IMPULSE

System OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem
OMNI Smart Software)
| OPTIMIZER Mini Charger

INSTRUKCJA UZYWANIA

Nr czescei: 13-290-009-pl wer. 08



Impulse Dynamics (USA), Inc.

50 Lake Center Executive Parkway
Suite 100, 401 Route 73 N, Bldg. 50
Marlton, NJ 08053

Impulse Dynamics Germany GmbH
MAC Main Airport Center
Untershweinstiege 2-14

60549 Frankfurt am Main, Germany

OPTIMIZER® jest zastrzezonym w USA znakiem towarowym stanowigcym wiasno$¢ firmy Impulse Dynamics.
OMNI™ jest znakiem towarowym stanowigcym witasnos¢ firmy Impulse Dynamics.

CCM™ jest znakiem towarowym firmy Impulse Dynamics.

Programator OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) i tadowarka OPTIMIZER
Mini Charger spelniaja zasadnicze wymagania dyrektywy 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych (RED).

Informacje zamieszczone w niniejszym dokumencie mogg by¢ zmieniane bez uprzedniego powiadomienia.

Zadna cze$é niniejszego podrecznika nie moze by¢ powielana ani przekazywana w jakikolwiek sposob, przy uzyciu
jakichkolwiek srodkow, czy to elektronicznych, czy mechanicznych, bez uprzedniej wyraznej pisemnej zgody firmy
Impulse Dynamics.

System OPTIMIZER® Smart System i technologia CCM™ s3 chronione kilkoma patentami w USA. Aktualna liste

patentow i wnioskow patentowych dotyczacych wyrobu mozna znalez¢ na naszej stronie z informacjami
patentowymi: http://www.impulse-dynamics.com/us/patents.

Przed uzyciem wyrobu nalezy zapoznac si¢ z cala dokumentacja.

C€E

0344

[2017]


http://www.impulse-dynamics.com/us/patents

SPIS TRESCI

OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH. ......coiiiiiiiiiieeessee s
1.  OMOWIENIE SYSTEMU PROGRAMATORA OMNI Il PROGRAMMER
(Z OPROGRAMOWANIEM OMNI SMART SOFTWARE) ......coooiiiinieiec e
(I R O o OO OO TSP U PO PR PSR PRTPTOURTPPPRUPTPR
1.2 FUNKCJE PrOGIAMALOTEA. .. ..eiveeeteitesieteatesieteete e eteebestete bttt sbe st et e eb et e seebenb e bt ebene e bt ebeneebeebeneebeebennebeanenneseabe e
1.3 EIEMENLY PrOGIAMELOTA ......c.veviiteeetisteiteteete ettt ettt b ettt b e e bttt eb e e bt bene b e ebenr e bt ebenn b e ebennebeane e
1.4 Laczenie ze soba elementdw programatora w celu przygotowania ich do dziatania.............ccccernenneee
1.5  Lopatka PrOraMAtOTa ......ccueieiieiiiieiti ettt ettt ettt st sb et e et e e st e e sb e s b e e sb e e st e e sbeebeeneeennesneenneenns
1.6 Ladowanie akumulatora komputera Tablet PC programatora OMNI II Programmer.............c.ccoccovenene.
1.7  Obstuga programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) ...............
1.8 Uzywanie ekranu dotykowego komputera Tablet PC programatora OMNI II Programmer-...................
1.9  Przyciski i symbole na komputerze Tablet PC programatora OMNI H..........cccooivviviiiieiicierene e
1.10 Wymiana akumulatora komputera Tablet PC programatora OMNI 11 Programmer ..........ccccovveverenennas
1.11 REQUIAINE CZYSZCZENIE. ....cvi ettt ettt ettt bt b e bbbt bbb e b e bbb e b ne b e et seebeabe e
1.12 Przechowywanie wyrobu i obchodzenie Si¢ Z WYTODEM .........ccoviriiiiiiiiieiie e
1,13 DOUALKOWE UWAGI -...c.veveviteeeiiete ettt ettt sttt stk eb et eb et b bbbt ne bt b e ne bt eb e ne b e b e nn bt abe e e b e abe e
2.  APLIKACJE PROGRAMOWE SYSTEMU PROGRAMATORA OMNI Il PROGRAMMER
(Z OPROGRAMOWANIEM OMNI SMART SOFTWARE).....ccciiiiiinieiitneese e
2.1 EKFAN WYDOTU .ttt bbbttt b e bbb bt et e e e bbb e
211 OMNIL.ciiicee bR R bR bR et r et r e ar e
2.1.2° OMNI T ottt r et r e s er e e r e nr et r e nn e er e
2.1.3 OMNISMAIT ..o
214 ROZNEC ..ottt Rt R et r e e r e en e
2.2  Podstawy obstugi aplikacji OMNI II Programmer..........cccooiiiiiiineiieiieee s
2.2.1 Komunikacja z generatorem OPTIMIZER VS IPG ...t
2.2.2 Pobieranie danych i programoOWaNIE ..........ccuiiiiiiirieie e
2.2.3 Narzedzia dO MONITOTOWAIIA ......eeveeuieereriiirisie sttt et sb et e e nrenr e sneas
2.3 Podstawy obstugi aplikacji OMNI Smart Programmer ............cccooiriiiiieiiniiisse e
2.3.1 Komunikacja z generatorem OPTIMIZER SMart IPG .........cooiiiiiiiiiineeee e
2.3.2 Pobieranie danych i ProgramoOWANIE ...........coiiiriiieierieee et bbb e sbe e sneas
2.3.3 Narzedzia do MONITOTOWAIIA .....veiveieieiieiiiiri sttt sr e ere s
2.3.4 Zamykanie aplikaCji Programatora...........ccceceieeeeieriesiesesestesieeseessessesesressessesseeseessessessessessessens
3. OPROGRAMOWANIE OMNI .ottt
3.1  Ekran aplikacji OMNI I PrOGIamMITIEr.......cc.ciiiuiieiteeieieeiestestesteste e esseae s etesae e stesnassaensesaessesaesresressnans
3L PASEK tYTUIUL..eeiiiiei e r et ene s
3.1.2 PASEK IMIBNU ..ot
KT B N U4 VA =L L4 0SSP



3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10
3.11
3.12

3.13

3.1.4  PaSEK PrOGraMOWANIA. ... ccueeeereeterrestesiesseaseaeestessestessessessesssessessessessesseasesssessessessessessessessesessenses 25

315 PASEK UZIBNNIKA......veeiiieiieece et 27
316 OKNO EKG ...t 27
TN A o 1T s 14 Y PSS 29
3.1.8  PASEK STANU ...evviiieicieeeree e 30
WIHOK GFAFICZINY ..ottt b ettt b ettt b e 31
3.2.1 WiIdOK AYNAMICZNY ..ottt bbbttt bbbt b 32
3.2.2 WIAOK STALYCZNY ...ttt bbb bbbt ettt bt 33
PODIErANIE QANYCH ... .coiiticii e ettt b et b e et b et er e 33
3.3.1 Komunikacja z implantowanym generatorem OPTIMIZER IVS IPG..........ccccccoiiiininicincnnn, 33
3.3.2 Pobieranie danych z generatora OPTIMIZER IVS IPG .......cocooiiiiiiiniiice e 34
Modyfikowanie WartOSCi PATAMELIOW ........c..eeieeiueriueiieeireaeesteesreesteeres e sssesreesteesbeesreansesnesseesseesreenseans 34
3.4.1 Konwencja oznaczania parametrow KOIOTami..........cocooviviiiiiniiisiiensseie e 35
3.4.2 Kolizje MIGAZY PATAMEIIAIN ....cverviririiitiaieeiesie ittt sttt se e bbb e e e e e b sbesbesbe e e ennesrenes 35
oo a0 U= SRS 36
3.5.1 Programowanie generatora OPTIMIZER IVS IPG.......c.cccooiiiiiiiiie e 36
3.5.2 Funkcje Cancel (Anuluj) i UNdo (COfNij)...ceciriiiiniiiiiieseese e 37
KOIZYSTANIE Z8 WZOTTOW ......coeviiciiiie ettt b ettt bbb bbbt b et b ettt 38
3.6.1  OtWieranie PIIKU WZOITE .......curuiiiiriiiiiirieiecsie ettt bbbt 38
3.6.2  ZapiSyWanie PHKU WZOICA............civiiriiiiiiiist et 39
Wezytywanie i eKSportowanie iNfOrMACHi.........covviereiiiereiiee e 39
3.7.1 Woezytywanie plKOW AZIENNIKOW ........cooiviriiiiiisie e 39
3.7.2  EKSPOrtOWanie danYCh ........coeiiiiiiiiei et sttt e 39
DzienniK i reJeSLraCja ERG ........coiiiiieiiie sttt ettt bbbt be e 40
3.8.1 DZIBNNIK ..ttt 40
3.8.2 REJESIIACIA EKG ..ottt ettt r e e 40
Ustawienia W trybhie @WarYJNYM .....ccvoiiiiieieeeie ettt s esa e e s e stestesbesteanaeraeseneeseens 41
3.9.1 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest wylaczony .............c....... 41
3.9.2 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest wiaczony .............c.ccooeune. 42
TEYD MAGNESU .ttt ettt bbbtk h bRt E e st e bt b st b b e stk b et bbb ae e 42
Resetowanie generatora OPTIMIZER IVS IPG......cociiiiiiiiiiiiii et 43
Rozpoczynanie podawania sygnatow CCMTM. ... ...t s 43
3.12.1 Dostepne tryby dzZialania...........cccoiiiiiiiiiiii s 43
3.12.2 Opcje podawania sygnalu CCMT™™ ... .......ccccoiiiiiiiiiiiie s 44
MaTKEIY ZAATZEN ...t e et 46
3.13.1 WICZanie MarkeIOW ........cccviiiiiiiiiiiii i 46
3.13.2 WYI3CZanie MATKEIOW ........cuiiiiiriiitiiie sttt ettt bttt b e bbbt b bbbt nn e 47
3.13.3 WYKIYLE ZAAIZENIA.......ccveieieiieicie ettt sttt s ae b e e e e e e besreebeeteeneeneesreeas 47
3.13.4 Podanie serii impulsSOW COMTM. .. ...t e sre e n e 47



3.13.5 Stany blokowania COMTM ... ...ttt r e eesreesreenneennes 47

3.13.6 Stan podawania Sygnalow CCMTM ... .......ooiiiiiiiiierie et nne s 48
3.13.7 Okno przegladarki dZIENNIKa ...........cccoiiiiiriiiiiieiee e 48
3.14 CCM™ Schedule (Harmonogram terapii CCMT™™) ..........ccooiiiiiiiniiieieieie st 49
K TB T 1112511 ;USSP 50
3.15.1 Wezytywanie informacji StatyStyCZNYCh........cooeiiiiiiii e 51
3.15.2 Zerowanie licZnikOW W UrZadZeniU..........cceriiiriiiieieieise et 54
3.16 Pomiar impedancji €IEKLIOU. ........cviiiiiiiei s 55
3.17 Ustawianie zegarow w urzadzeniach OPTIMIZER IVs IPG i OMNI Il ... 56
3.17.1 Odczytywanie czasu z urzadzenia OPTIMIZER IVs.......cccooiiiiiiiiiiniiic s 56
3.17.2 Ustawianie zegara czasu rzeczywistego urzadzenia OPTIMIZER IVs........ccccooviiiiiiiiiniiinnnns 57
3.17.3 Ustawianie zegara programatora OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem
OMNI SMAIT SOFEWAIE) ...ttt bbb bbb bbb b ees 58
3.18 Komunikaty o btgdach generatora OPTIMIZER 1Vs IPG przekazywane przez tadowarke
OPTIMIZER MiINi ChaAIQE ....vcuieiieiiiiesieseet et ste et e et sae st te et e teesaeseesse e stestesteenaaseensensessessessennens 59
3.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Minimalny docelowy odsetek zdarzen
Z podaniem Sygnattl COMTM) . .. ....ociiiiiiiii it 59
3.18.2 Maximum Lead Displacement (Maksymalne przemieszczenie elektrody).........ccccovvrvvereivnennns 60
3.19 Diagnostyka wykrywania 10Kalnego (LS) .......ccceiuiiriiiiiiiiinisinest e 60
3.20 ObSIUZA ZAAINA ....c.viiiiicie e 63
3.20.1 Podtaczanie programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) do przewodowej SieCi Ethernet............cccooveiiineinieiincsccescs 64
3.20.2 Podtaczanie programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) do SiecCi DeZPrzeWOdOWE]..........cccoiireiieiiiie s 64
3.20.3 Tryby pracy oprogramowania OMNI I SOFEWAre .........ccccoiiiiiiiiiie e 67
3.20.4 Okno OMNI Il Programmer Client (OMNI 11 Programmer jako Klient) ........c..cccccoveieveininnnns 69
3.20.5 Rozpoczynanie sesji zdalnej z programatorem OMNI 1l Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart SOftWAre).........ccccveviieiieieeieie e 71
3.20.6 Konczenie sesji zdalnej OMNI IL.......cc.coiiiiiiiiiiiiiee e 72
3.20.7 Czat migdzy programatorami OMNI IL..........cccoriiiiiiiiiiiiiece e 72
3.20.8 Przekazywanie/pobieranie dziennika OMNI I ..........coiiiiiiiiiiii e 73
4. OPROGRAMOWANIE OMNI SMART SOFTWARE .......ocoiiiireiiiiee e 75
4.1 Ekran aplikacji OMNI SMart ProgrammMer.........c.cccoeeiriiieinieieisieseesie ettt 75
411 Pasek tyTUIL...cviiiiiiicic s 76
4,12 OKNO EKG ..ottt bbbttt 76
4.1.3 PASEK WIOKU ...ttt bbbttt 76
4.1.4 Pasek StatyStyKi EKG.......cccciiiiiiiicieic ettt sttt re s neans 81
415 GIOWNY PASEK NATZEAZI ....c.viviiviiiiiiieiieie et 81
O I - TICY Q122 La /<) 1 - ST 83
4,17 PASEK AZIBNNIKA.....vveieeiieireie ettt 84
4.1.8 Pasek PrOgramOWANIA .........coueruerieiuiereeieiestesiesiesseeseeseeeessestessessesseesseseessessessessesseeseessessessessessenses 84



4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9
4.10
411

412

4.13

4.1.9 Pasek kolizji Mi€dZy parametrami.........cuereereiierieiiiisiesieesee e re e 85

4.1.10 PaSEK ZAAAN .....eeieiieieceiecieee e e r e e e nreeneen 85
4.1.10 PASEK SEANU .....ceviviieireie sttt r ettt 93
PODIEIANIE QANYCN.......ceii ettt r et ane e e enaenren 94
4.2.1 Komunikacja z implantowanym generatorem OPTIMIZER Smart IPG ...........ccccoovvvveiveicieriennn, 94
4.2.2 Pobieranie danych z generatora OPTIMIZER Smart IPG.........ccoceoviniinieneisieneeese e 94
Modyfikowanie WartoSCl PATAMEIIOW ..........veverrirrerterresiesieeseeeere et es e sresresresre b abesse e e enenrennes 95
4.3.1 Konwencja 0znaczania parametrow KOIOrami..........oervvireiiireneisesieses e 95
4.3.2 Kolizje MmigdZy Parametraiill ........ccuiveeeriiireriiirisiseiseee e 96
PrOGIAMOWENIE ...ttt b ettt b et h e e bt bt b bbbt bt b e bt e bt s b e bt eb e b e b e eb e nb e b e ebenrebeanenrere s 96
4.4.1 Programowanie generatora OPTIMIZER SMart IPG.........cccoceiiiiniiiiciiiiee e e 96
4.4.2 Funkcje Cancel (Anuluj) i Undo (COTNIJ)....oiiiiiiiiiiiiiie e e 97
KOIZYSTANIE Z8 WZOTCOW ... .cveiveieieiieieie sttt ettt sttt b et b ettt ettt be st et ate s b e e 98
4.5.1 OtWieranie PHKU WZOICA .......ccviiieiieieiicie e st e e e s ie s te st st e ettt bestesnaene e e eneesreeas 99
4.5.2  ZapiSyWanie PIKU WZOICa........cccvieiieieiiie et e et e et sttt st stesnaene e e eneesreneas 99
Wezytywanie i eksportowanie iNfOrmMaC]i........ccceiiiiiiiiiieie e 99
4.6.1 Wczytywanie pliKOW dZIENNTKOW ..........coiiiiiiiiiiie e e 99
4.6.2 EKSPOrtOWaNI& JANYCH .......ceiuiiiiiiiiiiiie bbbt bbb 99
Dziennik i reJeStraCja EKG ... ....oiiiiiiiiiiiiis bbb 100
A7 1 DZIEBNNIK oottt b bbbt b bt bbbt b e bbb 100
4.7.2 REJESIACIA EKG ... 101
Ustawienia W tryDie AWaINYJNYM c....o.iiii bbbt 101
4.8.1 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest wylaczony ..................... 101
4.8.2 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest wlaczony ....................... 102
TEYD MAGNESU ..ttt bbbt bt s et bt bt bt e b e Rt e s e e eb e b e sb e eb e e b e en e er e e e e beseeebenre e 103
Resetowanie generatora OPTIMIZER SMart IPG .........cccvoveieiiii e 103
Rozpoczynanie podawania sygnatow COMTM. .. ... ...t 104
4.11.1 Dostepne tryby dZIatania .........ccccueieiiiiiiiiiie i 104
4.11.2 Opcje podawania sygnatt CCMT™M i 105
MATKEIY ZAAIZEM ...t bbbt bt e ne bbbttt b e e n b b nrenr e 106
4.12.1 WI3CZANIe MATKEIOW .......oiviiviiiiiiieiieiere sttt ne e ar et 106
4.12.2 Wylaczanie MAarKETOW ..........couiieieiiieriisrise sttt nnesr e 107
4.12.3 WYKIYEE ZAAIZENMIA. ....cveieeieieiteeete ettt bbbttt b ettt b 107
4.12.4 Podanie serii impulsOW CCMTM. ... ...t 107
4.12.5 Stany blokowania COCMT™ ...........cccooiiiiiiiii e e 107
4.12.6 Stan podawania sygnatow CCMTM. . .. ...t 108
4.12.7 Okno przegladarki dZIENNiKa...........cc.eiiiiiiiieiieeice e 108
CCM™ Schedule (Harmonogram terapii CCMT™™) ........c.ooiiiiiiiiniienie e 109



4.14 Tryb Active OVO-LS-CCM (Aktywno$¢ OVO-LS-CCM) .....ccoiuriiiiiiririrnsseeeee e 110
4.14.1 Parametry dezaktywowane w trybie Active OVO-LS-CCM (Aktywno$¢ OVO-LS-CCM)......110
4.14.2 Modyfikacje parametréw w trybie Active OVO-LS-CCM (Aktywno$¢ OVO-LS-CCM) ........ 112
4.14.3 Markery zdarzen w trybie Active OVO-LS-CCM (Aktywno$¢ OVO-LS-CCM)........ccocevvnenns 113

ST - 1251 17/ PSSP 113
4.15.1 Wczytywanie informacji StatyStyCZNYCh.........coviiiiiiiiiiienees e 114
4.15.2 Zerowanie licznikOW W UrZgdZENIU. .........crveiiriiiieieieie s 117

4.16 Pomiar impedancCji E1EKIIOM. .........curiiiiriiiii bbb 117

4.17 Ustawianie zegar6w w generatorze OPTIMIZER Smart IPG
i programatorze OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)............c.ccccove.e. 118
4.17.1 Odczytywanie czasu z generatora OPTIMIZER Smart IPG ........cccoceiiiiiiiiiinieee e 118
4.17.2 Ustawianie zegara czasu rzeczywistego generatora OPTIMIZER Smart IPG...........ccocoecenenene 119
4.17.3 Ustawianie zegara programatora OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem

OMNI SMAIt SOFEWAIE) .......iieieicieicie ettt st e st beeneese e e e aesresresrenneas 120

4.18 Raporty generatora OPTIMIZER Smart IPG przekazywane do tadowarki
(O o I 11 D7 =L Y T T O 4T T 0T S 121
4.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Minimalny docelowy

odsetek zdarzen z podaniem sygnatu CCMT™) ..ot s 121
4.18.2 Maximum Lead Displacement (Maksymalne przemieszczenie elektrody)........c.ccoevvvveriiincnns 122

4.19 Skanowanie kanatu wykrywania lokalnego (LS) ......c.ccooeviiiiiiiiiiicc e 123

420 TeSt PrZESTUCHUL. ..ot 126

4.21 ODbSIUZA ZAAING .....oiiiiiiiiicic e 127
4.21.1 Podtaczanie programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem

OMNI Smart Software) do przewodowej SieCi Ethernet..........c.ccooeveiiieniiieiiiieiee e 128
4.21.2 Podlaczanie programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem

OMNI Smart Software) do Sieci hezprzeWodOWE]..........ccvivviveiciieieie e 128
4.21.3 Tryby pracy oprogramowania OMNI Smart SOftWare...........ccccveieeieiievieie e 131
4.21.4 Okno OMNI Il Programmer Client (OMNI Il Programmer jako Klient) .........c.cccecevveveiininnns 133
4.21.5 Rozpoczynanie sesji zdalnej z aplikacja OMNI Smart Programmer ............ccccvvvvveienincnenncne 135
4.21.6 Konczenie sesji zdalnej z aplikacja OMNI Smart Programmer ............cocoevvviinieeicnenenenennens 136
4.21.7 Wysylanie wiadomosci na czacie za pomocg aplikacji OMNI Smart Programmer ................... 137
4.21.8 Przekazywanie/pobieranie dziennika OMNI I1.........cccooiiiiiiiiiieees e 137

DRUKARKA BLUETOOTH. ...ttt bbbttt 139

S © o SO POV 139

5.2 Ladowanie drUuKATKi........ccoouiiiiiie ettt nre s 140

5.3 Konfigurowanie potaczenia BIUCtOOth ..........c.oiiiiiiiiiiiiiii e 140

5.4  Ustawianie drukarki dOmySINE] ........cccooviiiiiiiiiiiieic s 141

MENEDZER PLIKOW DZIENNIKOW ........coooiiiiiiiiiiieiieissiesssse e esssseens 142



5 R O o1 T ST TSSOSO R TP ST PO P PTRP 143

7.1.1 Elementy Systemu FadOWanIa .........cccoiiiiiiiiiieiieie e s 144

7.2  Elementy obstugowe tadoWarki.........ccoceiiiiiiiiiiiii s 144

7.3 Metoda tadowania: transfer energii Przez SKOTE .........cooovreiieiieiine i s 145

T4 ObSIUZA TaOWATKI ....veviiiieieieee e r e bbb n s 146

7.5  CzgstotliwosSC SeSji FadOWANIA ......cviiviriiiiiiiiice e e 147

7.8 KOAY HCZDOWE ... bbbttt bbbt b ettt nbns 148

7.8.1 KO TICZDOWY 0 ...ttt et 148

7.8.2 KO TICZDOWY L ..ottt et 148

7.6.3 KO HICZDOWY 2 ...t 148

7.6.4 KO HICZDOWY 3 ..ot 149

7.8.5 KOU HICZDOWY 4 ... et 149

7.6.6 KOG HICZDOWY 5 ..ottt ettt e sa et tesreenes 149

LT A (oo 1 To574 0 To 1Y TS 149

LGRS T oo o574 o Yo 1Y S 149

7.8.9 KO TICZDOWY 8 ...t bbbt bbbt b 149

TT CZYSZCZENIE ..tttk b et bbbtk b etk b etk b etk e bt b e bt b e btk b et et b et b 150

7.8 KKONSEIWACA ...veuverietete ettt sttt sttt et b e ekt b etk b etk e btk e bt b e e bt b e e bt b e e bt e bt s b et ettt et nbns 150

7.9 Przechowywanie wyrobu i 0bchodzenie Si€ Z WYTODEIM........ccevviiririiiiiiieieneie e 150

T L0 URYTIZACTA 1.ttt b etk bbbt b e bbb bbb bbb bbbttt b et n s 151
DODATEK L .ttt R et E Rt b e Rt b e Rttt r ettt r et et nre et nn e 152
Informacje o zaktoceniach elektromagnetycznych (Tabela 1 Z 5).....cocovvviiiiiiiniiiii e, 152
Informacje o zaktoceniach elektromagnetycznych (Tabela 2 Z 5).....ccoccvviviiiiiiiiiii e, 153
Informacje o zaktoceniach elektromagnetycznych (Tabela 3 Z 5).....ccocoviviiiiiiiiiiiii e, 154
Informacje o zaktoceniach elektromagnetycznych (Tabela 4 Z 5)......cccovviiieiiiiiiiiiciee e 155
Informacje o zaktoceniach elektromagnetycznych (Tabela 5 Z 5)....cocvieiiiiiiiiiiine e 155
DODATEK ...ttt bbbt b bt e bt bt b e b b e bt e bt b e btk e bt et bt et bns 156
KOMUNIKACTA/TEIEMELITA. ......vcecee ettt 156
DODATEK T ..ottt b bbbt bbbt bbbt b bttt nn et b n e 156
Procedura testowania interakcji mi¢dzy UrzgdzZeniami ...........coceoveireriiinenieisenese e 156

Vi



OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH
SYMBOL OPIS

“ Producent

(‘/‘/\r YYYY-MM | Data produkcji

Conformité Européenne

0344 = numer jednostki
c € notyfikowanej w odniesieniu
0344 do aktywnego wyrobu
implantowalnego (AIMDD)

o Zapoznac si¢ z instrukcja
1 uzywania

Przestroga — zapoznac si¢
Z zalaczong dokumentacja
EC | REP Przedstawiciel w Europie
[olg e
BhE Ograniczenia temperatury
«C transportu
f °F

| REF | XXXX Numer cze¢sci
SN [ XXXX Numer seryjny
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TE STRONE CELOWO POZOSTAWIONO PUSTA



OMOWIENIE SYSTEMU PROGRAMATORA OMNI I
PROGRAMMER (Z OPROGRAMOWANIEM OMNI
SMART SOFTWARE)

1.1 Opis

System programatora OMNI [lI Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) umozliwia lekarzowi pobieranie danych z generatora OPTIMIZER Smart IPG
i generatora OPTIMIZER IVs IPG oraz programowanie tych generatorow.
Oprogramowanie programatora dziata na laptopie Lenovo z ekranem dotykowym
podiaczonym do modulu interfejsu programatora. Komunikacja miedzy interfejsem
programatora a generatorem IPG odbywa si¢ za posrednictwem lopatki programatora
przyktadanej bezposrednio nad miejscem implantacji. Lopatka programatora komunikuje
si¢ telemetrycznie z generatorem IPG implantowanym w ciele pacjenta, wykorzystujac
zjawisko indukcji magnetycznej. Zrozumienie zamieszczonych w niniejszym
podreczniku instrukcji obslugi systemu 1 programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) ma zasadnicze znaczenie dla whasciwego
dziatania generatoréw OPTIMIZER Smart IPG i OPTIMIZER IVs IPG.

Rysunek 1: Programator OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) i lopatka programatora



Ostrzezenie: Na dziatanie programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem

1.2

OMNI Smart Software) moga wptywac zakldcenia pochodzace od innych
urzadzen elektrycznych dzialajacych w jego sgsiedztwie. Programator jest
podatny zwlaszcza na zakldcenia od przenosnych i mobilnych urzadzen
radiowych. Jesli programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) nie dziala zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
zawsze wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystepowania takich zakldcen. Inne
urzadzenia, nawet jesli z zapasem mieszcza si¢ w limitach emisji
okreslonych przez CISPR, rowniez moga zakldcaé dziatanie programatora
OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

Funkcje programatora

Programator moze realizowac nastepujace funkcje:

Odczytywaé (pobiera¢) z generatora OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER
IVs IPG obecnie zaprogramowane wartos$ci parametrow.

Modyfikowa¢ parametry generatora OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER
IVs IPG.

Odczytywaé sygnaly EKG z organizmu pacjenta i wyswietlac je w celu
umozliwienia analizy.

Pobiera¢ dane statystyczne gromadzone w trakcie pracy przez generator
OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER 1Vs IPG.

Rejestrowaé aktywnos$¢ generatora OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER
IVs IPG.

Przechowywac¢ programy standardowe do wykorzystania w przysztosci.

Programowa¢ w generatorze OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER Vs IPG
bezpieczne wartosci parametrow na wypadek sytuacji awaryjne;j.

Ponadto programator oferuje nastepujace mozliwosci:

1.3

Moze by¢ zdalnie sterowany przez inny programator.
Moze zdalnie sterowa¢ innym programatorem.

Moze przekazywa¢ i pobiera¢ pliki dziennikéw do/ze zdalnego serwera
przeznaczonego do tego celu.

Elementy programatora

W sktad systemu programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) wchodzg nastepujace elementy:

Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

o Komputer Tablet PC programatora OMNI Il Programmer z zainstalowanym
oprogramowaniem OMNI Il i OMNI Smart Software

o Modut interfejsu programatora OMNI II Programmer
o Przewd6d modutu interfejsu programatora OMNI I Programmer

o Separator potaczenia Ethernet klasy medycznej z przewodem krosowym
Ethernet



e lopatka programatora OMNI II Programmer

e Przedtuzacz topatki programatora OMNI II Programmer

e Jednoodprowadzeniowy (3-przewodowy) kabel EKG

e Zasilacz klasy medycznej

e Kabel zasilajacy ze znakiem CE

e Drukarka z interfejsem Bluetooth i zasilaczem na prad przemienny

Ostrzezenie: Uzycie elementdw innych niz wymienione powyzej lub sposob uzycia
niezgodny z niniejszymi instrukcjami moze spowodowaé uszkodzenie
programatora OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software).

1.4 Laczenie ze sobg elementow programatora w celu przygotowania
ich do dzialania

e Koniec przewodu modulu interfejsu programatora z wtyczka USB podlaczy¢ do
portu USB z boku komputera Tablet PC. Drugi koniec (ze ztaczem typu LEMO®)
podiaczy¢ do portu oznaczonego USB na tylnym panelu modutu interfejsu
programatora.

e Podlaczy¢ zlacze przewodu topatki programatora OMNI II do portu oznaczonego
WAND na tylnym panelu modutu interfejsu programatora.

Uwaga: W razie potrzeby mozna zwigkszy¢ zasieg topatki programatora,
uzywajac przedtuzacza lopatki. Podlaczy¢ jeden koniec przedluzacza do zlacza
przewodu topatki, a drugi koniec do portu oznaczonego WAND na tylnym panelu
modutu interfejsu programatora.

e Podlaczy¢ przewod EKG (3-zylowy ze ztaczem typu LGH) do portu oznaczonego
EKG na tylnym panelu modutu interfejsu programatora.

Ostrzezenie: Nie nalezy podejmowac prob podiaczania do programatora OMNI II
Programmer jakichkolwiek urzadzen zasilanych z sieci elektrycznej
(np. drukarki podlaczanej przewodowo). Moze to stwarza¢ zagrozenie
porazeniem elektrycznym pacjenta.

Rysunek 2: Modul interfejsu programatora OMNI II Programmer



1.5 Lopatka programatora
Lopatka programatora ma trzy przyciski:

e Pobieranie danych

e Programowanie

e Ustawienia w trybie awaryjnym z bezpiecznymi parametrami
Lopatka programatora ma takze trzy wskazniki §wietlne:

e Kontrolka zasilania umieszczona na lewo od symbolu zasilania $wieci,
gdy topatka programatora jest zasilana.

e Wskaznik paskowy informuje o natezeniu sygnatu telemetrycznego przesytanego
migdzy topatka programatora a generatorem OPTIMIZER Smart IPG.

e Kontrolka programowania ustawien w trybie awaryjnym, ktora znajduje si¢ nad
przyciskiem ustawienia w trybie awaryjnym, miga kilkukrotnie po pomys$lnym
zakonczeniu programowania awaryjnego.
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Rysunek 3: Lopatka programatora OMNI II Programmer

1.6 Ladowanie akumulatora komputera Tablet PC programatora
OMNI Il Programmer

Ostrzezenie: Do tadowania akumulatora komputera Tablet PC programatora OMNI |1
Programmer nalezy uzywa¢ wylacznie zasilacza klasy medycznej
dostarczonego z systemem programatora OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Nie nalezy podejmowac
prob tadowania akumulatora komputera Tablet PC za pomoca
jakiegokolwiek innego zasilacza.

Uwaga: Kabel zasilajacy uzywany z zasilaczem klasy medycznej musi mie¢ znak CE.



Aby natadowac¢ akumulator komputera Tablet PC programatora OMNI II Programmer:

e Polaczy¢ wyjscie pradu statego zasilacza klasy medycznej z wejsciem zasilania
komputera Tablet PC (jest to zotte gniazdo po prawej stronie u dolu komputera
Tablet PC).

e Podlaczy¢ jeden koniec kabla zasilajacego ze znakiem CE do wejscia zasilania
pradem przemiennym zasilacza klasy medycznej, a nastgpnie podigczy¢ drugi
koniec do gniazdka sieci elektrycznej klasy szpitalnej. Napigcie sieciowe musi
miesci¢ si¢ w zakresie od 100 do 240 VAC, 50/60 Hz, a gniazdko musi by¢
prawidlowo uziemione.

e Przed uzyciem programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) przy zabiegu implantacji nalezy tadowa¢ akumulator komputera
Tablet PC programatora OMNI Il Programmer przez co najmniej 24 godziny.
Zaleca si¢ regularne tadowanie akumulatora komputera Tablet PC programatora
OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) mig¢dzy
sesjami uzycia.

1.7  Obsluga programatora OMNI I Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

Uwaga: Programator OMNI [l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) musi by¢ uzywany jako urzadzenie zasilane z akumulatora. Nalezy poditaczac
go do sieci elektrycznej tylko wtedy, gdy wymagane jest fadowanie akumulatora
komputera Tablet PC. Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) nie bedzie mogt programowac ani pobiera¢ danych z generatora
OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER IVs, dopdki komputer Tablet PC programatora
OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) nie zostanie
odlaczony od sieci elektryczne;.

Przed uzyciem komputer Tablet PC programatora OMNI |l Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) nalezy odtaczy¢ od zasilacza sieciowego.
Odfaczy¢ wyjscie pradu statego zasilacza klasy medycznej od wejscia zasilania z tytu
komputera Tablet PC.

Uwaga: Umiesci¢ programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) w taki sposob, aby zawsze mozna go byto tatwo odiagczy¢ od sieci elektryczne;.

1.8 Uzywanie ekranu dotykowego komputera Tablet PC
programatora OMNI Il Programmer
Komputer Tablet PC programatora OMNI II Programmer jest wyposazony w eckran

dotykowy. Wyboru opcji na ekranie mozna dokonywaé, dotykajac ekranu palcem lub
dotaczonym do zestawu rysikiem.

Przestroga: Uzywanie ostrych przedmiotéw lub zwyklych przyboréw do pisania
(dhlugopisu, otéwka) moze spowodowac uszkodzenie ekranu dotykowego.



1.9 Przyciski i symbole na komputerze Tablet PC programatora
OMNI 11

Komputer Tablet PC programatora OMNI Il Programmer ma 3 przyciski i 3 kontrolKi
w postaci pod$wietlanych symboli znajdujace si¢ po lewej stronie pod gtadzikiem. Pelnig
one nastepujace funkcje (od lewej do prawej strony)

Przyciski (gorny rzad od lewej do prawe;j):
e  Wylacznik glowny
e Przelaczenie uzytkownika (nieaktywny)
e Funkcja obrotu ekranu (nieaktywna)
Kontrolki w postaci pod$swietlanych symboli (dolny rzad od lewej do prawej):
e Sygnalizuje aktywnos$¢ potaczenia WLAN / WIFI

e Sygnalizuje aktywno$¢ potaczenia Bluetooth (nie wszystkie modele komputera
Tablet PC sg wyposazone w te sygnalizacje)

e Sygnalizuje aktywnos¢ dysku twardego

Rysunek 4: Przyklady przyciskéw i podswietlanych symboli na komputerze Tablet PC
programatora OMNI Il Programmer

1.10 Wymiana akumulatora komputera Tablet PC programatora
OMNI Il Programmer
Komputer Tablet PC programatora OMNI 1l Programmer jest zasilany z akumulatora,

ktory trzeba wymieni¢, jesli nie taduje si¢ poprawnie. Jesli potrzebny jest nowy
akumulator, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

Ostrzezenie: Niezwykle wazna jest prawidlowa utylizacji akumulatora. Zuzyty
akumulator nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wymogami
dotyczacymi ochrony srodowiska.

Ostrzezenie: Nie wolno przebija¢ ani spala¢ zuzytego akumulatora.



1.11 Regularne czyszczenie

Ostrzezenie: NIE NALEZY podejmowaé prob sterylizacji programatora OMNI 11
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) ani topatki
programatora, poniewaz mogltoby to spowodowaé¢ powazne uszkodzenie
urzadzenia.

Ostrzezenie: NIE NALEZY zanurzaé¢ jakichkolwiek czesci programatora OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) w wodzie.
Mogloby to spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia. System programatora
OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) nie
jest zabezpieczony przed wniknigciem wody ani przed wilgocig (klasa
ochrony przed wnikaniem: IPX0).

Ostrzezenie: Przed przystgpieniem do czyszczenia programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) nalezy go zawsze wylaczy¢.

Zaleca si¢, aby po kazdym uzyciu wytrze¢ z zewnatrz obudowe programatora, przewody
EKG oraz zwlaszcza lopatke programatora, uzywajac mickkiej $ciereczki nasgczonej
czyszczacym s$rodkiem bakteriobojczym. Nie nalezy uzywaé rozpuszczalnikow ani
Sciereczek do czyszczenia nasgczonych srodkami chemicznymi.

1.12 Przechowywanie wyrobu i obchodzenie si¢ z wyrobem

Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)
1 fopatka programatora sg zaprojektowane w taki sposéb, by dziata¢ prawidtowo po tym,
jak zostang narazone (podczas pakowania do transportu) na nastepujgce warunki skrajne:
(1) temperatura od -20°C do +70°C, (2) wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 100%
(z kondensacjg lub bez), (3) cisnienie atmosferyczne od 500 hPa do 1060 hPa.

Zalecane warunki zwyklego uzytkowania sg nastepujace: (1) temperatura od 0°C do
+55°C, (2) wilgotno$¢ wzgledna od 20% do 75% 1 (3) ci$nienie atmosferyczne od
700 hPa do 1060 hPa.

Ostrzezenie: Programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) nie wolno uzywaé¢ na pokladzie statkbw powietrznych bez
zgody zatogi.

1.13 Dodatkowe uwagi

Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) ma
odseparowane polaczenie z obwodem pacjenta wyposazone w zabezpieczenie przed
defibrylacja.

Co do zasady nalezy unika¢ kontaktu miedzy topatka programatora a skora pacjenta ze
wzgledu na potencjalny tancuch zakazen.

Modut interfejsu programatora OMNI II Programmer jest wyposazony w bateri¢
rezerwowa stuzacg do programowania trybu awaryjnego. Ta bateria nie jest przewidziana
do wymiany przez operatora. Moze ja wymienia¢ wylacznie wyznaczony personel
techniczny firmy Impulse Dynamics.

Uwaga: System programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) nie zawiera zadnych czgsci przeznaczonych do obstugi technicznej
przez uzytkownika. Jesli system nie dziala zgodnie ze specyfikacja, nalezy go wymienic.
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Ostrzezenie: NIE NALEZY wyrzucaé modutu interfejsu programatora OMNI I
Programmer ani topatki programatora razem ze zwyklymi odpadami.
Modut interfejsu programatora OMNI Il Programmer zawiera akumulator
litowy oraz czg¢$ci niepodlegajace dyrektywie o ograniczeniu stosowania
niektérych substancji (RoHS). Lopatka programatora zawiera czegsci
niepodlegajace dyrektywie RoHS. Jesli konieczna jest utylizacja modutu
interfejsu programatora OMNI Programmer lub lopatki programatora,
nalezy zrobi¢ to w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji tego rodzaju odpadow.

Programator OMNI 11 (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest sklasyfikowany
jako urzadzenie klasy II, gdy jest podlaczony do sieci elektrycznej, oraz jako sprzet
medyczny zasilany wewnetrznie, gdy laptop nie jest podtaczony do sieci elektryczne;.

Lopatka programatora jest sklasyfikowana jako cze$¢ typu BF wchodzaca w kontakt
z cialem pacjenta, a kanal EKG jest sklasyfikowany jako cze$¢ typu BF wchodzaca
w kontakt z cialem pacjenta odporna na defibrylacje.

2. APLIKACJE PROGRAMOWE SYSTEMU PROGRAMA-
TORA OMNI 11 PROGRAMMER (Z OPROGRAMOWANIEM
OMNI SMART SOFTWARE)

System programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)
zawiera aplikacje programowe uzywane do odczytywania i1 modyfikowania parametrow
sterujacych generatorem OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER 1Vs IPG.

2.1 Ekran wyboru

Po wlaczeniu programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) 1 zakonczeniu sekwencji startowej wyswietlany jest ekran wyboru. Nalezy
klikna¢ przycisk odpowiadajacy zadanej operacji.



OMNI

OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener ‘ Bootloader ‘ Remote Listener

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin Log File Manager

‘ Configuration

Rysunek 5: Ekran wyboru programatora OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

2.1.1 OMNI

e Przyciski w ramce OMNI s3 nieaktywne i nie mozna ich uzywaé
w systemie OPTIMIZER I11.

2.1.2 OMNI I

Przyciski w ramce OMNI Il sg przeznaczone do uzytku z generatorem
OPTIMIZER Vs IPG.

e Clinical Mode (Tryb kliniczny): Do zwyklego programowania generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Remote Mode (Tryb zdalny): Do zdalnego sterowania innym
programatorem OMNI Il Programmer z oprogramowaniem OMNI I
(patrz punkt 3.20).

e Remote Listener (Nasluchiwanie zdalne): Do zdalnego nashuchiwania
obecnosci innego programatora OMNI II Programmer
z oprogramowaniem OMNI 11 (patrz punkt 3.20).



2.1.3

OMNI Smart

Przyciski w ramce OMNI Smart sg przeznaczone do uzytku z generatorem
OPTIMIZER Smart IPG.

Clinical Mode (Tryb kliniczny): Do zwyktego programowania generatora
OPTIMIZER Smart IPG.

Remote Mode (Tryb zdalny): Do zdalnego sterowania innym
programatorem OMNI Il Programmer z oprogramowaniem OMNI Smart
(patrz punkt 4.21).

Remote Listener (Nastuchiwanie zdalne): Do zdalnego nastuchiwania
obecnosci innego programatora OMNI II Programmer
z oprogramowaniem OMNI Smart (patrz punkt 4.21).

2.14 Réine

Przyciski wyswietlane na dole ekranu wyboru stuzg do realizacji r6znych funkcji
systemu.

System Admin (Administrowanie systemem): Ta opcja daje dostep
do specjalnych ustawien programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Przeznaczona jest
wylacznie do uzytku przez personel techniczny firmy Impulse Dynamics
I nie jest potrzebna w zwyktym uzytku klinicznym.

Configuration (Konfiguracja): Woybranie przycisku Configuration
(Konfiguracja) powoduje otwarcie okna wyskakujacego z dodatkowymi
ustawieniami.

o Set Bluetooth (Ustaw Bluetooth): Konfiguracja ustawien komunikacji
Bluetooth z drukarka.

o Network Configuration (Konfiguracja sieci): Konfiguracja ustawien
sieci (LAN 1 WLAN) potrzebnych do sterowania zdalnego i dziatania
programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) w trybie zdalnym.

o Set Default Printer (Ustaw drukarke domys$lng): Wybor drukarki
domys$lnej do uzytku z programatorem OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

Log File Manager (Menedzer plikow dziennikow): Ta opcja daje dostep
do specjalnych wustawien programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Przeznaczona jest
wylacznie do uzytku przez personel techniczny firmy Impulse Dynamics
I nie jest potrzebna w zwyktym uzytku klinicznym.

Shutdown (Zamknij system): Wybranie czerwonego przycisku Shutdown
(Zamknij system) na ekranie wyboru powoduje wylaczenie programatora
OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software).
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2.2 Podstawy obstugi aplikacji OMNI II Programmer

Po wybraniu przycisku Clinical Mode (Tryb kliniczny) w ramce OMNI Il na ekranie
wyboru wyswietlany jest gtowny ekran aplikacji OMNI Il Programmer.

2.2.1 Komunikacja z generatorem OPTIMIZER IVs IPG

Lekarz moze uzyska¢ dane z programatora OPTIMIZER IVs IPG za pomoca
topatki programatora, ktorg nalezy umiesci¢ nad miejscem implantacji generatora
w ciele pacjenta.

Przestroga: Lopatke programatora nalezy doktadnie oczysci¢ przed kazdym
nastepnym uzyciem, a w razie potrzeby nalezy zalozy¢ na nig
ostonke, aby nie dopusci¢ do podraznienia i zanieczyszczenia
skéry pacjenta.

2.2.2 Pobieranie danych i programowanie

Dziataniem generatora OPTIMIZER IVs IPG steruje zestaw parametrow.
Warto$ci tych parametrow nazywane sg wartosciami (parametrow) urzqdzenia.

Aplikacja OMNI II Programmer moze odczytywaé warto$ci parametrow
urzadzenia, gdy uzytkownik wybierze polecenic Interrogate (Pobierz dane).
Jest to pierwsza czynno$¢, ktora lekarz musi wykonaé, aby uzyska¢ dostep do
informacji zapisanych w generatorze OPTIMIZER IVs IPG. Jesli proces
pobierania danych powiedzie si¢, wartosci parametrow urzadzenia zostang
wezytane 1 wyswietlane na ekranie aplikacji OMNI II Programmer. Wartos$ci
wyswietlane na ekranie aplikacji OMNI II Programmer sg nazywane wartosciami
(parametréw) programatora.

Niektore z tych warto$ci lekarz moze przegladaé takze w postaci graficzne;.

Lekarz moze przeglada¢ i modyfikowaé wartosci parametrOw programatora za
pomoca aplikacji OMNI II Programmer. Zmodyfikowane warto§ci parametrow
programatora mozna nastepnie przesta¢ do urzadzenia OPTIMIZER 1Vs,
uzywajac polecenia Program (Programuj).

Nalezy pamigta¢, ze zmodyfikowane warto$ci parametrow wyswietlane na
ekranie programatora sg wysylane do generatora IPG dopiero po wykonaniu
polecenia Program (Programuj).

Jesli nowe warto$ci parametréw nie przynosza pozadanego skutku klinicznego,
mozna je anulowac, uzywajac polecenia Undo (Cofnij). To polecenie przywraca
w urzadzeniu poprzednio zaprogramowane parametry.

Polecenie Urgent Programming (Programowanie pilne) programuje
w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG standardowe bezpieczne warto$ci
parametrow (CCM OFF (Wylaczenie terapii CCM)). Ikona pilnego
programowania znajduje si¢ na pasku programowania. Druga, rGwnowazna jej
ikona znajduje si¢ na karcie Tools (Narzedzia) paska menu. Ponadto na topatce
programatora znajduje si¢ przycisk ustawienia w trybie awaryjnym.

Uzyteczne kombinacje parametrow mozna zapisywac jako pliki wzorcow
(nazywane tez niekiedy ,,ustawieniami wstepnymi uzytkownika”). Nazwy plikéw
wzorcOw maja rozszerzenie ,,.tip”. Utworzony wzorzec mozna wczytac,
gdy nowy pacjent potrzebuje podobnego zestawu zaprogramowanych wartosci.
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2.3

Polecenia Open (Otworz) i Save (Zapisz) w aplikacji OMNI II Programmer stuza
do odczytywania i zapisywania danych z/do plikdw .tip. Dlatego aplikacji OMNI Il
Programmer mozna takze uzywac jako edytora wzorcow (patrz punkt 3.6).

2.2.3 Narzedzia do monitorowania

System programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) oferuje interfejs programatora z wbudowanym kanalem
elektrokardiografii. Przebieg EKG pacjenta jest wyswietlany w dolnej czesci
ekranu aplikacji OMNI Il Programmer.

Ostrzezenie: Wyswietlany przebieg EKG ma jako$¢ odpowiednig do
monitorowania, ale nie jako$¢ diagnostyczng. Nie nalezy
podejmowaé klinicznych decyzji diagnostycznych na podstawie
wyswietlanego przebiegu EKG. W szczegdlnosci nalezy pamigtac,
ze podziatka wykresu roézni si¢ od typowej podziatki 25 lub
50 mm/s.

Aplikacji OMNI II Programmer mozna uzy¢ do przetaczenia urzgdzenia
OPTIMIZER IVs w tryb Marker Mode (Tryb markeréw). ,,Markery” sg flagami
oznaczajacymi rdézne stany urzadzenia oraz zdarzenia wykryte podczas jego
pracy. W tym trybie wszystkie zdarzenia wykrywane i inicjowane przez generator
OPTIMIZER 1Vs IPG s3 wyswietlane w oknie EKG pacjenta 1 sg tam
zsynchronizowane z sygnatem EKG.

e Aplikacja OMNI Il Programmer prowadzi dziennik wszystkich interakcji
z generatorem OPTIMIZER Vs IPG.

e Segmenty EKG pacjenta (z markerami) mozna rejestrowac, a pozniej tatwo
uzyskiwa¢ do nich dostep, korzystajac z opcji dziennika.

e Generator OPTIMIZER IVs IPG prowadzi zapis wszystkich zdarzen 1 stanow,
ktére miaty miejsce. Te zapisy mozna pobiera¢ z urzadzenia OPTIMIZER IVs
do programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software), a liczby wystapien poszczegodlnych zdarzen mozna przegladac
w oknie Statistics (Statystyka) aplikacji OMNI 11 Programmer.

e Aplikacji OMNI II Programmer mozna uzywaé¢ do pomiaru impedancji
elektrody wykrywania lokalnego (LS) i elektrody prawokomorowej (RV).

Podstawy obshugi aplikacji OMNI Smart Programmer

Po wybraniu przycisku Clinical Mode (Tryb kliniczny) w ramce OMNI Smart na ekranie
wyboru uruchamiana jest aplikacja OMNI Smart Programmer, ktéra oferuje rdzne
polecenia do komunikacji z generatorem OPTIMIZER Smart IPG, programowania go
I pobierania z niego danych.

2.3.1 Komunikacja z generatorem OPTIMIZER Smart IPG

Lekarz moze uzyska¢ dane z programatora OPTIMIZER Smart IPG za pomoca
topatki programatora, ktora nalezy umiesci¢ nad miejscem implantacji generatora
w ciele pacjenta.

Przestroga: %Lopatke programatora nalezy dokladnie oczys$ci¢ przed kazdym
nastepnym uzyciem, a w razie potrzeby nalezy zalozy¢ na nig
ostonke, aby nie dopusci¢ do podraznienia i zanieczyszczenia
skory pacjenta.
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2.3.2 Pobieranie danych i programowanie

Dziataniem generatora OPTIMIZER Smart IPG steruje zestaw parametrow.
Warto$ci tych parametrow nazywane sg wartosciami (parametrow) urzqdzenia.

Aplikacja OMNI Smart Programmer moze odczytywaé warto$ci parametrow
urzadzenia, gdy uzytkownik wybierze polecenic Interrogate (Pobierz dane).
Jest to pierwsza czynnos$¢, ktorag lekarz musi wykonaé, aby uzyskaé dostep do
informacji zapisanych w generatorze OPTIMIZER Smart IPG. Jesli proces
pobierania danych powiedzie si¢, wartosci parametrow urzadzenia zostang
wczytane 1 wyswietlane na ekranie aplikacji OMNI Smart Programmer. Warto$ci
wyswietlane na ekranie aplikacji OMNI Smart Programmer s3g nazywane
wartosciami (parametrow) programatora.

Niektore z tych warto$ci lekarz moze przegladaé takze w postaci graficzne;.

Lekarz moze przeglada¢ i modyfikowaé wartoSci parametroOw programatora za
pomoca aplikacji OMNI Smart Programmer. Zmodyfikowane warto$ci
parametréw programatora mozna nastepnie przesta¢ do generatora OPTIMIZER
Smart IPG, uzywajac polecenia Program (Programuj).

Nalezy pamigta¢, ze zmodyfikowane wartosci parametrow wyswietlane na
ekranie programatora sg wysylane do generatora IPG dopiero po wykonaniu
polecenia Program (Programuj).

Jes$li nowe wartosci parametréw nie przynosza pozadanego skutku klinicznego,
mozna je anulowaé, uzywajac polecenia Undo (Cofnij). To polecenie przywraca
w urzadzeniu poprzednio zaprogramowane parametry.

Polecenie Urgent (Sytuacja pilna) programuje w generatorze OPTIMIZER
Smart IPG standardowe bezpieczne wartosci parametréw (CCM  OFF
(Wytaczenie terapii CCM)). Polecenie Urgent (Sytuacja pilna) mozna wywolac,
klikajac przycisk Urgent (Sytuacja pilna) na pasku narz¢dzi lub naciskajac
przycisk awaryjny na topatce programatora.

Uzyteczne kombinacje parametrow mozna zapisywaé jako pliki wzorcow
(nazywane tez niekiedy ,,ustawieniami wstepnymi uzytkownika’). Nazwy plikow
wzorcOw maja rozszerzenie ,,.tip”. Utworzony wzorzec mozna weczytac,
gdy nowy pacjent potrzebuje podobnego zestawu zaprogramowanych wartosci.

Polecenia Open (Otworz) i Save (Zapisz) w aplikacji OMNI Smart Programmer
stuza do odczytywania i1 zapisywania danych z/do plikow wzorcow .tip. Dlatego
aplikacji OMNI Smart Programmer mozna takze uzywac jako edytora wzorcow
(patrz punkt 4.5).

2.3.3 Narzedzia do monitorowania

System programatora OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) oferuje interfejs programatora z wbudowanym kanalem
elektrokardiografii. Przebieg EKG pacjenta jest wyswietlany w gornej czesci
ekranu aplikacji OMNI Smart Programmer.
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Ostrzezenie: Wyswietlany przebieg EKG ma jako$s¢ odpowiednig do
monitorowania, ale nie jako$¢ diagnostyczng. Nie nalezy
podejmowac klinicznych decyzji diagnostycznych na podstawie
wys$wietlanego przebiegu EKG. W szczeg6lno$ci nalezy pamigtac,
ze podziatka wykresu rézni si¢ od typowej podziatki 25 lub
50 mm/s.

Aplikacji OMNI Smart Programmer mozna uzy¢ do przelaczenia urzadzenia
OPTIMIZER Smart w tryb Marker (Marker). ,Markery” s3 flagami
oznaczajacymi rdézne stany urzadzenia oraz zdarzenia wykryte podczas jego
pracy. W tym trybie wszystkie zdarzenia wykrywane i inicjowane przez generator
OPTIMIZER Smart IPG sg wyswietlane w oknie EKG pacjenta i sg tam
zsynchronizowane z sygnatem EKG.

e Aplikacja OMNI Smart Programmer prowadzi dziennik wszystkich
interakcji z generatorem OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmenty EKG pacjenta (z markerami) mozna rejestrowaé, a pdzniej
tatwo uzyskiwac do nich dostep, uzywajac przycisku Browse (Przegladaj)
(patrz punkt 4.1.10).

e Generator OPTIMIZER Smart IPG prowadzi zapis wszystkich zdarzen
1 stanow, ktore mialy miejsce. Te zapisy mozna pobiera¢ z urzadzenia
OPTIMIZER Smart IPG do programatora OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software), a liczby wystgpien
poszczegolnych zdarzen mozna przeglada¢ na pasku statystyki aplikacji
OMNI Smart Programmer (patrz punkt 4.15).

e Aplikacji OMNI Smart Programmer mozna uzywaé¢ do pomiaru
impedancji  elektrody wykrywania lokalnego (LS) i elektrody
prawokomorowej (RV) (patrz punkt 4.16).

2.3.4 Zamykanie aplikacji programatora

Kliknigcie symbolu ,,X” w prawym goérnym rogu ekranu aplikacji OMNI Smart
Programmer spowoduje zamknigcie aplikacji i powr6t programatora do ekranu
wyboru.
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3. OPROGRAMOWANIE OMNI Il

Oprogramowanie OMNI II to aplikacja stuzaca do odczytywania i modyfikowania parametrow
sterujacych generatorem OPTIMIZER IVs IPG. W tym rozdziale opisano rozne funkcje
oprogramowania OMNI II.

3.1 Ekran aplikacji OMNI Il Programmer

Po uruchomieniu oprogramowania OMNI II wys$wietlany jest glowny ekran aplikacji
OMNI II Programmer zawierajacy nastepujace elementy:

e pasek tytutu;

e pasek menu (z wyswietlong zawarto$cig wybranej karty);
e karty parametrow;

e pasek programowania;

e pasek dziennika;

e 0kno EKG;

e pasek statystyki;

e pasek stanu.

T OmnilProgrammer - OptimizerlVs #5046 - Device data, #5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255
File |Tools |view |[C ication [Log [ Info |
M < =
> BES % iad
B+ XD k]
AV |GCM Train | CCM Inhibit [ LS | cCM Schedule | Charger| [ Interrogate || Program | @ (1]
| o |
S—
Cancel ||CCMis ON
Serial # Battery Mode
5046 396V !
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 mV Bipolar 260 ms
i Intenogation OK: 10/6/2012 5.51.25 PM
VENTRICLE 2.0 mV Bipotar 280 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM
Scale {ms/div) Trigger 8:53:12 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
. -Freeze Period AV ANoise: 0
10 ' 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
LA [MTrain [ ]lnactive A 130 Short AV: 0
1V [_|Reft  [_|ActiveOn n n ] ] V129 Long AV- 0
L LS [ JLSWnd [_]Active Off [ | [ | [ | [ | | ccM AT 0
Train: 130 VT 0
= = LS Inhibit- 0
ain LS Alert: 129
. MW‘M/\/A‘NW NotLS Alert. 0 cear
Ready [88% 10/8/2012 6:53:17 PM

Rysunek 6: Ekran glowny aplikacji OMNI II Programmer
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3.1.1 Pasek tytulu

Pasek tytulu jest wyswietlany u gory okna. Jest na nim wys$wietlana informacja
o obecnie uruchomionym oprogramowaniu oraz wskazane jest zrodto danych,
ktérym moze by¢:
e generator OPTIMIZER IVs IPG — wodwczas wyswietlony jest numer
seryjny urzadzenia oraz data i godzina ostatniego pobrania danych; lub

e plik zawierajacy warto$ci nominalne okreslonego modelu — wowczas
wys$wietlona jest jego nazwa; lub

e plik zawierajacy zestaw wartosci parametréow, ktore byly juz uzywane
1 zostaly zapisane — wowczas wyswietlona jest jego nazwa.

3.1.2 Pasek menu

Pasek menu jest wyswietlany pod paskiem tytulu. Zawiera on polecenia aplikacji
OMNI II Programmer pogrupowane na nast¢pujacych kartach:

e File (Plik): zawiera polecenia stuzgce do odczytywania i ustawiania
parametrow generatora OPTIMIZER Vs IPG, polecenia do operowania
na plikach oraz polecenia dotyczace plikow wzorcow.

e Tools (Narzedzia): zawiera polecenia komunikacyjne uzywane do
diagnostyki 1 programowania, a takze narzedzia do diagnostyki
wykrywania lokalnego.

e View (Widok): zawiera polecenia stuzace do przetgczania widokow.

e Communication (Komunikacja): zawiera polecenia do zdalnej obstugi
I monitorowania.

e Log (Dziennik): zawiera narzedzia do tworzenia, rejestrowania,
filtrowania i eksportowania plikéw dziennikow.

¢ Info (Informacje): zawiera polecenia stuzace do wyswietlania informacji
0 generatorze OPTIMIZER Vs IPG i wersji oprogramowania OMNI 11
Software, a takze informacje o akumulatorze interfejsu i polecenie Help
(Pomoc).

Aby wyswietli¢ liste opcji/polecen dostepnej na danej karcie, nalezy wybraé
nagléwek tej karty.

Aby uruchomi¢ zadana opcje/zadane polecenie, nalezy wybra¢ ikone tej
opcji/tego polecenia.

Wielokropek po nazwie opcji lub polecenia oznacza, ze wybranie tej opcji lub
tego polecenia spowoduje wyswietlenie okna dialogowego.

Wyszarzenie ikony polecenia w menu oznacza, ze to polecenie jest obecnie
niedostepne.

Zawarto$¢ poszczegolnych kart paska menu opisana jest w tabelach, poczawszy
od nastepnej strony.
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3.1.2.1 Menu karty File (Plik)

Nazwa polecenia

Opis

Interrogate
(Pobierz dane)

Odczytuje wartosci parametrow generatora OPTIMIZER 1Vs IPG. Staja
si¢ one warto$ciami parametrow programatora w aplikacji OMNI II
Programmer.

Program
(Programuyj)

Ustawia warto$ci parametrow generatora OPTIMIZER 1Vs IPG na
biezace warto$ci parametrow programatora w aplikacji OMNI II
Programmer. To polecenie jest dostgpne tylko wtedy, gdy nie wystepuja
zadne kolizje migdzy parametrami.

Undo (Cofnij)

Jesli w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG zaprogramowano nowy
zestaw warto$ci parametrow, polecenie Undo (Cofnij) przywraca

poprzednio  zaprogramowane — wartosci  parametrow  generatora
OPTIMIZER IVs IPG.

Cancel (Anuluj)

Po zmodyfikowaniu wartosci dowolnego parametru programatora staje
si¢ dostgpna opcja Cancel (Anuluj). Wybranie tego polecenia spowoduje
przywrocenie  ostatnio  odczytanych/zaprogramowanych — wartosci
parametrow programatora. Jesli nie pobrano danych z zadnego
urzadzenia, lecz wczytano dane z pliku .tip, to parametry programatora
s ustawiane na wartosci zapisane w pliku.

Open device model
(Otworz model
urzgdzenia)

Umozliwia uzytkownikowi wybranie modelu urzadzenia, z ktérego
pobierane beda dane lub ktére bgdzie programowane.

Open standard...
(Otworz wzorzec...)

Wezytuje plik wzorca (.tip) zawierajace zapisane wartosci z aplikacji
OMNI II Programmer. Otwiera okno umozliwiajagce uzytkownikowi
wybranie nazwy i potozenia zapisanego pliku wzorca (.tip).

Save current
standard... (Zapisz
biezacy wzorzec...)

Zapisuje plik wzorca (.tip) zawierajacy biezace wartosci z aplikacji
OMNI II Programmer. Pojawia si¢ okno wyskakujace z pytaniem
0 nazwe i potozenie pliku .tip.

Backup (Utwérz
kopi¢ zapasow3q)

Zapisuje dane sesji na wymiennym nos$niku flash.

Restore (Odtworz)

Odtwarza dane sesji z wymiennego nosnika flash.

Print preview
(Podglad wydruku)

Wyswietla podglad listy biezacych wartosci z aplikacji OMNI I
Programmer przeznaczonej do wydrukowania.

Print current

Lista biezacych wartosci z aplikacji OMNI II Programmer jest wysytana

standard... do drukarki domyslne;.

(Drukuj biezacy

WZOrzec...)

Exit (Zakoncz) Zamyka aplikacjg¢ OMNI II Programmer.
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3.1.2.2 Menu karty Tools (Narzedzia)

Nazwa polecenia

Opis

Stop CCM™
(Zatrzymaj terapie
CCM™)

Programuje generator OPTIMIZER 1Vs IPG w taki sposob, ze modulacja
kurczliwosci serca jest zatrzymana.

Doctor session
(Sesja z lekarzem)

Umozliwia  lekarzowi  tymczasowe  wyprébowanie  modulacji
kurczliwos$ci serca niezaleznie od zaprogramowanego harmonogramu
terapiit CCM™,

Marker Mode
(Tryb markeréw)

Przetacza generator OPTIMIZER IVs IPG w tryb markeréw, w ktorym
w oknie EKG wysSwietlane s markery wszystkich wykrytych
1 zainicjowanych zdarzen.

Statistics...
(Statystyka...)

Otwiera okno statystyki.

A sensing threshold

(Prég wykrywania
przedsionkowego)

Wyswietla okno, za posrednictwem ktérego uzytkownik moze
odczytywac 1 ustawia¢ progi wykrywania przedsionkowego.

V sensing threshold
(Prég wykrywania

Wyswietla okno, za posrednictwem ktorego uzytkownik moze
odczytywac i1 ustawia¢ progi wykrywania komorowego.

komorowego)

LS diagnostics... Otwiera okno Local Sense Diagnostics (Diagnostyka wykrywania
(Diagnostyka lokalnego).

wykrywania

lokalnego...)

Impedance...
(Impedancja...)

Otwiera okno Impedance (Impedancja), ktore umozliwia uzytkownikowi
nakazanie generatorowi OPTIMIZER 1Vs IPG wykonania pomiaru
elektrod RV i LS.

Reset Device

Resetuje urzadzenie OPTIMIZER IVs. To polecenie powinno by¢

(Resetuj uzywane tylko wtedy, gdy aplikacja OMNI II Programmer zglasza,

urzgdzenie) ze generator OPTIMIZER IVs IPG, z ktérego pobierane sg dane,
jest w trybie ,,DOWN” (DEZAKTYWACIJA) (bezpieczny tryb OOO bez
samoczynnego powrotu do terapii CCM™).

Urgent Programuje generator OPTIMIZER [Vs IPG bezpiecznymi warto$ciami

Programming
(Programowanie
pilne)

standardowymi na wypadek sytuacji awaryjnej (OOO, bez podawania
sygnatow CCM™),
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Nazwa polecenia

Opis

Time... (Czas...)

Wyswietla obecnie obowigzujgce ustawienia zegarOw  czasu
rzeczywistego generatora OPTIMIZER Vs IPG i komputera Tablet PC
programatora OMNI II Programmer. W oknie otwartym za pomoc3g tej
opcji menu mozna ustawi¢ zegary w tych urzadzeniach. (Zegar
w generatorze OPTIMIZER IVs IPG jest uzywany przez mechanizm
planowania  podawania sygnalu CCM™  wedlug dobowego
harmonogramu).

Set system time...
(Ustaw czas

systemowy...)

Umozliwia uzytkownikowi ustawienie czasu Systemowego programatora
OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Jest
to operacja analogiczna do ustawienia zegara w komputerze PC.

3.1.2.3 Menu karty View (Widok)

Nazwa polecenia

Opis

Toggle graph view
(Wlacz/wylacz
wykres)

Przetacza miedzy widokiem parametrow a widokiem wykresu
statycznego/dynamicznego w aplikacji OMNI Il Programmer. Niektore
warto$ci parametrow programatora sg wyswietlane w trybie graficznym.
Patrz punkt 3.1.2.

Toggle dynamic
view (Wlacz/wylacz
widok dynamiczny)

Przetacza migdzy widokiem wykresu statycznego a widokiem wykresu
dynamicznego w aplikacji OMNI Il Programmer.

W widoku Dynamic View (Widok dynamiczny) EKG kazdego
pobudzenia jest wyswietlany w widoku graficznym razem z markerami
zdarzen. Ten widok jest dostgpny tylko przy wiaczonym trybie
markerow.

W widoku Static View (Widok statyczny) prezentowane sa graficznie
tylko warto$ci parametréw 1 mozna je modyfikowaé metoda przeciggania
1 upuszczania. W tym trybie nie sg wyswietlane markery zdarzen.

Marker detali
(Szczegoly
markera)

Otwiera powigkszone okno markera.
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3.1.2.4 Menu karty Communication (Komunikacja)

Nazwa polecenia

Opis

Connect (Polacz)

Otwiera okno OMNI Il Programmer Client (OMNI 11 Programmer jako
klient), w ktorym uzytkownik moze rozpocza¢ sesj¢ zdalng.

Send message...
(Wyslij
wiadomos¢...)

Otwiera okno czatu, w ktérym uzytkownik moze komunikowaé si¢
z uzytkownikiem zdalnego systemu poprzez czat.

Master
(Nadrzedny)

Przetacza aplikacje OMNI II Programmer w tryb nadrzedny, ktory
umozliwia uzytkownikowi sterowanie urzadzeniem.

Slave (Podrzedny)

Przetacza aplikacje OMNI II Programmer w tryb podrzedny, w ktorym
uzytkownik zdalny moze sterowa¢ programatorem lokalnym.

Show Client
Window (Wyswietl
okno klienta)

Wyswietla okno OMNI II Programmer Client (OMNI Il Programmer
jako klient), jesli zainicjowano sesj¢ zdalng.

3.1.2.5 Menu karty Log (Dziennik)

Nazwa polecenia

Opis

Log browser
(Przegladarka
dziennika)

Otwiera okno markeréw do przegladania.

Open log file...
(Otworz plik
dziennika...)

Otwiera okno umozliwiajace uzytkownikowi dokonanie wyboru z listy
zapisanych plikow markerow.

Compare Otwiera okno przedstawiajace rdéznice miedzy starymi (Old) a biezagcymi
programs... (Current) warto§ciami parametrow.

(Poréwnaj

programy...)

Log filter... Otwiera okno, w ktérym uzytkownik moze odfiltrowa¢ dziennik tak,

(Filtr dziennika...)

by wybra¢ tylko zadane zdarzenia z zarejestrowane;j sesji.

Add log bookmark
(Dodaj zakladke
w dzienniku)

Dodaje do dziennika zaktadke oznaczajaca zadane zdarzenie.

Start Recording
(Rozpocznij
rejestracje)

Rozpoczyna rejestrowanie EKG pacjenta.
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Nazwa polecenia

Opis

Export programs
(Eksportuj
programy)

Zapisuje plik tekstowy zawierajacy wartosci biezacych parametrow.

Export statistics
(Eksportuj
statystyke)

Zapisuje plik tekstowy zawierajacy wartosci licznikOw statystycznych.

Export marker
(Eksportuj
marker)

Zapisuje plik tekstowy zawierajacy wartosci markerow.

Upload/Download
log (Przekaz/
pobierz dziennik)

Otwiera okno umozliwiajace uzytkownikowi przenoszenie plikow
dziennikéw migdzy programatorem OMNI [l Programmer a serwerem
zdalnym.

3.1.2.6 Menu karty Info (Informacja)

Nazwa polecenia

Opis

IPG Version
(Wersja generatora
IPG)

Wyswietla numer wersji oprogramowania wbudowanego (firmware)
generatora IPG, z ktérego sg pobierane dane.

Interface battery
(Bateria interfejsu)

Odczytuje napigcie baterii litowej w module interfejsu programatora
OMNI Il Programmer.

Interface version
(Wersja interfejsu)

Wyswietla numer wersji oprogramowania wbudowanego (firmware)
modutu interfejsu programatora OMNI II Programmer.

Help... (Pomoc...)

Otwiera okno pomocy.

About...
(Informacje...)

Wyswietla informacje o wersji oprogramowania OMNI II Software.
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3.1.3 Karty parametrow

Parametry generatora OPTIMIZER IVs IPG s3 wyswietlane na sze$ciu ekranach
(kartach). Na kazdym z tych ekrandw wyswietlany jest inny zestaw parametrow:

A/V  (Przedsionek/komora): przedstawia numer seryjny i napigcie
akumulatora urzadzenia, z ktorego pobierane sg dane, tryb dziatania,
a takze parametry wykrywania przedsionkowego i komorowego.

CCM™ Train (Seria impulsow CCM™): zawiera parametry definiujace
sygnal CCM™,

CCM™ [Inhibit (Blokowanie CCM™): zawiera parametry stuzace do
konfigurowania mechanizmu blokowania terapiit CCM™.

LS (Wykrywanie lokalne): zawiera parametry mechanizmu wykrywania
lokalnego.

CCM™ Schedule (Harmonogram terapii CCM™): zawiera parametry
stuzace do konfigurowania harmonogramu podawania sygnatow CCM™,

Charger (Ladowarka): zawiera parametry zwigzane z alarmami, ktore
maja by¢ zglaszane do tadowarki.

Dostepne sg nastepujace dziatania:

Pobranie danych (tj. odczytanie biezagcych wartos$ci parametrow
urzadzenia).

Modytikowanie parametrow za pomoca dostgpnych funkcji edycyjnych.

Programowanie (tj. przestanie do urzadzenia zestawu zgodnych warto$ci
parametrow).

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

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

Rysunek 7: Karta parametrow A/V (Przedsionek/komora)
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AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| cCM Schedule | Charger|

PHASE 1

PHASE 2

N Pulses CCM Train Delay Amplitude

DURATION POLARITY

Channels
LS

RV

Interval

Rysunek 8: Karta parametrow CCM™ Train (Seria impulséw CCM™)

|AV__[CCM Train| CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger‘

Count Short AV

Long AV

Atrial Tachycardia Rate

Rysunek 9: Karta parametréow CCM™ Inhibit (Blokowanie CCM™)

AV | ccM Train | CCM Inhibit | LS

Refractories
Pre Post
Sensitivity:
Alert Start: T T
Alert Width: & —

|CCM Schedule | Charger |

Rysunek 10: Karta parametrow LS (Wykrywanie lokalne)
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}A/V [ cCM Train | CCM Inhibit[LS | CCM SChedUle’:‘ChargerL

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Rysunek 11: Karta parametréow CCM™ Schedule (Harmonogram CCM™)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Rysunek 12: Karta parametrow Charger (Ladowarka)

Warto$ci parametrow sg wyswietlane na dwa sposoby:

Do wilaczania/wytaczania parametrow (takich jak CCM™ Channels
(Kanaly CCM™)) stuza pola wyboru, a symbol ¥ oznacza, ze opcja jest
wybrana. Aby zmieni¢ opcje, nalezy zaznaczy¢ pole po lewej stronie
nazwy parametru.

W przypadku parametrow, ktore moga przyjmowac jedng warto$¢ ze
zbioru mozliwych wartosci obecna warto$¢ jest wyswietlana w polu.
Aby zmodyfikowaé warto$¢ takiego parametru programatora (tj. jego
ustawienie w programatorze), nalezy wybra¢ warto$¢ w polu — wowczas
pojawi si¢ okno ze wszystkimi mozliwymi warto§ciami wybranego
parametru. Aby zmodyfikowa¢ warto$¢ parametru, nalezy wybra¢ nowa
wartos$¢ z listy. Ponadto kazde okno listy wartosci ma ,,pineske” w lewym
gornym rogu. Wybranie pineski powoduje, ze okno pozostaje otwarte
(w przeciwnym razie okno zamyka si¢ automatycznie po wybraniu
warto$ci). Aby zamkna¢ okno z aktywna pineska, nalezy wybra¢ ikong X
w prawym gérnym rogul.
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Niektére parametry sg bezposrednio zalezne od innych (np. czestosci 1 okresy).
W takich przypadkach zmodyfikowanie wartosci parametru spowoduje
automatycznie modyfikacje wartosci parametréw, ktore sg od niego zalezne.

Warto$ci niektérych parametréw sa dozwolone tylko wtedy, gdy pewne inne
parametry s3 wlaczone lub maja okreslone wartosci (na przyktad, jesli generator
OPTIMIZER 1Vs IPG dziala w trybie Standby (Oczekiwanie) (OOO), to zadne
parametry nie s3 dozwolone). Gdy ustawienie parametru nie ma znaczenia
w kontek$cie innych parametréw, to jego warto$¢ nie jest wyswietlana.

Gdy wybrana warto$¢ parametru jest niezgodna z warto$ciami pozostatych
parametrow, wystepuje kolizja miedzy parametrami. W takiej sytuacji na pasku
programowania jest wyswietlany komunikat o bledzie (wigcej informacji
zawiera punkt 3.1.4). Gdy obecna jest kolizja migdzy parametrami, aplikacja
OMNI Il Programmer nie pozwoli na zaprogramowanie nowych warto$ci
parametrow w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG. Mechanizm ten gwarantuje, ze
do generatora OPTIMIZER [Vs IPG zostana pobrane tylko kombinacje zgodnych
wartosci parametrow. Aby wyeliminowaé kolizje, nalezy wybra¢ nowe wartosci
kolidujacych parametrow.

Nalezy pamigtaé, ze wartosci parametrow widoczne na ekranie sa wartosciami
programatora, ktére moga rézni¢ si¢ od biezacych wartosci w urzgdzeniu.
Informacje o stosowanej konwencji kolorystycznej zawiera punkt 3.4.1.

3.1.4 Pasek programowania

Pasek programowania znajduje si¢ po prawej stronie kart parametréw. Zawiera
on siedem przyciskéw; niektore z nich odpowiadajg poleceniom menu:

Interrogate ” Program | CCM 1 || Operation Mode
L]

is off =] C/Master

Cancel

Rysunek 13: Pasek programowania
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Pasek programowania stuzy do dwoch celow:

1. Zapewnia szybki dostgp do najwazniejszych polecen aplikacji OMNI II
Programmer za posrednictwem paska z nastepujacymi przyciskami:

a. Interrogate (Pobierz dane): sluzy do pobierania rzeczywistych
warto$ci parametréw z implantowanego urzadzenia.

b. Program (Programuj): stluzy do przesylania zestawu zgodnych
wartosci parametrow do aktywnego urzadzenia. Ten przycisk miga na
niebiesko za kazdym razem, gdy zostanie zmodyfikowana warto$¢
parametru w programatorze 1 nie wystepuje kolizja miedzy
parametrami. Oznacza to, ze wartosci w urzadzeniu OPTIMIZER Vs
sg rozne od wartosci programatora (wybranych w aplikacji). Jesli
wystepuje kolizja migdzy parametrami, ten przycisk jest nieaktywny
do czasu wyeliminowania kolizji.

c. Cancel/Undo (Anuluj/Cofnij): w zaleznosci od kontekstu — anuluje
jeszcze nieprzestane modyfikacje albo przywraca wartosci sprzed
ostatniego programowania.

d. CCM™ On (Wigcz terapie¢ CCM™): (wyswietlany, gdy terapia CCM
jest WYLACZONA) aktywuje podawanie sygnalow CCM™ poprzez
zaprogramowanie parametru CCM Mode (Tryb CCM) na Timed
(W zadanych godzinach).

e. CCM™ js On (Terapia CCM™ jest wlaczona): wyswietlany, gdy
podawanie sygnatu CCM™ jest wiaczone.

f. Stop CCM™ (Zatrzymaj terapic CCM™): (wy$wietlany, gdy terapia
CCM jest WLACZONA) dezaktywuje podawanie sygnatow CCM™
poprzez zaprogramowanie parametru CCM Mode (Tryb CCM) na
CCM OFF (Wylaczenie terapii CCM).

g. CCM™ js Off (Terapia CCM™ jest wylaczona): wyswietlany,
gdy podawanie sygnatu CCM™ jest wylaczone.

h. Urgent programming (Programowanie pilne):  programuje
w generatorze OPTIMIZER Vs IPG bezpieczny zestaw parametréw
(tryb OOO, terapia CCM wylaczona).

i. Marker Mode (Tryb markeréw): wlacza/wytacza tryb markerow.

2. W oknie pod przyciskami wys$wietlane sg komunikaty o ewentualnych
kolizjach migdzy parametrami. Parametry te informuja o tym, ktore
wartosci parametrow kolidujg ze soba, z czego wynikaja te kolizje oraz na
ktorej karcie wyswietlane sa kolidujace parametry. Po wybraniu
komunikatu o btedzie pojawia si¢ lista kolidujacych ze sobg parametrow.
Po wybraniu parametru na tej liscie wySwietlane jest okno ze wszystkimi
mozliwymi warto$ciami parametru, pozwalajace na bezposrednie
zmodyfikowanie kolidujacej wartosci. Informacje o sposobach
eliminowania kolizji migdzy parametrami zawiera punkt 3.4.2.
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If BY iz selected as an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Befractory Period minuz 86 ms [Moize Window] [CCH Train - RA/BY]

Rysunek 14: Przyklad komunikatu o kolizji miedzy parametrami
3.1.5 Pasek dziennika

Specjalny plik w aplikacji OMNI 1l Programmer zawiera zapis (dziennik)
wszystkich interakcji migdzy generatorem OPTIMIZER IVs IPG a aplikacja
OMNI Il Programmer wraz z datg i godzing kazdej interakcji.

|nterogation QK 101/20012 5:27:19 P

Frogramrming Dk 1012012 52730 P
Frogramrming OF.: 101/2012 5:28:03 P
Frogramrming DF.: 1012012 52807 P

LS impedance OF, (264 Ohms) 1012012 5:2818 PM
W impedance OF, [467 Ohms]: 109/20012 5:28:22 P
Read statistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PH

Rysunek 15: Pasek dziennika

Wiecej informacji o zdarzeniu w dzienniku mozna uzyskaé, klikajac dwukrotnie
zdarzenie na pasku dziennika. Je$li istnieja dane powigzane z wybranym
zdarzeniem, to:

e Jesli wybrane zostatlo zdarzenie Interrogation (Pobranie danych) lub
Programming (Programowanie), warto$ci parametrow wys$wietlane
w aplikacji OMNI II Programmer sg warto$ciami aktualnymi w momencie
zaj$cia wybranego zdarzenia.

e Jesli wybrane zostalo zdarzenie z grupy Statistics (Statystyka)
(kasowanie/wczytanie/resetowanie), to na pasku statystyki wyswietlane sg
warto$ci aktualne w momencie wystapienia zdarzenia.

e W przypadku wszystkich pozostatych zarejestrowanych zdarzen (zaktadki,
poczatek/koniec trybu markeréw itd.) pojawia si¢ komunikat informujacy,
ze ze zdarzeniem nie sg powigzane zadne dodatkowe dane.

3.1.6 Okno EKG

To okno jest wyswietlane w dolnej cze$ci ekranu. Jest w nim przewijany EKG
pacjenta w czasie rzeczywistym.

Gdy urzadzenie OPTIMIZER IVs dziata w trybie markeréw, to wraz
z wykresem EKG wys$wietlane sa markery roznych zdarzen i stanow.
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14:51:58 14:51.56 14:51.56 14:51:57 145157 14:51.58

Rysunek 16: Okno EKG w trybie markerow

W malym oknie widoczna jest legenda do wykresu i objasnienia koloréw.

Status

LA WMTrain [ ]lnactive
LV [ ]Refr [ ]Active On
L LS [ ILSWnd [ ] Active Off

Rysunek 17: Okno z legenda
Markery zdarzen sa wyswietlane w nastepujacy sposob:

e Zdarzenia wykryte sa wyswietlane pod linig bazowa jako kolorowe kreski
wedlug nast¢pujacej konwencji kolorystyczne;:

o Fioletowe: wykryte zdarzenie przedsionkowe
o Zielone: wykryte zdarzenie komorowe
o Czarne: zdarzenie wykryte lokalnie (aktywno$¢ lokalna)

Objasnienia tych kolorow sg wyswietlane w oknie EKG na ekranie aplikacji
OMNI Il Programmer.

e Podanie sygnalu CCM™ jest symbolizowane przez marker w ksztalcie
niebieskiego prostokata nad linig bazowa, przy czym dtugos¢ prostokata
odpowiada czasowi trwania sygnatu CCM™.,

Ponadto wyswietlane sg etykiety nastepujacych zdarzen:

e PVC (Przedwczesny skurcz komor): dwa kolejne wykryte zdarzenia
komorowe, migdzy ktorymi nie ma  wykrytego  zdarzenia
przedsionkowego.

e AT (Czestoskurcz przedsionkowy): czesto$§¢ przedsionkowa powyzej
limitu czgstoskurczu przedsionkowego.

o VT (Czegstoskurcz komorowy): czestos¢ komorowa powyzej limitu
czestoskurczu komorowego.

e A Noise (Zaklocenia w kanale przedsionkowym): wykrycie zaklocen
w kanale wykrywania przedsionkowego.

e 'V Noise (Zaktocenia w kanale komorowym): wykrycie zaktocen w kanale
wykrywania komorowego.
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e Long AV (Dhugi odstep przedsionkowo-komorowy): wykryty odstep
przedsionkowo-komorowy dtuzszy od limitu wyznaczajgcego ,,dtugi”
odstep przedsionkowo-komorowy.

e Short AV (Krotki odstgp przedsionkowo-komorowy): wykryty odstep
przedsionkowo-komorowy krétszy od limitu wyznaczajgcego ,.krotki”
odstep przedsionkowo-komorowy.

Ostrzezenie: Wyswietlanego EKG nie nalezy wykorzystywa¢ do podejmowania
decyzji klinicznych. Podstawa do decyzji klinicznych mogg by¢
wylacznie pomiary EKG wykonane za pomoca niezaleznego
urzadzenia pomiarowego.

e Informacja o stanie podawania sygnalow CCM™ jest wyswietlana
w postaci etykiet oraz poprzez kolor tta okna EKG:

o Inactive (Nieaktywne): ta etykieta jest widoczna w lewym gérnym
rogu okna EKG, gdy podawanie sygnaltu CCM™ jest nieaktywne.
W tej sytuacji okno EKG ma biale tlo.

o Active-On (Aktywne — wlaczone): ta etykieta jest widoczna
w lewym goérnym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnatu CCM™
jest aktywne i wlaczone. W tej sytuacji okno EKG ma zielone tto.

o Active-Off (Aktywne — wylaczone): ta etykieta jest widoczna
w lewym gornym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnatu CCM™
jest aktywne, ale wylaczone. W tej sytuacji okno EKG ma szare tto.

3.1.7 Pasek statystyki

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG podczas pracy gromadzi informacje statystyczne
o majacych miejsce zdarzeniach i stanach. Ten zapis jest wyswietlany na pasku
statystyki wraz z informacja o tym, ile razy wystgpity zdarzenia poszczego6lnych
typow. Brane sa pod uwage nastgpujace zdarzenia:

Intervals CCM Inhibit

Period AV A Noise: 0

V MNoise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM' Trainco VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 ——
Not LS Alert: 0 Clear

Rysunek 18: Pasek statystyki
e Intervals (Odstepy)
o Period (Okres): odstep R-R w milisekundach.

o AV (Przedsionkowo-komorowy): odstep przedsionkowo-komorowy
w milisekundach.
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e A/V (Przedsionek / Komora)

o A: liczba wykrytych zdarzen przedsionkowych.

o V:liczba wykrytych zdarzen prawokomorowych.
e CCM™

o Train (Seria): liczba podanych sygnatow CCM™,

o LS Inhibit (Blokowanie z powodu aktywnosci lokalnej): liczba blokad
sygnatow CCM™ spowodowanych wykryciem aktywnosci lokalnej
poza oknem czujno$ci wykrywania lokalnego.

o LS Alert (Czujno$¢ wykrywania lokalnego): liczba pobudzen,
w ktorych zdarzenie aktywnos$ci lokalnej wystapilo wewnatrz okna
czujnosci wykrywania lokalnego.

o Not LS Alert (Poza czujno$cia wykrywania lokalnego): liczba
pobudzen, w ktérych zdarzenie aktywnosci lokalnej wystgpito poza
oknem czujno$ci wykrywania lokalnego.

e CCM™ Inhibit (Blokowanie CCM™)

o A Noise (Zaktocenia w kanale przedsionkowym): wskazuje, ile razy
wykryto zaktocenia w kanale przedsionkowym.

o V Noise (Zaklocenia w kanale komorowym): wskazuje, ile razy
wykryto zaklocenia w kanale komorowym.

o PVC (Przedwczesny skurcz komor): wskazuje, ile razy wykryto
przedwczesny skurcz komor.

o Short AV (Krotki odstep przedsionkowo-komorowy): wskazuje,
ile razy wykryto krétki odstep przedsionkowo-komorowy.

o Long AV (Dhugi odstep przedsionkowo-komorowy): wskazuje,
ile razy wykryto dtugi odstep przedsionkowo-komorowy.

o AT (Czegstoskurcz przedsionkowy): wskazuje, ile razy chwilowa
czestos¢  przedsionkowa  przekraczata  prog  czestoskurczu
przedsionkowego.

o VT (Czestoskurcz komorowy): wskazuje, ile razy chwilowa czesto$¢
komorowa przekraczata prog czestoskurczu komorowego.

Gdy urzadzenie OPTIMIZER IVs dziata w trybie markerow i znajduje si¢
w zasieggu komunikacji z programatorem OMNI [l  Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software), zawartos¢ licznikéw w oknie
statystyk zmienia si¢ dynamicznie, tak ze wys$wietlana jest aktualna liczba
wystapien poszczegolnych rodzajow zdarzen.

3.1.8 Pasek stanu

W ostatnim wierszu ekranu wys$wietlana jest informacja o biezacym zdarzeniu
komunikacyjnym (jak na przyktad pobieranie danych, programowanie, gotowosc¢)
oraz procentowy poziom natadowania akumulatora laptopa i systemowa data oraz
godzina.
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3.2  Widok graficzny

W aplikacji OMNI Il Programmer jest dostepny widok graficzny, w ktorym niektore
parametry urzadzenia OPTIMIZER IVs sg prezentowane w postaci intuicyjnego wykresu.

W oknie tym wys$wietlane sg wartosci nastepujacych parametrow:

e Right Heart Sensing (Wykrywanie w prawym sercu)

(@]

o

o

o

©)

(@]

Atrial Sensitivity (Czuto$¢ przedsionkowa)
Ventricular Sensitivity (Czuto$¢ komorowa)

Atrial Refractory Period (PVARP) (Okres refrakcji przedsionkéw
(pobudzenie komorowe))

Ventricular Refractory Period (Okres refrakcji komor)
Short AV Limit (Limit krotkiego odstepu przedsionkowo-komorowego)
Long AV Limit (Limit dlugiego odstgpu przedsionkowo-komorowego)

e Local Sense (Wykrywanie lokalne)

o

(@]

o

o

LS Sensitivity (Czutos¢ wykrywania lokalnego)
LS Alert Window Start (Poczatek okna czujnosci wykrywania lokalnego)

LS Alert Window Width (Szeroko$¢ okna czujnosci wykrywania
lokalnego)

Pre Atrial LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci lokalnej przed
zdarzeniem przedsionkowym)

Post Atrial LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci lokalnej po
zdarzeniu przedsionkowym)

Pre Ventricular LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci lokalnej
przed zdarzeniem komorowym)

Post Ventricular LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci lokalnej po
zdarzeniu komorowym)

Post LS Refractory Period (Refrakcja po aktywnosci lokalnej)

e CCM™ Signal (Sygnat CCM™)

©)

o

Liczba impulséw w serii CCM™

Opo6znienie od wyzwolenia do podania sygnalu CCM™ (odstep
sprzezenia)

Poczatkowa amplituda sygnatu CCM™

Czasy trwania poszczeg6Olnych faz w kazdym impulsie CCM™ w serii
impulsow CCM™,

W lewym goérnym rogu tego okna jest takze wyswietlany wskaznik potozenia
kursora wyrazonego w milisekundach. Obok markera parametru, ktérego wartos¢
ulegta zmianie, gdy to okno bylo otwarte, wyswietlany jest napis ,,Modified”
(Zmodyfikowano).
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Na tym wykresie stosowane sg nastgpujace konwencje:

e Zdarzenia przedsionkowe, komorowe i aktywno$ci lokalnej sg wyswietlane
jako pionowe kreski pod osig pozioma wykresu.

e Progi wykrywania sa wyswietlane jako mate prostokaty pod wykrytymi
zdarzeniami. Odleglo$¢ od osi jest proporcjonalna do wartosci.

e Okresy refrakcji aktywnosci lokalnej sa wyswietlane jako jasnoniebieskie
prostokaty o odpowiedniej szerokos$ci 1 krawedziach kropkowanych.

e Okno czujnosci wykrywania lokalnego jest wyswietlane jako zotty prostokat
o odpowiedniej szeroko$ci i krawedziach kropkowanych.

e Seria impulséw CCM™ jest wyswietlana jako fala prostokatna.
e Faza rbwnowazenia jest wyswietlana jako zielona strefa.
e Okno zaklocen jest wyswietlane jako jasnoczerwona strefa.

e (zasy wystgpienia zdarzen aktywno$ci lokalnej wypadajacych poza
wykresem sg podane W szarej strefie po lewej stronie wykresu.

Widok graficzny moze by¢ dynamiczny albo statyczny.
3.2.1 Widok dynamiczny

W widoku dynamicznym wyswietlany jest jeden okres biezacego EKG wraz
z parametrami (przedstawionymi graficznie w sposOb opisany powyzej)
I markerami zdarzen. Widok dynamiczny jest dostgpny tylko przy wiaczonym
trybie markeréw. W tym widoku nie sg dozwolone modyfikacje parametrow.
Proba zmodyfikowania warto$ci parametru spowoduje  automatycznie
przetaczenie wykresu do widoku statycznego.

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l 4 i i|[ [rrain

Short AV V Ref

Rysunek 19: Widok graficzny (dynamiczny)
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3.2.2 Widok statyczny

W widoku statycznym EKG nie jest wyswietlany — widoczne sg tylko wartosci
parametréw 1 mozna je modyfikowa¢. Aby zmodyfikowa¢ wartosci parametru,
nalezy przeciaggna¢ kursorem wewnatrz wykresu do Zzadanego polozenia
(liczbowa warto$¢ parametru jest wyswietlana po wskazaniu lub przesunigciu
parametru). Aby uzyskac dostep do listy mozliwych wartosci parametru, nalezy
wybra¢ parametr kursorem.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

[ | |Train

BT

Short AV V Ref

Rysunek 20: Widok graficzny (statyczny)

Kliknigcie lewym przyciskiem myszy lub dotknigcie ekranu rysikiem powoduje
przyblizenie wykresu. Kliknigcie prawym przyciskiem myszy lub dotkniecie ekranu
rysikiem z naci$nietym przyciskiem powoduje oddalenie wykresu. Gdy wykres jest
przyblizony, widoczny jest pod nim pasek przewijania.

Ponadto w lewym gérnym rogu wykresu wyswietlana jest informacja o potozeniu kursora
wzgledem zdarzenia komorowego.

W widoku graficznym warto$ci parametrOw s3 oznaczone czarnym/niebieskim/
czerwonym (zaprogramowany, oczekujacy, kolidujacy).

3.3

Pobieranie danych
3.3.1 Komunikacja z implantowanym generatorem OPTIMIZER 1Vs IPG

Nalezy umiesci¢ topatke programatora nad miejscem implantacji, w odlegtosci
nie wigkszej niz 3,5 cm (1,4 cala) od implantowanego generatora OPTIMIZER
IVs IPG. Migajaca zielona lub zo6tta kontrolka na wskazniku sity sygnalu oznacza,
ze generator IPG jest w zasiggu komunikacji z topatka programatora. Migajaca
czerwona kontrolka oznacza, ze odlegtos¢ jest za duza i1 komunikacja moze by¢
utrudniona. Jesli kontrolka w ogodle nie §wieci, oznacza to, ze odlegto§¢ miedzy
topatka programatora a generatorem OPTIMIZER IVs IPG przekracza zasieg
komunikacji lub akumulator generatora OPTIMIZER IVs IPG jest catkowicie
roztadowany i urzadzenie nie moze komunikowac si¢ z opatkg programatora.
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3.4

3.3.2 Pobieranie danych z generatora OPTIMIZER IVs IPG

Aby odczyta¢ wartosci parametrow generatora OPTIMIZER 1Vs IPG, nalezy
wykonac¢ jedng z nastepujacych czynnosci:

e nacisng¢ przycisk Pobieranie danych na topatce programatora; albo

e wybra¢ ikon¢ Interrogate (Pobierz dane) na karcie File (Plik) paska
menu; albo

e wybrac przycisk Interrogate (Pobierz dane) na pasku programowania.

Jesli pobieranie danych powiedzie si¢, aplikacja OMNI II Programmer wys$wietli
komunikat ,Interrogation OK” (Pobieraniec danych OK). Numer seryjny
1 napiecie akumulatora generatora OPTIMIZER 1Vs IPG, z ktoérego pobierane sg
dane, pojawig si¢ pod karta parametrow A/V (Przedsionek/komora) na ekranie
programatora.

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem.
Jesli wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Interrogation
Error” (Btad pobierania danych) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel
(Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac potozenie lopatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow) lub naciskajac przycisk
Pobieranie danych na topatce programatora.

Modyfikowanie wartosci parametrow

Parametry urzadzenia OPTIMIZER 1Vs sg podzielone na sze$¢ kategorii:

A/V (Przedsionek/komora): wys$wietlane sg tutaj numer seryjny generatora IPG,
napigcie akumulatora, tryb dziatania, parametry wykrywania w prawym sercu
I parametry czasowe.

CCM™ Train (Seria impulséow CCM™): parametry definiujgce sygnat CCM™.,

CCM™ Inhibit (Blokowanie CCM™): parametry powodujace blokowanie
modulacji kurczliwosci serca.

LS (Wykrywanie lokalne): parametry wykrywania lokalnego, w tym parametry
czasowe.

CCM™  Schedule (Harmonogram terapii CCM™): parametry sterujace
harmonogramem podawania sygnatow CCM™),

Charger (Ladowarka): limity, ktorych przekroczenie powoduje, ze tadowarka
Mini Charger wyswietli kod liczbowy wskazujacy na przekroczony limit.

W aplikacji OMNI II Programmer dostgpna jest karta programowania kazdej z tych grup.
Na tych kartach mozna przeglada¢ i modyfikowac warto$ci parametrow.
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Aby zmodyfikowac¢ warto$¢ parametru, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

Wybra¢ karte, na ktérej znajduje si¢ parametr przeznaczony do modyfikacji.

Wybra¢ warto$¢ parametru przeznaczong do modyfikacji. Pojawi si¢ okno ze
wszystkimi mozliwymi warto$ciami parametru.

Wybra¢ nowg warto$¢ z tej listy. Wybrana warto$¢ stanie si¢ nowg wartoscig
parametru.

Pola wyboru stuza do wiaczania/wytaczania parametrow. Symbol zaznaczenia
(¥ ) oznacza, ze opcja jest wybrana. Aby zmieni¢ opcje¢, nalezy zaznaczy¢ pole
wyboru po lewej stronie nazwy parametru.

Jesli ustawienie parametru nie ma zastosowania w kontekscie innych parametréw, to jego
warto$¢ nie jest wyswietlana.

Nalezy pami¢ta¢, ze warto$ci parametréw wyswietlane na ekranie programatora sg
wysytane do generatora IPG dopiero po wykonaniu polecenia Program (Programuj).
Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze podczas modyfikowania parametrow na ekranie
programatora nie trzeba utrzymywac topatki programatora nad generatorem OPTIMIZER

IVs

IPG. Gdy =zmodyfikowany parametr bedzie gotowy do zaprogramowania

w urzadzeniu, nalezy prawidlowo umiesci¢ lopatke programatora nad miejscem
implantacji i wywota¢ polecenie Program (Programuj).

3.4.1 Konwencja oznaczania parametrow kolorami

Wartos$ci programatora i kolizje mi¢dzy parametrami sg oznaczane kolorami
zgodnie z nastepujacag konwencja:

e Czarny: warto$ci obecnie zaprogramowane w generatorze OPTIMIZER
IVs IPG, tzn. ostatnio odczytane/zaprogramowane warto$ci parametrow.

e Niebieski: wartosci zmodyfikowane na dozwolone, rdézne od
zaprogramowanych warto$ci parametréw; wybranie niebieskich wartosci
nie spowoduje kolizji migdzy parametrami.

e Czerwony: wartosci zmodyfikowane na niedozwolone, rézne od
zaprogramowanych warto$ci parametréw; wybranie niebieskich wartosci
spowoduje kolizje migdzy parametrami.

Kolory czarny/niebieski/czerwony (zaprogramowany, oczekujacy, kolidujacy) sa
takze stosowane zgodnie z ta samg konwencja na liScie mozliwych warto$ci
parametréw. Uzytkownik widzi wszystkie trzy typy wartosci parametréw na liscie
i od razu wie, czy wybranie okreslonej wartosci spowoduje kolizje, czy nie.

3.4.2 Kolizje miedzy parametrami

W przypadku wybrania wartosci parametréw, ktére sa niezgodne ze soba
nawzajem, wystepuje kolizia miedzy parametrami. Kolizje sa zwykle
spowodowane zaprogramowaniem odstgpow, ktorych suma jest mniejsza od
warto$ci innego zaprogramowanego parametru. Aplikacja OMNI 11 Programmer
nie dopusci do zaprogramowania w generatorze OPTIMIZER IVs IPG warto$ci
parametrow, ktore spowoduja kolizje miedzy parametrami.
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3.5

Gdy wystepuje kolizja miedzy parametrami, kolidujace wartoSci sg wyswietlane
na czerwono. Ponadto na pasku programowania wyswietlany jest komunikat
o btedzie dotyczacy kazdego kolidujgcego parametru.

Komunikat o kolizji migdzy parametrami zawiera nastgpujace informacje:
e nazwy kolidujacych parametrow;
e objasnienie przyczyny kolizji;
e nazwe kart programowania, na ktorych znajduja si¢ kolidujgce parametry.

Aby wyeliminowa¢ kolizj¢, nalezy wybra¢ nowe wartosci kolidujacych
parametréw. Kolidujace parametry mozna szybko wyswietli¢, wykonujac
ponizsza procedure:

e Wybra¢ komunikat o bledzie. Pojawi si¢ lista kolidujacych ze soba
parametrow.

e Wybra¢ z listy nazwe parametru, aby wyswietli¢ list¢ wszystkich jego
mozliwych warto$ci.
e Wybra¢ nowg ,,niebieska” warto$¢ parametru z listy wartosci parametru.

Kolidujace parametry mozna takze rozpozna¢ bezposrednio na kartach
programowania, poniewaz ich warto$ci sg wyswietlane na czerwono. Nalezy
zwroci¢ uwage na karty z bltedami wymienione w komunikacie o kolizji
wyswietlanym na pasku programowania.

Nalezy takze zwroci¢ uwage, ze dozwolone jest wybranie parametru
powodujacego kolizje, pod warunkiem ze warto$¢ innego parametru zostanie
zmieniona w celu wyeliminowania kolizji.

Programowanie
3.5.1 Programowanie generatora OPTIMIZER IVs IPG

Zaprogramowanie zmodyfikowanych warto$ci parametrow w generatorze
OPTIMIZER IVs IPG jest dozwolone tylko wtedy, gdy nie wystepujg kolizje
miedzy parametrami.

Stan przycisku Program (Programuj) informuje o tym, czy zmodyfikowana
warto$¢ parametru jest dozwolona:

e Przycisk jest wylaczony, jesli wystepuje kolizja migdzy parametrami.

e Przycisk miga na niebiesko, jesli zostala zmodyfikowana warto$¢
parametru 1 nie wystepuje kolizja migdzy parametrami.
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Aby zaprogramowa¢ zmodyfikowane warto$ci parametrow, nalezy wykonad
nastgpujace czynnosci:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umieéci¢) lopatke programatora nad
generatorem OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Przesta¢ warto$ci parametrow z aplikacji OMNI II Programmer do
generatora OPTIMIZER IVs IPG, wuzywajac polecenia Program
(Programuj). Aby wywota¢ to polecenie, nalezy zastosowaé jeden
z nastepujacych sposobow (sa one mozliwe do zastosowania tylko wtedy,
gdy nie wystepujq kolizje miedzy parametrami):

o nacisng¢ przycisk Programowanie na topatce programatora; albo

o Wybra¢ ikon¢ Program (Programuj) na karcie File (Plik) paska
menu; albo

o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku programowania.

Jesli programowanie powiedzie si¢, aplikacja OMNI II Programmer wys$wietli
komunikat ,,Programming OK” (Programowanie danych OK).

Je$li jednak lopatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie moze zakonczy¢ sie niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Programming
Error” (Blad programowania) wraz z opcjami Retry (Ponéw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac polozenie lopatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponéw) lub naciskajac przycisk
Programowanie na topatce programatora.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze po wykonaniu polecenia Program (Programuj)
zmodyfikowane warto§ci parametrow stang si¢ czarne na ekranie aplikacji
OMNI II Programmer, co oznacza¢ bedzie, ze sg warto$ciami zaprogramowanymi
w generatorze OPTIMIZER IVs IPG.

3.5.2 Funkcje Cancel (Anuluj) i Undo (Cofnij)

Istnieja dwa sposoby przywracania poprzednich wartosci zmodyfikowanych
parametrow. Metoda przywracania poprzednich warto$ci zmodyfikowanych

parametréw zalezy od tego, czy parametry te zostaly juz zaprogramowane
w generatorze OPTIMIZER IVs IPG.

3.5.2.1 Cancel (Anuluj)

Jesli  ktorekolwiek wartosci parametrow zostaly zmodyfikowane,
ale  jeszcze nie  zostaly = zaprogramowane w  generatorze
OPTIMIZER Vs IPG, polecenie Cancel (Anuluj) przywrdci poprzednio
pobrany/zaprogramowany zestaw wartosci parametrow.

Modyfikacje mozna anulowac:

e wybierajgc przycisk Cancel (Anuluj) na pasku programowania;
ten przycisk jest aktywny tylko wtedy, gdy zmodyfikowano
warto$¢ jakiego$ parametru; lub

e wybierajgc ikong Cancel (Anuluj) na karcie File (Plik) paska menu.
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Nalezy zwrdci¢ uwage, ze po wykonaniu polecenia Cancel (Anuluj)
warto$ci parametréw na ekranach aplikacji OMNI II Programmer stang si¢
czarne, poniewaz beda identyczne z wartosciami w generatorze
OPTIMIZER 1Vs IPG. Jesli nie pobrano danych z Zzadnego urzadzenia,
lecz wczytano dane parametrow z pliku .tip, warto$ci programatora stang
si¢ rowne warto§ciom zapisanym we wczytanym wzorcu (pliku .tip).

3.5.2.2 Undo (Cofnij)

Jesli w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG zaprogramowano nowy zestaw
warto$ci parametrow, przycisk Undo (Cofnij) przywraca zestaw wartosci,
ktory byt zaprogramowany poprzednim razem.

Mozna cofng¢ ostatnie programowanie:

e wybierajgc przycisk Undo (Cofnij) na pasku programowania;
ten przycisk jest aktywny dopiero po wykonaniu polecenia
Program (Programuj); lub

e wybierajgc ikong Undo (Cofnij) na karcie File (Plik) paska menu.

Jesli operacja Undo (Cofnij) powiedzie sig¢, aplikacja OMNI I
Programmer wyswietli komunikat ,, Programming OK” (Programowanie
danych OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem  implantacji, operacja cofania moze zakonczy¢ si¢
niepowodzeniem. Jesli wystgpi btad komunikacji, programator wyswietli
komunikat ,,Programming Error” (Btad programowania) wraz z opcjami
Retry (Pondw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykona¢, zmieniajgc potozenie topatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Pondw).

3.6 Korzystanie ze wzorcow

W niektérych sytuacjach klinicznych uzyteczne s3 pewne wzorcowe kombinacje
parametrow. Programy mozna zapisywaé jako wzorce (nazywane takze ustawieniami
wstepnymi uzytkownika). Pliki zawierajace wzorce sg zapisane ze specjalnym formatem,
ktory aplikacja OMNI II Programmer potrafi zinterpretowac. Pliki te majg nazwy
0 rozszerzeniu ,,.tip”. Polecenia Open (Otworz) i Save (Zapisz) w aplikacji OMNI 11
Programmer shuzg do odczytywania i zapisywania danych z/do plikéw .tip. Dlatego
aplikacji OMNI 1l Programmer mozna takze uzywac jako edytora wzorcow.

W tym punkcie zamieszczono informacje o uzywaniu i przechowywaniu zestawow
wartos$ci parametrow.

3.6.1 Otwieranie pliku wzorca
Plik wzorca (.tip) mozna wczyta¢ w nastgpujacy sposob:

e Wybra¢ ikon¢ Open standard... (Otworz wzorzec...) na karcie File
(Plik) paska menu.

e Zostanie otwarte okno Open (OptimizerlVs) (Otwoérz (OptimizerlVs))
zawierajace nazwy 1 potozenia plikow wzorcow, ktore mozna wczytac.
Wybra¢ plik wzorca, a nastgpnie klikng¢ przycisk Open (Otworz).
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3.7

Warto$ci parametréw wcezytane z pliku wzorca stajg si¢ biezgcymi wartoSciami
programatora. Oznacza to, ze:

e Jesli przed otwarciem pliku wzorca zostaly pobrane parametry
z generatora OPTIMIZER IVs IPG, to wartosci ze wzorca roézne od
warto$ci odpowiednich parametréw pobranych z urzadzenia beda
wyswietlane na niebiesko, a nazwa pliku .tip bedzie wysSwietlana na
pasku tytulu.

e Jesli nie pobrano parametrow z urzadzenia, wartosci odczytane ze wzorca
beda wyswietlane na czarno, a nazwa pliku wzorca bedzie wyswietlana na
pasku tytulu.

3.6.2 Zapisywanie pliku wzorca

Zestaw warto$ci parametréw mozna zapisa¢ w pliku wzorca (.tip) w nastepujacy
sposob:

e Wybra¢ ikone Save current standard... (Zapisz biezacy wzorzec...) na
karcie File (Plik) paska menu.

e Zostanie otwarte okno Save (OptimizerlVs) (Zapisz (OptimizerlVs)).
Wprowadzi¢ nazwe¢ pliku, w ktérym ma zosta¢ zapisany wzorzec,
i klikng¢ przycisk Save (Zapisz).

Wczytywanie i eksportowanie informacji
3.7.1 Woczytywanie plikéw dziennikow
Plik dziennika mozna wczyta¢ w nastepujacy sposob:

e Wybra¢ ikon¢ Open log file... (Otworz plik dziennika...) na karcie Log
(Dziennik) paska menu.

e Zostanie otwarte okno Open (OptimizerlVs) (Otworz (OptimizerlVs))
zawierajace nazwy plikow markeréw, ktore mozna wezytac. Wybraé plik
markerow, a nastepnie klikng¢ przycisk Open (Otworz).

Zostanie otwarte okno markerow, a kolor tekstu w oknie dziennika zmieni si¢ na
niebieski, aby zasygnalizowa¢, ze dziennik nie odpowiada zawarto$ci urzadzenia,
z ktorego pobrano dane.

3.7.2 Eksportowanie danych

Biezace warto$ci parametrow, liczniki statystyczne oraz markery z paska
dziennika mozna zapisa¢ w pliku tekstowym poprzez:

e wybranie ikony Export programs (Eksportuj programy) na karcie Log
(Dziennik) paska menu w celu wyeksportowania wartosci parametrow;

e wybranie ikony Export statistics (Eksportuj statystyke) na karcie Log
(Dziennik) paska menu w celu wyeksportowania statystyki urzadzenia;

e wybranie ikony Export marker (Eksportuj marker) na karcie Log
(Dziennik) paska menu w celu wyeksportowania zawarto$ci paska
dziennika.
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3.8

We wszystkich przypadkach najpierw otwarte zostanie okno Open
(Optimizer1Vs) (Otworz (OptimizerIVs)), w ktérym nalezy wybra¢ nazwe pliku
markerow wtasciwego dla urzadzenia.

Nastepnie otwarte zostanie okno Save (OptimizerlVs) (Zapisz (OptimizerlVs)),
w ktérym uzytkownik moze wprowadzi¢ nazwe eksportowanego pliku oraz,
jesli chee, utworzy¢ nowy folder na ten plik.

Dziennik i rejestracja EKG
3.8.1 Dziennik

Aplikacja OMNI II Programmer prowadzi dziennik wszystkich interakcji miedzy
ta aplikacjg a generatorem OPTIMIZER IVs IPG. Tego zapisu mozna uzywac
jako indeksu zapewniajacego szybki dostep do danych powigzanych
z komunikacjg. Mozna réwniez ustawia¢ zakfadki do wybranych zdarzen i stanéw
w EKG pacjenta, ktore zastuguja na szczegdlng uwage.

Ponizej znajduje si¢ opis podstawowych cech i funkcji zwigzanych z dziennikiem:

e Dziennik konkretnego egzemplarza urzadzenia OPTIMIZER IVs IPG jest
tworzony w momencie pierwszego pobierania danych z tego urzadzenia.

e [Kazde zdarzenie komunikacyjne zachodzace pomiedzy aplikacjag OMNI II
Programmer a generatorem OPTIMIZER IVs IPG jest wyS$wietlane
w oknie dziennika, wraz z datg 1 godzing tej interakcji.

e Wiecej informacji o zdarzeniu w dzienniku mozna uzyska¢, klikajac
dwukrotnie zdarzenie na pasku dziennika. Jesli istnieja dane powigzane
z wybranym zdarzeniem, to:

o Jesli wybrane zostato zdarzenie Interrogation (Pobranie danych) lub
Programming (Programowanie), warto$ci parametréw wyswietlane
w aplikacji OMNI 1II Programmer s3 warto$ciami aktualnymi
W momencie zajscia wybranego zdarzenia.

o Jesli wybrane zostalo zdarzenie z grupy Statistics (Statystyka)
(kasowanie/wczytanie/resetowanie), to na pasku  statystyki
wys$wietlane sg warto$ci aktualne w momencie wystapienia zdarzenia.

e W przypadku wszystkich pozostalych zarejestrowanych zdarzen (zaktadki,
poczatek/koniec trybu markerow itd.) pojawia si¢ komunikat informujacy,
ze ze zdarzeniem nie s3 powigzane zadne dodatkowe dane.

3.8.2 Rejestracja EKG
EKG pacjenta mozna zarejestrowaé w nastepujacy sposob:

e Wybra¢ ikon¢ Start Recording (Rozpocznij rejestracj¢) na karcie Log
(Dziennik) paska menu.

W ten sam sposob zatrzymuje sie rejestracje EKG.

Gdy generator OPTIMIZER IVs IPG dziala w trybie markerow, rejestrowanie
EKG rozpoczyna si¢ automatycznie. W momencie wylaczenia trybu markerow
rejestracja EKG jest zatrzymywana.
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W  zarejestrowanym EKG markery sg wysSwietlane w taki sam sposob,
jak w oknie markerow. (Wigcej informacji o markerach zawiera punkt 3.13).

Zarejestrowane segmenty EKG sg wyswietlane w oknie markerdow.

3.9 Ustawienia w trybie awaryjnym

Nawet gdy programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) jest wylaczony (komputer Tablet PC jest wyltaczony lub niesprawny),
moze zaprogramowac¢ generator OPTIMIZER [Vs IPG do dziatania w trybie awaryjnym
(tryb OOO, terapia CCM wylaczona).

3.9.1 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest
wylaczony
Uwaga: Nawet jesli programator jest wylaczony, topatka programatora i tak musi

by¢ podtaczona do modutu interfejsu programatora OMNI II Programmer zanim
mozna bedzie uzy¢ funkcji programowania ustawien w trybie awaryjnym.

Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest wylaczony, mozna
przeprowadzi¢ poprzez umieszczenie topatki programatora nad miejscem
implantacji i naci$nigcie przycisku Ustawienia w trybie awaryjnym na lopatce
programatora. Jesli programowanie ustawien w trybie awaryjnym powiedzie sie,
kontrolka Ustawienia w trybie awaryjnym na topatce programatora bedzie migac
przez kilka sekund.

Ostrzezenie: Przy programowaniu ustawien w trybie awaryjnym, gdy
programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) jest wylaczony, lopatka programatora korzysta
z baterii litowej umieszczonej w module interfejsu programatora
OMNI II. Jest to bateria o dlugiej zywotnos$ci, a energia jest z niej
pobierana tylko wtedy, gdy interfejs programatora jest odtgczony
od komputera Tablet PC Ilub gdy programator OMNI I
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest
wylaczony podczas programowania ustawien w trybie awaryjnym.
Mimo ze szacowana zywotno$¢ baterii litowej w module interfejsu
programatora OMNI II Programmer wynosi 54 miesigce, nalezy
regularnie sprawdza¢ napigcie tej baterii, aby mie¢ pewnos¢, ze nie
zuzyla si¢. Napigcie tej baterii mozna odczyta¢, wybierajac ikong
Interface battery (Bateria interfejsu) na karcie Info (Informacje)
aplikacji OMNI II Programmer. Jesli odczytane napigcie baterii
jest mniejsze od 2,5 V, wymagana jest wymiana baterii wewnatrz
modulu interfejsu  programatora OMNI 11  Programmer.
Gdy konieczna jest wymiana baterii, nalezy skontaktowal sie
z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics. Ta bateria nie jest
przewidziana do wymiany przez operatora.

Do wykonania kazdej innej operacji wymagane jest wilaczenie systemu
programatora  OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software).
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3.9.2 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest
wlaczony

Polecenie Urgent Programming (Programowanie pilne) umozliwia
zaprogramowanie w generatorze OPTIMIZER IVs IPG zestawu bezpiecznych
parametrow (tryb OOO, terapia CCM wylaczona).

Polecenie Urgent Programming (Programowanie pilne) mozna wywotac,
umieszczajagc  topatke programujagcg nad implantem 1 wykonujac jedng
z nastepujacych czynnosci:

e wybierajac ikor_u; Urgent Programming (Programowanie pilne) na pasku
programowania; lub

e wybierajac ikon¢ Urgent Programming (Programowanie pilne) na karcie
Tools (Narzegdzia) paska menu; lub

e naciskajac klawisz F4 na klawiaturze komputera tablet PC; lub

e naciskajgc przycisk Ustawienia w trybie awaryjnym na topatce
programatora (patrz punkt 1.5).

Jesli operacja programowania pilnego powiedzie si¢, programator poinformuje:
,urgent Programming OK” (Programowanie pilne OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie pilne moze zakonczy¢ sig
niepowodzeniem. Jesli wystagpi btad komunikacji, programator wyswietli
komunikat ,,Urgent Programming Error” (Btad programowania pilnego),
wygeneruje 3 ostrzegawcze sygnaly dzwiekowe i udostepni opcje Retry (Ponow)
i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Pondéw) lub naciskajac przycisk
Ustawienia w trybie awaryjnym na topatce programatora.

Po pomys$lnym programowaniu pilnym generator OPTIMIZER Vs IPG jest
przetaczony w tryb Standby (Oczekiwanie) (tryb OOO, terapia CCM wylaczona).

3.10 Tryb magnesu

Umieszczenie magnesu do stymulatorow serca nad miejscem implantacji generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG 1 utrzymywanie go w bezposredniej bliskosci urzadzenia przez co
najmniej dwa cykle pracy serca (2-3 sekundy) powoduje przetaczenie generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG w stan Permanent Off (Wylaczenie na state).

Uwaga: Ta funkcja jest przydatna do wylaczania podawania sygnatow CCM™, gdy
programator OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest
niedostepny (na przyktad w sytuacji, gdy konieczne jest pilne wykonanie u pacjenta EKG
na izbie przyje¢, ktora nie dysponuje programatorem OMNI II Programmer
z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

W tym stanie generator OPTIMIZER 1Vs IPG nie podaje sygnalow CCM™,
ale wykrywa 1 klasyfikuje zdarzenia sercowe. Wyjscie z tego stanu jest mozliwe
wylacznie przez przeprogramowanie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG za pomoca
aplikacji OMNI Il Programmer pod nadzorem lekarza.
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3.11 Resetowanie generatora OPTIMIZER IVs IPG

Generator OPTIMIZER IVs IPG jest wyposazony w mechanizmy ochronne, ktére
wewnetrznie weryfikuja poprawno$¢ dziatania systemu. Mechanizmy te wykrywaja
wewnetrzne nieprawidlowosci (na przyktad nieprawidtowa czestotliwos¢ oscylacji
zegarow).

Jesli, co malo prawdopodobne, faktycznie wystgpi taka nieprawidlowos¢, generator
OPTIMIZER 1Vs IPG przejdzie samoczynnie w bezpieczny stan nazywany trybem
,DOWN” (DEZAKTYWACIJA). W trybie ,,DOWN” (DEZAKTYWACJA) generator
OPTIMIZER 1Vs IPG nie podaje sygnalow CCM™, a w niektdrych przypadkach nawet
nie wykrywa zdarzen sercowych. Wyjscie z tego stanu jest mozliwe wytacznie przez
zresetowanie generatora OPTIMIZER IVs IPG za pomoca aplikacji OMNI II
Programmer pod nadzorem lekarza.

Aby zresetowac generator OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Umiesci¢ topatk¢ programatora nad miejscem implantacji generatora
OPTIMIZER Vs IPG.

e Przesta¢ do generatora OPTIMIZER IVs IPG polecenic Reset (Resetuj),
wybierajgc ikone Reset device (Resetuj urzadzenie) na karcie Tools (Narze¢dzia)
paska menu.

Jesli generator OPTIMIZER 1Vs IPG zostanie pomyslnie zresetowany, programator
wyswietli komunikat ,,Reset Device OK” (Reset urzadzenia OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad miejscem
implantacji, resetowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli wystapi btad
komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Reset Device Error” (Btad resetowania
urzadzenia) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykonaé, zmieniajac potozenie topatki programatora
i wybierajac przycisk Retry (Pondw).

WAZNE: W razie stwierdzenia, ze urzadzenie jest w trybie ,,DOWN”
(DEZAKTYWACIJA), nalezy przed jego zresetowaniem udokumentowaé zdarzenie.
Po zanotowaniu przyczyny przejscia w ten tryb wyswietlonej w aplikacji OMNI II
Programmer nalezy skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.
Nalezy takze poda¢ informacje o trybie dziatania, w ktorym doszto do przejscia w tryb
~DOWN” (DEZAKTYWACJA) oraz wszelkich czynnikach, ktére mogly to
spowodowac.

3.12 Rozpoczynanie podawania sygnaléw CCM™
3.12.1 Dostepne tryby dzialania

Do wybierania trybu dziatania generatora OPTIMIZER 1Vs IPG stuzy przycisk
Mode (Tryb) na karcie A/V (Przedsionek/komora). Wybranie przycisku Mode
(Tryb) spowoduje wyswietlenie menu podrecznego Mode A/V (Tryb dziatania
przedsionkowo-komorowego).
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Rysunek 21: Menu podreczne Mode A/V
(Tryb dzialania przedsionkowo-komorowego)

Do wyboru dostepne sg nastepujace tryby dziatania:

e Standby (Oczekiwanie) (OOOQO): wurzadzenie przechodzi w tryb
bezpieczny, w ktérym nie sg podawane sygnaly CCM™,

e Active (Aktywno$¢) (ODO): urzadzenie wykorzystuje zdarzenia
przedsionkowe, komorowe 1 lokalne jako czynniki wyzwalajace
podawanie sygnatéw CCM™,

Aby zaprogramowac tryb dziatania generatora OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad
generatorem OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Wybra¢ tryb dzialania z menu podrecznego Mode A/V (Tryb dziatania
przedsionkowo-komorowego).

e Wywota¢ polecenie Program (Programuj), korzystajac z jednej z
nastepujacych opcji:
o nacisng¢ przycisk Programowanie na topatce programatora; albo

o wybra¢ ikon¢ Program (Programuj) na karcie File (Plik) paska
menu; albo

o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku programowania.

Jesli programowanie powiedzie si¢, aplikacja OMNI II Programmer wys$wietli
komunikat ,,Programming OK” (Programowanie danych OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Programming
Error” (Blad programowania) wraz z opcjami Retry (Ponéw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Pondéw) lub naciskajac przycisk
Programowanie na topatce programatora.

3.12.2 Opcje podawania sygnalu CCM™

Podawaniem sygnatlu CCM™ przez generator OPTIMIZER 1Vs IPG steruje
przycisk CCM OFF (Wytaczenie terapii CCM) na karcie CCM™ Train (Seria
impulséw CCM™),

Wybranie przycisku CCM OFF (Wylaczenie terapii CCM) spowoduje
wyswietlenie menu podrecznego CCM Mode (Tryb CCM).
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Rysunek 22: Menu podreczne CCM Mode (Tryb CCM)
Do wyboru dostepne sg nastepujace tryby terapii CCM:

e CCM OFF (Wylaczenie terapii CCM)

e Continuous (Ciagle): tylko do celdéw testowych.

Ostrzezenie: Generatora OPTIMIZER IVs IPG NIE WOLNO NIGDY
pozostawia¢ w trybie Continuous (Ciagle).

e Timed (W zadanych godzinach): sygnaty CCM™ bedg podawane zgodnie
z harmonogramem ustalonym na karcie CCM™ Schedule (Harmonogram
terapii CCM™),

Wybranie opcji Continuous (Ciagle) spowoduje wyswietlenie okna
ostrzegawczego. To okno bedzie pojawia¢ si¢ za kazdym razem, gdy zostanie
wydane polecenie programowania, aby przypomina¢ operatorowi, ze tryb
Continuous (Ciagle) jest przeznaczony tylko do celow testowych. Przypadkowe
dhlugotrwate uzycie trybu Continuous (Ciagle) spowoduje przedwczesne
wyczerpywanie si¢ akumulatora generatora OPTIMIZER IVs IPG i koniecznos¢
czestego tadowania.

Omni I Programmer £2

W% WARNIMG: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

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

Yes | [ Mo

Rysunek 23: Ostrzezenie o ciaglym podawaniu sygnaléw CCM™
Aby zaprogramowac tryb terapii CCM w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) lopatk¢ programatora nad
generatorem OPTIMIZER Vs IPG.

e  Wybrac¢ tryb terapii CCM z menu podrecznego CCM Mode (Tryb CCM).
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e Wywota¢ polecenie Program (Programuj), Korzystajac z jednej
z nastepujacych opcji:

o nacisng¢ przycisk Programowanie na topatce programatora; albo

o wybra¢ ikon¢ Program (Programuj) na karcie File (Plik) paska
menu; albo

o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku programowania.

Jesli programowanie powiedzie si¢, aplikacja OMNI II Programmer wys$wietli
komunikat ,,Programming OK” (Programowanie danych OK).

Je$li jednak lopatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Programming
Error” (Blad programowania) wraz z opcjami Retry (Ponéw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponéw) lub naciskajac przycisk
Programowanie na topatce programatora.

3.13 Markery zdarzen

Aplikacji OMNI II Programmer mozna uzy¢ do przetaczenia generatora OPTIMIZER
IVs IPG w tryb markeréw. Markery sg flagami oznaczajgcymi rézne stany urzadzenia
oraz zdarzenia wykryte podczas jego pracy. W tym trybie wszystkie zdarzenia
wykrywane 1 inicjowane przez generator OPTIMIZER IVs IPG sg wys$wietlane w oknie
EKG pacjenta 1 sg tam zsynchronizowane z sygnalem EKG. Markery sg przydatne do
analizowania dziatania generatora IPG przy réznych zaprogramowanych wartosciach
parametrow.

3.13.1 Wilaczanie markeréw
Aby przetaczy¢ generator OPTIMIZER IVs IPG w tryb markerow:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) lopatk¢ programatora nad
generatorem OPTIMIZER Vs IPG.

o wybra¢ ikong Marker Mode (Tryb markerow) na karcie Tools
(Narzedzia) paska menu; lub

o wybra¢ przycisk Marker Mode (Tryb markeréw) na pasku
programowania.

Jesli programowanie powiedzie sig, programator poinformuje: ,,Start marker
mode” (Wlaczono tryb markeréw). W oknie EKG aplikacji OMNI 1l
Programmer pojawi si¢ pasek 1 markery zachodzacych zdarzen beda wyswietlane
na biezaco.

Jesli jednak lopatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem implantacji, przetaczenie generatora OPTIMIZER IVs IPG w tryb
markerow nie powiedzie si¢ i programator wyswietli komunikat ,,Marker mode
error” (Btad trybu markeréw) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé¢, zmieniajac polozenie topatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Ponow).
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3.13.2 Wylaczanie markerow
Tryb markeréw mozna wylaczy¢ poprzez:

e wybranie ikony Marker Mode (Tryb markerdw) na karcie Tools
(Narzedzia) paska menu; lub

e wybranie przycisku Marker Mode (Tryb markerow) na pasku
programowania; lub

e oddalenie ftopatki programatora od strefy implantacji. Jesli fopatka
programatora nie moze komunikowac si¢ z generatorem OPTIMIZER IV
IPG, tryb markerow jest automatycznie wylgczany.

We wszystkich przypadkach programator informuje: ,,Marker mode end OK”
(Zakonczenie trybu markeréw OK).

Za kazdym razem, gdy migdzy urzadzeniem OPTIMIZER IVs a aplikacja
programatora OMNI Il Programmer zachodzi komunikacja zwigzana
z poleceniami (programowanie, odczytywanie statystyk, pomiar impedancji itd.),
tryb markerow jest automatycznie wytgczany, a po zakonczeniu komunikacji —
z powrotem wlaczany.

3.13.3 WyKkryte zdarzenia

Wykryte zdarzenia sg wyswietlane pod linig bazowa jako kolorowe kreski wedtug
nastepujacej konwencji kolorystyczne;:

e Fioletowe: wykryte zdarzenie przedsionkowe

e Zielone: wykryte zdarzenie komorowe

e (Czarne: zdarzenie wykryte lokalnie (aktywnos$¢ lokalna)
3.13.4 Podanie serii impulsow CCM™

Podanie sygnalu CCM™ jest symbolizowane przez marker w ksztalcie
niebieskiego prostokata nad linia bazowsa, przy czym dlugo$¢ prostokata jest
proporcjonalna do czasu trwania sygnatu CCM™,

3.13.5 Stany blokowania CCM™
Wyswietlane sa etykiety nastepujacych zdarzen:

e PVC (Przedwczesny skurcz komdr): dwa kolejne wykryte zdarzenia
komorowe, miedzy ktorymi nie ma zdarzenia przedsionkowego.

o AT (Czestoskurcz przedsionkowy): czgsto$¢ przedsionkowa powyzej
limitu czgstoskurczu przedsionkowego.

e A Noise (Zaklécenia w kanale przedsionkowym): wykrycie zaklocen
w kanale wykrywania przedsionkowego.

e V Noise (Zaktocenia w kanale komorowym): wykrycie zaktocen w kanale
wykrywania komorowego.
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e Long AV (Dhugi odstep przedsionkowo-komorowy): wykryty odstep
przedsionkowo-komorowy dtuzszy od limitu wyznaczajgcego ,,dtugi”
odstep przedsionkowo-komorowy.

e Short AV (Krotki odstgp przedsionkowo-komorowy): wykryty odstep
przedsionkowo-komorowy krotszy od limitu wyznaczajacego ,.krotki”
odstep przedsionkowo-komorowy.

3.13.6 Stan podawania sygnaléw CCM™

Informacja o stanie podawania sygnatow CCM™ jest wyswietlana w postaci
etykiet oraz poprzez kolor tta okna EKG:

e Inactive (Nieaktywne): ta etykieta jest widoczna w lewym gérnym rogu
okna EKG, gdy podawanie sygnaltu CCM™ jest nieaktywne. W tej
sytuacji okno EKG ma biale tlo.

e Active-On (Aktywne — wlaczone): ta etykieta jest widoczna w lewym
gornym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnalu CCM™ jest aktywne
i wlaczone. W tej sytuacji okno EKG ma zielone tto.

e Active-Off (Aktywne — wytaczone): ta etykieta jest widoczna w lewym
gornym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnatu CCM™ jest aktywne,
ale wylaczone. W tej sytuacji okno EKG ma szare tlo.

3.13.7 Okno przegladarki dziennika

Wybranie ikony Log Browser (Przegladarka dziennika) na karcie Log (Dziennik)
powoduje wyswietlenie okna markerow o odpowiednim tytule.
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Rysunek 24: Okno markerow

W oknie dziennika generatora OPTIMIZER IVs IPG wyswietlane sa nastepujace
elementy:

e Skala czasu, ktorg mozna zmieni¢, dokonujac wyboru sposrod dostepnych
opcji lub wpisujac wartos¢ skali.

e Przycisk ldx (Indeks), ktory otwiera okno dziennika indeksu markerow
zawierajgce pozycje dziennika, ktore mozna wykorzysta¢ do nawigacji.

e Obraz przedstawiajgcy markery i oznaczony wykres EKG.

e Wskazniki wstawionych zaktadek i zwigzane z nimi teksty (wyswietlane
po wybraniu zaktadek).

e Poziomy pasek przewijania umozliwiajacy przegladanie wzdhuz osi czasu.

e Pionowy pasek przewijania, gdy sygnaly nie mieszczg si¢
w zdefiniowanym oknie.

e Przycisk drukowania.
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Dwukrotne klikni¢cie zdarzenia w oknie indeksu markerow powoduje, ze w oknie
markeré6w wyswietlane sg automatycznie informacje zwigzane ze znacznikiem
czasu zdarzenia. Aplikacja dziala analogicznie, gdy uzytkownik wybierze
zaktadke lub polecenie w oknie dziennika badZ powigzany wskaznik na ekranie.

Odlegto$¢ miedzy dwoma dostgpnymi kursorami — gltéwnym, przeznaczonym
do unieruchomienia, oraz drugim, przeznaczonym do przemieszczania wzdhuz
okna — umozliwia bezposrednie mierzenie réznych wielkosci, takich jak odstepy
lub napigcie.

3.14 CCM™ Schedule (Harmonogram terapii CCM™)

Gdy generator OPTIMIZER 1Vs IPG jest zaprogramowany do modulacji kurczliwosci
serca w trybie Timed (W zadanych godzinach), aktywne staja si¢ parametry na karcie
CCM™ Schedule (Harmonogram CCM™),

Goérna potowa tej karty zawiera parametry Start Time (Godzina rozpoczecia)
i End Time (Godzina zakonczenia). Parametry te okreSlaja godziny rozpoczecia
i zakonczenia okresu modulacji kurczliwosci serca w kazdej dobie. Domys$lnie
harmonogram obejmuje pelne 24 godziny. Standardowe ustawienia tych parametrow sg
nastepujace:

e Start time (Godzina rozpoczgcia): Oh  0Omin
e End time (Godzina zakonczenia): 23 h 59 min

Gorna potowa tej karty zawiera parametry On Time (Czas wiaczenia) i Off Time (Czas
wylaczenia). Parametr On Time (Czas wilaczenia) okreSla czas, przez jaki generator
OPTIMIZER IVs IPG ma jednorazowo prowadzi¢ modulacj¢ kurczliwo$ci serca
W przedziale czasowym wyznaczonym przez parametry Start time (Godzina
rozpoczecia) i End time (Godzina zakonczenia). Parametr Off Time (Czas wylaczenia)
okresla czas, przez jaki generator OPTIMIZER IVs IPG powinien jednorazowo
wstrzymywac¢ modulacje kurczliwosci serca w przedziale czasowym wyznaczonym przez
parametry Start time (Godzina rozpoczecia) i End time (Godzina zakonczenia).

Po prawej stronie tej karty znajduje si¢ parametr Scheduled (Zaplanowane). Parametr
Scheduled (Zaplanowane) okre$la taczng liczbe godzin w ciggu doby, przez jaka
generator OPTIMIZER Vs IPG ma prowadzi¢ modulacje kurczliwosci serca
w przedziale czasowym wyznaczonym przez parametry Start time (Godzina
rozpoczgcia) i End time (Godzina zakonczenia). Ten parametr jest obliczany na
podstawie warto$ci parametrow On Time (Czas wiaczenia) i Off time (Czas
wylaczenia).

Uwaga: Gdy parametr Scheduled (Zaplanowane) zostanie ustawiony na konkretng
warto$¢, aplikacja OMNI II Programmer automatycznie obliczy dokladne wartosci
parametrow On Time (Czas wiaczenia) i Off time (Czas wylgczenia) na podstawie
domys$lnych ustawien Start Time (Godzina rozpoczecia) i End Time (Godzina
zakonczenia).
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Na przykiad, jesli modulacja kurczliwosci serca ma by¢ prowadzona przez 7 godzin na
dobe w okresie pelnych 24 godzin, aplikacja przyjmuje nastgpujacy harmonogram

standardowy:
e Start Time (Godzina rozpoczecia): Oh Omin
e End Time (Godzina zakonczenia): 23h 59 min
e On Time (Czas wlaczenia): 1h  Omin
e Off Time (Czas wylaczenia): 2h  25min
e Scheduled (Zaplanowane): 7h

3.15 Statystyka

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG podczas pracy gromadzi informacje statystyczne
o majacych miejsce zdarzeniach i stanach. Te zgromadzone dane mozna wczytaé
do programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software);
beda one wyswietlane w oknie statystyki aplikacji OMNI Il Programmer, z podaniem
liczby wystapien zdarzen kazdego rodzaju.

Brane sg pod uwagg nastepujace zdarzenia:

Atrial (Przedsionkowe): liczba wykrytych zdarzen przedsionkowych.
Ventricular (Komorowe): liczba wykrytych zdarzen prawokomorowych.

A Noise (Zaklocenia w kanale przedsionkowym): wskazuje, ile razy wykryto
zaktocenia w kanale przedsionkowym.

V Noise (Zaklocenia w kanale komorowym): wskazuje, ile razy wykryto
zaktocenia w kanale komorowym.

Short AV (Kroétki odstep przedsionkowo-komorowy): wskazuje, ile razy wykryto
krotki odstep przedsionkowo-komorowy.

Long AV (Dhugi odstgp przedsionkowo-komorowy): wskazuje, ile razy wykryto
dhugi odstep przedsionkowo-komorowy.

PVC (Przedwczesny skurcz komdr): wskazuje, ile razy wykryto przedwczesny
skurcz komor.

AT (Czgstoskurcz przedsionkowy): wskazuje, ile razy chwilowa czgstos¢
przedsionkowa przekraczata prog czestoskurczu przedsionkowego.

Trains Delivered (Podane serie): liczba podanych sygnatow CCM™,

LS Inhibit (Blokowanie z powodu aktywnosci lokalnej): liczba blokad sygnatow
CCM™ spowodowanych wykryciem aktywnosci lokalnej poza oknem czujnosci
wykrywania lokalnego.

LS Absence (Brak aktywnosci lokalnej): liczba blokad sygnalow CCM™
spowodowanych niewykryciem aktywnos$ci lokalne;.

LS in Alert (Aktywnos¢ lokalna w oknie czujnos$ci): liczba zdarzen aktywnosci
lokalnej wewnatrz okna czujnosci wykrywania lokalnego.
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3.15.1 Weczytywanie informacji statystycznych
Aby pobra¢ informacje statystyczne z generatora OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) lopatke programatora nad
generatorem OPTIMIZER IVs IPG.

e Wybra¢ ikong¢ Statistics (Statystyka) na karcie Tools (Narzg¢dzia)
paska menu.

e Gdy pojawi si¢ okno Statistics (Statystyka), wybra¢ przycisk Read
(Odczytaj).

Statistics

=]

On - General

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

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

Rysunek 25: Okno Statistics (Statystyka)

Jesli wczytywanie powiedzie si¢, programator wyswietli komunikat ,,Read
Statistics OK” (Odczyt statystyki OK).

Jes$li jednak lopatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, przesytanie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem.
Jesli wystgpi blad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Read
Statistics Error” (Btad odczytu statystyki) wraz z opcjami Retry (Ponow)
i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé¢, zmieniajac polozenie topatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Ponow).

Gdy urzadzenie OPTIMIZER 1Vs dziata w trybie markerow i znajduje si¢
w zasiegu komunikacji z topatkg programatora OMNI II Programmer, zawarto$¢

licznikobw w oknie statystyk zmienia si¢ dynamicznie, tak ze wyswietlana jest
aktualna liczba wystapien poszczegolnych rodzajow zdarzen.

3.15.1.1 Karty okna Statistics (Statystyka)
e On - General (Wlaczenie — ogdlne)
o Events (Zdarzenia)

= Atrial (Przedsionkowe): liczba zdarzen przedsionkowych
wykrytych podczas podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

= Ventricular (Komorowe): liczba zdarzen komorowych
wykrytych podczas podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.
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= LS in Alert (Aktywnos¢ lokalna w oknie czujnosci): liczba
zdarzen aktywno$ci lokalnej wykrytych podczas
podawania terapit CCM™ zgodnie z harmonogramem.

o Periods (Okresy)

= Normal (Prawidlowe): liczba prawidtowych okresow
podczas  podawania terapii CCM™  zgodnie
z harmonogramem.

» Inhibited (Zablokowane): liczba zablokowanych okreséw
podczas  podawania  terapii CCM™  zgodnie
z harmonogramem.

= Post-Inhibited (Zablokowane po): liczba okresow
zablokowanych po zdarzeniu podczas podawania
terapii CCM™ zgodnie z harmonogramem.

o Trains Delivered (Podane serie)

= During Onset (Na poczatku): liczba serii impulsow
CCM™ podanych na poczatku podawania terapii
CCM™ zgodnie z harmonogramem.

= Total (Lacznie): laczna liczba serii impulsow CCM™
podanych podczas podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

On — Inhibition (Wlaczenie — blokowanie)
o Causes (Przyczyny)

AT (Czgstoskurcz przedsionkowy): liczba pobudzen
czestoskurczu przedsionkowego wykrytych podczas
podawania terapii CCM™ zgodnie z harmonogramem.

= PVC (Przedwczesny skurcz komor): liczba
przedwczesnych skurczéw komor podczas podawania
terapii CCM™ zgodnie z harmonogramem.

»= Long AV (Dlugi odstep przedsionkowo-komorowy): liczba
przypadkéw wykrycia dhugiego okresu przedsionkowo-
komorowego podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.

= Short AV (Krotki odstep przedsionkowo-komorowy):
liczha przypadkéw wykrycia krétkiego  okresu
przedsionkowo-komorowego  podczas  podawania
terapii CCM™ zgodnie z harmonogramem.

= LS (Wykrywanie lokalne): liczba zdarzen aktywnosci
lokalnej wykrytych poza oknem czujno$ci wykrywania
lokalnego podczas podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

= LS Absence (Brak aktywno$ci lokalnej): liczba zdarzen
aktywnosci lokalnej niewykrytych podczas podawania
terapiit CCM™ zgodnie z harmonogramem.
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o Noise Episodes (Epizody zaklécen)

= A Noise (Zaklocenia w kanale przedsionkowym): liczba
przypadkéw  wykrycia  zaklécen ~w  kanale
przedsionkowym podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.

= V Noise (Zaktoécenia w kanale komorowym): liczba
przypadkéw wykrycia zaktocen w kanale komorowym
podczas  podawania terapii CCM™  zgodnie
z harmonogramem.

Off — General (Wytaczenie — 0go0lIne): Ta sama lista licznikow
statystycznych, co w grupie On — General (Wigczenie — ogdlne),
z wyjatkiem Trains Delivered (Podane serie). Te informacje
dotycza przedziatow czasu, w ktorych generator OPTIMIZER 1Vs
IPG zgodnie z harmonogramem nie prowadzi modulacji
kurczliwosci serca.

Off — Inhibition (Wylaczenie — blokowanie): Ta sama lista
licznikow statystycznych, co w grupie On - Inhibition
(Wlaczenie — blokowanie). Te informacje dotycza przedziatow
czasu, w Kktorych generator OPTIMIZER 1Vs IPG zgodnie
z harmonogramem nie prowadzi modulacji kurczliwosci serca.

Last Session (Ostatnia sesja): Statystyki ostatniego zdarzenia
komorowego podczas podawania, ostatnio podanych serii, odsetek
1 epizody roztadowania akumulatora.

3.15.1.2 Przyciski w oknie Statistics (Statystyka)

Read (Odczytaj): powoduje odczytanie informacji statystycznych
z generatora IPG.

Reset (Resetuj): powoduje wyzerowanie licznikow statystycznych
w generatorze IPG.

Graphic (Wykres): wyswietla histogram informacji statystycznych
z aktywnej karty — patrz Rysunek 26.

Print  (Drukuj):  umozliwia  wydrukowanie  informacji
statystycznych.

Close (Zamknij): zamyka okno Statistics (Statystyka).
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|1l Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) o || =)

439785

351828

263871

175914

27957

On - General
Events Periods Trains Delivered

72 17
Normal Inhibited Post-Inhibited During Onset  Total

Atrial Wentricular LS in Alert

Rysunek 26: Histogram informacji statystycznych
3.15.2 Zerowanie licznikéw w urzadzeniu
Aby wyzerowac liczniki statystyczne w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) lopatk¢ programatora nad
generatorem OPTIMIZER Vs IPG.

e Wybra¢ ikone Statistics (Statystyka) na karcie Tools (Narze¢dzia)
paska menu.

e Gdy pojawi si¢ okno Statistics (Statystyka), wybra¢ przycisk Reset
(Resetuj).

Poniewaz ta operacja zeruje liczniki wewnetrzne urzadzenia, pojawi si¢
komunikat z prosbg o potwierdzenie.

e Jesli reset zostanie potwierdzony, operacja zostanie wykonana.

Jesli liczniki statystyczne zostang pomyS$lnie wyzerowane, programator
poinformuje: ,,Reset statistics OK” (Zerowanie statystyki OK).

Je$li jednak lopatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, resetowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Reset Statistics
Error” (Blad zerowania statystyki) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel
(Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac potozenie lopatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Ponow).

54



3.16 Pomiar impedancji elektrod

Mozna zmierzy¢ impedancj¢ elektrod LS i RV za pomocg urzadzenia OPTIMIZER 1Vs
IPG 1 wyswietli¢ wyniki w aplikacji OMNI Il Programmer. W celu zmierzenia
impedancji elektrody generator OPTIMIZER IVs IPG podaje sygnat CCM™ przez
wybrany kanal. Do pomiaru impedancji uzywana jest seria impulsOw o nastgpujacych
parametrach:

e Number of Pulses (Liczba impulséw): 1
e Amplitude (Amplituda): 5,0
e Phase Duration (Czas trwania faz): 0,5 ms

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG moze zmierzy¢ impedancje wybranego kanatu
w zakresie od 50Q do 2000Q2 z precyzja 20% lub 10Q, w zaleznosci od tego, ktora z tych
wartosci jest wicksza.

Ostrzezenie: Wyniki pomiarow impedancji przekraczajace 1000Q2 sg bardzo
nieprecyzyjne i nalezy je traktowa¢ wytacznie jako informacje¢ o ciaglosci
obwodu elektrycznego elektrody.

Podczas pomiaru impedancji wszystkie zaprogramowane parametry pozostaja bez zmian,
z wyjatkiem opisanych powyzej, ktore sa zmieniane tymczasowo. Jednak pomiaru
impedancji nie mozna wykonac, jesli nie wystapi zdarzenie wyzwalajace lub jesli wystapi
zdarzenie blokujace zgodnie z parametrami zaprogramowanymi w urzadzeniu.

Aby zmierzy¢ impedancj¢ elektrod:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatk¢ programatora nad generatorem
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Upewni¢ sig, ze parametr CCM™ Train Delivery (Podanie serii impulsow
CCM™) jest ustawiony na Timed (W zadanych godzinach) lub Continuous

(Ciagle).
e Wybra¢ ikong Impedance (Impedancja) na Kkarcie Tools (Narzedzia)
paska menu.

e (Gdy pojawi si¢ okno Impedance (Impedancja), wybra¢ przycisk LS (Wykrywanie
lokalne) albo RV (Prawa komora), aby zmierzy¢ impedancje odpowiedniej
elektrody.

Ostrzezenie: Po wykonaniu pomiaru impedancji elektrod operator powinien pobraé
dane z urzadzenia, aby upewnié si¢, ze sg zaprogramowane wlasciwe
wartosci.
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! Impedance £3

LS
v

Rysunek 27: Okno Impedance (Impedancja)

3.17 Ustawianie zegarow w urzadzeniach OPTIMIZER IVs IPG
I OMNI 11
Wewngtrzny zegar kalendarzowy/dzienny w generatorze OPTIMIZER IVs IPG stuzy do

wlaczania 1 wylaczania sygnatu CCM™ zgodnie z zaprogramowanym harmonogramem
terapii CCM™.

Do zarzadzania zegarem wewngetrznym shuzg trzy przyciski:

e Get time (Odczytaj czas): przycisk stuzacy do odczytywania biezgcego czasu
z generatora IPG.

e Set time (Ustaw czas): przycisk stuzacy do rgcznego ustawiania zegara
generatora IPG.

e Set with PC time (Ustaw na czas PC): przycisk stuzacy do synchronizowania
czasu generatora IPG z czasem komputera PC.

3.17.1 Odczytywanie czasu z urzadzenia OPTIMIZER IVs

Zegar czasu rzeczywistego w urzadzeniu OPTIMIZER [Vs jest bardzo
precyzyjny. Jednak w miar¢ uplywu miesigcy i lat czas w generatorze IPG moze
zacza¢ odbiega¢ od czasu lokalnego. Aby odczyta¢ biezacy czas z generatora
OPTIMIZER Vs IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) lopatke programatora nad
generatorem OPTIMIZER Vs IPG.

e Wybrac ikone Time... (Czas...) na karcie Tools (Narzedzia) paska menu.

e Gdy pojawi si¢ okno Time (Czas), wybra¢ przycisk Get Time
(Odczytaj czas).

Przestroga: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby wybra¢ wlasciwy przycisk.
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! Time 24

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 30 @ b8
Set time

PC current time Setwith PC tirme

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Rysunek 28: Okno Time (Czas)

Jesli odczyt powiedzie si¢, biezacy czas urzadzenia zostanie wys$wietlony
pod nagléwkiem ,Device current time” (Biezacy czas urzadzenia) w oknie
Time (Czas).

Jesli topatka programatora nie bg¢dzie prawidlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystgpi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Get Time Error”
(Btad odczytu czasu) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).

3.17.2 Ustawianie zegara czasu rzeczywistego urzadzenia OPTIMIZER IVs

Zegar czasu rzeczywistego w urzadzeniu OPTIMIZER IVs mozna ustawié
rgcznie albo na podstawie zegara komputera. W obu przypadkach:

e Umiesci¢c (lub z powrotem umiesci¢) lopatke programatora nad
generatorem OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Wybrac¢ ikong Time... (Czas...) na karcie Tools (Narzedzia) paska menu.
Aby recznie ustawi€ biezacy czas w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Wybra¢c nowy czas w oknie Device current time (Biezacy czas
urzadzenia). Przycisk Set Time (Ustaw czas) zacznie migac, sygnalizujac,
ze biezacy czas urzadzenia rozni si¢ od wyswietlanego na ekranie.

e Wybra¢ przycisk Set Time (Ustaw czas).
Przestroga: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby wybra¢ wtasciwy przycisk.

Jesli zmiana czasu powiedzie si¢, programator poinformuje: ,,Set Time OK”
(Ustawianie czasu OK).

Jesli topatka programatora nie begdzie prawidlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Set Time Error”
(Btad ustawiania czasu) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac potozenie lopatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Ponow).
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Aby ustawi¢ biezacy czas w generatorze OPTIMIZER 1Vs IPG na rowny czasowi
w komputerze:

e Wybra¢ przycisk Set with PC Time (Ustaw czas wg PC).
Przestroga: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby wybra¢ wtasciwy przycisk.

Jesli zmiana czasu powiedzie si¢, programator poinformuje: ,,Set Time OK”
(Ustawianie czasu OK).

Jesli topatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi blad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Set Time Error”
(Btad ustawiania czasu) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac potozenie lopatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Ponow).

3.17.3 Ustawianie zegara programatora OMNI Il  Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

Aby ustawi¢ czas systemowy programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software):

e Wybra¢ ikon¢ Set system time... (Ustaw czas systemowy...) na karcie
Tools (Narzgdzia) paska menu.

e Pojawi si¢ okno Set system time (Ustawianie czasu systemowego)
z kalendarzem oraz wskazaniem biezgcego czasu programatora OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Biezaca data
systemowa bedzie pod$wietlona.

Set system time 23
ak
Cancel

1 QOctober, 2012 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri 5at

ML 2 3 4 56

7 8 9 0 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
A 2 23 M 5 26 27
B 29 30 31 1 2 3

4 5 6 7 8 9 10

212759

Rysunek 29: Okno Set system time (Ustawianie czasu systemowego)
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e W razie potrzeby za pomoca kursora wybra¢ nowa date. Aby zmienic¢
godzing, wybra¢ pole godzin, minut lub sekund, a nast¢pnie zmienic¢
warto$¢ za pomoca strzatek w gore 1 w dot po prawej stronie wskazania

godziny.
e Po zakonczeniu wybraé przycisk OK.
e Operacj¢ mozna anulowac, wybierajac przycisk Cancel (Anuluj).

3.18 Komunikaty o bledach generatora OPTIMIZER 1Vs IPG
przekazywane przez ladowarke OPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Minimalny
docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnalu CCM™)

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG prowadzi zapis wszystkich zdarzen i standw,
ktore miaty miejsce w ostatnim okresie aktywnosci w harmonogramie podawania
terapiit CCM™. Na tej podstawie mozna obliczy¢ odsetek podanych sygnatow
CCM™ w stosunku do liczby zdarzen prawokomorowych wykrytych w danym
okresie.

Parametr Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Minimalny
docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnatu CCM™) okresla oczekiwany
minimalny wskaznik podawania serii impulsow CCM™ w stosunku do zdarzen.

Ladowarke¢ OPTIMIZER Mini Charger mozna zaprogramowaé w taki sposob,
aby wyswietlala kod liczbowy za kazdym razem, gdy wskaznik modulacji
kurczliwos$ci serca spadnie ponizej docelowego odsetka (kod liczbowy 4 — patrz
punkt 7.6.5).

Aby aktywowaé alarm sygnalizowany kodem liczbowym 4 w tadowarce
OPTIMIZER Mini Charger:

e Odszuka¢ parametr Minimum Target % for CCM™ Delivery
(Minimalny docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnatu CCM™) na
karcie Charger (Ladowarka) paska menu.

e Aktywowac te funkcje, ustawiajac symbol zaznaczenia (¥) w polu
wyboru Enable (Wiacz).

Pojawi si¢ obecnie zaprogramowana wartos¢ tego parametru.

Aby wyswietli¢/zmieni¢ biezacg warto§¢ minimalnego docelowego odsetka
zdarzen z podaniem sygnatu CCM™:;

e Upewni¢ si¢, ze parametr Minimum Target % for CCM™ Delivery
(Minimalny docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnatu CCM™) jest
wlaczony.

e W razie potrzeby wybra¢ nowa warto$¢ parametru Minimum Target %
for CCM™ Delivery (Minimalny docelowy odsetek zdarzen z podaniem
sygnatu CCM™),

e Zaprogramowa¢  nowg  wartos¢  parametru W  generatorze
OPTIMIZER IVs IPG.
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3.18.2 Maximum Lead Displacement (Maksymalne przemieszczenie
elektrody)

Ewentualne uszkodzenie lub przemieszczenie elektrody komorowej mozna
wykry¢ na podstawie zmiany impedancji elektrody wzgledem poprzednio
zmierzonych wartoS$ci.

Wyniki pomiarow impedancji elektrod RV i LS wykonanych za posrednictwem
aplikacji OMNI II Programmer lub tadowarki OPTIMIZER Mini Charger sg
przechowywane w pamigci generatora OPTIMIZER 1Vs IPG.

Pomiar impedancji elektrod RV i1 LS za posrednictwem tadowarki OPTIMIZER
Mini Charger jest wykonywany automatycznie na poczatku kazdej procedury
tadowania. Ostatnia zmierzona warto$¢ impedancji kazdej z elektrod jest
nastgpnie pordwnywana z zapami¢tanymi poprzednimi impedancjami.

Ladowarke OPTIMIZER Mini Charger mozna zaprogramowac¢ w taki sposob, aby
wyswietlala kod liczbowy za kazdym razem, gdy impedancja elektrody bedzie
rozni¢ si¢ od ostatniej zapisanej impedancji o wiecej niz wynosi tolerancja (kod
liczbowy 1 — patrz punkt 7.6.2).

Aby aktywowa¢ alarm sygnalizowany kodem liczbowym 1 w tadowarce
OPTIMIZER Mini Charger:

e Odszuka¢ parametr Maximum lead displacement (Maksymalne
przemieszczenie elektrody) na karcie Charger (Ladowarka) paska menu.

e Aktywowac t¢ funkcj¢, ustawiajac symbol zaznaczenia (¥) w polu wyboru
Enable (Wtacz).

Pojawi si¢ obecnie zaprogramowana wartos$¢ tego parametru.
Aby wyswietli¢/zmieni¢ biezaca warto$c:

e Upewni¢ sig, ze parametr Maximum lead displacement (Maksymalne
przemieszczenie elektrody) jest wlaczony.

e W razie potrzeby wybra¢ nowa warto§¢ parametru Maximum lead
displacement (Maksymalne przemieszczenie elektrody).

e Zaprogramowac nowg wartos¢ parametru w generatorze OPTIMIZER Vs IPG.

3.19 Diagnostyka wykrywania lokalnego (LS)

Serie impulsow CCM™ s3 podawane synchronicznie wzgledem wiasnych zdarzen
komorowych serca wykrywanych przez kanat wykrywania lokalnego przez elektrode LS.
Aplikacja OMNI II Programmer oferuje narzgdzie LS Diagnostic (Diagnostyka
wykrywania lokalnego), za pomoca ktérego mozna wybra¢ wtasciwe parametry dziatania
kanatu LS. W tym punkcie opisano narz¢dzie LS Diagnostic (Diagnostyka wykrywania
lokalnego).

Aby otworzy¢ narzgdzie LS Diagnostic (Diagnostyka wykrywania lokalnego), wybrac:

ikong LS Diagnostics (Diagnostyka wykrywania lokalnego) na Kkarcie
parametrow LS na ekranie programatora; lub

ikong LS Diagnostics (Diagnostyka wykrywania lokalnego) na karcie Tools
(Narzedzia) paska menu.
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Zostanie otwarte okno Local Sense Diagnostic (Diagnostyka wykrywania lokalnego).
Parametry zwigzane z wykrywaniem lokalnym sa wys$wietlane w prawym panelu
tego okna:

LS Sensitivity (,,Sensitivity”) (Czuto$¢ wykrywania lokalnego)

Pre Right-Ventricular Refractory (,,Pre V Ref”) (Refrakcja przed zdarzeniem
prawokomorowym) — w kanale LS

Post Right-Ventricular Refractory (,,Post V Ref”) (Refrakcja po zdarzeniu
prawokomorowym) — w kanale LS

LS Alert Window Start (,,Alert Start”) (Poczatek okna czujno$ci wykrywania
lokalnego)

LS Alert Window Width (,Alert Width”) (Szeroko$¢ okna czujnoSci
wykrywania lokalnego)

Post LS Refractory (,,Post LS Ref”) (Refrakcja po aktywnosci lokalnej)

Na czas diagnostyki wykrywania lokalnego generator OPTIMIZER IVs IPG jest
przetaczany w specjalny tryb, w ktorym sygnaty w kanale LS s3 probkowane co 2 ms
w okresie 200 ms wysrodkowanym wzgledem zdarzenia prawokomorowego. Te sygnaly
sa wysytane do aplikacji OMNI II Programmer i prezentowane w oknie diagnostyki
wykrywania lokalnego jako histogramy.

Skany w kanale wykrywania lokalnego moga by¢ wykonywane rgcznie lub
automatycznie:

Za pomocg przycisku Manual (R¢cznie) mozna uzyskaé histogram wykrywania
lokalnego przy konkretnej czutosci wybranej za pomocg parametru
LS Sensitivity (Czuto$¢ wykrywania lokalnego). Przycisk Clear (Wyczys¢)
umozliwia wyczyszczenie wykresu.

Przycisk Automatic (Automatycznie) shuzy do rozpoczynania procesu
skanowania kanalu LS z r6znymi czutosciami. W tym trybie aplikacja OMNI II
Programmer automatycznie zbiera dane przy réznych czutosciach wykrywania
lokalnego. Skanowanie automatyczne jest ograniczone do czutosci, przy ktorych
generowane s3 zdarzenia aktywnosci lokalnej, a jednocze$nie nie wystepuje
nadmierne wykrywanie zaklécen. Aby mozliwe byto spetnienie tych warunkow,
potrzebne sa dwa parametry:

o Noise Threshold (Prog zaktocen) — jesli liczba odstepow z wykrytym
sygnatem aktywnosci lokalnej przekracza t¢ warto$¢, odpowiednia czuto$é
wykrywania lokalnego jest uznawana za zbyt wysoka i zbierane sg dane do
nowego histogramu, tym razem z nizszg czulodcig (tj. wyzszym progiem
wykrywania).

o Sense Threshold (Prog wykrywania) — jesli liczba odstepéw z wykrytym
sygnatem aktywnos$ci lokalnej jest mniejsza od tej wartos$ci, odpowiednia
czulo$¢ wykrywania lokalnego jest uznawana za zbyt niskg i zbierane sg dane
do nowego histogramu, tym razem z wyzsza czuto$cig (tj. nizszym progiem

wykrywania).
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Po zakonczeniu procesu automatycznego wszystkie zebrane histogramy sa wyswietlane
w oknie diagnostyki wykrywania lokalnego. Operator moze wowczas wybra¢ najbardziej
odpowiedni prog wykrywania.

Czuto$¢ stosowana przy gromadzeniu danych do jednego histogramu to wartos¢
parametru LS Sensitivity (Czuto$¢ wykrywania lokalnego) widoczna w prawej czeSci
okna. Parametr Times (Ile razy) okresla liczbe cykli, w ktorej probkowanie zostanie
wykonane w celu zgromadzenia danych do histogramu.

Akwizycja tych probek przy réznych czuto$ciach pozwala na czytelne uwidocznienie
zaleznos$ci migdzy momentem wystapienia aktywnosci lokalnej a momentem wystgpienia
zdarzenia prawokomorowego. Wyniki diagnostyki wykrywania lokalnego nalezy
interpretowaé w nastepujacy sposob:

e Niebieskie paski na histogramie wskazuja, ze sygnal aktywnosci lokalnej zostat
wykryty wiecej razy niz okre§la to parametr Events per Bar (Zdarzenia
na stupek).

Uwaga: Przy nizszych warto$ciach progu wykrywania lokalnego (wyzszej czuto$ci)
moga by¢ wykrywane sygnaly inne niz aktywno$¢ lokalna. Na przyktad z Rysunku 30
wynika, ze odpowiednia warto$¢ parametru LS Sensitivity (Czulo$¢ wykrywania
lokalnego) wynositaby 1,7 mV.
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Rysunek 30: Okno Local Sense Diagnostic (Diagnostyka wykrywania lokalnego)
po skanie automatycznym
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Po znalezieniu sygnatu aktywnosci lokalnej mozna ustawi¢ okresy refrakcji aktywnosci
lokalnej 1 okno czujnosci — albo na wykresie (metoda przeciagania i upuszczania,
tak samo jak w oknie widoku graficznego), albo zmieniajac warto$ci widoczne po prawej
stronie okna diagnostyki wykrywania lokalnego.

Aby wyj$¢ z okna diagnostyki wykrywania lokalnego:

e wybra¢ przycisk Select (Wybierz). To polecenie ustawia w aplikacji OMNI 1l
Programmer warto$ci parametréw widoczne w tym oknie (nalezy pamigtac,
7ze ta operacja zmienia tylko wartosci w programatorze; wybrane parametry
nalezy zaprogramowaé w generatorze OPTIMIZER IVs IPG, uzywajac przycisku
Program (Programuj)); lub

e wybra¢ przycisk Cancel (Anuluj). To polecenie przywraca w aplikacji OMNI 11
Programmer ostatnio pobrane =z urzadzenia/zaprogramowane warto$ci

parametrow.
3.20 Obsluga zdalna
Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

umozliwia zdalne monitorowanie urzadzenia i1 sterowanie nim za posrednictwem
internetu. Po nawigzaniu potaczenia obstuga przebiega tak samo, jak zwykle (lokalnie),
z tym ze niektére polecenia, w zaleznosci od trybu pracy, moga by¢ nieaktywne.

Aby mozna bylo rozpocza¢ sesj¢ obstugi zdalnej, programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) musi by¢ podiaczony do internetu.
Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)
wspolpracuje z sieciami bezprzewodowymi i przewodowymi sieciami Ethernet.
W przypadku korzystania z przewodowej sieci Ethernet przewod sieciowy musi by¢
podtaczony do programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) za posrednictwem separatora Ethernet klasy medycznej przytaczonego do
programatora.

Uwaga: Jak zawsze, gdy uzywane jest potaczenie internetowe, mogg wystapi¢ problemy
techniczne uniemozliwiajace obstuge zdalng. Dlatego nie nalezy dopuszcza¢, by kontrole
implantu odbywaly si¢ zdalnie. Nalezy planowa¢ kontrole w postaci wizyt osobistych
pacjenta, z udziatem przedstawiciela Firmy.

Ostrzezenie: Podlaczenie programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) do sieci, w ktérej dziata inny sprzet, moze
spowodowa¢ powstanie nieprzewidzianych rodzajow ryzyka dla
pacjentow, operatorow i 0so6b trzecich. W takich przypadkach
odpowiedzialna organizacja powinna okresli¢, przeanalizowaé, ocenié
i kontrolowa¢ te rodzaje ryzyka. Ponadto pézniejsze zmiany
w sieci/polaczeniu sluzacym do wymiany danych moga spowodowac
powstanie nowych rodzajéw ryzyka i1 wymagaé dodatkowych analiz.
Do zmian w sieci/potaczeniu stuzacym do wymiany danych zalicza sig:

e zmiany konfiguracji sieci/potaczenia stuzacego do wymiany danych;

e podtaczanie dodatkowych elementéw do sieci/potaczenia stuzacego do
wymiany danych;

e odlaczanie elementow od sieci/potaczenia stuzacego do wymiany
danych;
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e aktualizacje elementow podlaczonych do sieci/potaczenia shuzacego
do wymiany danych;

e modernizacje elementdw podtaczonych do sieci/potaczenia stuzacego

do wymiany danych.

3.20.1 Podlaczanie programatora OMNI I Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do przewodowej sieci
Ethernet

Uwaga: Polaczenie komputera Tablet PC programatora OMNI II Programmer
do przewodowej sieci pofaczonej z internetem musi by¢ zrealizowane przez
separator Ethernet klasy medyczne;.

Jesli pozadana jest praca w trybie zdalnym, a potaczenie z internetem odbywa si¢
przez sie¢ przewodowa, programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) nalezy podiaczy¢ do standardowej sieci Ethernet 10/100
przez nieuzywany port Ethernet RJ-45 w separatorze Ethernet klasy medycznej
podiaczonym od spodu do komputera Tablet PC programatora.

3.20.2 Podlaczanie programatora OMNI 1T Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do sieci
bezprzewodowej

Jesli pozadana jest praca w trybie zdalnym i potaczenie z internetem realizowane
jest przez sie¢ bezprzewodowa, programator OMNI 1II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) nalezy skonfigurowa¢ do pracy
w takiej sieci.
3.20.2.1 Konfiguracja sieci bezprzewodowej w oprogramowaniu
OMNI 11

Na ekranie wyboru klikna¢ przycisk ,,Configuration” (Konfiguracja).
Zostanie otwarte okno Configuration Dialog (Okno dialogowe konfiguracji).

- Configuration Dialog o || = e

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Rysunek 31: Okno Configuration Dialog (Okno dialogowe konfiguracji)
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Klikng¢ przycisk ,Network Configuration” (Konfiguracja sieci),
aby skonfigurowaé potaczenie z serwerem lub zmieni¢ ustawienia
sieciowe. Zostanie  otwarte  okno Network  configuration
(Konfiguracja sieci).

Uwaga: Jesli nie pojawily si¢ zadne sieci bezprzewodowe, kliknac
przycisk  ,Refresh”  (Odswiez), aby wyswietli¢ list¢ sieci
bezprzewodowych dostepnych w zasiggu programatora OMNI I
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

Metwork configuration =3

Wireless networks
s Refresh
Connect
Di " Read
ISEONNED configuration

Wwired
connection
zettings ...

Show MAC
Status Addresses

. The system is not connected to any netwark.

Close

Rysunek 32: Okno Network Configuration (Konfiguracja sieci)

W oknie Network configuration (Konfiguracja sieci) wyswietlane s3
nastepujace informacje:

e Wireless networks (Sieci bezprzewodowe): lista dostepnych
obstugiwanych sieci bezprzewodowych wraz z nastgpujacymi
informacjami:

O nazwag sieci;
o silg sygnalu wyrazona procentowo;

o stanem polaczenia (jesli programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest polaczony
z dang siecig, to obok sity sygnalu widoczne bedzie stowo
,Connected” (Potaczono)).

e Status (Stan): stan pofaczenia. Jesli programator OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest
potaczony z internetem, wyswietlane jest czerwone kotko
z komunikatem ,,The system is connected to the internet but cannot
reach the server IP address (40.114.12.242)” (System jest
podtaczony do internetu, ale nie moze skontaktowaé si¢ z adresem
IP serwera (40.114.12.242)); natomiast czerwone kotko
z komunikatem ,,The system is not connected to any network”
(System nie jest potaczony z zadng siecig) oznacza, ze jaki$
problem uniemozliwia programatorowi nawigzanie potaczenia
z internetem.
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Status

Thee spztem iz connected to the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statuz

. The system is not connected ko any network.

Rysunek 33: Wskazniki stanu polaczenia programatora OMNI 1I z siecig

3.20.2.2 Polecenia do obshugi sieci bezprzewodowej

w oprogramowaniu OMNI 11

Okno Network configuration (Konfiguracja sieci) w oprogramowaniu
OMNI II zawiera nastepujace przyciski polecen:

Connect (Potacz): umozliwia nawigzanie pofaczenia z wybrang
siecig bezprzewodowa. Pojawi si¢ okno dialogowe, w ktorym
nalezy wprowadzi¢ klucz dostepu do sieci (nalezy uzyskac ten
klucz od administratora).

Disconnect (Odtacz): umozliwia odlaczenie od wybranej sieci
bezprzewodowej.

Refresh (Odswiez): odswieza stan potaczenia.

Read configuration (Odczytaj konfiguracje): umozliwia
odczytanie ustawien konfiguracji sieci z no$nika USB. No$nik
USB nalezy uzyska¢ od administratora sieci lub firmy Impulse
Dynamics.

Wired connection settings ... (Ustawienia pofaczenia
przewodowego...): pojawi si¢ okno dialogowe TCP/IP Settings
(Ustawienia TCP/IP), w ktorym nalezy wprowadzi¢ ustawienia
protokotu TCP/IP (nalezy uzyskac je od administratora)

Show MAC Addresses (Pokaz adresy MAC): pojawi si¢ okno
dialogowe z adresami MAC kazdej z kart sieciowych
zainstalowanych w komputerze Tablet PC programatora OMNI 1
Programmer.

Close (Zamknij): zamyka okno.
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3.20.3 Tryby pracy oprogramowania OMNI 11 Software
3.20.3.1 Tryby uruchamiania oprogramowania OMNI 11

Oprogramowanie OMNI Il moze zosta¢ otwarte w jednym
Z nastgpujacych trybow:

e Clinical Mode (Tryb kliniczny)
o Do pracy lokalnej w §rodowisku medycznym.

=  Komputer Tablet PC programatora OMNI Il Programmer
musi by¢ podlagczony do modutu interfejsu programatora
OMNI II Programmer za pomoca przewodu modutu
interfejsu.

e Remote Mode (Tryb zdalny)

o Do zdalnej pracy =z aplikacia OMNI Il Programmer
W §rodowisku medycznym.

= Nie wymaga podiaczenia interfejsu do komputera Tablet
PC programatora OMNI Il Programmer. Monitorowanie
urzadzenia i sterowanie nim moze odbywac si¢ zdalnie
za posrednictwem internetu (programator znajduje si¢
w miejscu odlegltym od pacjenta).

e Remote Listener Mode (Tryb nastuchiwania zdalnego)

o Do zdalnego monitorowania aplikacji OMNI Il Programmer
W srodowisku medycznym.

= Szczegolny przypadek trybu zdalnego, w ktérym aplikacja
OMNI II Programmer nie moze sterowac urzadzeniem
(dozwolone s3 tylko operacje monitorowania).

Aby wybra¢ zadany tryb uruchomienia, nalezy wybra¢ odpowiedni
przycisk na ekranie wyboru programatora OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Wybranego trybu
programatora nie mozna bedzie zmieni¢, dopdki aplikacja nie zostanie
zamknig¢ta 1 znéw nie pojawi si¢ ekran wyboru wyswietlony przez
programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software).

W poszczegolnych trybach uruchamiania obowigzuja nastepujace reguty:

e Programator w trybie klinicznym moze by¢ potaczony z jednym
programatorem w trybie zdalnym i kilkoma programatorami
w trybie nastuchiwania zdalnego, ale nie z innym programatorem
w trybie klinicznym.

e Programator w trybie zdalnym moze by¢ potaczony tylko z jednym
programatorem w trybie klinicznym. Po wybraniu przycisku
»OMNI II — Remote Mode” (OMNI II — tryb zdalny) pojawi si¢
nastgpujacy komunikat:
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»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”. (Tego programatora OMNI Il
Programmer nie mozna uzywa¢ do pobierania danych z lokalnych
generatorow OPTIMIZER IVs IPG ani programowania ich, gdy
programator ten jest zalogowany jako zdalny. Aby moc pobiera¢ dane
z generatorow OPTIMIZER 1Vs IPG lub programowaé je za
posrednictwem topatki tego programatora, nalezy zakonczy¢ sesje
programowania zdalnego 1 zrestartowa¢ programator OMNI I
Programmer).

e Programator w trybie nastuchiwania zdalnego moze by¢ potaczony
tylko z jednym programatorem w trybie klinicznym.

o  Wszystkie programatory podtaczone do programatora dziatajacego
w trybie Kklinicznym (tj. programatory w trybie zdalnym
1 nastuchiwania zdalnego) moga odbiera¢ wiadomos$ci na czacie
oraz informacje z monitorowania (markery, zaprogramowane
wartosci, odczyty statystyczne itd.).

e Tylko programatory w trybie klinicznym lub zdalnym moga
wysyta¢ wiadomosci na czacie.

e Tylko programator w trybie nadrzednym (patrz punkt 3.20.3.2)
moze inicjowac¢ operacje wymagajace komunikacji z urzadzeniem
(pobieranie danych, programowanie itd.). Programator w trybie
nadrzgdnym moze dziata¢ w trybie zdalnym albo klinicznym.

3.20.3.2 Tryb nadrzedny/podrzedny oprogramowania OMNI 11

Oprogramowanie OMNI Il otwarte w trybie zdalnym lub klinicznym
moze w sesji zdalnej peli¢ role nadrzedna (Master) albo podrzedna
(Slave). Aplikacie OMNI II Programmer mozna przetagcza¢ migdzy
trybem nadrzednym a podrzednym tylko wtedy, gdy programator dziata
w trybie klinicznym.

Gdy aplikacja OMNI Il Programmer dziala w trybie nadrzednym
(na programatorze w trybie zdalnym lub klinicznym), ma peing kontrolg
nad generatorami OPTIMIZER 1Vs IPG, natomiast w aplikacji OMNI 1I
Programmer dziatajacej w trybie podrzednym polecenia wymagajace
interakcji z generatorem OPTIMIZER IVs IPG sa niedostepne (dotyczy to
pobierania danych, programowania, wlgczania trybu markerow,
odczytywania statystyki itd.).
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3.20.4 Okno OMNI Il Programmer Client (OMNI 1l Programmer
jako Klient)

Uwaga: Aby aplikacija OMNI II Programmer mogla nawigza¢ potaczenie
z serwerem zdalnym OMNI, programator OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) musi by¢ podtaczony do internetu.
Sposoby podtaczania programatora OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) do internetu opisano w punktach 3.20.1 i 3.20.2.

Okno programatora dziatajacego jako klient stuzy do logowania si¢ na serwerze.
Aby otworzy¢ okno OMNI II Programmer Client (OMNI II Programmer jako
klient), nalezy wybra¢ ikong¢ Connect (Potacz) na karcie Communication
(Komunikacja) paska menu.

E;Omni]lpmgrammerCIient o | = |[=]
zer; 92 Connect
Pazsward: ™ Hide

Clignt name:  User

Server P/ Port: 40.174.12.242 20000

Statuz

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

Rysunek 34: Okno OMNI Il Programmer Client (OMNI Il Programmer jako klient)

3.20.4.1 Nawiazywanie polaczenia miedzy oprogramowaniem
OMNI Il a serwerem zdalnym

Gdy zostanie wyswietlone okno OMNI II Programmer Client (OMNI II
Programmer jako klient), nalezy wprowadzi¢ nastepujace informacje:

Uwaga: Aby moc korzysta¢ z funkcji zdalnych aplikacji OMNI I
Programmer, uzytkownik musi otrzymaé¢ unikalng nazwe uzytkownika
1 hasto od firmy Impulse Dynamics. Ponadto odpowiednia nazwa klienta
musi by¢ zarejestrowana w firmie Impulse Dynamics.

Uwaga: Nawiazujac po raz pierwszy polaczenie z serwerem zdalnym,
nalezy usuna¢ dotychczasowe wpisy w polach User (Uzytkownik),
Password (Hasto) i Client Name (Nazwa klienta), po czym wpisa¢ w tych
polach informacje otrzymane od firmy Impulse Dynamics.

e User (Uzytkownik): nazwa uzytkownika zgodna z obecnym
trybem uruchomienia programatora. Jesli nazwa uzytkownika nie
jest zarejestrowana na serwerze jako dopuszczona do dzialania
w obecnym trybie uruchomienia (klinicznym, zdalnym lub
nastuchiwania zdalnego), potaczenie zostanie odrzucone.

e Password (Hasto): hasto odpowiadajace nazwie uzytkownika,
zapisane Nna serwerze.
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e Client name (Nazwa Kklienta): nazwa (ré6zna od nazwy
uzytkownika), ktéra jednoznacznie identyfikuje egzemplarz
programatora OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software). Serwer nie sprawdza zawartosci tego pola,
ale jest ono istotne, poniewaz umozliwia identyfikowanie
programatora-klienta podczas nawigzywania z nim potgczenia
zdalnego lub wysytania wiadomos$ci na czacie (nazwa klienta jest
widoczna w oknie czatu).

e Server IP / Port (Adres IP / port serwera): adres IP serwera.
(Dostarczajac programator OMNI I Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do klienta, firma
Impulse Dynamics wpisuje tutaj aktualny adres IP, ale moze on
ulec zmianie juz po tym, jak klient odbierze programator. O takich
zmianach firma Impulse Dynamics bedzie informowaé, podajac
nowy adres IP sluzacy do nawigzywania potaczen z serwerem
zdalnym OMNI).

Po wprowadzeniu wszystkich powyzszych informacji nalezy nacisnaé
klawisz Enter lub klikng¢ przycisk Connect (Potacz). Stan potaczenia
bedzie wyswietlany w biatym polu (Status (Stan)) u dolu okna. Jesli
polaczenie powiedzie si¢, okno OMNI II Programmer Client (OMNI II
Programmer jako klient) zostanie zamkni¢te (rozpoczeta si¢ sesja zdalna).
Jesli wystapi btad (na przyklad zostanie podane nieprawidiowe hasto lub
wystapig problemy z potgczeniem), okno OMNI II Programmer Client
(OMNI 1I' Programmer jako klient) pozostanie otwarte, a odpowiedni
komunikat o btgdzie zostanie wyswietlony w polu Status (Stan). W tej
sytuacji uzytkownik musi ponowi¢ probg nawigzania potaczenia.

Mozna teraz zazada¢ potaczenia zdalnego z programatora OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) dziatajacego
w trybie zdalnym:

e Inzynier biomedyczny w os$rodku Remote Follow-up Center
(Osrodek kontroli zdalnej) (lub innej lokalizacji, w ktorej inzynier
biomedyczny bedzie mial niezawodne polaczenie internetowe
i telefoniczne) dysponujacy programatorem OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) podigczonym do
internetu moze rozpocza¢ kojarzenie w pare z programatorem
Clinical OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) w placowce medycznej wnioskujacej o potaczenie.

e JesSli w trakcie sesji zdalnej potaczenie z internetem zostanie
przerwane, lokalna (podrzedna) aplikacja OMNI II Programmer
wyswietli ekran ostrzegawczy, a podawanie terapit CCM™ przez
kontrolowany generator OPTIMIZER 1Vs [IPG zostanie
wylaczone. Lokalna (podrzedna) aplikacja OMNI II Programmer
automatycznie wréci do trybu nadrzednego po 5 nieudanych
ponownych probach zlecenia komunikaciji.
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e Lokalna (podrzedna) aplikacja OMNI Il Programmer wrdci
rowniez do trybu nadrzednego, gdy uzytkownik naci$nie przycisk
programowania pilnego na topatce programatora OMNI II
Programmer.

3.20.4.2 Wyswietlanie okna OMNI II Programmer Client (OMNI II
Programmer jako klient)

Aby wyswietli¢ okno OMNI Il Programmer Client (OMNI 11 Programmer
jako klient) juz po tym, jak programator zalogowal si¢ na serwerze
zdalnym, nalezy wybra¢ ikong Show Client Window (Pokaz okno
klienta) na karcie Communication (Komunikacja) paska menu.

3.20.5 Rozpoczynanie sesji zdalnej z programatorem OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

Aby rozpocza¢ sesje¢ zdalng z programatorem OMNI II, klinicysta w placowce
medycznej musi najpierw telefonicznie skontaktowaé si¢ z osrodkiem Remote
Follow-up Center (Osrodek kontroli zdalnej), aby =zleci¢ sesj¢ kontrolna.
Nastepnie klinicysta musi podlgczy¢ programator OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do internetu za posrednictwem sieci
Ethernet lub bezprzewodowe;j.

Aby rozpocza¢ sesje zdalna, nalezy wykona¢ nastepujace czynnos$ci:

e Uruchomi¢ programator kliniczny w trybie Clinical Mode (Tryb
kliniczny).

o Wybra¢ ikon¢ Connect (Potacz) na karcie Communication
(Komunikacja) paska menu.

o Gdy pojawi si¢ okno programatora Omni II jako klienta, wprowadzi¢
nazwe¢ uzytkownika, hasto i nazwe klienta w odpowiednich polach,
a nastepnie wybra¢ przycisk Connect (Potacz).

Po nawigzaniu potaczenia z serwerem na pasku programowania zostanie
wys$wietlony napis ,,Operation Mode” (Tryb dziatania) wraz z biezgcym trybem
dziatania: ,,C/Master” (Kliniczny/nadrzg¢dny).

e Uruchomi¢ programator zdalny w trybie Remote Mode (Tryb zdalny).

o Wybra¢ ikon¢ Connect (Potacz) na karcie Communication
(Komunikacja) paska menu.

o Gdy pojawi si¢ okno programatora Omni II jako klienta, wprowadzi¢
nazwe¢ uzytkownika, hasto i nazwe klienta w odpowiednich polach,
a nastepnie wybra¢ przycisk Connect (Potacz).

o Gdy pojawi si¢ okno Select Local Programmer (Wybdr programatora
lokalnego), wybra¢ zadany programator OMNI II Programmer,
a nastgpnie wybrac¢ przycisk OK.

Po nawigzaniu polaczenia z serwerem na pasku programowania zostanie
wyswietlony napis ,,Operation Mode” (Tryb dziatania) wraz z biezagcym trybem
dziatania: ,,R/Slave” (Zdalny/podrzedny).

71



Przetaczaniem z trybu nadrzednego do podrzednego steruje programator
kliniczny.

Aby przelaczy¢ programator kliniczny w tryb podrzedny, a programator zdalny
w tryb nadrzedny, nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

e Wybra¢ ikon¢ Slave (Podrzedny) na karcie Communication
(Komunikacja) paska menu na programatorze klinicznym.

Gdy aplikacja OMNI II Programmer w trybie klinicznym ma zosta¢ przelaczona
w tryb podrzedny, wys$wietlany jest nastepujacy komunikat:

»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.”
(Do zdalnego programowania generatora OPTIMIZER Mini IPG wymagana
jest obecno$¢ klinicysty, ktory bedzie stale obserwowat pacjenta. W trakcie
sesji programowania zdalnego klinicysta MUSI stale trzymac topatke
programatora nad miejscem implantacji. Ponadto klinicysta i operator zdalny
MUSZA pozostawa¢é w kontakcie telefonicznym w trakcie calej sesji
programowania zdalnego).

e Wybra¢ przycisk OK, aby kontynuowac.

Wpis ,,Operation Mode” (Tryb dzialania) na pasku programowania
programatora klinicznego zmieni si¢ na C/Slave (Kliniczny/podrzedny).

Jednoczesnie wpis ,,Operation Mode” (Tryb dziatania) na pasku programowania
programatora zdalnego zmieni na RIMaster (Zdalny/nadrzgdny).

3.20.6 Konczenie sesji zdalnej OMNI 11

Sesje zdalng OMNI II mozna zakonczy¢ albo z programatora klinicznego, albo ze
zdalnego.

Aby zakonczy¢ sesje zdalng OMNI II:

e W trakcie sesji ponownie wybra¢ ikong¢ Connect (Potacz) na karcie
Communication (Komunikacja) paska menu.

3.20.7 Czat miedzy programatorami OMNI II

Aby wysta¢ wiadomo$¢ na czacie, nalezy otworzy¢ okno wiadomosci, wybierajac
ikong Send message... (Wyslij wiadomos$é...) na karcie Communication
(Komunikacja) paska menu. Gdy pojawi si¢ okno Chat message (Wiadomos$¢ na
czacie), nalezy wpisa¢ wiadomos¢ w bialym polu i nacisng¢ klawisz Enter lub
klikng¢ przycisk Send (Wyslij). Wszystkie wczesniej wyslane 1 odebrane
wiadomosci sg wyswietlane w oknie wiadomosci nad bialym polem, w ktérym
wprowadza si¢ nowg wiadomos¢.

Jesli wiadomo$¢ na czacie nadejdzie, gdy okno Chat message (Wiadomos¢ na
czacie) jest zamknigte, to zostanie ono automatycznie otwarte.
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Chat message @
Send

Cancel

Rysunek 35: Okno Chat message (Wiadomos¢ na czacie)
3.20.8 Przekazywanie/pobieranie dziennika OMNI 11

Aplikacja OMNI II Programmer umozliwia przekazywanie 1 pobieranie plikow
dziennika na serwer zdalny OMNI i z tego serwera.

3.20.8.1 Okno przekazywania/pobierania dziennika aplikacji
OMNI Il Programmer

Okno przekazywania/pobierania umozliwia wysytanie plikow dziennika
na serwer, odbieranie plikow dziennika z serwera, od$wiezanie plikow
dziennika z serwera i zmian¢ ustawien sieciowych. Aby otworzy¢ okno
przekazywania/pobierania dziennika w aplikacji OMNI Il Programmer,
nalezy wybra¢ ikong Upload/Download log (Przekaz/pobierz dziennik)
na karcie Log (Dziennik) paska menu.

24 Omni I Programmer Log Upload/Download (o= |[=]
Ulger:
Pagsword:
Server [P/ Por; 4011412242 443
Local files Refresh Lacal Beroer (s Refresh Server
€
Statuz

Rysunek 36: Okno OMNI Il Programmer Log Upload/Download
(Przekazywanie/pobieranie dziennika w programatorze OMNI 11 Programmer)
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3.20.8.2 Odswiezanie dziennikéw lokalnych z programatora OMNI 11

Aby wyswietli¢ lokalne pliki dziennikow zapisane w programatorze
OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software),
nalezy klikna¢ przycisk Refresh Local (Od$wiez lokalnie).

3.20.8.3 Odswiezanie dziennikow z serwera OMNI 11

Aby mozna byto wyswietli¢ pliki dziennikdw przechowywane na
serwerze, programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) musi by¢ podlaczony do internetu. Sposoby podtaczania
programatora OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) do internetu opisano w punktach 3.20.1 i 3.20.2. Uzytkownik
musi wprowadzi¢ nastepujace informacije:

e User (Uzytkownik): nazwa uzytkownika zgodna z obecnym
trybem uruchomienia programatora. Je§li nazwa uzytkownika nie
jest zarejestrowana na serwerze, potgczenie zostanie odrzucone.

e Password (Hasto): hasto odpowiadajace nazwie uzytkownika,
zapisane na serwerze.

e Server IP / Port (Adres IP / port serwera): adres IP serwera.
(Dostarczajac programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do klienta, firma
Impulse Dynamics wpisuje tutaj aktualny adres IP, ale moze on
ulec zmianie juz po tym, jak klient odbierze programator. O takich
zmianach firma Impulse Dynamics bedzie informowaé, podajac
nowy adres IP sluzacy do nawigzywania potaczen z serwerem
zdalnym OMNI).

Klikng¢ przycisk Refresh Server (Odswiez z serwera). Jesli potgczenie
si¢ powiedzie, lista plikow z serwera zostanie zaktualizowana. Jesli
wystapi btad, w polu Status (Stan) zostanie wyswietlony komunikat
o bledzie, a uzytkownik bedzie musial ponowi¢ probe nawigzania
potaczenia.

3.20.8.4 Przekazywanie plikow na serwer OMNI 11

Aby mozliwe bylo wystanie plikow dziennikow na serwer, uzytkownik
musi mie¢ potaczenie z internetem i podaé te same informacje, ktore
wymieniono powyzej.

Te operacje nalezy wykonywaé tylko wtedy, gdy oprogramowanie
OMNI II dziata w trybie klinicznym.

3.20.8.5 Przekazywanie plikow z serwera OMNI 11

Aby mozliwe bylo odebranie plikoéw dziennikow z serwera, uzytkownik
musi mie¢ potaczenie z internetem i podaé te same informacje, ktore
wymieniono powyze;.

Te¢ operacje nalezy wykonywaé tylko wtedy, gdy oprogramowanie
OMNI II dziata w trybie zdalnym.
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4. OPROGRAMOWANIE OMNI SMART SOFTWARE

Oprogramowanie OMNI Smart to aplikacja stuzaca do odczytywania i1 modyfikowania
parametrow sterujacych generatorem OPTIMIZER Smart IPG. W tym rozdziale opisano rozne

funkcje oprogramowania OMNI Smart.

4.1 Ekran aplikacji OMNI Smart Programmer

Po uruchomieniu oprogramowania OMNI Smart wys$wietlany jest gtdéwny ekran aplikacji
OMNI Smart Programmer zawierajacy nastepujace elementy:

e Pasek tytulu

e Okno EKG

e Pasek widoku

o Pasek statystyki EKG

e Pasek narzedzi

e Pasek urzadzenia

e Pasek dziennika

e Pasek programowania

e Pasek kolizji migdzy parametrami
e Pasek zadan

e Pasek stanu

T OmnillProgrammer - Optimizer Smart #10015 - Device data, #10015, Jun 13 2017, 15h 19m 205 =
Scale(msfdlv) Trigger = 15:19:37 15:19:38 1 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41 Rate 74 bpm
-reeze
100 h AV Delay 157 ms
Status
LA EETan [ hnacive V-LS Delay 8ms
LV [ JRefr [ |Active On i I||'| i I||'| I I| n III'I I III'I
L LS [ |LS Wnd [ Active OFf ccM Active
Gain ‘ﬁ CCM Train Timed
N P
T @ CCM Delivery on
Marker view Graph view LS Wazard
Log bar &

0 | | > 1
Interogate  Program  Ganoel Undo Restorz Reset

@

Open Save

8 (i)

el

Interrogation OK; B/13/2017 3:18:57 PM

Read statistics OK: 6/13/2017 3:18:59 P

Time Print Preview Print About
Start marker mode: B/13/2017 316:5 FM
N Programming OK: 6/13/2017 3:19:29 PM
Opfimizer Smart SN 10015 [Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7 1 sy 2.91V = 84%,
Current Status ‘Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test| Follow Up
CCM CCM Train Parameters Battery Status
Interrogate Frogram
Last 24h: 94.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
(]
Total: 94 4% Amplitude 15V Discharged events: 0
g A% il i Statistics
CCM Channels =V Recent Discharge: E{‘
Reset: —
LS Recent Charge: Cremebess @ Log Files
Train Duration 2056 ms to: —
=/ Remote
[L80% 6/13/2017 3:19:43 PM

Rysunek 37: Ekran glowny aplikacji OMNI Smart Programmer
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4.1.1 Pasek tytulu

Pasek tytulu jest wyswietlany u gory okna. Jest na nim wys$wietlana informacja
o obecnie uruchomionym oprogramowaniu oraz wskazane jest zrodto danych,
ktérym moze by¢:

e generator OPTIMIZER Smart IPG — wowczas wyswietlony jest numer
seryjny urzadzenia oraz data i godzina ostatniego pobrania danych; lub

e plik zawierajacy warto$ci nominalne okreslonego modelu — wowczas
wys$wietlona jest jego nazwa; lub

e plik zawierajacy zestaw wartosci parametréow, ktore byly juz uzywane
i zostaty zapisane — wowczas wyswietlona jest jego nazwa.

412 Okno EKG

To okno jest wyswietlane w gornej czgsci ekranu. Jest w nim przewijany EKG
pacjenta w czasie rzeczywistym. Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG dziata
w trybie markerow, to wraz z wykresem EKG wys$wietlane sg markery r6znych
zdarzen 1 stanow.

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

||

Rysunek 38: Okno EKG w trybie markerow — widoczny tryb Active ODO-LS-CCM
(Aktywno$¢ ODO-LS-CCM)

Legenda do wykresu i objasnienia koloréw sg wyswietlane na pasku
legendy EKG.

Status

L A Il Train [ |Inactive
V [ ]Refr [ ]Active On

1 LS [ |LSWnd [_|Active Off
Rysunek 39: Pasek legendy EKG
4.1.3 Pasek widoku

Pasek widoku zawiera przyciski wywotujace nastgpujace polecenia:
e Marker view (Widok markerow): powoduje wyswictlenie okna EKG
w widoku markerow.

e Graph view (Widok wykresu): powoduje wyswietlenie okna EKG
w widoku wykresu.

e LS Wizard (Kreator wykrywania lokalnego): powoduje wyswietlenie
okna EKG w widoku kreatora wykrywania lokalnego.
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Gain N [‘ ]
- dlelles
Marker view Graph view LS Wizard
Rysunek 40: Pasek widoku
4.1.3.1 Widok markerow

W widoku markeréw markery zdarzen sg wyswietlane w nastepujacy
sposob:

e Zdarzenia wykryte sa wyswietlane pod linig bazowa jako kolorowe
kreski wedtug nastepujacej konwencji kolorystycznej:

o Fioletowe: wykryte zdarzenie przedsionkowe
o Zielone: wykryte zdarzenie komorowe
o Czarne: zdarzenie wykryte lokalnie (aktywno$¢ lokalna)

Objasnienia tych kolorow sg wyswietlane w oknie EKG na ekranie
aplikacji OMNI Smart Programmer.

e Podanie sygnalu CCM™ jest symbolizowane przez marker
w ksztalcie niebieskiego prostokata nad linig bazowa, przy czym
dhugo$¢ prostokata odpowiada czasowi trwania sygnatu CCM™,

Ponadto wyswietlane sg etykiety nastepujacych zdarzen:

e PVC (Przedwczesny skurcz komdr): dwa Kkolejne wykryte
zdarzenia komorowe, migdzy ktorymi nie ma wykrytego zdarzenia
przedsionkowego.

o AT (Czgstoskurcz przedsionkowy): czestos¢ przedsionkowa
powyzej limitu czgstoskurczu przedsionkowego.

e VT (Czg¢stoskurcz komorowy): czestos¢ komorowa powyzej limitu
czestoskurczu komorowego.

e A Noise (Zaklocenia w kanale przedsionkowym): wykrycie
zaktocen w kanale wykrywania przedsionkowego.

e V Noise (Zaklocenia w kanale komorowym): wykrycie zaklocen
w kanale wykrywania komorowego.

e Long AV (Dlugi odstep przedsionkowo-komorowy): wykryty
odstep przedsionkowo-komorowy dtuzszy od limitu
wyznaczajacego ,,dtugi” odstep przedsionkowo-komorowy.

e Short AV (Krotki odstep przedsionkowo-komorowy): wykryty
odstep  przedsionkowo-komorowy krétszy  od limitu
wyznaczajacego ,,krotki” odstep przedsionkowo-komorowy.

Ostrzezenie: Wyswietlanego EKG nie nalezy wykorzystywa¢ do podejmowania
decyzji klinicznych. Podstawa do decyzji klinicznych moga by¢
wylacznie pomiary EKG wykonane za pomoca niezaleznego
urzadzenia pomiarowego.
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e Informacja o stanie podawania sygnalow CCM™ jest wyswietlana
w postaci etykiet oraz poprzez kolor tta okna EKG:

o Inactive (Nieaktywne): ta etykieta jest widoczna w lewym
gornym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnatu CCM™ jest
nieaktywne. W tej sytuacji okno EKG ma biale tlo.

o Active-On (Aktywne — wlaczone): ta etykieta jest widoczna
w lewym gornym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnatu
CCM™ jest aktywne i wlaczone. W tej sytuacji okno EKG ma
zielone tlo.

o Active-Off (Aktywne — wylaczone): ta etykieta jest widoczna
w lewym gérnym rogu okna EKG, gdy podawanie sygnatu
CCM™ jest aktywne, ale wylaczone. W tej sytuacji okno
EKG ma szare tlo.

4.1.3.2 Widok wykresu

W aplikacji OMNI Smart Programmer jest dostgpny widok graficzny,
w ktérym niektore parametry generatora OPTIMIZER Smart IPG sg
prezentowane w postaci intuicyjnego wykresu.

W oknie tym wySwietlane sg wartos$ci nastepujacych parametrow:

e Right Heart Sensing (Wykrywanie w prawym sercu)

o

©)

o

Atrial Sensitivity (Czuto$¢ przedsionkowa)
Ventricular Sensitivity (Czuto$¢ komorowa)

Atrial Refractory Period (PVARP) (Okres refrakcji
przedsionkdw (pobudzenie komorowe))

Ventricular Refractory Period (Okres refrakcji komar)

Short AV Limit (Limit krétkiego odstepu przedsionkowo-
komorowego)

Long AV Limit (Limit dlugiego odstgpu przedsionkowo-
komorowego)

e Local Sense (Wykrywanie lokalne)

(©]

(@]

LS Sensitivity (Czulo$¢ wykrywania lokalnego)

LS Alert Window Start (Poczatek okna czujnosci wykrywania
lokalnego)

LS Alert Window Width (Szeroko$¢ okna czujnosci
wykrywania lokalnego)

Pre Atrial LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci lokalnej
przed zdarzeniem przedsionkowym)

Post Atrial LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci
lokalnej po zdarzeniu przedsionkowym)

Pre Ventricular LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci
lokalnej przed zdarzeniem komorowym)
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o Post Ventricular LS Refractory Period (Refrakcja aktywnosci
lokalnej po zdarzeniu komorowym)

o Post LS Refractory Period (Refrakcja po aktywnosci lokalnej)
CCM™ Signal (Sygnat CCM™)
o Liczba impulsow w serii CCM™

o Opoznienie od wyzwolenia do podania sygnalu CCM™
(odstep sprzgzenia)

o Poczatkowa amplituda sygnatlu CCM™

o Czasy trwania poszczegolnych faz w kazdym impulsie CCM™
w serii impulsow CCM™

W lewym gérnym rogu tego okna jest takze wyswietlany wskaznik
potozenia kursora wyrazonego w milisekundach. Obok markera
parametru, ktorego warto$¢ uleglta zmianie, gdy to okno bylo otwarte,
wyswietlany jest napis ,,Modified” (Zmodyfikowano).

Na tym wykresie stosowane sg nastepujace konwencje:

Zdarzenia przedsionkowe, komorowe 1 aktywnos$ci lokalnej sa
wyswietlane jako pionowe kreski pod osig poziomg wykresu.

Progi wykrywania s3 wys$wietlane jako mate prostokaty pod
wykrytymi zdarzeniami. Odleglo$¢ od osi jest proporcjonalna
do wartosci.

Okresy refrakcji aktywno$ci lokalnej s3 wysSwietlane jako
jasnoniebieskie  prostokaty o  odpowiedniej  szerokosci
1 krawedziach kropkowanych.

Okno czujno$ci wykrywania lokalnego jest wyswietlane jako zotty
prostokat o odpowiedniej szerokos$ci 1 krawedziach kropkowanych.

Seria impulsow CCM™ jest wyswietlana jako fala prostokatna.
Faza rownowazenia jest wy$wietlana jako zielona strefa.
Okno zaktocen jest wyswietlane jako jasnoczerwona strefa.

Czasy wystapienia zdarzen aktywnos$ci lokalnej wypadajacych
poza wykresem sg podane w szarej strefie po lewej stronie
wykresu.

4.1.3.2.1 Widok dynamiczny

W widoku dynamicznym wys$wietlany jest jeden okres biezacego
EKG wraz z parametrami (przedstawionymi graficznie w sposob
opisany powyzej) 1 markerami zdarzen. Widok dynamiczny
jest dostepny tylko przy wiaczonym trybie markeréw. W tym
widoku nie s3 dozwolone modyfikacje parametrow. Prdoba
zmodyfikowania wartosci parametru spowoduje automatycznie
przetaczenie wykresu do widoku statycznego.
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Rysunek 41: Widok graficzny (dynamiczny)

4.1.3.2.2 Widok statyczny

W widoku statycznym EKG nie jest wy$wietlany — widoczne
sa tylko warto$ci parametrow 1 mozna je modyfikowac.
Aby zmodyfikowa¢ warto$ci parametru, nalezy przeciggnac
kursorem wewnatrz wykresu do zgdanego potozenia (liczbowa
warto$¢ parametru jest wyswietlana po wskazaniu lub przesunigciu
parametru). Aby uzyska¢ dostep do listy mozliwych wartosci
parametru, nalezy wybra¢ parametr kursorem.

STATIC VIEW
Long AV . A Ref
s |,
4 LS Train
i
& Y :
Slmlii AV V Ref

(CYUEV
Rysunek 42: Widok graficzny (statyczny)

Kliknigcie lewym przyciskiem myszy lub dotknigcie ekranu
rysikiem powoduje przyblizenie wykresu. Kliknigcie prawym
przyciskiem myszy lub dotknigcie ekranu rysikiem z naci$nigtym
przyciskiem powoduje oddalenie wykresu. Gdy wykres jest
przyblizony, widoczny jest pod nim pasek przewijania.

Ponadto w lewym goérmnym rogu wykresu wyswietlana jest
informacja o potozeniu kursora wzgledem zdarzenia komorowego.

W  widoku graficznym wartosci parametréw s3 oznaczone
czarnym/niebieskim/czerwonym (zaprogramowany, oczekujacy,
kolidujacy).

4.1.3.3 Kreator wykrywania lokalnego

W kreatorze wykrywania lokalnego EKG nie jest wyswietlany —
widoczne sg tylko wartosci parametrow wykrywania lokalnego i mozna je
modyfikowac¢. Aby zmodyfikowa¢ wartosci parametru, nalezy przeciagnad
kursorem wewnatrz wykresu do zadanego potozenia (liczbowa warto$¢
parametru jest wyswietlana po wskazaniu lub przesunigciu parametru).
Aby uzyska¢ dostep do listy mozliwych wartosci parametru, nalezy
wybra¢ parametr kursorem.
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4.1.4 Pasek statystyki EKG
Na pasku statystyki EKG wy$wietlane sa nastgpujace wartosci:
e Period (Okres): czestos¢ akcji serca w pobudzeniach na minute.

o AV Delay (Opoznienie  przedsionkowo-komorowe): odstep
przedsionkowo-komorowy w milisekundach.

e V-LS Delay (Opdznienie komorowo-lokalne): odstep mi¢dzy zdarzeniem
komorowym a aktywnoscig lokalng w milisekundach.

e CCM™: biezacy tryb terapii CCM.
e CCM™ Train (Seria impulséow CCM™): tryb podawania sygnatow CCM.
e CCM™ Delivery (Podawanie sygnalow CCMT™): stan podawania

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

Rysunek 43: Pasek statystyki EKG

Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG dziata w trybie markerdw i znajduje si¢
w zasiegu komunikacji z topatka programatora OMNI II Programmer, okres,
opdznienie przedsionkowo-komorowe i opOznienie przedsionkowo-lokalne
zmieniajg si¢ dynamicznie, tak ze wyswietlany jest biezacy odczyt kazdego z tych
odstepow.

4.15 Glowny pasek narzedzi

Gloéwny pasek narzedzi jest wyswietlany pod oknem EKG. Zawiera przyciski
nastepujacych polecen aplikacji OMNI Smart Programmer (jesli istnieje takze
skrdt do polecenia, jest podany obok nazwy polecenia, w nawiasie):

e Interrogate (Pobierz dane) (Ctrl+l): Odczytuje biezace wartosci
parametréw generatora OPTIMIZER Smart IPG. Stajg si¢ one
warto$ciami parametréw W aplikacji OMNI Smart Programmer.

e Program (Programuj) (Ctrl+P): Programuje w generatorze OPTIMIZER
Smart IPG biezace wartosci parametrow z aplikacji OMNI Smart
Programmer. To polecenie jest dostepne tylko wtedy, gdy nie wystepuja
zadne kolizje migdzy parametrami.

e Cancel (Anuluj) (Esc): Polecenie Cancel (Anuluj) staje si¢ dostgpne po
zmianie warto$ci dowolnego parametru programatora. Wybranie tego
polecenia spowoduje przywrocenie ostatnio odczytanych/
zaprogramowanych wartosci parametrow. Jesli nie pobrano danych
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z zadnego urzadzenia, lecz wczytano dane z pliku .tip, to parametry
programatora s ustawiane na wartosci zapisane w pliku.

Undo (Cofnij) (Ctrl+U): Jesli w generatorze OPTIMIZER Smart IPG
zaprogramowano nowy zestaw warto$ci parametrow, polecenie to

przywraca poprzednio zaprogramowane wartosci parametrow generatora
OPTIMIZER Smart IPG.

Restore (Przywroc€): Jesli generator OPTIMIZER Smart IPG zostat
przeprogramowany na nowy tryb, to polecenie powoduje przywrocenie
w generatorze OPTIMIZER Smart IPG wartosci pobranych za pierwszym
razem w danej sesji.

Reset (Resetuj): Resetuje generator OPTIMIZER Smart IPG.
To polecenie powinno by¢ uzywane tylko wtedy, gdy aplikacja OMNI
Smart Programmer zglasza, ze generator OPTIMIZER Smart IPG,
z ktérego pobierane sg dane, jest w trybie ,, DOWN” (DEZAKTYWACIJA)
(Standby (Oczekiwanie) OO0 bez samoczynnego powrotu do terapii CCM).

Marker (Ctrl+M): Przetagcza generator OPTIMIZER Smart IPG w tryb
markeréw, w ktérym w oknie EKG wys$wietlane sg markery wszystkich
wykrytych 1 zainicjowanych zdarzen.

Open (Otworz) (Ctrl+O): Wezytuje plik wzorca (.tip) zawierajacy
warto$ci parametréw zapamigtane w komputerze Tablet PC programatora.
Otwiera okno umozliwiajace uzytkownikowi wybranie nazwy 1 potozenia
zapisanego pliku wzorca (.tip). Odczytuje dane urzadzenia z pliku .tip.

Save (Zapisz): Zapisuje na komputerze Tablet PC programatora plik
wzorca (.tip) zawierajacy biezace wartosci parametréw. Pojawia si¢ okno
wyskakujace z pytaniem o nazwe i potozenie pliku wzorca (.tip).

Time (Czas): Otwiera okno dialogowe Time (Czas), w ktorym
wyswietlane sg obecnie obowigzujgce ustawienia zegarOw czasu
rzeczywistego generatora OPTIMIZER Smart IPG i komputera Tablet PC
programatora OMNI II Programmer. W tym oknie mozna réwniez ustawic¢
czas generatora IPG wedtug czasu komputera PC. (Zegar w generatorze
OPTIMIZER Smart IPG jest uzywany przez mechanizm planowania
podawania sygnatu CCM™ wedtug dobowego harmonogramu).

Print preview (Podglad wydruku): Otwiera okno Print Preview (Podglad
wydruku) zawierajace nastepujace przyciski, ktore mozna wybiera¢ w celu
wyswietlania podgladéw réznych wydrukow:

o Print Parameters (Wydruk parametrow): Wyswietlany jest podglad
wydruku biezacych wartos$ci z aplikacji OMNI Smart Programmer.

o Print Statistics (Wydruk statystyki): Wyswietlany jest podglad
wydruku biezacych informacji statystycznych.

o Print Follow Up (Wydruk kontroli): Wyswietlany jest podglad
wydruku biezacych pomiarow kontrolnych.

o Print Screen (Wydruk ekranu): Biezacy stan ekranu jest zapisywany
w pliku bmp.
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Interrogate  Program  Cancel Undo

Print (Drukuj): Otwiera okno Print (Drukuj) zawierajace nast¢pujace
przyciski umozliwiajgce wybor roznych wydrukow:

o Print Parameters (Wydruk parametréw): Lista biezacych wartosci
z aplikacji OMNI Smart Programmer jest wysylana do drukarki
domyslne;j.

o Print Statistics (Wydruk statystyki): Lista biezacych informacji
statystycznych jest wysytana do drukarki domyslne;.

o Print Follow Up (Wydruk kontroli): Lista biezgcych pomiarow
kontrolnych jest wysylana do drukarki domyslne;.

o Print Screen (Wydruk ekranu): Biezacy stan ekranu jest zapisywany
w pliku bmp.

About (Informacje): Wyswietla informacje o wersji oprogramowania
OMNI Smart.

Start/Stop (Rozpocznij/Zatrzymaj): Aktywuje podawanie sygnalow
CCM™ (jesli terapia CCM jest wylaczona) albo aktywuje podawanie
sygnatow CCM™ (jesli terapia CCM jest wiaczona).

Urgent (Pilne) (F4): Programuje generator OPTIMIZER Smart IPG
bezpiecznymi warto$ciami standardowymi na wypadek sytuacji awaryjne;j
(tryb Standby (Oczekiwanie) (OOO), bez podawania sygnatéw CCM).

g

50 @EE (@)1

Restore Reset Marker Print Preview Print About Stop Urgent

Rysunek 44: Pasek narzedzi

Uwaga: Wyszarzenie przycisku na pasku narzedzi oznacza, ze polecenie jest obecnie

niedostepne.

4.1.6 Pasek urzadzenia

Na pasku urzadzenia wyswietlana jest informacja o modelu urzadzenia, numer
seryjny, biezacy stan modulacji kurczliwo$ci serca 1 poziom natadowania
akumulatora urzadzenia, z ktérego odczytano dane.

@ Optimizer Smart

SIN 10002 [Active ODO-LS-CCM| Timed | 70 |iday

Rysunek 45: Pasek urzadzenia
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4.1.7 Pasek dziennika

Specjalny plik w oprogramowaniu OMNI Smart zawiera zapis (dziennik)
wszystkich interakcji miedzy generatorem OPTIMIZER Smart IPG a aplikacja
OMNI Smart Programmer wraz z datg i godzing kazdej interakcji.

Leg bar B

Interragation OK: 10/16/2015 6:15:02 P
Read statistics OF: 101642015 B:15:03 P
Start marker mode: 101672015 6:15:04

Rysunek 46: Pasek dziennika

Wigcej informacji o zdarzeniu w dzienniku mozna uzyska¢, klikajac dwukrotnie
zdarzenie na pasku dziennika. Je$li istnieja dane powigzane z wybranym
zdarzeniem, to:

Jesli wybrane zostato zdarzenie Interrogation (Pobranie danych) lub
Programming (Programowanie), warto$ci parametrow wyswietlane
w aplikacji OMNI Smart Programmer sg wartosciami aktualnymi
w momencie zaj$cia wybranego zdarzenia.

W przypadku wszystkich pozostatych zarejestrowanych zdarzen (zaktadki,
poczatek/koniec trybu markerow itd.) pojawia si¢ komunikat informujacy,
ze ze zdarzeniem nie sg powigzane zadne dodatkowe dane.

4.1.8 Pasek programowania

Pasek programowania zapewnia szybki dostgp do najwazniejszych polecen
aplikacji OMNI Smart Programmer za posrednictwem nastepujacych przyciskow:

Interrogate (Pobierz dane): stuzy do pobierania rzeczywistych wartos$ci
parametréw z implantowanego urzadzenia.

Program (Programuj): stuzy do przesylania zestawu zgodnych warto$ci
parametrow do generatora IPG. Ten przycisk miga na niebiesko za
kazdym razem, gdy zostanie zmodyfikowana warto$¢ parametru i nie
wystepuje kolizja migdzy parametrami. Oznacza to, ze wartos$ci
parametrow w generatorze OPTIMIZER Smart IPG s3 rdézne od
wyswietlanych wartosci. Je§li wystgpuje kolizja miedzy parametrami,
ten przycisk jest nieaktywny do czasu wyeliminowania kolizji.

Cancel/Undo (Anuluj/Cofnij): w zaleznosci od kontekstu — anuluje
jeszcze nieprzestane modyfikacje albo przywraca warto$ci sprzed
ostatniego programowania.

Stop/Start (Zatrzymaj/Rozpocznij): w zaleznosci od kontekstu —
dezaktywuje podawanie sygnatow CCMT™ poprzez zaprogramowanie
parametru CCM Mode (Tryb CCM) na CCM OFF (Wylaczenie terapii
CCM) albo aktywuje podawanie sygnatow CCM™  poprzez
zaprogramowanie parametru CCM Mode (Tryb CCM) na CCM ON
(Wlaczenie terapii CCM).
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Interrogate Prosgram

Cancsl Stop

Rysunek 47: Pasek programowania
4.1.9 Pasek kolizji miedzy parametrami

Na pasku pod paskiem programowania wyswietlane sg komunikaty o kolizjach
mi¢dzy parametrami. Parametry te informuja o tym, ktdre wartosci parametrow
koliduja ze soba, z czego wynikaja te kolizje oraz na ktdrej karcie wyswietlane
sa kolidujace parametry. Po kliknigciu komunikatu o bledzie pojawia lista
kolidujacych ze sobg parametrow. Wybranie parametru na tej liScie powoduje
wysSwietlenie okna ze wszystkimi mozliwymi warto$ciami parametru,
pozwalajacego na bezposrednie zmodyfikowanie kolidujacej wartosci. Informacje
o sposobach eliminowania kolizji mi¢dzy parametrami zawiera punkt 4.3.2.

The LS sensitivity zhall be
greater than or equal to
1.7¥m¥ in Active
0¥0-LS5-CCH mode

Rysunek 48: Przyklad komunikatu o kolizji miedzy parametrami
na pasku kolizji miedzy parametrami

4.1.10 Pasek zadan

Pasek zadan jest wyswietlany obok paska programowania. (1)_/' Follow Up
Polecenia aplikacji OMNI Smart Programmer s3
pogrupowane pod nastgpujacymi przyciskami: [ = 5 t
= arameters
e Follow Up (Kontrola) Ei
e Parameters (Parametry) |ii Statistics
e Statistics (Statystyka)
e Log Files (Pliki dziennikéw) & Log Files
e Remote (Praca zdalna) f
—-'| Remote

Rysunek 49: Pasek zadan
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4.1.10.1 Follow Up (Kontrola)
Pasek Follow Up (Kontrola) zawiera nagtowki nastepujacych kart:

Current Status (Biezacy stan): wyswietla biezacy stan
generatora IPG.

Sensing (Wykrywanie): zawiera przyciski progow wykrywania
przedsionkowego, komorowego 1 lokalnego, ktore umozliwiajg
uzytkownikom pomiar progéw wykrywania przedsionkowego
i komorowego.

AV Setup (Ustawienia przedsionkowo-komorowe): zawiera
przycisk Propose AV (Zaproponuj ustawienia przedsionkowo-
komorowe), ktory umozliwia uzytkownikowi  okreslenie
najlepszych ustawien okna przedsionkowo-komorowego.

LS Setup (Ustawienia wykrywania lokalnego): zawiera przyciski
LS Scan (Skanowanie lokalne) i Propose AV (Zaproponuj
ustawienia  przedsionkowo-komorowe), ktore = umozliwiajg
uzytkownikowi okreslenie najlepszych ustawien okna wykrywania
lokalnego.

Impedance (Impedancja): zawiera przyciski impedancji elektrody
komorowej 1 elektrody wykrywania lokalnego, ktore umozliwiajg
uzytkownikom pomiar impedancji tych elektrod.

Crosstalk Test (Test przestuchu): zawiera przycisk Crosstalk Start
(Rozpocznij test przestuchu), ktéry umozliwia uzytkownikowi
przetestowanie interakcji migdzy generatorem OPTIMIZER Smart
IPG a obecnym u pacjenta innym urzadzeniem implantowanym.

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

CCM %
Last 24h: 99 9%

Total: 94.7%

Reset:

CCM Train Parameters Battery Status
Number of Pulses 2 Residual Charge: 692
Amplitude 75V Discharged events: 0
2
CCM Channels a1V Recent Discharge: Er
7LS Recent Charge: Sraveer b
Train Duration 2056 ms to:

Rysunek 50: Karta Current Status (Biezacy stan)
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Current Status | Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium @ 13mv

Ventricle ‘m\r‘) 20myv (20 mY

Rysunek 51: Karta Sensing (Wykrywanie)

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting

AV Window AVDelay 158 ms =
Which Heart rhythm? Long AV |219ms %
Atrial paced [ Short AV |78 ms "
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Fropose AV
Post A 0 ms

Rysunek 52: Karta AV Setup (Ustawienia przedsionkowo-komorowe)

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

S Measurement
LS Sensitiv -
ty Ut Lk LS data LS 1 LS 2 LS 3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pre V: 0 ms Post V: 0 ms LS duration —

Post LS: 24 ms Intrinsic ﬁ

Alert Start to V- Alert Width: Advice: e
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms @

ol el Duloniels S

Rysunek 53: Karta LS Setup (Ustawienia wykrywania lokalnego)

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms o) )
LS 4056 Ohms 0)

Rysunek 54: Karta Impedance (Impedancja)
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Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance| Crosstalk Test

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and ) >
monitoring of the ICD-EGM. Ampiitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels 7RV
to avoid inappropiate shocks. 7LS
* Document the value maximum CCM delay with no )
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test
* Reprogramm the appropiate CCM delay after the test. CCMdelay to LS 35 ms
* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250 ms 336 ms

Rysunek 55: Karta Crosstalk Test (Test przestuchu)
4.1.10.2 Parameters (Parametry)

Pasek Parameters (Parametry) zawiera nagtowki nastepujacych kart:

Overview (Przeglad): zawiera najwazniejsze parametry z kart A/V
(Przedsionek/komora), LS (Wykrywanie lokalne), CCM™ Train &
Schedule (Seria impulséw 1 harmonogram CCM™),

A/V (Przedsionek/komora): przedstawia tryb dziatania, a takze
parametry wykrywania przedsionkowego i komorowego.

LS (Wykrywanie lokalne): zawiera parametry mechanizmu
wykrywania lokalnego.

CCM™ Train & Schedule (Seria impulséw i harmonogram
CCM™): zawiera parametry stuzace do definiowania sygnatu
CCM™ i parametry stuzace do konfigurowania harmonogramu
podawania sygnatow CCM™,

Alarms (Alarmy): zawiera parametry zwigzane z alarmami, ktore
maja by¢ zgtaszane do tadowarki.

Settings (Ustawienia): zawiera przyciski wywolujace nastgpujace
polecenia:

o Set system time... (Ustaw czas systemowy...): Umozliwia
uzytkownikowi ustawienie czasu systemowego programatora
OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software). Jest to operacja analogiczna do ustawienia zegara
w komputerze PC.

o IPG Version (Wersja generatora IPG): wyswietla numer
wersji oprogramowania wbudowanego (firmware) generatora
IPG, z ktérego sg pobierane dane.

o Interface battery (Bateria interfejsu): odczytuje napiecie
baterii litowej w module interfejsu programatora OMNI 1l
Programmer.

o Interface version (Wersja interfejsu): wyswietla numer wersji
oprogramowania wbudowanego (firmware) modutu interfejsu
programatora OMNI Il Programmer.
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Overview AV |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv @l Short Long LS

AV Window [78ms  |219ms |

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  86.66 ms

Rysunek 56: Karta Overview (Przeglad)

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

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate | 194 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM |1.3 m¥ Bipolar Short AV Long AV

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Mode ‘Active 0ODO-LS-CCM

VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

Rysunek 57: Karta A/V (Przedsionek/komora)

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

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitivty: 1.7mV Pre A |0 ms PostA |0 ms iEE
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Sean
Alert Width: 30 ms

Info:
Post LS Refractory: |24 ms o

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftory

Rysunek 58: Karta LS (Wykrywanie lokalne)

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

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

End Time:[23 h |69 m| Off Time:|2 h 26 m

CCM Pulse Parameters

LS-CCM Delay |35 ms Phase Polarity Duration Interval Amplitude  Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘ Positive H5_1 4 ms H 0 ms H 7bV ‘ FV
Train Duration 20.56 ms 2 Megative 5.14ms LS

Rysunek 59: CCM™ Train & Schedule (Seria impulséw i harmonogram CCM™)
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Overview | AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Minimum Target %

for CCM Delivery

Enable

Maximum Lead
Displacement

Enable

Rysunek 60: Karta Alarms (Alarmy)

| Overview| AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms| Settings |

&

V)

Rysunek 61: Karta Settings (Ustawienia)

Warto$ci parametrow sg wy$wietlane na dwa sposoby:

Do wlaczania/wylaczania parametrow (takich jak CCM™
Channels (Kanaty CCM™)) stiza pola wyboru, a symbol V¥
oznacza, 7e opcja jest wybrana. Aby zmieni¢ opcj¢, nalezy
zaznaczy¢ pole po lewej stronie nazwy parametru.

W przypadku parametrow, ktore moga przyjmowac jedng wartos¢
ze zbioru mozliwych warto$ci obecna warto$¢ jest wyswietlana
w polu. Aby zmodyfikowa¢ warto$¢ takiego parametru
programatora (tj. jego ustawienie w programatorze), nalezy wybrac
warto§¢ w polu — wowczas pojawi si¢ okno ze wszystkimi
mozliwymi wartosciami wybranego parametru. Aby zmodyfikowac
warto$¢ parametru, nalezy wybra¢ nowa wartos¢ z listy. Ponadto
kazde okno listy wartosci ma ,,pineske¢” w lewym gérnym rogu.
Wybranie pineski powoduje, Ze okno pozostaje otwarte
(W przeciwnym razie okno zamyka si¢ automatycznie po wybraniu
warto$ci). Aby zamkna¢ okno z aktywng pineska, nalezy wybrac¢
ikone X w prawym gérnym rogu.

Niektore parametry sg bezposrednio zalezne od innych (np. czesto$ci

i okresy). W takich przypadkach zmodyfikowanie wartosci parametru
spowoduje automatycznie modyfikacje wartosci parametrow, ktore sa od
niego zalezne.
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Warto$ci niektorych parametréw sg dozwolone tylko wtedy, gdy pewne
inne parametry sa wiaczone lub maja okreslone wartosci (na przyktad,
jesli generator OPTIMIZER Smart IPG dziala w trybie Standby
(Oczekiwanie) (0O0O), to zadne parametry nie s3 dozwolone).
Gdy ustawienie parametru nie ma znaczenia w kontek$cie innych
parametrow, to jego warto$¢ nie jest wySwietlana.

Gdy wybrana warto$¢ parametru jest niezgodna z wartosciami pozostatych
parametroOw, wystepuje kolizja miedzy parametrami. W takiej sytuacji
na pasku kolizji miedzy parametrami jest wyswietlany komunikat
o btedzie (wiecej informacji zawiera punkt 4.1.9). Gdy obecna jest kolizja
migdzy parametrami, aplikacja OMNI Smart Programmer nie pozwoli na
zaprogramowanie nowych warto§ci parametrow w  generatorze
OPTIMIZER Smart IPG. Mechanizm ten gwarantuje, ze do generatora
OPTIMIZER Smart IPG zostang pobrane tylko kombinacje zgodnych
wartosci parametrow. Aby wyeliminowaé¢ kolizje, nalezy wybra¢ nowe
warto$ci kolidujacych parametrow.

Nalezy pamigtaé, ze warto$ci parametrow widoczne na ekranie sg
wartosciami programatora, ktore moga rézni¢ si¢ od biezacych wartosci
w urzgdzeniu. Informacje o stosowanej konwencji kolorystycznej zawiera
punkt 4.3.1.

4.1.10.3 Statistics (Statystyka)
Pasek Statistics (Statystyka) zawiera nagtowki nastgpujacych kart:

e On - General (Wtaczenie — ogolne): zawiera liczbe wykrytych
zdarzen, okresoéw 1 serii podczas zaplanowanego podawania terapii
CCM™,

e On - Inhibition (Wlaczenie — blokowanie): zawiera liczbe
wykrytych zdarzen, ktore spowodowaty zablokowanie podawania
sygnatow CCMT™ podczas planowanego podawania terapii
CCM™,

e Off - General (Wytaczenie — ogoélne): zawiera liczbg wykrytych
zdarzen i okreséw w czasie, gdy terapia CCM™ byta wstrzymana
zgodnie z harmonogramem jej podawania.

e Off - Inhibition (Wylaczenie — blokowanie): zawiera liczbe
wykrytych zdarzen, ktore zablokowalyby podawanie sygnatow
CCM™ w czasie, gdy terapia CCM™ byla wstrzymana zgodnie
z harmonogramem jej podawania.

e Last Session (Ostatnia sesja): zawiera liczbe zdarzen komorowych
i serii impulséw podanych podczas ostatniej sesji podawania
terapiit. CCM™ zgodnie z harmonogramem, odsetek zdarzen
z podanymi impulsami CCM™ podczas ostatniej sesji podawania
terapiit CCM™ oraz liczbe epizodow roztadowania akumulatora.

Kazda karte mozna przeglada¢ w trybie liczbowym albo w trybie wykresu.
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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 ‘

Rysunek 62: Karta statystyki On - General Tab (Wlaczenie — 0gdlne)

w widoku liczbowym

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

145 K

0On - General
Periods Trains Delivered

116 K

BT K

hioRed Post-inhioRed During Onset

Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Rysunek 63: Karta statystyki On - General Tab (Wlaczenie — 0golne)

w widoku graficznym

4.1.10.4 Log Files (Pliki dziennikdw)

Wybranie przycisku Log Files (Pliki dziennikéw) powoduje, ze polecenia
programowania na gtownym pasku narzedzi zmieniajg si¢ w nastepujace
polecenia dotyczace pliku dziennika:

Browse (Przegladaj): otwiera okno markeréw do przegladania.

Open Log (Otworz dziennik): otwiera okno umozliwiajace
uzytkownikowi dokonanie wyboru z listy zapisanych plikéw
markerow.

Recording (Rejestrowanie): rozpoczyna rejestrowanie EKG
pacjenta.

Export Prog (Eksportuj program): zapisuje plik tekstowy
zawierajacy wartosci biezacych parametrow.

Export Stats (Eksportuj statystyki): zapisuje plik tekstowy
zawierajacy wartosci licznikow statystycznych.

Export Marker (Eksportuj marker): zapisuje plik tekstowy
zawierajacy wartosci markerow.
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Recording Expart Prog Export Stats Export Marker  Up/Down

Browse  Openlog

Up/Down  (Przekaz/pobierz): otwiera okno umozliwiajgce
uzytkownikowi przenoszenie plikow dziennikow miedzy aplikacja
programatora OMNI Smart Programmer a serwerem zdalnym.

Compare (Poréwnaj): otwiera okno przedstawiajace rdznice
migdzy starymi a biezagcymi warto§ciami parametrow.

Print Preview  Print About Stop Urgent

g
%
i

Rysunek 64: Pasek narzedzi z poleceniami dotyczacymi pliku dziennika
4.1.10.5 Remote (Praca zdalna)

Wybranie przycisku Remote (Praca zdalna) powoduje, ze polecenia
programowania na gtéwnym pasku dziennika zmieniajg si¢ w nastepujace
polecenia pracy zdalnej:

Mastar Slave Client

Connect (Potacz): otwiera okno OMNI II Programmer Client
(OMNI II Programmer jako klient), w ktorym uzytkownik moze
rozpocza¢ sesje zdalna.

Send Msg (Wyslij wiadomo$¢): otwiera okno czatu, w ktorym
uzytkownik moze komunikowaé si¢ z uzytkownikiem zdalnego
systemu poprzez czat.

Master (Nadrzedny): przelacza aplikacie OMNI  Smart
Programmer w tryb nadrzedny, ktory umozliwia uzytkownikowi
sterowanie programatorem.

Slave (Podrzedny): przelacza lokalng aplikacje OMNI Smart
Programmer w tryb systemu podrz¢dnego, w ktérym uzytkownik
zdalny moze sterowa¢ programatorem lokalnym.

Client (Klient): wyswietla okno OMNI II Programmer Client
(OMNI II Programmer jako klient), jesli zainicjowano sesj¢

zdalng.
= [ ]
Am(i @

Print Preview  Print About Stop Urgent

Rysunek 65: Pasek narzedzi z poleceniami dotyczacymi pracy zdalnej

4.1.11 Pasek stanu

W ostatnim wierszu ekranu wys$wietlana jest informacja o biezacym zdarzeniu
komunikacyjnym (jak na przyktad pobieranie danych, programowanie, gotowosc¢)
oraz procentowy poziom natadowania akumulatora laptopa i systemowa data oraz

godzina.

W8i%, 10/16/2015 6:15:36 PM

Rysunek 66: Pasek stanu

93



4.2

Pobieranie danych
4.2.1 Komunikacja z implantowanym generatorem OPTIMIZER Smart IPG

Nalezy umiesci¢ lopatke programatora nad miejscem implantacji, w odlegtosci
nie wigkszej niz 3,5 cm (1,4 cala) od implantowanego generatora OPTIMIZER
Smart IPG. Migajaca zielona lub zoélta kontrolka na wskazniku sity sygnatu
oznacza, ze generator IPG jest w zasiegu komunikacji z topatkg programatora.
Migajaca czerwona kontrolka oznacza, ze odleglo$¢ jest za duza i komunikacja
moze by¢ utrudniona. Jesli kontrolka w ogole nie $wieci, oznacza to, ze odlegtos¢
miedzy topatka programatora a generatorem OPTIMIZER Smart IPG przekracza
zasieg komunikacji lub akumulator generatora OPTIMIZER Smart IPG jest
catkowicie rozladowany i urzadzenie nie moze komunikowaé si¢ z lopatka
programatora.

4.2.2 Pobieranie danych z generatora OPTIMIZER Smart IPG

Aby odczyta¢ wartosci parametréw z generatora OPTIMIZER Smart IPG, nalezy
wykona¢ jedng z nastepujacych czynnosci:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wykona¢ jedna z ponizszych czynnosci:
o nacisng¢ przycisk Pobieranie danych na topatce programatora; albo
o wybra¢ przycisk Interrogate (Pobierz dane) na pasku narzedzi; albo

o wybra¢ przycisk Interrogate (Pobierz dane) na pasku
programowania; albo

o nacisng¢ kombinacje klawiszy <Ctrl+I1>.

Je§li pobieranie danych powiedzie si¢, aplikacja OMNI Smart Programmer
wyswietli komunikat ,,Interrogation OK” (Pobieranie danych OK). Na ekranie
programatora, na pasku urzadzenia, zostanie wyswietlony model urzadzenia,
numer seryjny, biezacy stan modulacji kurczliwosci serca 1 biezacy poziom
naladowania akumulatora w generatorze OPTIMIZER Smart IPG, z ktorego
pobrano dane.

Jesli jednak lopatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem.
Jesli wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Interrogation
Error” (Btad pobierania danych) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel
(Anuluyj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow) lub naciskajac przycisk
Pobieranie danych na topatce programatora.
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4.3 Modyfikowanie warto$ci parametrow

Wartos$ci parametréw sa dostgpne na kartach Parameters (Parametry) i Follow Up
(Kontrola), gdzie mozna je przeglada¢ i modyfikowaé, wybierajac naglowki kart na tych
paskach, a nastepnie konkretne parametry na kartach.

Aby zmodyfikowa¢ warto$¢ parametru:
o Wybrac¢ karte, na ktorej znajduje si¢ parametr przeznaczony do modyfikacji.

e Wybra¢ warto$¢ parametru przeznaczong do modyfikacji. Pojawi si¢ okno ze
wszystkimi mozliwymi warto$ciami parametru.

e Wybra¢ nowa wartos¢ z tej listy. Wybrana warto$¢ stanie si¢ nowa wartoscia
parametru.

e Pola wyboru stuzg do wlaczania/wyltaczania parametréw. Symbol zaznaczenia
(¥ ) oznacza, ze opcja jest wybrana. Aby zmieni¢ opcje, nalezy zaznaczy¢ pole
wyboru po lewej stronie nazwy parametru.

Jesli ustawienie parametru nie ma zastosowania w kontekscie innych parametrow, to jego
warto$¢ nie jest wyswietlana.

Uwaga: Wartosci parametréw wyswietlane na ekranie programatora sg wysytane do
generatora IPG dopiero po wykonaniu polecenia Program (Programuj).

Uwaga: Podczas modyfikowania parametrow na ekranie programatora nie trzeba
utrzymywacé topatki programatora nad generatorem OPTIMIZER Smart IPG.
Gdy zmodyfikowany parametr bedzie gotowy do zaprogramowania w urzadzeniu, nalezy
prawidlowo umiesci¢ lopatk¢ programatora nad miejscem implantacji i wywotaé
polecenie Program (Programuj).

4.3.1 Konwencja oznaczania parametrow kolorami

Wartosci parametrow programatora i kolizje miedzy parametrami sg oznaczane
kolorami zgodnie z nastepujaca konwencja:

e Czarny: wartosci obecnie zaprogramowane w generatorze OPTIMIZER
Smart IPG, tzn. ostatnio odczytane/zaprogramowane wartosci
parametrow.

e Niebieski: wartosci zmodyfikowane na dozwolone, rdézne od
zaprogramowanych warto$ci parametréw; wybranie niebieskich wartosci
nie spowoduje kolizji migdzy parametrami.

e Czerwony: wartosci zmodyfikowane na niedozwolone, rézne od
zaprogramowanych warto$ci parametréw; wybranie niebieskich wartosci
spowoduje kolizje migdzy parametrami.

Kolory czarny/niebieski/czerwony (zaprogramowany, oczekujacy, kolidujacy) sa
takze stosowane zgodnie z ta samg konwencja na liScie mozliwych warto$ci
parametréw. Uzytkownik widzi wszystkie trzy typy wartosci parametréw na liscie
1 od razu wie, czy wybranie okre§lonej wartosci spowoduje kolizje, czy nie.
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4.4

4.3.2 Kolizje miedzy parametrami

W przypadku wybrania wartosci parametréw, ktdre sa niezgodne ze soba
nawzajem, wystepuje kolizia miedzy parametrami. Kolizje s3 zwykle
spowodowane zaprogramowaniem odstgpow, ktorych suma jest mniejsza od
warto$ci innego zaprogramowanego parametru. Aplikacja OMNI Smart
Programmer nie dopusci do zaprogramowania w generatorze OPTIMIZER Smart
IPG wartosci parametrow, ktore spowoduja kolizje miedzy parametrami.

Gdy wystepuje kolizja migdzy parametrami, kolidujace wartosci sg wyswietlane
na czerwono. Ponadto na pasku programowania wys$wietlany jest komunikat
o btedzie dotyczacy kazdego kolidujacego parametru.

Komunikat o kolizji migdzy parametrami zawiera nastepujace informacije:
e nazwy kolidujacych parametrow;
e objasnienie przyczyny kolizji.

Aby wyeliminowa¢ kolizje, nalezy wybra¢ nowe warto$ci kolidujacych
parametréw. Kolidujace parametry mozna szybko wyswietlic, wykonujac
ponizsza procedure:

e Wybra¢ komunikat o btedzie. Pojawi si¢ lista kolidujgcych ze soba
parametrow.

e Wybra¢ z listy nazwe parametru, aby wyswietli¢ liste¢ wszystkich jego
mozliwych wartosci.

e Wybra¢ nowg ,,niebieska” warto$¢ parametru z listy warto$ci parametru.

Kolidujace parametry mozna takze rozpoznaé¢ bezposrednio na kartach Follow Up
(Kontrola) lub Parameters (Parametry), poniewaz ich warto$ci sg wy$wietlane na
czerwono. Nalezy zwroci¢ uwage na karty z kolizjami wymienione
w komunikacie o kolizji wy$wietlanym na pasku kolizji miedzy parametrami.

Nalezy takze zwroci¢ uwage, ze dozwolone jest wybranie parametru
powodujacego kolizje, pod warunkiem ze warto$¢ innego parametru zostanie
zmieniona w celu wyeliminowania kolizji.

Programowanie
4.4.1 Programowanie generatora OPTIMIZER Smart IPG

Zaprogramowanie zmodyfikowanych warto§ci parametrow w generatorze
OPTIMIZER Smart IPG jest dozwolone tylko wtedy, gdy nie wystepujg kolizje
miedzy parametrami.

Stan przycisku Program (Programuj) informuje o tym, czy zmodyfikowana
wartos$¢ parametru jest dozwolona:

e Przycisk jest wytaczony, jesli wystepuje kolizja migdzy parametrami.

e Przycisk miga na niebiesko, jesli zostala zmodyfikowana warto$¢
parametru i nie wystepuje kolizja migdzy parametrami.
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Aby zaprogramowac¢ zmodyfikowane warto$ci parametrow:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiescic) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Nalezy wykona¢ jedna zponizszych czynnosci (sa one mozliwe do
wykonania tylko wtedy, gdy nie wystepujq kolizje miedzy parametrami):

o nacisng¢ przycisk Programowanie na topatce programatora; albo
o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku narzedzi; albo

o wybraé przycisk Program (Programuj) na pasku
programowania; albo

o nacisng¢ kombinacje klawiszy <Ctrl+P>.

Jesli programowanie powiedzie si¢, aplikacja OMNI Smart Programmer
wyswietli komunikat ,,Programming OK” (Programowanie danych OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystgpi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Programming
Error” (Btad programowania) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie ‘topatki
programatora i wybierajagc przycisk Retry (Pondw) lub naciskajac przycisk
Programowanie na topatce programatora.

Nalezy zwr6ci¢é uwagg, ze po wykonaniu polecenia Program (Programuj)
zmodyfikowane warto$ci parametrow stang si¢ czarne na ekranie aplikacji OMNI
Smart Programmer, co oznacza¢ bedzie, ze s3 wartosciami zaprogramowanymi
w generatorze OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Funkcje Cancel (Anuluj) i Undo (Cofnij)

Istnieja dwa sposoby przywracania poprzednich warto$ci zmodyfikowanych
parametréw. Metoda przywracania poprzednich wartosci zmodyfikowanych
parametréw zalezy od tego, czy parametry te zostaly juz zaprogramowane
w generatorze OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Cancel (Anuluj)

Jesli  ktorekolwiek wartosci parametrow zostaly zmodyfikowane,
ale jeszcze nie zostaly zaprogramowane w generatorze OPTIMIZER
Smart IPG, polecenie Cancel (Anuluj) przywroci poprzednio
pobrany/zaprogramowany zestaw wartosci parametrow.

Aby anulowa¢ modyfikacje, nalezy wykona¢ jedna z ponizszych
CZynnosci:

e wybra¢ przycisk Cancel (Anuluj) na pasku programowania;
ten przycisk jest aktywny tylko wtedy, gdy zmodyfikowano
warto$¢ jakiego$ parametru; lub

e wybrac przycisk Cancel (Anuluj) na pasku narzedzi; lub

e nacisng¢ klawisz <Esc>.
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Nalezy zwrdci¢ uwage, ze po wykonaniu polecenia Cancel (Anuluj)
warto$ci parametréw na ekranach aplikacji OMNI Smart Programmer
stang si¢ czarne, poniewaz bedg identyczne z wartosciami w generatorze
OPTIMIZER Smart IPG. Jesli nie pobrano danych z zadnego urzadzenia,
lecz wczytano dane parametrow z pliku .tip, warto$ci programatora stang
si¢ rowne warto§ciom zapisanym we wczytanym wzorcu (pliku .tip).

4.4.2.2 Undo (Cofnij)

Jesli w generatorze OPTIMIZER Smart IPG zaprogramowano nowy
zestaw warto$ci parametrow, przycisk Undo (Cofnij) przywraca zestaw
wartosci, ktory byt zaprogramowany poprzednim razem.

Aby cofng¢ ostatnie programowanie, nalezy wykona¢ jedna z ponizszych
czynnoSci:

e wybra¢ przycisk Undo (Cofnij) na pasku programowania; ten
przycisk jest aktywny dopiero po wykonaniu polecenia Program
(Programuj); lub

e wybra¢ przycisk Undo (Cofnij) na pasku narzedzi; ten przycisk
jest aktywny dopiero po wykonaniu polecenia Program
(Programuj); lub

e nacisng¢ kombinacje klawiszy <Ctrl+U>.

Jesli operacja Undo (Cofnij) powiedzie si¢, aplikacja OMNI Smart
Programmer wys$wietli komunikat ,, Programming OK” (Programowanie
danych OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad
miejscem  implantacji, operacja cofania moze zakonhczy¢ si¢
niepowodzeniem. Jesli wystgpi btad komunikacji, programator wyswietli
komunikat ,,Programming Error” (Blad programowania) wraz z opcjami
Retry (Pondw) i Cancel (Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac polozenie lopatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).

4,5 Korzystanie ze wzorcow

W niektorych sytuacjach klinicznych uzyteczne sg pewne wzorcowe kombinacje
parametrow. Programy mozna zapisywaé jako wzorce (nazywane takze ustawieniami
wstepnymi uzytkownika). Pliki zawierajace wzorce sg zapisane ze specjalnym formatem,
ktory aplikacja OMNI Smart Programmer potrafi zinterpretowac. Pliki te majg nazwy
o0 rozszerzeniu ,,.tip”. Polecenia Open (Otworz) i Save (Zapisz) w aplikacji OMNI Smart
Programmer shuzg do odczytywania i zapisywania danych z/do plikéw .tip. Dlatego
aplikacji OMNI Smart Programmer mozna takze uzywac jako edytora wzorcow.

W tym punkcie zamieszczono informacje o uzywaniu 1 przechowywaniu zestawow
warto$ci parametrow.
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4.6

4.5.1 Otwieranie pliku wzorca

Aby otworzy¢ plik wzorca (.tip), nalezy wykona¢ jedng z ponizszych czynnosci:
e wybra¢ przycisk Open (Otwdérz) na pasku narzedzi; lub
e nacisng¢ kombinacje¢ klawiszy <Ctrl+O>.

e Zostanie otwarte okno Open (Otworz) zawierajgce nazwy i potozenia
plikow wzorcow, ktore mozna wezytaé. Wybraé plik wzorca, a nastgpnie
klikna¢ przycisk Open (Otworz).

Warto$ci parametrow wczytane z pliku wzorca staja si¢ biezacymi warto$ciami
parametréw wyswietlanymi przez programator. Oznacza to, ze:

e JesSli przed otwarciem pliku wzorca zostaly pobrane parametry
z generatora OPTIMIZER Smart IPG, to wartosci ze wzorca rdézne od
warto$ci odpowiednich parametrow pobranych z urzadzenia beda
wyswietlane na niebiesko, a nazwa pliku wzorca bgdzie wyswietlana na
pasku tytulu.

e Jesli nie pobrano parametrow z urzadzenia, wartosci odczytane ze wzorca
beda wyswietlane na czarno, a nazwa pliku wzorca bedzie wyswietlana na
pasku tytulu.

45.2 Zapisywanie pliku wzorca
Aby zapisa¢ zestaw wartosci parametrow w pliku wzorca (.tip):
e Wybrac przycisk Save (Zapisz) na pasku narzedzi.

e Zostanie otwarte okno Save As (Zapisz jako). Wprowadzi¢ nazwe pliku,
w ktorym ma zostac¢ zapisany wzorzec, i kliknaé przycisk Save (Zapisz).

Wczytywanie i eksportowanie informacji
4.6.1 Woczytywanie plikow dziennikow
Aby wezytac plik dziennika:
e  Wybrac przycisk Log Files (Pliki dziennikow) na pasku zadan.
e Wybra¢ przycisk Open Log (Otwdrz dziennik) na pasku narzedzi.

e Zostanie otwarte okno Open (Otworz) zawierajace nazwy plikow
markeréw, ktore mozna wczytac. Wybra¢ plik markeréw, a nastgpnie
klikna¢ przycisk Open (Otworz).

Zostanie otwarte okno markeréw, a kolor tekstu w oknie dziennika zmieni si¢ na
niebieski, aby zasygnalizowa¢, ze dziennik nie odpowiada zawarto$ci urzadzenia,
z ktérego pobrano dane.

4.6.2 Eksportowanie danych

Aby zapisa¢ biezace wartosci parametrow, liczniki statystyczne oraz markery
z paska dziennika w plikach tekstowych:

e Wybra¢ przycisk Log Files (Pliki dziennikow) na pasku zadan.

e Wybra¢ przycisk Export Prog (Eksportuj programy) na pasku narzedzi,
aby wyeksportowaé wartosci parametrow.
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4.7

e Wybra¢ przycisk Export Stats (Eksportuj statystyke) na pasku narzedzi,
aby wyeksportowac informacje statystyczne dotyczace urzadzenia.

e Wybrac¢ przycisk Export Marker (Eksportuj marker) na pasku narzedzi,
aby wyeksportowaé zawarto$¢ paska dziennika.

We wszystkich przypadkach najpierw otwarte zostanie okno Open (Otworz),
w ktoérym nalezy wybra¢ nazwe pliku markerow wlasciwego dla urzadzenia.

Nastepnie otwarte zostanie okno Save (Zapisz), w ktérym uzytkownik moze
wprowadzi¢ nazwe eksportowanego pliku oraz, jesli chce, utworzy¢ nowy folder
na ten plik.

Dziennik i rejestracja EKG
4.7.1 Dziennik

Aplikacja OMNI Smart Programmer prowadzi dziennik wszystkich interakcji
migdzy tg aplikacjg a generatorem OPTIMIZER Smart IPG. Tego zapisu mozna
uzywac¢ jako indeksu zapewniajacego szybki dostgp do danych powigzanych
z komunikacjg. Mozna réwniez ustawia¢ zaktadki do wybranych zdarzen 1 stanow
w EKG pacjenta, ktore zastuguja na szczegolng uwage.

Ponizej znajduje si¢ opis podstawowych cech i funkcji zwigzanych z dziennikiem:

e Plik dziennika konkretnego egzemplarza generatora OPTIMIZER Smart
IPG jest tworzony w momencie pierwszego pobierania danych z tego
urzadzenia.

e Kazde zdarzenie komunikacyjne zachodzace pomigdzy aplikacja OMNI
Smart Programmer a generatorem OPTIMIZER Smart IPG jest
wyswietlane w oknie paska dziennika, wraz z datg 1 godzing tej interakcji.

e Wigcej informacji o zdarzeniu w dzienniku mozna uzyskaé, klikajac
dwukrotnie zdarzenie na pasku dziennika. Jesli istnieja dane powigzane
z wybranym zdarzeniem, to:

o Jesli wybrane zostato zdarzenie Interrogation (Pobranie danych) lub
Programming (Programowanie), warto$ci parametréw wyswietlane
w aplikacji OMNI Smart Programmer s3 wartosciami aktualnymi
W momencie zaj$cia wybranego zdarzenia.

o Je$li wybrane zostalo zdarzenie z grupy Statistics (Statystyka)
(kasowanie/wczytanie/resetowanie), to na  pasku  statystyki
wys$wietlane sg warto$ci aktualne w momencie wystapienia zdarzenia.

e W przypadku wszystkich pozostatych zarejestrowanych zdarzen
(poczatek/koniec  trybu markeréw itd.) pojawia si¢ komunikat
informujacy, ze ze zdarzeniem nie sg powigzane zadne dodatkowe dane.
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4.8

4.7.2 Rejestracja EKG
Aby zarejestrowa¢ EKG pacjenta:
e Wybra¢ przycisk Log Files (Pliki dziennikéw) na pasku zadan.
e Wybra¢ przycisk Recording (Rejestracja) na pasku narzedzi.
W ten sam sposob zatrzymuje si¢ rejestracje EKG.

Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG dziata w trybie markerow, rejestrowanie
EKG rozpoczyna si¢ automatycznie. W momencie wylaczenia trybu markerow
rejestracja EKG jest zatrzymywana.

W zarejestrowanym EKG markery sa wysSwietlane w taki sam sposob, jak
w oknie markerow. (Wiegcej informacji o markerach zawiera punkt 4.12).

Zarejestrowane segmenty EKG sg wyswietlane w oknie markeréw.

Ustawienia w trybie awaryjnym

W sytuacji awaryjnej programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) umozliwia zaprogramowanie w generatorze OPTIMIZER Smart IPG
zestawu bezpiecznych parametréw (tryb Standby (Oczekiwanie) (OOQ), terapia CCM
wylaczona). Programowanie ustawien w trybie awaryjnym jest mozliwe nawet przy
wytaczonym programatorze (gdy komputer Tablet PC jest wylaczony lub niesprawny).

4.8.1 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest
wylaczony
Uwaga: Nawet jesli programator jest wytaczony, topatka programatora i tak musi

by¢ podtaczona do modutu interfejsu programatora OMNI II Programmer zanim
mozna bedzie uzy¢ funkcji programowania ustawien w trybie awaryjnym.

Aby zaprogramowac w generatorze OPTIMIZER Smart IPG zestaw bezpiecznych
warto$ci parametrow, gdy programator OMNI Smart Programmer jest wytaczony:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiescic¢) lopatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Nacisng¢ przycisk Ustawienia w trybie awaryjnym na topatce
programatora.

Jesli programowanie ustawien w trybie awaryjnym powiedzie si¢, kontrolka
Ustawienia w trybie awaryjnym na topatce programatora bgdzie miga¢ przez kilka
sekund.

Ostrzezenie: Przy programowaniu ustawien w trybie awaryjnym, gdy
programator OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) jest wylaczony, lopatka programatora korzysta
z baterii litowej umieszczonej w module interfejsu programatora
OMNI II. Jest to bateria o dtugiej zywotnosci, a energia jest z niej
pobierana tylko wtedy, gdy interfejs programatora jest odtgczony
od komputera Tablet PC lub gdy programator OMNI I
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest
wylaczony podczas programowania ustawien w trybie awaryjnym.
Mimo zZe szacowana zywotno$¢ baterii litowej w module interfejsu
programatora OMNI II Programmer wynosi 54 miesigce, nalezy
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regularnie sprawdzac¢ napigcie tej baterii, aby mie¢ pewnos¢, ze nie
zuzyta sie. Napigcie tej baterii mozna odczytaé, wybierajac
przycisk Interface battery (Bateria interfejsu) na karcie Settings
(Ustawienia) paska parametrow na ekranie aplikacji OMNI Smart
Programmer. Jesli odczytane napigcie baterii jest mniejsze od
2,5V, wymagana jest wymiana baterii wewnatrz modutu interfejsu
programatora OMNI Il Programmer. Gdy konieczna jest wymiana
baterii, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Impulse
Dynamics. Ta bateria nie jest przewidziana do wymiany przez

operatora.
Do wykonania kazdej innej operacji wymagane jest wlaczenie systemu
programatora  OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software).

4.8.2 Programowanie ustawien w trybie awaryjnym, gdy programator jest
wlaczony

Polecenie Urgent Programming (Programowanie pilne) umozliwia
zaprogramowanie w generatorze OPTIMIZER Smart IPG zestawu bezpiecznych
parametrow (tryb Standby (Oczekiwanie (OOO), terapia CCM wylaczona).

Aby zaprogramowac¢ w generatorze OPTIMIZER Smart IPG zestaw bezpiecznych
warto$ci parametrow:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci€) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wykona¢ jedna z ponizszych czynnosci:
o nacisngé przycisk Ustawienia w trybie awaryjnym na lopatce
programatora; lub
o wybra¢ przycisk Urgent (Pilne) na pasku narzedzi; lub
o nacisng¢ klawisz F4 na klawiaturze komputera tablet PC.

Jesli operacja programowania pilnego powiedzie si¢, programator poinformuje:
,,urgent Programming OK” (Programowanie pilne OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie pilne moze zakonczy¢ si¢
niepowodzeniem. Jesli wystapi btad komunikacji, programator wyswietli
komunikat ,,Urgent Programming Error” (Btad programowania pilnego),
wygeneruje 3 ostrzegawcze sygnaly dzwiekowe i udostepni opcje Retry (Ponow)
i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow) lub naciskajac przycisk
Ustawienia w trybie awaryjnym na topatce programatora.

Po pomys$lnym programowaniu pilnym generator OPTIMIZER Smart IPG jest
przetaczony w tryb Standby (Oczekiwanie) (tryb OOO, terapia CCM wylaczona).
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4.9 Tryb magnesu

Umieszczenie magnesu do stymulatorow serca nad miejscem implantacji generatora
OPTIMIZER Smart IPG i utrzymywanie go w bezposredniej blisko$ci urzadzenia przez
co najmniej dwa cykle pracy serca (2-3 sekundy) powoduje przelaczenie generatora
OPTIMIZER Smart IPG w stan Permanent Off (Wylaczenie na state). Po oddaleniu
magnesu od miejsca implantacji urzadzenie pozostaje w stanie Permanent Off
(Wylaczenie na stale).

W tym stanie generator OPTIMIZER Smart IPG nie podaje sygnalow CCM™,
ale wykrywa 1 klasyfikuje zdarzenia sercowe. Wyjscie ze stanu Permanent Off
(Wylaczenie na stale) jest mozliwe wylacznie przez przeprogramowanie generatora
OPTIMIZER Smart IPG za pomoca aplikacji OMNI Smart Programmer pod nadzorem
lekarza.

Uwaga: Ta funkcja jest przydatna do wytaczania podawania sygnatow CCM™, gdy
programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest
niedostepny (na przyktad w sytuacji, gdy konieczne jest pilne wykonanie u pacjenta EKG
na izbie przyje¢, ktora nie dysponuje programatorem OMNI II Programmer
z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

4.10 Resetowanie generatora OPTIMIZER Smart IPG

Generator OPTIMIZER Smart IPG jest wyposazony w mechanizmy ochronne, ktére
wewnetrznie weryfikuja poprawno$¢ dziatania systemu. Mechanizmy te wykrywaja
wewnetrzne nieprawidlowosci (na przykilad nieprawidtowg czestotliwos¢ oscylacji
zegarow).

Jesli, co malo prawdopodobne, faktycznie wystgpi taka nieprawidlowos¢, generator
OPTIMIZER Smart IPG przejdzie samoczynnie w bezpieczny stan nazywany trybem
,DOWN” (DEZAKTYWACIJA). W trybie ,,DOWN” (DEZAKTYWACJA) generator
OPTIMIZER Smart IPG nie podaje sygnalow CCM™, a w niektorych przypadkach
nawet nie wykrywa zdarzen sercowych. Wyjscie z tego stanu jest mozliwe wylacznie
przez zresetowanie generatora OPTIMIZER Smart IPG za pomocg aplikacji OMNI Smart
Programmer pod nadzorem lekarza.

Aby zresetowaé generator OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybra¢ przycisk Reset (Resetuj) na pasku narzedzi.

Jesli generator OPTIMIZER Smart IPG zostanie pomys$lnie zresetowany, programator
wyswietli komunikat ,,Reset Device OK” (Reset urzadzenia OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, resetowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli wystapi btad
komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Reset Device Error” (Btad resetowania
urzadzenia) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).

Operacj¢ ponowienia mozna wykonaé, zmieniajac potozenie topatki programatora
i wybierajac przycisk Retry (Pondw).
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WAZNE: W razie stwierdzenia, ze urzadzenie jest w trybie ,DOWN”
(DEZAKTYWACIJA), nalezy przed jego zresetowaniem udokumentowa¢ zdarzenie. Po
zanotowaniu przyczyny przej$cia w ten tryb wyswietlonej w aplikacji OMNI Smart
Programmer nalezy skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.
Nalezy takze poda¢ informacje o trybie dziatania, w ktérym doszto do przejscia w tryb
»,DOWN” (DEZAKTYWACJA) oraz wszelkich czynnikach, ktére mogly to
spowodowac.

411

Rozpoczynanie podawania sygnalow CCM™
4.11.1 Dostepne tryby dzialania

Do wybierania trybu dziatania generatora OPTIMIZER Smart IPG stuzy parametr
Mode (Tryb) na pasku urzadzenia. Wybranie parametru Mode (Tryb)
spowoduje wyswietlenie menu podrgcznego Mode (Tryb).

Mode B
)

Standby (O00)
Active ODO-LS5-CCM
Active OVO-LS-CCM

Rysunek 67: Menu podreczne Mode (Tryb)
Do wyboru dostepne sg nastepujace tryby dziatania:

e Standby (Oczekiwanie) (OOOQ): wurzadzenie przechodzi w tryb
bezpieczny, w ktérym nie sg podawane sygnalty CCM™,

e Active (Aktywno$¢) ODO-LS-CCM: urzadzenie wykorzystuje zdarzenia
przedsionkowe, komorowe 1 lokalne jako czynniki wyzwalajace
podawanie sygnatow CCM™,

e Active (Aktywno$¢) OVO-LS-CCM: urzadzenie wykorzystuje tylko
zdarzenia komorowe i lokalne jako czynniki wyzwalajace podawanie
sygnatow CCM™,

Aby zaprogramowac tryb dzialania generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e  Wybra¢ parametr Mode (Tryb) na pasku urzadzenia.
e Wybrac tryb dziatania z menu podrgcznego Mode (Tryb).

e Wykona¢ jedna z ponizszych czynno$ci, aby wydaé polecenie Program
(Programuj):

o nacisng¢ przycisk Programowanie na topatce programatora; albo
o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku narzedzi; albo
o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku programowania.

Jesli programowanie powiedzie si¢, aplikacja OMNI Smart Programmer
wyswietli komunikat ,,Programming OK” (Programowanie danych OK).
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Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystgpi btagd komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Programming
Error” (Blad programowania) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie ‘topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Pondéw) lub naciskajac przycisk
Programowanie na topatce programatora.

4.11.2 Opcje podawania sygnalu CCM™

Do wybierania trybu podawania sygnalow CCM™ przez generator OPTIMIZER
Smart IPG stuzy parametr CCM Mode (Tryb CCM) na pasku urzadzenia.

Wybranie parametru CCM Mode (Tryb CCM) spowoduje wySwietlenie menu
podrecznego CCM Mode (Tryb CCM).

CCM Mode B
)

CCM OFF
Continuous
Timed

Rysunek 68: Menu podreczne CCM Mode (Tryb CCM)
Do wyboru dostepne sg nastgpujace tryby terapii CCM:

e CCM OFF (Wytaczenie terapii CCM)

e Continuous (Ciagle): tylko do celéw testowych.

Ostrzezenie: Generatora OPTIMIZER Smart IPG NIE WOLNO NIGDY
pozostawia¢ w trybie Continuous (Ciagle).

e Timed (W zadanych godzinach): sygnaty CCM™ bedg podawane zgodnie
z harmonogramem ustalonym na karcie CCM™ Schedule (Harmonogram
terapii CCM™),

Wybranie opcji Continuous (Ciagle) spowoduje wyswietlenie okna
ostrzegawczego. To okno bedzie pojawiaé si¢ za kazdym razem, gdy zostanie
wydane polecenie programowania, aby przypomina¢ operatorowi, ze generator
OPTIMIZER Smart IPG nadal dziata w trybie Continuous (Ciagle).
Przypadkowe dlugotrwale uzycie trybu Continuous (Ciagle) spowoduje
przedwczesne wyczerpywanie si¢ akumulatora generatora OPTIMIZER Smart
IPG i konieczno$¢ czestego fadowania.

Ornni I Prograrmer 3

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

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

e J e ]

Rysunek 69: Ostrzezenie o ciagglym podawaniu sygnalow CCM™
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Aby zaprogramowac¢ tryb CCM generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiescic) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e  Wybra¢ parametr CCM Mode (Tryb CCM) na pasku urzadzenia.
e  Wybrac¢ tryb terapii CCM z menu podrecznego CCM Mode (Tryb CCM).

e Wykona¢ jedng z ponizszych czynnosci, aby wyda¢ polecenie Program
(Programuj):

o nacisng¢ przycisk Programowanie na topatce programatora; albo
o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku narzedzi; albo
o wybra¢ przycisk Program (Programuj) na pasku programowania.

Je§li programowanie powiedzie si¢, aplikacja OMNI Smart Programmer
wyswietli komunikat ,,Programming OK” (Programowanie danych OK).

Jesli jednak lopatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem implantacji, programowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Programming
Error” (Btad programowania) wraz z opcjami Retry (Ponéw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykona¢, zmieniajac polozenie topatki
programatora 1 wybierajac przycisk Retry (Ponéw) lub naciskajac przycisk
Programowanie na topatce programatora.

4.12 Markery zdarzen

Aplikacji  OMNI Smart Programmer mozna uzy¢ do przelaczenia generatora
OPTIMIZER Smart IPG w tryb markerdéw. Markery sa flagami oznaczajagcymi rozne
stany urzadzenia oraz zdarzenia wykryte podczas jego pracy. W tym trybie wszystkie
zdarzenia wykrywane 1 inicjowane przez generator OPTIMIZER Smart IPG sa
wyswietlane w oknie EKG pacjenta i sg tam zsynchronizowane z sygnatlem EKG.
Markery sa przydatne do analizowania dziatania generatora IPG przy ro6znych
zaprogramowanych wartosciach parametrow.

4.12.1 Wlaczanie markerow
Aby przetaczy¢ generator OPTIMIZER Smart IPG w tryb markerow:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiescic) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybra¢ przycisk Marker na pasku narzedzi.

Jesli programowanie powiedzie sig, programator poinformuje: ,,Start marker
mode” (Wlaczono tryb markeréw). W oknie EKG aplikacji OMNI Smart
Programmer pojawi si¢ pasek i markery zachodzacych zdarzen beda wyswietlane
na biezaco.
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Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidtlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, przetaczenie generatora OPTIMIZER Smart IPG w tryb
markeréw nie powiedzie si¢ i programator wyswietli komunikat ,,Marker mode
error” (Blad trybu markeréw) wraz z opcjami Retry (Ponéw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie ‘topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).
4.12.2 Wylaczanie markerow
Aby wytaczy¢ tryb markerow:
e wybra¢ przycisk Marker na pasku narzedzi; lub

e oddali¢ topatk¢ programatora od strefy implantacji. Jesli lopatka
programatora nie moze komunikowac si¢ z generatorem OPTIMIZER
Smart IPG, tryb markerow jest automatycznie wytgczany.

We wszystkich przypadkach programator informuje: ,,Marker mode end OK”
(Zakonczenie trybu markeréw OK).

Za kazdym razem, gdy migdzy generatorem OPTIMIZER Smart IPG a aplikacja
programatora  OMNI Smart Programmer zachodzi komunikacja zwigzana
z poleceniami (programowanie, odczytywanie statystyk, pomiar impedancji itd.),
tryb markerow jest automatycznie wylaczany, a po zakonczeniu komunikacji —
z powrotem wiaczany.

4.12.3 Wykryte zdarzenia

Wykryte zdarzenia sg wys$wietlane pod linig bazowa jako kolorowe kreski wedlug
nastepujacej konwencji kolorystycznej:

o Fioletowe: wykryte zdarzenie przedsionkowe

e Zielone: wykryte zdarzenie komorowe

e Czarne: zdarzenie wykryte lokalnie (aktywnos$¢ lokalna)
4.12.4 Podanie serii impulsow CCM™

Podanie sygnalu CCM™ jest symbolizowane przez marker w ksztalcie
niebieskiego prostokata nad linia bazowsa, przy czym dlugo$¢ prostokata jest
proporcjonalna do czasu trwania sygnatu CCM™,

4.12.5 Stany blokowania CCM™
Wyswietlane sg etykiety nast¢pujacych zdarzen:
e PVC (Przedwczesny skurcz komdr): dwa kolejne wykryte zdarzenia

komorowe, migdzy ktorymi nie ma zdarzenia przedsionkowego. (Tylko
w trybie Active ODO-LS-CCM (Aktywnos$¢ ODO-LS-CCM))

e AT (Czgstoskurcz przedsionkowy): czesto$¢ przedsionkowa powyzej
limitu czgstoskurczu przedsionkowego. (Tylko w trybie Active
ODO-LS-CCM (Aktywnos¢ ODO-LS-CCM))

e VT (Czgstoskurcz komorowy): Czgsto§¢ komorowa powyzej limitu
czestoskurczu komorowego. (Tylko w trybie Active OVO-LS-CCM
(Aktywno$¢ OVO-LS-CCM))
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A Noise (Zakltocenia w kanale przedsionkowym): wykrycie zakldcen
w kanale wykrywania przedsionkowego. (Tylko w trybie Active
ODO-LS-CCM (Aktywnos¢ ODO-LS-CCM))

V Noise (Zaktocenia w kanale komorowym): wykrycie zaklocen w kanale
wykrywania komorowego.

Long AV (Dlugi odstgp przedsionkowo-komorowy): wykryty odstep
przedsionkowo-komorowy dtuzszy od limitu wyznaczajgcego ,,dtugi”
odstep przedsionkowo-komorowy. (Tylko w trybie Active ODO-LS-CCM
(Aktywno$¢ ODO-LS-CCM))

Short AV (Kroétki odstgp przedsionkowo-komorowy): wykryty odstep
przedsionkowo-komorowy krotszy od limitu wyznaczajacego ,krotki”
odstep przedsionkowo-komorowy. (Tylko w trybie Active ODO-LS-CCM
(Aktywnos¢ ODO-LS-CCM))

4.12.6 Stan podawania sygnalow CCM™

Informacja o stanie podawania sygnatow CCM™ jest wyswietlana w postaci
etykiet oraz poprzez kolor tta okna EKG:

Inactive (Nieaktywne): ta etykieta jest widoczna w oknie EKG,
gdy podawanie sygnatu CCM™ staje si¢ nieaktywne. W tej sytuacji okno
EKG ma biale tlo.

Active-On (Aktywne — wilgczone): ta etykieta jest widoczna w oknie
EKG, gdy podawanie sygnalu CCM™ staje si¢ aktywne i wlaczone.
W tej sytuacji okno EKG ma zielone tto.

Active-Off (Aktywne — wylaczone): ta etykieta jest widoczna w oknie
EKG, gdy podawanie sygnalu CCM™ staje si¢ aktywne, ale wylaczone.
W tej sytuacji okno EKG ma szare tto.

4.12.7 Okno przegladarki dziennika

Woybranie przycisku Log Files (Pliki dziennika) z paska zadan, a nastepnie
przycisku Browse (Przegladaj) z paska narzedzi powoduje wyswietlenie
odpowiednio zatytutowanego okna markerow.

5 Marker window, #10002
Scale (ms/div) _
100~ | ldx | [Pint
Status
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[ ]Inactive
V [ JRefr [ ]Active On
1 LS []LSWnd [ Active Off

o |8 )=

20274 20:27:42 20:27.42 20:27:43 20:27:43 20:27:44 20:27:44 20:2745 20:2745

Rysunek 70: Okno markerow
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W oknie dziennika generatora OPTIMIZER Smart IPG wysSwietlane sa
nastgpujace elementy:

e Skala czasu, ktérag mozna zmieni¢, dokonujac wyboru sposréd dostgpnych
opcji lub wpisujac wartos¢ skali.

e Przycisk ldx (Indeks), ktory otwiera okno dziennika indeksu markerow
zawierajgce pozycje dziennika, ktore mozna wykorzysta¢ do nawigacji.
e (Obraz przedstawiajacy markery i oznaczony wykres EKG.

e Poziomy pasek przewijania umozliwiajacy przegladanie wzdhuz osi czasu.

e Pionowy pasek przewijania, gdy sygnaly nie mieszczg si¢
w zdefiniowanym oknie.

e Przycisk drukowania.

Dwukrotne klikni¢cie zdarzenia w oknie indeksu markerow powoduje, ze w oknie
markeréw wyswietlane s3 automatycznie informacje zwigzane ze znacznikiem
czasu zdarzenia. Aplikacja dziala analogicznie, gdy uzytkownik wybierze
polecenie w oknie dziennika badZ powigzany wskaznik na ekranie.

Odlegto$¢ miedzy dwoma dostgpnymi kursorami — gltéwnym, przeznaczonym
do unieruchomienia, oraz drugim, przeznaczonym do przemieszczania wzdhuz
okna — umozliwia bezposrednie mierzenie réznych wielkosci, takich jak odstepy
lub napigcie.

413 CCM™ Schedule (Harmonogram terapii CCM™)

Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG jest zaprogramowany do modulacji kurczliwo$ci
serca w trybie Timed (W zadanych godzinach), aktywne staja si¢ parametry
harmonogramu CCM.

Aby uzyska¢ dostep do parametréw harmonogramu CCM™:
e Wybra¢ przycisk Parameters (Parametry) na pasku zadan.

e Wybra¢ kartg¢ CCM Train &Schedule (Seria impulsow i harmonogram CCM) na
pasku Parameters (Parametry).

Gorna srodkowa czg$¢ tej karty zawiera parametry Start Time (Godzina rozpoczecia)
i End Time (Godzina zakonczenia). Parametry te okres$laja godziny rozpoczgcia
1 zakonczenia okresu modulacji kurczliwosci serca w kazdej dobie. DomysSlnie
harmonogram obejmuje petne 24 godziny. Standardowe ustawienia tych parametrow sa
nastepujace:

e Start time (Godzina rozpoczecia): Oh  0m

e End time (Godzina zakonczenia): 23 h 59 m
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Gorna prawa cze$¢ tej karty zawiera parametry On Time (Czas wilgczenia) i Off time
(Czas wylaczenia). Parametr On Time (Czas wlaczenia) okresla czas, przez jaki
generator OPTIMIZER Smart IPG ma jednorazowo prowadzi¢ modulacje kurczliwosci
serca W przedziale czasowym wyznaczonym przez parametry Start time (Godzina
rozpoczegcia) i End time (Godzina zakonczenia). Parametr Off Time (Czas wylgczenia)
okresla czas, przez jaki generator OPTIMIZER Smart IPG powinien jednorazowo
wstrzymywaé modulacje kurczliwosci serca w przedziale czasowym wyznaczonym przez
parametry Start time (Godzina rozpoczgcia) i End time (Godzina zakonczenia).

W lewej gornej cze$ci tej karty znajduje si¢ parametr Scheduled (Zaplanowane).
Parametr Scheduled (Zaplanowane) okresla taczng liczbe godzin w ciagu doby, przez
jaka generator OPTIMIZER Smart IPG ma prowadzi¢ modulacje¢ kurczliwo$ci serca
w przedziale czasowym wyznaczonym przez parametry Start time (Godzina
rozpoczgcia) i End time (Godzina zakonczenia). Ten parametr jest obliczany na
podstawie wartosci parametrow On Time (Czas wlaczenia) 1 Off time (Czas
wytaczenia).

Uwaga: Gdy parametr Scheduled (Zaplanowane) zostanie ustawiony na konkretng
warto$¢, aplikacja OMNI Smart Programmer automatycznie obliczy dokladne wartosci
parametrow On Time (Czas wlaczenia) i Off time (Czas wylaczenia) na podstawie
domys$lnych ustawien Start Time (Godzina rozpoczecia) i End Time (Godzina
zakonczenia).

Na przyktad, jesli modulacja kurczliwosci serca ma by¢ prowadzona przez 7 godzin na
dobe w okresie petnych 24 godzin, aplikacja przyjmuje nastepujacy harmonogram
standardowy:

e Start time (Godzina rozpoczecia): Oh  Om

e End time (Godzina zakonczenia): 23 h 59 m

e On Time (Czas wlaczenia): 1h Om
e Off Time (Czas wylaczenia): 2h  25m
e Scheduled (Zaplanowane): 7h

4.14 Tryb Active OVO-LS-CCM (Aktywnosé¢ OVO-LS-CCM)

4.14.1 Parametry dezaktywowane w trybie Active OVO-LS-CCM
(Aktywnos$é OVO-LS-CCM)

Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG dziata w trybie Active OVO-LS-CCM

(Aktywnos¢ OVO-LS-CCM), urzadzenie nie musi juz wykrywaé zdarzen

przedsionkowych, aby prowadzi¢ modulacj¢ kurczliwosci serca. Dlatego

parametry zwigzane 2z wykrywaniem w przedsionku 1 zdarzeniami

przedsionkowymi sg dezaktywowane.
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Current Status | Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle ‘m\t‘) 20my

Rysunek 71: Karta Sensing (Wykrywanie) w trybie Active OVO-LS-CCM
(Aktywnosé OVO-LS-CCM)

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window AV Delay =
Which Heart rhythm? Long AV
LS Scan
Atrial paced [ Short AV
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Proposs AV
Post A

Rysunek 72: Karta AV Setup (Ustawienia przedsionkowo-komorowe) w trybie
Active OVO-LS-CCM (Aktywnos¢ OVO-LS-CCM)

Overview ANV |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings |
Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count m Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate 98 bpm P @V
Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS
AV Window
Local Sense (LS) (1.7 mVY ‘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  85.66 ms

Rysunek 73: Karta Overview (Przeglad) w trybie Active OVO-LS-CCM
(Aktywnos¢ OVO-LS-CCM)
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Overview AV |LS

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Mode |Active OVO-LS-CCM

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm

Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM

VENTRICLE ‘2-0 myv

HBipolar ‘ Short AV Long AV

Rysunek 74: Karta A/V (Przedsionek/komora) w trybie Active OVO-LS-CCM

(Aktywno$é OVO-LS-CCM)

4.14.2 Modyfikacje parametrow w trybie Active OVO-LS-CCM (Aktywnosé

OVO-LS-CCM)

Ponizej znajduje si¢ lista parametrow modyfikowanych po przestawieniu
generatora OPTIMIZER Smart IPG w tryb Active OVO-LS-CCM (Aktywnos¢
OVO-LS-CCM):

Wyswietlanie flag przedwczesnych skurczéw komor, czestoskurczu
przedsionkowego oraz dilugich 1 krotkich odstgpow przedsionkowo-
komorowych w trybie markerow jest wytaczone.

Blokowanie CCM przy przedwczesnym skurczu komor jest wytgczone.

Blokowanie CCM przy dtugim odstepie przedsionkowo-komorowym jest
wylaczone.

Blokowanie CCM przy krotkim odstepie przedsionkowo-komorowym jest
wylaczone.

Blokowanie CCM przy krotkim czestoskurczu przedsionkowym jest
wylaczone.

Blokowanie CCM przy czestoskurczu komorowym jest wiaczone
z mozliwo$cig zaprogramowania zakresu si¢gajacego maksymalnie
110 pobudzen/min.

Minimalna czuto$¢ prawokomorowa jest ograniczona do 1,0 mV.
Maksymalne opoznienie CCM™ jest ograniczone do 45 ms.
Minimalna czuto$¢ wykrywania lokalnego jest ograniczona do 1,0 mV.

Maksymalna szeroko$¢ okna czujnosci wykrywania lokalnego jest
ograniczona do 30 ms.
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224507

4.14.3 Markery zdarzen w trybie Active OVO-LS-CCM (Aktywnos$é
OVO-LS-CCM)

Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG dziatajacy w trybie Active
OVO-LS-CCM (Aktywnos¢ OVO-LS-CCM) jest przetaczony w tryb markerow,
zdarzenia przedsionkowe s3 ignorowane. Dlatego markery zdarzen
przedsionkowych nie sg wy$wietlane w oknie EKG.

224508 224509 224909 224909 224910 224910 224911

!

Rysunek 75: Okno EKG w trybie markeroéw — widoczny tryb Active OVO-LS-CCM

(Aktywnosé OVO-LS-CCM)

4.15 Statystyka

Generator OPTIMIZER Smart IPG podczas pracy gromadzi informacje statystyczne
0 majacych miejsce zdarzeniach i stanach. Te zgromadzone dane mozna wczyta¢ do
aplikacji OMNI Smart Programmer; beda one wyswietlane w oknie statystyki aplikacji
OMNI Smart Programmer, z podaniem liczby wystapien zdarzen kazdego rodzaju.

Brane s3 pod uwage nast¢pujace zdarzenia:

Atrial (Przedsionkowe): liczba wykrytych zdarzen przedsionkowych.
Ventricular (Komorowe): liczba wykrytych zdarzen prawokomorowych.

A Noise (Zaklocenia w kanale przedsionkowym): wskazuje, ile razy wykryto
zakldcenia w kanale przedsionkowym.

V Noise (Zaktocenia w kanale komorowym): wskazuje, ile razy wykryto
zaktocenia w kanale komorowym.

Short AV (Kroétki odstep przedsionkowo-komorowy): wskazuje, ile razy wykryto
krotki odstep przedsionkowo-komorowy.

Long AV (Dhugi odstep przedsionkowo-komorowy): wskazuje, ile razy wykryto
dhugi odstep przedsionkowo-komorowy.

PVC (Przedwczesny skurcz komor): wskazuje, ile razy wykryto przedwczesny
skurcz komor.

AT (Czgestoskurcz przedsionkowy): wskazuje, ile razy chwilowa czgstos¢
przedsionkowa przekraczata prog czestoskurczu przedsionkowego.

VT (Czestoskurcz komorowy): wskazuje, ile razy chwilowa czgsto$s¢ komorowa
przekraczata prog czestoskurczu komorowego.

Trains Delivered (Podane serie): liczba podanych sygnatow CCM™,
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LS Inhibit (Blokowanie z powodu aktywnosci lokalnej): liczba blokad sygnatow
CCM™ gspowodowanych wykryciem aktywnosci lokalnej poza oknem czujnosci
wykrywania lokalnego.

LS Absence (Brak aktywnosci lokalnej): liczba blokad sygnalow CCM™
spowodowanych niewykryciem aktywnosci lokalne;.

LS in Alert (Aktywnos¢ lokalna w oknie czujno$ci): liczba zdarzen aktywnosci
lokalnej wewnatrz okna czujno$ci wykrywania lokalnego.

4.15.1 Woczytywanie informacji statystycznych
Aby pobra¢ informacje statystyczne z generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybrac przycisk Statistics (Statystyka) na pasku zadan.
e Wybra¢ przycisk Read (Odczytaj) na dole paska Statistics (Statystyka).

Jesli wczytywanie powiedzie si¢, programator wyswietli komunikat ,,Read
Statistics OK” (Odczyt statystyki OK).

Jesli jednak topatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad
miejscem implantacji, przesylanie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem.
Jesli wystgpi blagd komunikacji, programator wys$wietli komunikat ,,Read
Statistics Error” (Btad odczytu statystyki) wraz z opcjami Retry (Pondw)
i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajgc przycisk Retry (Ponow).

Gdy generator OPTIMIZER Smart IPG dziata w trybie markerdw i znajduje si¢
w zasiggu komunikacji z topatka programatora OMNI II Programmer, zawarto$¢
licznikow statystycznych zmienia si¢ dynamicznie, tak ze wys$wietlana jest
aktualna liczba wystapien poszczegolnych rodzajow zdarzen.

4.15.1.1 Karty paska Statistics (Statystyka)
=  On - General (Wiaczenie — 0gdlne)
e Events (Zdarzenia)

o Atrial (Przedsionkowe): liczba zdarzen
przedsionkowych wykrytych podczas podawania
terapiit CCM™ zgodnie z harmonogramem.

o Ventricular  (Komorowe): liczba  zdarzen
komorowych wykrytych podczas podawania terapii
CCM™ zgodnie z harmonogramem.

o LS in Alert (Aktywnos¢ lokalna w oknie
czujnosci): liczba zdarzen aktywnosci lokalnej
wykrytych podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.
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e Periods (Okresy)

©)

Normal (Prawidtowe): liczba prawidlowych
okresow podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.

Inhibited (Zablokowane): liczba zablokowanych
okresow podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.

Post-Inhibited (Zablokowane po): liczba okresow
zablokowanych po zdarzeniu podczas podawania
terapii CCM™ zgodnie z harmonogramem.

e Trains Delivered (Podane serie)

o

©)

During Onset (Na poczatku): liczba serii impulséw
CCM™ podanych na poczatku podawania terapii
CCM™ zgodnie z harmonogramem.

Total (Lacznie): taczna liczba serii impulsoéw
CCM™  podanych podczas podawania terapii
CCM™ zgodnie z harmonogramem.

= On - Inhibition (Wtaczenie — blokowanie)

e Causes (Przyczyny)

o

AT  (Czgstoskurcz  przedsionkowy):  liczba
pobudzen czestoskurczu przedsionkowego
wykrytych podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.

PVC (Przedwczesny skurcz komor): liczba
przedwczesnych  skurczow  komor  podczas
podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

Long AV (Dhlugi odstgp przedsionkowo-
komorowy): liczba przypadkéw wykrycia dtugiego
okresu  przedsionkowo-komorowego  podczas
podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

Short AV (Krotki odstgp przedsionkowo-
komorowy): liczba przypadkdéw wykrycia krotkiego
okresu  przedsionkowo-komorowego  podczas
podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

LS (Wykrywanie lokalne): liczba zdarzen
aktywnosci lokalnej wykrytych poza oknem
czujnosci  wykrywania  lokalnego  podczas
podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.
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o LS Absence (Brak aktywnos$ci lokalnej): liczba
zdarzen  aktywno$ci  lokalnej  niewykrytych
podczas podawania terapii CCM™  zgodnie
z harmonogramem.

o VT (Czestoskurcz komorowy): liczba pobudzen
czgstoskurczu  komorowego wykrytych podczas
podawania terapii CCM™ zgodnie
z harmonogramem.

e Noise Episodes (Epizody zaktocen)

o A Noise (Zaktocenia w kanale przedsionkowym):
liczba przypadkow wykrycia zaklocen w kanale
przedsionkowym podczas podawania terapii
CCM™ zgodnie z harmonogramem.

o V Noise (Zaktocenia w kanale komorowym): liczba
przypadkéow  wykrycia  zaklécen w  kanale
komorowym podczas podawania terapii CCM™
zgodnie z harmonogramem.

Off — General (Wylaczenie — 0go0lIne): Ta sama lista licznikow
statystycznych, co w grupie On — General (Wigczenie — ogdlne),
z wyjatkiem Trains Delivered (Podane serie). Te informacje
dotycza przedziatdéw czasu, w ktorych generator OPTIMIZER
Smart IPG zgodnie z harmonogramem nie prowadzi modulacji
kurczliwosci serca.

Off — Inhibition (Wyltaczenie — blokowanie): Ta sama lista
licznikow statystycznych, co w grupie On - Inhibition
(Wtaczenie — blokowanie). Te informacje dotycza przedziatow
czasu, w ktorych generator OPTIMIZER Smart IPG zgodnie
z harmonogramem nie prowadzi modulacji kurczliwosci serca.

Last Session (Ostatnia sesja): Statystyki ostatniego zdarzenia
komorowego podczas podawania, ostatnio podanych serii, odsetek
i epizody roztadowania akumulatora.

4.15.1.2 Przyciski na pasku Statistics (Statystyka)

Read (Odczytaj): powoduje odczytanie informacji statystycznych
z generatora IPG.

Reset (Resetuj): powoduje wyzerowanie licznikow statystycznych
w generatorze IPG.

Numeric (Liczbowo): powoduje wyswietlenie tabeli liczbowych
danych statystycznych z aktywnej karty.

Graphic (Wykres): powoduje wyswietlenie histogramu danych
statystycznych z aktywnej karty.
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4.15.2 Zerowanie licznikow w urzgdzeniu
Aby wyzerowac liczniki statystyczne w generatorze OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybrac przycisk Statistics (Statystyka) na pasku zadan.
e Wybra¢ przycisk Reset (Resetuj) na dole paska Statistics (Statystyka).

Poniewaz ta operacja zeruje liczniki wewnetrzne urzadzenia, pojawi si¢
komunikat z prosba o potwierdzenie. Jesli reset zostanie potwierdzony, operacja
zostanie wykonana.

Jesli liczniki statystyczne zostang pomys$lnie wyzerowane, programator
poinformuje: ,,Reset statistics OK” (Zerowanie statystyki OK).

Jesli jednak lopatka programatora nie bedzie prawidtowo umieszczona nad
miejscem implantacji, resetowanie moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Reset Statistics
Error” (Btad zerowania statystyki) wraz z opcjami Retry (Pondw) i Cancel
(Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).

4.16 Pomiar impedancji elektrod

Mozna zmierzy¢ impedancje elektrod LS 1 V za pomoca urzadzenia OPTIMIZER
Smart IPG 1 wyswietli¢ wyniki w aplikacji OMNI Smart Programmer. W celu zmierzenia
impedancji elektrody generator OPTIMIZER Smart IPG podaje sygnat CCM™ przez
wybrany kanal. Do pomiaru impedancji uzywana jest seria impulsOw o nastgpujacych
parametrach:

e Number of Pulses (Liczba impulséw): 1
e Amplitude (Amplituda): 5,0
e Phase Duration (Czas trwania faz): 0,5 ms

Generator OPTIMIZER Smart IPG moze zmierzy¢ impedancj¢ wybranego kanatu
w zakresie od 50Q do 20002 z precyzja 20% lub 10Q2, w zaleznos$ci od tego, ktora z tych
warto$ci jest wigksza.

Ostrzezenie: Wyniki pomiaréw impedancji przekraczajace 1000Q2 sa bardzo
nieprecyzyjne i nalezy je traktowa¢ wytacznie jako informacj¢ o ciagtosci
obwodu elektrycznego elektrody.

Podczas pomiaru impedancji wszystkie zaprogramowane parametry pozostaja bez zmian,

z wyjatkiem opisanych powyzej, ktore sa zmieniane tymczasowo. Jednak pomiaru

impedancji nie mozna wykona¢, jesli nie wystapi zdarzenie wyzwalajace lub jesli wystapi

zdarzenie blokujace zgodnie z parametrami zaprogramowanymi w urzadzeniu.
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Aby zmierzy¢ impedancje¢ elektrod:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) lopatke¢ programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Upewni¢ si¢, ze parametr CCM™ Train Delivery (Podanie serii impulsow
CCM™) jest ustawiony na Timed (W zadanych godzinach) lub Continuous

(Ciagle).
e Wybra¢ przycisk Follow Up (Kontrola) na pasku zadan.
e Wybra¢ karte Impedance (Impedancja) na pasku Follow Up (Kontrola).

e Wybra¢ przycisk LS (Wykrywanie lokalne) albo V (Komora), aby zmierzy¢
impedancj¢ odpowiedniej elektrody.

Ostrzezenie: Po wykonaniu pomiaru impedancji elektrod operator powinien pobraé
dane z urzadzenia, aby upewnié si¢, ze sg zaprogramowane wlasciwe
wartosci.

4.17 Ustawianie zegarow w generatorze OPTIMIZER Smart IPG
| programatorze OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software)

Wewngtrzny zegar kalendarzowy/dzienny w generatorze OPTIMIZER Smart IPG stuzy
do wlaczania 1 wylgczania sygnalu CCM™ zgodnie 2z zaprogramowanym
harmonogramem terapii CCM™,

Do zarzadzania zegarem wewngetrznym shuzg trzy przyciski:

e Get time (Odczytaj czas): przycisk stuzacy do odczytywania biezacego czasu
z generatora IPG.

e Set time (Ustaw czas): przycisk stuzacy do rgcznego ustawiania zegara
generatora IPG.

e Set with PC time (Ustaw na czas PC): przycisk stuzacy do synchronizowania
czasu generatora IPG z czasem komputera PC.

4.17.1 Odczytywanie czasu z generatora OPTIMIZER Smart IPG

Zegar czasu rzeczywistego w generatorze OPTIMIZER Smart IPG jest bardzo
precyzyjny. Jednak w miar¢ uplywu miesigcy i lat czas w generatorze IPG moze

zacza¢ odbiega¢ od czasu lokalnego. Aby odczyta¢ biezacy czas z generatora
OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiescic) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybra¢ przycisk Time (Czas) na pasku narzedzi.

e Gdy pojawi si¢ okno Time (Czas), wybra¢ przycisk Get Time
(Odczytaj czas).

Przestroga: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby wybra¢ wlasciwy przycisk.
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! Time 23

Device current time

Get time

Oct |13 | |201b 20 | (30 | 1|27

Set time

PC current time Setwith PC tirme

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Rysunek 76: Okno Time (Czas)

Jesli odczyt powiedzie si¢, biezacy czas urzadzenia zostanie wyswietlony
pod nagléwkiem ,Device current time” (Biezacy czas urzadzenia) w oknie
Time (Czas).

Jesli topatka programatora nie bedzie prawidlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystgpi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Get Time Error”
(Btad odczytu czasu) wraz z opcjami Retry (Ponéw) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie ‘topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).

4.17.2 Ustawianie zegara czasu rzeczywistego generatora OPTIMIZER

Smart IPG

Zegar czasu rzeczywistego w generatorze OPTIMIZER Smart IPG mozna ustawic¢
recznie albo na podstawie zegara komputera. W obu przypadkach:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybra¢ przycisk Time (Czas) na pasku narzedzi.

e Gdy pojawi si¢ okno Time (Czas), wybra¢ przycisk Get Time
(Odczytaj czas).

Aby recznie ustawi¢ biezacy czas w generatorze OPTIMIZER Smart IPG:

e Wybra¢c nowy czas w oknie Device current time (Biezacy czas
urzadzenia). Przycisk Set Time (Ustaw czas) zacznie migac, sygnalizujac,
ze biezacy czas urzadzenia ro6zni si¢ od wyswietlanego na ekranie.

e Wybrac przycisk Set Time (Ustaw czas).
Przestroga: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby wybra¢ wlasciwy przycisk.

Jesli zmiana czasu powiedzie si¢, programator poinformuje: ,,Set Time OK”
(Ustawianie czasu OK).

Jesli topatka programatora nie bgdzie prawidlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystgpi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,.Set Time Error”
(Btad ustawiania czasu) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).
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Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie ‘topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).

Aby ustawi¢ biezacy czas w generatorze OPTIMIZER Smart IPG na réwny
czasowi w komputerze:

e Umiesci¢ (lub z powrotem umiesci¢) topatke programatora nad miejscem
implantacji generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Wybra¢ przycisk Time (Czas) na pasku narzedzi.

e Gdy pojawi si¢ okno Time (Czas), wybra¢ przycisk Set with PC time
(Ustaw na czas PC).

Przestroga: Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby wybra¢ wlasciwy przycisk.

Jesli zmiana czasu powiedzie si¢, programator poinformuje: ,,Set Time OK”
(Ustawianie czasu OK).

Jesli topatka programatora nie bgdzie prawidlowo umieszczona nad miejscem
implantacji, pobieranie danych moze zakonczy¢ si¢ niepowodzeniem. Jesli
wystapi btad komunikacji, programator wyswietli komunikat ,,Set Time Error”
(Btad ustawiania czasu) wraz z opcjami Retry (Ponow) i Cancel (Anuluj).

Operacje ponowienia mozna wykonaé, zmieniajagc polozenie topatki
programatora i wybierajac przycisk Retry (Ponow).

4.17.3 Ustawianie zegara programatora OMNI Il  Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

Aby ustawi¢ czas systemowy programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software):

e Wybrac przycisk Parameters (Parametry) na pasku zadan.
e Wybrac karte Settings (Ustawienia) na pasku Parameters (Parametry).

o Wybra¢ przycisk Set system time... (Ustaw czas systemowy...) na panelu
Settings (Ustawienia).

e Pojawi si¢ okno Set system time (Ustawianie czasu systemowego)
z kalendarzem oraz wskazaniem biezacego czasu programatora OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Biezaca data
systemowa bedzie pod$wietlona.
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Cancel
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Rysunek 77: Okno Set system time (Ustawianie czasu systemowego)

e W razie potrzeby za pomocg kursora wybra¢ nowa date. Aby zmienié
godzing, wybra¢ pole godzin, minut lub sekund, a nastgpnie zmienié
warto$¢ za pomocg strzatek w gore 1 w dot po prawej stronie wskazania
godziny.

e Po zakonczeniu wybraé przycisk OK albo anulowa¢ operacje, wybierajac
przycisk Cancel (Anuluj).

4.18 Raporty generatora OPTIMIZER Smart IPG przekazywane do
ladowarki OPTIMIZER Mini Charger

4.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Minimalny
docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnalu CCM™)

Generator OPTIMIZER Smart IPG prowadzi zapis wszystkich zdarzen i stanow,
ktére miaty miejsce w ostatnim okresie aktywno$ci w harmonogramie podawania
terapii CCM™, Na tej podstawie mozna obliczy¢ odsetek podanych sygnatow
CCM™ w stosunku do liczby zdarzen prawokomorowych wykrytych w danym
okresie.

Parametr Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (Minimalny
docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnatu CCM™) okresla oczekiwany
minimalny wskaznik podawania serii impulséw CCM™ w stosunku do zdarzen.

Ladowarke OPTIMIZER Mini Charger mozna zaprogramowaé w taki sposob, aby
wyswietlala kod liczbowy za kazdym razem, gdy wskaznik modulacji
kurczliwos$ci serca spadnie ponizej docelowego odsetka (kod liczbowy 4 — patrz
punkt 7.6.5).
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Aby aktywowa¢ alarm sygnalizowany kodem liczbowym 4 w tadowarce
OPTIMIZER Mini Charger:

e Wybrac przycisk Parameters (Parametry) na pasku zadan.
e Wybra¢ karte Alarms (Alarmy) na pasku Parameters (Parametry).

e Odszuka¢ parametr Minimum Target % for CCM Delivery (Minimalny
docelowy odsetek zdarzen z podaniem sygnatu CCM) na panelu Alarms
(Alarmy).

e Aktywowac te funkcje, ustawiajac symbol zaznaczenia (¥) w polu
wyboru Enable (Wtacz).

Pojawi si¢ obecnie zaprogramowana warto$¢ tego parametru.

Aby wyswietli¢/zmieni¢ biezaca warto$¢ minimalnego docelowego odsetka
zdarzen z podaniem sygnatu CCM:

e Wybra¢ biezacg warto$¢ parametru Minimum Target % for
CCM Delivery (Minimalny docelowy odsetek zdarzen z podaniem
sygnatu CCM).

e Gdy pojawi si¢ okno Min Target for CCM Deliv. (%) (Min. docelowy
odsetek zdarzen z podaniem CCM), wybra¢ nowa warto§¢ parametru.

e Zaprogramowa¢ nowg warto$¢ parametru w generatorze OPTIMIZER
Smart IPG.

4.18.2 Maximum Lead Displacement (Maksymalne przemieszczenie
elektrody)

Ewentualne uszkodzenie lub przemieszczenie elektrody komorowej mozna
wykry¢é na podstawie zmiany impedancji elektrody wzgledem poprzednio
zmierzonych wartosci.

Wyniki pomiaréw impedancji elektrod V 1 LS wykonanych za posrednictwem
aplikacji OMNI Smart Programmer lub tadowarki OPTIMIZER Mini Charger sa
przechowywane w pamieci generatora OPTIMIZER Smart IPG.

Pomiar impedancji elektrod V i LS za posrednictwem tadowarki OPTIMIZER
Mini Charger jest wykonywany automatycznie na poczatku kazdej procedury
tadowania. Ostatnia zmierzona warto$¢ impedancji kazdej z elektrod jest
nastepnie pordwnywana z zapami¢tanymi poprzednimi impedancjami.

Ladowarke OPTIMIZER Mini Charger mozna zaprogramowa¢ w taki sposob,
aby wyswietlata kod liczbowy za kazdym razem, gdy impedancja elektrody
bedzie rozni¢ si¢ od ostatniej zapisanej impedancji o wigcej niz wynosi tolerancja
(kod liczbowy 1 — patrz punkt 7.6.2).
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Aby aktywowa¢ alarm sygnalizowany kodem liczbowym 1 w tadowarce
OPTIMIZER Mini Charger:

Wybra¢ przycisk Parameters (Parametry) na pasku zadan.
Wybra¢ karte Alarms (Alarmy) na pasku Parameters (Parametry).

Odszuka¢ parametr Maximum Lead Displacement (Maksymalne
przemieszczenie elektrody) na panelu Alarms (Alarmy).

Aktywowac te¢ funkcje, ustawiajac symbol zaznaczenia (¥) w polu
wyboru Enable (Wiacz).

Pojawi si¢ obecnie zaprogramowana warto$¢ tego parametru.

Aby wyswietli¢/zmieni¢ biezacg wartos¢ maksymalnego przemieszczenia
elektrody:

Wybra¢ nowa warto$¢ parametru Maximum Lead Displacement
(Maksymalne przemieszczenie elektrody).

Gdy pojawi si¢ okno Max Lead Displac... (Maks. przemieszczenie
elektr.) wybra¢ nowa warto$¢ parametru.

Zaprogramowa¢ nowg warto$¢ parametru w generatorze OPTIMIZER
Smart IPG.

4.19 Skanowanie kanalu wykrywania lokalnego (LS)

Aplikacja OMNI Smart Programmer oferuje narzgdzie LS Scan (Skanowanie kanatu LS),
za pomocg ktérego mozna wybra¢ wilasciwe parametry dziatania kanalu wykrywania
lokalnego.

Aby otworzy¢ narzgdzie LS Scan (Skanowanie kanatu LS):

Wybra¢ przycisk Follow Up (Kontrola) na pasku zadan.

Wybra¢ karte LS Setup (Ustawienia wykrywania lokalnego) na pasku Follow Up
(Kontrola).

Wybra¢ przycisk LS Scan (Skanowanie kanatu LS) na karcie LS Setup
(Ustawienia wykrywania lokalnego).

Zostanie otwarty ekran skanowania kanalu wykrywania lokalnego. W gornej czesci
ekranu widoczny jest wykres, a po prawej stronie znajduje si¢ parametr Sensitivity
(Czutos¢) dotyczacy wykrywania lokalnego.
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Rysunek 78: Ekran skanowania kanalu LS

Na czas skanowania kanatu LS generator OPTIMIZER Smart IPG jest przetaczany
w specjalny tryb, w ktérym sygnaly w kanale LS sa probkowane co 2 ms w okresie
200 ms wysrodkowanym wzgledem zdarzenia prawokomorowego. Te sygnaly sg
wysytane do aplikacji OMNI Smart Programmer i prezentowane w oknie skanowania
kanatu LS jako histogramy.

Skany w kanale wykrywania lokalnego moga by¢é wykonywane regcznie lub
automatycznie:

e Za pomocg przycisku Manual (Recznie) mozna uzyskac histogram wykrywania
lokalnego przy konkretnej czutosci wybranej za pomoca parametru Sensitivity
(Czutose).

e Przycisk Automatic (Automatycznie) stuzy do rozpoczynania procesu
skanowania kanatu LS z r6znymi czuto$ciami.

Po zakonczeniu skanowania automatycznego wszystkie zebrane histogramy s3
wyswietlane na ekranie skanowania kanatu wykrywania lokalnego. Operator moze
woOwczas wybra¢ najbardziej odpowiedni prog wykrywania.

Czuto$¢ stosowana przy gromadzeniu danych do jednego histogramu to wartos¢
parametru LS Sensitivity (Czulos¢ wykrywania lokalnego) widoczna w prawej
czesci okna.
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Akwizycja tych probek przy réznych czuloSciach pozwala na czytelne uwidocznienie
zalezno$ci migdzy momentem wystapienia aktywnosci lokalnej a momentem wystapienia
zdarzenia prawokomorowego. Wyniki skanowania kanatu LS nalezy interpretowac
W nastgpujacy sposob:

e Niebieskie paski na histogramie wskazuja, ze sygnat aktywnos$ci lokalnej zostat
wykryty wigcej razy niz okre§la to parametr Events per Bar (Zdarzenia
na stupek).

Uwaga: Przy nizszych wartosciach progu wykrywania lokalnego (wyzszej czutosci)
moga by¢ wykrywane sygnaly inne niz aktywno$¢ lokalna. Na przyktad z Rysunku 50
wynika, ze odpowiednia warto$¢ parametru LS Sensitivity (Czulo$¢ wykrywania
lokalnego) wynositaby 1,7 mV.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

. : - ; - , ; 7 - : : Manual
-100 80 60 40 -20 a 20 40 80 a0 100

Automatic Scan

100 B0 &0 a0 20 1 20 0 & 80 100 GotoLS Setup

Clear
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Rysunek 79: Ekran skanowania kanalu wykrywania lokalnego po skanie automatycznym

Aby skorzysta¢ z wynikow skanowania kanatu LS:
e Zaznaczy¢ pola wyboru obok zadanych czutosci.
e Wybra¢ przycisk Go to LS Setup (Przejdz do ustawien wykrywania lokalnego).

e Gdy aplikacja wroci na karte LS Setup (Ustawienia wykrywania lokalnego)
zaznaczy¢ pole wyboru w kolumnie LS 1 pola Measurement (Pomiar).

e Wybra¢ przycisk Propose LS (Zaproponuj ustawienia wykrywania lokalnego).
To polecenie zmienia parametry wykrywania lokalnego w aplikacji OMNI Smart
Programmer na optymalne zgodnie z wybrang czuloscig.

Uwaga: Ta operacja zmienia tylko wartosci parametrOw programatora. Wybrane
parametry nalezy zaprogramowa¢ w generatorze OPTIMIZER Smart IPG, uzywajac
polecenia Program (Programuj).

e Nalezy obserwowa¢ ekran LS Wizard (Kreator wykrywania lokalnego).
Parametry wykrywania lokalnego sg na nim przedstawione w postaci graficznej.
Brazowe znaczniki odpowiadaja okresom refrakcji przed zdarzeniem
komorowym 1 po nim, zotte znaczniki odpowiadaja poczatkowi 1 szerokosci okna
czujnosci, a niebieskie znaczniki wskazuja okres refrakcji po aktywnosci lokalne;.

e Jesli proponowane parametry wykrywania lokalnego sa akceptowalne, nalezy
wyda¢ polecenie Program (Programuj), aby zaprogramowaé nowe parametry
wykrywania lokalnego w generatorze OPTIMIZER Smart IPG.
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Jesli zaproponowane parametry wykrywania lokalnego roznig si¢ od oczekiwanych,
wybra¢ przycisk Cancel (Anuluj). To polecenie przywraca w aplikacji OMNI Smart
Programmer ostatnio pobrane z urzgdzenia/zaprogramowane warto$ci parametrow.

W razie potrzeby mozna ponownie uzy¢ polecenia LS Scan (Skan kanatu LS),
aby przeskanowac kanat i wybra¢ inng czuto$¢ wykrywania lokalnego.
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Rysunek 80: Ekran LS Setup (Ustawienia wykrywania lokalnego) po wybraniu przycisku

Propose LS (Zaproponuj ustawienia wykrywania lokalnego)
4.20 Test przestuchu

Aplikacja OMNI Smart Programmer jest wyposazona w narzgdzie Crosstalk Test
(Test przestuchu), ktéorego mozna uzywac do testowania interakcji (patrz Dodatek IIT)

mi¢dzy generatorem OPTIMIZER Smart IPG a innym implantowanym urzadzeniem
obecnym u tego samego pacjenta.

Aby rozpocza¢ test przestuchu:
e Wybra¢ przycisk Follow Up (Kontrola) na pasku zadan.
e Wybrac¢ karte Crosstalk Test (Test przestuchu) na pasku Follow Up (Kontrola).

Uwaga: Przed wykonaniem testu zapozna¢ si¢ z instrukcja po lewej stronie karty
Crosstalk Test (Test przestuchu), pod nagtowkiem ,,Attention!” (Uwaga!).

e Wybra¢ przycisk Crosstalk Start (Rozpocznij test przestuchu) na karcie
Crosstalk Test (Test przestuchu).

126



Parametr CCM delay to LS (Opdznienie CCM wzgledem aktywnosci lokalnej) zostanie
tymczasowo ustawiony na domys$lng warto$¢ testowa 85 ms, a parametr V Refractory
(Refrakcja komor) zostanie tymczasowo ustawiony na domysing wartos¢ testowa 336 ms.

Aby zakonczy¢ test przestuchu:

e  Wybra¢ przycisk Crosstalk Undo (Cofnij test przestuchu) na karcie Crosstalk
Test (Test przestuchu).

Zostang przywrdocone obowigzujace dtugookresowo przed testem wartosci parametrow
CCM delay to LS (Opdznieniec CCM wzgledem aktywnosci lokalnej) i V Refractory
(Refrakcja komadr).

4.21 Obsluga zdalna

Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)
umozliwia zdalne monitorowanie urzadzenia i1 sterowanie nim za posrednictwem
internetu. Po nawigzaniu potgczenia obstuga przebiega tak samo, jak zwykle (lokalnie),
z tym ze niektére polecenia, w zaleznosci od trybu pracy, moga by¢ nieaktywne.

Aby mozna bylo rozpocza¢ sesje¢ obstugi zdalnej, programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) musi by¢ podiaczony do internetu.
Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)
wspolpracuje z sieciami bezprzewodowymi 1 przewodowymi sieciami Ethernet.
W przypadku korzystania z przewodowej sieci Ethernet przewdd sieciowy musi by¢
podtaczony do komputera Tablet PC programatora OMNI Smart Programmer za
posrednictwem separatora Ethernet klasy medycznej przytaczonego do programatora.

Uwaga: Jak zawsze, gdy uzywane jest polgczenie internetowe, moga wystapi¢ problemy
techniczne uniemozliwiajace obstuge zdalng. Dlatego nie nalezy dopuszczaé, by kontrole
implantu odbywaty si¢ zdalnie. Nalezy planowa¢ kontrole w postaci wizyt osobistych
pacjenta, z udziatem przedstawiciela Firmy.

Ostrzezenie: Podlaczenie programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) do sieci, w ktérej dziata inny sprzet, moze
spowodowa¢ powstanie nieprzewidzianych rodzajow ryzyka dla
pacjentow, operatorow i 0s6b trzecich. W takich przypadkach
odpowiedzialna organizacja powinna okresli¢, przeanalizowac, ocenic
i kontrolowa¢ te rodzaje ryzyka. Ponadto pézniejsze zmiany
w sieci/polaczeniu sluzacym do wymiany danych moga spowodowac
powstanie nowych rodzajéw ryzyka i1 wymagaé dodatkowych analiz.
Do zmian w sieci/potaczeniu stuzagcym do wymiany danych zalicza sig:

e zmiany konfiguracji sieci/polgczenia stuzacego do wymiany danych;

e podtaczanie dodatkowych elementéw do sieci/potaczenia stuzacego do
wymiany danych;

e odlaczanie elementow od sieci/potaczenia stuzacego do wymiany
danych;

e aktualizacje elementéw podtaczonych do sieci/potaczenia shuzacego
do wymiany danych;

¢ modernizacje elementow podtaczonych do sieci/potaczenia stuzacego
do wymiany danych.
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4.21.1 Podlaczanie programatora OMNI I Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do przewodowej
sieci Ethernet

Uwaga: Potaczenie komputera Tablet PC programatora OMNI II Programmer do
przewodowe] sieci pofaczonej z internetem musi by¢ zrealizowane przez
separator Ethernet klasy medycznej.

Jesli pozadana jest praca w trybie zdalnym, a potaczenie z internetem odbywa si¢
przez sie¢ przewodowa, programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) nalezy podiaczy¢ do standardowej sieci Ethernet 10/100
przez nieuzywany port Ethernet RJ-45 w separatorze Ethernet klasy medycznej
podiaczonym od spodu do komputera Tablet PC programatora OMNI II
Programmer.

4.21.2 Podlaczanie programatora OMNI I Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do sieci
bezprzewodowej

Jesli pozadana jest praca w trybie zdalnym i potgczenie z internetem realizowane
jest przez sie¢ bezprzewodowa, programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) nalezy skonfigurowa¢ do pracy
w takiej sieci.
4.21.2.1 Konfiguracja sieci bezprzewodowej w oprogramowaniu
OMNI 11

Na ekranie wyboru klikngé¢ przycisk ,,Configuration” (Konfiguracja).
Zostanie otwarte okno Configuration Dialog (Okno dialogowe
konfiguracji).

H Configuration Dialeg = || B f|ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Rysunek 81: Okno Configuration Dialog (Okno dialogowe konfiguracji)
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Klikng¢ przycisk ,Network Configuration” (Konfiguracja sieci),
aby skonfigurowaé potaczenie z serwerem lub zmieni¢ ustawienia
sieciowe. Zostanie  otwarte  okno Network  configuration
(Konfiguracja sieci).

Uwaga: Jesli nie pojawily si¢ zadne sieci bezprzewodowe, klikngc
przycisk  ,Refresh”  (Od$wiez), aby wyswietli¢ liste sieci
bezprzewodowych dostepnych w zasiggu programatora OMNI I
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

MNetwork configuration 24

Wwireless networks
s Refresh
Connect
Dizconmect F_iead .
configuration

Wired
connection
settings ...

Show MALC
Status Addreszes

. The zystem iz not connected to any network,

Close

Rysunek 82: Okno Network Configuration (Konfiguracja sieci)

W oknie Network configuration (Konfiguracja sieci) wys$wietlane sa
nastepujace informacje:

e Wireless networks (Sieci bezprzewodowe): lista dostepnych
obstugiwanych sieci bezprzewodowych wraz z nastgpujacymi
informacjami:

O nazwag sieci;
o silg sygnalu wyrazona procentowo;

o stanem polaczenia (jesli programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest polaczony
z dang siecig, to obok sity sygnalu widoczne bedzie stowo
,Connected” (Potagczono)).

e Status (Stan): stan pofaczenia. Jesli programator OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest
potaczony z internetem, wyswietlane jest czerwone kotko
z komunikatem ,,The system is connected to the internet but cannot
reach the server IP address (40.114.12.242)” (System jest
podtaczony do internetu, ale nie moze skontaktowaé si¢ z adresem
IP serwera (40.114.12.242)); natomiast czerwone kotko
z komunikatem ,,The system is not connected to any network”
(System nie jest polaczony z zZadna siecig) oznacza, ze jaki$
problem uniemozliwia programatorowi nawigzanie polaczenia
z internetem.
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Status

Thee spztem iz connected to the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statuz

. The system is not connected ko any network.

Rysunek 83: Wskazniki stanu polaczenia programatora OMNI 1I z siecig

4.21.2.2 Polecenia do obshugi sieci bezprzewodowej

w oprogramowaniu OMNI |1

Okno Network configuration (Konfiguracja sieci) w oprogramowaniu
OMNI Smart zawiera nastepujace przyciski polecen:

Connect (Potacz): umozliwia nawigzanie pofaczenia z wybrang
siecig bezprzewodowa. Pojawi si¢ okno dialogowe, w ktorym
nalezy wprowadzi¢ klucz dostepu do sieci (nalezy uzyskac ten
klucz od administratora).

Disconnect (Odtacz): umozliwia odlaczenie od wybranej sieci
bezprzewodowej.

Refresh (Od$wiez): od$wieza stan potaczenia.

Read configuration (Odczytaj konfiguracje): umozliwia
odczytanie ustawien konfiguracji sieci z no$nika USB. No$nik
USB nalezy uzyska¢ od administratora sieci lub firmy Impulse
Dynamics.

Wired connection settings ... (Ustawienia pofaczenia
przewodowego...): Pojawi si¢ okno dialogowe TCP/IP Settings
(Ustawienia TCP/IP), w ktéorym nalezy wprowadzi¢ ustawienia
protokotu TCP/IP (nalezy uzyskac je od administratora)

Show MAC Addresses (Pokaz adresy MAC): Pojawi si¢ okno
dialogowe 2z adresami MAC kazdej z kart sieciowych
zainstalowanych w komputerze Tablet PC programatora OMNI 11
Programmer.

Close (Zamknij): zamyka okno.
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4.21.3 Tryby pracy oprogramowania OMNI Smart Software
4.21.3.1 Tryby uruchamiania oprogramowania OMNI Smart

Oprogramowanie OMNI Smart moze zosta¢ otwarte w jednym
z nastegpujacych trybow:

e Clinical Mode (Tryb kliniczny): do pracy lokalnej w $rodowisku
medycznym.

o Komputer Tablet PC programatora OMNI Il Programmer musi
by¢ podiaczony do modutu interfejsu programatora OMNI 11
Programmer za pomocg przewodu modutu interfejsu.

e Remote Mode (Tryb zdalny): do zdalnej pracy z aplikacja OMNI
Smart Programmer w srodowisku medycznym.

o Nie wymaga podiaczenia interfejsu do komputera Tablet PC
programatora OMNI Il Programmer.  Monitorowanie
urzadzenia i1 sterowanie nim moze odbywaé si¢ zdalnie za
posrednictwem internetu (programator znajduje si¢ w miejscu
odleglym od pacjenta).

e Remote Listener Mode (Tryb nasluchiwania zdalnego): do
zdalnego monitorowania aplikacji OMNI Smart Programmer
w Srodowisku medycznym.

o Szczegblny przypadek trybu zdalnego, w ktorym aplikacja
OMNI Smart Programmer nie moze sterowaé urzadzeniem
(dozwolone sa tylko operacje monitorowania).

Aby wybra¢ zadany tryb uruchomienia, nalezy wybra¢ odpowiedni
przycisk na ekranie wyboru programatora OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software). Wybranego trybu
programatora nie mozna bedzie zmieni¢, dopdki aplikacja nie zostanie
zamknig¢ta 1 znéw nie pojawi si¢ ekran wyboru wyswietlony przez
programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software).

W poszczeg6lnych trybach uruchamiania obowigzuja nastepujace reguty:

e Programator w trybie klinicznym moze by¢ potaczony z jednym
programatorem w trybie zdalnym i kilkoma programatorami
w trybie nastuchiwania zdalnego, ale nie z innym programatorem
w trybie klinicznym.

e Programator w trybie zdalnym moze by¢ potaczony tylko z jednym
programatorem w trybie klinicznym. Po wybraniu przycisku
,OMNI Smart-Remote Mode” (OMNI Smart — tryb zdalny)
pojawi si¢ nastepujacy komunikat:
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»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”. (Tego programatora OMNI Il
Programmer nie mozna uzywa¢ do pobierania danych z lokalnych
generatorow OPTIMIZER Mini IPG ani programowania ich, gdy
programator ten jest zalogowany jako zdalny. Aby modc pobiera¢ dane z
generatorow  OPTIMIZER Mini PG lub programowaé je za
posrednictwem topatki tego programatora, nalezy zakonczy¢ sesj¢
programowania zdalnego 1 zrestartowa¢ programator OMNI I
Programmer).

e Programator w trybie nastuchiwania zdalnego moze by¢ potaczony
tylko z jednym programatorem w trybie klinicznym.

o  Wszystkie programatory podtaczone do programatora dziatajacego
w trybie Kklinicznym (tj. programatory w trybie zdalnym
1 nastuchiwania zdalnego) moga odbiera¢ wiadomos$ci na czacie
oraz informacje z monitorowania (markery, zaprogramowane
wartos$ci, odczyty statystyczne itd.).

e Tylko programatory w trybie klinicznym lub zdalnym moga
wysyta¢ wiadomosci na czacie.

e Tylko programator w trybie nadrzgdnym (patrz punkt 4.21.5) moze
inicjowa¢ operacje wymagajace komunikacji z urzadzeniem
(pobieranie danych, programowanie itd.). Programator w trybie
nadrzgdnym moze dziata¢ w trybie zdalnym albo klinicznym.

4.21.3.2 Tryb nadrzedny/podrzedny oprogramowania OMNI Smart

Aplikacja OMNI Smart Programmer otwarta w trybie zdalnym lub
klinicznym moze w sesji zdalnej peli¢ role nadrzedna (Master) albo
podrzedng (Slave). Aplikacje OMNI Smart Programmer mozna przetaczac
mi¢dzy trybem nadrzednym a podrzednym tylko wtedy, gdy programator
dziata w trybie klinicznym.

Gdy aplikacja OMNI Smart Programmer dziala w trybie nadrzednym
(na programatorze w trybie zdalnym lub klinicznym), ma pelng kontrole
nad generatorami OPTIMIZER Smart IPG, natomiast w aplikacji OMNI
Smart Programmer dziatajacej w trybie podrzednym polecenia
wymagajace interakcji z generatorem OPTIMIZER Smart IPG s3
niedostepne (dotyczy to pobierania danych, programowania, wlaczania
trybu markerdw, odczytywania statystyki itd.).
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4.21.4 Okno OMNI Il Programmer Client (OMNI 1l Programmer
jako Klient)

Uwaga: Aby aplikacja OMNI Smart Programmer mogla nawigza¢ potaczenie
z serwerem zdalnym OMNI, programator OMNI Smart Programmer musi by¢
podiaczony do internetu. Sposoby podiaczania programatora OMNI I
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do internetu opisano
w punktach 4.21.1i 4.21.2.

Okno OMNI 1 Programmer Client (OMNI II Programmer jako klient) stuzy do
logowania si¢ na serwerze.

Aby otworzy¢ okno OMNI II Programmer Client (OMNI II Programmer
jako Klient):

e Wybra¢ przycisk Remote (Praca zdalna) na pasku zadan.

e Wybra¢ przycisk Connect (Potacz) na pasku narzedzi.

24 Omni I Programmer Client ol = | =]
User. 92 Connect
Pazsward: ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port: 40.174.12.242 20000

Statuz

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

Rysunek 84: Okno OMNI Il Programmer Client (OMNI Il Programmer jako klient)

42141 Podlaczanie programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do serwera
zdalnego

Gdy zostanie wyswietlone okno OMNI II Programmer Client (OMNI I
Programmer jako klient), nalezy wprowadzi¢ nastgpujace informacje:

Uwaga: Aby moc korzysta¢ z funkcji zdalnych aplikacji OMNI Smart
Programmer, uzytkownik musi otrzymaé unikalng nazwe uzytkownika
i hasto od firmy Impulse Dynamics. Ponadto odpowiednia nazwa klienta
musi by¢ zarejestrowana w firmie Impulse Dynamics.

Uwaga: Nawigzujac po raz pierwszy potaczenie z serwerem zdalnym,
nalezy usuna¢ dotychczasowe wpisy w polach User (Uzytkownik),
Password (Hasto) i Client Name (Nazwa klienta), po czym wpisa¢ w tych
polach informacje otrzymane od firmy Impulse Dynamics.

e User (Uzytkownik): nazwa uzytkownika zgodna z obecnym
trybem uruchomienia programatora. Jesli nazwa uzytkownika nie
jest zarejestrowana na serwerze jako dopuszczona do dziatania
w obecnym trybie uruchomienia (klinicznym, zdalnym lub
nastuchiwania zdalnego), potaczenie zostanie odrzucone.
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e Password (Hasto): hasto odpowiadajace nazwie uzytkownika,
zapisane Nna serwerze.

e Client name (Nazwa klienta): nazwa (ré6zna od nazwy
uzytkownika), ktéra jednoznacznie identyfikuje egzemplarz
programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software). Serwer nie sprawdza zawarto$ci tego pola,
ale jest ono istotne, poniewaz umozliwia identyfikowanie
programatora-klienta podczas nawigzywania z nim potaczenia
zdalnego lub wysytania wiadomosci na czacie (nazwa klienta jest
widoczna w oknie czatu).

e Server IP / Port (Adres IP / port serwera): adres IP serwera.
(Dostarczajac programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do klienta, firma
Impulse Dynamics wpisuje tutaj aktualny adres IP, ale moze on
ulec zmianie juz po tym, jak klient odbierze programator. O takich
zmianach firma Impulse Dynamics bedzie informowaé, podajac
nowy adres IP sluzacy do nawigzywania potaczen z serwerem
zdalnym OMNI).

Po wprowadzeniu wszystkich powyzszych informacji nalezy nacisnac¢
klawisz Enter lub klikng¢ przycisk Connect (Potacz). Stan potaczenia
bedzie wyswietlany w biatym polu (Status (Stan)) u dotu okna. Jesli
polaczenie powiedzie si¢, okno OMNI II Programmer Client (OMNI II
Programmer jako klient) zostanie zamknigte (rozpoczeta si¢ sesja zdalna).
Jesli wystapi blad (na przyktad zostanie podane nieprawidlowe hasto lub
wystapig problemy z polaczeniem), okno OMNI II Programmer Client
(OMNI 11 Programmer jako klient) pozostanie otwarte, a odpowiedni
komunikat o btgdzie zostanie wyswietlony w polu Status (Stan). W tej
sytuacji uzytkownik musi ponowi¢ probe nawigzania potaczenia.

Mozna teraz zazada¢ potaczenia zdalnego z programatora OMNI II
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) dziatajacego
w trybie zdalnym:

e Inzynier biomedyczny w os$rodku Remote Follow-up Center
(Osrodek kontroli zdalnej) (lub innej lokalizacji, w ktorej inzynier
biomedyczny bedzie miat niezawodne potaczenie internetowe
1 telefoniczne) dysponujacy programatorem OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) podtagczonym do
internetu moze rozpocza¢ kojarzenie w par¢ z programatorem
Clinical OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) w placowce medycznej wnioskujacej o polaczenie.

e Jesli w trakcie sesji zdalnej potaczenie z internetem zostanie
przerwane, lokalna (podrz¢dna) aplikacja OMNI  Smart
Programmer wys$wietli ekran ostrzegawczy, a podawanie terapii
CCM™ przez kontrolowany generator OPTIMIZER Smart [PG
zostanie wylaczone. Lokalna (podrzedna) aplikacja OMNI Smart
Programmer automatycznie wroci do trybu nadrzednego po
5 nieudanych ponownych prébach zlecenia komunikacji.
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e Lokalna (podrzedna) aplikacja OMNI Smart Programmer wroci
rowniez do trybu nadrzednego, gdy uzytkownik naci$nie przycisk
programowania pilnego na topatce programatora OMNI II
Programmer.

4.21.4.2 Wyswietlanie okna OMNI Il Programmer Client (OMNI 11

Programmer jako klient)

Aby wyswietli¢ okno OMNI II Programmer Client (OMNI II Programmer
jako klient) juz po tym, jak programator zalogowal si¢ na serwerze
zdalnym:

e Wybra¢ przycisk Remote (Praca zdalna) na pasku zadan.
e Wybrac przycisk Client (Klient) na pasku narzedzi.

4.21.5 Rozpoczynanie sesji zdalnej z aplikacja OMNI Smart Programmer

Aby rozpoczaC sesj¢ zdalng z aplikacja OMNI Smart Programmer, klinicysta
W placowce medycznej musi najpierw telefonicznie skontaktowac si¢ z osrodkiem
Remote Follow-up Center (Osrodek kontroli zdalnej), aby zleci¢ sesj¢ kontrolna.
Nastepnie klinicysta musi podiaczy¢ programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do internetu za posrednictwem sieci
Ethernet lub bezprzewodowej.

Aby rozpoczac¢ sesje zdalna:

e Uruchomi¢ programator kliniczny w trybie Clinical Mode (Tryb
kliniczny).

(@]

o

@)

Wybra¢ przycisk Remote (Praca zdalna) na pasku zadan.
Wybra¢ przycisk Connect (Polacz) na pasku narzedzi.

Gdy pojawi si¢ okno programatora Omni II jako klienta, wprowadzi¢
nazwe uzytkownika, hasto i nazwe klienta w odpowiednich polach,
a nastepnie wybrac¢ przycisk Connect (Potacz).

Po nawigzaniu polaczenia z serwerem na pasku dziennika zostanie wys$wietlony
napis ,,Network event (Master mode)” (Zdarzenie sieciowe (tryb nadrz¢dny)).

e Uruchomi¢ programator zdalny w trybie Remote Mode (Tryb zdalny).

o

©)

o

Wybra¢ przycisk Remote (Praca zdalna) na pasku zadan.
Wybra¢ przycisk Connect (Potacz) na pasku narzedzi.

Gdy pojawi si¢ okno programatora Omni II jako klienta, wprowadzi¢
nazwe¢ uzytkownika, hasto i nazwe klienta w odpowiednich polach,
a nastepnie wybra¢ przycisk Connect (Potacz).

Gdy pojawi si¢ okno Select Local Programmer (Wybor programatora
lokalnego), wybra¢ zadany programator OMNI Smart Programmer,
a nastepnie wybrac przycisk OK.

Po nawigzaniu potaczenia z serwerem na pasku dziennika programatora zdalnego

zostanie

wyswietlony napis ,,Network event (Connected to Clinical

programmer)” (Zdarzenie sieciowe (potaczono z programatorem klinicznym)).
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Jednoczesnie na pasku dziennika programatora klinicznego pojawi si¢ napis
»Network event (Remote pair connected)” (Zdarzenie sieciowe (potaczono
W parg zdalng)).

Przetaczaniem z trybu nadrzednego do podrzgdnego steruje programator
kliniczny.

Aby przetaczy¢ programator kliniczny w tryb podrzedny, a programator zdalny
W tryb nadrzedny, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

e Wybra¢ przycisk Slave (Podrzgdny) na pasku narzedzi programatora
klinicznego.

Gdy aplikacja OMNI Smart Programmer w trybie klinicznym dziatajaca dotad
W trybie nadrzednym ma zosta¢ przelaczona w tryb podrzedny, wyswietlany jest
nastepujacy komunikat:

»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.”
(Do zdalnego programowania generatora OPTIMIZER Mini IPG wymagana
jest obecnos¢ klinicysty, ktory bedzie stale obserwowat pacjenta. W trakcie
sesji programowania zdalnego klinicysta MUSI stale trzyma¢ topatke
programatora nad miejscem implantacji. Ponadto klinicysta i operator zdalny
MUSZA pozostawa¢ w kontakcie telefonicznym w trakcie calej sesji
programowania zdalnego).

e Wybra¢ przycisk OK, aby kontynuowac.

Je§li przetaczenie z trybu nadrzednego w tryb podrzedny powiedzie sig,
na paskach dziennikow odpowiednich programatoréw zostang wyswietlone
nastepujace komunikaty:

e Programator kliniczny — ,,Network event (Slave mode)” (Zdarzenie
sieciowe (tryb podrzgdny))

e Programator zdalny — ,,Network event (Master mode)” (Zdarzenie
sieciowe (tryb nadrzgdny))

4.21.6 Konczenie sesji zdalnej z aplikacjg OMNI Smart Programmer

Sesje zdalng z aplikacjg OMNI Smart Programmer mozna zakonczy¢ albo
z programatora klinicznego, albo ze zdalnego.

Aby zakonczy¢ sesje zdalng z aplikacjg OMNI Smart Programmer:

e W trakcie sesji wybra¢ przycisk Connect (Potacz) na pasku narzedzi.
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4.21.7 Wysylanie wiadomos$ci na czacie za pomoca aplikacji OMNI Smart
Programmer

Aby wysta¢ wiadomos$¢ na czacie, nalezy otworzy¢ okno wiadomosci, wybierajac
przycisk Send Msg (Wyslij wiadomos$¢) na pasku narzedzi. Gdy pojawi si¢ okno
Chat message (Wiadomo$¢ na czacie), nalezy wpisa¢ wiadomos¢ w biatym polu
i nacisng¢ klawisz Enter lub klikng¢ przycisk Send (Wyslij). Wszystkie wczesniej
wysltane 1 odebrane wiadomosci sg wyswietlane w oknie wiadomos$ci nad biatym
polem, w ktorym wprowadza si¢ nowa wiadomos¢.

Jesli wiadomo$¢ na czacie nadejdzie, gdy okno Chat message (Wiadomos¢ na
czacie) jest zamknigte, to zostanie ono automatycznie otwarte.

Chat message

=]
o

Cancel

Rysunek 85: Okno Chat message (Wiadomos$¢ na czacie)
4.21.8 Przekazywanie/pobieranie dziennika OMNI 11

Aplikacja OMNI Smart Programmer umozliwia przekazywanie 1 pobieranie
plikow dziennika na serwer zdalny OMNI i z tego serwera.

42181 Okno przekazywania/pobierania dziennika aplikacji
OMNI Il Programmer

Okno przekazywania/pobierania umozliwia wysylanie plikow dziennika
na serwer, odbieranie plikow dziennika z serwera, od$wiezanie plikow
dziennika z serwera i zmian¢ ustawien sieciowych. Aby otworzy¢ okno
Omni 1l Programmer Upload/Download Log (Przekazywanie/pobieranie
dziennika w programatorze OMNI Il Programmer):

e Wybra¢ przycisk Log Files (Pliki dziennikow) na pasku zadan.

e Wybrac przycisk Up/Down (Przekaz/Pobierz) na pasku narzedzi.
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24 Omni I Programmer Log Upload/Download (o= |[=]
Uzer:
Pazaward:
Server P/ Por; 4011412242 443
Local files Refresh Lacal Beroer (s Refresh Server
<
Status

Rysunek 86: Okno OMNI Il Programmer Log Upload/Download
(Przekazywanie/pobieranie dziennika w programatorze OMNI 11 Programmer)

4.21.8.2 OdsSwiezanie dziennikéw lokalnych 2z programatora
OMNI 11

Aby wyswietli¢ lokalne pliki dziennikoéw zapisane w programatorze
OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software),
nalezy klikna¢ przycisk Refresh Local (Od$wiez lokalnie).

4.21.8.3 Odswiezanie dziennikow z serwera OMNI 11

Aby mozna bylo wyswietli¢ pliki dziennikdbw przechowywane na
serwerze, programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI
Smart Software) musi by¢ podiaczony do internetu. Sposoby podtaczania
programatora OMNI 11 Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
Software) do internetu opisano w punktach 4.21.1 1 4.21.2. Uzytkownik
musi wprowadzi¢ nastepujace informacije:

e User (Uzytkownik): nazwa uzytkownika zgodna z obecnym
trybem uruchomienia programatora. Jesli nazwa uzytkownika nie
jest zarejestrowana na serwerze, polaczenie zostanie odrzucone.

e Password (Hasto): hasto odpowiadajace nazwie uzytkownika,
zapisane na serwerze.
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e Server IP / Port (Adres IP / port serwera): adres IP serwera.
(Dostarczajac programator OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) do klienta, firma
Impulse Dynamics wpisuje tutaj aktualny adres IP, ale moze on
ulec zmianie juz po tym, jak klient odbierze programator. O takich
zmianach firma Impulse Dynamics bedzie informowaé, podajac
nowy adres IP stuzacy do nawigzywania potaczen z serwerem
zdalnym OMNI).

Kliknaé przycisk Refresh Server (Odswiez z serwera). Jesli polaczenie
si¢ powiedzie, lista plikow z serwera zostanie zaktualizowana. Jesli
wystapi btad, w polu Status (Stan) zostanie wyswietlony komunikat
o bledzie, a uzytkownik bedzie musial ponowi¢ probe nawigzania
polaczenia.

4.21.8.4 Przekazywanie plikdw na serwer OMNI 11

Aby mozliwe bylo wystanie plikow dziennikow na serwer, uzytkownik
musi mie¢ potaczenie z internetem i podaé te same informacje, ktore
wymieniono powyzej.

Te¢ operacje nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy oprogramowanie OMNI
Smart dziata w trybie klinicznym.
4.21.85 Przekazywanie plikow z serwera OMNI 11

Aby mozliwe bylo odebranie plikow dziennikow z serwera, uzytkownik
musi mie¢ potaczenie z internetem i podaé te same informacje, ktore
wymieniono powyzej.

Te operacje nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy oprogramowanie OMNI
Smart dziata w trybie zdalnym.

DRUKARKABLUETOOTH

5.1

W sktad zestawu drukarki Zebra z interfejsem Bluetooth (akcesorium opcjonalne)
wchodzg nastepujace elementy:

drukarka Zebra (z zainstalowanym akumulatorem);
rolka papieru do drukarki;

zasilacz na prad przemienny.
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5.2 Ladowanie drukarki

Przed uzyciem drukarki Zebra moze by¢ konieczne natadowanie je;j.
Aby natadowa¢ akumulator drukarki Zebra:

Uwaga: Drukarka powinna by¢ tadowana (podiaczona do zasilacza tadujacego jg z sieci
elektrycznej) poza §rodowiskiem pacjenta.

e Otworzy¢ ostone portu po prawej stronie drukarki i1 podlaczy¢ wtyczke pradu
statego zasilacza do ztgcza wejsciowego zasilania drukarki.

e Podlaczy¢ zasilacz drukarki do gniazdka sieci elektrycznej, aby rozpoczac
tadowanie wewnetrznego akumulatora drukarki.

e W trakcie tadowania akumulatora drukarki kontrolka na drukarce (po lewe;j
stronie przycisku zasilania) §wieci na pomaranczowo. Gdy akumulator jest
w pelni natadowany, kolor kontrolki zmienia si¢ na zielono.

e Po zakonczeniu tadowania akumulatora drukarki odlaczy¢ wtyczke pradu statego
zasilacza od ztacza wejsciowego zasilania drukarki.

5.3 Konfigurowanie polaczenia Bluetooth

Uwaga: Opisana tutaj procedura kojarzenia w par¢ nowej drukarki Zebra wyposazonej
w interfejs Bluetooth dotyczy tylko modelu Zebra MZ 320. Nie ma zastosowania do
modelu Zebra iMZ320.

Drukarka  Zebra dostarczona z  programatorem  OMNI Il Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software) zostata juz z nim skojarzona w pare¢ przed
wysytka do klienta. Jesli jednak drukarka Zebra z interfejsem Bluetooth zostata
wymieniona na nowg 1 konieczne jest skojarzenie nowej drukarki w pare
z programatorem OMNI II Programmer (with OMNI Smart Software), nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci:

e Nacisna¢ przycisk zasilania na drukarce Zebra, aby wlaczy¢ drukarke.

e Na ckranie wyboru klikngé przycisk Configuration (Konfiguracja). Zostanie
otwarte okno Configuration Dialog (Okno dialogowe konfiguracji).

e Nastepnie klikng¢ przycisk Set Bluetooth (Ustaw Bluetooth). Zostanie
wyswietlone okno Bluetooth Settings (Ustawienia Bluetooth).

E; Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

Information

Y

Status

Rysunek 87: Okno Bluetooth Settings (Ustawienia Bluetooth)
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5.4

Klikna¢ przycisk Discover (Wykryj), aby wyszuka¢ urzadzenia Bluetooth.

Jesli pojawi si¢ urzadzenie ,,.Zebra Printer (Authenticated)” (Drukarka Zebra
(uwierzytelniona)), wybrac je, a nastgpnie klikng¢ przycisk Delete (Usun).

Ponownie klikngé przycisk Discover (Wykryj), aby wyszuka¢ urzadzenia
Bluetooth.

Wybra¢ pozycje ,,Zebra Printer” (Drukarka Zebra) z listy wykrytych urzadzen
Bluetooth, a nastepnie kliknaé przycisk Pair (Skojarz w pare).

Gdy zostanie otwarte okno Bluetooth Authentication Code (Kod
uwierzytelniajacy Bluetooth), wprowadzi¢ kod pary ,,0000”, a nastgpnie klikngc
przycisk OK.

Gdy pojawi si¢ okno wyskakujace Set Bluetooth (Ustawianie Bluetooth)
z komunikatem ,,The pairing operation was done correctly” (Kojarzenie w pare
przebiegto pomyslnie), klikna¢ przycisk OK.

Klikng¢ ikong¢ X, aby zamkng¢ okno Bluetooth Settings (Ustawienia Bluetooth).

Ustawianie drukarki domyslnej

Aby ustawi¢ drukarke domyS$lng dla programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software):

Na ekranie wyboru kliknaé przycisk Configuration (Konfiguracja). Zostanie
otwarte okno Configuration Dialog (Okno dialogowe konfiguracji).

Kliknag¢ przycisk Set Default Printer (Ustaw drukarke domys$lng). Zostanie
wyswietlone okno Set Printer (Ustawianie drukarki).

?.:';u Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Delete

diy

Rysunek 88: Okno Set Printer (Ustawianie drukarki)

Wybra¢ drukarke ZDesigner, a nastepnie klikng¢ przycisk Set Default (Ustaw
jako domyslng).

Klikna¢ ikon¢ X, aby zamkna¢ okno Set Printer (Ustawianie drukarki).

Klikng¢ ikone X, aby zamkna¢ okno Configuration Dialog (Okno dialogowe
konfiguracji).
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6. MENEDZER PLIKOW DZIENNIKOW

Menedzer plikéw dziennikow umozliwia uzytkownikowi kopiowanie i1 usuwanie plikéw
dziennikdw przechowywanych w programatorze OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software).

Aby kopiowac¢ i usuwac zapisane pliki dziennikow:

e Na ekranie wyboru klikna¢ przycisk Log File Manager (Menedzer plikow dziennikow).
Pojawi si¢ okno Insert Password (Wprowadz hasto).

2 Insert Password o (= | =]

Paszsword:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Rysunek 89: Okno Log File Manager (Menedzer plikow dziennikow)
e Wprowadzi¢ hasto MountLaurel.

e Klikng¢ przycisk Open (Otwdrz). Zostanie otwarte okno Log File Manager 2.0
(Menedzer plikéw dziennikow 2.0).

a2l Log File Manager 2.0 [= ]| ===

Devices

|| optimizersmart - 10002
|| optimizersmart - 65535

Rysunek 90: Okno Log File Manager 2.0 (Menedzer plikéw dziennikéw 2.0)
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Aby usuna¢ pliki:

o Zaznaczy¢ pole wyboru po lewej stronie nazwy kazdego pliku przeznaczonego do
usunigcia.

o Klikng¢ przycisk Delete (Usun).

o Gdy pojawi si¢ okno z ostrzezeniem, klikna¢ przycisk Yes (Tak), aby potwierdzi¢
usunigcie.

o Kilikng¢ ikon¢ X, aby zamkna¢ okno Log File Manager 2.0 (Menedzer plikow
dziennikéw 2.0).

Aby skopiowac pliki:

o Zaznaczy¢ pole wyboru po lewej stronie nazwy kazdego pliku przeznaczonego do
skopiowania.

o Wlozy¢ nosnik USB Flash do portu USB programatora OMNI II Programmer
(z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

o Klikng¢ przycisk Copy (Kopiuj).

o Poczeka¢, az pojawi si¢ okno z informacjg Copy completed (Kopiowanie
ukonczone), a nastgpnie klikna¢ przycisk OK.

o Klikng¢ ikone X, aby zamkng¢ okno Log File Manager 2.0 (Menedzer plikow
dziennikdéw 2.0).

LADOWARKA OPTIMIZER MINI CHARGER
7.1 Opis

Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger jest zasilana z akumulatora z mozliwoscia
tadowania. W sktad systemu wchodzi topatka do tadowania przytaczona na state przez
przewdd (,,ogonek™). Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger jest dostarczana razem
z zasilaczem na prad przemienny (Mascot lub Cell Con Battery Charger; parametry
wejsciowe: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A; parametry wyjsciowe: 8,4 V, 1,3 A) sluzacy
do tadowania wewnetrznego akumulatora fadowarki. Ladowarka jest urzadzeniem klasy I
typu BF, sklasyfikowanym jako zwykly sprzet odpowiedni do pracy ciaglej,
z mozliwoscig krotkotrwatego tadowania w S$rodowisku pacjenta. Ladowarka jest
zaprojektowana w taki sposob, aby tadowanie wymagalo minimalnego zaangazowania
pacjenta.

Ostrzezenie: Nienaladowanie generatora OPTIMIZER Smart IPG gdy jest to
wymagane, moze spowodowa¢ wylaczenie generatora wskutek
wyczerpania akumulatora, a w efekcie zawieszenie modulacji
kurczliwosci serca.
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i
o IMPULSE

Optimiznr” Mird Charger

Rysunek 91: Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger z zasilaczem na prad przemienny
7.1.1 Elementy systemu ladowania

W skitad systemu OPTIMIZER Mini Charger System wchodza nastgpujace
elementy:

e ladowarka OPTIMIZER Mini Charger (z przytaczonym ,,ogonkiem”) —
stuzy do fadowania generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zasilacz na prad przemienny — stuzy do tadowania wewnetrznego
akumulatora tadowarki OPTIMIZER Mini Charger i separuje ja od sieci
elektrycznej.

e Etui — stuzy do transportowania tadowarki OPTIMIZER Mini Charger.

e Pas dla pacjenta — (akcesorium opcjonalne) przytrzymuje tadowarke na
wysokosci talii w trakcie tadowania generatora OPTIMIZER Smart IPG.
(Producent: Spider Black Widow Holster)

7.2 Elementy obslugowe ladowarki

Ponizej znajduje si¢ objasnienie elementow obstugowych tadowarki OPTIMIZER Mini
Charger.

e Wskaznik sily polaczenia miedzy generatorem IPG a ladowarka: Wskaznik
paskowy odzwierciedlajacy stan polaczenia miedzy ladowarka a generatorem
OPTIMIZER Smart IPG

e Wskaznik ,,Wezwij lekarza”: 7-segmentowy wyswietlacz LED, na ktorym
moga pojawiac si¢ kody liczbowe
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e Wskaznik  stanu  akumulatora  ladowarki: Wskaznik  paskowy
odzwierciedlajacy stan naladowania akumulatora w tadowarce OPTIMIZER Mini
Charger

e Przycisk Start: Przycisk uruchamiania tadowarki OPTIMIZER Mini Charger

e Wskaznik stanu akumulatora generatora IPG: Wskaznik paskowy

odzwierciedlajacy biezacy stan naladowania akumulatora w generatorze
OPTIMIZER Smart IPG

Wskaznik sily _ Y Wskaznik
polaczenia miedzy —_— . "' / »Wezwij lekarza”
generatorem IPG - w

a ladowarka [ -

Y 2

Przycisk Start

Wskaznik stanu / E \ Wskaznik stanu

akumulatora akumulatora

ladowarki Hl i generatora IPG

Rysunek 92: Wskazniki i elementy obslugowe ladowarki OPTIMIZER Mini Charger

7.3 Metoda ladowania: transfer energii przez skore

Jedyna praktycznie uzyteczng metoda tadowania akumulatora przez skore jest indukcyjne
przekazywanie energii. W metodzie tej wykorzystuje si¢ oscylacyjne pole
elektromagnetyczne wytwarzane przez uzwojenie pierwotne. Pole magnetyczne moze
przenika¢ ludzka tkanke niemal bez ttumienia. Dlatego takie pole energii moze wzbudzac¢
uzwojenie wtorne podtaczone do uktadéow elektronicznych implantu; energia pola jest
wowczas zamieniana z powrotem na energi¢ elektryczna.

Prad fadowania przez tadowark¢ OPTIMIZER Mini Charger jest staty i wynosi 90 mA.

Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger dziata w zakresie czgstotliwosci od 410 kHz do
490 kHz.

Uwaga: Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger jest wrazliwa na zakldcenia pochodzace
z dziatajacych w poblizu urzadzen elektrycznych. Zwlaszcza zakidcenia od przenosnych
i mobilnych urzadzen radiowych moga niekorzystnie wptyna¢ na dzialanie tadowarki.
Jesli tadowarka OPTIMIZER Mini Charger nie dziala zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
zawsze wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystepowania takich zaklocen.
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7.4  Obsluga ladowarki

Akumulator generatora OPTIMIZER Smart IPG taduje si¢ za pomocg tadowarki
OPTIMIZER Mini Charger, ktéra precyzyjnie steruje procesem tadowania, zapewniajac
prawidtowos$¢ dzialania generatora IPG 1 bezpieczenstwo pacjenta. Ponizej opisano
sposob obstugi tadowarki OPTIMIZER Mini Charger:

Ostrzezenie: Nie nalezy podejmowaé prob podigczania zadnych urzadzen do portu
we/wy tadowarki OPTIMIZER Mini Charger. Ten port jest przeznaczony
wylacznie do uzytku fabrycznego i w serwisie.

e Podlaczy¢ wtyczke pradu stalego (DC) zasilacza na prad przemienny do gniazda
zasilania w lewym gdérnym rogu tadowarki, a nast¢pnie podigczyé zasilacz do
sieci elektrycznej, aby rozpoczaé tadowanie wewngtrznego akumulatora
tadowarki.

Uwaga: Przed kazdym wuzyciem nalezy obejrze¢ zasilacz na prad przemienny,
aby upewni¢ si¢, ze nie jest uszkodzony. Jesli potrzebny jest nowy zasilacz, nalezy
skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

Ostrzezenie: Do tadowania akumulatora tadowarki OPTIMIZER Mini Charger nalezy
uzywac wylacznie zasilacza, ktory zostat z nig dostarczony.

Przestroga: Nie nalezy dotyka¢ stykéw wtyczki pradu statego (DC) zasilacza. Jednak
przypadkowe dotkniecie tych stykdw nie stwarza istotnego zagrozenia.

o Gdy wszystkie 4 paski wskaznika stanu akumulatora ladowarki $wiecg stale,
akumulator fadowarki OPTIMIZER Mini Charger jest catkowicie natadowany.

e (dlaczy¢ zasilacz na prad przemienny od tadowarki OPTIMIZER Mini Charger.
Ladowarki OPTIMIZER Mini Charger mozna teraz uzy¢ do natadowania
akumulatora generatora OPTIMIZER Smart IPG.

Uwaga: tadowarka OPTIMIZER Mini Charger moze by¢ uzywana do ladowania
generatora OPTIMIZER Smart IPG dopiero wtedy, gdy zostanie od niej odlgczony
zasilacz.

e Umiesci¢ topatke tadowarki nad miejscem implantacji generatora OPTIMIZER
Smart. Przewo6d topatki tadowarki moze by¢ zawieszony na szyi pacjenta,
a lopatka moze spoczywac na klatce piersiowej, na odziezy pacjenta.

Uwaga: Ladowarki nie nalezy uzywac blisko innych urzadzen elektronicznych. Jesli nie
mozna zachowa¢ wystarczajacej odlegtosci, nalezy monitorowaé tadowarke, zwracajac
uwage, czy dziata prawidlowo.

e Rozpocza¢ tadowanie, naciskajac przycisk Start i przytrzymujac go przez okoto
3-4 sekundy.

e Powoli przemieszcza¢ lopatke tadowarki nad miejscem implantacji, obserwujac
wskaznik sily polaczenia miedzy generatorem IPG a ladowarka, ktory
informuje, czy generator OPTIMIZER Smart IPG i topatka tadowarki komunikuja
si¢ ze sobg. Odszukac takie potozenie topatki, w ktérym §wieci najwiecej paskow
wskaznika sily polaczenia miedzy generatorem IPG a ladowarka.

e Gdy topatka tadowarki nawigze potaczenie z generatorem OPTIMIZER
Smart IPG, fadowarka OPTIMIZER Mini Charger rozpocznie tadowanie.
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Uwaga: Nieprawidlowe umieszczenie lub przemieszczenie topatki tadujacej jest
sygnalizowane niskim wskazaniem sily sygnalu na wskazniku sily polaczenia miedzy
generatorem IPG a ladowarkg oraz sygnatlem dzwigkowym emitowanym mniej wigcej
raz na sekunde.

Uwaga: Ladowarka automatycznie przerwie tadowanie, jesli lopatka nie zostanie
z powrotem umieszczona nad miejscem implantacji generatora OPTIMIZER Smart.
W takiej sytuacji nalezy rozpocza¢ nowa sesj¢ ladowania, ponownie naciskajac
przycisk Start.

e Wskaznik stanu akumulatora generatora IPG informuje o postepach
tadowania generatora OPTIMIZER Smart IPG.

Uwaga: Nalezy stara¢ si¢ catkowicie natadowaé urzadzenie podczas jednej sesji
tadowania. Jesli nie jest mozliwe catkowite natadowanie urzadzenia w jednej sesji,
nalezy powtdrzy¢ proces tadowania, w razie potrzeby codziennie, az do catkowitego
naladowania urzadzenia.

Uwaga: Jesli akumulator generatora OPTIMIZER Smart IPG jest mocno roztadowany,
natadowanie go moze potrwa¢ dluzej niz godzing. Na czas ladowania generatora
OPTIMIZER Smart IPG pacjent powinien przyja¢ komfortowa pozycje, zwracajac
uwage, by topatka byta prawidtlowo umieszczona nad implantowanym generatorem IPG.
Prawidlowe ulozenie mozna uzyskaé, zawieszajac przewdd topatki na szyi pacjenta,
tak by topatka spoczywala na miejscu implantacji. Zaleca si¢, aby podczas tadowania
pacjent nie poruszat si¢.

e Gdy akumulator generatora OPTIMIZER Smart IPG bedzie calkowicie
natadowany, rozlegnie si¢ dlugi sygnat dzwigkowy 1 wszystkie 4 paski
wskaznika stanu akumulatora generatora IPG beda Swieci¢. Proces tadowania
zostanie wtedy automatycznie zakonczony i tadowarka wylaczy sie.

e Aby zakonczy¢ lub zawiesi¢ ladowanie generatora OPTIMIZER Smart IPG,
pacjent moze oddali¢ topatke tadowarki OPTIMIZER Mini Charger od miejsca
implantacji, powodujac przerwanie procesu ladowania. Ladowark¢ mozna tez
wylaczy¢, ponownie naciskajgc przycisk Start.

7.5 Czestotliwos¢ sesji ladowania

Optymalne dziatanie akumulatora w generatorze OPTIMIZER Smart IPG moze by¢
zagwarantowane tylko wtedy, gdy akumulator zostanie co tydzien catkowicie
naladowany. Nie ma znaczenia, w ktérym dniu tygodnia i o ktdérej godzinie bedzie
odbywac¢ si¢ tadowanie generatora OPTIMIZER Smart IPG, ale zaleca si¢, aby czas
mi¢dzy kolejnymi sesjami fadowania nie przekraczat tygodnia.

Jesli poziom natadowania akumulatora w generatorze OPTIMIZER Smart IPG spadnie
ponizej okreslonego progu, terapia zostanie automatycznie zawieszona. Wznowienie
terapii bedzie mozliwe dopiero po natadowaniu akumulatora generatora OPTIMIZER
Smart IPG. Po zakonczeniu sesji tadowania generator OPTIMIZER Smart IPG
automatycznie wznowi terapi¢ zgodnie z zaprogramowanymi wczesniej parametrami.
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7.6 Kody liczbowe

Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger jest zaprojektowana w taki sposob, aby
odpowiednio do sytuacji przekazywata pacjentowi okreslone dane i ostrzezenia. Jesli
tadowarka wykryje sytuacje, ktora wymaga podjecia dziatania, na wskazniku ,,Wezwij
lekarza” pojawi si¢ kod w postaci cyfry. Opisy poszczegolnych kodéw liczbowych
zawiera ponizsza tabela:

Kod _ Czy ladonanie
liczbowy Opis zostanie
przerwane?
TAK
0 Generator IPG jest dezaktywowany (patrz punkt 7.6.1) | (patrz Uwagi 1,2)
Istotna zmiana impedancji elektrod (patrz punkt 7.6.2) NIE
2 Terapia zawieszona (patrz punkt 7.6.3) NIE
Nie zaprogramowano modulacji kurczliwosci serca
3 (patrz punkt 7.6.4) NIE
Maty odsetek zdarzen 2z prowadzona modulacja
4 kurczliwosci serca (patrz punkt 7.6.5) NIE
Wysoka temperatura poczatkowa generatora IPG TAK
5 (patrz punkt 7.6.6) (patrz Uwagi 1,2)
TAK
6 Wewnetrzna usterka tadowarki (patrz punkt 7.6.7) (patrz Uwaga 1)
Implant nie jest generatorem OPTIMIZER IVs ani TAK
7 OPTIMIZER Smart IPG (patrz punkt 7.6.8) (patrz Uwaga 1)
Problem zwigzany ze znacznie roztadowanym TAK
8 akumulatorem (patrz punkt 7.6.9) (patrz Uwaga 1)

7.6.1 Kod liczbowy 0

Kod liczbowy 0 oznacza, ze generator OPTIMIZER Smart IPG zostal
dezaktywowany i przetaczony w tryb Down (Dezaktywacja). Jesli tadowarka
wyswietli ten kod liczbowy, nalezy skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

7.6.2 Kod liczbowy 1

Kod liczbowy 1 oznacza, ze generator OPTIMIZER Smart IPG wykryt istotng
zmian¢ impedancji jednej lub obu elektrod komorowych. Jesli tadowarka
wyswietli ten kod liczbowy, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

7.6.3 Kod liczbowy 2

Kod liczbowy 2 oznacza, ze modulacja kurczliwo$ci serca przez generator
OPTIMIZER Smart IPG zostata zawieszona. Jesli tadowarka wyswietli ten kod
liczbowy, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.
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7.6.4 Kod liczbowy 3

Kod liczbowy 3 oznacza, ze w generatorze OPTIMIZER Smart IPG nie zostata
zaprogramowana modulacja kurczliwosci serca. Jesli tadowarka wyswietli ten
kod liczbowy, nalezy skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy Impulse
Dynamics.

7.6.5 Kod liczbowy 4

Kod liczbowy 4 oznacza, ze generator OPTIMIZER Smart IPG wykryt zbyt matla,
nizsza od zaprogramowanego w nim poziomu alarmowego, liczbe podawanych
impulséw modulacji kurczliwosci serca. Jesli tadowarka wyswietli ten kod
liczbowy, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

7.6.6 Kod liczbowy 5

Kod liczbowy 5 oznacza, ze temperatura generatora OPTIMIZER Smart IPG na
poczatku sesji tadowania przekracza 39°C. Ten kod liczbowy moze by¢ takze
wyswietlany, jesli podczas sesji tadowania temperatura generatora OPTIMIZER
Smart IPG wzrosénie o ponad 3° na dtuzej niz 10 minut. Jesli tadowarka wyswietli
ten kod liczbowy kilkukrotnie w ciagu kilku dni, nalezy skontaktowaé sig
z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

7.6.7 Kod liczbowy 6

Kod liczbowy 6 oznacza, ze tadowarka OPTIMIZER Mini Charger wykryta btad
wewnetrzny. Jesli tadowarka wys$wietli ten kod liczbowy, nalezy skontaktowac
si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

7.6.8 Kod liczbowy 7

Kod liczbowy 7 oznacza, ze tadowarka OPTIMIZER Mini Charger wykryta probe
uzycia jej z nierozpoznanym urzadzeniem. Jesli tadowarka wyswietli ten kod
liczbowy, nalezy upewni¢ si¢, ze topatka ladowarki jest umieszczona nad
implantowanym generatorem OPTIMIZER Smart IPG. Jesli ten kod nadal jest
wyswietlany mimo umieszczenia topatki tadowarki nad implantowanym
generatorem  OPTIMIZER  Smart IPG, nalezy  skontaktowaé  sie¢
z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

7.6.9 Kod liczbowy 8

Kod liczbowy 8 oznacza, ze tadowarka OPTIMIZER Mini Charger wykryla,
7ze po probie tadowania gleboko roztadowanego akumulatora w generatorze
OPTIMIZER Smart IPG poziom natadowania pozostaje niski. Jesli tadowarka
wyswietli ten kod liczbowy, nalezy skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

Uwaga 1: Zawsze, gdy pojawi si¢ kod liczbowy 0 albo kody 5-8, tadowarka
automatycznie konczy proces tadowania.

Uwaga 2: Gdy pojawi si¢ kod 0 lub 5, mozna przestawi¢ tadowarke w specjalny
tryb umozliwiajacy przeprowadzenie sesji ladowania. Jednak ta opcja jest
dostepna tylko dla serwisu firmy Impulse Dynamics.
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7.7 Czyszczenie

Ladowarke OPTIMIZER Mini Charger nalezy w razie potrzeby czysci¢ wylacznie
Sciereczkami ze srodkiem dezynfekcyjnym.

Ostrzezenie: NIE NALEZY zanurzaé w wodzie zadnych czeéci ladowarki
OPTIMIZER Mini Charger. Mogloby to spowodowa¢ uszkodzenie
urzadzenia. Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger jest w ograniczonym
stopniu zabezpieczona przed wniknigciem wody lub wilgoci (klasa 1P22).

Ostrzezenie: NIE NALEZY podejmowaé prob sterylizacji ktorejkolwiek czesci
tadowarki OPTIMIZER Mini Charger, poniewaz mogtoby to spowodowaé
powazne uszkodzenie urzadzenia.

7.8 Konserwacja

Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do
obstugi technicznej przez uzytkownika. Jesli tadowarka OPTIMIZER Mini Charger nie
dziata, nalezy skontaktowa¢ si¢ z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics w celu
uzyskania nowej tadowarki.

Ostrzezenie: Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.

Oczekiwana trwato§¢ akumulatora wbudowanego w tadowarkag OPTIMIZER Mini
Charger wynosi 5 lat. Jesli fadowarka OPTIMIZER Mini Charger nie jest w stanie
catkowicie natadowa¢ generatora OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER 1Vs IPG,
mimo ze akumulator tadowarki zostat catkowicie natladowany, nalezy skontaktowac si¢
z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics w celu uzyskania nowej fadowarki.

7.9 Przechowywanie wyrobu i obchodzenie si¢ z wyrobem

Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger jest zaprojektowana w taki sposob, by dziata¢
prawidlowo po tym, jak zostanie narazona (podczas pakowania do transportu) na
nastepujace warunki skrajne: (1) temperatura od -20°C do +60°C, (2) wilgotnos¢
wzgledna od 10% do 100% (z kondensacja lub bez), (3) ci$nienie atmosferyczne od
500 hPa do 1060 hPa.

Ladowarki OPTIMIZER Mini Charger nie nalezy naraza¢ na dziatanie bardzo wysokiej
lub niskiej temperatury. Pacjentow nalezy instruowaé, ze urzadzen nie powinni
pozostawia¢ na dhugi czas w samochodzie ani na dworze. Skrajne temperatury, zwlaszcza
wysokie, moglyby uszkodzi¢ wrazliwe uktady elektroniczne. Aby tadowarka dziatata
prawidtowo, nie nalezy jej uzywac, gdy temperatura otoczenia przekracza 27°C. Ponadto
zaleca si¢ uzywanie jej przy wilgotnosci wzglednej w zakresie od 20% do 75%
i ci$nieniu atmosferycznym w zakresie od 700 hPa do 1060 hPa.

Ostrzezenie: Ladowarki OPTIMIZER Mini Charger nie wolno uzywaé na pokladzie
samolotu, a na poktadzie statku mozna jej uzywaé wylacznie po uzyskaniu
zgody zatogi.
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7.10 Utylizacja

Jesli pacjent nie potrzebuje juz tadowarki OPTIMIZER Mini Charger i zostanie ona
zwrdcona, nalezy poinformowaé przedstawiciela firmy Impulse Dynamics o tym
zwrocie.

Ostrzezenie: NIE NALEZY wyrzucaé tadowarki OPTIMIZER Mini Charger do
$mieci. Ladowarka OPTIMIZER Mini Charger zawiera akumulatory
litowe oraz czesci niepodlegajace dyrektywie o ograniczeniu stosowania
niektorych substancji (RoHS). Jesli konieczna jest utylizacja tadowarki
OPTIMIZER Mini Charger, nalezy zrobi¢ to w sposéb zgodny
Z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji tego rodzaju odpadow.
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DODATEK |

Informacje o zakloceniach elektromagnetycznych (Tabela 1 z 5):

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

System OPTIMIZER Smart System (programator OMNI Il Programmer z oprogramowaniem OMNI Smart
Software i tadowarka OPTIMIZER Mini Charger) jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagne-
tycznym o parametrach okre§lonych ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu OPTIMIZER Smart System
powinien dopilnowaé, aby uzywano go w takim srodowisku. (Uwaga: nie dotyczy programatora OMNI II
Programmer z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

Test odpornosci Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
testowy wg zgodnoSci
IEC 60601
Wytadowania 6 kV +6 kV Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek
elektrostatyczne zgodnie | kontaktowe kontaktowe ceramicznych. Jesli podloga jest pokryta materiatem
finicja w: syntet ilgotnos¢ 1 i i¢
z definicja w 8KV przez 8 KV przez C)c/) naj)r;]cr?irg_zrgé(;zl gotno$¢ wzgledna powinna wynosié
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze '
Elektryczne szybkie +2 kV dla +0,5 kV dla Zasilanie z sieci elektrycznej powinno by¢ wlasciwe dla
stany nieustalone zgodnie | zasilania linii zasilania typowego $rodowiska szpitalnego. Nie nalezy uzywac
z definicjg w: sieciowego sieciowego silnikow elektrycznych ani innych generujacych
- . .. | zaklocenia urzadzen elektrycznych w tym samym
IEC 61000-4-4 1 kv dla “ﬂ/“ 1 kv dia I'{E' obwodzie zasilania, co programatora OMNI I
WeJ.S,CI.OWych WeJ.S,CI.OWyCh Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
wyjserowye wyjsciowye Software) lub tadowarki OPTIMIZER Mini Charger.
Udary napigcia zgodnie +1 kV w trybie +1 kV w trybie | Jako$¢ zasilania z sieci elektrycznej powinna by¢
z definicja w: roéznicowym réznicowym wlasciwa dla typowego $rodowiska prowadzenia
. . dziatalnosci d j lub szpital .
IEC 61000-4-5 2 kV w trybie +2 kV w trybie Zataiioset gospodarcze) fub Szpliainego
wspblnym wspolnym
Spadki napiecia, krotkie A% Ut (095- 100-proc. Jako$¢ zasilania z sieci elektrycznej powinna by¢
przerwy i zmiany proc. spadek Ur) | spadek Ut wiasciwa dla typowego $rodowiska prowadzenia

napigcia w wejsciowych
liniach zasilajacych,

przez % cyklu

przez % cyklu

dziatalno$ci gospodarczej lub szpitalnego.

. S 40% Ur (60- 60-proc. Uwaga: Jesli uzytkownik programatora OMNI 11
zgodnie z definicja w: proc. spadek Ut) | spadek Ut Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart
IEC 61000-4-11 przez 5 cykli przez 5 cykli Software) lub fadowarki OPTIMIZER Mini Charger
70% Ur (30- 30-proc. x};l:;ig;niithzni'epr'zerwanego d;ialania w okre'sacl} przerw
sieci elektrycznej, zaleca si¢ zasilanie
prac. spadek _UT) spadek Ur . programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem
przez 25 cykli | przez 30 cykli | \iNT Smart Software) lub tadowarki OPTIMIZER Mini
5% Ut (>95- 100-proc. Charger z zasilacza bezprzerwowego lub akumulatora.
proc. spadek Ut) | spadek Ut
przez5s przez5s
Pola magnetyczne 3 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czgstotliwoscei sieci zasilajacej

0 czgstotliwosci sieci
zasilajacej (50/60 Hz)
zgodnie z definicja w:

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) powinny by¢ na poziomach oczekiwanych
W typowym Srodowisku prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej lub szpitalnym.
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Informacje o zakléceniach elektromagnetycznych (Tabela 2 z 5):

o WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA —
ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA PROGRAMATORA OMNI II PROGRAMMER
(Z OPROGRAMOWANIEM OMNI SMART SOFTWARE)

Programator OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) jest przeznaczony do uzytku
w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Nabyweca lub uzytkownik programatora
OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) powinien dopilnowac, aby uzywano go

w takim Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko
wg IEC 60601 elektromagnetyczne —
wytyczne
Wytadowania Przytozenie Przytozenie posrednie: Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne zgodnie posrednie: +2 kV, £4 kV i 6 kV; drewniane, betonowe lub
z definicja w: +2 kV, £4 kV wyladowania kontaktowe: z ptytek ceramicznych.
i £6 kV; : A Jesli podioga jest pokryta
IEC 61000-4-2 iadowania 2 kV, 4 kV i 26 kV; materialem syntetycznym,
kgntaktowe' wyladowania przez powietrze: WilgOt?f)S'é WZ.EIQQH? powinna
+2 KV, +4 KV £2kV, +4kV i £8 kV wynosi¢ co najmniej 30%.
i £6 kV; W razie przerwania

wyladowania przez
powietrze: +2 kV,

Uwaga: Dopuszczalne pogorszenie
lub brak dziatania badz
skutecznos$ci, wymagajace
zresetowania systemu lub

komunikacji migdzy modultem
interfejsu OMNI 11
a komputerem Tablet PC moze

T KViBkV interwencji operatora po by¢ konieczne zresetowanie
wyeliminowaniu sygnatu systemu przez operatora.
zaklocajacego, ale niepowodujace
nieodpowiedniego przeprogra-
mowania generatora IPG.

Elektryczne szybkie stany | +1 kV dla linii +1 kV dla linii wej$ciowych Sposob poprowadzenia sieci
nieustalone zgodnie wejsciowych i wyjSciowych Ethernet powinien by¢
z definicja w: i wyjsciowych wlasciwy dla typowego
Ethernet . Srodowisk ital .
IEC 61000-4-4 ( ) Uwaga: Dopuszczalne pogorszenie Srodowiska szpita'nego.
lub brak dzialania badz sku , .| Nie nalezy uzywa¢ silnikow
ub brak dziafania badz skutecznosci, elektrycznych ani innych
wymagajace zresetowania systemu . L
- i generujacych zaktocenia
lub interwencji operatora po . .
. . urzadzen elektrycznych blisko
wyeliminowaniu sygnatu i .
.. > . acza sieci Ethernet.
zaklocajacego, ale niepowodujgce
nieodpowiedniego przeprogra-
mowania generatora IPG.
Pola magnetyczne 3 A/m 30 A/m Pola magnetyczne

0 czgstotliwosci sieci
zasilajacej (50/60 Hz)
zgodnie z definicja w:

IEC 61000-4-8

0 czestotliwosci sieci zasilajacej
(50/60 Hz) powinny by¢ na
poziomach oczekiwanych

W typowym Srodowisku
prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej lub szpitalnym.
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Informacje o zakléceniach elektromagnetycznych (Tabela 3 z 5):

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (133)

Programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) i tadowarka OPTIMIZER
Mini Charger sg przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okre$lonych
ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu OPTIMIZER Smart System powinien dopilnowac, aby urzadzenia
byly uzywane w takim $rodowisku.

Poziom
Test odpornosci testowy wg
IEC 60601

Poziom

zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przeno$ne i ruchome urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe powinny by¢ uzywane w odlegtosci

nie mniejszej od dowolnej czgsci programatora OMNI 11
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software)

lub tadowarki OPTIMIZER Mini Charger (wlaczajac w to
przewody) niz zalecana odlegto$¢ oddzielajaca obliczana

na podstawie rownania uwzgledniajacego czgstotliwosé
nadajnika.

) Zalecana odleglos¢ oddzielajaca
Przewodzona energia 3 Vskut. 3V

0 czestotliwosci radiowej Od 150 kHz d=1,17 VP
zgodnie z definicjg w: do 80 MHz

IEC 61000-4-6

Wypromieniowywana 3Vim 3Vim d=0,35VP  od 80 MHz do 800 MHz
energia o czgstotliwosci Od 80 MHz
radiowej zgodnie do 2,5 GHz —
z deﬁniéquw- d=0,70 VP od 800 MHz do 2,5 GHz
,,P”” oznacza znamionowa maksymalng moc wyjsciowa
IEC 61000-4-3 -
nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.
,»d” jest zalecana odlegto$cig oddzielajaca w metrach (m).

Natezenia pdl pochodzacych od stacjonarnych
nadajnikow radiowych okreslone na podstawie pomiarow
elektromagnetycznych w terenie? powinny by¢ nizsze od

poziomu zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosciP.

Istnieje ryzyko powstawania zaktocen w sasiedztwie urzadzen
oznaczonych nastgpujacym symbolem:

)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres cze¢stotliwosci.

Uwaga 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wplywaja zjawiska pochlaniania i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

2 W sposéb teoretyczny nie mozna doktadnie okresli¢ natezenia pola nadajnikdw statych, takich jak stacje bazowe
radiotelefonow (komoérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiostacji naziemnych, amatorskich radiostacji, radiowych
nadajnikow AM i FM oraz nadajnikow telewizyjnych. Nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiarow elektromagnetycznych

w terenie w celu dokonania oceny $rodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z obecnosci stacjonarnych nadajnikow
radiowych. Jesli zmierzone natgzenie pola w lokalizacji, w ktorej jest uzywany programator OMNI II Programmer

(z oprogramowaniem OMNI Smart Software), przekracza odpowiedni poziom zgodnosci radiowej, nalezy sprawdzic,

czy programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) dziata prawidlowo. W razie
stwierdzenia nieprawidtowych zachowan konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych krokéw, takich jak przemieszczenie
programatora OMNI Il Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software).

b Dla czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.
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Informacje o zakléceniach elektromagnetycznych (Tabela 4 z 5):

Zalecana odleglos$¢ oddzielajaca pomiedzy przeno$nymi i ruchomymi urzgdzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe a programatorem OMNI II Programmer (z oprogramowaniem
OMNI Smart Software) lub ladowarka OPTIMIZER Mini Charger

Zarowno programator OMNI II Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software), jak i tadowarka
OPTIMIZER Mini Charger powinny by¢ uzywane w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym emisja
zaktocen o czestotliwo$ciach radiowych jest ograniczona. Nabyweca lub uzytkownik programatora OMNI 11
Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) lub tadowarki OPTIMIZER Mini Charger moze
przyczyni¢ si¢ do zapobiegania zaktoceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng zalecang ponizej
odlegto$¢ miedzy przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci
radiowe (nadajnikami) a programatorem OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) lub
fadowarka OPTIMIZER Mini Charger. Odlegtos¢ ta zalezy od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen
komunikacyjnych.

Odleglos¢ oddzielajaca w zalezno$ci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna znamionowa (m)
mo¢ wyj“iz’vv\vl’; nadajnika |4 150 kHz do 80 MHz! | Od 80 MHz do 800 MHzZ! | Od 800 MHz do 2,5 GHz
d=117VP d=035VP d=0,70 VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 3,5 7,0

W przypadku nadajnikéw o niewymienionej powyzej znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej zalecang odleglosé
oddzielajaca d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca rownania uwzgledniajagcego czgstotliwo$é nadajnika, gdzie P jest
podang przez producenta nadajnika w watach (W) maksymalna warto$cia znamionowa mocy wyjsciowej nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiagzuje wyzszy zakres cze¢stotliwosci.

Uwaga 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wplywaja zjawiska pochtaniania i odbicia od budynkdéw, przedmiotdw i ludzi.

Informacje o zakloceniach elektromagnetycznych (Tabela S z 5):

Zgodnos¢ z Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (RED) (2014/53/UE)

Programator OMNI 1l Programmer (z oprogramowaniem OMNI Smart Software) spetnia wymagania okre$lona
w Dyrektywie 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych (RED).

Majaca zastosowanie Wymagania dotyczgce zgodnosci
norma

ETSI EN 302 195 wer. 2.1.1 | Wypromieniowywane pole H (warunki zwykle i skrajne)

2016-
(2016-06) Emisje niepozadane (wypromieniowywana), (nadajnik)

EN 60601-1-21
Zakres czestotliwosci modulacji (warunki zwykle i skrajne)

Promieniowanie niepozadane (odbiornik)

!Deklaruje sie zgodno$¢ z normg EN 60601-1-2, a nie z dwiema normami zharmonizowanymi (ETSI EN 301 489-1

i ETSI EN 301 489-31). Wynika to z faktu, ze nie wszystkie czg¢sci norm ETSI majg zastosowanie, a te, ktore maja
zastosowanie, pokrywaja si¢ z testami wykonywanymi w ramach normy EN 60601-1-2 z zastosowaniem réwnowaznych
metod i kryteriow oceny, ktore sg co najmniej tak samo restrykcyjne, jak kryteria okre$lone w normach ETSI EN 301 489-1
i ETSI EN 301 489-31.
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DODATEK |1

Komunikacja/telemetria
Miedzy generatorem OPTIMIZER Mini IPG a programatorem OMNI Il Programmer:

Z generatora OPTIMIZER Mini IPG do programatora OMNI |1l
Programmer:

o Impulsy na minute: ,,0” = 180 ps, ,,1” =270 us
o 14,5 kHz LC ze wzbudzeniem impulsem
o 1 cykl na impuls az do sttumienia do 10%

o Energia wkladana w jeden impuls: 0,36 pJ — 5,14 MWszczyt. Na impuls;
1,8 MWsredn.

Z programatora OMNI Il Programmer do generatora OPTIMIZER
Mini IPG:

o Modulacja amplitudy: ,,0” = brak nosnej, ,,1” = no$na przez 305 S
o Czestotliwos¢ nosna 23 kHz
o Moc: 0,56 Wszczyt_; 0,27 Wéredn,

DODATEK 111

Procedura testowania interakcji mi¢dzy urzadzeniami

Pacjenci z implantowanym urzadzeniem wspotistniejagcym (np. ICD, stymulatorem)
muszg by¢ na zakonczenie zabiegu implantacji poddani dodatkowym testom, ktore
potwierdzg prawidlowe dziatanie zarowno generatora OPTIMIZER Mini IPG
(tj. generatora OPTIMIZER Smart IPG lub OPTIMIZER 1Vs IPG), jak i urzadzenia
wspotistniejacego. Ponizej opisano kolejne kroki wymaganej procedury testowania:

1.

Nalezy zaprogramowac urzadzenie ICD w taki sposdb, aby podczas tego testu nie
prowadzito terapii przeciwczestoskurczowe;.

Aktywowa¢ modulacje¢ kurczliwos$ci serca i zaprogramowac okna czulosci
generatora OPTIMIZER Mini IPG w taki sposob, aby prawidlowo prowadzit
modulacje kurczliwosci serca w obecno$ci urzadzenia wspotistniejacego.

Stopniowo wydtuza¢ opo6znienie serii CCM™ 1 obserwowac elektrogramy
wewnatrzsercowe (ICD-EGM) uzyskiwane w czasie rzeczywistym, aby ustali¢
opoznienie serii CCM™, po przekroczeniu ktorego ICD zaczyna nieprawidlowo
wykrywa¢ impulsy modulacji kurczliwosci jako zatamki R.

Zanotowa¢ maksymalne opdznienie serit CCM™,

5. Z powrotem zaprogramowac opdznienie seriit CCM™ sprzed testu.
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Udokumentowa¢ przeprogramowanie opodznienia serii CCM™, wykonujac
wydruk ustawien parametréw generatora IPG.

Z powrotem zaprogramowac urzadzenie ICD w taki sposob, by mogto prowadzi¢
terapi¢ przeciwczestoskurczowa.

Udokumentowa¢ ponowng aktywacje terapii  przeciwczgstoskurczowej,
wykonujac wydruk ustawien parametrow urzadzenia ICD.
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