteita kéytetddn myaos
kaavionakyméan parametriarvoja varten.

3.3

Laitetutkinta
3.3.1 Viestintd OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen kanssa

Aseta ohjelmointisauva implanttikohdan paalle, enintdéan 3,5 cm:n (1,4 tuuman)
etdisyydelle implantoidusta OPTIMIZER Vs IPG -laitteesta. Vilkkuva vihread tai
keltainen valo signaalin voimakkuuden osoittimessa tarkoittaa, ettd IPG on
ohjelmointisauvan kantaman sisalld. Vilkkuva punainen valo tarkoittaa,
ettd etdisyys on liian suuri ja viestintd voi olla hankalaa. Jos valoa ei nay,
tdma tarkoittaa, ettd ohjelmointisauva ja OPTIMIZER 1Vs IPG ovat
kokonaan viestinndn kantaman ulkopuolella tai ettd OPTIMIZER IVs IPG
-laitteen varaus on kokonaan tyhjentynyt, eikd se siten pysty viestimaén
ohjelmointisauvan kanssa.
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3.4

3.3.2 OPTIMIZER IVs IPG -laitteen tutkiminen
Voit lukea OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen parametriarvot seuraavasti:
e paina ohjelmointisauvan Interrogate (Tutki) -painiketta tai

e valitse Interrogate (Tutki) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto)
-valilehdesta tai

e paina ohjelmointipalkin Interrogate (Tutki) -painiketta.

Jos laitetutkinta onnistuu, OMNI Il Programmer -sovellus néyttdd viestin
”Interrogation OK” (Tutkinta OK). Tutkittavan OPTIMIZER IVs IPG -laitteen
sarjanumero ja akkujannite naytetddn ohjelmointilaitteen A/V-parametrien
vélilehdell.

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan paélle oikein,
tutkintatoiminto  voi  kuitenkin  ep&onnistua. Jos viestintd ep&onnistuu,
ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti “Interrogation Error” (Tutkintavirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yrit4 uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrita uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Interrogate (Tutki) -painiketta.

Parametriarvojen muuttaminen

OPTIMIZER IVs -laiteparametrit on ryhmitetty kuuteen ryhméaén:

A/V: Naytetddn IPG:n sarjanumero, akkujannite, toimintatila, oikean sydamen
tunnistus ja ajoitusparametrit.

CCM™ Train (CCM™-sarja): Parametrit, jotka méarittelevat CCM™-signaalin.

CCM™ [Inhibit (CCM™-gsto): Parametrit, jotka saavat aikaan syd&men
supistuvuutta moduloivan hoidon estymisen.

LS: Paikallinen tunnistuksen (LS) tunnistus- ja ajoitusparametrit.

CCM™ Schedule (CCMT™-aikataulu): Parametrit, jotka ohjaavat CCMT™-
signaalien aikataulutettua lahettdmista.

Charger (Laturi): Mini Charger -laturin mittaamat parametrirajat, jotka
ylittyessdan saavat Mini Charger -laturin nayttdaméaan numerokoodin, joka vastaa
ylitettyé rajaa.

OMNI 11 Programmer -sovelluksessa on ohjelmointivalilehti ndille kullekin ryhmalle.
Parametriarvoja voidaan katsella ja muuttaa ndiden valilentien mukaan merkityilla
naytoilla.

Parametriarvoa voidaan muuttaa seuraavasti:

Valitse se valilehti, jolla muutettava parametri nékyy.

Valitse muutettava parametriarvo Né&kyviin tulee ikkuna, jossa on kaikki
parametrin mahdolliset arvot.

Valitse uusi arvo luettelosta. T&std arvosta tulee uusi parametriarvo.

31



Parametrien kayttdonottoon tai kaytosta poistamiseen kdytetdadn valintaruutuja.
Valintamerkkisymboli (¥ ) tarkoittaa, ettd kyseinen vaihtoehto on valittuna.
Voit muuttaa vaihtoehtoa valitsemalla ruudun, joka on parametrin nimen
vasemmalla puolella.

Jos parametrin asetus ei ole k&ytettdvissd muiden parametrien yhteydessd, sen arvoa
ei nayteta.

Huomaa, ettd ohjelmointilaitteen ndyt0ssé ndytettavid parametriarvoja ei siirretd IPG-
laitteeseen ennen kuin Program (Ohjelmoi) -komento annetaan. Huomaa myds, etté
ohjelmointisauvaa ei tarvitse pitdd OPTIMIZER IVs IPG -laitteen paalla, kun parametreja
muutetaan ohjelmointilaitteen ndytéssd. Kun muutettu parametri on valmis ohjel-
moitavaksi laitteeseen, varmista ohjelmointisauvan oikea asetteleminen implanttikohdan
paalle ja anna Program (Ohjelmoi) -komento.

3.4.1 Parametrien varikaytanne

Seuraavaa varikaytannetta kaytetddn esittamaan ohjelmointilaitteen arvoja ja
ristiriitoja:
e Musta: OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen nykyisille parametriarvoille; ts.
viimeisimmat tutkitut/ohjelmoidut parametriarvot.

e Sininen: muutetuille sallituille arvoille; ts. parametriarvot, jotka poikkeavat
ohjelmoiduista arvoista ja jotka valittuina eivat johda parametrien
ristiriitaan.

e Punainen: muutetuille arvoille, joita ei sallita; ts. parametriarvot, jotka
poikkeavat ohjelmoiduista arvoista ja jotka valittuina johtavat parametrien
ristiriitaan.

Mustan/sinisen/punaisen (ohjelmoitu, odottava, ristiriita) vérikéytanteitd kaytetaan
myads tietyn parametrin mahdollisten arvojen luettelossa. Kayttaja voi siten nahda
kaikki parametriarvojen kolme tyyppié esitettyna parametriluettelon vaihtoeh-
doissa ja tietdd etukéteen, johtaako tietyn parametriarvon valitseminen
parametrien ristiriitaan vai ei.

3.4.2 Parametrien ristiriidat

Kun valitaan parametriarvoja, jotka ovat yhteensopimattomia toistensa kanssa,
ilmenee parametrien ristiriita. Tyypillisesti ristiriidat syntyvat, kun yritetdan
ohjelmoida ajoitusvalejd, joiden summa olisi pienempi kuin jokin toinen
ohjelmoitu parametri. OMNI Il Programmer -sovellus ei salli OPTIMIZER Vs IPG
-laitteen ohjelmoimista parametriarvoihin, jotka johtavat parametrien ristiriitaan.

Kun ilmenee parametrien ristiriita, ristiriidassa olevat parametriarvot naytetdan
punaisella. Liséksi ohjelmointipalkissa ndytetdan virheviesti kullekin ristiriidassa
olevalle parametrille.
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3.5

Parametrien ristiriitojen virheviestien sisalto:
e Mitk& parametriarvot ovat ristiriidassa.
e Selitys sille, miksi ristiriita syntyi.

e Niiden ohjelmointivélilehtien nimi, jossa ristiriidassa olevat parametrit
esiintyvat.

Parametrien ristiriidan ratkaisemiseksi on valittava uudet arvot niille
parametreille, jotka aiheuttavat ristiriidan. Ristiriidassa olevia parametreja
paastaan nopeasti katselemaan seuraavasti:

e Valitse virheviesti. N&kyviin tulee ristiriidassa olevien parametrien
luettelo.

e Valitse parametrin nimi tasté luettelosta, jolloin n&et taulukon sen kaikista
mahdollisista arvoista.

e Valitse uusi ”sininen” arvo parametrille parametriarvojen luettelosta.

Ristiriitaisia parametreja voidaan 10ytdd myos suoraan ohjelmointivélilehtien alta,
sillda ndmaé arvot naytetadn punaisina. Katso virheeseen liittyvien valilehtien nimet
ohjelmointipalkissa ndytetysta virheviestista.

Huomaa, ettd on sallittua valita parametri, joka aiheuttaa ristiriidan, silla ehdolla,
ettd muutetaan toista parametriarvoa, jolla ristiriita ratkaistaan.

Ohjelmointi
3.5.1 OPTIMIZER IVs IPG -laitteen ohjelmoiminen

OPTIMIZER IVs IPG -laitteen ohjelmoiminen muutetuilla parametriarvoilla on
sallittua vain, jos mitdan parametrien ristiriitaa ei esiinny.

Program (Ohjelmoi) -painike osoittaa, onko muutettu parametriarvo sallittu,
seuraavasti:

e Painike ei ole kdytossa, jos parametreissa on ristiriita.

e Painike vilkkuu sinisend, jos parametriarvoja on muutettu eika
parametrien ristiriitaa ole.

Muutetut parametriarvot ohjelmoidaan seuraavia vaiheita noudattaen:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER IVs IPG -laitteen péélle.

e Siirrda OMNI Il Programmer -sovellusparametriarvot OPTIMIZER 1Vs IPG
-laitteeseen Program (Ohjelmoi) -komennolla. Anna tdmd komento
jollakin seuraavista vaihtoehdoista (nd&ma vaihtoehdot ovat k&ytettavissa
vain, jos ei ole mitdén parametrien ristiriitaa):

o paina ohjelmointisauvan Program (Ohjelmoi) -painiketta tai

o valitse Program (Ohjelmoi) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto) -
vélilehdesté tai

o valitse ohjelmointipalkin Program (Ohjelmoi) -painike.
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Jos laitetutkinta onnistuu, OMNI Il Programmer -sovellus n&yttd4 viestin
”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péaalle oikein,
ohjelmointitoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti ’Programming Error” (Ohjelmointivirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Program (Ohjelmoi) -painiketta.

Huomioi, ettd kun Program (Ohjelmoi) -komento on suoritettu, muutetut
parametriarvot OMNI Il Programmer -sovellusndytéssd muuttuvat mustiksi, mika
osoittaa, ettd ne ovat nyt OPTIMIZER IVs IPG -laitteen ohjelmoituja
parametriarvoja.

3.5.2 Cancel (Peruuta)- ja Undo (Kumoa) -toiminnot

Muutokset parametriarvoihin voidaan asettaa uudelleen aiempiin arvoihin
kahdella eri tavalla. Muutettujen parametrien uudelleenasetuksen menetelma
riippuu siitd, onko muutetut parametrit ohjelmoitu OPTIMIZER IVs IPG -
laitteeseen vai ei.

3.5.2.1 Cancel (Peruuta)

Jos jokin parametriarvo on muutettu, mutta sitd ei ole vield ohjelmoitu
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteeseen, Cancel (Peruuta) -komento asettaa
parametriarvot viimeisimpaan tutkittuun/ohjelmoituun arvojen sarjaan.

Voit peruuttaa muutokset seuraavasti:

e paina ohjelmointipalkin Cancel (Peruuta) -painiketta; tdima painike
on kaytdssa vain, jos jotakin parametriarvoa on muutettu, tai

e valitse Cancel (Peruuta) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto)
-valilehdesta.

Huomioi, ettd Cancel (Peruuta) -komennon suorittamisen jélkeen
parametriarvot  OMNI Il Programmer -sovellusndytdssa muuttuvat
mustiksi, silla ne ovat samoja kuin OPTIMIZER IVs IPG -laitteen
parametriarvot. Jos mitédén laitetta ei tutkittu ja parametritiedot ladattiin
Ltip-tiedostosta, ohjelmointiparametreiksi tulevat vakiotiedostoon (.tip)
tallennetut arvot.

3.5.2.2 Undo (Kumoa)

Jos OPTIMIZER IVs IPG -laite on ohjelmoitu uudelleen uudella
parametriarvojen sarjalla, Undo (Kumoa) -painike asettaa arvot uudelleen
aiemmin ohjelmoitujen arvojen sarjaan.
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Voit kumota viimeisimman ohjelmoinnin seuraavasti:

e paina ohjelmointipalkin Undo (Kumoa) -painiketta; tdméa painike
on kaytossa vain Program (Ohjelmoi) -komennon suorittamisen
jalkeen, tai

e valitse Undo (Kumoa) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto) -
valilehdesté.

Jos Undo (Kumoa) -toiminto onnistuu, OMNI Il Programmer -sovellus
ndyttdd viestin ”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan p&élle oikein,
kumoamistoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintda epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa ~ ndytetddn  viesti ~ ”Programming  Error”
(Ohjelmointivirhe) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan)
ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehda asettamalla ohjelmointisauva uudelleen
ja valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

3.6  Vakiotiedostojen kayttdminen

Jotkin parametrien vakioyhdistelmédt ovat hyddyllisia tietyissa hoitotilanteissa.
Tietyt ohjelmat voidaan tallentaa vakiotiedostoina (tunnetaan myds nimelld kayttdjan
omat asetukset). Vakioyhdistelmén siséltavilla tiedostoilla on tietty muoto, jota OMNI Il
Programmer -sovellus osaa tulkita. Niille kédytetty tiedostopddte on .tip”. OMNI II
Programmer -sovelluksen Open (Avaa)- ja Save (Tallenna) -komennot lukevat dataa .tip-
tiedostoista ja Kirjoittavat .tip-tiedostoihin. OMNI 1l Programmer -sovellusta voidaan
sellaisenaan kayttdad myds vakiotiedostojen muokkausohjelmana.

Tdassé osiossa on tiedot parametriarvojen madritysten kéytosta ja tallentamisesta.
3.6.1 Vakiotiedoston avaaminen
Vakiotiedosto (.tip) voidaan ladata seuraavasti:

e Valitse Open standard... (Avaa vakio...) -kuvake valikkopalkin File
(Tiedosto) -valilehdesta.

e Nakyviin tulee Open (OptimizerlVs) (Avaa Optimizer IVs) -ponnah-
dusikkuna, joka siséltdd ladattavina olevien vakiotiedostojen nimet ja
sijainnit. Valitse vakiotiedosto ja napsauta sitten Open (Avaa).

Kun parametriarvot ladataan vakiotiedostosta, niistd tulee ohjelmointilaitteen
nykyiset arvot. Tdma tarkoittaa:

e Jos OPTIMIZER IVs IPG -laitetta on tutkittu ennen vakiotiedoston
avaamista, ne vakiotiedoston arvot, jotka ovat erilaisia kuin laitteen
vastaavat parametriarvot, ndytetédan sinising, ja .tip-tiedoston nimi nakyy
otsikkopalkissa.

e Jos mit&én laitetta ei ole tutkittu, vakiotiedoston arvot ndytetd&dn mustina ja
vakiotiedoston nimi nékyy otsikkopalkissa.
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3.7

3.8

3.6.2 Vakiotiedoston tallentaminen
Parametriarvojen joukko voidaan tallentaa vakiotiedostoon (.tip) seuraavasti:

e Valitse Save current standard... (Tallenna nykyinen vakio...) -kuvake
valikkopalkin File (Tiedosto) -valilehdesta.

e Nakyviin tulee Save (OptimizerlVs) (Tallenna (OptimizerlVs))
-ponnahdusikkuna. Anna tallennettavan vakiotiedoston nimi ja napsauta
sitten Save (Tallenna).

Tietojen lataaminen ja vieminen
3.7.1 Lokitiedostojen avaaminen
Log (Loki) -tiedosto voidaan ladata seuraavasti:

e Valitse Open log file... (Avaa lokitiedosto...) -kuvake valikkopalkin File
(Tiedosto) -valilehdesta.

e Nakyviin tulee Open (OptimizerlVs) (Avaa Optimizer IVs) -ponnah-
dusikkuna, joka sisaltdd ladattavina olevien merkkitiedostojen nimet.
Valitse merkkitiedosto ja napsauta sitten Open (Avaa).

Merkki-ikkuna avautuu ja loki-ikkunan tekstin véri muuttuu siniseksi sen
osoittamiseksi, etta loki ei vastaa tutkittua laitetta.

3.7.2 Tietojen vieminen

Nykyiset parametriarvot, tilastotietolaskurit ja lokipalkkimerkit voidaan tallentaa
tekstitiedostoiksi seuraavasti:

e Valitse Export programs (Vie ohjelmat) -kuvake valikkopalkin Log
(Loki) -vélilehdest, jotta voit viedd parametriarvot.

e Valitse Export statistics (Vie tilastotiedot) -kuvake valikkopalkin Log
(Loki) -vélilehdesta, jotta voit vieda laitteen tilastotiedot.

e Valitse Export marker (Vie merkitsin) -kuvake valikkopalkin Log
(Loki) -vélilehdestd, jotta voit vieda lokipalkin sisallon.

Kaikissa tapauksissa nékyviin tulee ensin Open (OptimizerlVs) (Avaa
(Optimizer 1Vs)) -ponnahdusikkuna, jossa on laitteeseen liitetyn merkkitiedoston
nimi, joka taytyy valita.

Sen jalkeen ndkyviin tulee Save (OptimizerlVs) (Tallenna (OptimizerlVs))
-ikkuna, johon kayttdja voi antaa nimen ja halutessaan luoda uuden kansion
vietavélle tiedostolle.

Loki ja EKG-rekisterdinti
3.8.1 Loki

OMNI Il Programmer -sovellus pitd4 lokia kaikista sen ja OPTIMIZER Vs IPG -
laitteen valill4 tapahtuvista vuorovaikutuksista. Tatd tietuetta voidaan kayttaa
hakemistona, josta padstddn nopeasti erityistietoihin, jotka liittyvat viestintoihin.
Voidaan my0ds asettaa kirjanmerkkejd, jotta saadaan nopea padsy tiettyihin
tapahtumiin ja olosuhteisiin, jotka vaativat erikoishuomiota potilaan EKG:ssa.
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3.9
OMNI

Seuraavassa kuvataan lokin perusominaisuudet:

e Tietyn OPTIMIZER IVs IPG -laitteen loki luodaan, kun laitetta tutkitaan
ensimmaista kertaa.

e Jokainen viestintdtapahtuma, joka tapahtuu OMNI Il Programmer
-sovelluksen ja OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen valilla, nékyy loki-ikkunassa
yhdessa kunkin vuorovaikutuksen paivamaéaran ja kellonajan kanssa.

e Lisatietoja lokissa olevasta tapahtumasta voidaan saada kaksoisna-
psauttamalla lokipalkissa olevaa tapahtumaa. Jos valittuun tapahtumaan
liittyy tietoja, tapahtuu seuraavaa:

o Jos valitaan Interrogation (Laitetutkinta)- tai Programming
(Ohjelmointi) -tapahtuma, OMNI Il Programmer -sovelluksen ndyttamaét
parametriarvot ovat niiden arvojen joukko, joita esiintyi silla hetkella,
kun valittu tapahtuma tapahtui.

o Jos valitaan Statistics (Tilastotiedot) -tapahtuma (poista/lataa/nollaa),
tilastotietojen palkki asetetaan arvoihin, joita esiintyi silla hetkell,
kun valittu tapahtuma tapahtui.

e Kaikkien muiden rekisteroityjen tapahtumien (kirjanmerkit, merkkitilan
alku/loppu jne.) kohdalla tulee n&kyviin viesti, jossa Kkerrotaan,
ettd kyseiseen tapahtumaan ei liity enempaa naytettéavia tietoja.

3.8.2 EKG-rekisterdinti
Potilaan EKG voidaan rekisterdida seuraavasti:

e Valitse Start Recording (Aloita rekisterginti) -kuvake valikkopalkin Log
(Loki) -valilehdesta.

Kéyta samaa toimenpidettd EKG-rekisteréinnin lopettamiseksi.

Kun OPTIMIZER 1Vs IPG -laite on asetettu Marker Mode (Merkkitila) -tilaan,
EKG alkaa rekisterfinnin automaattisesti. Kun merkkitila lopetetaan,
EKG-rekisterdinti loppuu.

Rekisterdidyssa EKG:ssd merkit ndytetadn samalla tavalla kuin Marker (Merkki)
-ikkunassa. (Katso lisatietoja merkeisté: osio 3.13.)

Rekisterdidyt EKG-segmentit naytetaan Marker (Merkki) -ikkunassa.
Hatatilaohjelmointi
Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma voi

ohjelmoida OPTIMIZER IVs IPG -laitteen hatétilaan (OOO (Valmius) -tila, CCM OFF
(CCM POIS PAALTA)), vaikka ohjelmointilaite olisi sammutettu (tablettitietokone joko
POIS PAALTA tai ei toimi).

3.9.1 Hatéatilaohjelmointi, kun ohjelmointilaite on POIS PAALTA

Huomautus: Vaikka ohjelmointilaite on POIS PAALTA, ohjelmointisauvan
taytyy edelleen olla OMNI Il Programmer -liitdntdrasiaan kytkettyna ennen
hatatilaohjelmointitoiminnon kayttamista.
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Hétatilaohjelmointi voidaan aikaansaada, kun OMNI Il Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma on POIS PAALTA, asettamalla
ohjelmointisauva implanttikohdan pé&alle ja painamalla ohjelmointisauvan
Emergency Programming (Hatatilaohjelmointi) -painiketta. Jos hétatilaoh-
jelmointi onnistuu, hatatilaohjelmoinnin merkkivalo ohjelmointisauvassa vilkkuu
muutaman sekunnin ajan.

Varoitus: Kun hatatilaohjelmointitoimintoa kaytetadn OMNI Il Programmer
(ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmdn ollessa POIS
PAALTA, ohjelmointisauva kéayttdéd OMNI Il Programmer

-liitantarasian sisalla olevaa pitkéaikaista litiumparistoa. Tamén
pariston varausta kulutetaan, jos ohjelmointilaitteen liitdnt& irrotetaan
tablettitietokoneesta tai jos OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelma on POIS PAALTA, kun hatétilaoh-
jelmointia tehdaan. Vaikka OMNI 11 Programmer -liitdntarasian sisalla
olevan litiumpariston arvioitu kestoikd on 54 kuukautta, OMNI 1l
Programmer -liitdntarasian sisélld olevan litiumpariston jannite on
sadannollisesti tarkistettava sen varmistamiseksi, ettei pariston varaus
ole tyhjentynyt. Tdman pariston jannite voidaan lukea valitsemalla
Interface battery (Liitdnnan paristo) -kuvake OMNI Il Programmer
-sovelluksen Info (Tiedot) valilehdesta. Jos pariston jannitelukema on
alle 2,5 V, OMNI Il Programmer -liitdntarasian sisalla oleva paristo
taytyy vaihtaa. Jos paristo on vaihdettava, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan. Kayttdjan ei ole tarkoitus vaihtaa tata paristoa.

Minka tahansa muun toiminnon tekemista varten OMNI I Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma taytyy kytked PAALLE.

3.9.2 Hatatilaohjelmointi, kun ohjelmointilaite on PAALLA

Urgent Programming (Hatatilaohjelmointi) -komentoa voidaan kayttaa
OPTIMIZER IVs IPG -laitteen ohjelmoimiseen turvaparametrien sarjaan
(000 (Valmius) -tila, CCM OFF (CCM POIS PAALTA)).

Urgent Programming (Héatatilaohjelmointi) -komento voidaan antaa asettamalla
ohjelmointisauva implantin p&élle ja tekemall& jokin seuraavista:

e valitse Urgent Programming (Héatatilaohjelmointi) -kuvake ohjelmoin-
tipalkista tai

e valitse Urgent Programming (Hatatilaohjelmointi) -kuvake valik-
kopalkin File (Tiedosto) -valilendesta tai

e paina tablettitietokoneen F4-painiketta tai

e paina ohjelmointisauvan Emergency Programming (Hatétilaohjelmointi)
-painiketta (katso osio 1.5).

Jos Urgent Programming (Hatétilaohjelmointi) -toiminto  onnistuu,
ohjelmointilaite ilmoittaa ”Urgent Programming OK” (Hatitilaohjelmointi OK).
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Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu oikein implanttikohdan palle,
hatatilanneohjelmoinnin toiminto voi kuitenkin epéonnistua. Jos viestinta
epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa néytetdan viesti “Urgent Programming
Error” (Hététilaohjelmoinnin virhe) yhdessd kolmen lyhyen varoituspiippauksen
ja vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Emergency Programming (Hatétilaohjelmointi) -painiketta.

Onnistunee hatatilaohjelmoinnin jalkeen OPTIMIZER IVs IPG -laite on asetettu
valmiustilaan (OO0 (Valmius) -tila, CCM OFF (CCM POIS PAALTA)).

3.10 Magneettitila

Jos OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen implanttikohdan péalle asetetaan tahdistinmagneetti
laitteen laheisyyteen véhintddn kahden sydanjakson ajaksi (2-3 sekuntia),
OPTIMIZER 1IVs IPG -laite asettuu Permanent Off (Pysyvésti pois paaltd) -tilaan.

Huomautus: Témé ominaisuus on hyddyllinen CCM™-signaalinlahetyksen sammut-
tamiseksi, kun OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméa
ei ole kaytettavissa (esimerkiksi kuin potilaalle on tehtava hatatilanne-EKG (STAT EKG)
ensiapupoliklinikalla, jossa ei ole OMNI Il Programmer -ohjelmointilaitetta ja OMNI
Smart Software -ohjelmistoa).

Tassé tilassa OPTIMIZER IVs IPG -laite ei anna CCM™-signaaleja, vaikka se tunnistaa
ja luokittelee sydéntapahtumia. Téata tilaa voidaan muuttaa vain uudelleenohjelmoimalla
OPTIMIZER 1Vs IPG -laite OMNI Il Programmer -sovelluksen kautta ladkarin
valvonnassa.

3.11 OPTIMIZER IVs IPG -laitteen asettaminen uudelleen

OPTIMIZER Vs IPG -laitteessa on suojamekanismeja, jotka yllapitavat jarjestelmén
sisdistd johdonmukaisuutta. Ndma mekanismit havaitsevat, kun ilmenee sisdinen ristiriita
(esimerkiksi kellot eivét véréhtele odotetulla taajuudella).

Jos taman tyyppinen epéatodennakdinen tapahtuma ilmenee, OPTIMIZER 1Vs IPG -laite
asettaa itsensd turvatilaan, johon viitataan nimelld "DOWN” (EI AKTIIVINEN).
"DOWN” (ElI AKTIIVINEN) -tilassa OPTIMIZER 1Vs IPG -laite ei anna CCMT™-
signaaleja, ja joissakin tapauksissa se ei edes tunnista sydantapahtumia. Tat4 tilaa
voidaan muuttaa vain asettamalla OPTIMIZER IVs IPG -laite uudelleen OMNI 1l
Programmer -sovelluksen kautta 14&kérin valvonnassa.

OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen asettaminen uudelleen:
e Aseta ohjelmointisauva OPTIMIZER IVs IPG -laitteen implanttikohdan péalle.

e Anna Reset (Nollaa) -komento OPTIMIZER Vs IPG -laitteelle valitsemalla
Reset device (Aseta laite uudelleen) valikkopalkin Tools (Tyodkalut)
-valilehdesta.

Jos OPTIMIZER IVs IPG -laitteen uudelleenasetus onnistuu, ohjelmointilaitteessa
ndytetddn viesti "Reset Device OK” (Ohjelmoinnin uudelleenasetus OK).
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Jos ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu implanttikohdan péélle oikein,
uudelleenasetustoimi  voi epdonnistua. Jos tapahtuu virhe tiedonsiirrossa, ohjel-
mointilaitteessa ndytetddn viesti “Reset Device Error” (Virhe laitteen uudel-
leenasetuksessa) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja valitsemalla
Retry (Yrita uudestaan) -painike.

TARKEAA: Jos yksikké on "DOWN” (EI AKTIIVINEN) -tilassa, dokumentoi kyseinen
tapahtuma ennen laitteen uudelleenasettamista. Kun olet kirjannut muistiin OMNI 11
Programmer -sovelluksen nayttdmén palautumissyyn, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan. Anna myos tarkat tiedot ohjelmointitilasta, jossa palautus tapahtui, ja kaikki
mahdolliset syyt sille, etti laite on palautunut ’DOWN” (EI AKTIIVINEN) -tilaan.

3.12 CCM™-signaalinlahetyksen kaynnistaminen
3.12.1 Kayttotilavaihtoehdot

OPTIMIZER IVs IPG -laitteen kayttotila asetetaan A/V-vélilehden Mode (Tila) -
painikkeen avulla. Kun Mode (Tila) -painike valitaan, nakyviin tulee Mode A/V
(Tila A/V) -ponnahdusvalikko.

Mode, AN =

[Standby {O00)]

Active (ODO)

Kuva 21: Mode A/V (Tila A/V) -ponnahdusikkuna
Kéyttotilojen vaihtoehdot:

e Standby (Valmius, OOO): Laite asetetaan turvatilaan, e¢i CCMTM-
signaalin lahettdmisté.

e Active (Aktiivinen, ODO): Laite tunnistaa eteisen, kammion ja paikallisen
tunnistuksen tapahtumat laukaisuna CCM™-signaalin lahettdmiseen.

Kayttdtilan ohjelmoiminen OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteeseen:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen péélle.

e Valitse kayttotila Mode A/V (Tila A/V) -ponnahdusvalikosta.
e Anna Program (Ohjelmoi) -komento yhdella seuraavista vaihtoehdoista:
o paina ohjelmointisauvan Program (Ohjelmoi) -painiketta tai

o valitse Program (Ohjelmoi) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto)
-valilehdesta tai

o valitse ohjelmointipalkin Program (Ohjelmoi) -painike.

Jos laitetutkinta onnistuu, OMNI Il Programmer -sovellus ndyttd4 viestin
”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péalle oikein,
ohjelmointitoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd ep&onnistuu,
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ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti "Programming Error” (Ohjelmointivirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Program (Ohjelmoi) -painiketta.

3.12.2 CCM™-sjgnaalin lahetysvaihtoehdot

OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen CCMT™-signaalinlédhetys asetetaan CCM
OFF (CCM POIS PAALTA) -vililehden CCM™ Train (CCMT™-sarja)
-painikkeen avulla.

Kun CCM OFF (CCM POIS PAALTA) -painike valitaan, nakyviin tulee CCM
Mode (CCM-tila) -ponnahdusvalikko.

CCM Mode, C...[E

Continuous
Timed

Kuva 22: CCM Mode (CCM-tila) -ponnahdusvalikko
CCM-tilan vaihtoehdot:
e CCM OFF (CCM POIS PAALTA)
e Continuous (Jatkuva): Ainoastaan testaustarkoituksiin.

Varoitus: OPTIMIZER IVs IPG -laitetta EI SAA KOSKAAN jattaa Continuous
(Jatkuva) -tilaan.

e Timed (Ajoitettu): CCM™ signaalit ldhetetiin CCM™ Schedule
(CCM™-ajkataulu) -valilehden aikataulun mukaisesti.

Kun valitaan Continuous (Jatkuva), varoitusikkuna havidd. Tama ikkuna tulee
uudestaan nakyviin aina, kun ohjelmointikomento annetaan. Nain kayttajalle
muistutetaan, ettd Continuous (Jatkuva) -tila on ainoastaan testaustarkoituksiin.
Vahingossa tapahtuva Continuous (Jatkuva) -tilan pitkéaikainen kéyttd saa
OPTIMIZER IVs IPG -laitteen pariston tyhjenemé&an ennenaikaisesti, jolloin
uudelleenlatausjaksoja tarvitaan tiheésti.

Ormni I Prograrmmer EE

i - . WARNING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in
@ continuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please

rernember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

Yes | [ Me

Kuva 23: Jatkuvaa CCM™-signaalinldhetysta koskeva varoitus
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CCM-tilan ohjelmoiminen OPTIMIZER IVs IPG -laitteeseen:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen péélle.

e Valitse CCM-tila CCM Mode (CCM-tila) -ponnahdusvalikosta.
e Anna Program (Ohjelmoi) -komento yhdell& seuraavista vaihtoehdoista:
o paina ohjelmointisauvan Program (Ohjelmoi) -painiketta tai

o valitse Program (Ohjelmoi) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto)
-vdlilehdesta tai

o valitse ohjelmointipalkin Program (Ohjelmoi) -painike.

Jos laitetutkinta onnistuu, OMNI Il Programmer -sovellus n&yttd4 viestin
”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan pé&alle oikein,
ohjelmointitoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa niytetddn viesti "Programming Error” (Ohjelmointivirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Program (Ohjelmoi) -painiketta.

3.13 Merkkitapahtumat

OMNI 1l Programmer -sovellusta voidaan kayttdéd OPTIMIZER IVs IPG -laitteen
asettamiseen Marker Mode (Merkkitila) -tilaan. Merkit ovat lipukkeita, jotka edustavat
laitteen useita erilaisia tiloja ja sen kayton aikana havaittuja tapahtumia. Tdssé tilassa
kaikki OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen havaitsemat ja luomat tapahtumat naytetaan
potilaan EKG-ikkunassa potilaan EKG-signaalin kanssa synkronoituina. Merkit ovat
hyodyllisia 1PG-laitteen kayttdytymisen analysointiin, kun laitteeseen on ohjelmoitu
erilaisia ohjelmaparametreja.

3.13.1 Merkkien asettaminen kayttoon
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen asettaminen merkkitilaan:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen péalle.

o Valitse Tila (Ohjelmoi) -kuvake valikkopalkin File (Tiedosto)
-vélilehdesta tai

o valitse ohjelmointipalkin Marker Mode (Merkkitila) -painike.

Jos ohjelmointi onnistuu, ohjelmointilaite ilmoittaa “Start marker mode”
(Aloita merkkitila). OMNI Il Programmer -sovelluksen EKG-ikkunaan ilmestyy
palkki, ja merkkitapahtumia nédytetdan sitd mukaa kuin niitd ilmenee.

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péélle oikein,
OPTIMIZER IVs IPG -laitteen asettaminen merkkitilaan kuitenkin epdaonnistuu,
ja ohjelmointilaitteessa néytetddn viesti “Marker mode error” (Merkkitilan
virhe) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.
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Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

3.13.2 Merkkien poistaminen kaytosta
Merkkitila voidaan poistaa kaytosta seuraavasti:

e Valitse Marker Mode (Merkkitila) -kuvake valikkopalkin Tools
(Tyodkalut) -vélilehdesta tai

e valitse ohjelmointipalkin Marker Mode (Merkkitila) -painike tai

e poista ohjelmointisauva implanttialueelta. Jos ohjelmointisauva ei voi
viestia OPTIMIZER IVs IPG -laitteen kanssa, Merkkitila lopetetaan
automaattisesti.

Kaikissa tapauksissa ohjelmointilaite ilmoittaa ”Marker mode end OK”
(Merkkitilan paattyminen OK).

Aina kun OPTIMIZER 1Vs -laitteen ja OMNI 11 Programmer -sovelluksen vélilla
tapahtuu viestikomento (ohjelmointi, tilastotietojen lukeminen, impedanssien
mittaaminen jne.), Merkkitila pédattyy automaattisesti. Se aloitetaan uudelleen,
kun viestintd on paattynyt.

3.13.3 Tunnistetut tapahtumat

Tunnistetut tapahtumat nadytetd&n varillisilla merkeill& perusviivan alapuolella.
Niissa kaytetaan seuraavia kédytanteita:

e Sinipunainen: Tunnistettu eteistapahtuma

e Vihrea: Tunnistettu kammiotapahtuma

e Musta: Paikallisen tunnistuksen tapahtuma.
3.13.4 CCM™-garjan lahettdminen

CCM™-signaalin lahettdminen ndytetd&n siniselld suorakulmion muotoisella
merkilld. Sen leveys on suhteessa CCM™-signaalin kestoon.

3.13.5 CCM™sjgnaalin esto-olosuhteet
Seuraavat merkinnat naytetaan kyseisille tapahtumille:

e PVC: Kaksi lahekkaista tunnistettua kammiotapahtumaa ilman vaélilla
tunnistettua eteistapahtumaa.

e AT: Eteistaajuus, joka ylittaa eteistakykardian taajuusrajan.

e A Noise (A-kohina): Eteisen tunnistuskanavassa havaittu kohina.

¢ V Noise (V-kohina): Kammion tunnistuskanavassa havaittu kohina.

e Long AV (Pitkda AV): Tunnistettu AV-intervalli ylittdd ”"Long AV” -rajan.

e Short AV (Lyhyt AV): Tunnistettu AV-intervalli on lyhyempi kuin ’Short
AV” -raja.
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3.13.6 CCM™-signaalin lahetystila

CCM™.gsignaalin l&hetystila ilmaistaan merkinn6illd sekd EKG-ikkunan
taustavarilla seuraavasti:

e Inactive (Ei aktiivinen): tdim& merkinta nakyy EKG-ikkunan vasemmassa
yldosassa niin pitkddan kuin CCM™-signaalinldhetys ei ole aktiivinen.
Tassé tapauksessa EKG-ikkunan taustavari on valkoinen.

e Active-On (Aktiivinen-Paalld): tam& merkintda nakyy EKG-ikkunan
vasemmassa yldosassa niin pitkddn kuin CCMT™-signaalinlahetys on
aktiivinen ja paalla. Téssa tapauksessa EKG-ikkunan taustavari on vihrea.

e Active-Off (Aktiivinen - Pois paaltd): tama merkint& nakyy EKG-ikkunan
vasemmassa yldosassa niin pitkddn kuin CCMT™-signaalinldhetys on

aktiivinen, mutta pois paalta. Téssa tapauksessa EKG-ikkunan taustavari
on harmaa.

3.13.7 Lokin selausikkuna

Kun Log (Loki) -vélilendestd valitaan Log Browser (Lokiselain) -kuvake,
naytetddn vastaava ikkuna, jonka nimi on merkki-ikkuna.

] Marker window, #5014 ===

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

100 = | dx | pent]

Status

LA M Train [ JInactive n n n n n n
V [ |Refr [__|Active On I | I | I 1 I | I ! I 1

L LS| |LSWnd [ |Active Off

e MMMDWM/WMM

Kuva 24: Marker (Merkki) -ikkuna
OPTIMIZER IVs IPG -laitteen lokin selausikkuna koostuu seuraavista osista:

e Aikaskaala, jota voidaan muuttaa kaytettdvissa olevien vaihtoehtojen
avulla tai kirjoittamalla skaalan arvot.

e ldx-painike, joka avaa merkki-indeksin loki-ikkunan, joka sisaltda
lokiosat, joita voidaan kéyttad navigointitarkoituksiin.

e Merkit ja merkitty EKG.
e Lisattyjen kirjanmerkkien osoittimet ja niihin liittyva teksti, kun ne valitaan.

e Vaakasuuntainen  vierityspalkki, jonka avulla voidaan selata
kronologisesti.

e Pystysuuntainen vierityspalkki, aina kun signaalit eivdat mahdu
madriteltyyn ikkunaan.

e Tulostuspainike.

Aina kun merkki-indeksin loki-ikkunassa olevaa tapahtumaa kaksoisnapsautetaan,
néaytetddn automaattisesti merkki-ikkunandyttd, jossa on tapahtuman aikaleimaan
liittyvéat tiedot. Vastaava tapahtuu, kun néytossa valitaan loki-ikkunassa oleva
kirjanmerkkikohde tai komento tai niihin liittyvé osoitin.
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Kahden kéytettdvissd olevan kursorin (yksi ensisijainen kiintednd ja toinen,
jota liikutetaan ikkunaa pitkin) vélinen valimatka mahdollistaa useiden eri
mittojen sek& aikavalien tai jannitteen suorat mittaamiset.

3.14 CCM™ Schedule (CCM™-ajkataulu)

Kun OPTIMIZER IVs IPG -laite on ohjelmoitu antamaan Timed (Ajastettu) -tyyppista
syddmen supistuvuuden modulointihoitoa, CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu) -
valilehden parametrit tulevat kayttoon.

Taméan vélilenden yl&osa sisaltdd parametrit Start Time (Aloitusaika) ja End Time
(Paattymisaika). Nama parametrit asettavat sydamen supistuvuuden modulointihoidon
yleisen aloitus- ja padttymisajan kunkin péivan aikana. Oletuksena sydamen
supistuvuuden modulointihoidon aikataulu on asetettu jaettavaksi 24 tunnin ajanjakson
ajalle jokaisena pdivana. Naiden parametrien vakio-ohjelmointi on seuraava:

e Start Time (Aloitusaika): Oh  Omin
e End Time (Paattymisaika): 23h 59 min

Taman valilehden alaosa sisaltad parametrit On Time (Paalla-aika) ja Off Time
(Pois péaalta -aika). On Time (Paalla-aika) -parametri asettaa aikamadrén, jonka verran
OPTIMIZER Vs IPG -laite on aikataulutettu antamaan sydamen supistuvuuden
modulointihoitoa sind aikavéling, joka on maédritelty Start Time (Aloitusaika)- ja End
Time (Paattymisaika) -asetuksilla. Off Time (Pois pééltd -aika) -parametri asettaa
aikamadran, jonka verran OPTIMIZER IVs IPG -laite on aikataulutettu olemaan
antamatta sydamen supistuvuuden modulointihoitoa sind aikavaling, joka on maaritelty
Start Time (Aloitusaika)- ja End Time (P&attymisaika) -asetuksilla.

Taman valilehden oikeassa osassa on parametri Scheduled (Aikataulutettu). Scheduled
(Aikataulutettu) -parametri asettaa kokonaistuntimadran péivad kohti, jonka verran
OPTIMIZER Vs IPG -laite on aikataulutettu antamaan sydamen supistuvuuden
modulointihoitoa sind aikavéling, joka on maéaritelty Start Time (Aloitusaika)- ja End
Time (Paattymisaika) -asetuksilla. Tamé parametri lasketaan asetuksien On Time
(Paélla-aika) ja Off Time (Pois paalta -aika) mukaisesti.

Huomautus: Kun parametri Scheduled (Aikataulutettu) on asetettu tiettyyn arvoon,
OMNI 11 Programmer -sovellus laskee ja asettaa automaattisesti tarkat ajat On Time
(Paélla-aika)- ja Off Time (Pois paaltd -aika) -parametreille kayttden Start Time
(Aloitusaika)- ja End Time (Paattymisaika) -oletusparametreja.

Jos esimerkiksi sydamen supistuvuuden modulointihoidon maard on asetettu 7 tuntiin
paivad kohti jaettuna 24 tunnin ajalle, sovellus asettaa seuraavat aikataulutuksen
vakioparametrit:

e Start Time (Aloitusaika): Oh Omin
e End Time (Paattymisaika): 23h 59 min
e On Time (Paalla-aika): 1h Omin

o Off Time (Pois paalta -aika): 2h 25 min
e Scheduled (Aikataulutettu): 7h
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3.15 Tilastotiedot

OPTIMIZER IVs IPG -laite kerryttad tilastollista tietuetta toimintansa aikana ilmenevista
tapahtumista ja olosuhteista. Tdma tietue voidaan ladata OMNI Il Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméan, ja se nakyy OMNI Il Programmer -
sovelluksen Statistics (Tilastotiedot) -ikkunassa, joka osoittaa kunkin tapahtumatyypin
esiintymiskertojen maaran.

Arvioitavat tapahtumat ovat seuraavat:

Atrial (Eteinen): tunnistettujen eteistapahtumien méaéra.

Ventricular (Kammio): tunnistettujen kammiotapahtumien maara.

A Noise (A-kohina): niiden kertojen maar4, jolloin havaittiin eteiskohinaa.

V Noise (V-kohina): niiden kertojen maaré, jolloin havaittiin kammiokohinaa.
Short AV (Lyhyt AV): niiden kertojen maéra, jolloin havaittiin Lyhyt AV -tila.
Long AV (Pitkd AV): niiden kertojen maara, jolloin havaittiin Pitkd AV -tila.
PVC: niiden kertojen maar4, jolloin havaittiin ennenaikainen kammiosupistus.

AT: niiden kertojen maard, jolloin valiton eteistaajuus ylitti eteistakykardian
taajuusrajan.

Trains Delivered (Léhetetyt sarjat): lahetettyjen CCM™-signaalien maara.

LS Inhibit (LS-esto): niiden CCM™-signaalin l&hetysestojen maard, jotka
johtuvat tunnistetuista paikallisista tapahtumista LS-halytysikkunan ulkopuolella.

LS Absence (LS:n puuttuminen): niiden CCM™-signaalin lahetysestojen maarg,
jotka johtuvat siitg, ettei paikallisia tapahtumia tunnistettu.

LS in Alert (LS halytyksen aikana): niiden paikallisen tunnistuksen tapahtumien
maard, jotka olivat LS-halytysikkunan sisélla.

3.15.1 Tilastotietojen lataaminen
Tilastotietojen saaminen OPTIMIZER Vs IPG -laitteesta:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen péélle.

e Valitse Statistics (Tilastotiedot) -kuvake valikkopalkin Tools (Tytkalut)
-valilehdesta.

e Kun tilastotietojen ikkuna tulee nékyviin, valitse Read (Lue) -painike.
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Statistics

0On - General

On - Inhibition

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

Atrial | ¥entricular | LS in Alert| Mormal | Inhibited | Post-Inhibited

Kuva 25: Statistics (Tilastotiedot) -ikkuna

Jos lataus onnistuu, ohjelmointilaitteessa nédytetddn viesti "Read Statistics OK”
(Tilastotietojen luku OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu implanttikohdan p&élle
oikein, tietojen siirtdminen voi epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa nédytetddn viesti "Read Statistics Error” (Tilastotietojen
lukuvirhe) yhdesséd vaihtoehtojen Retry (Yritda uudestaan) ja Cancel
(Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

Kun OPTIMIZER 1IVs IPG -laite on Marker Mode (Merkkitila) -tilassa ja
OMNI 11 -ohjelmointisauvan kantaman sisallg, tilastotietojen laskurien sisaltd
muuttuu dynaamisesti, jolloin ne ndyttdvat kunkin tapahtumatyypin senhetkisen
esiintymismaaran.

3.15.1.1 Tilastotiedot-ikkunan valilehdet
e On - General (Paalla — Yleiset)
o Events (Tapahtumat)

= Atrial (Eteinen): tunnistettujen eteistapahtumien méaara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

= Ventricular (Kammio): tunnistettujen kammiotapahtumien
madrd aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

= LS in Alert (LS hélytyksen aikana): paikallisen
tunnistuksen  tapahtumien madra  aikataulutetun
CCM™-signaalinldhetyksen aikana

o Periods (Jaksot)

= Normal (Normaali): normaalien jaksojen  maara
aikataulutetun CCM™-sjgnaalinlédhetyksen aikana

= Inhibited (Estetty): estojaksojen mé&ard aikataulutetun
CCM™.signaalinlahetyksen aikana

= Post-Inhibited (Eston jalkeen): eston jélkeisten jaksojen
madrd aikataulutetun CCM™-signaalinlahetyksen aikana
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(©]

On

©)

Off

Trains Delivered (Lahetetyt sarjat)

= During Onset (Alkaessa): CCM™-jaksojen méérd, joka on
lahetetty aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen alkaessa

= Total (Yhteensd): CCMT™-sarjojen madrd, joka on
lahetetty aikataulutetun CCM™-signaalinl&hetyksen aikana

— Inhibition (Paalla — Esto)
Causes (Syyt)

= AT: havaittujen eteistakykardialyontien maéré aikataulutetun
CCM™.signaalinlahetyksen aikana

= PVC: havaittujen ennenaikaisten kammiosupistusten maara
aikataulutetun CCM™-sjgnaalinlédhetyksen aikana

= Long AV (Pitka AV): havaittujen Pitka AV -tilojen madrat
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

= Short AV (Lyhyt AV): havaittujen Lyhyt AV -tilojen
madrat aikataulutetun CCM™-signaalinl&hetyksen aikana

= LS: paikallisen tunnistuksen tapahtumien maard LS-

halytysikkunan ulkopuolella aikataulutetun ~CCMT™-
signaalinlahetyksen aikana

= LS Absence (LS:n puuttuminen): niiden paikallisen
tunnistuksen tapahtumien mé&é&r4, joita ei havaittu
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

Noise Episodes (Kohinajaksot)

= A Noise (A-kohina): havaitun eteiskohinan méaéara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

= V Noise (V-kohina): havaitun kammiokohinan mééara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

— General (Pois pé&éltd — Yleiset): Ndayttdd saman

tilastotietojen laskurien luettelon kuin kohdassa On — General
(Paélla — Yleiset) (kohtaa Trains Delivered (L&hetetyt sarjat)
lukuun ottamatta). Tilastotiedot siitd, kun OPTIMIZER 1Vs IPG -
laite on aikataulutettu olemaan antamatta syddmen supistuvuuden
modulointihoitoa

Off — Inhibition (Pois paaltd — Esto): Nayttaa saman tilastotietojen
laskurien luettelon kuin kohdassa On — Inhibition (Paalla — Esto).
Tilastotiedot siitd, kun OPTIMIZER 1Vs IPG -laite on aikataulutettu
olemaan antamatta sydamen supistuvuuden modulointihoitoa

Last Session (Viimeisin hoitojakso): Tilastotiedot viimeisimmélle
signaalinlahetykselle  V, viimeisimmille lahetyssarjoille,
prosenttiosuudelle ja akun purkautumisjaksoille.
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3.15.1.2 Tilastotiedot-ikkunan painikkeet
e Read (Lue): Lukee tilastotiedot IPG-laitteesta.
e Reset (Nollaa): Asettaa tilastotiedot uudelleen IPG-laitteen sisalla.

e Graphic (Kaavio): Nayttad tilastotietojen pylvéasdiagrammin
aktiivisesta vélilehdesté — ks. kuva 26.

e Print (Tulosta): Tulostaa tilastotiedot.

e Close (Sulje): Sulkee tilastotietojen ikkunan.

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

On - General
Events Periods Trains Delivered

439785

351828

283871

175514

87957

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

Kuva 26: Tilastotietojen pylvasdiagrammi
3.15.2 Laitteen laskurien nollaaminen
Jotta OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen tilastotietojen laskurit voidaan nollata:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen paélle.

e Valitse Statistics (Tilastotiedot) -kuvake valikkopalkin Tools (Tyokalut)
-valilehdesta.

e Kun tilastotietojen ikkuna tulee nékyviin, valitse Reset (Nollaa) -painike.

Koska tdmé toiminto nollaa laitteen siséiset laskurit, nakyviin tulee vahvistuksen
ponnahdusikkuna.

e Jos nollaaminen vahvistetaan, nollaustoimi toteutetaan.

Jos tilastotietojen laskurien nollaaminen onnistuu, ohjelmointilaite ilmoittaa
”Reset statistics OK” (Tilastotietojen nollaus OK).
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Jos ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu implanttikohdan paalle
oikein, uudelleenasetustoimi voi epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa néytetddn viesti ”Reset Statistics Error” (Tilastotietojen
nollauksen virhe) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel
(Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike.

3.16 Johdinimpedanssien mittaaminen

OPTIMIZER 1IVs IPG -laite voi mitata LS- ja RV-johtimen impedanssin, ja ne voidaan
nayttdd OMNI Il Programmer -sovelluksessa. Johdinimpedanssin mittaamista varten
lahetddan CCM™-signaali OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen valitun kanavan lapi.
Impedanssin mittaamiseen kéytetad&n pulssisarjaa, jonka parametrit ovat seuraavat:

e Number of Pulses (Pulssien méara): 1
e Amplitude (Amplitudi): 5,0
e Phase Duration (Vaiheen kesto): 0,5 ms

OPTIMIZER IVs IPG -laite voi mitata valitun kanavan impedanssin alueella
50 Q — 2000 Q ja 20 %:n tai 10 Q:n tarkkuudella, kumpi ndista onkaan tarkempi.

Varoitus: Yli 1000 Q:n johdinimpedanssin mittaukset ovat hyvin epatarkkoja, ja niitd on
pidettdva vain osoituksena sdhkon johtuvuudesta johtimen lapi.

Impedanssimittausten aikana kaikki ohjelmoitavat parametrit pysyvat samoina lukuun
ottamatta edelld kuvattuja, jotka muuttuvat véliaikaisesti. Impedanssimittausta ei voida
kuitenkaan tehda laitteeseen ohjelmoiduille parametriarvoille, jos laukaisevaa tapahtumaa
ei tapahdu tai jos tapahtuu estéva tapahtuma.

Johdinimpedanssien mittaaminen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER Vs IPG
-laitteen paélle.

e Varmista, etti CCM™ Train Delivery (CCM™-sarjan l&hettdminen) -parametri
on asetettu vaihtoehtoon Timed (Ajastettu) tai Continuous (Jatkuva).

e Valitse Impedance (Impedanssi) -kuvake valikkopalkin Tools (Tyokalut)
-valilehdesta.

e Kun impedanssi-ikkuna tulee nakyviin, valitse LS- tai V-painike impedanssin
mittaamiseksi halutusta johtimesta.

Varoitus: Kun johdinimpedanssi on mitattu, kayttajan on tehtava laitetutkinta sen
varmistamiseksi, ettd ohjelmoidut arvot on asetettu tarkoitetulla tavalla.
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! Impedance 23

LS
v

Kuva 27: Impedance (Impedanssi) -ikkuna

3.17 OPTIMIZER IVs IPG -laitteen ja OMNI 11 -jarjestelman kellojen
asettaminen

Vuorokaudenaikaa yllapitdéd OPTIMIZER Vs IPG -laitteen sisdinen kello. Sydédmen
supistuvuuden modulointihoidon aikataulutusmekanismi kayttaa tata kelloa kytkeékseen
CCM™-sjgnaalin piélle ja pois ohjelmoitujen CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu)
-parametrien mukaan.

Siséisten kellotoimintojen hallintaan kédytetadn kolmea painiketta:
e Get time (Hae aika): Painike IPG-laitteen tdménhetkisen ajan tutkimiseen.
e Set time (Aseta aika): Painike IPG-laitteen ajan manuaaliseen asettamiseen.

e Set with PC time (Aseta tietokoneen aikaan): Painike IPG-laitteen ajan
synkronoimiseen tietokoneen ajan kanssa.

3.17.1 OPTIMIZER I1Vs -laitteen ajan lukeminen

OPTIMIZER 1Vs -laitteen reaaliaikainen kello on hyvin tarkka. Siitd huolimatta
IPG-laitteen nykyinen laiteaika voi menettdd perdkkaisten kuukausien ja
vuosien kuluessa synkroniansa senhetkisen paikallisen ajan kanssa. Jotta
OPTIMIZER 1Vs IPG-laitteen nykyinen laiteaika voidaan lukea:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1IVs IPG -laitteen péalle.

e Valitse Time... (Aika...) -kuvake valikkopalkin Tools (Tyokalut)
-valilehdesta.

e Kun aikaikkuna tulee nakyviin, valitse Get time (Hae aika) -painike.
Huomio: Katso tarkasti, etté valitset oikean painikkeen.
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! Time 24

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 30 . b8
Set time

PC current time Satwith PC time

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Kuva 28: Time (Aika) -ikkuna

Jos laitetutkinta onnistuu, laitteen nykyinen aika nédytetadn aikaikkunan kohdassa
”Device current time” (Laitteen nykyinen aika).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péélle oikein,
tutkintatoiminto voi epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa
ndytetddn viesti ”Get Time Error” (Ajan haun virhe) yhdessd vaihtoehtojen
Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

3.17.2 OPTIMIZER 1Vs -laitteen reaaliaikaisen kellon asettaminen

Voit asettaa OPTIMIZER Vs -laitteen reaaliaikaisen kellonajan joko manuaalisesti
tai kayttamalla tietokoneen kelloa. Molemmissa tapauksissa:

e Aseta (tai aseta  tarvittaessa  uudelleen)  ohjelmointisauva
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen péélle.

e Valitse Time... (Aika...) -kuvake valikkopalkin Tools (Tyo6kalut)
-valilehdesta.

NyKkyisen ajan asettaminen manuaalisesti OPTIMIZER 1Vs -laitteeseen:

e Valitse uusi aika Device current time (Laitteen nykyinen aika) -ruutuun.
Set Time (Aseta aika) -painike alkaa vilkkua osoittaen, ettd nykyinen
laitteen aika on eri kuin ndytossé naytetty aika.

e Valitse Set Time (Aseta aika) -painike.
Huomio: Katso tarkasti, etta valitset oikean painikkeen.

Jos ajan muuttaminen onnistuu, ohjelmointilaitteessa naytetdan viesti ”Set Time
OK” (Ajan asetus OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan paélle oikein, tutkin-
tatoiminto voi epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa
nédytetddn viesti ”’Set Time Error” (Ajan asetuksen virhe) yhdesséd vaihtoehtojen
Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike.
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OPTIMIZER IVs IPG -laitteen nykyisen ajan asettaminen tietokoneen aikaan:
e Valitse Set with PC Time (Aseta tietokoneen aikaan) -painike.
Huomio: Katso tarkasti, etta valitset oikean painikkeen.

Jos ajan muuttaminen onnistuu, ohjelmointilaitteessa naytetddn viesti ”’Set Time
OK?” (Ajan asetus OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péélle oikein, laitetutkinta
Vvoi epédonnistua. Jos viestintd epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa naytetaan
viesti ”Set Time Error” (Ajan asetuksen virhe) yhdessd vaihtoehtojen Retry
(Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

3.17.3 OMNI Il Programmer (ja Omni Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelméan kellon asettaminen

OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman ajan
asettaminen:

e Valitse Set system time... (Ascta jarjestelmédn aika...) -kuvake
valikkopalkin Tools (Tyokalut) -valilehdesta.

e Né&kyviin tulee Set system time (Aseta jarjestelmén aika) -ikkuna, jossa
on kalenteri ja myds OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelmén nykyinen aika. Jérjestelmédn nykyinen
paivamaara nakyy korostettuna.

Set system time 24
9]¢
' Cancel

1 QOctober, 2012

Tue Wed Thu Fri Sat
2 3 4 5 6

14
21
28

4

212759

Kuva 29: Set system time (Aseta jarjestelman aika) -ikkuna

e Valitse tarvittaessa uusi aika kursoria kayttden. Saada aika valitsemalla
tunti-, minuutti- tai sekuntim&ardt ja muuta sitten arvo kayttamalla
aikandyton oikealla puolella olevia yl&- ja alanuolia.

e Kaun olet valmis, valitse OK.

e \oit peruuttaa toiminnon valitsemalla Cancel (Peruuta).
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3.18 OPTIMIZER Mini Charger -laturin antamat OPTIMIZER Vs IPG
-laitteen virheviestit

3.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (CCM™-
signaalinlahetyksen minimitavoite prosenttia)

OPTIMIZER 1Vs IPG -laite kirjaa tapahtumat ja olosuhteet, jotka ilmenivat
aikataulutetun CCMT™-signaalinlahetyksen viimeisimman aktiivisen jakson
aikana. Tatd tietuetta voidaan kayttdd ldhetettyjen CCM™-signaalien
prosenttiméaéran laskemiseen verrattuna kyseisen jakson aikana tunnistettujen
oikean kammion tapahtumien méaaraan.

Minimitavoite CCM™-signaalinlahetysparametrille prosentteina on tdman
CCM™-ggrjojen lahetyssuhteen odotettu minimiarvo.

OPTIMIZER Mini Charger -laturi voidaan ohjelmoida nayttdmaan numerokoodin
aina, kun sydadmen supistuvuuden modulointihoidon mé&éra on pienempi kuin
ohjelmoitu minimitavoitteen prosenttimaara (numerokoodi 4 — ks. 0sio 7.6.5).

Numerokoodin 4 aktivoiminen OPTIMIZER Mini Charger -laturiin:

e Etsi valikkopalkin Charger (Laturi) -vélilehdestd Minimum Target %
for CCM™ Delivery (CCM™-sjgnaalinlahetyksen minimitavoite %).

e Aktivoi kyseinen toiminto asettamalla valintamerkkisymboli (¥)
valintaruutuun, joka on Enable (Ota kdyttoon) -kohdan vieressé.

Nékyviin tulee taman parametrin silla hetkella ohjelmoituna oleva arvo.

Voit ndhdd/muuttaa CCMT™-signaalinldhetyksen minimitavoitteen prosen-
ttimadran nykyisen arvon seuraavasti:

e Varmista, ettd Minimum Target % for CCM™ Delivery (CCM™-
signaalinlahetyksen minimitavoite %) -parametri on otettu kayttoon.

e Jos tarpeen, valitse uusi arvo Minimum Target % for CCM™ Delivery
(CCM™-sjgnaalinlahetyksen minimitavoite %) -kohtaan.

e Ohjelmoi uusi parametriarvo OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteeseen.
3.18.2 Maximum Lead Displacement (Johtimen maksimisiirtyma)

Mahdollinen kammiojohtimen vaurio tai siirtyma voidaan tunnistaa joh-
dinimpedanssin muutoksesta verrattuna aiemmin mitattuihin arvoihin.

Joko OMNI 1l Programmer -sovelluksen tai OPTIMIZER Mini Charger -laturin
mittaama RV- ja LS-johdinimpedanssi tallennetaan OPTIMIZER 1Vs IPG
-laitteeseen.

OPTIMIZER Mini Charger -laturin tekema RV- ja LS-johdinimpedanssin mittaus
tehdddn automaattisesti jokaisen latausmenettelyn alussa. Viimeisinta kullekin
johtimelle mitattua impedanssiarvoa verrataan sitten kullekin johtimelle
mitattuihin aiempiin tallennettuihin impedanssiarvoihin.

OPTIMIZER Mini Charger -laturi voidaan ohjelmoida nayttamé&éan numerokoodin
aina, kun johdinimpedanssi ylittdd siedetyn maksimaalisen eron viimeisimpaan
tallennettuun johdinimpedanssiin verrattuna (numerokoodi 1 — ks. 0sio 7.6.2).
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Numerokoodin 1 aktivoiminen OPTIMIZER Mini Charger -laturiin:

e FEtsi valikkopalkin Charger (Laturi) -vélilendestd Maximum Lead
Displacement (Johtimen maksimisiirtyma).

e Aktivoi kyseinen toiminto asettamalla valintamerkkisymboli (¥ ) valin-
taruutuun, joka on Enable (Ota kayttoon) -kohdan vieressé.

Nékyviin tulee taman parametrin silla hetkella ohjelmoituna oleva arvo.

Voit ndhdd/muuttaa CCMT™-signaalinldhetyksen minimitavoitteen prosent-
timaaran nykyisen arvon seuraavasti:

e Varmista, ettd Maximum Lead Displacement (Johtimen maksimisiirtymé)
-parametri on otettu kayttoon.

e Jos tarpeen, valitse uusi arvo Maximum Lead Displacement (Johtimen
maksimisiirtyméa) -kohtaan.

e Ohjelmoi uusi parametriarvo OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteeseen.
3.19 Paikallisen tunnistuksen (LS) diagnostiikka

CCM™-garjat annetaan synkroniassa sisdisten kammiotapahtumien kanssa, jotka Local
Sense (Paikallinen tunnistus) -kanava havaitsee LS-johtimen kautta. OMNI Il Programmer
-sovelluksella on LS Diagnostic (LS-diagnostiikka) -tydkalu, jota voidaan kéyttaa, kun
valitaan asianmukaisia toimintaparametreja LS-kanavalle. Téassd osiossa kuvataan
LS-diagnostiikkatyokalu.

Avaa LS-diagnostiikkatyokalu seuraavasti:

e valitse LS Diagnostics (LS-diagnostiikka) -parametri ohjelmointilaitteen ndyton
LS parameter (LS-parametri) -vélilehdesta tai

e valitse LS Diagnostics (LS-diagnostiikka) -kuvake valikkopalkin Tools
(Tyokalut) -véalilehdesta.

Nékyviin tulee paikallisen tunnistuksen diagnostiikkaikkuna. Paikalliseen tunnistukseen
liittyvéat parametrit ndkyvét tdman ikkunan oikeanpuoleisessa ruudussa:

e LS Sensitivity (LS-herkkyys) (’Sensitivity”)

e Pre Right-Ventricular Refractory (Oikean kammion pre-refraktaari)
("Pre V Ref”) - sovellettuna LS-kanavaan

e Post Right-Ventricular Refractory (Oikean kammion post-refraktaari)
("Post V Ref”) - sovellettuna LS-kanavaan

e LS Alert Window Start (LS-halytysikkunan alku) ("Alert Start”)
e LS Alert Window Width (LS-h&lytysikkunan leveys) (”Alert Width”)
e Post LS Refractory (LS:n post-refraktaari) ("Post LS Ref”)
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Kun LS-diagnostiikkaa ajetaan, OPTIMIZER IVs IPG -laite asetetaan erityistilaan, jossa
LS-signaaleista otetaan ndyte 2 ms:n vélein oikean kammion tapahtumaan keskittyvan
200 ms:n ajan. Nama signaalit lahetetaddn OMNI Il Programmer -sovellukseen, jossa ne
naytetddn Local Sense Diagnostic (Paikallisen tunnistuksen diagnostiikka) -ikkunassa
pylvasdiagrammeina.

Paikallinen tunnistus (LS) -skannaukset voidaan tehdd joko manuaalisesti tai
automaattisesti.

e Kaytd Manual (Manuaalinen) -painiketta saadaksesi LS-pylvasdiagrammin
tietylle LS-herkkyydelle, joka valitaan LS Sensitivity (LS-herkkyys) -parametrin
kautta. Kaavion voi poistaa Clear (Poista) -painikkeella.

e Automatic (Automaattinen) -painiketta kéaytetd&dn prosessin aloittamiseksi,
jossa skannataan LS-herkkyysarvojen l&pi. Tassa tilassa OMNI 1l Programmer
-sovellus kerda automaattisesti tiedot useista eri LS-herkkyyksistd. Tdma auto-
maattinen tila rajoittaa hakunsa niihin LS-herkkyyksiin, jotka aikaansaavat
LS-tapahtumia, mutta vélttdvat kohinan liiallisen tunnistamisen. T&hén tarvitaan
seuraavat kaksi parametria:

o Noise Threshold (Kohinan kynnysarvo) — jos niiden vélien maard, joissa
LS-signaali tunnistetaan, on suurempi kuin tdma arvo, vastaava LS-herkkyys
katsotaan liian suureksi. Talléin ker&tddn uusi pylvasdiagrammi pienempaa
herkkyytta kéayttaen (ts. suurempi tunnistuksen kynnysarvo).

o Sense Threshold (Tunnistuksen kynnysarvo) — jos valien maard, joissa
LS-signaali tunnistetaan, on pienempi kuin tdma arvo, vastaava LS-herkkyys
katsotaan liian pieneksi. Talléin ker&tdan uusi pylvasdiagrammi suurempaa
herkkyytta kéayttaen (ts. pienempi tunnistuksen kynnysarvo).

Kun automaattinen menettely on valmis, kaikki kerdtyt pylvasdiagrammit nakyvét
paikallisen tunnistuksen diagnostiikkaikkunassa. Kayttaja voi sitten valita sopivimman
tunnistuksen kynnysarvon.

Yhtd pylvasdiagrammia varten kerrytettyihin tunnistustietoihin sovellettu herkkyys on
LS Sensitivity (LS-herkkyys) -parametri, joka ndkyy ikkunan oikeassa osassa. Times
(Kerrat) -parametri osoittaa jaksojen maardn, jota kaytetddn téhan ndaytteenottoon
kyseisen pylvéasdiagrammin kerryttdmiseksi.

LS-tapahtuman ajoitus suhteessa oikean kammion tapahtumaan osoitetaan selkedésti
kerddmalla naita naytteita erilaisille LS-herkkyyden arvoille. LS-diagnostiikan tuloksia
on tulkittava seuraavasti:

e Pylvasdiagrammin siniset palkit osoittavat, ettd LS-signaali tunnistettiin
useammin kuin se kertamé&ard, jonka Events per Bar (Tapahtumia/palkki)
-parametri osoittaa.

Huomautus: LS-tunnistuksen kynnysarvon pienempien arvojen kohdalla (suurempi
herkkyys) voidaan havaita muita signaaleja kuin LS. Kun kaytetddn esimerkkina
kuvaa 30, LS-herkkyysparametrin sopiva arvo olisi 1,7 mV.

56



T LocalSense

agnostic =

1.0 my

Sensitivity
1.0 my

—— J— — J— —— —— — Pre V Ref

-100

1.3my

-80 -60 40 -20 20 40 60 80 100
Post V Ref
Oms

Alert Start

-100

1.7 my

O ms

Alert Width

-80 -0 -40 -20 20 40 60 80 100

-100

2.0 my

B0 -60 -40 -20 20 40 60 80 100

-100

2.5 my

-80 &0 -40 -20 20 40 60 80 100 Noise Th

Sense Th.

-100

3.0my

-80 60 -40 -20 20 40 60 80 100

Manual

y

-100

80 60 -0 20 20 40 0 80 100 Clear

i

Select

[

]

Cancel

Kuva 30: Local Sense Diagnostic (Paikallisen tunnistuksen diagnostiikka)
-ikkuna automaattisen skannauksen jalkeen

Kun LS-signaali on paikannettu, LS-refraktaariajat ja hdlytysikkuna voidaan asettaa joko
kaaviossa (vetdamélla ja pudottamalla, samaan tapaan kuin kaavionakymadikkunassa) tai
muuttamalla arvoja LS-diagnostiikkaikkunan oikealla puolella.

LS-diagnostiikkaikkunasta poistuminen:

e Valitse Select (Valitse) -painike. Tdmé& komento asettaa OMNI Il Programmer
-sovelluksen LS-parametriarvot tdman ikkunan arvoihin. (Huomioi, ettd tama
toiminto muuttaa vain ohjelmointilaitteen arvoja. Valitut parametrit taytyy
ohjelmoida OPTIMIZER Vs IPG -laitteeseen kayttden Program (Ohjelmoi)
-komentoa). Tai:

e Valitse Cancel (Peruuta) -painike. Tamé& komento asettaa OMNI Il Programmer
-sovelluksen parametrit uudelleen viimeisimpiin tutkittuihin/ohjelmoituihin
arvoihin.

3.20 Etatoiminto

OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmd mahdollistaa
laitteen valvonnan ja hallinnan etatoimintona Internetin kautta. Kun etitoiminto on
kytketty, kayttd on samanlaista kuin tavallinen (paikallinen) kéyttd, lukuun ottamatta
komentoja, jotka voivat olla poistettu kdytosta kayttotilasta riippuen.

Jotta voisit aloittaa etdistunnon, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma taytyy yhdistdd Internetiin. OMNI Il Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) tukee langattomia verkkoja ja Ethernet-kaapeliyhteyksié. Jos
kytketddn langalliseen Ethernet-verkkoon, verkkokaapeli on kytkettavd OMNI I
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmédén sairaalatasoisen
Ethernet-isolaattorin kautta, jollainen on liitetty jokaiseen ohjelmointilaitteeseen.
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Huomautus: Kuten kaikissa Internetiin kytketyissé laitteissa, toisinaan voi esiintyé
teknisid ongelmia, jotka estavat etatoiminto-ominaisuuden kayton, eikd implantin
seurantaa voida siten tehdé etdtoimintona. Talloin on jarjestettdvé aika asian tutkintaan
yhdessa yhtion edustajan kanssa.

Varoitus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman
yhteys verkkoon, joka sisaltdd muita laitteita, voi johtaa potilaisiin, kayttéjiin
tai kolmansiin osapuoliin kohdistuviin aiemmin tunnistamattomiin riskeihin.
Tallaisissa tapauksissa vastuussa olevan organisaation on tunnistettava,
analysoitava, arvioitava ja kontrolloitava tallaisia riskeja. Lisdksi my6hemmin
seuraavat muutokset verkko-/datakytkenndssa voivat tuoda mukanaan uusia
riskeja ja edellyttdd lisdanalyysid. Muutoksiin verkko-/datakytkennéssa
kuuluvat:

e muutokset verkko-/datakytkennén méaérityksessa
e lisdkohteiden liittiminen verkko-/datakytkentdan
e kohteiden irrottaminen verkko-/datakytkennasta
e verkko-/datakytkentadn yhdistettyjen laitteiden paivittdminen
e verkko-/datakytkentddn  yhdistettyjen laitteiden  ohjelmaversion
paivittdminen.
3.20.1 OMNI 1l Programmer (ja Omni Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelméan yhdistaminen Ethernet-verkkoon

Huomautus: OMNI 11 Programmer -tablettitietokoneen saa yhdistad langalliseen
verkkoon vain sairaalatason Ethernet-isolaattorin kautta.

Jos halutaan kayttad etatoimintotilaa ja yhteys Internetiin  muodostetaan
langallisen verkon kautta, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma taytyy kytked tavalliseen 10/100-Ethernet -verkkoon
tablettitietokoneen pohjaan kiinnitetyn, sairaalatason Ethernet-isolaattorin kautta,
sen vapaasta RJ-45-Ethernet-portista.

3.20.2 OMNI 1l Programmer (ja Omni Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman yhdistaminen langattomaan verkkoon

Jos halutaan kaéyttda etatoimintotilaa ja yhteys Internetiin  muodostetaan
langattoman verkon kautta, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma taytyy maaritella yhdistamaan langattomaan verkkoon.

3.20.2.1 OMNI I1:n langattoman verkon méaarittaminen

Napsauta valintandytdssa Configuration (Maaritys) -painiketta. Nakyviin
tulee Configuration Dialog (Mé&arityksen valintaikkuna).
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E Configuration Dialog o= || B2

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Kuva 31: Configuration Dialog (Méaarityksen valintaikkuna)

Jos haluat asettaa yhteyden palvelimeen tai muuttaa verkkoasetuksia,
napsauta Network Configuration (Verkon méaritys) -painiketta. Nakyviin
tulee verkon maaritysikkuna.

Huomautus: Jos mitdan langatonta verkkoa ei ndy, napsauta Refresh
(Paivitd) -painiketta nédhdaksesi kaytettavissa olevat langattomat verkot,
jotka ovat OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman kantaman sisalla.

Metwork configuration 29
Wwireless networks
D Refresh
Connect
Di " Read
RConnec configuration
wired
connection
zettings ...
Show MAC
Status Addresses
. The zystem iz not connected to ary network,
Cloze

Kuva 32: Network Configuration (Verkon maaritys) -ikkuna
Verkon madritys -ikkunassa ndytetdan seuraavat tiedot:

e Langattomat verkot: luettelo kaytettdvissd olevista tuetuista
langattomista verkoista ja seuraavat tiedot:

o Verkon nimi.

o Signaalin voimakkuus prosentteina.
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o Yhteyden tila (Jos OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelmd on yhdistetty tiettyyn
verkkoon, signaalin voimakkuuden prosenttimaéran vieressa
nékyy teksti Connected (Yhdistetty)).

Status (Tila): yhteyden tila. Punainen ympyré ja viesti “The system
is connected to the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242).” (Jarjestelméd on yhdistetty Internetiin, mutta ei
voi saavuttaa palvelimen IP-osoitetta (40.114.12.242).) ndytetadn,
jos OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
on yhteydessa Internetiin, kun taas punainen ympyréd ja viesti
”The system is not connected to any network.” (Jarjestelma ei ole
yhdistetty mihinkdan verkkoon.) tarkoittaa, ett4d jokin ongelma
estad ohjelmointilaitetta muodostamasta yhteytté Internetiin.

Statusz

Thee spztem iz connected to the intermet but
cannot reach the server IP address
4011412 242).

Status

. The system iz not connected to any network.

Kuva 33: OMNI Il:n verkkotilan osoittimet
3.20.2.2 OMNI II:n langattoman verkon maarittamisen komennot

OMNI I1:n verkon madritysikkunassa on seuraavat komentopainikkeet:

Connect (Yhdistd): yhdistad valittuun langattomaan verkkoon.
Nékyviin tulee salasanan valintaikkuna, johon on annettava
verkkoavain (pyydé verkon jarjestelmanvalvojalta kyseinen avain).

Disconnect (Katkaise yhteys): katkaisee yhteyden valittuun
langattomaan verkkoon.

Refresh (Péivitd): paivittdd yhteystilan.

Read configuration (Lue madritys): lukee verkon maarity-
sasetukset USB-asemasta. Verkon jarjestelménvalvojan tai
Impulse Dynamicsin on toimitettava sinulle kyseinen USB-asema.

Wired connection settings ... (Langallisen yhteyden asetukset...):
TCP/IP-asetusten valintaikkuna tulee nakyviin, johon on annettava
TCP/IP-asetukset (pyyda verkon jarjestelmanvalvojalta).

Show MAC Addresses (Naytd MAC-osoitteet): Verkkoso-
vittimien MAC-osoitteiden valintaikkuna tulee nékyviin, jossa
kerrotaan OMNI Il Programmer -tablettitietokoneeseen asennetun
kunkin verkkosovittimen osoitetiedot.

Close (Sulje): sulkee ikkunan.
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3.20.3 OMNI 11 Software -ohjelmiston kayttotilat
3.20.3.1 OMNI Il -kaynnistystilat
OMNI Il Software -ohjelmisto voidaan avata johonkin seuraavista tiloista:
e Clinical Mode (Kliininen tila):
o Paikalliseen kayttdon hoitoympéristossa.

= OMNI 1l Programmer -tablettitietokoneen taytyy olla
liitetty OMNI Il Programmer -liitdntarasiaan liitan-
tarasiakaapelilla.

e Remote Mode (Etatoimintotila):

o OMNI Il Programmer -sovelluksen etatoimintokéayttéon
hoitoymparistossé.

=  OMNI Il Programmer -tablettitietokone ei edellyta liitettya
liitantdd. Se voi edelleen seurata tai ohjata laitetta
etatoimintona  Internetin  kautta  (etdohjelmointilaite,
kaukana potilaasta).

e Remote Listener Mode (Etakuuntelutila):

o OMNI Il Programmer -sovelluksen etatarkkailuun hoitoym-
paristossa.

= Etdtoimintotilan erityistapaus, jossa OMNI 1l Programmer
-sovellus ei kykene ohjaamaan laitetta (vain tarkkailukaytot
on sallittu).

Voit avata halutun kaynnistystilan valitsemalla asianmukaisen painikkeen
OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméan
valintandyttstd. Kun ohjelmointilaitteen tila on valittu, sitd ei voi muuttaa
ennen kuin tilan sovellus suljetaan ja valintandyttd ndytetddn uudestaan
OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmassa.

Seuraavat saannot patevat erilaisiin kéynnistystiloihin:

e Kiliinisessé tilassa oleva ohjelmointilaite voi muodostaa yhteyden
yhteen etdtilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen ja useisiin
etakuuntelutilassa oleviin ohjelmointilaitteisiin, mutta ei toiseen
Kliinisessé tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen.

e Etdtoimintotilassa oleva ohjelmointilaite voi muodostaa yhteyden
yhteen  Kkliinisessd tilassa olevaan  ohjelmointilaitteeseen.
Kun OMNI 11 - Remote Mode (OMNI |1 - Etatoimintotila) -painike
valitaan, ndytetdan seuraava viesti:

”This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER 1Vs IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER IVs IPG
through this programmer’s wand.” (T4tda OMNI Il -ohjelmointilaitetta
ei voi kayttaa paikallisten OPTIMIZER IVs IPG -laitteiden tutkimiseen tai
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ohjelmoimiseen, kun se on sisadnkirjattu etdtoiminto-ohjelmointilaitteena.
Etédohjelmointi-istunto on paatettava ja tamd OMNI Il on kaynnistettava
uudelleen  ennen  kuin  tatda  ohjelmoin-tilaitetta  kaytetddn
OPTIMIZER Vs IPG -laitteen tutkimiseen tdmén ohjelmointisauvan kautta.)

e Etdkuuntelutilassa oleva ohjelmointilaite voi muodostaa yhteyden
yhteen kliinisessa tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen.

o Kaikki kliinisessé tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen yhteydessa
olevat ohjelmointilaitteet (etatoiminto ja etdkuuntelu) voivat saada
keskusteluviesteja ja valvontatietoja (merkit, ohjelmointiarvot,
tilastotietolukemat jne.).

e Vain Kliininen- tai Etatoiminto-tilassa oleva ohjelmointilaite voi
lahettéa keskusteluviesteja.

e Vain Master-tilassa (ks. osio 3.20.3.2) oleva ohjelmointilaite voi
aloittaa viestintatoimet laitteen kanssa (laitetutkinta, ohjelmointi
jne.). Master-tilassa oleva ohjelmointilaite voi olla joko etatoimin-
totilan tai kliinisen tilan ohjelmointilaite.

3.20.3.2 OMNI II:n Master-/Slave-tilat

OMNI Il Software -ohjelmisto, joka on avattu Remote (Etatoiminto) tai
Clinical (Kliininen) -tilassa, voi muuttua Master- tai Slave-tilaan
etdistunnon aikana. OMNI 1l Programmer -sovellus voidaan vaihtaa Master-
ja Slave-tilojen vélilla vain, kun ohjelmointilaite on Kkliinisessa tilassa.

Kun OMNI Il Programmer -sovellus on Master-tilassa (etatoiminto
tai kliininen), silld on téysi hallinta OPTIMIZER IVs IPG -laitteeseen.
Kun OMNI 1l Programmer -sovellus sen sijaan on Slave-tilassa,

OPTIMIZER 1Vs IPG -laitteen kanssa vuorovaikutteiset komennot on
poistettu kaytosta (laitetutkinta, ohjelmointi, merkkitilan aloittaminen,
tilastotietojen lukeminen jne.).

3.20.4 OMNI Il Programmer Client -ikkuna

Huomautus: Jotta OMNI 1l Programmer -sovellus voi muodostaa yhteyden
OMNI-etdpalvelimeen, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jérjestelmé taytyy ensin yhdistad Internetiin. Katso osioista 3.20.1
ja 3.20.2 tapoja, kuinka OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma yhdistetdan Internetiin.

Client-palvelimeen kirjautumiseen kadytetdan ohjelmointilaitteen Client-ikkunaa.
OMNI Il Programmer Client -ikkuna avataan valitsemalla Connect (Yhdistd)
-kuvake valikkopalkin Communication (Viestintd) valilehdesté.
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2 Omni I Programmer Client = || = || &= |
=] g

(N L Coninect
Pazsward: ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port: 4011412242 20000

Status

124212007 §:58:12 Ph: Connected to programmer, connecting to server...

Kuva 34: OMNI Il Programmer Client -ikkuna
3.20.4.1 OMNI Il:n yhdistaminen etapalvelimeen

Kun OMNI 11 Programmer Client -ikkuna tulee nakyviin, anna seuraavat
tiedot:

Huomautus: Jotta voidaan kayttdd OMNI Il Programmer -sovelluksen
etdtoiminto-ominaisuutta, kayttajan on saatava yksilollinen kéayttajatunnus
ja salasana Impulse Dynamicsilta. Myds asianmukainen Client-nimi taytyy
rekister6ida Impulse Dynamicsiin.

Huomautus: Kun etdpalvelimeen muodostetaan yhteys ensimmadista
kertaa, poista sielld valmiiksi olevat User (Kéyttdjd), Password (Salasana)
ja Client Name (Client-nimi) ja kirjoita tilalle Impulse Dynamicsin sinulle
nimedmat kayttajatunnus, salasana ja Client-nimi.

e User (Kayttgja): Kayttgjatunnus, joka on yhteensopiva ohjel-
mointilaitteen nykyisen kéynnistystilan kanssa. Jos kéytta-
jatunnusta ei ole rekisteroity palvelimessa toimimaan nykyisen
kaynnistystilan (Kliininen, etatoiminto tai etdkuuntelu) kanssa,
yhteys hylataan.

e Password (Salasana): Salasana, joka vastaa palvelimelle
tallennettua salasanaa.

e Client Name (Client-nimi): Nimi (eri kuin kayttajatunnus),
joka tunnistaa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelmén yksilollisesti. Palvelin ei tarkista tat4
kenttdd, mutta on tarkedd tunnistaa kyseinen Client-ohjel-
mointilaite, kun siihen muodostetaan yhteys etdtoimintona tai kun
lahetetadn keskusteluviesti (Client-nimi nakyy keskusteluikkunassa).

e Server IP / Port (Palvelimen IP/portti): Palvelimen IP-osoite.
(Impulse Dynamics asettaa tdman nykyiseen [P-osoitteeseen,
kun OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
toimitetaan, mutta se muuttuu sen jélkeen, kun olet vastaanottanut
ohjelmointilaitteesi. Kun td&m& muutos tapahtuu, Impulse Dynamics
ilmoittaa tastd ja saat tiedot uudesta IP-osoitteesta, jota kdytetddn
OMNI-et&palvelimeen yhdistettdessa.)
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Kun kaikki edelld olevat tiedot on annettu, paina Enter tai napsauta
Connect (Peruuta) -painiketta. Yhteyden tila tulee nakyviin valkoisessa
tilassa ikkunan alaosassa (Status (Tila)). Jos yhteys onnistuu, OMNI Il
Programmer Client -ikkuna héviaa (etéaistunto alkoi). Jos tapahtuu virhe
(esimerkiksi virheellinen salasana tai liitettdvyysongelmat), OMNI 1l
Programmer Client -ikkuna pysyy auki ja asianmukainen virheviesti tulee
nékyviin Status (Tila) -kohtaan ja ké&yttdjdd pyydetddn yrittdmaan
yhteyden muodostamista uudelleen.

Silloin OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelmastd voidaan pyytaa etdyhdistamisté:

Etéseurantakeskuksen huoltoinsingori (tai minkd muun tahansa
sijaintipaikan, kunhan kyseisella huoltoinsindorilla on luotettava
Internet-yhteys ja puhelinyhteys), jolla on etédtoiminto-OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmé
yhdistettyna Internetiin, voi kdynnistaa laiteparin muodostamisen
Clinical OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software)
-jarjestelman kanssa pyynnon lahettavassa klinikassa.

Jos Internet-yhteys katkeaa etdistunnon aikana, paikallinen
(Slave) OMNI Il Programmer -sovellus ndyttdd varoitusndyton ja
seurattavana olevan OPTIMIZER IVs IPG -laitteen CCMT™-
signaalinlahetys muuttuu tilaan OFF (POIS PAALTA). Paikallinen
(Slave) OMNI Il Programmer -sovellus palautuu automaattisesti
Master-tilaan viiden (5) mink& tahansa yhteysmaardyksen
perakkéisen epaonnistuneen uudelleenyrityksen jalkeen.

Paikallinen (Slave) OMNI Il Programmer -sovellus palautuu
Master-tilaan myds sen jélkeen, kun OMNI Il -ohjelmointisauvan
Urgent (Hatatilanne) -painiketta painetaan.

3.20.4.2 Naytda OMNI Il Programmer Client -ikkuna

Jotta OMNI Il Programmer Client -ikkuna voidaan nadyttaa sen jélkeen,
kun ohjelmointilaite on kirjautunut etapalvelimeen, valitse Show Client
Window (Néayta Client -ikkuna) -kuvake valikkopalkin Communication
(Viestintd) valilehdesté.

3.20.5 Etaistunnon aloittaminen OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart

Software -ohjelmisto) -jarjestelméan kanssa

Jotta OMNI Il -etdistunto voidaan aloittaa, klinikan ladakarin taytyy ensin soittaa
puhelimella etaseurantakeskuksen numeroon pyytaékseen etdseurantaistuntoa.
Taman jéalkeen ladkarin on yhdistettdva OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelménsa Internetiin Ethernetin tai langattoman
verkkoyhteyden kautta.

Etdistunto aloitetaan seuraavia vaiheita noudattaen:

Kéynnisté kliininen ohjelmointilaite Clinical Mode (Kliininen tila) -tilassa.

o Valitse Connect (Yhdistd) -kuvake valikkopalkin Communication
(Viestintd) -véalilehdesta.
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o Kun Omni Il Client -ikkuna tulee ndkyviin, anna User name
(Kéayttajatunnus), Password (Salasana) ja Client Name (Client-nimi)
vastaaviin kohtiin ja valitse sitten Connect (Yhdistd).

Kun yhteys on muodostettu Client-etdpalvelimeen, ohjelmointipalkissa
néaytetddn teksti ”Operation Mode” (Kayttotila) yhdessa nykyisen kéyttotilan
kanssa, joka on ”C/Master”.

e Kaynnista etdohjelmointilaite Remote Mode (Etatoimintotila) -tilassa.

o Valitse Connect (Yhdistd) -kuvake valikkopalkin Communication
(Viestintd) -valilehdesta.

o Kun Omni Il Client -ikkuna tulee ndkyviin, anna User name
(Kéayttajatunnus), Password (Salasana) ja Client Name (Client-nimi)
vastaaviin kohtiin ja valitse sitten Connect (Yhdistd).

o Kun nakyviin ponnahtaa Select Local Programmer (Valitse paikallinen
ohjelmointilaite) -ikkuna, valitse haluttu OMNI Il Programmer ja
sitten OK.

Kun yhteys on muodostettu Client-etdpalvelimeen, ohjelmointipalkissa
naytetddn teksti ”Operation Mode” (Kéayttotila) yhdessd nykyisen kayttotilan
kanssa, joka on ”R/Slave”.

Kliininen ohjelmointilaite hallitsee muutosta Master-tilasta Slave-tilaan.

Jotta Kliininen ohjelmointilaite voidaan asettaa Slave-tilaan ja etdtoiminto-
ohjelmointilaite Master-tilaan, noudata seuraavia vaiheita:

e Valitse Slave-kuvake kliinisen ohjelmointilaitteen  valikkopalkin
Communication (Viestintd) -valilehdesta.

Seuraava viesti naytetdan, kun kliinisen tilan OMNI 1l Programmer -sovellus on
asettumassa Slave-tilaan:

”Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires
a clinician to be present and in constant observation of the patient.
The programming wand MUST be held by the clinician over the implant
site at all times during a remote programming session. Furthermore,
the clinician and remote operator MUST be in constant telephonic
communication throughout the complete remote programming session.”
(OPTIMIZER Mini IPG -laitteen etdohjelmointi edellyttaa, ettd laékéri on
paikalla ja tarkkailee jatkuvasti potilasta. Laakarin TAYTYY pitdd
ohjelmointisauvaa implanttikohdan paalla aina etdohjelmointi-istunnon
aikana. Lisaksi ladkarin  ja etakayttdgjan TAYTYY olla jatkuvassa
puhelinyhteydessa koko etdohjelmointi-istunnon ajan.)

e Jatka valitsemalla OK.

Kliinisen ohjelmointilaitteen ohjelmointipalkin ”Operation Mode” (Kayttotila)
muuttuu tilaksi C/Slave.

Samanaikaisesti etdohjelmointilaitteen ohjelmointipalkin ”Operation Mode”
(Kayttotila) muuttuu tilaksi R/Master.
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3.20.6 OMNI 11 -etaistunnon paattaminen

OMNI Il -etdistunto voidaan paattdd joko Kliinisesta ohjelmointilaitteesta tai
etdohjelmointilaitteesta.

OMNI 11 -etéistunnon paattdminen:

e Valitse valikkopalkin Communication (Viestintd) -valilehdestda Connect
(Yhdistd) -kuvake uudelleen istunnon aloittamisen jalkeen.

3.20.7 OMNI 11 -keskustelu

Lahetd keskusteluviesti avaamalla keskustelun viesti-ikkuna valitsemalla Send
message... (Lahetd viesti...) -kuvake valikkopalkin Communication (Viestintd)
-valilehdestd. Kun viesti-ikkuna avautuu, kirjoita viesti valkoiseen tilaan ja paina
Enter tai napsauta Send (L&hetd) -painiketta. Kaikki aiemmin l&hetetyt ja
vastaanotetut viestit ilmaantuvat keskustelun viesti-ikkunaan sen valkoisen tilan
ylapuolelle, johon viesti kirjoitetaan.

Jos saat keskusteluviestin, kun keskustelun viesti-ikkuna on suljettu, ikkuna
ponnahtaa esiin automaattisesti.

Chat message

Cancel

X5
o

Kuva 35: Keskustelun viesti-ikkuna
3.20.8 OMNI 11 -lokin lataaminen palvelimeen/palvelimesta

OMNI 11 Programmer -sovellus antaa ladata lokitiedostot OMNI-etdpalvelimeen
ja -etdpalvelimesta.

3.20.8.1 OMNI Il -lokin lataamisikkuna

Log Upload/Download (Lokin lataaminen palvelimeen/palvelimesta)
-ikkuna antaa lahettaé lokitiedostot palvelimeen, vastaanottaa lokitiedostot
palvelimesta, pdivittdd  palvelimen lokitiedostot ja  muuttaa
verkkoasetuksia. OMNI 11 Programmer -sovelluksen latausikkuna avataan
valitsemalla Upload/Download log (Lataa loki palvelimeen/palvelimesta)
-kuvake valikkopalkin Log (Loki) valilehdesté.
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E;l Ormni I Pregrammer Log Upload/Download o || = ER
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Pagsword:
Server P/ Por 4011412242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server
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Kuva 36: OMNI Il Programmer -sovelluksen Log Upload/Download
(Lokin lataaminen palvelimeen/palvelimesta) -ikkuna

3.20.8.2 OMNI IlI:n paikallinen paivitys

Jotta nayttaisit OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jérjestelman tallentamat paikalliset lokitiedostot, napsauta
Refresh Local (Paivita paikallinen) -painiketta.

3.20.8.3 OMNI II:n palvelimen paivitys

Jotta palvelimelle tallennetut lokitiedostot voidaan nayttad, OMNI Il
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma taytyy
ensin yhdistaa Internetiin. Katso osioista 3.20.1 ja 3.20.2 tapoja, kuinka
OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméa
yhdistetddn Internetiin. Kéyttajan on annettava seuraavat tiedot:

e User (Kayttaja): Kayttajatunnus, joka on yhteensopiva ohjel-
mointilaitteen nykyisen kdynnistystilan kanssa. Jos kaytta-
jatunnusta ei ole rekisterdity palvelimeen, yhteys hylataan.

e Password (Salasana): Salasana, joka vastaa palvelimelle tallennettua
salasanaa.

e Server IP / Port (Palvelimen IP/portti): Palvelimen IP-osoite.
(Impulse Dynamics asettaa tdaman nykyiseen IP-osoitteeseen, kun
OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
toimitetaan, mutta se muuttuu sen jélkeen, kun olet vastaanottanut
ohjelmointilaitteesi. Kun tdma muutos tapahtuu, Impulse Dynamics
ilmoittaa t&std ja saat tiedot uudesta IP-osoitteesta, jota kdytetdan
OMNI-etdpalvelimeen yhdistettaessa.)
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Napsauta Refresh Server (Péivitd palvelin) -painiketta. Jos yhteys
onnistuu, palvelimen tiedostoluettelo péivitetddn. Jos tapahtuu virhe,
Status (Tila) -kohtaan tulee nakyviin virheviesti, jossa kayttajaa pyydetaan
yrittdmaan yhteyden muodostamista uudelleen.

3.20.84 OMNI Il  -lokitiedostojen lataaminen palvelimeen/
palvelimesta

Jotta voit lahettdd lokitiedostot palvelimeen, on muodostettava yhteys
Internetiin ja annettava samat tiedot kuin edell&.

Tama toiminto on tehtdva vain, kun OMNI Il Software -ohjelmisto toimii
Clinical Mode (Kliininen tila) -tilassa.

3.20.8.5 OMNI Il -lokitiedostojen lataaminen palvelimesta

Jotta voit saada lokitiedostot palvelimesta, on muodostettava yhteys
Internetiin ja annettava samat tiedot kuin edellé.

Tama toiminto on tehtava vain, kun OMNI Il Software -ohjelmisto toimii
Remote Mode (Etatoimintotila) -tilassa.

4.  OMNI SMART SOFTWARE

OMNI Smart Software -ohjelmisto on sovellus, jota kéytetddn OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
parametrien lukemiseen ja muuttamiseen. Tassa osiossa kuvataan OMNI Smart Software
-ohjelmiston erilaisia toimintoja.

4.1

OMNI Smart Programmer -sovelluksen naytt6

Kun OMNI Smart Software -ohjelmisto kadynnistetddn, OMNI Smart Programmer
-sovellus ndyttdd seuraavan sisaltdisen padndyton:

otsikkopalkKi
EKG-ikkuna
nakymapalkki
EKG-tilastotietojen palkki
tyokalupalkki

laitepalkki

lokipalkki
ohjelmointipalkki
parametrien ristiriita -palkki
tehtavépalkki

tilapalkki.
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L LS []LSWnd [ Active Off

Gain | m@

tarker view Graph view LS Wizard

Interogate  Frogram  Ganoel Undo Restore  Reset Marker

te
L

15:19:39

A (i

ot Preview  Print

About

15:19:40

Stop Urgent

15:19:40

15:19:41

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

Interrogation OK: B/13/2017 31857 PM
Read statistics OK: B/13/2017 31855 P
ode:

Optimizer Smat SN 10015 |Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7n ] rcay
Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setup | Impedance | Crosstalk Test| Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 94 9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
Total: 94 4% Amplitude 76V Discharged events: 0
CCM Channels [FIAYA Recent Discharge: m Statstics
Reset: wLs Recent Charge Charger Detsiis @ Log Files
Train Duration 20.56 ms to: =
Remote
[L80%t 1 6/13/2017 3:19:43 PM
Kuva 37: OMNI Smart Programmer -sovelluksen paanaytto
4.1.1 Otsikkopalkki
Otsikkopalkki ndytetddn ikkunan yldosassa. Se ndyttaa silld hetkelld ajettavan
ohjelmiston seka tietojen lahteen, joka voi olla jokin seuraavista:
e OPTIMIZER Smart IPG -laite, jossa tapauksessa néytetddn laitteen
sarjanumero seké viimeisen laitetutkinnan paivamaara ja aika, tai
e tiedosto, joka sisaltaa tietyn mallin nimellisarvot, jolloin néaytetdén sen
nimi, tai
e tiedosto, joka sisdltda sarjan jo kdytettyja ja tallennettuja parametriarvoja,
jolloin naytetdén sen nimi.
4.1.2 EKG-ikkuna
Taméa ikkuna ndytetddn ndyton ylaosassa. Se vierittdd potilaan reaaliaikaista
EKG-kdyrad. Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on Marker Mode (MerkkKitila)
-tilassa, EKG:n kanssa ndytetadan merkit erilaisille tapahtumille ja tiloille, joita voi
esiintyé.
18:15:30 18:15:31 18:15:32 18:15:32 18:15:32 18:15:33 18:15:34 18:15:34
|
In In In In

Kuva 38: ECG-ikkuna Marker Mode (Merkkitila)
-tilassa — Kuvassa naytetdan Active ODO-LS-CCM -tila
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Kéyrén ja vérien viitteet ndytetddn EKG-viitetietopalkissa.

Status

i A M Train [ ]lnactive
V [ |Refr [ ]Active On
L LS [ |LSWnd [ | Active Off

Kuva 39: EKG-viitetietopalkki

4.1.3 Nakymapalkki
Né&kymapalkki sisaltad painikkeet seuraavia komentoja varten:

Marker view (Merkkindkyma): nayttad EKG-ikkunan merkkindkymassa.
Graph view (Kaavionakyma): nayttad EKG-ikkunan kayranakymaéssa.

LS Wizard (LS:n ohjattu toiminto): ndyttdd EKG-ikkunan LS:n ohjatun
toiminnon ndkymassa.

e 2 )

Marker view Graph view LS Wizard

Kuva 40: Nakymapalkki
4.1.3.1 Merkkinakyma

Marker view (Merkkindkymd) -nékyméssa merkkitapahtumat néytetdan
seuraavasti:

e Tunnistetut tapahtumat esitetaan varillisind viivamerkkeind, joissa
kaytetdan seuraavia vérikaytanteita:

o Sinipunainen: Tunnistettu eteistapahtuma
o Vihred: Tunnistettu kammiotapahtuma
o Musta: Paikallisen tunnistuksen tapahtuma

N&ma vériviitteet ndytetddn OMNI Smart Programmer -sovellusndytén
EKG-ikkunassa.

e CCM™.-gjgnaalinldhetysta edustaa sininen suorakulmion muotoinen
merkki perusviivan pdalld. Merkin pituus edustaa CCMT™-
signaalin kestoa.

Liséksi naytetddn merkint0ja, jotka osoittavat, kun seuraavia tilanteita
esiintyy:

e PVC: kaksi perdkkaistd tunnistettua kammiotapahtumaa ilman
valissa tunnistettua eteistapahtumaa

e AT: eteistagjuus, joka ylittaa eteistakykardian taajuusrajan

e VT: kammiotaajuus, joka ylittdd kammiotakykardian taajuusrajan
e A Noise (A-kohina): eteistunnistuskanavassa havaittu kohina

e V Noise (V-kohina): kammiotunnistuskanavassa havaittu kohina
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e Long AV (Pitka AV): tunnistettu AV-intervalli ylittdd "Long AV”
(Pitka AV) -rajan

e Short AV (Lyhyt AV): tunnistettu AV-intervalli ylittdd Short
AV” (Lyhyt AV) -rajan

Varoitus: Esitettyd EKG:t4 ei pidda kayttad kliiniseen péatoksentekoon.
Laaketieteellisten paédtdsten on perustuttava ainoastaan itsendiseen
EKG-mittauslaitteeseen.

e CCM™-gsignaalin l&hetystila ilmaistaan merkinnoilla sekd EKG-
ikkunan taustavarilla seuraavasti:

o

Inactive (Ei aktiivinen): tdma merkki ndkyy EKG-ikkunan
vasemmassa yldosassa niin  pitkddn kuin CCM™-
signaalinldhetys ei ole aktiivinen. T&ssd tapauksessa EKG-
ikkunan taustavéri on valkoinen.

Active-On (Aktiivinen-Paélla): tama merkki nékyy EKG-
ikkunan vasemmassa yldosassa niin pitkddn kuin CCMT™-
signaalinléhetys on aktiivinen seka paalla. Téssé tapauksessa
EKG-ikkunan taustavéri on vihrea.

Active-Off (Aktiivinen - Pois paaltd): tama merkki nakyy
EKG-ikkunan vasemmassa Yyldosassa niin pitkdan kuin
CCM™-signaalinldhetys on aktiivinen, mutta pois pé&alta.
Tasséa tapauksessa EKG-ikkunan taustavari on harmaa.

4.1.3.2 Kaaviondkyma

OMNI Smart Programmer -sovelluksessa on kéytettavissa kaaviondkyma,
jossa jotkin OPTIMIZER Smart IPG -laitteen parametrit voidaan ndyttaa
helposti ymmarrettavalla kaaviolla.

Tassé ikkunassa ndytetdan seuraavat parametriarvot:

e Right Heart Sensing (Oikean syddmen tunnistus)

(@]

o

o

o

o

o

Atrial Sensitivity (Eteisherkkyys)

Ventricular Sensitivity (Kammioherkkyys)

Atrial Refractory Period (PVARP, eteisen refraktaariaika)
Ventricular Refractory Period (Kammion refraktaariaika)
Short AV Limit (Lyhyt AV-raja)

Long AV Limit (Pitk&d AV-raja)

e Local Sense (Paikallinen tunnistus)

©)

o

©)

LS Sensitivity (LS-herkkyys)
LS Alert Window Start (LS-halytysikkunan alku)
LS Alert Window Width (LS-halytysikkunan leveys)
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o Pre Atrial LS Refractory Period (Preatriaalinen LS-refrak-
taariaika)

o Post Atrial LS Refractory Period (Postatriaalinen LS-refrak-
taariaika)

o Pre Ventricular LS Refractory Period (Preventrikulaarinen
LS-refraktaariaika)

o Post Atrial LS Refractory Period (Postventrikulaarinen
LS-refraktaariaika)

o Post LS Refractory Period (Post-LS-refraktaariaika)
CCM™ Sjgnal (CCM™-signaali)

o CCM™-pulssisarjan pulssimaara

o Laukaisusta-CCM™-signaaliin -viive (kytkentavali)
o CCM™-signaalin aloitusamplitudi

o Yksittdisten vaiheiden vaihekesto kussakin CCM™-pulssissa
CCM™-pulssisarjassa

Taméa ikkuna ndyttdd myds merkin nédytdbn vasemmassa ylaosassa,
joka osoittaa kursorin sijainnin ms:ina. Se asettaa myds tekstin "Modified”
(Muutettu) merkin viereen, kun parametria on muokattu, kun ollaan t&ssé
ikkunassa.

Tata kdyraa koskevat kayténteet:

Eteis-, kammio- ja LS-tapahtumat néytetd&n pystysuorina viivoina
kaavion vaaka-akselin alapuolella.

Tunnistuskynnykset nédytetddn pienind suorakulmioina tunnistet-
tujen tapahtumien alapuolella. Etdisyys akseliin on suhteessa
niiden arvoihin.

LS-refraktaariajat ndytetddn vastaavan levyisind vaaleansinisina
suorakulmioina, joissa on katkoviivareuna.

LS-hélytysikkuna néytetadn vastaavan levyisind vaaleankeltaisina
suorakulmioina, joissa on katkoviivareuna.

CCM™-pulssisarja ndytetaan nelidaaltona.
Tasapainojakso naytetadan vihredna alueena.
Kohinaikkuna nédytetdén vaaleanpunaisena alueena.

Niiden LS-tapahtumien kohdalla, jotka osuvat kayran ulko-
puolelle, osoitetaan niiden ilmenemisajankohta harmaalla alueella,
joka sijaitsee kayrédn vasemmalla puolella.
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-368.0 ms

LS

" EHlele

Marker view Graph view LS Wizard

4.1.3.2.1 Dynamic View (Dynaaminen nadkyma)

Dynamic View (Dynaaminen nakyma) -ndkymassa naytetaan yksi
nykyisen EKG:n jakso yhdessad edelld kuvatusti esitettdvien
(kéyra)parametrien sekd merkkitapahtumien kanssa. Dynamic View
on kaytettavissa vain, jos Marker Mode (Merkkitila) -tila on p&alla.
Tassd nakymaéssa ei sallita mitddn parametriarvojen muuttamista.
Jos jotakin parametriarvoa yritetddn muuttaa, kdyratila muuttuu
automaattisesti Static View (Staattinen ndkyma) -muotoon.

DYNAMIC VIEW
Long AV : A Ref

Train

Shork AV V Ref

QUEY

Kuva 41: Kayranakyma (dynaaminen)

4.1.3.2.2 Static View (Staattinen ndkyma)

Static View (Staattinen ndkymad) -nédkymaéssa ei ndytetd EKG:ta.
Vain parametriarvot ndytetdan, ja niitd voidaan muuttaa. Voit
muuttaa parametriarvoa vetdmalld sen kursorilla kaavion sisélle
haluttuun sijaintiin (parametrin numeroarvo naytetdan, kun osoitat
sitd tai liikutat sitd). P&&set parametrin mahdollisten arvojen
luetteloon, kun valitset parametrin kursorilla.

STATIC VIEW
Long AV : A Ref

Short AV V Ref

QYEV
Kuva 42: Kaaviondakyma (staattinen)

Néppaimistohiiren  ykkodspainikkeen painaminen tai  ndyton
koskettaminen piirtimelld saa kaavion zoomaamaan ldhemmas.
Néppaimistohiiren kakkospainikkeen painaminen tai néyton
koskettaminen piirtimen painin painettuna saa kaavion loiton-
tumaan. Kun kaaviota zoomataan, kaavion alapuolelle ilmestyy
vierityspalkki.

Lisaksi kursorin sijainti suhteessa kammiotapahtumaan osoitetaan
kaavion vasemmassa yléosassa.

Mustan/sinisen/punaisen (ohjelmoitu, odottava, ristiriita) varikay-
tanteitd k&ytetddn myds kaaviondkyman parametriarvoja varten.
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4.1.3.3 LS:n ohjattu toiminto

LS:n ohjatussa toiminnossa ei ndytetd EKG:t4. Vain LS-parametriarvot
néytetddn, ja niitd voidaan muuttaa. Voit muuttaa parametriarvoa
vetamalla sen kursorilla kaavion sisalle haluttuun sijaintiin (parametrin
numeroarvo naytetddn, kun osoitat sité tai litkutat sitd). P&&set parametrin
mahdollisten arvojen luetteloon, kun valitset parametrin kursorilla.

414 EKG-tilastotietojen palkki
EKG-tilastotietojen palkissa ndytetadn seuraavat arvot:
e Period (Ajanjakso): Syke lydnteind minuutissa (bpm).
e AV Delay (AV-viive): AV-intervalli millisekunteina.
e V-LS Delay (V-LS-viive): V-LS-vali millisekunteina.
e CCM™: CCM-tila.
e CCM™ Train (CCM™-sarja): CCM-signaalin l&hetystila.
e CCM™ Delivery (CCM™-signaalinldhetys): CCM-signaalil&hetyksen tila.

Rate 74 bpm
AV Delay 167 ms
V-LS Delay 8 ms
CCM Active
CCM Train Timed
CCM Delivery On

Kuva 43: EKG-tilastotietojen palkki

Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on Marker Mode (Merkkitila) -tilassa ja
OMNI 11 -ohjelmointisauvan kantaman sisalla, Period (Ajanjakso)-, AV Delay
(AV-viive)- ja V-LS Delay (V-LS-viive) -valit muuttuvat dynaamisesti, jolloin ne
nayttavat kunkin arvon senhetkisen lukeman.

4,15 Paatyokalupalkki

Paatyokalupalkki ndytetddn EKG-ikkunassa. Se sisaltad seuraavat OMNI Smart
Programmer -sovelluksen komennot (kun komennolle on olemassa pikanappain-
vaihtoehto, se ndytetd&dn komennon nimen jéalkeen suluissa):

e Interrogate (Ctrl+l) (Tutki): Lukee OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
nykyiset parametriarvot. Ndistd arvoista tulee OMNI Smart Programmer
-sovelluksen parametriarvoja.

e Program (Ctrl+P) (Ohjelmoi): Asettaa OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
parametriarvoiksi nykyiset OMNI Smart Programmer -sovelluksen arvot.
Tama komento on ké&ytdssd, jos mitddn parametriristiriitaa ei ilmene.
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Cancel (Esc) (Peruuta): Kun jotakin ohjelmointilaitteen parametriarvoa
muutetaan, Cancel (Peruuta) -komento tulee saataville. Tdman komennon
valitseminen palauttaa parametriarvot viimeisimpiin  tutkittuihin/
ohjelmoituihin arvoihin. Jos mitéén laitetta ei tutkittu ja tiedot ladattiin
Ltip-tiedostosta, ohjelmointiparametrit asetetaan tiedostossa maariteltyihin
arvoihin.

Undo (Ctrl+U) (Kumoa): Jos OPTIMIZER Smart IPG -laite on
uudelleenohjelmoitu parametriarvojen uudella joukolla, tdm& komento
palauttaa OPTIMIZER Smart IPG -laitteen aiempaan ohjelmoitujen
arvojen sarjaan.

Restore (Palauta): Jos OPTIMIZER Smart IPG -laite on uudelleenoh-
jelmoitu uuteen tilaan, tamd komento palauttaa OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen istunnon ensimmaisen tutkinnan arvoihin.

Reset (Nollaa): Asettaa OPTIMIZER Smart IPG -laitteen uudelleen.
Tata komentoa on kaytettava vain, jos OMNI Smart Programmer -sovellus
ilmoittaa, ettd tutkittavana oleva OPTIMIZER Smart IPG -laite on
"DOWN” (EI AKTIIVINEN) -tilassa (Standby (OOO) (Valmius, OOO0),
ei CCM-signaalia).

Marker (Ctrl+M) (Merkki): Asettaa OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
Marker Mode (Merkkitila) -tilaan, ts. merkkitapahtumat naytetaan
EKG-ikkunassa jokaiselle tunnistetulle ja luodulle tapahtumalle.

Open (Ctrl+O) (Avaa): Lukee vakiotiedoston (.tip), joka sisaltda
tallennetut parametriarvot, jotka on tallennettu ohjelmointilaitteen
tablettitietokoneeseen. Avaa ikkunan, josta kéayttdj4 voi valita tallennetun
vakiotiedoston (.tip) nimen ja sijainnin. Lukee laitetiedot .tip-tiedostosta.

Save (Tallenna): Kirjoittaa vakiotiedoston (.tip), joka sisaltad nykyiset
parametriarvot, ohjelmointilaitteen tablettitietokoneeseen. Nékyviin tulee
ponnahdusikkuna, joka pyytaa vakiotiedoston (.tip) nimed ja sijaintia.

Time (Aika): Avaa Time (Aika) -ikkunan, jossa naytetaan OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen ja OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen
reaaliaikaiset kellot. Tassd ikkunassa IPG-laitteen aika voidaan myds
asettaa tictokoneen aikaan. (CCM™-signaalin l&hetyksen aikataulutus-
mekanismi  kayttdd OPTIMIZER Smart IPG -laitteen aika-asetusta
CCM™-signaalin  l&hettdmisen kaynnistdmiseksi ja lopettamiseksi
paivittdin.)

Print Preview (Tulostuksen esikatselu): Avaa Print Preview
(Tulostuksen esikatselu) -ikkunan, joka siséltdé seuraavat painikkeet, jotka
voidaan valita niihin liittyvien tulostustoimintojen esikatselua varten:

o Print Parameters (Tulosta parametrit): Tulostettava luettelo OMNI
Smart Programmer -sovelluksen nykyisista arvoista esikatseluna.

o Print Statistics (Tulosta tilastotiedot): Tulostettava luettelo nykyisista
tilastotietoarvoista esikatseluna.
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o Print Follow Up (Tulosta seuranta): Tulostettava luettelo nykyisista
seurantamittauksista esikatseluna.

o Print Screen (Tulosta néyttd): Pikakuva nykyisestd naytostd luodaan
bmp-tiedostona.

e Print (Tulosta): Avaa Print (Tulosta) -ikkunan, joka sisaltdd seuraavat
painikkeet, jotka voidaan valita tulostusta varten:

o Print Parameters (Tulosta parametrit): Luettelo OMNI Smart
Programmer  -sovelluksen nykyisistd ~ arvoista  ldhetetdén
oletustulostimeen.

o Print Statistics (Tulosta tilastotiedot): Luettelo nykyisista
tilastotietoarvoista lahetetaan oletustulostimeen.

o Print Follow Up (Tulosta seuranta): Luettelo nykyisista
seurantamittauksista lahetetaén oletustulostimeen.

o Print Screen (Tulosta nayttd): Pikakuva nykyisestd naytostd luodaan
bmp-tiedostona.

e About (Tietoja): Nayttdd tiedot OMNI Smart Software -—ohjel-
mistoversiosta.

e Start/Stop (Kaynnistd/pysdytd): Aktivoi CCM™-signaalin lahettamisen
(jos CCM on OFF (POIS PAALTA)) tai poistaa CCM™-signaalin
lahettdmisen kaytosta (jos CCM on ON (PAALLA)).

e Urgent (F4) (Hatatilanne): Ohjelmoi OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
turvallisiin vakioarvoihin hatatilanteessa (Standby (Valmius, OOO) -tila,
CCM OFF (CCM POIS PAALTA)).

EEX B0E =BE B

Interrogate  Program  Cancel Undo Resat Marker Print Preview  Print About Stop Urgent

I
do
P -
(&)
o=

Kuva 44: TyokalupalkkKi

Huomautus: Kun jokin komento n&kyy harmaana tyokalupalkissa, tdma tarkoittaa,
ettd kyseinen komento ei ole silla hetkella kaytettavissa.

4.1.6 Laitepalkki

Laitepalkissa ndytetadn laitemalli, sarjanumero, sydamen supistuvuutta
moduloivan hoidon nykyinen tila seké tutkittavan laitteen paristotila.

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

Kuva 45: Laitepalkki
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4.1.7

Lokipalkki

OMNI Smart Software -ohjelmiston erityistiedosto, joka sisaltaa tietueen (lokin)
kaikista OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ja OMNI Smart Programmer
-sovelluksen valisistd vuorovaikutuksista sekd paivamaéran ja ajan, kun nama
vuorovaikutukset tapahtuivat.

Log bar [

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

Kuva 46: Lokipalkki

Lisatietoja lokissa olevasta tapahtumasta voidaan saada kaksoisnapsauttamalla
lokipalkissa olevaa tapahtumaa. Jos valittuun tapahtumaan liittyy tietoja, tapahtuu
seuraavaa:

Jos valitaan Interrogation (Laitetutkinta)- tai Programming (Ohjelmointi)
-tapahtuma, OMNI Smart Programmer -sovelluksen ndyttdmaét
parametriarvot ovat arvoja, jotka olivat voimassa tapauksen valintahetkella.

Kaikkien muiden rekisterdityjen tapahtumien (kirjanmerkit, merkkitilan
alku/loppu jne.) kohdalla tulee nékyviin viesti, jossa Kkerrotaan,
ettd kyseiseen tapahtumaan ei liity enempéaa naytettavia tietoja.

4.1.8 Ohjelmointipalkki

Ohjelmointipalkki on nopea paisy OMNI Smart Programmer -sovelluksen
olennaisen téarkeisiin komentoihin, ja se sisaltdé seuraavat painikkeet:

Interrogate (Tutki): Tarkoitettu implantoidun laitteen todellisten
parametriarvojen saamiseen.

Program  (Ohjelmoi):  Yhteensopivan  parametriarvojen  joukon
siirtdmiseen IPG-laitteeseen. Tama painike vilkkuu sinisend aina, kun
jotakin parametriarvoa on muutettu eikd parametrien ristiriitaa esiinny.
Tama osoittaa, ettda OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ohjelmoidut arvot
ovat erilaisia kuin néytetyt parametriarvot. Jos esiintyy parametrien
ristiriita, tdmé painike on poistettu kdytostd, kunnes ristiriita on ratkaistu.

Cancel/Undo (Peruuta/Kumoa): Riippuen asiayhteydestd joko peruuttaa
muutokset, joita ei vield ole siirretty, tai palauttaa viimeisen ohjel-
mointitoimen arvot.

Stop/Start (Pysaytys/Kaynnistys): Riippuen asiayhteydestd joko poistaa
CCM™-signaalin  l&hettdamisen k&ytdstda ohjelmoimalla  CCM-tilan
asetukseen CCM OFF (CCM POIS PAALTA) tai aktivoi CCMTM-
signaalin l&hettdmisen ohjelmoimalla CCM-tilaparametrin asetukseen
CCM ON (CCM PAALLA).
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Kuva 48:

oJle

Interrogate Program

Cancel Stop

Kuva 47: Ohjelmointipalkki
4.1.9 Parametrien ristiriita -palkki

Ohjelmointipalkin alapuolella ndytetddn parametrien ristiriidan viestit. Namé
viestit osoittavat, mitkd parametriarvot ovat ristiriidassa, miksi parametrit
ovat ristiriidassa seka sen parametrivalilehden nimen, jossa ristiriidassa
olevat parametrit esiintyvat. Napsauttamalla virheviestid tulee esiin luettelo
parametreista, jotka ovat ristiriidassa. Valitsemalla parametrin téstd luettelosta
nékyviin ponnahtaa ikkuna, joka siséltdd kaikki sen mahdolliset arvot, jolloin
ristiriidassa olevaa parametria voidaan suoraan muuttaa. Katso osiosta 4.3.2 tavat,
joilla parametriristiriidat voidaan selvittaa.

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

Esimerkki parametrien ristiriitaviestistd Parametrien ristiriita -palkissa.
4.1.10 Tehtavapalkki

Tehtdvapalkki néytetadn ohjelmointipalkin vieressa.
OMNI Smart Programmer -sovelluksen monet ({, Follow Up
komennot ryhmitell4&n seuraavien painikkeiden alle:

e Follow Up (Seuranta) Parameters

e Parameters (Parametrit)
e Statistics (Tilastotiedot)

e Log Files (Lokitiedostot) & Log Files

Statistics

¢ Remote (Etatoiminnot).

Remote

Kuva 49: Tehtavapalkki
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4.1.10.1 Follow Up (Seuranta)

Follow Up (Seuranta) -palkki siséltdd seuraavat valilehdet, joilla kullakin
on oma paneeli:

e Current Status (Nykyinen tila): nayttaad IPG-laitteen nykytilan.

e Sensing (Tunnistus): sisaltad eteisen, kammion ja LS:n
tunnistuksen kynnysarvopainikkeet, joiden avulla kéyttdja voi
mitata eteisen ja kammion tunnistuksen kynnysarvot.

e AV Setup (AV-asetus): sisdltdd Propose AV (Ehdota AV)
-painikkeen, jonka avulla kéyttdja voi madrittdd parhaat AV-
ikkunan asetusarvot.

e LS Setup (LS-asetus): siséltdd LS Scan (LS-skannaus)- ja Propose
AV (Ehdota AV) -painikkeet, joiden avulla kayttaja voi maarittaa
parhaat LS-ikkunan asetusarvot.

e Impedance (Impedanssi): siséltdd V- ja LS-impedanssipainikkeet,
jotka antavat kayttajan mitata V- ja LS-johdinimpedanssit.

e Crosstalk Test (Ylikuulumistesti): sisaltdd ylikuulumisen
aloituspainikkeen, jonka avulla kayttaja voi tehdd wvuorovai-
kutustestauksen OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ja implantoidun
samanaikaisen laitteen valilla.

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

CCM %

Last 24h: 99.9%

Total: 94.7%

Reset:

CCM Train Parameters Battery Status
Number of Pulses 2 Residual Charge: 69%
Amplitude TbV Discharged events: 0
1]
CCM Channels mVv Recent Discharge: Er
LS Recent Charge: Sravee B
Train Duration 20 56 ms to:

Kuva 50: Current Status (Nykyinen tila) -valilehti

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

Channel

Atrium

Ventricle

Date

Sensing Threshold Sensitivity
Recent New Programmed  New

'mv) 1.3my |13 mV
"m\t', 20my (2.0 mV

Kuva 51: Sensing (Tunnistus) -valilehti
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Current Statusl Sensing| AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AVDelay 158 ms =
Which Heart rhythm? Long AV {219 ms %’
Atrial paced [ Short AV |78 ms -
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Fropase AV
Post A 0 ms

Kuva 52: AV Setup (AV-asetus) -valilehti

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

o Measurement
ensitivity LS data ST LS2 LS3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pre V: 0 ms Post V: LS duration =

Post LS: 24 ms Intrinsic fE

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

rotls - D poels Y

Kuva 53: LS Setup (LS-asetus) -valilehti

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms Q)

Kuva 54: Impedance (Impedanssi) -valilehti

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

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and . ’
monitoring of the ICD-EGM. Amplitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no )
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test

* Reprogramm the appropiate CCM delay after the test. CCM delay to LS 3b ms

* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 2560ms 336 ms

Kuva 55: Crosstalk Test (Ylikuulumistesti) -valilehti
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Overview AN | LS

4.1.10.2 Parameters (Parametrit)

Parameters (Parametrit) -palkki sisaltdd seuraavat valilehdet, joilla
kullakin on oma paneeli:

Overview (Tiivistelmd): siséltdéd A/V-, LS- ja CCM™ Train &
Schedule (CCM™-sarja ja -aikataulu) -valilehtien sisaltamat
tarkeimmat parametrit.

A/V: nayttdd kayttotilan sekd sydédmen eteis- ja kammiotun-
nistuksen ja ajoituksen parametrit.

LS (Paikallinen tunnistus): sisdltdd parametrit Local Sense
(paikallinen tunnistus, LS) -mekanismia varten.

CCM™ Train & Schedule (CCM™-sarja ja -aikataulu): siséltaa
parametrit, jotka madrittelevit CCMT™-signaalin ja parametrit
CCM™-signaalin l&hetysaikataulun maarittamiseksi.

Alarms (Halytykset): siséltda laturille ilmoitettaviin halytyksiin
liittyvéat parametrit.

Settings (Asetukset): siséltaa painikkeet seuraaville komennoille:

o Set system time... (Aseta jarjestelmdn aika...): Antaa kayttdjan
asettaa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelman ajan. Tama on vastaava toiminto
kuin tietokoneen ajan asetus.

o IPG Version (IPG-versio): Né&yttada tutkittavan IPG-laitteen
laiteohjelmistoversion.

o Interface battery (Liitdntdparisto): Lukee OMNI Il Programmer
-liitdntarasian sisélla olevan litiumpariston paristo-jannitteen.

o Interface version (Liit&ntdversio): Nayttdd OMNI Il Programmer
-liitdntarasian laiteohjelmistoversion.

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 154 bpm CCM Channels aV
_ 250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H21 9 ms ‘
Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV 85.56 ms

Kuva 56: Overview (Tiivistelma) -valilehti
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Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|
- Atrial  Ventricular
Mode |Active ODO-LS-CCM |
Tachycardia Rate | 194 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles
ATRIUM |1.3 m¥ Bipolar Short AV Long AV
| :
VENTRICLE [2.0 mV Bipolar [78ms | [219ms |
Kuva 57: A/V-valilehti
Overview | AV | LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|
LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitivity: 1.7 my Pre A |0 ms PostA |0 ms =
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Sean
Alert Width: 30 ms
Info:
Post LS Refractory: |24 ms o _
Lastest Start of CCM Train:
LS-CCM Delay: 65ms  aftorV
Kuva 58: LS-valilehti
|C}vennew|AN |LS | CCM Train & SChedUle|Narms|Settings|
ccM ‘Timed H? h ‘Iday StartTme{oh Jom | onTme|1h |[om
EndTime:|23 h |59 m| Off Tme:(2h |[[25m
CCM Pulse Parameters
LS-CCM Delay |35 ms Phase Polarity Duration Interval Amplitude Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘Positive H5_14 ms HO ms H?_5 vV ‘ ERY
Train Duration  20.56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Kuva 59: CCM™ Train & Schedule (CCM™-sarja & -aikataulu)

Overview | AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Minimum Target %
for CCM Delivery

Enable

Maximum Lead
Displacement

Enable

Kuva 60: Alarms (Halytykset) -valilehti
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Overview | AV | LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

& |&

Kuva 61: Settings (Asetukset) -valilehti
Parametriarvot ndytetdan kahdella eri tavalla:

e Parametrien kayttoon ottamiseen / kdytOsta poistamiseen (kuten
CCM™ Channels (CCM™-kanavat)) kéytetdan valintaruutuja,
ja ¥ -symboli osoittaa, ettd kyseinen vaihtoehto on valittu.
Voit muuttaa vaihtoehtoa valitsemalla ruudun, joka on parametrin
nimen vasemmalla puolella.

e Niille parametreille, joilla on joukko mahdollisia arvoja,
parametrin arvo naytetddn ruudussa. Voit muuttaa téllaisten
parametrien (ohjelmointilaitteen) arvoja valitsemalla kyseisen
arvon ruudussa, jolloin n&kyviin tulee ikkuna, jossa on kaikKki
kyseisen valitun parametrin mahdolliset arvot. Muuta parametrin
arvoa valitsemalla uusi arvo luettelosta. Lisaksi arvoluet-
teloikkunoissa on vasemmassa yldkulmassa “kiinnitysnasta”.
Kun tdmé& nasta valitaan, ikkuna pysyy auki (muussa tapauksessa
ikkuna sulkeutuu automaattisesti sen jalkeen, kun jokin arvo on
valittu). Oikeassa ylakulmassa olevan X-ruudun valitseminen
sulkee arvoluetteloikkunan, jossa on aktivoitu nasta.

Jotkin parametrit riippuvat suoraan toisista (kuten taajuudet ja ajanjaksot).
Tallaisissa  tapauksissa  parametrin  arvon muuttaminen muuttaa
automaattisesti siitd suoraan riippuvaisten parametrien arvoa.

On myds parametreja, joiden arvot kelpaavat vain, kun jotkin muut
parametrit on otettu kdyttoon tai kun niill& on tietyt arvot (esimerkiksi jos
OPTIMIZER Smart IPG -laite on asetettu asetukseen Standby (Valmius,
000), mitkaan parametrit eivat kelpaa). Kun parametrin asetus on
merkityksetdon muiden parametrien yhteydessd, sen arvoa ei ndyteta.

Kun valitaan jokin parametriarvo, joka on yhteensopimaton muiden
parametriarvojen kanssa, ilmenee parametrien ristiriita. Kun téllaisia
tilanteita ilmenee, parametrien ristiriita -palkissa nédytetdan virheviesti
(ks. lisatietoja osiosta 4.1.9). OMNI Smart Programmer -sovellus ei anna
ohjelmoida OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen uusia parametriarvoja
niin kauan kuin esiintyy parametrien ristiriita. T&m& varmistaa, ettd vain
yhteensopivia parametrimaarityksia voidaan ladata OPTIMIZER Smart IPG
-laitteeseen. Ristiriidan ratkaisemiseksi on valittava uudet arvot
parametrien ristiriitaa varten.
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Muistathan, ettd ndytossa nakyvét parametriarvot ovat ohjelmointilaitteen
arvoja, jotka voivat olla erilaisia kuin nykyiset laitteen arvot. Katso
lisatietoja kaytettavista varikaytanteista osiosta 4.3.1.

4.1.10.3 Statistics (Tilastotiedot)

Tilastotietojen palkki siséltad seuraavat valilehdet, joilla kullakin on oma
paneeli:

On - General (Paalla — Yleiset): ndyttad tunnistettujen tapahtumien,
ajanjaksojen ja sarjojen maaran aikataulutetun CCM™-signaalin-
lahetyksen aikana.

On - Inhibition (P&élla — Esto): nayttaa tunnistettujen tapahtumien
maédrén, jotka estivit CCM™-signaalin lahettdmisen aikataulutetun
CCM™.signaalinlahetyksen aikana.

Off - General (Pois pééltd — Yleiset): nayttdd tunnistettujen
tapahtumien ja ajanjaksojen maédrdn, kun CCM™:ti ei ole
aikataulutettu signaalien lahettamiseen.

Off - Inhibition (Pois pééalta — Esto): ndyttdd niiden tunnistettujen
tapahtumien maéérdn, jotka olisivat estineet CCMT™-signaalin
lahettdamisen, kun CCM™:td ei ole aikataulutettu signaalien
l&hettdmiseen.

Last Session (Viimeisin istunto): nayttdd kammiotapahtumien ja
lahetettyjen sarjojen maaran viimeisimman aikataulutetun CCM™-
signaalinldhetysjakson aikana, ldhetettyjen CCMT™-signaalien
prosenttiosuuden viimeisimman aikataulutetun CCMT™-signaalin-
lahetysjakson aikana seké pariston tyhjenemisjaksojen méaéaran.

Kunkin valilehden paneelia voidaan katsella Numeric (Numero) - tai
Graph (Kéyrd) -muodossa.

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 ‘

Kuva 62: Statistics On - General (Tilastotiedot, Paalla — Yleiset) -valilehti (numeronakyma)
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On - General | On - Inhibition | Off - General | Off - Inhibition | Last Session

0On - General
145 K Events Periods Trains Delivered

116 K 1

87 K

58 K

28K

K-

entricular LS I Alert Haormal nniloRed Post-nnionzd During Onsst

Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Kuva 63: Statistics On - General (Tilastotiedot, Paalla — Yleinen) -valilehti (kaaviondkyma)
4.1.10.4 Log Files (Lokitiedostot)

Kun Log Files (Lokitiedostot) -painike valitaan, paatyokalupalkin ohjel-
mointikomennot muuttuvat seuraaviksi lokitiedostokomennoiksi:

e Browse (Selaa): avaa merkki-ikkunan katselua varten.

e Open Log (Avaa loki): avaa ikkunan, jossa kayttdja voi tehda
valinnan tallennettujen merkkitiedostojen luettelosta.

e Recording (Rekisterdinti): aloittaa potilaan EKG:n rekisteréinnin.

e Export Prog (Vie ohjelma): kirjoittaa tekstitiedoston, joka sisaltaa
nykyiset parametrien arvot.

e Export Stats (Vie tilastotiedot): Kirjoittaa tekstitiedoston,
joka sisaltaa tilastolaskurien arvot.

e Export Marker (Vie merkit): Kirjoittaa tekstitiedoston,
joka sisaltdad merkkien arvot.

e Up/Down (Lataus palvelimeen/palvelimesta): avaa ikkunan,
joka antaa kayttajan siirtad lokitiedostot OMNI Smart Programmer
-sovelluksen ja etapalvelimen vélilla.

e Compare (Vertaile): avaa ikkunan, jossa ndytetddn havaitut
parametrierot vanhojen arvojen ja nykyisten arvojen valilla.

*@@@%@@@% Fm(i !

Browse  Openlog Recording Export Prog Export Stats Export Marker UpiDown Print Preview  Print About Stop Urgent

g
£
i

Kuva 64: Tyokalupalkki, jossa on lokitiedostokomennot
4.1.10.5 Remote (Etatoiminnot)

Kun Remote (Etdtoiminnot) -painike valitaan, paatydkalupalkin
ohjelmointikomennot muuttuvat seuraaviksi etdtoimintokomennoiksi:

e Connect (Yhdistd): avaa OMNI Il Programmer Client -ikkunan,
jonka avulla kaytt4ja voi aloittaa etaistunnon.

e Send Msg (Lahetd viesti): avaa keskustelun viesti-ikkunan, jonka
avulla kayttdja voi vaihtaa keskusteluviesteja etdparin kanssa.
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4.2

e Master: asettaa paikallisen OMNI Il Programmer -sovelluksen
Master-tilaan, jossa kayttdja voi hallinnoida ohjelmointilaitetta.

e Slave: asettaa paikallisen OMNI Il Programmer -sovelluksen
Slave-tilaan, jossa etdkdyttdja voi hallinnoida paikallista
ohjelmointilaitetta.

e Client: nayttdd OMNI Il Programmer Client -ikkunan
(jos etdistunto aloitettiin).
=/ = [ .
g =» 1 !

Slave Client Print Preview Print About Stop Urgent

Kuva 65: Tyokalupalkki, jossa on etdtoimintokomennot

4.1.11 Tilapalkki

Tamanhetkinen viestintdtapahtuma (esimerkiksi: laitetutkinta, ohjelmointi,
valmis) ndytetddn nayton viimeiselld viivalla, yhdessd kannettavan tietokoneen
akkuvarauksen prosenttimadran ja jarjestelman paivamaéaran ja kellonajan kanssa.

10/16/2015 6:15:36 PM

Kuva 66: TilapalkkKi

Laitetutkinta
4.2.1 Viestinta OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kanssa

Aseta ohjelmointisauva implanttikohdan paalle enintdéan 3,5 cm:n (1,4 tuuman)
paahén implantoidusta OPTIMIZER Smart IPG -laitteesta. Vilkkuva vihred tai
keltainen valo signaalin voimakkuuden osoittimessa tarkoittaa, ettd IPG on
ohjelmointisauvan kantaman sisalld. Vilkkuva punainen valo tarkoittaa,
ettd etéisyys on liian suuri ja viestinta voi olla hankalaa. Jos valoa ei ole lainkaan,
tdma tarkoittaa, ettd ohjelmointisauva ja OPTIMIZER Smart IPG -laite ovat
kokonaan viestinndn kantaman ulkopuolella tai ettd OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen paristo on kokonaan tyhjentynyt eikd siten pysty viestimdan
ohjelmointisauvan kanssa.

4.2.2 OPTIMIZER Smart IPG -laitteen tutkiminen
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen parametriarvojen lukeminen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan palle.

e Tee jokin seuraavista:
o paina ohjelmointisauvan Interrogate (Tutki) -painiketta tai
o valitse tyOkalupalkin Interrogate (Tutki) -painike tai
o valitse ohjelmointipalkin Interrogate (Tutki) -painike tai
o paina pikanédppdintd <Ctrl+1>.
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Jos laitetutkinta onnistuu, OMNI Il Programmer -sovellus n&yttd4 viestin
”Interrogation OK” (Laitetutkinta OK). Tutkittavana olevan OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen laitemalli, sarjanumero, sydédmen supistuvuuden
modulointihoidon nykyinen tila ja nykyinen paristotaso tulevat nakyviin
ohjelmointilaitteen laitepalkissa.

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péélle oikein,
tutkintatoiminto  voi  kuitenkin  ep&onnistua. Jos viestintd ep&onnistuu,
ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti ”Interrogation Error” (Tutkintavirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Interrogate (Tutki) -painiketta.

4.3 Parametriarvojen muuttaminen

Parametrit ndkyvét Parameters (Parametrit)- ja Follow Up (Seuranta) -palkeissa, ja niita
voidaan Kkatsella ja muuttaa valitsemalla jokin ndiden palkkien valilehdista ja sitten
valitsemalla jokin paneelin parametri.

Parametriarvon muuttaminen:
o Valitse se vililehti, jolla muutettava parametri nakyy.

e Valitse muutettava parametriarvo. Nakyviin tulee ikkuna, jossa on kaikKi
parametrin mahdolliset arvot.

e Valitse uusi arvo luettelosta. Tasta arvosta tulee uusi parametriarvo.

e Parametrien kayttoonottoon tai kaytOstd poistamiseen kdytetddn valintaruutuja.
Valintamerkkisymboli (¥ ) tarkoittaa, ettd kyseinen vaihtoehto on valittuna.
Voit muuttaa vaihtoehtoa valitsemalla ruudun, joka on parametrin nimen
vasemmalla puolella.

Jos parametrin asetus ei ole kéytettdvissd muiden parametrien yhteydessa, sen arvoa
ei nayteta.

Huomautus: Ohjelmointilaitteen naytossd naytettdvia parametriarvoja ei siirretd
IPG-laitteeseen ennen kuin Program (Ohjelmoi) -komento annetaan.

Huomautus: Ohjelmointisauvaa ei tarvitse pitdéd OPTIMIZER Smart IPG -laitteen paalla,
kun ohjelmointilaitteen ndyton parametreja muutetaan. Kun muutettu parametri on valmis
laitteeseen ohjelmoitavaksi, varmista, ettd ohjelmointilaite asetetaan oikein implant-
tikohdan péélle, ja anna sitten Program (Ohjelmoi) -komento.

4.3.1 Parametrien varikaytanne

Ohjelmointilaitteen  parametriarvoja ja  ristiriitoja  esitetddn  seuraavan
varikaytanteen avulla:

e Musta: OPTIMIZER Smart IPG -laitteen nykyisille parametriarvoille; ts.
viimeisimmat tutkitut/ohjelmoidut parametriarvot.

e Sininen: sallituille muutetuille arvoille; ts. parametriarvot, jotka
poikkeavat ohjelmoiduista arvoista ja jotka, jos ne valitaan, eivat aiheuta
parametrien ristiriitaa.
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e Punainen: ei-sallituille muutetuille arvoille; ts. parametriarvot, jotka
poikkeavat ohjelmoiduista arvoista ja jotka, jos ne valitaan, tulevat
aiheuttamaan parametrien ristiriidan.

Mustan/sinisen/punaisen  (ohjelmoitu, odottava, ristiriita) varikéytanteita
kéaytetddn myos tietyn parametrin mahdollisten arvojen luettelossa. Kéyttaja voi
siten ndhd& kaikki parametriarvojen kolme tyyppid esitettynd parametriluettelon
vaihtoehdoissa ja tietdd etukéteen, johtaako tietyn parametriarvon valitseminen
parametrien ristiriitaan vai ei.

4.3.2 Parametrien ristiriidat

Kun valitaan parametriarvoja, jotka ovat yhteensopimattomia toistensa kanssa,
ilmenee parametrien ristiriita. Tyypillisesti ristiriidat syntyvat, kun yritetdén
ohjelmoida ajoitusvalejd, joiden summa olisi pienempi kuin jokin toinen
ohjelmoitu parametri. OMNI Smart Programmer -sovellus ei anna ohjelmoida
OPTIMIZER Smart IPG -laitetta parametriarvoihin, jotka johtavat parametrien
ristiriitaan.

Kun ilmenee parametrien ristiriita, ristiriidassa olevat parametriarvot néytetaén
punaisella. Liséksi ohjelmointipalkissa ndytetdén virheviesti kullekin ristiriidassa
olevalle parametrille.

Parametrien ristiriitojen virheviestien sisalto:
e mitk& parametriarvot ovat ristiriidassa
o selitys, miksi ristiriita syntyi.

Parametrien ristiriidan ratkaisemiseksi on valittava uudet arvot niille
parametreille, jotka aiheuttavat ristiriidan. Ristiriidassa olevia parametreja
paastaan nopeasti katselemaan seuraavasti:

e Valitse virheviesti. N&kyviin tulee ristiriidassa olevien parametrien luettelo.

e Valitse parametrin nimi t&sté luettelosta, jolloin n&et taulukon sen kaikista
mahdollisista arvoista.

e Valitse uusi “’sininen” arvo parametrille parametriarvojen luettelosta.

Ristiriidassa olevat parametrit voidaan |0ytdd myds suoraan Follow Up
(Seuranta)- tai Parameters (Parametrit) -palkkien alta, sillda ndméa arvot nakyvat
punaisina. Etsi ristiriitaan liittyvien vélilehtien nimid parametrien ristiriita-
viestistd, joka ndytetadn parametrien ristiriita -palkissa.

Huomaa, ettd on sallittua valita parametri, joka aiheuttaa ristiriidan, silla ehdolla,
ettd muutetaan toista parametriarvoa, jolla ristiriita ratkaistaan.
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Ohjelmointi
4.4.1 OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ohjelmoiminen

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ohjelmoiminen muutetuilla parametriarvoilla
on sallittua vain, jos mitdan parametrien ristiriitaa ei esiinny.

Program (Ohjelmoi) -painike osoittaa, onko muutettu parametriarvo sallittu,
seuraavasti:

e Painike ei ole kdytossd, jos parametreissa on ristiriita.

e Painike vilkkuu sinisend, jos parametriarvoja on muutettu eik&
parametrien ristiriitaa ole.

Muutettujen parametriarvojen ohjelmoiminen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan paalle.

e Tee jokin seuraavista (ndma toiminnot on otettu k&yttdon vain, jos mitaan
parametrien ristiriitaa ei esiinny):

o paina ohjelmointisauvan Program (Ohjelmoi) -painiketta tai

o valitse tyokalupalkin Program (Ohjelmoi) -painike tai

o valitse ohjelmointipalkin Program (Ohjelmoi) -painike tai

o paina pikandppéainta <Ctrl+P>,
Jos ohjelmointi onnistuu, OMNI Smart Programmer -sovellus ndyttad viestin
”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan pé&élle oikein,
ohjelmointitoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti "Programming Error” (Ohjelmointivirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yrita uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Program (Ohjelmoi) -painiketta.

Huomioi, ettd Program (Ohjelmoi) -komennon suorittamisen jalkeen OMNI
Smart Programmer -sovelluksen ndytossa nékyvat muutetut parametriarvot
muuttuvat mustiksi. T&ma osoittaa, ettd ne ovat nyt OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen ohjelmoituja parametriarvoja.

4.4.2 Cancel (Peruuta)- ja Undo (Kumoa) -toiminnot

Muutokset parametriarvoihin voidaan asettaa uudelleen aiempiin arvoihin kahdella eri
tavalla. Muutettujen parametrien uudelleenasettamiseen kaytettdvda menetelma riippuu
siitd, onko muutetut parametrit ohjelmoitu OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen vai ei.

4.4.2.1 Cancel (Peruuta)

Jos joitakin parametriarvoja on muutettu, mutta niitd ei ole vield
ohjelmoitu  OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen, Cancel (Peruuta)
-komento asettaa parametriarvot uudelleen viimeisimpaan tutkittuun/
ohjelmoituun sarjaan.
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Peruuta muutokset jollakin seuraavista tavoista:

e valitse ohjelmointipalkin Cancel (Peruuta) -painike; tdma painike
on kaytdssa vain, jos jotakin parametriarvoa on muutettu, tai

o valitse tyokalupalkin Cancel (Peruuta) -painike tai
e paina pikandppainta <Esc>.

Huomioi, ettd Cancel (Peruuta) -komennon suorittamisen jalkeen OMNI
Smart Programmer -sovelluksen naytoissa nékyvat parametriarvot
muuttuvat mustiksi, silla ne ovat nyt samoja kuin OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen parametriarvot. Jos mitééan laitetta ei tutkittu ja tiedot ladattiin
tip-tiedostosta,  ndytetyt = parametriarvot  ovat  vakiotiedostoon
(.tip-tiedosto) tallennettuja arvoja.

4.4.2.2 Undo (Kumoa)

Jos OPTIMIZER Smart IPG -laite on uudelleenohjelmoitu parametriar-
vojen uudella joukolla, Undo (Kumoa) -painike palauttaa parametriarvot
aiempaan ohjelmoitujen arvojen sarjaan.

Kumoa viimeisin ohjelmointi jollakin seuraavista tavoista:

e valitse ohjelmointipalkin Undo (Kumoa) -painike; tdma painike
on k&ytdssa vain Program (Ohjelmoi) -komennon suorittamisen
jalkeen, tai

e valitse tyokalupalkin Undo (Kumoa) -painike; tamé painike on
kaytossd vain Program (Ohjelmoi) -komennon suorittamisen
jalkeen, tai

e paina pikandppdinta <Ctrl+U>.

Jos Undo (Kumoa) -toiminto onnistuu, OMNI Smart Programmer
-sovellus néyttdd viestin ”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péélle oikein,
kumoamistoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa  ndytetddn  viesti ~ “Programming  Error”
(Ohjelmointivirhe) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja
Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehda asettamalla ohjelmointisauva uudelleen
ja valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

4.5 Vakiotiedostojen kayttaminen

Jotkin parametrien vakioyhdistelmat ovat hyddyllisid tietyissa hoitotilanteissa. Tietyt
ohjelmat voidaan tallentaa vakiotiedostoina (tunnetaan myds nimelld kayttajan omat
asetukset). Vakioyhdistelmén siséltavilla tiedostoilla on tietty muoto, jota OMNI Smart
Programmer -sovellus osaa tulkita. Niille kéytetty tiedostopdéte on .tip”. OMNI Smart
Programmer -sovelluksen Open (Avaa) ja Save (Tallenna) -komennot lukevat dataa .tip-
tiedostoista ja Kirjoittavat .tip-tiedostoihin. OMNI Smart Programmer -sovellusta voidaan
sellaisenaan kayttdd myos vakiotiedostojen muokkausohjelmana.

Tdassé osiossa on tiedot parametriarvojen madritysten kéytosta ja tallentamisesta.
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4.6

45.1 Vakiotiedoston avaaminen

Avaa vakiotiedosto (.tip) jollakin seuraavista tavoista:
o valitse tyokalupalkin Open (Avaa) -painike tai
e paina pikandppainta <Ctrl+0O>.

e Nakyviin tulee Open (Avaa) -ponnahdusikkuna, joka sisaltad ladattavina
olevien vakiotiedostojen nimet ja sijainnit. Valitse vakiotiedosto ja
napsauta sitten Open (Avaa).

Kun parametriarvot ladataan vakiotiedostosta, néista tulee ohjelmointilaitteen
nayttdmat nykyiset parametriarvot. Tama tarkoittaa:

e Jos OPTIMIZER Smart IPG -laitetta on tutkittu ennen vakiotiedoston
avaamista, ne vakiotiedoston arvot, jotka poikkeavat laitteen vastaavista
parametriarvoista, néytetd&dn sinisind ja vakiotiedoston nimi nakyy
otsikkopalkissa.

e Jos mitéén laitetta ei ole tutkittu, vakiotiedoston arvot ndytetddn mustina ja
vakiotiedoston nimi nékyy otsikkopalkissa.

4.5.2 Vakiotiedoston tallentaminen
Parametriarvon tallentaminen vakiotiedostoon (.tip):
e Valitse tydkalupalkin Save (Tallenna) -painike.

e Nakyviin tulee Save As (Tallenna nimelld) -ponnahdusikkuna. Anna
tallennettavan vakiotiedoston nimi ja napsauta sitten Save (Tallenna).

Tietojen lataaminen ja vieminen

4.6.1 Lokitiedostojen avaaminen

Lokitiedoston lataaminen:
e Valitse tehtéavépalkin Log Files (Lokitiedostot) -painike.
e Valitse tyokalupalkin Open Log (Avaa loki) -painike.

e Nakyviin tulee Open (Avaa) -ponnahdusikkuna, joka sisaltdd ladattavina
olevien merkkitiedostojen nimet ja sijainnit. Valitse merkkitiedosto ja
napsauta sitten Open (Avaa).

Merkki-ikkuna avautuu ja loki-ikkunan tekstin véri muuttuu siniseksi sen
osoittamiseksi, etta loki ei vastaa tutkittua laitetta.

4.6.2 Tietojen vieminen

Nykyisten parametriarvojen, tilastolaskurien ja lokipalkkimerkkien vieminen
tekstitiedostoina:

e Valitse tehtéavépalkin Log Files (Lokitiedostot) -painike.

o Valitse tyokalupalkin Export Prog (Vie ohjelma) -painike parametriar-
vojen viemiseksi.
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4.7

e Valitse tyokalupalkin Export Stats (Vie tilastotiedot) -painike laitteen
tilastotietojen viemiseksi.

e Valitse tyokalupalkin Export Marker (Vie merkki) -painike lokipalkin
sisallon viemiseksi.

Kaikissa tapauksissa ensin esiin tulee Open (Avaa) -ponnahdusikkuna, josta on
valittava laitteeseen liittyvan merkkitiedoston nimi.

Sen jéalkeen nékyviin tulee Save (Tallenna) -ikkuna, jonka avulla kayttaja voi
antaa nimen ja haluttaessa luoda uuden kansion vietavaa tiedostoa varten.

Loki ja EKG-rekisterdinti
4.7.1 Loki

OMNI Smart Programmer -sovellus pitaa lokia kaikista vuorovaikutuksista, joita
tapahtuu sen ja jonkin OPTIMIZER Smart IPG -laitteen vélilla. T&té tietuetta
voidaan kayttdd hakemistona, josta padstdadn nopeasti erityistietoihin, jotka
liittyvat viestintoihin. Voidaan myos asettaa kirjanmerkkeja, jotta saadaan nopea
paasy tiettyihin tapahtumiin ja olosuhteisiin, jotka vaativat erikoishuomiota
potilaan EKG:ssé.

Seuraavassa kuvataan lokin perusominaisuudet:

e Tietyn OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lokitiedostot luodaan,
kun laitetutkinta tehddén ensimmaista kertaa.

e Lokipalkki-ikkunaan tulee nékyviin jokainen viestintdtapahtuma,
joka tapahtuu OMNI Smart Programmer -sovelluksen ja OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen valillg, yhdessa kunkin vuorovaikutuksen paivamaaran
ja ajan kanssa.

e Lisatietoja  lokissa  olevasta  tapahtumasta  voidaan  saada
kaksoisnapsauttamalla lokipalkissa olevaa tapahtumaa. Jos valittuun
tapahtumaan liittyy tietoja, tapahtuu seuraavaa:

o Jos wvalitaan Interrogation (Laitetutkinta)- tai Programming
(Ohjelmointi) -tapahtuma, OMNI Smart Programmer -sovelluksen
nayttdmat parametriarvot ovat arvoja, jotka olivat voimassa tapauksen
valintahetkelld.

o Jos valitaan Statistics (Tilastotiedot) -tapahtuma (poista/lataa/nollaa),
tilastotietojen palkki asetetaan arvoihin, joita esiintyi silla hetkelld,
kun valittu tapahtuma tapahtui.

e Kaikkien muiden rekisterdityjen tapahtumien (merkkitilan alku/loppu jne.)
kohdalla tulee nakyviin viesti, jossa kerrotaan, ettd kyseiseen tapahtumaan
ei liity enempéd néytettavia tietoja.

4.7.2 EKG-rekisterointi

Potilaan EKG:n rekisterdiminen:
e Valitse tehtéavépalkin Log Files (Lokitiedostot) -painike.
e Valitse tydkalupalkin Recording (Rekisterdi) -painike.
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4.8

Kaytd samaa toimenpidettd EKG-rekisterdinnin lopettamiseksi.

Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on asetettu Marker Mode (Merkkitila)
-tilaan, EKG:n rekisterdinti alkaa automaattisesti. Kun merkkitila lopetetaan,
EKG-rekisterdinti loppuu.

Rekisteroidyssa EKG:ssé& merkit ndytetddn samaan tapaan kuin Marker (Merkki)
-ikkunassa. (Katso merkkien lisatietoja osiosta 4.12.)

Rekisteroidyt EKG-segmentit ndytetddn Marker (Merkki) -ikkunassa.
Hatatilaohjelmointi

Jos esiintyy hatatilanne, OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
voi ohjelmoida OPTIMIZER Smart IPG -laitteen turvaparametrien sarjaan (Standby
(Valmius, O00) -tila, CCM OFF (CCM POIS PAALTA)). Tama hatatilaohjelmointi
voidaan tehdd, vaikka ohjelmointilaite olisi sammutettu (tablettitietokone joko POIS
PAALTA tai ei toimi).

4.8.1 Hatatilaohjelmointi, kun ohjelmointilaite on POIS PAALTA

Huomautus: Vaikka ohjelmointilaite on POIS PAALTA, ohjelmointisauvan
taytyy edelleen olla OMNI Il Programmer -liitdntdrasiaan Kkytkettynd ennen
hatatilaohjelmointitoiminnon kayttamista.

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ohjelmoiminen turvaparametrien sarjaan,
kun OMNI Smart Programmer -ohjelmointilaite on POIS PAALTA:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan palle.

e Paina ohjelmointisauvan Emergency Programming (Héatatilaohjelmointi)
-painiketta.

Jos héatatilaohjelmointi  onnistuu, hatétilaohjelmoinnin  merkkivalo ohjel-
mointisauvassa vilkkuu muutaman sekunnin ajan.

Varoitus: Kun hatatilaohjelmointitoimintoa k&ytetaédn OMNI 1l Programmer
()a OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman ollessa
POIS PAALTA, ohjelmointisauva kayttdd OMNI Il Programmer
-liitantarasian sisalla olevaa pitkédaikaista litiumparistoa. Tamén
pariston varausta kulutetaan, jos ohjelmointilaitteen liitdnta irrotetaan
tablettitietokoneesta tai jos OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelmé on POIS PAALTA, kun hététilaoh-
jelmointia tehdaan. Vaikka OMNI 1l Programmer -liitdntarasian sisalla
olevan litiumpariston arvioitu kestoikd on 54 kuukautta, OMNI 1l
Programmer -liitantérasian sisalld olevan litiumpariston jannite on
saannollisesti tarkistettava sen varmistamiseksi, ettei pariston varaus
ole tyhjentynyt. Tdman pariston jannite voidaan lukea valitsemalla
Interface battery (Liitdnnén paristo) -kuvake OMNI Smart Programmer
-sovelluksen Settings (Asetukset) valilendesta. Jos pariston jannitelukema
on alle 2,5V, OMNI Il Programmer -liitdntérasian siséall4 oleva paristo
taytyy vaihtaa. Jos paristo on vaihdettava, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan. Kayttdjan ei ole tarkoitus vaihtaa taté paristoa.

Minka tahansa muun toiminnon tekemista varten OMNI II Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma taytyy kytked PAALLE.
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4.8.2 Hatatilaohjelmointi, kun ohjelmointilaite on PAALLA

Urgent Programming (Hatatilaohjelmointi) -komentoa voidaan kayttaa
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ohjelmoimiseen turvaparametrien sarjaan
(Standby (Valmius, OOO0) -tila, CCM OFF (CCM POIS PAALTA)).

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ohjelmoiminen turvaparametrien sarjaan:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan péalle.

e Tee jokin seuraavista:

o paina ohjelmointisauvan Emergency Programming (Hatatilaoh-
jelmointi) -painiketta tai

o valitse tyokalupalkin Urgent (Hatatilanne) -painike tai
o paina tablettitietokoneen nappéimiston painiketta F4.

Jos Urgent Programming (Hatétilaohjelmointi) -toiminto  onnistuu,
ohjelmointilaite ilmoittaa ”Urgent Programming OK” (Hatétilaohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu oikein implanttikohdan paélle,
hatatilanneohjelmoinnin toiminto voi kuitenkin epé&onnistua. Jos viestinta
epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti “Urgent Programming
Error” (Héatétilaohjelmoinnin virhe) yhdessd kolmen lyhyen varoituspiippauksen
ja vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrita uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Emergency Programming (Hatatilaohjelmointi) -painiketta.

Kun Urgent Programming (Hatatilaohjelmointi) -toiminto on onnistunut,
OPTIMIZER Smart IPG -laite asetetaan Standby (Valmius, OOQO) -tilaan,
CCM OFF (CCM POIS PAALTA).

4.9 Magneettitila

Tahdistinmagneetin asettaminen OPTIMIZER Smart IPG -laitteen paalle ja sen
pitdminen laitteen lahelld véhintddn kahden sydanjakson ajan (2-3 sekuntia) asettaa
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen Permanent Off (Pysyvasti pois paéltd) -tilaan.
Taméa Permanent Off (Pysyvasti pois paéltd) -tila pysyy jopa sen jalkeen, kun magneetti
on poistettu implanttikohdasta.

Tassa tilassa OPTIMIZER Smart IPG -laite ei ldhetd CCM™-signaaleja, vaikka se
havaitsee ja luokittelee sydantapahtumia. Taméan Permanent Off (Pysyvésti pois paaltd)
-tilan voi muuttaa vain ohjelmoimalla OPTIMIZER Smart IPG -laite uudelleen OMNI
Smart Programmer -sovelluksella 1&&karin valvonnassa.

Huomautus: Tédmd ominaisuus on hyddyllinen CCMT™-signaalinlhetyksen
sammuttamiseksi, kun OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelma ei ole kaytettavissa (esimerkiksi kuin potilaalle on tehtavé héatatilanne-EKG
(STAT EKG) ensiapupoliklinikalla, jossa ei ole OMNI Il Programmer -ohjel-
mointilaitetta ja OMNI Smart Software -ohjelmistoa).
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4.10 OPTIMIZER Smart IPG -laitteen asettaminen uudelleen

OPTIMIZER Smart IPG -laitteessa on suojamekanismeja, jotka yllapitavat jarjestelmén
sisdistd johdonmukaisuutta. Ndma mekanismit havaitsevat, kun ilmenee siséinen ristiriita
(esimerkiksi kellot eivéat vérahtele odotetulla taajuudella).

Siind epatodennédkoisessa tapauksessa, ettd tdman tyyppinen toimintahdirid tapahtuisi,
OPTIMIZER Smart IPG -laite asettaa itsensa turvatilaan, jota kutsutaan nimell&
"DOWN” (EI AKTIIVINEN) -tila. ’DOWN”-tilassa, OPTIMIZER Smart IPG -laite ei
lahetd CCM™-signaaleja eikd se joissakin tapauksissa edes tunnista sydantapahtumia.
Taman tilan voi muuttaa vain asettamalla OPTIMIZER Smart IPG -laite uudelleen OMNI
Smart Programmer -sovelluksella l4&karin valvonnassa.

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen asettaminen uudelleen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart IPG
-implanttikohdan paélle.

e Valitse tydkalupalkin Reset (Nollaa) -painike.

Jos OPTIMIZER Smart IPG -laitteen uudelleenasetus onnistuu, ohjelmointilaitteessa
nédytetddn viesti ”Reset Device OK” (Ohjelmoinnin uudelleenasetus OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu implanttikohdan paélle oikein,
uudelleenasetustoimi ~ voi  epdonnistua. Jos tapahtuu virhe tiedonsiirrossa,
ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti ”Reset Device Error” (Virhe laitteen uudel-
leenasetuksessa) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel
(Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja valitsemalla
Retry (Yrita uudestaan) -painike.

TARKEAA: Jos yksikkd on "DOWN” (EI AKTIIVINEN) -tilassa, dokumentoi kyseinen
tapahtuma ennen laitteen uudelleenasettamista. Kun olet kirjannut muistiin OMNI Smart
Programmer -sovelluksen nayttdman palautumissyyn, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan. Anna myos tarkat tiedot ohjelmointitilasta, jossa palautus tapahtui, ja kaikki
mahdolliset syyt sille, etté laite on palautunut ’DOWN” (EI AKTIIVINEN) -tilaan.

411 CCM™-signaalinldhetyksen kaynnistaminen
4.11.1 Kayttotilavaihtoehdot

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kayttotila asetetaan laitepalkissa nékyvélla
Mode (Tila) -parametrilla. Kun Mode (Tila) -parametri valitaan, nékyviin tulee
Mode (Tila) -ponnahdusvalikko.

Made ]
=)

Standby (O00)
Active ODO-LS-CCM
Active OV0O-LS-CCM

Kuva 67: Mode (Tila) -ponnahdusikkuna
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Kayttotilojen vaihtoehdot:

e Standby (Valmius, OOQ): Laite asetetaan turvatilaan, ei CCMTM-
signaalin lahettdmisté.

e Active ODO-LS-CCM (Aktiivinen ODO-LS-CCM): Laite tunnistaa
eteisen, kammion ja paikallisen tunnistuksen tapahtumat laukaisuna
CCM™.sjgnaalin lahettamiseen.

e Active OVO-LS-CCM (Aktiivinen OVO-LS-CCM): Laite tunnistaa vain
kammion ja paikallisen tunnistuksen tapahtumat laukaisuna CCM™-
signaalin l&hettdmiseen.

Kaéyttotilan ohjelmoiminen OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan paélle.

e Valitse laitepalkin Mode (Tila) -parametri.

e Valitse kayttotila Mode (Tila) -ponnahdusvalikosta.

e Anna Program (Ohjelmoi) -komento tekemélla jokin seuraavista:
o paina ohjelmointisauvan Program (Ohjelmoi) -painiketta tai
o valitse tyokalupalkin Program (Ohjelmoi) -painike tai
o valitse ohjelmointipalkin Program (Ohjelmoi) -painike.

Jos ohjelmointi onnistuu, OMNI Smart Programmer -sovellus ndyttad viestin
”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan pé&élle oikein,
ohjelmointitoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd epéaonnistuu,
ohjelmointilaitteessa niytetddn viesti "Programming Error” (Ohjelmointivirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yrita uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Program (Ohjelmoi) -painiketta.

4.11.2 CCM™-sjgnaalin lahetysvaihtoehdot

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen CCMT™-signaalin ldhettdminen asetetaan
laitepalkissa nédkyvélla CCM Mode (CCM-tila) -parametrilla.

Kun CCM Mode (CCM-tila) -parametri valitaan, nakyviin tulee CCM Mode
(CCM-tila) -ponnahdusvalikko.

CCM Mode B
@

CCHM OFF
Continuous
Timed

Kuva 68: CCM Mode (CCM-tila) -ponnahdusvalikko
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CCM-tilan vaihtoehdot:
e CCM OFF (CCM POIS PAALTA)

e Continuous (Jatkuva): Ainoastaan testaustarkoituksiin.

Varoitus: OPTIMIZER Smart IPG -laitetta EI SAA KOSKAAN jattaa
Continuous (Jatkuva) -tilaan.

e Timed (Ajoitettu): CCM™ signaalit ldhetetiin CCM™ Schedule
(CCM™-gjkataulu) -vélilenden aikataulun mukaisesti.

Kun valitaan Continuous (Jatkuva), varoitusikkuna havida. Tamé ikkuna tulee
uudestaan nakyviin aina, kun ohjelmointikomento annetaan. N&in kayttajalle
muistutetaan, ettd OPTIMIZER Smart IPG on edelleen asetettuna Continuous
(Jatkuva) -tilaan. Vahingossa tapahtuva Continuous (Jatkuva) -tilan pitkdaikainen
kayttd saa OPTIMIZER Smart IPG -laitteen pariston tyhjeneméan
ennenaikaisesti, jolloin uudelleenlatausjaksoja tarvitaan tiheasti.

Ornni I Prograrmer 3

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

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

Kuva 69: Jatkuvaa CCM™-signaalinladhetystéd koskeva varoitus
CCM-tilan ohjelmoiminen OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan palle.

e Valitse laitepalkin CCM Mode (CCM-tila) -parametri.

e Valitse CCM Mode -vaihtoehto CCM Mode (CCM-tila) -ponnahdus-
valikosta.

e Anna Program (Ohjelmoi) -komento tekeméll& jokin seuraavista:
o paina ohjelmointisauvan Program (Ohjelmoi) -painiketta tai
o valitse tyokalupalkin Program (Ohjelmoi) -painike tai
o valitse ohjelmointipalkin Program (Ohjelmoi) -painike.

Jos ohjelmointi onnistuu, OMNI Smart Programmer -sovellus ndyttdd viestin
”Programming OK” (Ohjelmointi OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péaalle oikein,
ohjelmointitoiminto voi kuitenkin epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu,
ohjelmointilaitteessa ndytetaan viesti "Programming Error” (Ohjelmointivirhe)
yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike tai painamalla ohjelmointisauvassa
olevaa Program (Ohjelmoi) -painiketta.
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4.12 Merkkitapahtumat

OMNI Smart Programmer -sovellusta voidaan kayttad OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
asettamiseen Marker Mode (Merkkitila) -tilaan. Merkit ovat lipukkeita, jotka edustavat
laitteen useita erilaisia tiloja ja sen kayton aikana havaittuja tapahtumia. Tassa tilassa
kaikki OPTIMIZER Smart IPG -laitteen havaitsemat ja luomat tapahtumat ndytetaan
EKG-ikkunassa potilaan EKG-signaalin kanssa synkronoituina. Merkit ovat hyodyllisia
IPG-laitteen kayttdytymisen analysointiin, kun laitteeseen on ohjelmoitu erilaisia
ohjelmaparametreja.

4.12.1 Merkkien asettaminen kayttoon
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen asettaminen merkkitilaan:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan péalle.

o Valitse tyokalupalkin Marker (Merkki) -painike.

Jos ohjelmointi onnistuu, ohjelmointilaite ilmoittaa “Start marker mode”
(Aloita merkkitila). OMNI Smart Programmer -sovelluksen EKG-ikkunaan
ilmestyy palkki, ja merkkitapahtumia ndytetéan sitd mukaa kuin niita ilmenee.

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péélle oikein,
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen asettaminen merkkitilaan Kkuitenkin
epdonnistuu, ja ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti ”Marker mode error”
(Merkkitilan virhe) yhdessa vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel
(Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

4.12.2 Merkkien poistaminen kaytosta
Merkkitilan poistaminen kéytosté:
o Valitse tyokalupalkin Marker (Merkki) -painike tai

e poista ohjelmointisauva implanttialueelta. Jos ohjelmointisauva ei voi
viestia OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kanssa, Merkkitila lopetetaan
automaattisesti.

Kaikissa tapauksissa ohjelmointilaite ilmoittaa ”Marker mode end OK”
(Merkkitilan paattyminen OK).

Aina kun OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ja OMNI Smart Programmer -
sovelluksen valill4 tapahtuu viestikomento (ohjelmointi, tilastotietojen lukeminen,
impedanssien mittaaminen jne.), Merkkitila paattyy automaattisesti. Se aloitetaan
uudelleen, kun viestinta on p&attynyt.
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4.12.3 Tunnistetut tapahtumat

Tunnistetut tapahtumat naytetaan varillisilla merkeilla perusviivan alapuolella.
Niissé kdytetddn seuraavia kaytanteita:

Sinipunainen: Tunnistettu eteistapahtuma
Vihrea: Tunnistettu kammiotapahtuma

Musta: Paikallisen tunnistuksen tapahtuma.

4.12.4 CCM™-sgrjan lahettdaminen

CCM™-signaalin lahettdminen ndytetdan siniselld suorakulmion muotoisella
merkilld. Sen leveys on suhteessa CCMT™-signaalin kestoon.

4.12.5 CCM™-signaalin esto-olosuhteet
Seuraavat merkinnat ndytetaan kyseisille tapahtumille:

PVC: kaksi ladhekkdista tunnistettua kammiotapahtumaa ilman valilla
tunnistettua eteistapahtumaa (Vain Active ODO-LS-CCM (Aktiivinen
ODO-LS-CCM) -tila).

AT: Eteistaajuus, joka ylittad eteistakykardian taajuusrajan (Vain Active
ODO-LS-CCM (Aktiivinen ODO-LS-CCM) -tila).

VT: Kammiotaajuus, joka ylittdd kammiotakykardian taajuusrajan (Vain
Active OVO-LS-CCM (Aktiivinen OVO-LS-CCM) -tila).

A Noise (A-kohina): Eteisen tunnistuskanavassa havaittu kohina (Vain
Active ODO-LS-CCM (Aktiivinen ODO-LS-CCM) -tila).

V Noise (V-kohina): Kammion tunnistuskanavassa havaittu kohina.

Long AV (Pitkd AV): Tunnistettu AV-intervalli ylittdd "Long AV” -rajan
(Vain Active ODO-LS-CCM (Aktiivinen ODO-LS-CCM) -tila).

Short AV (Lyhyt AV): Tunnistettu AV-intervalli on lyhyempi kuin ’Short
AV” -raja (Vain Active ODO-LS-CCM (Aktiivinen ODO-LS-CCM) -tila).

4.12.6 CCM™-signaalin l&hetystila

CCM™.gignaalin l&hetystila ilmaistaan merkinn6illa sekd EKG-ikkunan
taustavarilla seuraavasti:

Inactive (Ei aktiivinen): tdma merkintd nékyy EKG-ikkunassa, kun
CCM™-signaalinlghetys ensin muuttuu ei aktiiviseksi. Tassa tapauksessa
EKG-ikkunan taustavari on valkoinen.

Active-On (Aktiivinen-Paallg): tamé merkintd ndkyy EKG-ikkunassa, kun
CCM™-signaalinldhetys ensin muuttuu aktiiviseksi ja on paalla. Tassa
tapauksessa EKG-ikkunan taustavari on vihrea.

Active-Off (Aktiivinen - Pois paéltd): tama merkintd nakyy EKG-
ikkunassa, kun CCM™-signaalinl&hetys ensin muuttuu aktiiviseksi, mutta
on pois paalta. Tassa tapauksessa EKG-ikkunan taustavari on harmaa.
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4.12.7 Lokin selausikkuna

Kun tehtavapalkista valitaan Log Files (lokitiedostot) -painike ja sitten
tyokalupalkista valitaan Browse (Selaa) -painike, ndytetd&n vastaava ikkuna,
jonka nimi on Marker (Merkki).

5 Marker window, #10002

Scale (ms/div) N
100 - | x| |Pant|
Status

i A JMTrain [ ]lnactive

V [ ]Refr []Active On
L LS [ ]LSWnd [ ]Active Off

o |8 )=
20:27:41 20:27:42 20:27:42 20:27:43 20:27:43 2002744 2002744 20:27:45 20:27:45

al

Kuva 70: Marker (Merkki) -ikkuna

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lokin selausikkuna koostuu seuraavista osista:

Aikaskaala, jota voidaan muuttaa kéytettavissd olevien vaihtoehtojen
avulla tai kirjoittamalla skaalan arvot.

ldx-painike, joka avaa merkki-indeksin loki-ikkunan, joka siséltad
lokiosat, joita voidaan kéyttad navigointitarkoituksiin.

Merkit ja merkitty EKG.

Vaakasuuntainen  vierityspalkki, jonka avulla voidaan selata
kronologisesti.

Pystysuuntainen vierityspalkki, aina kun signaalit eivdt mahdu
maéariteltyyn ikkunaan.

Print (Tulostus) -painike.

Aina kun merkki-indeksin loki-ikkunassa olevaa tapahtumaa kaksoisnapsautetaan,
nédytetddn automaattisesti merkki-ikkunandyttd, jossa on tapahtuman aikaleimaan
liittyvat tiedot. Vastaava tapahtuu, kun naytdssa valitaan loki-ikkunassa oleva
komento tai siihen liittyvéa osoitin.

Kahden kaytettavissa olevan kursorin (yksi ensisijainen kiintedna ja toinen, jota
lilkutetaan ikkunaa pitkin) vélinen vélimatka mahdollistaa useiden eri mittojen
seka aikavalien tai jannitteen suorat mittaamiset.

4.13 CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu)

Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on ohjelmoitu antamaan Timed (Ajastettu) -tyyppista
syddmen supistuvuuden modulointihoitoa, CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu)
-parametrit tulevat k&yttoon.

CCM™ Schedule (CCM™-aikataulu) -parametreihin pdéseminen:

e Valitse tehtéavapalkin Parameters (Parametrit) -painike.

e Valitse Parameters (Parametrit) -palkin CCM Train & Schedule (CCM-sarja
ja -aikataulu) -valilehti.
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Taman valilehden ylakeskiosa sisaltad parametrit Start Time (Aloitusaika) ja End Time
(Paattymisaika). Naméa parametrit asettavat sydamen supistuvuuden modulointihoidon
yleisen aloitus- ja padttymisajan kunkin péivan aikana. Oletuksena sydamen
supistuvuuden modulointihoidon aikataulu on asetettu jaettavaksi 24 tunnin ajanjakson
ajalle jokaisena pdivana. Naiden parametrien vakio-ohjelmointi on seuraava:

e Start Time (Aloitusaika): 0h 0 min
e End Time (Paattymisaika): 23 h 59 min

Taman valilehden oikea yldosa sisaltdaa parametrit On Time (Paélla-aika) ja Off Time
(Pois paalta -aika). On Time (Paalla-aika) -parametri asettaa aikamaaran, jonka verran
OPTIMIZER Smart IPG -laite on aikataulutettu antamaan sydamen supistuvuuden
modulointihoitoa sind aikavéling, joka on médritelty Start Time (Aloitusaika)- ja End
Time (Paattymisaika) -asetuksilla. Off Time (Pois pééltd -aika) -parametri asettaa
aikamadran, jonka verran OPTIMIZER Smart IPG -laite on aikataulutettu olemaan
antamatta sydamen supistuvuuden modulointihoitoa sind aikavaling, joka on maaritelty
Start Time (Aloitusaika)- ja End Time (P&attymisaika) -asetuksilla.

Taman valilehden vasemmassa ylédosassa on parametri Scheduled (Aikataulutettu).
Scheduled (Aikataulutettu) -parametri asettaa kokonaistuntimaarén péivaa kohti, jonka
verran OPTIMIZER Smart IPG -laite on aikataulutettu antamaan sydédmen supistuvuuden
modulointihoitoa sind aikavéling, joka on maédritelty Start Time (Aloitusaika)- ja End
Time (Paattymisaika) -asetuksilla. Tamé parametri lasketaan asetuksien On Time
(Paélla-aika) ja Off Time (Pois paalta -aika) mukaisesti.

Huomautus: Kun parametri Scheduled (Aikataulutettu) on asetettu tiettyyn arvoon,
OMNI Smart Programmer -sovellus laskee ja asettaa automaattisesti tarkat ajat On Time
(Péélla-aika)- ja Off Time (Pois paaltd -aika) -parametreille kayttden Start Time
(Aloitusaika)- ja End Time (P&aattymisaika) -oletusparametreja.

Jos esimerkiksi sydamen supistuvuuden modulointihoidon maard on asetettu 7 tuntiin
paivad kohti jaettuna 24 tunnin ajalle, sovellus asettaa seuraavat aikataulutuksen
vakioparametrit:

e Start Time (Aloitusaika): Oh  Omin
e End Time (Paattymisaika): 23h 59 min
e On Time (Paall&-aika): 1h  Omin
e Off Time (Pois paalta -aika): 2h  25min
e Scheduled (Aikataulutettu): 7h

4.14 Active OVO-LS-CCM -tila
4.14.1 Active OVO-LS-CCM -tilan kaytosta poistetut parametrit

Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on asetettu Active OVO-LS-CCM -tilaan,
laite ei endd tarvitse eteistapahtuman havaitsemista antaakseen sydamen
supistuvuuden modulointihoitoa. Siten sydaneteisen tunnistukseen ja eteistapah-
tumiin liittyvat parametrit poistetaan kaytosta.
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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\-“' 20my

Kuva 71: Active OVO-LS-CCM -tilan Sensing (Tunnistus) -valilehti

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay
Which Heart rhythm? Long AV —
Atrial paced [ Short AV -
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropose AV
Post A

Kuva 72: Active OVO-LS-CCM -tilan A/V Setup (A/V-asetus) -vélilehti

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

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Atrial  Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train Endto V. 85.56 ms

Kuva 73: Active OVO-LS-CCM -tilan Overview (Tiivistelma) -valilehti

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

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

HBiPOIar ‘ Short AV Long AV

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE ‘2-0 my

Kuva 74: Active OVO-LS-CCM -tilan A/V-valilehti
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4.14.2 Parametrien muutokset Active OVO-LS-CCM -tilassa

Alla on luettelo parametreista, joita muutetaan, kun OPTIMIZER Smart IPG -laite
asetetaan Active OVO-LS-CCM-tilaan:

e PVC-, AT-, Long AV- (Pitkd AV)- ja Short AV (Lyhyt AV) -lipukkeet
Marker Mode (Merkkitila) -tilassa on poistettu kéytdsta.

e CCM Inhibit on PVC (CCM-esto PVC:ssé) on poistettu kdytosta.

e CCM Inhibit on Long AV (CCM-esto pitkdssa AV:ssd) on poistettu
kaytosta.

e CCM Inhibit on Short AV (CCM-esto lyhyessa AV:ssd) on poistettu
kaytosta.

e CCM Inhibit on Atrial Tachycardia (CCM-esto eteistakykardiassa) on
poistettu kaytosta.

e CCM Inhibit on Ventricular Tachycardia (CCM-esto kammiotaky-
kardiassa) on ké&ytossd ohjelmoitavalla alueella, mutta sen maksimi
on 110 bpm.

e Oikean kammion (V) minimiherkkyyden raja on 1,0 mV.
e CCM™-viiveen maksimi on 45 ms.
e Paikallisen tunnistuksen (LS) minimiherkkyyden raja on 1,0 mV.

e LS Alert Window Width (LS-hélytysikkunan leveys) -maksimin raja
on 30 ms.

4.14.3 Merkkitapahtumien muutokset Active OVO-LS-CCM -tilassa

Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on asetettu Active OVO-LS-CCM -tilaan
Marker Mode (Merkkitila) -tilassa, eteistapahtumat jatetddn huomiotta. Eteista-
pahtumamerkkeja ei sindnsa nayteta EKG-ikkunassa.

224507 224908 22:49:09 22:49:09 22:49:09 22:49:10 22:49:10 22:49:11

!

Kuva 75: ECG-ikkuna Marker Mode (Merkkitila) -tilassa — kuvassa naytetaan
Active OVO-LS-CCM -tila
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4.15 Tilastotiedot

OPTIMIZER Smart IPG -laite kerryttdd tilastollista tietuetta toimintansa aikana
ilmenevista tapahtumista ja olosuhteista. Tamé tietue voidaan ladata OMNI Smart
Programmer -sovellukseen, ja se ndkyy OMNI Smart Programmer -sovelluksen Statistics
(Tilastotiedot) -ikkunassa, joka osoittaa kunkin tapahtumatyypin esiintymiskertojen maéaran.

Arvioitavat tapahtumat ovat seuraavat:

Atrial (Eteinen): tunnistettujen eteistapahtumien méaara.

Ventricular (Kammio): tunnistettujen kammiotapahtumien maéra.

A Noise (A-kohina): niiden kertojen maaré, jolloin havaittiin eteiskohinaa.

V Noise (V-kohina): niiden kertojen maara, jolloin havaittiin kammiokohinaa.
Short AV (Lyhyt AV): niiden kertojen maarg, jolloin havaittiin Lyhyt AV -tila.
Long AV (Pitka AV): niiden kertojen méaré, jolloin havaittiin Pitkd AV -tila.
PVC: niiden kertojen maar4, jolloin havaittiin ennenaikainen kammiosupistus.

AT: niiden kertojen maard, jolloin valiton eteistaajuus ylitti eteistakykardian
taajuusrajan.

VT: niiden kertojen maard, jolloin véliton kammiotaajuus  ylitti
kammiotakykardian taajuusrajan.

Trains Delivered (L&hetetyt sarjat): lahetettyjen CCM™-signaalien maéaré.

LS Inhibit (LS-esto): niiden CCM™-signaalin ldhetysestojen maéard, jotka
johtuvat tunnistetuista paikallisista tapahtumista LS-halytysikkunan ulkopuolella.

LS Absence (LS:n puuttuminen): niiden CCM™-signaalin lahetysestojen méaaré,
jotka johtuvat siitd, ettei paikallisia tapahtumia tunnistettu.

LS in Alert (LS hélytyksen aikana): niiden paikallisen tunnistuksen tapahtumien
maard, jotka olivat LS-halytysikkunan sisalla.

4.15.1 Tilastotietojen lataaminen
Tilastotietojen saaminen OPTIMIZER Smart IPG -laitteesta:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan paalle.

e Valitse tehtavapalkin Statistics (Tilastotiedot) -painike.
o Valitse tilastotietojen palkin alaosasta Read (Lue) -painike.

Jos lataus onnistuu, ohjelmointilaitteessa nédytetddn viesti "Read Statistics OK”
(Tilastotietojen luku OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu implanttikohdan p&élle oikein,
tietojen siirtdminen voi epdonnistua. Jos viestintd ep&donnistuu, ohjel-
mointilaitteessa nédytetddn viesti ”Read Statistics Error” (Tilastotietojen lukuvirhe)
yhdessé vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yritd uudestaan) -painike.
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Kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on Marker Mode (Merkkitila) -tilassa ja
OMNI 11 -ohjelmointisauvan kantaman siséllg, tilastotietojen laskurien siséaltd
muuttuu dynaamisesti, jolloin ne ndyttavat kunkin tapahtumatyypin senhetkisen
esiintymismaaran.

4.15.1.1 Tilastotietojen valilehdet
= On - General (Paalla — Yleiset)
e Events (Tapahtumat)

o Atrial (Eteinen): tunnistettujen eteistapahtumien
médrd aikataulutetun CCMT™-signaalinlahetyksen
aikana

o Ventricular (Kammio): tunnistettujen kammiotapah-
tumien madrd aikataulutetun CCM™-signaalin-
lahetyksen aikana

o LS in Alert (LS hélytyksen aikana): paikallisen
tunnistuksen tapahtumien maara aikataulutetun
CCM™-signaalinldhetyksen aikana

e Periods (Jaksot)

o Normal (Normaali): normaalien jaksojen maara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

o Inhibited (Estetty): estojaksojen madrd aikatau-
lutetun CCM™-signaalinlahetyksen aikana

o Post-Inhibited (Eston jélkeen): eston jalkeisten
jaksojen madrd aikataulutetun CCM™-signaalin-
lahetyksen aikana

e Trains Delivered (Lahetetyt sarjat)

o During Onset (Alkaessa): CCM™-jaksojen maaré,
joka on ldhetetty aikataulutetun CCMT™-signaalin-
lahetyksen alkaessa

o Total (Yhteensd): CCM™-sarjojen maérd, joka on
lahetetty aikataulutetun CCM™-signaalin-
lahetyksen aikana

= On - Inhibition (P&alla — Esto)
e Causes (Syyt)

o AT: havaittujen eteistakykardialyontien maara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

o PVC: havaittujen ennenaikaisten kammiosu-
pistusten madrd aikataulutetun CCM™-
signaalinlahetyksen aikana

o Long AV (Pitkd AV): havaittujen Pitkd AV
-tilojen mé&arat aikataulutetun CCMT™-signaalin-
lahetyksen aikana
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o Short AV (Lyhyt AV): havaittujen Lyhyt AV
-tilojen madrdt aikataulutetun CCMT™-signaalin-
lahetyksen aikana

o LS: paikallisen tunnistuksen tapahtumien maara
LS-halytysikkunan  ulkopuolella  aikataulutetun
CCM™.signaalinlahetyksen aikana

o LS Absence (LS:n puuttuminen): niiden paikallisen
tunnistuksen tapahtumien maard, joita ei havaittu
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

o VT: havaittujen kammiotakykardialyontien maara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

¢ Noise Episodes (Kohinajaksot)

o A Noise (A-kohina): havaitun eteiskohinan maara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

oV Noise (V-kohina): havaitun kammiokohinan mé&ara
aikataulutetun CCM™-signaalinldhetyksen aikana

Off — General (Pois paéltda — Yleiset): Nayttdd saman
tilastotietojen laskurien luettelon kuin kohdassa On — General
(Paélla — Yleiset) (kohtaa Trains Delivered (L&hetetyt sarjat)
lukuun ottamatta). Tilastotiedot siit4, kun OPTIMIZER Smart IPG
-laite on aikataulutettu olemaan antamatta sydamen supistuvuuden
modulointihoitoa

Off — Inhibition (Pois paaltd — Esto): Nayttaa saman tilastotietojen
laskurien luettelon kuin kohdassa On — Inhibition (Paalla — Esto).
Tilastotiedot siitd, kun OPTIMIZER Smart IPG -laite on
aikataulutettu olemaan antamatta syddmen supistuvuuden
modulointihoitoa

Last Session (Viimeisin hoitojakso): Tilastotiedot viimeisimmélle
signaalinlahetykselle ~ V,  viimeisimmille  l&hetyssarjoille,
prosenttiosuudelle ja akun purkautumisjaksoille

4.15.1.2 Statistics (Tilastotiedot) -painikkeet

Read (Lue): Lukee tilastotiedot IPG-laitteesta.
Reset (Nollaa): Nollaa IPG-laitteeseen tallennetut tilastotiedot.

Numeric (Numeromuotoinen): Nayttdd numeeristen tilastotietojen
taulukon aktiivisesta vélilendesta.

Graphic (Kaavio): Nayttdd tilastotietojen pylvasdiagrammin
aktiivisesta vélilendesta.
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4.15.2 Laitteen laskurien nollaaminen
Jotta OPTIMIZER Smart IPG -laitteen tilastotietojen laskurit voidaan nollata:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan paalle.

e Valitse tehtéavapalkin Statistics (Tilastotiedot) -painike.
e Valitse Statistics (Tilastotiedot) -palkin alaosasta Reset (Nollaa) -painike.

Koska tdmé toiminto nollaa laitteen siséiset laskurit, nékyviin tulee vahvistuksen
ponnahdusikkuna. Jos nollaaminen vahvistetaan, nollaustoimi toteutetaan.

Jos tilastotietojen laskurien nollaaminen onnistuu, ohjelmointilaite ilmoittaa
”Reset statistics OK” (Tilastotietojen nollaus OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu implanttikohdan paalle oikein,
uudelleenasetustoimi voi ep&onnistua. Jos viestintd epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa
ndytetddn viesti "Reset Statistics Error” (Tilastotietojen nollausvirhe) yhdessa
vaihtoehtojen Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

4.16 Johdinimpedanssien mittaaminen

OPTIMIZER Smart IPG -laite voi mitata LS- ja V-johtimen impedanssin, ja ne voidaan
nayttdd OMNI Smart Programmer -sovelluksessa. Johdinimpedanssin mittamista varten
lahtetddan CCM™-signaali OPTIMIZER Smart IPG -laitteen valitun kanavan lapi.
Impedanssin mittaamiseen kéytetddn pulssisarjaa, jonka parametrit ovat seuraavat:

e Number of Pulses (Pulssien méara): 1
e Amplitude (Amplitudi): 5,0
e Phase Duration (Vaiheen kesto): 0,5 ms

OPTIMIZER Smart IPG -laite voi mitata valitun kanavan impedanssin alueella
50 Q — 2000 Q ja 20 %:n tai 10 Q:n tarkkuudella, kumpi ndisté onkaan tarkempi.

Varoitus: Yli 1000 Q:n johdinimpedanssin mittaukset ovat hyvin epatarkkoja, ja niita on
pidettdva vain osoituksena sdhkon johtuvuudesta johtimen lapi.

Impedanssimittausten aikana kaikki ohjelmoitavat parametrit pysyvat samoina lukuun
ottamatta edelld kuvattuja, jotka muuttuvat véliaikaisesti. Impedanssimittausta ei voida
kuitenkaan tehda laitteeseen ohjelmoiduille parametriarvoille, jos laukaisevaa tapahtumaa
ei tapahdu tai jos tapahtuu estéva tapahtuma.

Johdinimpedanssien mittaaminen:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart IPG
-implanttikohdan péélle.

e Varmista, etti CCM™ Train Delivery (CCM™-sarjan lhettdminen) -parametri
on asetettu vaihtoehtoon Timed (Ajastettu) tai Continuous (Jatkuva).

e Valitse tehtéavapalkin Follow Up (Seuranta) -painike.
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e Valitse Follow Up (Seuranta) -palkista Impedance (Impedanssi) -painike.
e Valitse V- tai LS-painike halutun johdinimpedanssin mittaamiseksi.

Varoitus: Kun johdinimpedanssi on mitattu, kayttajan on tehtédva laitetutkinta sen
varmistamiseksi, ettd ohjelmoidut arvot on asetettu tarkoitetulla tavalla.

4,17 OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ja OMNI Il Programmer
(Ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman kellojen
asettaminen

Vuorokaudenaikaa yll&pitad OPTIMIZER Smart IPG -laitteen siséinen kello. Sydédmen
supistuvuuden  modulointihoidon  aikataulutusmekanismi  kayttdaa tatd kelloa
kdynnistddkseen CCMT™-signaalin péélle ja pois ohjelmoituyjen CCM™ Schedule
(CCM™-gjkataulu) -parametrien mukaan.

Siséisten kellotoimintojen hallintaan kéytetdan kolmea painiketta:
e Get time (Hae aika): Painike IPG-laitteen tdménhetkisen ajan lukemiseen.
e Set time (Aseta aika): Painike IPG-laitteen ajan manuaaliseen asettamiseen.

e Set with PC time (Aseta tietokoneen aikaan): Painike IPG-laitteen ajan
synkronointiin tietokoneen ajan kanssa.

4.17.1 OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ajan lukeminen

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen reaaliaikainen kello on hyvin tarkka.
Siitd huolimatta IPG-laitteen nykyinen laiteaika voi menettdd perakkaisten
kuukausien ja wvuosien kuluessa synkroniansa senhetkisen paikallisen ajan
kanssa. Jotta OPTIMIZER Smart IPG-laitteen nykyinen laiteaika voidaan lukea:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan palle.

e Valitse tydkalupalkin Time (Aika) -painike.
e Kun aikaikkuna tulee ndkyviin, valitse Get time (Hae aika) -painike.
Huomio: Katso tarkasti, etta valitset oikean painikkeen.

! Time 24

Device current time

Get time

Oct (13 | (2015 20 | 0|30 | |27

Set time

PC current time Satwith PC time

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Kuva 76: Time (Aika) -ikkuna:
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Jos laitetutkinta onnistuu, laitteen nykyinen aika ndytetddn aikaikkunan kohdassa
”Device current time” (Laitteen nykyinen aika).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan péaalle oikein,
tutkintatoiminto voi epdonnistua. Jos viestintd epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa
ndytetddn viesti "Get Time Error” (Ajan haun virhe) yhdessd vaihtoehtojen
Retry (Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

4.17.2 OPTIMIZER Smart IPG -laitteen reaaliaikaisen kellon asettaminen

Voit asettaa OPTIMIZER Smart IPG -laitteen reaaliaikaisen kellonajan joko
manuaalisesti tai kayttamalla tietokoneen kelloa. Molemmissa tapauksissa:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan péalle.

e Valitse tyokalupalkin Time (Aika) -painike.

e Kun Time (Aika) —ikkuna tulee nakyviin, valitse Get time (Hae aika)
-painike.

NyKyisen ajan asettaminen manuaalisesti OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen:

e Valitse uusi aika Device current time (Laitteen nykyinen aika) -ruutuun.
Set Time (Aseta aika) -painike alkaa vilkkua osoittaen, ettd nykyinen
laitteen aika on eri kuin ndytossa naytetty aika.

e Valitse Set Time (Aseta aika) -painike.
Huomio: Katso tarkasti, etta valitset oikean painikkeen.

Jos ajan muuttaminen onnistuu, ohjelmointilaitteessa ndytetddn viesti ”Set time
OK?” (Ajan asetus OK).

Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan paélle oikein, tutkinta-
toiminto voi epdonnistua. Jos viestintd epaonnistuu, ohjelmointilaitteessa
ndytetddn viesti ”’Set Time Error” (Ajan asetuksen virhe) yhdesséd vaihtoehtojen
Retry (Yrita uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrita uudestaan) -painike.

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen nykyisen ajan asettaminen tietokoneen aikaan:

e Aseta (tai aseta tarvittaessa uudelleen) ohjelmointisauva OPTIMIZER
Smart IPG -implanttikohdan péaalle.

e Valitse tyokalupalkin Time (Aika) -painike.

e Kun Time (Aika) -ikkuna tulee nakyviin, valitse Set with PC time
(Aseta tietokoneen aikaan) -painike.

Huomio: Katso tarkasti, ett valitset oikean painikkeen.

Jos ajan muuttaminen onnistuu, ohjelmointilaitteessa ndytetdan viesti ”Set time
OK” (Ajan asetus OK).
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Jos ohjelmointisauvaa ei ole asetettu implanttikohdan p&élle oikein, laitetutkinta
Voi epédonnistua. Jos viestintd epdonnistuu, ohjelmointilaitteessa naytetéan
viesti ’Set Time Error” (Ajan asetuksen virhe) yhdessé vaihtoehtojen Retry
(Yritd uudestaan) ja Cancel (Peruuta) kanssa.

Uudelleenyritys voidaan tehdd asettamalla ohjelmointisauva uudelleen ja
valitsemalla Retry (Yrit4 uudestaan) -painike.

4.17.3 OMNI Il Programmer (ja Omni Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman kellon asettaminen

OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmén ajan
asettaminen:

o Valitse tehtéavapalkin Parameters (Parametrit) -painike.
o Valitse Parameters (Parametrit) -valilehdesta Settings (Asetukset) -painike.

e Valitse Settings (Asetukset) -paneelin Set system time... (Aseta
jarjestelmaén aika...) -painike.

e Nakyviin tulee Set system time (Aseta jarjestelman aika) -ikkuna, jossa
on kalenteri ja OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelman nykyinen aika. Jarjestelmén nykyinen paivamaara
nakyy korostettuna.

Set system time

Cancel

3
DK
1 QOctober, 2015 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri 5at
27 28 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 g 10
11 12 13 14 15 16 17
18 19 20 21 22 23 4

25 26 271 28 29 30 31
1 2 3 4 5 6 7

2003129

Kuva 77: Set system time (Aseta jarjestelman aika) -ikkuna

e Valitse tarvittaessa uusi aika kursoria kéyttden. Saada aika valitsemalla
tunti-, minuutti- tai sekuntimdardt ja muuta sitten arvo kayttamalla
aikandyton oikealla puolella olevia yl&- ja alanuolia.

e Kun olet valmis, valitse OK tai peruuta toiminto valitsemalla Cancel
(Peruuta).
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4,18 OPTIMIZER Mini Charger -laturiin ilmoitetut OPTIMIZER
Smart IPG -héalytykset

4.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (CCM"™-signaalin-
lahetyksen minimitavoite prosenttia)

OPTIMIZER Smart IPG -laite kirjaa tapahtumat ja olosuhteet, jotka ilmenivat
aikataulutetun CCMT™-signaalinlahetyksen viimeisimman aktiivisen jakson
aikana. Tatd tietuetta voidaan kayttdd ldhetettyjen CCM™-signaalien prosent-
timaaran laskemiseen verrattuna kyseisen jakson aikana tunnistettujen oikean
kammion tapahtumien maaréan.

Minimitavoite CCM™-signaalinlahetysparametrille prosentteina on tdman
CCM™-ggrjojen lahetyssuhteen odotettu minimiarvo.

OPTIMIZER Mini Charger -laturi voidaan ohjelmoida nayttdmaan numerokoodin
aina, kun sydamen supistuvuuden modulointihoidon mé&éra on pienempi kuin
ohjelmoitu minimitavoitteen prosenttimaara (numerokoodi 4 — ks. 0sio 7.6.5).

Numerokoodin 4 aktivoiminen OPTIMIZER Mini Charger -laturiin:
e Valitse tehtavapalkin Parameters (Parametrit) -painike.
e Valitse parametrien palkista Alarms (Halytykset) -valilehti.

e Etsi Alarms (Halytykset) -paneelista kohta Minimum Target % for
CCM Delivery (CCM-signaalinlahetyksen minimitavoite prosenttia).

e Aktivoi Kkyseinen toiminto asettamalla valintamerkkisymboli (¥)
valintaruutuun, joka on Enable (Ota kdyttoon) -kohdan vieressa.

Nékyviin tulee tamén parametrin silla hetkella ohjelmoituna oleva arvo.

Voit muuttaa CCM-signaalinldhetyksen minimitavoitteen prosenttimaaran
nykyisen arvon seuraavasti:

e Valitse uusi arvo Minimum Target % for CCM Delivery
(CCM-signaalinlahetyksen minimitavoite %) -kohtaan.

e Kun Min Target for CCM Deliv. (%) (CCM-signaalinlahetyksen
minimitavoite %) -ikkuna tulee nakyviin, valitse parametrin uusi arvo.

e Ohjelmoi uusi parametriarvo OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen.
4.18.2 Maximum Lead Displacement (Johtimen maksimisiirtyma)

Mahdollinen kammiojohtimen vaurio tai siirtym& voidaan tunnistaa johdinim-
pedanssin muutoksesta verrattuna aiemmin mitattuihin arvoihin.

Joko OMNI Smart Programmer -sovelluksen tai OPTIMIZER Mini Charger
-laturin mittaama RV- ja LS-johdinimpedanssi tallennetaan OPTIMIZER Smart IPG
-laitteeseen.

OPTIMIZER Mini Charger -laturin tekema V- ja LS-johdinimpedanssin mittaus
tehdddn automaattisesti jokaisen latausmenettelyn alussa. Viimeisinta kullekin
johtimelle mitattua impedanssiarvoa verrataan sitten kullekin johtimelle
mitattuihin aiempiin tallennettuihin impedanssiarvoihin.
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OPTIMIZER Mini Charger -laturi voidaan ohjelmoida nayttdmaan numerokoodin
aina, kun johdinimpedanssi ylittda siedetyn maksimaalisen eron viimeisimpaan
tallennettuun johdinimpedanssiin verrattuna (numerokoodi 1 — ks. osio 7.6.2).

Numerokoodin 1 aktivoiminen OPTIMIZER Mini Charger -laturiin:
o Valitse tehtéavapalkin Parameters (Parametrit) -painike.
e Valitse Parameters (Parametrit) -palkista Alarms (Halytykset) -valilehti.

e Etsi Alarms (Hélytykset) -paneelista kohta Maximum Lead Displacement
(Johtimen maksimisiirtyma).

e Aktivoi Kkyseinen toiminto asettamalla valintamerkkisymboli (Vv)
valintaruutuun, joka on Enable (Ota kdyttoon) -kohdan vieressé.

Nékyviin tulee taman parametrin silla hetkella ohjelmoituna oleva arvo.
Voit muuttaa johtimen maksimisiirtyman nykyisen arvon seuraavasti:

e Valitse uusi arvo Maximum Lead Displacement (Johtimen maksimisiirtyma)
-kohtaan.

e Kun Max Lead Displac... (Johtimen maksimisiirtyma...) -ikkuna tulee
nakyviin, valitse parametrin uusi arvo.

e Ohjelmoi uusi parametriarvo OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen.
4.19 Paikallisen tunnistuksen (LS) skannaus

OMNI Smart Programmer -sovelluksella on LS Scan (LS-skannaus) -tyokalu,
jota voidaan kayttéa, kun valitaan asianmukaisia toimintaparametreja LS-kanavalle.

Avaa LS-skannaustytkalu seuraavasti:
e Valitse tehtéavapalkin Follow Up (Seuranta) -painike.
e Valitse seurantapalkista LS Setup (LS-asetus) -painike.
e Valitse LS Setup (LS-asetus) -paneelista LS Scan (LS-skannaus) -painike.

Nékyviin tulee paikallisen tunnistuksen skannausikkuna. Nayton yldosassa nadytetdan
kéyrandkyma ja paikalliseen tunnistukseen liittyva Sensitivity (Herkkyys) -parametri
nékyy ndyton oikeanpuoleisessa ruudussa.
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I Omni 0 Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, #10002, Oct16 2015, 21h 14m 275 2

Marker view Graph view LS Wizard

DYNAMIC VIEW Period 75 bpm

Long AV A Ref AV Delay 131 ms
V-LS Delay 24 ms

o
Tra CCM Active

—

B
~
!

CCM Train Timed

b
B Short AV V Ref CCM Delivery On
LYY

Ready

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
Automatic Start
Goto LS Setup

Clear
Cancel

10/16/2015 9:15:02 PM

Kuva 78: LS Scan (LS-skannaus) -naytt6

Kun LS-skannausta ajetaan, OPTIMIZER Smart IPG -laite asetetaan erityistilaan, jossa
LS-signaaleista otetaan ndyte 2 ms:n valein oikean kammion tapahtumaan keskittyvan
200 ms:n ajan. Ndamaé signaalit lahetetddn OMNI Smart Programmer -sovellukseen, jossa
ne naytetddn Local Sense Scan (Paikallisen tunnistuksen skannaus) -ikkunassa
pylvasdiagrammeina.

Paikallinen tunnistus (LS) -skannaukset voidaan tehdd joko manuaalisesti tai
automaattisesti.

e Kaytd Manual (Manuaalinen) -painiketta saadaksesi LS-pylvésdiagrammin
tietylle LS-herkkyydelle, joka valitaan Sensitivity (Herkkyys) -parametrin kautta.

e Kaytd Automatic (Automaattinen) -painiketta prosessin aloittamiseksi, jossa
skannataan useiden eri LS-herkkyysarvojen lapi.

Kun automaattiset skannaukset ovat valmiit, kaikki keratyt pylvasdiagrammit nékyvét
paikallisen tunnistuksen skannausikkunassa. Kayttaja voi sitten valita sopivimman
tunnistuksen kynnysarvon.

Yhta pylvasdiagrammia varten kerrytettyihin tunnistustietoihin sovellettu herkkyys on
LS Sensitivity (LS-herkkyys) -parametri, joka nakyy ikkunan oikeassa osassa.

LS-tapahtuman ajoitus suhteessa oikean kammion tapahtumaan osoitetaan selkedsti
keradmalla naitd ndytteita erilaisille LS-herkkyyden arvoille. LS-skannauksen tuloksia on
tulkittava seuraavasti:

e Pylvasdiagrammin siniset palkit osoittavat, ettd LS-signaali tunnistettiin
useammin kuin se kertamdard, jonka Events per Bar (Tapahtumia/palkki)
-parametri osoittaa.

Huomautus: LS-tunnistuksen kynnysarvon pienempien arvojen kohdalla (suurempi
herkkyys) voidaan havaita muita signaaleja kuin LS. Kun kaytetddn esimerkkind
kuvaa 50, LS-herkkyysparametrin sopiva arvo olisi 1,7 mV.
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Kuva 79: Local Sense Scan (Paikallisen tunnistuksen skannaus)
-ndyttd automaattisen skannauksen jalkeen

LS-skannauksen tulosten kayttdminen:

Valitse haluttujen herkkyysarvojen vieressa oleva valintaruutu.
Valitse Go to LS Setup (Siirry LS-asetukseen) -painike.

Kun sovellus palaa LS Setup (LS-asetus) -paneeliin, valitse valintaruutu
Measurement (Mittaus) -ruudun LS 1 -sarakkeesta.

Valitse Propose LS (Ehdota LS:&d) -painike. Tdma komento muuttaa OMNI
Smart Programmer -sovelluksen LS-parametrit optimaalisiin asetuksiin valitun
LS-herkkyyden perusteella.

Huomautus: Tédma toimi muuttaa vain ohjelmointilaitteen parametriarvoja. Valitut
parametrit taytyy vield ohjelmoida OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen kayttaen
Program (Ohjelmoi) -komentoa.

Tarkkaile LS Wizard (LS:n ohjattu toiminto) -ndyttdd. Siind ndytetdan
LS-parametrit kaaviomuodossa. Ruskeat merkit edustavat Pre- ja Post V
Refractories (Pre- ja post-V-refraktaari) -arvoja, keltaiset merkit edustavat Alert
Start (Halytyksen alku) ja Alert Width (Halytyksen leveys) -arvoja ja siniset
merkit edustavat Post LS Refractory (Post-LS-refraktaari) -vélié.

Jos ehdotetut LS-parametrit ovat hyvaksyttavid, anna Program (Ohjelmoi)
-komento ohjelmoidaksesi uudet LS-parametrit OPTIMIZER Smart IPG
-laitteeseen.

Jos ehdotettuja LS-parametreja ei haluta kéyttad, valitse Cancel (Peruuta) -painike.
Tama komento asettaa OMNI Smart Programmer -sovelluksen LS parametrit uudelleen
viimeisimpiin tutkittuihin/ohjelmoituihin arvoihin.

Jos tarpeen, LS Scan (LS-skannaus) -komentoa voidaan kéyttdd uudelleen toisen
LS Sensitivity (LS-herkkyys) -arvon skannaamiseen ja valitsemiseen.
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Kuva 80: LS Setup (LS-asetus) -nayttd Propose LS (Ehdota LS:84)
-painikkeen valinnan jalkeen

4.20 Crosstalk Test (Ylikuulumistesti)

OMNI Smart Programmer -sovelluksessa on Crosstalk Test (Y likuulumistesti) -tydkalu,
jota voidaan kayttad aina kun laite-/laite-vuorovaikutuksen testaus (ks. Liite 111) tehddéan
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen ja samanaikaisen toisen implantoidun laitteen vélilla.

Y likuulumistestin kdynnistdminen:
e Valitse tehtavapalkin Follow Up (Seuranta) -painike.

e Valitse Follow Up (Seuranta) -palkista Crosstalk Test (Ylikuulumistesti)
-valilehti.

Huomautus: Ennen testin tekemistd lue ohjeet Crosstalk Test (Ylikuulumistesti)
-paneelin vasemmalta puolelta ”Attention!” (Huomio!) -otsikon alta.

e Valitse Crosstalk Test (Ylikuulumistesti) -paneelista Crosstalk Start
(Ylikuulumistestin aloitus) -painike.

CCM delay to LS (CCM-viive LS:adn) -parametri asetetaan valiaikaisesti testin

oletusarvoon 85 ms ja V Refractory (V-refraktaari) -parametri asetetaan valiaikaisesti
testin oletusarvoon 336 ms.

Y likuulumistestin lopettaminen:

e Valitse Crosstalk Test (Ylikuulumistesti) -paneelista Crosstalk Undo (Kumoa
ylikuulumistesti) -painike.

CCM delay to LS (CCM-viive LS:4&n)- ja V Refractory (V-refraktaari) -parametrit
palautetaan niiden ennen testid voimassa olleisiin arvoihin.
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4.21 Etatoiminto

OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelm& mahdollistaa
laitteen valvonnan ja hallinnan etatoimintona Internetin kautta. Kun etétoiminto on
kytketty, kayttd on samanlaista kuin tavallinen (paikallinen) k&yttd, lukuun ottamatta
komentoja, jotka voivat olla poistettu kdytosta kayttotilasta riippuen.

Jotta voisit aloittaa etdistunnon, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma taytyy yhdistad Internetiin. OMNI Il Programmer (ja OMNI
Smart Software -ohjelmisto) tukee langattomia verkkoja ja Ethernet-kaapeliyhteyksié. Jos
kytketdan langalliseen Ethernet-verkkoon, verkkokaapeli on kytkettdvd OMNI I
Programmer -tablettitietokoneeseen sairaalatasoisen Ethernet-isolaattorin kautta, jollainen
on liitetty jokaiseen ohjelmointilaitteeseen.

Huomautus: Kuten kaikissa Internetiin kytketyissé laitteissa, toisinaan voi esiintyd
teknisid ongelmia, jotka estavat etatoiminto-ominaisuuden kayton, eikd implantin
seurantaa voida siten tehda etatoimintona. Talléin on jarjestettdva aika asian tutkintaan
yhdessa yhtion edustajan kanssa.

Varoitus: OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmaén
yhteys verkkoon, joka sisaltdd muita laitteita, voi johtaa potilaisiin, kéyttajiin
tai kolmansiin osapuoliin kohdistuviin aiemmin tunnistamattomiin riskeihin.
Tallaisissa tapauksissa vastuussa olevan organisaation on tunnistettava,
analysoitava, arvioitava ja kontrolloitava téllaisia riskeja. Lisaksi mychemmin
seuraavat muutokset verkko-/datakytkenndssa voivat tuoda mukanaan uusia
riskeja ja edellyttdd lisdanalyysid. Muutoksiin verkko-/datakytkennéssa
kuuluvat:

e muutokset verkko-/datakytkennan méaarityksessa

e lisdkohteiden liittiminen verkko-/datakytkentdan

e kohteiden irrottaminen verkko-/datakytkennasta

e verkko-/datakytkentadn yhdistettyjen laitteiden paivittdminen

e verkko-/datakytkentdan yhdistettyjen laitteiden ohjelmaversion
paivittaminen.

4.21.1 OMNI Il Programmer (ja Omni Smart Software -ohjelmisto)

-jarjestelméan yhdistaminen Ethernet-verkkoon

Huomautus: OMNI 11 Programmer -tablettitietokoneen saa yhdistad langalliseen
verkkoon vain sairaalatason Ethernet-isolaattorin kautta.

Jos halutaan kayttdd etatoimintotilaa ja yhteys Internetiin  muodostetaan
langallisen verkon kautta, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma taytyy kytkea tavalliseen 10/100-Ethernet -verkkoon
OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen pohjaan Kkiinnitetyn, sairaalatason
Ethernet-isolaattorin kautta, sen vapaasta RJ-45-Ethernet-portista.
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4.21.2 OMNI Il Programmer (ja Omni Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelméan yhdistaminen langattomaan verkkoon

Jos halutaan kayttdd etatoimintotilaa ja yhteys Internetiin  muodostetaan
langattoman verkon kautta, OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelma taytyy maaritelld yhdistdimaan langattomaan verkkoon.

4.21.2.1 OMNI Il:n langattoman verkon maarittaminen

Napsauta valintandytossa Configuration (Madritys) -painiketta. Nakyviin
tulee Configuration Dialog (Maarityksen valintaikkuna).

E Configuration Dialog = || B ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Kuva 81: Configuration Dialog (Maarityksen valintaikkuna)

Jos haluat asettaa yhteyden palvelimeen tai muuttaa verkkoasetuksia,
napsauta Network Configuration (Verkon madritys) -painiketta. Nakyviin
tulee verkon méaritysikkuna.

Huomautus: Jos mitdan langatonta verkkoa ei ndy, napsauta Refresh
(Paivitd) -painiketta nadhdéksesi kéytettavissé olevat langattomat verkot,
jotka ovat OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman kantaman siséll&.
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Metwork configuration 24

Wireless networks
L Refresh
Coninect
Disconnect F_!ead -
caonfiguration

wiired
connection
zettings ..

Show MAC
Statuz Addresses

. The system iz not connected ta any network.

Close

Kuva 82: Network Configuration (Verkon maaritys) -ikkuna

Verkon maaritys -ikkunassa naytetaan seuraavat tiedot:

e Langattomat verkot: luettelo kéytettdvissd olevista tuetuista
langattomista verkoista ja seuraavat tiedot:

o Verkon nimi,
o Signaalin voimakkuus prosentteina.

o Yhteyden tila (Jos OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestelmd on yhdistetty tiettyyn
verkkoon, signaalin voimakkuuden prosenttiméarén vieressa
nakyy teksti Connected (Yhdistetty)).

e Status (Tila): yhteyden tila. Punainen ympyra ja viesti “The system
is connected to the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242).” (Jarjestelméd on yhdistetty Internetiin, mutta ei
voi saavuttaa palvelimen IP-osoitetta (40.114.12.242).) ndytetaan,
jos OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
on yhteydessa Internetiin, kun taas punainen ympyra ja viesti
”The system is not connected to any network.” (Jarjestelma ei ole
yhdistetty mihinkaan verkkoon.) tarkoittaa, ettd jokin ongelma
estad ohjelmointilaitetta muodostamasta yhteytté Internetiin.

Status

The zysten iz connected to the internet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242].

Statusz

. The zystem is not connected to any netwark.

Kuva 83: OMNI I1:n verkkotilan osoittimet
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4.21.2.2 OMNI Il:n langattoman verkon méaarittamisen komennot

OMNI Smartin Network Configuration (Verkon méaéritys) -ikkunassa on
seuraavat komentopainikkeet:

e Connect (Yhdistd): yhdistdd valittuun langattomaan verkkoon.
Nékyviin tulee salasanan valintaikkuna, johon on annettava
verkkoavain (pyydé verkon jarjestelmanvalvojalta kyseinen avain).

e Disconnect (Katkaise yhteys): katkaisee yhteyden valittuun
langattomaan verkkoon.

e Refresh (Paivitd): paivittada yhteystilan.

e Read configuration (Lue  maaritys): lukee  verkon
maéaritysasetukset USB-asemasta. Verkon jarjestelmanvalvojan tai
Impulse Dynamicsin on toimitettava sinulle kyseinen USB-asema.

e Wired connection settings ... (Langallisen yhteyden asetukset...):
TCP/IP-asetusten valintaikkuna tulee nékyviin, johon on annettava
TCP/IP-asetukset (pyyda verkon jarjestelménvalvojalta).

e Show MAC Addresses (Nayta MAC-osoitteet):
Verkkosovittimien MAC-osoitteiden valintaikkuna tulee nékyviin,
jossa kerrotaan OMNI Il Programmer -tablettitietokoneeseen
asennetun kunkin verkkosovittimen osoitetiedot.

e Close (Sulje): sulkee ikkunan.
4.21.3 OMNI Smart Software -ohjelmiston kayttotilat
4.21.3.1 OMNI Smart -kaynnistystilat

OMNI Smart Software -ohjelmisto voidaan avata johonkin seuraavista
tiloista:

e Clinical Mode (Kliininen tila): Paikalliseen  kayttoon
hoitoymparistssa.

o OMNI Il Programmer -tablettitietokoneen taytyy olla liitetty
OMNI Il Programmer -liitdntarasiaan liitdntarasiakaapelilla.

e Remote Mode (Etatoimintotila): OMNI Smart Programmer
-sovelluksen etatoimintokayttoon hoitoymparistossa.

o OMNI Il Programmer -tablettitietokone ei edellytd liitettyd
liitantdd. Se voi edelleen seurata tai ohjata laitetta
etdtoimintona Internetin kautta (etdohjelmointilaite, kaukana
potilaasta).

e Remote Listener Mode (Etdkuuntelutila): OMNI Smart
Programmer -sovelluksen etatoimintokayttoon hoitoymparistossa.

o Etatoimintotilan erityistapaus, jossa OMNI Smart Programmer
-sovellus ei kykene ohjaamaan laitetta (vain tarkkailukéytot
on sallittu).
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Voit avata halutun k&ynnistystilan valitsemalla asianmukaisen painikkeen
OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman valintanaytostd. Kun ohjelmointilaitteen tila on valittu, sita ei
voi muuttaa ennen kuin tilan sovellus suljetaan ja valintandytté naytetaan
uudestaan OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelmassa.

Seuraavat sadnnot patevat erilaisiin k&ynnistystiloihin:

e Kiliinisessa tilassa oleva ohjelmointilaite voi muodostaa yhteyden
yhteen etdtilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen ja useisiin
etdkuuntelutilassa oleviin ohjelmointilaitteisiin, mutta ei toiseen
Kliinisessé tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen.

e Etdtoimintotilassa oleva ohjelmointilaite voi muodostaa yhteyden
yhteen Kliinisessa tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen. Kun
OMNI Smart - Remote Mode (Etatoimintotila) -painike valitaan,
néytetadédn seuraava viesti:

”This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER Mini IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Mini IPG
through this programmer’s wand.” (T4td OMNI Il -ohjelmointilaitetta
ei voi kayttaa paikallisten OPTIMIZER Mini IPG -laitteiden tutkimiseen
tai ohjelmoimiseen, kun se on sisaankirjattu etatoiminto-ohjelmointilaitteena.
Etédohjelmointi-istunto on paatettava ja tamd OMNI Il on kaynnistettdva
uudelleen ennen kuin t4ta ohjelmointilaitetta kaytetadn OPTIMIZER Mini
IPG -laitteen tutkimiseen tdman ohjelmointisauvan kautta.)

e Etdkuuntelutilassa oleva ohjelmointilaite voi muodostaa yhteyden
yhteen kliinisessé tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen.

e Kaikki Kliinisessé tilassa olevaan ohjelmointilaitteeseen yhteydessa
olevat ohjelmointilaitteet (etatoiminto ja etdkuuntelu) voivat saada
keskusteluviesteja ja valvontatietoja (merkit, ohjelmointiarvot,
tilastotietolukemat jne.).

e Vain Kliininen- tai Etatoiminto-tilassa oleva ohjelmointilaite voi
lahettad keskusteluviesteja.

e Vain Master-tilassa (katso osio 4.21.5) oleva ohjelmointilaite
voi aloittaa viestintatoimet laitteen kanssa (laitetutkinta,
ohjelmointi jne.). Master-tilassa oleva ohjelmointilaite voi olla
joko etatoimintotilan tai kliinisen tilan ohjelmointilaite.
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4.21.3.2 OMNI Smart:n Master-/Slave-tilat

OMNI Smart Programmer -sovellus, joka on avattu Remote (Etatoiminto)
tai Clinical (Kliininen) -tilassa, voi muuttua Master- tai Slave-tilaan
etdistunnon aikana. OMNI Smart Programmer -sovellus voidaan vaihtaa
Master- ja Slave-tilojen vélillda vain, kun ohjelmointilaite on
Kliinisessa tilassa.

Kun OMNI Smart Programmer -sovellus on Master-tilassa (etdtoiminto
tai kliininen), silla on taysi hallinta OPTIMIZER Smart IPG -laitteeseen.
Kun OMNI Smart Programmer -sovellus sen sijaan on Slave-tilassa,
OPTIMIZER Smart IPG -laitteen kanssa vuorovaikutteiset komennot on
poistettu kaytosta (laitetutkinta, ohjelmointi, merkkitilan aloittaminen,
tilastotietojen lukeminen jne.).

4.21.4 OMNI 11 Programmer Client -ikkuna

Huomautus: Jotta OMNI Smart Programmer -sovellus voi muodostaa yhteyden
OMNI-etdpalvelimeen, OMNI Smart Programmer -sovellus taytyy ensin yhdistaa
Internetiin. Katso osioista 4.21.1 ja 4.21.2 tapoja, kuinka OMNI Il Programmer
(Ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma yhdistetdan Internetiin.

Client-palvelimeen kirjautumiseen kéaytetdédn OMNI [lI Programmer Client
-ikkunaa.

OMNI 1l Programmer Client -ikkunan avaaminen:
o Valitse tehtévapalkin Remote (Et4dtoiminnot) -painike.
e Valitse tyokalupalkin Connect (Yhdistd) -painike.

E;Omni]lpmgrammerCIient = |l= || =
(N L Coninect
Pazsward: ™ Hide

Client name:  User

Server IP / Port: 40.114.12.242 20000

Status

124212007 §:58:12 Ph: Connected to programmer, connecting to server...

Kuva 84: OMNI Il Programmer Client -ikkuna

42141 OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelman yhdistdminen langattomaan
verkkoon

Kun OMNI 11 Programmer Client -ikkuna tulee nédkyviin, anna seuraavat
tiedot:

Huomautus: Jotta voidaan ké&yttdd OMNI Smart Programmer
-sovelluksen etdtoiminto-ominaisuutta, kayttdjan on saatava yksilollinen
kayttajatunnus ja salasana Impulse Dynamicsilta. Myds asianmukainen
Client-nimi taytyy rekistergida Impulse Dynamicsiin.
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Huomautus: Kun etdpalvelimeen muodostetaan yhteys ensimmadista
kertaa, poista sielld valmiiksi olevat User (Kéyttdjd), Password (Salasana)
ja Client Name (Client-nimi) ja kirjoita tilalle Impulse Dynamicsin sinulle
nimedmat kayttajatunnus, salasana ja Client-nimi.

User (Kayttaja): Kayttdjatunnus, joka on yhteensopiva
ohjelmointilaitteen nykyisen kaynnistystilan kanssa. Jos kéyt-
tajatunnusta ei ole rekisterdity palvelimessa toimimaan nykyisen
kaynnistystilan (kliininen, etatoiminto tai etdkuuntelu) kanssa,
yhteys hylataan.

Password (Salasana): Salasana, joka vastaa palvelimelle
tallennettua salasanaa.

Client Name (Client-nimi): Nimi (eri kuin kayttajatunnus),
joka tunnistaa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelman yksilollisesti. Palvelin ei tarkista
taitda kenttdd, mutta on térkeda tunnistaa kyseinen Client-
ohjelmointilaite, kun siihen muodostetaan yhteys etatoimintona tai
kun lahetetddn keskusteluviesti (Client-nimi nakyy keskusteluik-
kunassa).

Server IP / Port (Palvelimen IP/portti): Palvelimen IP-osoite.
(Impulse Dynamics asettaa tdman nykyiseen [P-osoitteeseen,
kun OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
toimitetaan, mutta se muuttuu sen jélkeen, kun olet vastaanottanut
ohjelmointilaitteesi. Kun tdma muutos tapahtuu, Impulse Dynamics
ilmoittaa tastd ja saat tiedot uudesta IP-osoitteesta, jota kdytetddn
OMNI-etépalvelimeen yhdistettaessa.)

Kun kaikki edelld olevat tiedot on annettu, paina Enter tai napsauta
Connect (Peruuta) -painiketta. Yhteyden tila tulee ndkyviin valkoisessa
tilassa ikkunan alaosassa (Status (Tila)). Jos yhteys onnistuu, OMNI Il
Programmer Client -ikkuna h&vida (etéistunto alkoi). Jos tapahtuu virhe
(esimerkiksi virheellinen salasana tai liitettavyysongelmat), OMNI 1l
Programmer Client -ikkuna pysyy auki ja asianmukainen virheviesti tulee
nékyviin Status (Tila) -kohtaan ja kéyttdjad pyydetddn yrittdmaan
yhteyden muodostamista uudelleen.

Silloin OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelmastd voidaan pyytaa etdyhdistamista:

Etaseurantakeskuksen huoltoinsinddri (tai minkd muun tahansa
sijaintipaikan, kunhan kyseisellda huoltoinsindorilla on luotettava
Internet-yhteys ja puhelinyhteys), jolla on etdtoiminto-OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma
yhdistettyna Internetiin, voi kéynnistad laiteparin muodostamisen
Clinical (kliinisen) OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software)
-jarjestelman kanssa pyynnon lahettavassé klinikassa.
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e Jos Internet-yhteys katkeaa etaistunnon aikana, paikallinen (Slave)
OMNI Smart Programmer -sovellus ndyttdd varoitusndyton ja
seurattavana olevan OPTIMIZER Smart IPG -laitteen CCMT™-
signaalinlahetys muuttuu tilaan OFF (POIS PAALTA). Paikallinen
(Slave) OMNI Smart Programmer -sovellus palautuu automaat-
tisesti Master-tilaan 5 perékkaisen epdonnistuneen, minka tahansa
yhteysmaarayksen uudelleenyrityksen jalkeen.

e Paikallinen (Slave) OMNI Smart Programmer -sovellus palautuu
Master-tilaan myds sen jélkeen, kun OMNI Il -ohjelmointisauvan
Urgent (Hatatilanne) -painiketta painetaan.

4.21.42 Nayta OMNI Il Programmer Client -ikkuna

OMNI 1l Programmer Client -ikkunan néyttdminen sen jalkeen, kun
ohjelmointilaite on Kirjautunut etapalvelimeen:

e Valitse tehtéavapalkin Remote (Etatoiminnot) -painike.
e Valitse tydkalupalkin Client-painike.

4.21.5 Etaistunnon aloittaminen OMNI Smart Programmer
-sovelluksen kanssa

Jotta OMNI Smart Programmer -sovelluksen kanssa voidaan aloittaa etdistunto,
klinikan laékéarin taytyy ensin soittaa puhelimella etdseurantakeskuksen numeroon
pyytaakseen etéseurantaistuntoa. Taman jalkeen l&d&kérin on yhdistettdvda OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméansa Internetiin
Ethernetin tai langattoman verkkoyhteyden kautta.

Etdistunnon aloittaminen:

e Kaynnistd Kkliininen ohjelmointilaite Clinical Mode (Kliininen tila)
-tilassa.

o Valitse tehtdvapalkin Remote (Et&toiminnot) -painike.
o Valitse tyokalupalkin Connect (Yhdistd) -painike.

o Kun Omni Il Client -ikkuna tulee nékyviin, anna User name
(Kéayttajatunnus), Password (Salasana) ja Client Name (Client-nimi)
vastaaviin kohtiin ja valitse sitten Connect (Yhdistd).

Kun yhteys on muodostettu Client-palvelimeen, lokipalkissa néaytetdén teksti
”Network event (Master mode)” (Verkkotapahtuma (Master-tila)).

e Kaynnist4 etdohjelmointilaite Remote Mode (Etatoimintotila) -tilassa.
o Valitse tehtavapalkin Remote (Et4toiminnot) -painike.
o Valitse tyokalupalkin Connect (Yhdistd) -painike.

o Kun Omni Il Client -ikkuna tulee nékyviin, anna User name
(Kéayttgjatunnus), Password (Salasana) ja Client Name (Client-nimi)
vastaaviin kohtiin ja valitse sitten Connect (Yhdistg).

o Kun nakyviin ponnahtaa Select Local Programmer (Valitse paikallinen
ohjelmointilaite) -ikkuna, valitse haluttu OMNI Smart Programmer ja
sitten OK.
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Kun yhteys on muodostettu Client-palvelimeen, etdohjelmointilaitteen lokipalkissa
ndytetddn teksti ”Network event (Connected to Clinical programmer)”
(Verkkotapahtuma (yhdistetty kliiniseen ohjelmointilaitteeseen)).

Samaan aikaan Kliinisen ohjelmointilaitteen lokipalkissa ndytetdan viesti ”Network
event (Remote pair connected)” (Verkkotapahtuma (Etédpari yhdistetty)).

Kliininen ohjelmointilaite hallitsee muutosta Master-tilasta Slave-tilaan.

Jotta kliininen ohjelmointilaite voidaan asettaa Slave-tilaan ja etatoiminto-
ohjelmointilaite Master-tilaan, noudata seuraavia vaiheita:

e Valitse kliinisen ohjelmointilaitteen tyokalupalkin Slave-painike.

Seuraava viesti naytetddn, kun kliinisen tilan OMNI Smart Programmer
-sovelluksen Master-tila on asettumassa Slave-tilaan:

”Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires
a clinician to be present and in constant observation of the patient.
The programming wand MUST be held by the clinician over the implant
site at all times during a remote programming session. Furthermore,
the clinician and remote operator MUST be in constant telephonic
communication throughout the complete remote programming session.”
(OPTIMIZER Mini IPG -laitteen etédohjelmointi edellyttad, ettd la&kari on
paikalla ja tarkkailee jatkuvasti potilasta. Laakarin TAYTYY pitda
ohjelmointisauvaa implanttikohdan pé&alla aina etdohjelmointi-istunnon
aikana. Lisaksi laakarin  ja etakayttagjan TAYTYY olla jatkuvassa
puhelinyhteydessé koko etdohjelmointi-istunnon ajan.)

e Jatka valitsemalla OK.

Jos Master-tilan muutos Slave-tilaan onnistuu, seuraavat viestit naytetdan
vastaavien ohjelmointilaitteiden lokipalkeissa:

¢ Kiiininen ohjelmointilaite — ”Network event (Slave mode)” (Verkkotapah-
tuma (Slave-tila))

e Etéohjelmointilaite — ”Network event (Master mode)” (Verkkotapah-
tuma (Master-tila))

4.21.6 OMNI Smart Programmer -sovelluksen etaistunnon paattaminen

OMNI Smart Programmer -sovelluksen etéistunto voidaan paattaa joko Kkliinisesta
ohjelmointilaitteesta tai etdohjelmointilaitteesta.

OMNI Smart Programmer -sovelluksen etéistunnon padttdminen:

e Valitse tyokalupalkista Connect (Yhdistd) -kuvake uudelleen istunnon
aloittamisen jalkeen.
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4.21.7 Keskusteluviestin lahettdminen OMNI Smart Programmer -sovellusta
kayttéaen

Lahetd keskusteluviesti avaamalla keskustelun viesti-ikkuna valitsemalla
valikkopalkin Send Msg (L&hetd viesti) -painike. Kun viesti-ikkuna avautuu,
kirjoita viesti valkoiseen tilaan ja paina Enter tai napsauta Send (Lé&hetd)
-painiketta. Kaikki aiemmin ldhetetyt ja vastaanotetut viestit ilmaantuvat
keskustelun viesti-ikkunaan sen valkoisen tilan yldpuolelle, johon viesti
Kirjoitetaan.

Jos saat keskusteluviestin, kun keskustelun viesti-ikkuna on suljettu, ikkuna
ponnahtaa esiin automaattisesti.

Chat message

=]
oo |

Cancel

Kuva 85: Keskustelun viesti-ikkuna
4.21.8 OMNI 11 -lokin lataaminen palvelimeen/palvelimesta

OMNI Smart Programmer -sovellus antaa ladata lokitiedostot OMNI Remote Server
-etapalvelimeen ja -etépalvelimesta.

4.21.8.1 OMNI Il -lokin lataamisikkuna

Log Upload/Download (Lokin lataaminen palvelimeen/palvelimesta)
-ikkuna antaa l&hett&é lokitiedostot palvelimeen, vastaanottaa lokitiedostot
palvelimesta, pdivittdd palvelimen lokitiedostot ja muuttaa verk-
koasetuksia. OMNI 1l Programmer Upload/Download Log (Lataa loki
palvelimeen/palvelimesta) -ikkunan avaaminen:

e Valitse tehtéavépalkin Log Files (Lokitiedostot) -painike.

e Valitse tyokalupalkin  Up/Down  (Lataus palvelimeen/
palvelimesta) -painike.
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24 Omni I Programmer Log Upload/Download (o] = |[=]
User:

Password:
Server P/ Por 4011412242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server

o
<8

Status
Kuva 86: OMNI Il Programmer -sovelluksen Log Upload/Download

(Lokin lataaminen palvelimeen/palvelimesta) -ikkuna

4.21.8.2 OMNI II:n paikallinen paivitys

Jotta ndyttaisit OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jéarjestelman tallentamat paikalliset lokitiedostot, napsauta
Refresh Local (Paivita paikallinen) -painiketta.

4.21.8.3 OMNI II:n palvelimen paivitys

Jotta palvelimelle tallennetut lokitiedostot voidaan nadyttad, OMNI Il
Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma taytyy
ensin yhdistaa Internetiin. Katso osioista 4.21.1 ja 4.21.2 tapoja, kuinka
OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelméa
yhdistetddn Internetiin. Kéyttajan on annettava seuraavat tiedot:

e User (Kayttaja): Kayttajatunnus, joka on yhteensopiva ohjel-
mointilaitteen nykyisen kaynnistystilan kanssa. Jos kaytta-
jatunnusta ei ole rekisterdity palvelimeen, yhteys hylataan.

e Password (Salasana): Salasana, joka vastaa palvelimelle
tallennettua salasanaa.
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e Server IP / Port (Palvelimen IP/portti): Palvelimen IP-osoite.
(Impulse Dynamics asettaa tdmén nykyiseen IP-osoitteeseen, kun
OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
toimitetaan, mutta se muuttuu sen jélkeen, kun olet vastaanottanut
ohjelmointilaitteesi. Kun tdma muutos tapahtuu, Impulse Dynamics
ilmoittaa t&std ja saat tiedot uudesta IP-osoitteesta, jota kdytetddn
OMNI-etdpalvelimeen yhdistettdessa.)

Napsauta Refresh Server (Pdivita palvelin) -painiketta. Jos yhteys
onnistuu, palvelimen tiedostoluettelo péivitetddn. Jos tapahtuu virhe,
Status (Tila) -kohtaan tulee nakyviin virheviesti, jossa kayttajaa pyydetaan
yrittdmaan yhteyden muodostamista uudelleen.

42184 OMNI Il -lokitiedostojen lataaminen  palvelimeen/
palvelimesta

Jotta voit lahettdd lokitiedostot palvelimeen, on muodostettava yhteys
Internetiin ja annettava samat tiedot kuin edell&.

Taméa toiminto tehd&an vain, kun OMNI Smart Software -ohjelmisto
toimii Clinical (Kliininen) -tilassa.

4.21.8.5 OMNI Il -lokitiedostojen lataaminen palvelimesta

Jotta voit saada lokitiedostot palvelimesta, on muodostettava yhteys
Internetiin ja annettava samat tiedot kuin edell

Taméa toiminto tehddn vain, kun OMNI Smart Software -ohjelmisto
toimii Remote (Et4toiminnot) -tilassa.

BLUETOOTH-TULOSTIN
5.1 Kuvaus

Zebra-Bluetooth-tulostin (valinnainen lisdvaruste) sisaltdé seuraavat osat:

e Zebra-tulostin (johon on asennettu uudelleenladattava akku)

e tulostuspaperirulla

e verkkolaite.

5.2  Tulostimen lataaminen
Zebra-tulostin on ehka ladattava ennen kéyttoa.

Zebra-tulostimen akun lataaminen:

Huomautus:

Tulostimen saa ladata (yhdistdd verkkovirrasta sédhkon saavaan

latausvirtalahteeseen) vain potilasympariston ulkopuolella.

e Avaa tulostimen oikeassa sivussa oleva porttisuojus ja kytke verkkolaitteen
tasavirtalahdon liitin tulostimen virranottoliittimeen.

e Aloita tulostimen siséisen akun lataaminen kytkemalla tulostimen verkkolaite
verkkovirtaan.
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e Kun tulostimen akku latautuu, tulostimen yldosan valo (virtapainikkeen
vasemmalla puolella) palaa oranssina. Kun tulostimen akku on kokonaan ladattu,
valo muuttuu vihreéksi.

e Kun tulostimen akun lataaminen on valmis, irrota verkkolaitteen tasavirran
1ahtoliitin tulostimen virranottoliittimesta.

5.3 Bluetooth-yhteyden asettaminen

Huomautus: Vaihdetun Zebra-Bluetooth-tulostimen parin muodostamisen vaiheet
patevat vain mallin MZ 320 Zebra-Bluetooth-tulostimiin. Ne eivat pade mallin iMZ320
Zebra-Bluetooth-tulostimiin.

OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmédn mukana
toimitetun Zebra-Bluetooth-tulostimen parin  muodostaminen on tehty jo ennen
toimittamista. Jos kuitenkin on tehtdvd vaihdetun Zebra-Bluetooth-tulostimen
parinmuodostus OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelmén kanssa, noudata seuraavia vaiheita:

e Paina Zebra-tulostimen yldosassa olevaa virtapainiketta tulostimen kaynnistamiseksi.

e Napsauta valintandytdssa Configuration (Madritys) -painiketta. Nékyviin tulee
Configuration Dialog (Mé&érityksen valintaikkuna).

e Napsauta sitten Set Bluetooth (Aseta Bluetooth) -painiketta. N&kyviin tulee
Bluetooth Settings (Bluetooth-asetukset) -ikkuna.

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

Information

bl g

Status

Kuva 87: Bluetooth Settings (Bluetooth-asetukset) -ikkuna
e Hae Bluetooth-laitteita napsauttamalla Discover (Etsi) -painiketta.

e Jos nidkyviin tulee teksti ”Zebra Printer (Authenticated)” (Zebra-tulostin
(autentikoitu)), valitse se ja napsauta sen jalkeen Delete (Poista) -painiketta.

¢ Hae Bluetooth-laitteita napsauttamalla Discover (Etsi) -painiketta uudelleen.

o Valitse l0ydettyjen Bluetooth-laitteiden luettelosta ”Zebra Printer” (Zebra-
tulostin) ja napsauta Pair (Muodosta pari) -painiketta.

e Kun Bluetooth Authentication Code (Bluetooth-autentikointikoodi) -ponnahdusikkuna
tulee nékyviin, anna parikoodi 0000 ja napsauta sen jélkeen OK.
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6.

-jarjestelmaan.

5.4

OMNI

Kun Set Bluetooth (Aseta Bluetooth) -ponnahdusikkuna tulee néakyviin
tekstilld ”The pairing operation was done correctly” (Parinmuodostus onnistui),
napsauta OK.

Sulje Bluetooth Settings (Bluetooth-asetukset) -ikkuna napsauttamalla X-merkKkid.
Oletustulostimen asettaminen
Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman

oletustulostimen asettaminen:

Napsauta valintandytossd Configuration (Madritys) -painiketta. Nakyviin tulee
Configuration Dialog (Méaérityksen valintaikkuna).

Napsauta Set Default Printer (Aseta oletustulostin) -painiketta. Nékyviin tulee
Set Printer (Aseta tulostin) -ikkuna.

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready){Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Delete

diy

Kuva 88: Set Printer (Aseta tulostin) -ikkuna

Valitse ZDesigner-tulostin ja napsauta sen jélkeen Set Default (Aseta oletus)
-painiketta.

Sulje Set Printer (Aseta tulostin) -ikkuna napsauttamalla X-merkkia.

Sulje Configuration Dialog (Madrityksen valintaikkuna) -ikkuna napsauttamalla
X-merkKié.

LOKITIEDOSTON HALLINTAOHJELMA

Log File Manager (Lokitiedoston hallintaohjelma) antaa kayttajan kopioida ja poistaa
lokitiedostoja, jotka on tallennettu OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)

Tallennettujen lokitiedostojen kopioiminen ja poistaminen:

Napsauta valintandytossa Log File Manager (Lokitiedoston hallintaohjelma) -painiketta.
Né&kyviin tulee Insert Password (Anna salasana) -ikkuna.

; Insert Password = =] £

Password:

Kuva 89: Log File Manager (Lokitiedoston hallintaohjelma) -ikkuna
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Anna salasana MountLaurel.

Napsauta Open (Avaa) -painiketta. Nakyviin tulee Log File Manager 2.0 (Lokitiedoston
hallintaohjelma 2.0) -ikkuna.

o5 Log File Manager 2.0 o | = | =

Devices
Optimizersmart - 10002 ‘

OptimizerSmart - 65535 Delete ‘

Kuva 90: Log File Manager 2.0 (Lokitiedoston hallintaohjelma 2.0) -ikkuna

Tiedostojen poistaminen:

(@]

Valitse kunkin poistettavan tiedoston tiedostonimen vasemmalla puolella oleva
valintaruutu.

Napsauta Delete (Poista) -painiketta.

Kun nakyviin tulee varoitusikkuna, vahvista tiedoston poistaminen napsauttamalla
Yes (Kylld).

Sulje Log File Manager 2.0 (Lokitiedoston hallintaohjelma 2.0) -ikkuna napsaut-
tamalla X-merkkia.

Tiedostojen kopioiminen:

o

Valitse kunkin kopioitavan tiedoston tiedostonimen vasemmalla puolella oleva
valintaruutu.

Aseta USB-muistitikku OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelméan USB-porttiin.

Napsauta Copy (Kopioi) -painiketta.

Odota, ettd nékyviin tulee Information (Tiedot) -ponnahdusikkuna, joka ilmoittaa
”Copy completed” (Kopiointi valmis) ja napsauta sen jilkeen OK.

Sulje Log File Manager 2.0 (Lokitiedoston hallintaohjelma 2.0) -ikkuna napsaut-
tamalla X-merkkié.
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OPTIMIZER MINI CHARGER -LATURI

7.1 Kuvaus

OPTIMIZER Mini Charger -laturi saa séhkdvirran uudelleenladattavasta paristosta.
Jarjestelmd sisaltdd pysyvasti kiinnitetyn lataussauvan. OPTIMIZER Mini Charger
-laturi toimitetaan verkkolaitteen kanssa (Mascot- tai Cell Con -paristolaturi; tulo:
100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A; lahto: 8,4V, 1,3 A), jolla sisdinen paristo voidaan
ladata uudelleen. Laturi on luokan | tyypin BF laite, joka on luokiteltu tavalliseksi
laitteeksi, joka sopii jatkuvaan toimintaan ja nopeaan lataamiseen potilasymparistossa.
Laturi on suunniteltu uudelleenlatauksen mahdollistamiseen vain minimaalisilla potilaalta
tarvittavilla toimilla.

Varoitus: Jos OPTIMIZER Smart IPG -laitetta ei saada uudelleenladattua tarvitulla
tavalla, se voi ehk& sammua, kun paristo tyhjenee, jolloin sydamen
supistuvuutta moduloiva hoito keskeytyy.

o IMPULSE

Optimiznr” Mind Charger

Kuva 91: OPTIMIZER Mini Charger -laturi ja verkkolaite
7.1.1 Laturijarjestelman osat
OPTIMIZER Mini Charger System -jarjestelma siséltda seuraavat osat:

e OPTIMIZER Mini Charger -laturi (ja siihen kiinnitetty lataussauva) —
kaytetddn OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lataamiseen.

e Verkkolaite — kaytetddn OPTIMIZER Mini Charger -laturin sisdisen
pariston lataamiseen ja sen eristamiseen verkkovirrasta.
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e Kantolaukku — kaytetdan OPTIMIZER Mini Charger -laturin kuljettamiseen.

e Potilasvyd — (valinnainen lisévaruste) kéytetddn laturin pitdmiseen
vyotaron ymparilla, kun OPTIMIZER Smart IPG -laitetta ladataan.
(Valmistaja: Spider Black Widow Holster)

7.2 Laturin toiminnot
Seuraavassa selitetddn OPTIMIZER Mini Charger -laturin toiminnot.

e IPG-laturin kytkentésignaalin voimakkuuden osoitin: Palkkikuvaajandytto,
joka kuvaa laturin ja OPTIMIZER Smart IPG -laitteen valista yhteytta

e ”Ota yhteys ladkériin® -osoitin: 7-osainen merkkivalonayttd numero-
koodeja varten

e Laturin pariston tilan osoitin: Palkkikuvaajanayttd, joka nayttad OPTIMIZER
Mini Charger -pariston lataustilan

e Kaynnistyspainike: OPTIMIZER Mini Charger -laturin kdynnistyspainike

e IPG-laitteen pariston tilan osoitin: Palkkikuvaajandyttd, joka nayttaa
OPTIMIZER Smart IPG -pariston nykyisté lataustilaa

IPG-laturin . o ”Ota yhteys lddkiriin”
kytkentésignaalin — "l / -0s0itin
voimakkuuden P e ()
0soitin | -

Y 2

Kaynnistyspainike

Laturin pariston /|§| : |§|\ IPG-laitteen

tilan osoitin pariston tilan osoitin

Kuva 92: OPTIMIZER Mini Charger -laturin ominaisuudet
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7.3 Latausmenetelma: Transkutaaninen energiansiirto

Ainoa kaytannodllinen ihon 1&pi tehtava latausmenetelma on induktiivinen energiansiirto.
Induktiivinen energiansiirto perustuu oskilloivaan sahkdmagneettiseen kenttéan, jonka
ensiokadmi saa aikaan. Magneettikentat voivat I4pdistd ithmiskudokset l&hes ilman
vaimenemista. Siksi implantin s&hkopiiriin kytketty toisiokddmi voi poimia kent-
taenergian ja muuntaa sen takaisin sdéhkoenergiaksi.

OPTIMIZER Mini Charger -laturin latausvirta on vakio, 90 mA.
OPTIMIZER Mini Charger -laturi toimii taajuusalueella 410—490 kHz.

Huomautus: OPTIMIZER Mini Charger -laturiin vaikuttaa muista lahelld kéaytettavista
séhkolaitteista tuleva hairid. Kannettavilla ja siirrettavilla radiotaajuisilla laitteilla on
erityisesti taipumus heikentdd laturin normaalia toimintaa. Jos OPTIMIZER Mini
Charger -laturi ei toimi odotetulla tavalla, tallainen hairi0 on aina otettava huomioon.

7.4  Laturin toiminta

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen paristo ladataan OPTIMIZER Mini Charger -laturilla,
joka on suunniteltu ohjaamaan latausprosessia tarkasti, niin ettd IPG-laitteen oikea
toiminta ja potilaan turvallisuus taataan. Seuraavassa kuvataan OPTIMIZER Mini
Charger -laturin toiminta:

Varoitus: Ala yrita kytkea mitaan laitetta OPTIMIZER Mini Charger -laturin 1/O-
porttiin. TAmMA& portti on tarkoitettu ainoastaan tehdas- tai huoltohenkilokunnan
kayttoon.

e Kytke verkkolaitteen tasavirran (DC) lahtoliitin laturin vasemmassa yléosassa
sijaitsevaan virranottoliittimeen. Aloita sitten laturin sisaisen pariston lataaminen
kytkemaélla verkkolaitteen pistoke verkkovirtaan.

Huomautus: Tarkasta ennen kayttod, onko verkkolaitteessa vauriota. Ota yhteys
Impulse Dynamicsin edustajaan, jos verkkolaite on vaihdettava.

Varoitus: Kaytd vain OPTIMIZER Mini Charger -laturin mukana toimitettua
verkkolaitetta OPTIMIZER Mini Charger -laturin pariston lataamiseen.

Huomio: Al4 koske verkkolaitteen tasavirtakoskettimia. Mitdaan merkittdvaa riskia
ei kuitenkaan ole, jos niita kosketetaan vahingossa.

e Kun laturin pariston tilan osoittimen kaikki nelja palkkia ovat jatkuvasti
valaistuina, OPTIMIZER Mini Charger -laturi on tayteen ladattu.

e Irrota verkkolaite OPTIMIZER Mini Charger -laturista. OPTIMIZER Mini
Charger -laturia voidaan nyt kayttdd OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lataamiseen.

Huomautus: OPTIMIZER Mini Charger -laturia ei voi kayttdd OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen lataamiseen ennen kuin verkkolaite on irrotettu laturista.

e Aseta sauva OPTIMIZER Smart -laitteen implantointikohdan pé&alle.
Ohjelmointisauvan kaapeli voidaan asettaa potilaan niskan ympari niin, etta
ohjaussauva lepéa rintakehall& potilaan vaatteiden paalla.

Huomautus: Laturia ei pidd kdyttdd muiden sdhkolaitteiden lahelld. Jos riittdvaa
etaisyytta ei voida séilyttad, laturia on seurattava sen normaalin toiminnan toteamiseksi.

133



e Aloita latausmenettely painamalla k&dynnistyspainiketta noin 3—4 sekunnin ajan.

e Siirrd hitaasti lataussauva implanttikohdan paalle, samalla kun tarkkailet 1IPG-
laturin kytkentésignaalin voimakkuuden osoitinta nédhdaksesi osoituksen siitg,
etta OPTIMIZER Smart IPG -laite ja lataussauva ovat toisiinsa
viestintdyhteydessa. Asettele lataussauvaa uudelleen, kunnes useimmat palkit ovat
valaistuina IPG-laturin kytkentasignaalin voimakkuuden osoittimessa.

e Kun lataussauva on muodostanut yhteyden OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
kanssa, OPTIMIZER Mini Charger -laturi alkaa latausmenettelyn.

Huomautus: Lataussauvan virheellinen asettelu tai siirtyminen osoitetaan vastaavalla
vahéiselld signaalin voimakkuudella IPG-laturin kytkentésignaalin voimakkuuden
osoittimessa laturissa seka aanimerkilla, joka kuuluu noin kerran sekunnissa.

Huomautus: Laturi keskeyttdd latausmenettelyn automaattisesti, jos ohjaussauvaa ei
asetella uudelleen OPTIMIZER Smart -implantointikohdan péalle. Jos ndin tapahtuu, on
aloitettava uusi latausmenettely painamalla k&dynnistyspainiketta uudelleen.

e [PG-pariston tilan osoitin nadyttdd OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
lataamistilan.

Huomautus: Yrita ladata laite tdyteen latausjakson aikana. Jos laitetta ei voi ladata
kokonaan yhden jakson aikana, toista latausmenettely tarvittaessa péivittdisin vaihein,
kunnes laite on kokonaan ladattu.

Huomautus: OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lataaminen voi kestdd pidempdain kuin
yhden tunnin, jos paristo on merkittavasti purkautunut. Potilaan on otettava mukava
asento, kun OPTIMIZER Smart IPG -laitetta ladataan, ja varmistettava, ettd sauva pysyy
oikeassa paikassa implantoidun IPG-laitteen p&alla. Tdma voidaan tehd& asettelemalla
sauvan kaapeli potilaan niskan takaa siten, ettd sauva lepaa implantointikohdan péaalla.
On suositeltavaa, ettd potilas pysyy paikallaan latausmenettelyn aikana.

e Kun OPTIMIZER Smart IPG -laitteen paristo on tdyteen ladattu, kuuluu pitka
aanimerkki ja IPG-laitteen pariston tilan osoittimen kaikki nelja palkkia ovat
valaistuina. Latausmenettely paattyy sitten automaattisesti ja laturi sammuu.

e Potilas voi lopettaa tai keskeyttdd OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
latausmenettelyn poistamalla OPTIMIZER Mini Charger -laturin lataussauvan
implantointikohdasta, jolloin latausmenettely keskeytyy. Vaihtoehtoisesti laturi
voidaan sammuttaa painamalla kdynnistyspainiketta kerran uudestaan.

7.5 Latausjaksojen tiheys

OPTIMIZER Smart IPG -laitteen uudelleenladattavan pariston optimaalinen suorituskyky
varmistetaan vain, jos paristo ladataan tayteen viikoittain. Ei ole tdrkedd, mina péivana tai
kellonaikana OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lataukseen valitaan. On kuitenkin
suositeltavaa, ettei potilas anna kulua yhta viikkoa pitempéan latausjaksojen vélilla.

Jos OPTIMIZER Smart IPG -laitteen pariston lataustaso laskee tietyn kynnyksen
alapuolelle, hoidon antaminen keskeytyy automaattisesti. Jos ndin tapahtuu, OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen paristo on ladattava uudelleen, ennen kuin hoidon antaminen voi
jatkua. Kun latausjakso on péaattynyt, OPTIMIZER Smart IPG -laite jatkaa
automaattisesti hoidon antamista aiemmin ohjelmoiduilla parametreilla.
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7.6

Numerokoodit

OPTIMIZER Mini Charger -laturi on suunniteltu antamaan potilaalle tiettyja tietoja ja
varoituksia, jotka ovat tilanteeseen sopivia. Jos laturi havaitsee tilanteen, joka edellyttéda
toimia, nakyviin tulee koodinumero ”Ota yhteys ladkéariin” -osoittimessa. Seuraavassa
taulukossa on jokaisen numerokoodin kuvaus:

Numerokoodi Kuvaus NEGHEEEE
latausmenettely?
KYLLA (katso
0 IPG-laite on poistettu k&ytosté (katso osio 7.6.1) Huomautus 1,2)
Huomattavasti ~ muuttunut  johdinimpedanssi
1 (katso 0si0 7.6.2) El
2 Hoito keskeytetty (katso o0sio 7.6.3) El
Ei ohjelmoitua syddmen supistuvuutta moduloivaa
3 hoitoa (katso osio 7.6.4) El
Sydamen supistuvuutta moduloivan hoidon mééara
4 vahdinen (katso 0sio 7.6.5) El
KYLLA (katso
5 Korkea IPG-laitteen alkuldampétila (katso osio 7.6.6) Huomautus 1,2)
KYLLA (katso
6 Laturin sisdinen vika (katso 0sio 7.6.7) Huomautus 1)
Implantti ei ole OPTIMIZER IVs- tai | KYLLA (katso
7 OPTIMIZER Smart IPG -laite (katso. 0sio 7.6.8) Huomautus 1)
Ongelma, joka liittyy  ldhes  kokonaan | KYLLA (katso
8 tyhjentyneeseen paristoon (katso 0sio 7.6.9) Huomautus 1)

7.6.1 Numerokoodi 0

Kun ndyttoon tulee numerokoodi O, se tarkoittaa, ettd OPTIMIZER Smart IPG
-laturi on havainnut sisaisen virheen, ja se on asetettu Down (Ei aktiivinen)
-tilaan. Jos laturi ndyttda tdman numerokoodin, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan.

7.6.2 Numerokoodi 1

Kun néyttoéon tulee numerokoodi 1, se tarkoittaa, ettda OPTIMIZER Smart IPG
-laite on havainnut merkittdvan impedanssimuutoksen yhdessd tai molemmissa
kammiojohtimissa. Jos laturi ndyttdd tdman numerokoodin, ota yhteys
Impulse Dynamicsin edustajaan.

7.6.3 Numerokoodi 2

Kun néyttéon tulee numerokoodi 2, se tarkoittaa, ettd sydamen supistuvuutta
moduloiva hoito OPTIMIZER Smart IPG -laitteessa on keskeytetty. Jos laturi
nayttad tdmén numerokoodin, ota yhteys Impulse Dynamicsin edustajaan.

7.6.4 Numerokoodi 3

Kun néyttéon tulee numerokoodi 3, se tarkoittaa, ettd syddmen supistuvuutta
moduloivaa hoitoa ei ole ohjelmoitu. Jos laturi ndyttd4 tdmén numerokoodin, ota
yhteys Impulse Dynamicsin edustajaan.
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7.6.5 Numerokoodi 4

Kun néyttéon tulee numerokoodi 4, se tarkoittaa, ettd OPTIMIZER Smart IPG
-laite on havainnut syddmen supistuvuutta moduloivan hoidon annetun mé&arén
oleva pienempi kuin halytystasoparametri, joka on ohjelmoitu implantoituun
laitteeseen. Jos laturi ndyttda taman numerokoodin, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan.

7.6.6 Numerokoodi 5

Kun néyttoéon tulee numerokoodi 5, se tarkoittaa, ettd OPTIMIZER Smart IPG
-laitteen lampatila latausjakson alussa on yli 39 °C. Tdmé numerokoodi voidaan
nayttdd myos, jos OPTIMIZER Smart IPG -laitteen lampdtila latauksen aikana
nousee enemman kuin 3 astetta 10 minuutin kuluessa. Jos laturi nayttad taman
numerokoodin toistuvasti useiden péivien kuluessa, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan.

7.6.7 Numerokoodi 6

Kun néyttoon tulee numerokoodi 6, se tarkoittaa, ettda OPTIMIZER Mini Charger
-laturi on havainnut virheen itse laturissa. Jos laturi ndyttaa taman numerokoodin,
ota yhteys Impulse Dynamicsin edustajaan.

7.6.8 Numerokoodi 7

Kun néyttoon tulee numerokoodi 7, se tarkoittaa, ettda OPTIMIZER Mini Charger
-laturi on maéarittanyt, ettd sita yritetdan kayttda tunnistamattomaan laitteeseen.
Jos laturi nédyttdd tdman numerokoodin, varmista, ettd lataussauva on asetettu
implantoidun OPTIMIZER Smart IPG -laitteen péélle. Jos tamé koodi naytetaan
edelleen sen jalkeen, kun lataussauva on asetettu implantoidun OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen paalle, ota yhteys Impulse Dynamicsin edustajaan.

7.6.9 Numerokoodi 8

Kun nayttodn tulee numerokoodi 8, se tarkoittaa, ettda OPTIMIZER Mini Charger
-laturi on havainnut, etta jopa sen jalkeen, kun OPTIMIZER Smart IPG -laitteen
lahes kokonaan tyhjentynytta paristoa on yritetty ladata, pariston varaustaso pysyy
vahaisend. Jos laturi ndyttdd tdman numerokoodin, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan.

Huomautus 1: Aina kun nayttéon tulee numerokoodi O tai koodit 5-8, laturi
lopettaa latausmenettelyn automaattisesti.

Huomautus 2: Kun ilmenee numerokoodi 0 tai 5, laturi voidaan asettaa
erityistilaan latausjakson toteuttamiseksi. Tama vaihtoehto on kuitenkin
kéytettavissa vain Impulse Dynamicsin huoltoteknikoille.
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7.7 Puhdistus

OPTIMIZER Mini Charger -laturi on tarvittaessa puhdistettava ainoastaan
desinfiointiliinoilla.

Varoitus: OPTIMIZER Mini Charger -laturin mitadn osaa ElI SAA upottaa veteen.
Yksikko voi vaurioitua. OPTIMIZER Mini Charger -laturissa on rajoitettu
suojaus veden tai kosteuden sisdédnpadsya vastaan (kotelointiluokitus IP22).

Varoitus: OPTIMIZER Mini Charger -laturin mitddn osaa EI SAA steriloida,
silld téllainen yritys voisi vaurioittaa laitetta vakavasti.

7.8  Kunnossapito

OPTIMIZER Mini Charger -laturi ei sisélla mitdan kayttjan huollettavissa olevia osia.
Jos OPTIMIZER Mini Charger -laturi ei toimi, ota yhteys Impulse Dynamicsin
edustajaan laturin vaihtamiseksi.

Varoitus: Tata laitteistoa ei saa muuttaa millaan tavalla.

OPTIMIZER Mini Charger -laturin sisdisen pariston odotettu kayttdikd on 5 vuotta.
Jos OPTIMIZER Mini Charger -laturi ei kykene lataamaan OPTIMIZER Smart IPG- tai
OPTIMIZER 1Vs IPG -laitetta kokonaan sen jéalkeen, kun laturiakku on ladattu tayteen,
ota yhteys Impulse Dynamicsin edustajaan laturin vaihtamiseksi.

7.9 Varastointi ja kasittely

OPTIMIZER Mini Charger -laturi on suunniteltu toimimaan normaalisti sen jélkeen,
kun se on altistunut (kuljetusta varten pakattuna) seuraaville ympéristooloille:
(1) -20 — +60 °C, (2) suhteellinen kosteus 10-100 % (kondensoituva tai ei-
kondensoituva), (3) ilmanpaine 500-1060 hPa.

OPTIMIZER Mini Charger -laturia ei pida altistaa daarimmaisen kuumille tai kylmille
olosuhteille. Potilaita on neuvottava, etteivat jattéisi laitteita autoon tai ulkoilmaan
pitkiksi ajoiksi. Herkka elektroniikka voi vaurioitua aarimmaisissa lampdotiloissa,
erityisesti korkeassa kuumuudessa. Asianmukaisen toiminnan takaamiseksi laturia ei saa
kayttaa, jos ymparoiva lampdétila on yli 27 °C. Suositeltuja kéyttdolosuhteita ovat lisaksi
suhteellinen kosteus valilla 20-75 % ja ilmanpaine valilla 700-1060 hPa.

Varoitus: OPTIMIZER Mini Charger -laturia ei pida kayttda lentokoneessa, ja ennen
kayttod laivassa on kysyttava asiasta henkilokunnalta.

7.10 Havittaminen

Jos potilas ei enéa tarvitse OPTIMIZER Mini Charger -laturia ja se palautetaan, ilmoita
palauttamisesta Impulse Dynamicsin edustajalle.

Varoitus: OPTIMIZER Mini Charger -laturia EI SAA héavittdd jatteiden mukana.
OPTIMIZER Mini Charger -laturi sisaltdd litiumparistot sekd ei-RoHS-
yhteensopivia komponentteja. Jos OPTIMIZER Mini Charger -laturin
hévittdminen on tarpeen, hévitda OPTIMIZER Mini Charger -laturi
asianmukaisesti tdllaisen materiaalin  h&vittdmistd koskevia paikallisia
méaé&rayksi& noudattaen.
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LIITE I

Sahkomagneettista hairiota koskevat tiedot (Taulukko 1/5)

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

OPTIMIZER Smart System —jarjestelmé& (OMNI Il Programmer ja OMNI Smart Software -ohjelmisto

ja OPTIMIZER Mini Charger -laturi) on tarkoitettu kéytettdvaksi alla méaritellyssé sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai OPTIMIZER Smart System -jarjestelméan kdyttajan on varmistettava, etta sité
kéytetddn téllaisessa ymparistossa. (Huomautus: Ei sovellettavissa OMNI 11 Programmer -ohjelmointilaitetta

ja OMNI Smart Software -ohjelmistoa varten.)

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Séhkdmagneettinen
ymparistd — ohjeet

Sahkostaattinen

+6 kV kosketus

+6 kV kosketus

Lattioiden on oltava puuta,

purkaus . . betonia tai kaakelia. Jos lattiat
randardi 8 kV ilma 8 kV ilma on péallystetty synteettiselld
TEag 6a1r06% 42 materiaalilla, suhteellisen
aritel . K kosteuden on oltava

méadritelman mukaan vahintdan 30 %.
EFT-transientit/purskeet | +2 kV 10,5 kV verkkovirtasydttéverkolle Verkkovirran on vastattava

. verkkovirtasyotolle . . tyypillisen sairaalaympéristén
standardin y +1 kV tulo-/lahtéjohdoille v)gﬁkovirtaa Ala k);tytpa moot-
IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/ '

maaritelman mukaan

1&htéjohdoille

toreita tai muita kohinaisia
séhkolaitteita samassa verk-
kovirtapiirissa kuin OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) tai
OPTIMIZER Mini Charger -laturi.

Janniteaallot

standardin
IEC 61000-4-5
maaritelman mukaan

+1 kV erotusmuotoinen

+2 kV yhteismuotoinen

+1 kV erotusmuotoinen

+2 kV yhteismuotoinen

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen liike- tai
sairaalaympériston verkkovirtaa.

Jannitekuopat,
lyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
virransyéttolinjoissa

standardin
IEC 61000-4-11
maaritelman mukaan

S % Ut (095 %:n
alenema Ur:ss8)
¥ jakson ajan

40 % Ur (60 %:n
alenema Ut:ssd)
5 jakson ajan

70 % Ut (30 %:n
alenema Ur:ss8)
25 jakson ajan

5 % Ut (095 %;n
alenema Ur:ss8)
5 sekunnin ajan

100 %:n alenema Ut %2 jakson ajan

60 %:n alenema Ut 5 jakson ajan

30 %:n alenema Ut 30 jakson ajan

100 %:n alenema Ut 5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen liike- tai
sairaalaympériston verkkovirtaa.

Huomautus: Jos OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto) -jarjestel-
malté tai OPTIMIZER Mini
Charger -laturilta tarvitaan
keskeytyméttnta toimintaa
verkkovirtakeskeytysten aikana,
on suositeltavaa, etta OMNI 11
Programmer (ja OMNI Smart
Software -ohjelmisto)
-jarjestelma tai OPTIMIZER
Mini Charger -laturi saa
sahkovirran keskeytykset-
témastd virtalihteestd tai akusta.

Verkkotaajuuden
magneettikentat
(50/60 Hz)

standardin
IEC 61000-4-8
maaritelman mukaan

3 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneet-

tikenttien (50/60 Hz) on oltava
tyypillisessa liike- tai sairaalaym-
péristdssa odotettavilla tasoilla.
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Sahkomagneettista hairiota koskevat tiedot (Taulukko 2/5)

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS — OMNI Il PROGRAMMER (JA OMNI SMART
SOFTWARE) -JARJESTELMAN SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma on tarkoitettu kéaytettavaksi alla
madritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelmén kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kaytetaan tallaisessa ympéristossa.

Hairidnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Séhkdmagneettinen ymparistd
— ohjeet

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)

standardin IEC 61000-4-2
maaritelméan mukaan

Epasuora kaytto: + 2 kV,
t4kVijat6kV,

kosketuspurkaus: + 2 kV,

+4kVijaz6kV;

ilmapurkaus: £+ 2 kV,
+4kVijat8kV

Epéasuora kaytto: + 2 kV,
+4kVjat6kV,;

kosketuspurkaus: + 2 kV,
+4kVjat6kV,;

ilmapurkaus: + 2 kV,
+4kVjat8kV

Huomautus: Sallittu
toiminnon tai suorituskyvyn
vaarantuminen tai menet-
tdminen, joka edellyttad
jarjestelman uudel-
leenasetusta tai kayttajan
puuttumista, kun héiritseva
signaali poistetaan, mutta
ei epdasianmukaista IPG-
laitteen uudelleenohjausta.

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
kaakelia. Jos lattiat on paallystetty
synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava véhintdan 30 %.

Kéyttdjan on ehka asetettava
jarjestelmd uudelleen, jos tiedonsiirto
OMNI Il -liitdntérasian ja tablet-
titietokoneen valilla keskeytyy.

EFT-transientit/purskeet

standardin IEC 61000-4-4
maaritelméan mukaan

+1 kV tulo- ja
l&htéjohdoille (Ethernet)

+1 kV tulo-/1ahtdjohdoille

Huomautus: Sallittu
toiminnon tai suorituskyvyn
vaarantuminen tai menet-
tdminen, joka edellyttaa
jarjestelméan uudel-
leenasetusta tai kéyttajan
puuttumista, kun héiritsevé
signaali poistetaan, mutta
ei epdasianmukaista IPG-
laitteen uudelleenohjausta.

Ethernet-verkon reitityksen

on vastattava tyypillisen saira-
alaympériston reititysta. Ala kayta
moottoreita tai muita sahko-
kohinalaitteita Ethernet-johdon l&hell.

Verkkotaajuuden
magneettikentét
(50/60 Hz)

standardin IEC 61000-4-8
maaritelman mukaan

3 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) on oltava tyypillisessa
liike- tai sairaalaympéristossa
odotettavilla tasoilla.
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Sahkomagneettista hairiota koskevat tiedot (Taulukko 3/5)

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO (133)

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelma ja OPTIMIZER Mini Charger -laturi
on tarkoitettu kéytettavéaksi alla mééaritellyssa séhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai OPTIMIZER
Smart System -jarjestelma kédyttajan on varmistettava, etté sitd kdytetéan tallaisessa ympéristossa.

Hairionsietotesti testitaso

IEC 60601 -

Vaatimustenmukaisuustaso

Séhkdmagneettinen
ymparistd — ohjeet

Johtuva radiotaajuus 3 Veit

standardin IEC 61000-4-6 | ~20 KHZ~
o .. 80 MHz
maaritelméan mukaan

Séteileva radiotaajuus
. 3Vim
standardin IEC 61000-4-3 | go MHz —

madritelman mukaan 2,5 GHz

3V

3V/m

Kannettavia ja siirrettavid radio-
taajuisia viestintalaitteita ei saa
kayttad mitdédan OMNI 1l Programmer
(ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman tai OPTIMIZER Mini
Charger -laturin osaa tai kaapelia
lahempéné kuin suositeltu
suojaetdisyys, joka lasketaan
vastaavan l&hettimen taajuuden
mukaisesta yhtélosta.

Suositeltu suojaetéisyys

d=1,17VP

d=035VP 80 MHz - 800 MHz!

d=0,70VP 800 MHz - 2,5 GHz

”P” viittaa lahettimen valmistajan
antamaan ldhettimen nimelliseen
maksimilahttehoon watteina (W).
”d” on suositeltu suojaetaisyys
metreind (m).

Séhkdmagneettisella kenttatut-
kimuksella mééritettyjen, kiinteiden
radiotaajuisten l&hettimien aikaansa-
amien kentdnvoimakkuuksien? on
oltava pienempié kuin vaatimusten-
mukaisuustaso kullakin taajuusalueella.”

Hairioté voi esiintya seuraavalla
symbolilla merkityn laitteiston
laheisyydessa:

)
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OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO (133)

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

Huomautus 2: Namaé ohjeet eivat ehka sovellu kaikkiin ympéristdihin. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja
ihmisista vaikuttavat sshkmagneettiseen etenemiseen.

@ Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden, amatddriradioiden, AM- ja FM-
radiol&hetysten ja TV-l&hetysten tukiasemien, aikaansaamia kentadnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aikaansaaman sdéhkomagneettisen ympériston arviointiin on harkittava séhkémagneet-
tista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus paikassa, jossa OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelmad kaytetaan, ylittaa radiotaajuuden edelld ilmoitetun sovellettavan vaatimustenmukaisuustason,
OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelm&a on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos havaitaan poikkeavaa toimintaa, voidaan ehka tarvita lisatoimia, kuten OMNI 1l Programmer (ja OMNI Smart Software
-ohjelmisto) -jarjestelman sijoittamista uuteen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentinvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

Sahkomagneettista hairiota koskevat tiedot (Taulukko 4/5)

Suositellut suojaetéisyydet kannettavan ja siirrettdvan radiotaajuisen viestintélaitteen
ja OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelmén tai OPTIMIZER
Mini Charger -laturin valilla

Sekd OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jérjestelmé ettd OPTIMIZER Mini Charger
-laturi on tarkoitettu kéytettdvaksi séhkdmagneettisessa ymparistdssd, jossa séteilty radiotaajuuskohina on véhéista.
Asiakas tai OMNI 11 Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) -jarjestelman tai OPTIMIZER Mini
Charger -laturin kayttdja voi auttaa estamaan sahkémagneettista hairiota sailyttamalla kannettavan ja siirrettavan
radiotaajuisen viestintalaitteen (lahettimet) ja OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto)
-jarjestelman tai OPTIMIZER Mini Charger -laturin valilla alla suositellun vahimmaisetaisyyden, joka on
viestintalaitteen maksimilaht6tehon maarittdma.

Lahettimen taajuuden luokittama suojaetaisyys
L&hettimen nimellinen (m)
maksmz\i,'\?)htdteho 150 kHz — 80 MHz! 80 MHz — 800 MHz! 800 MHz — 2,5 GHz
d=117VP d=035VP d=0,70VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 35 7.0

Lahettimille, joiden nimellistd maksimilahtotehoa ei luetella edelld, suositeltu suojaetaisyys d metreina (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtélod, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama I&hettimen nimellinen
maksimilahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

Huomautus 2: Ndmé ohjeet eivat ehkd sovellu kaikkiin ympdristdihin. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista
ja ihmisisté vaikuttavat séhkémagneettiseen etenemiseen.
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Sahkomagneettista hairiota koskevat tiedot (Taulukko 5/5)

Radiolaitedirektiivin (RED) (2014/53/EU) vaatimusten noudattaminen

OMNI Il Programmer (ja OMNI Smart Software -ohjelmisto) on radiolaitedirektiivin (RED) (2014/53/EU)
vaatimusten mukainen.

Sovellettava standardi Yhdenmukaisuuden vaatimukset

ETSI EN 302 195 v2.1.1 Sateileva H-kenttd (normaaliolot ja &drimmaiset olot)

(2016-06) Hairiopaastot (sateillyt) (1ahetin)

EN 60601-1-2* . . . L
Modulaation taajuusalue (normaaliolot ja ddrimmadiset olot)

Hairiosateily (vastaanotin)

Vaatimustenmukaisuus vaaditaan EN 60601-1-2:n mukaan ennemminkin kuin kahden harmonisoidun standardin (ETSI EN
301 489-1 ja ETSI EN 301 489-31) mukaan. Tama johtuu siitd, ettd ETSI-standardien kaikki osiot eivat ole sovellettavissa,
jane, joita voidaan soveltaa, korvataan EN 60601-1-2:n mukaan tehdyll4 testauksella, jossa kdytetadn vastaavia testimenetelmié
ja suorituskykykriteereja, jotka ovat yhté tiukkoja tai jopa tiukempia kuin ETSI EN 301 489-1- ja ETSI EN 301 489-31
-standardeissa.
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LIITE 1

Tiedonsiirto/telemetria
OPTIMIZER Mini IPG -laitteen ja OMNI Il Programmer -ohjelmointilaitteen vélill&:

LIITE HI

OPTIMIZER Mini IPG -laitteesta OMNI I Programmer -ohjelmoint-
ilaitteeseen:

o Pulsseja/min: 0” = 180 us, 71”7 =270 us
o Resonanssipiiri 14,5 kHz, pulssin virittdma
o 1 jakso/pulssi, kunnes vaimenee 10 %:iin

o Kaéytettdvd energia pulssia kohti 0,36 uJ — 5,14 MWhuippu / pulssi;
118 MWeskiarvo

OMNI Il Programmer -ohjelmointilaitteesta OPTIMIZER Mini IPG -laitteeseen:
o AM-modulaatio: ”0” = ei kantoaaltoa, ’1”” = kantoaalto 305 ps:lle

o Kantoaaltotaajuus 23 kHz

o Teho: 0,56 Whuippu; 0,27 Weskiarvo

Testausmenettely laitteiden valiselle vuorovaikutukselle:

Potilaat, joilla on samanaikainen laite (esim. rytmihdiridtahdistin, tahdistin), tarvitsevat
implantointitoimenpiteen lopussa lisatestausta, jotta varmistetaan sekd OPTIMIZER
Mini IPG -laitteen (ts. OPTIMIZER Smart IPG- tai OPTIMIZER IVs IPG -laitteen) ettéd
samanaikaisen toisen laitteen asianmukainen toiminta. Tarvittavan testaustoimenpiteen
vaiheet:

1.

Ohjelmoi rytmihéiridtahdistin siten, ettd se ei anna antitakykardiahoitoa tdman
testin aikana.

Aktivoi sydamen supistuvuuden modulointihoito ja ohjelmoi OPTIMIZER
Smart IPG -laitteen tunnistusikkunat antamaan jatkuvasti sydamen supistuvuuden
modulointihoitoa samanaikaisen toisen laitteen lasnéollessa.

Pidennd CCMT™-sarjan viivetta toistuvasti ja tarkkaile reaaliaikaisia sydamen-
sisdisia elektrogrammeja (ICD-EGM) sen maksimaalisen CCM™-sarjan viiveen
maarittdmiseksi, joka sallitaan ennen kuin rytmihairidtahdistin alkaa virheellisesti
tunnistaa sydamen supistuvuuden modulointihoidon pulssit R-aalloiksi.

Dokumentoi maksimaalinen CCM™-sarjan viive.
Ohjelmoi CCM™-ggrjan viive ennen testia olleeseen arvoon.

6. Dokumentoi CCMT™-sarjan viiveen uudelleenohjelmointi IPG-laiteasetuksen

parametritulosteella.
Uudelleenohjelmoi rytmihairiétahdistin siten, ettd se voi antaa antitakykardiahoitoa.

Dokumentoi antitakykardiahoidon uudelleenaktivointi rytmihdiridtahdistinasetuksen
parametritulosteella.
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