IMPULSE

Sistemul OMNI 11
Programmer
(cu OMNI Smart Software)
si incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger

INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE



Impulse Dynamics (USA), Inc.

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

o [rer]

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

60549 Frankfurt am Main, Germany

OPTIMIZER® este 0 marcd comerciald a Impulse Dynamics inregistratd in S.U.A.
OMNI™ este o marca comerciald a Impulse Dynamics.

CCM™ este 0 marca comerciald a Impulse Dynamics.

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) si incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger sunt
conforme cu cerintele esentiale ale Directivei privind echipamentele radio (RED) 2014/53/UE.

Informatiile furnizate in acest document pot fi modificate fara notificare prealabila.

Nici o parte din acest manual nu poate fi reprodusa sau transmisa in nicio forma si prin niciun fel de mijloace,
inclusiv mijloace electronice si mecanice, fara acordul prealabil expres, in scris, al Impulse Dynamics.
Sistemul OPTIMIZER® Smart System si tehnologia CCM™ sunt protejate de mai multe brevete S.U.A.

Pentru o lista actualizata a brevetelor relevante si a cererilor de brevet relevante, vizitati pagina noastra de
brevete: http://www.impulse-dynamics.com/us/patents.

Tnainte de utilizarea dispozitivului, vii rugim si cititi intreaga documentatie furnizat.

C€

0344

[2017]


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

CUPRINS

EXPLICATIA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETE .......ocooiiiiiiiiicciit e
1. PREZENTARE GENERALA A SISTEMULUI OMNI Il PROGRAMMER
(CU OMNI SMART SOFTWARE)......ctitttiiiiiiieiiteteteie sttt bbbttt
I B Lot 1T £ TSP TE PRSPPI
1.2 Functiile programatorUlUi..........coeriiiiiiiiiiieie e e
1.3 Componentele ProgramMatOrUIUI ... ....cocuiiiieiierieieti ettt b e bttt sr et b e eneanes
1.4 Interconectarea componentelor programatorului pentru UtIHZare............ccooeoeineiinencneceneeeees
1.5  Bagheta 08 PrOGIaIMAIE .......ccciiitirieiieteriete ettt ettt ettt h bttt b e et eb bt eb e sb e eb e sb e eb e ab ettt abe e et e sbe e ereanes
1.6 Incarcarea bateriei tabletei PC OMNI T PrOGramImer...........c.ococueucieieieieieisssiesisssses s
1.7 Utilizarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart SOftWare) .........ccoceovvereinineieieneieennes
1.8  Utilizarea ecranului tactil al tabletei PC OMNI I Programmer ..........cccccvevveieiiesiee s se e esve e
1.9 Butoane si simboluri pe tableta PC OMNI II Programmer............ccccovierieiiniieniiesee e
1.10 Tnlocuirea bateriei tabletei PC OMNI [I PrOGIAMMET .........c.vuveieieeieeeeesseesiesessesiessses s,
O R O30 173 (S« (S L1512 PP U P PS PSPPI
1.12 Depozitare $1 MANIPUILATE ........eiviieiitieitieieeie s see e st re e e et et e e b e e be e e e e seesreesreesreeaneeneenreanrennee e
IR G o] (=T U o] 1T (=] 1 = VS
2. APLICATII SOFTWARE PENTRU SISTEMUL OMNI I PROGRAMMER
(CU OMNI SMART SOFTWARE).....cctitititi ettt eee e sttt tesseanseeesaestestestesseenseseensestessessessenns
2.1 ECTaN 08 SEIECTAIE .....e.eivecti ettt b bbbt bbb bbb ettt
280t R © 1Y/ | SO
80 © 1Y/ | N1 1 SO SPRS
2.1.3 OMNI SIMAIT ...ttt bbb bbbttt b bbbt b e
2.1.4  DIVEISE ..ottt r et h et h b r R R Rt R e r Rt Rt r et r e en e
2.2 Utilizarea de baza a aplicatiei OMNI II Programmer...........cccocveiieiiiiiinienieiiee e
2.2.1 Comunicarea cu dispozitivul OPTIMIZER IVS IPG ......c.ccco it
2.2.2  INtErOQAre $1 PIOZTAIMNALE ....veuvvesveereesreasreasreaseesseesseesbeassesseesseeseeesseaseanseassesseeabeebeesbesseesseesneeaneennis
2.2.3 Instrumente de MONITOTIZAIE ........ccirreiiirireeiirese ettt ere e
2.3 Utilizarea de baza a aplicatiei OMNI Smart Programmer ...........ccooveieierinenininescseeee e
2.3.1 Comunicatia cu dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG...........cocooviiiiiiiiiiceeeceee
2.3.2  INtErOZAIE SI PIOZIAIMIATE ....eveuveeieseeseestessessesteeseeseesseeesseabesbeabeaseese e e e s e besbeab e s b e eneese e s e benrenbesseeneas
2.3.3 InStrumente de MONITOTIZAIE ......c.viviiiiiitiiieiee ettt st b e et sn e ebe e
2.3.4 Inchiderea aplicatiei PIOZIAMIMET ...........cc.cevevuevereeiesiesssessessessessessess s es s sees
3. SOFTWARE-UL OMNI I SOFTWARE ... ..ottt ettt ste et aneesnee s e steenteeaeeneeas
3.1  Ecranul aplicatiei OMNI I PrOSIAMIMIET .........ciuieiiiiiiiiieiiee sttt ettt ettt sbe b b seee e
3.1.1 Title Bar (Bara de titlu) ......ccovoeiiiicicieieeeses e
3.1.2 Menu Bar (Bara de MENIUIT) ......coiiireiiiiieiiese et en e
3.1.3 Filele Parameter (PArametrl) ........cocueueiuerierieiieeeeie ettt bbbt e et be e b eneas



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 Programming Bar (Bara de Programare) ..........cccoereiereneseseeieeniesie e sie e i eses e s see e seesseens 24

315 Bara Log (JUMNQAIY ..ottt bbbt e bbb 25
3.1.6 Fereastra ECG ... 26
3.1.7 Bara StatiStics (STAtISTICI) ..ivviveeiriiieiiii e sie st e sttt sre e e e e se e resnesreeneens 28
3.1.8  Status Bar (Bara de STAIE) .......c.cceruerueruerieresesieeieieestestestestes e esasseeseesteseestestessassesnseseeseessesnessassens 29
ViZUALIZATE SIATICA ... ..eiiiiiitieiieiee e et r et r e r e nr e 29
3.2.1 Dynamic View (Vizualizare dinamiCa) ...........cceiirierrierieeieenieieeseeseeseesee e 30
3.2.2  Static View (VIZUAlIZATE STALICA) ....evivieiieeiiieiieeiieesiieesiteesireesneesieeesinessseessiaeessreesinesssseesenessseeens 31
a1 oo L O PP U PP RTPPPPPROP 32
3.3.1 Comunicatia cu dispozitivul implantat OPTIMIZER IVS IPG.........cccocvviiiiiiiiciince, 32
3.3.2 Interogarea dispozitivului OPTIMIZER VS IPG......cccccoiiiiiiiiiie et 32
Modificarea valorilor ParamMetrilor ..........cooooviiiiiiiiec e 33
3.4.1 Conventia de culoare a parametrilor.........coccoiiiiiiiiiiii i 34
3.4.2 CONFIICLE & PAFAMELIT ....eveieiiieeeieete e bbbttt eb e 34
PIOGIAMAIE. .....ceiiiiiii ittt b e b e bt 35
3.5.1 Programarea dispozitivului OPTIMIZER IVS IPG .......ccoco oot 35
3.5.2 Functiile Cancel (Anulare) si Undo (Refacere) .........oceverieiiiiiiiiiiicseneeese e 36
Utilizarea standardelor...........cciiiii 37
3.6.1 Deschiderea unui figier cu Standard............ccceiirieiriieiieiee e s 37
3.6.2 Salvarea unui figier cu Standard............cooiveiiiiiiiiie s 37
Incarcarea si eXportarea iNfOrMAtiilor ..........ov.vireirrieissiie e 38
3.7.1 Incarcarea fisierelor JUMAl........co.oruuivirireisiieisssie ettt 38
3.7.2 EXPOItAred JatClOr ........coiuiiiiiiiieise e bbb 38
Jurnalul si Inregistrarea ECG .........ccooiiiiiiiiii e 38
381 JUMNAL ..ot 38
3.8.2 TNIEQISIIAIEA ECG........veveveeieeeese ettt 39
Programare I €az d@ ULZENLA. .........oiuiiieiieeiieeie ettt ettt b et eb et e bt e bt s e e e sneesneenis 39
3.9.1 Programarea de urgenta atunci cand programatorul este OFF (Dezactivat) ..........ccccocevveereeneenne. 39
3.9.2 Programarea de urgenta atunci cand programatorul este ON (ACtivat).......cccceereriierieerieeneeneenne 40
Magnet Mode (MO MAGNEL) ......iiieiiece et e e s e te e ste e nte e nbeenaeeneennee e 41
Resetarea dispozitivului OPTIMIZER TVS IPG........ccooiiiiiiiect ettt 41
Initierea adminiStrarii COMTM .. .. oottt b e bbb e e sneesne e e 42
3.12.1 Optiunile pentru modul OPETratioNnal...........ccccuvviieiirriiiri e 42
3.12.2 Optiuni de administrare a semnalului CCMT™ ... 43
EVENIMENTE MAIKET ....ovieiici et 45
3.13.1 ACHIVArea MAIKEITION. ......vciiiircieiitee et 45
3.13.2 Dezactivarea Markerilor ..o 45
3.13.3 EVENIMENTE HELECTALE. ......c.eiiveeieereieiiree et 46
3.13.4 Administrarea trenului CCMT™M ... ...t 46



3.13.5 Stari de INhibare @ COMTM ..t e s e e e s s sebb b e a e e e s 46

3.13.6 Starea administrarii semnaluluil CCMT™ .. .. ..o e 46
3.13.7 Fereastra Log Browser (Rasfoire jurnal)..........ccccoviiiiiniiiiiiiiccee e 47
3.14 CCM™ Schedule (Program CCMTM) .. ... ..ot nne e 47
BLA5 STALISTICE....vveiii s 48
3.15.1 TNCAICArEa SEAtIStICIION ....v.vvveveeieeseiiese ettt s sttt 49
3.15.2 Resetarea contoarelor diSPOZItIVUIUI ..........cccviveiiicic s 52
3.16 Masurarea impedantelor deriVatillor..........coiiiiieiiiieie e 53
3.17 Setarea ceasurilor pentru OPTIMIZER IV IPG $i OMNI IL.......cccoiiiiiiiiiiieeeeeee e 54
3.17.1 Citirea orei dispozitivului OPTIMIZER 1VS......ccccoiiiiiiiiiiinee e 54
3.17.2 Setarea ceasului Tn timp real al dispozitivului OPTIMIZER 1VS.......cccccooiiiiniiiicccieeee 55
3.17.3 Setarea ceasului sistemului OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software)..........ccccoceoveeenne. 56
3.18 Mesaje de eroare ale dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG emise de incarcatorul
OPTIMIZER MiNi CRAIGET ....eiviieiiiteieeeet ettt sb et eb e bbb bbb e 57
3.18.1 Procentajul tintd minim pentru administrarea CCM™ ............ccoiiiiiininne e 57
3.18.2 Maximum Lead Displacement (Migrare maxima a derivatien) ........c.covrvvereereenieniesiesieesesseeenes 58
3.19 Diagnosticarea Local Sense (LS) (Detectare 10Cala) ........cccivveieerirerieiiesiesieesieeseseeseeseesieesseessesvessnees 58
3.20 Operarea de 1a diStANTA .........coeeieiiiiiiiie e e e r e r e n e 61
3.20.1 Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)
la 0 retea Ethernet prin Cablu ..........coiiiiiiiieiece e 62
3.20.2 Conectarea sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) la o retea fara fir ......62
3.20.3 Moduri operationale OMNI II SOftWare .........cccoviiiiiiiiiiii e 64
3.20.4 Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI 1 Programmer) .........ccoccoveveivneneieeenne. 66
3.20.5 Inceperea unei sesiuni de la distanta cu sistemul OMNI II Programmer
(CU OMNI SMAIT SOFIWAIE) ....c.veeeiiiieieeteite ettt et sb e e ea s 69
3.20.6 Incheierea unei sesiuni de la distantd OMNI IL..........c..ooumiurirnieneinirecinisenieesssessssesie s 70
3.20.7 Mesaj TN Chat OIMINT . .....ooiiiiie et te et ra e e e naeenas 70
3.20.8 incircarea/descarcarea jurnalului OMNI IL..........c.cooeveveererneeresesissessessessesses s essenenes 71
4. OMNI SMART SOFTWARE .....oooiititietite ettt ettt r e 73
4.1  Ecranul aplicatiei OMNI Smart PrOSIAmMIMET ..........ceiuiiiiiiiiieiiieniieie et 73
4.1.1 Title Bar (Bara de tithu) ........cccveiieiicieeee et ena e 74
4.1.2 Fereastra ECG ... 74
4.1.3 View Bar (Bara de VIZUALIZAIE) ........cccciriiiirieicineesiee e 74
4.1.4 ECG Statistics Bar (Bara de StatiStiCi ECG) .......ccvviiiriiiiiicireeeseeee e 79
4.1.5 Bara principald de INStUMENLE. ........cciveririiiiiiie e nn e 79
4.1.6 Device Bar (Bara diSPOZItIVUIUT) .....ccciriiiiiiiiiineee e 81
4.1.7 Bara Log (JUMNALY c.oeoeiiieee ettt 82
4.1.8 Programming Bar (Bara de Programare) .........ccocerereeeriereeerieneeessenesessesessessesessessessesessessesessenes 82



4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9
4.10
411

412

4.1.9 Parameter Conflict Bar (Bara de conflict de parametri) ..........ccccooeiiniiiiininieiecce e 83

4.1.10 Bara de aCtIVIAL.....ccuerviiririiiriiiiieiet e 83
4.1.11 Status Bar (Bara 0@ SLAME) ........c.civierieiitirieieterieist sttt sttt b e b b nr e b e ene e 91
L= oo 1 PP P PP OPPPTROP 92
4.2.1 Comunicatia cu dispozitivul implantat OPTIMIZER Smart IPG..........ccceoiviiiiiniinieieeeneee 92
4.2.2 Interogarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.........cccccoviiviieiesc e 92
Modificarea valorilor Parametrilor .........cccvcveiiie i e re s 93
4.3.1 Conventia de culoare a parametrilor.........ccoooviiieiieiiriire e 93
A 000 ) 1 1T (=30 (=0 o L UL £ OSSPSR 94
PIOGIAIMAIE. ... et b et E bbb bR 94
4.4.1 Programarea dispozitivului OPTIMIZER SMart IPG..........ccccooiiiiiniiiincs e 94
4.4.2 Functiile Cancel (Anulare) s Undo (Refacere).........ccocvviriiiiiiiiiiiiissseseee e 95
Utilizarea Standardelor...........ccooo i 96
4.5.1 Deschiderea unui fisier cu standard...........ccccooviiiiiiiiiiiiiii s 97
4.5.2 Salvarea unui figier cu Standard..............cociiiiiiiiiiiii s 97
Incarcarea si exportarea INfOrMAtiilOr ...........oc.vuevreceeececeseesese s, 97
4.6.1 Incarcarea fiSIrelor JUMNAL.........oc.ovucueeeeeeeiceeeceesesssese s es s ss s, 97
O A (oo 1= W - U] o] SRS 98
Jurnalul $i TNre@iStrarea ECG .......oviiiiiieiieiecie et n e ne e nneenis 98
7.0 JUMAL .o 98
4.7.2 TNIEQISIArEA ECG........cvucveeececececeeeeets ettt 99
Programare I Caz de UIZENLA. ........c.erviriiiriiiiieiee ettt sr e ar e r e an e 99
4.8.1 Programarea de urgentd atunci cand programatorul este OFF (Dezactivat) ...........ccccoovvvivnirnnnnns 99
4.8.2 Programarea de urgentd atunci cand programatorul este ON (ACtivat) ........ccocvevververireresennnnn. 100
Magnet Mode (IMOO MAJNEL) .....c.iiiiiieieee bbbttt sttt e 101
Resetarea dispozitivului OPTIMIZER SMart IPG........ccocoiiiiiiiiiicieeeese e 101
Initierea adminiStrarii COMTM ... ...ttt sb e bt r e et sb e nbeenbeesbe e e 102
4.11.1 Optiunile pentru Modul OPErational...........ceccuiiiiiiiiiieiieiieee e 102
4.11.2 Optiuni de administrare a semnalului CCMT™ ... ..o 103
EVENIMENTE MAIKEN .......cocoiiiiiii 105
4.12.1 Activarea Markerilor...........ococoiiiiiiiiiiiii 105
4.12.2 Dezactivarea Markerilor ..o 105
4.12.3 EVENIMENTE UEIECTAIE . ......eoveeiereiiriei s 106
4.12.4 Administrarea trenulul COMT™ .. ..o e 106
4.12.5 Stari de inhibare @ COMTM ... ......oiiiiieiiiie bbb resre b 106
4.12.6 Starea administrarii semnaluluil CCMT™ ... ......coiiiiiiiiiie e 106
4.12.7 Fereastra Log Browser (RASfOIre jurnal) ..........ccocveoeiiiininniineceesee e 107



4.13 CCM™ Schedule (Program CCMTM). ... ....c.iiiiiiiiee ettt ettt sttt sttt ee e s beesbeesbeabesnne e e nne e e 107
4.14 Active OVO-LS-CCM Mode (Mod Active OVO-LS-CCM) .....cccuririiriiiinieiseneeseeesne s 108
4.14.1 Parametrii dezactivati in modul Active OVO-LS-CCM ........cccccvviiiiiiiiiniiiciees s 108
4.14.2 Modificéri aduse parametrilor iIn modul Active OVO-LS-CCM .......cccooviiiiiiniiiene e 110
4.14.3 Evenimente Marker Th modul Active OVO-LS-CCM ... 110
A.15 SEALISTICE ... 110
4.15.1 INCATCArea StAtISICIION .....v.vvvcvvecvscieiecsesscss s 111
4.15.2 Resetarea contoarelor diSPOZItIVUIUI .........cceivieiicicicce s 114
4.16 Masurarea impedantelor deriVatiilor..........ccvriiiiiiee e 114
4.17 Setarea Clocks On (Ceasuri activate) pentru dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
si aplicatia OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart SOftWare) .........ccoccovrereineneienenesee e, 115
4.17.1 Citirea orei dispozitivului OPTIMIZER SMart IPG.........cccccviiiiiniiiiiccnese e 115
4.17.2 Setarea ceasului Tn timp real al dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG..........cccccvviiiniinnnn. 116
4.17.3 Setarea ceasului sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)..........c.ccoeeenee. 117
4.18 Alarme ale dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG raportate catre Incéarcatorul
OPTIMIZER MiNi ChaAIQEE . .vvevieieeie et se s te ettt et e s sta e e ae e s e e teesteesbeeneeaneesnsessaessaesnaeseenseens 118
4.18.1 Procentajul tintd minim pentru administrarea CCM™ ..........cccoiiiiiiiiiiiee e 118
4.18.2 Maximum Lead Displacement (Migrare maxima a derivati€) .........ccoceervereereriuesinesersesseennes 119
4.19 Scanarea Local Sense (LS) (Detectare 10Cala)........cuivuiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiriiesniie e sne e snessineesnesssneens 120
4.20 Crosstalk Test (Test de INterfRreNta).........ccoviruerieirieeree et sr e n e sne e 123
4.21 Operarea de 1a diStanta ..........cocooiiiiiiiiii s 123
4.21.1 Conectarea sistemului OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software)
la o retea Ethernet prin cablU ..o 124
4.21.2 Conectarea sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) la o retea fara fir....124
4.21.3 Moduri operationale OMNI Smart SOftWare...........ccccooiiiiiiiiciii e 127
4.21.4 Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI 11 Programmer)..........ccccocevvvviinennenne. 129
4.21.5 Inceperea unei sesiuni de la distantd cu aplicatia OMNI Smart Programmer .......................... 131
4.21.6 Incheierea sesiunii de la distanti a aplicatiei OMNI Smart Programmer...............ccoc.oeeeveeenn.. 133
4.21.7 Trimiterea unui mesaj in chat utilizand aplicatia OMNI Smart Programmer .............cccoceeveenee. 133
4.21.8 Incarcarea/descarcarea jurnalului OMNI IL............ovveueereeeeeeeeeeseeseesesesseesesseeseessesessses s 134
IMPRIMANTA BLUETOOTH ...ttt 136
5.1 DIBSCIIBIE ..ttt bbb bbb 136
5.2 Incarcarea IMPIIMANTEN ...........co.evueveeveereeiiesesesesss ettt 136
5.3 Setared BIUBIOOTN .......cccvriiiiiiirceiseee s 137
5.4 Setarea imprimantei IMPICIIE.........ocoiiiiiiii et 138
MANAGER DE FISIERE JURNAL ...ttt 138



7.  INCARCATORUL OPTIMIZER MINI CHARGER.......o oot ee e eanenns 140

7.1 DBSCIIBIE ..t e bbb 140

7.1.1 Componentele sistemului OPTIMIZER Mini Charger.........ccccocovreinienennienesesesse e 141

7.2 Caracteristicile TNCAICAtOTUIUL .......cciiiiiiiiiic 141

7.3 Metoda de incércare: Transfer de energie transSCutaNat............ccevverrerierieerieeseeseese e 142

7.4 Utilizarea INCATCAOTUIUL .....vivviiiiiiiiiiiii s 143

7.5 Frecventa sesiunilor de TNCATCATE ... ....uoviriireeree ettt sr e re e nreene s 145

7.6 COUU NMUMETICE ..ottt 145

7.6.1 CoaUl NUMETIC ... 145

7.6.2 CoaUl NUMENIC L. 146

7.6.3  CoOUI NUMETIC 2 ..o s 146

7.6.4  Codul NUMENIC ..o 146

7.6.5 COUUINUMENIC 4 ... s 146

7.6.6  COUUI NUMETIC 5 ...t 146

7.6.7  COUUINUMETIC B ...t 146

7.6.8  CodUl NUMEIIC 7 ..o 146

7.6.9  Codul NUMENIC 8 ... 147

A A 0¥ 1 1 (< FO TSP P PR PRR PSPPSRI 147

7.8 INICHNEICA ... ettt ettt 147

7.9  Depozitare $I MANIPULATE .....ccviiieiriieiieieeie ettt e e s b e sr e e neasneenresneesreenreannennnens 147

710 EHMINGIE .ot 148
ANEXA T bt b bbb R R R R bR R bR R bR R bR bbb bbbt b 149
Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 1 diN 5) ......coeviriiiiiriiiiiiisc e 149
Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 2 diN'5) .......covvireiiiiriiiiiies e 150
Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 3 diN5) ......covviriiiiiiiiiiiics e, 151
Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 4 diN 5) ......ccoviriiiiiiiiiiiiies e 152
Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 5 din 5) ......cccoviiiiiiiiiiiiee e 152
ANEXA Tl E R bbb s R E Rt Rt r e n s 153
COMUNICATII/ACIEIMIEIIIC. ...ttt ettt ettt ettt a b b e bttt e b et s b e s b e e eb e e bt e nn e eneenneenbe e b e enneanneas 153
ANEXA T oo b bbb s Rt bt b Rt b bbbttt r et n et n s 153
Procedura de testare pentru interactiunea diSpozitiv/diSPOZItIV ........everrverreerieiiieie et 153

Vi



EXPLICATIA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETE
SIMBOL DESCRIERE

“ Producator

(\/\/\I_ YYYY-MM | Data fabricatiei

Conformitate europeana

0344 = Numarul
0344 organismului notificat

pentru AIMDD

0 Consultati instructiunile
de utilizare

Atentie, consultati
documentele insotitoare

REP Reprezentant european

ccc
FFF Limite de temperatura
Ccoc la transport

R E XXXX Numar componenta
SN XXXX Numar de serie

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Clasa Il

®
Componenta aplicata
de tip BF
k

Componenta in contact
I- cu pacientul, de tip BF,
rezistenta la defibrilare

((( & ))) Produce radiatii
electromagnetice neionizante

d) Indicator de alimentare

a baghetei



http://www.google.com/imgres?q=symbol+for+European+Representative&hl=en&biw=1191&bih=553&tbm=isch&tbnid=w-JHw3iDshdPtM:&imgrefurl=http://www.nordion.com/therasphere/contact_intl/contact.asp&docid=nrLaFcHyDW6JOM&imgurl=http://www.nordion.com/therasphere/images/EC-REP-symbol.jpg&w=80&h=37&ei=ECSAUP3YCMa60AGg0YCwDQ&zoom=1&iact=hc&vpx=594&vpy=219&dur=256&hovh=37&hovw=80&tx=90&ty=18&sig=114843065333532426192&page=1&tbnh=37&tbnw=80&start=0&ndsp=16&ved=1t:429,r:2,s:0,i:74
http://www.google.com/imgres?q=symbol+for+do+not+use+if+package+is+damaged&hl=en&sa=X&biw=1191&bih=553&tbm=isch&prmd=imvns&tbnid=BzECZj_5tfGOXM:&imgrefurl=http://www.cookmedical.com/ourProducts.do&docid=YeuLN73wkrXEmM&imgurl=http://www.cookmedical.com/img/ProductLabels-DamagedPackage.jpg&w=150&h=96&ei=oCOAUND8Oo2v0AG0-4CAAw&zoom=1&iact=hc&vpx=291&vpy=219&dur=2736&hovh=76&hovw=120&tx=51&ty=52&sig=114843065333532426192&page=1&tbnh=76&tbnw=120&start=0&ndsp=19&ved=1t:429,r:1,s:0,i:74

SIMBOL DESCRIERE

Programare in caz de urgenta

Programare

Interogare

=b
3
5

Indicator de intensitate
a semnalului baghetei

Intrare alimentare cu c.c.
(conexiune Incarcator)

Port 1/0 pentru date seriale

(pentru utilizare numai
de cétre personalul tehnic

Impulse Dynamics)

Indicator de putere
a semnalului de cuplare
V a incarcatorului IPG

Indicator ,,Call Doctor”
(Apelati medicul)

tF

Buton Charger Start
(Pornire incarcator)

Indicator de stare a bateriei




SIMBOL

DESCRIERE

Incarcator OPTIMIZER
Mini Charger

o

Dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG




ACEASTA PAGINA ESTE LASATA
NECOMPLETATA IN MOD INTENTIONAT



PREZENTARE GENERALA A SISTEMULUI OMNI II
PROGRAMMER (CU OMNI SMART SOFTWARE)

1.1 Descriere

Programatorul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) permite medicului sa
interogheze si sa programeze dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si dispozitivul
OPTIMIZER Vs IPG. Software-ul programatorului ruleaza pe un laptop Lenovo cu
ecran tactil conectat la o caseta de interfatd a programatorului. Comunicatia dintre
interfata programatorului si dispozitivul IPG se realizeazd cu o baghetd de programare
amplasatd direct peste locul implantului. Bagheta de programare comunica prin
intermediul telemetriei cu inductie magnetica cu dispozitivul IPG implantat la pacient.
Intelegerea instructiunilor continute in acest manual despre modul de utilizare
a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) este esentiald pentru
utilizarea corectd atat a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG, cat si a dispozitivului
OPTIMIZER Vs IPG.
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Figura 1: Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)
si bagheta de programare



Avertisment: Sistemul OMNI 1l Programmer (cu OMNI Smart Software) poate face
obiectul unor interferente de la alte dispozitive electrice operate in
vecinatate. In special echipamentele de radiofrecventa portabile si mobile
prezintd o probabilitate mai mare de a afecta functionarea normala
a programatorului. Tn cazul in care sistemul OMNI I Programmer
(cu OMNI Smart Software) nu functioneaza conform asteptarilor, o astfel
de interferenta trebuie luata intotdeauna in considerare. Alte echipamente,
chiar daca depasesc limitele de emisie CISPR, pot interfera, de asemenea,
cu sistemul OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software).

1.2  Functiile programatorului
Programatorul poate efectua urmatoarele functii:

e C(iteste (interogheazd) parametrii dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG si
dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG conform programarii curente

e Modifica parametrii dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG si dispozitivului
OPTIMIZER IVs IPG

o Citeste semnalele ECG de la pacient si le afiseazad pentru analiza

e Primeste statistici acumulate de dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si de
dispozitivul OPTIMIZER Vs IPG in timpul functionarii acestora

o Inregistreazd in jurnal activitatea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG si
a dispozitivului OPTIMIZER Vs IPG

e Stocheaza programe standard pentru utilizare ulterioara

e Programeaza dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si dispozitivul OPTIMIZER
IVs IPG la valorile parametrilor de siguranta in situatii de urgenta

In plus, programatorul poate efectua, de asemenea, urmitoarele functii:

e Poate fi controlat de la distantd de un alt programator

e Controleaza de la distantd un alt programator

e Incarci si descarci de la distanti fisiere jurnal pe/de pe un server dedicat
1.3 Componentele programatorului
Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) consta din:

e Aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software)

o Tabletd PC OMNI II Programmer pe care este instalat OMNI II si
OMNI Smart Software

o Caseta de interfata OMNI II Programmer

o Cablu pentru caseta de interfata OMNI II Programmer

o lzolator Ethernet de uz medical cu cablu de conexiune Ethernet
e Bagheta OMNI II Programmer
e Cablu prelungitor al baghetei OMNI Il Programmer
e Cablu ECG cu o singura derivatie (3 fire)
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Sursa de alimentare de uz medical
Cablu de alimentare marcat CE

Imprimanta Bluetooth cu adaptor de c.a.

Avertisment: Utilizarea altor articole decét cele identificate mai sus sau ntr-o maniera

1.4

care nu este conforma cu aceste instructiuni poate cauza daune sistemului
OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software).

Interconectarea componentelor programatorului pentru utilizare

Conectati capdtul USB al cablului pentru caseta de interfatd la portul USB de pe
partea laterald a tabletei PC. Conectati celalalt capat (prevazut cu un conector de
tip LEMO®) la portul etichetat USB de pe panoul din spate al casetei de interfati
a programatorului.

Conectati conectorul cablului baghetei OMNI II Programmer la portul etichetat
WAND de pe panoul din spate al casetei de interfatd a programatorului.

Nota: Dacd este necesar, cablul prelungitor al baghetei poate fi utilizat pentru
a extinde accesul baghetei de programare. Conectati un capat al cablului
prelungitor la conectorul cablului baghetei de programare si celalalt capit la
portul etichetat WAND de pe panoul din spate al casetei de interfata
a programatorului.

Conectati cablul ECG (3 derivatii cu un conector de tip LGH) la portul etichetat
ECG de pe panoul din spate al casetei de interfata a programatorului.

Avertisment: Nu incercati sd conectati niciun dispozitiv alimentat de la retea (cum ar fi

o imprimanta cu conexiune prin cablu) la sistemul OMNI II Programmer.
Acest lucru poate crea un pericol privind siguranta electricd pentru
pacient.

Lt Pt o BRI DY

Figura 2: Caseta de interfata OMNI II Programmer



1.5 Bagheta de programare
Bagheta de programare are trei butoane:
e Interrogate (Interogare)
e Program (Programare)

e Emergency program with a safe parameter set (Programare in caz de urgenta
cu un set de parametri de siguranta)

Bagheta de programare are, de asemenea, trei seturi diferite de indicatoare luminoase:

e Indicatorul luminos de alimentare, aflat in partea stangd a simbolului de
alimentare, se aprinde atunci cand este alimentatd bagheta de programare.

e Indicatoarele luminoase ale afisajului grafic cu bare afiseazd intensitatea
semnalului de telemetrie intre bagheta de programare si dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG.

e Indicatorul luminos al Emergency Programming (Programare in caz de urgenta),
aflat deasupra butonului Emergency Programming (Programare in caz de
urgentd), lumineaza intermitent de cateva ori dupa finalizarea cu succes
a Emergency Programming (Programare in caz de urgenta).
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Figura 3: Bagheta OMNI II Programmer
1.6  incircarea bateriei tabletei PC OMNI II Programmer

Avertisment: Incircati bateria tabletei PC OMNI II Programmer numai cu sursa de
alimentare de uz medical furnizatd Tmpreuna cu sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software). Nu incercati sa reincarcati
bateria tabletei PC cu nicio alta sursa de alimentare.

Nota: Cablul de alimentare utilizat impreund cu sursa de alimentare de uz medical
trebuie sa aiba marcajul CE.



Pentru incarcarea bateriei tabletei PC OMNI Il Programmer:

e Conectati conectorul de iesire de c.c. al sursei de alimentare de uz medical la
conectorul de intrare de alimentare al tabletei PC (aflat in partea dreaptd jos
a tabletei PC si identificat printr-o prizd galbena).

e Conectati un capat al cablului de alimentare marcat CE la conectorul de intrare de
c.a. al sursei de alimentare de uz medical si apoi conectati celalalt capat la o priza
de alimentare de uz spitalicesc. Asigurati-va ca tensiunea de retea este cuprinsa
intre 100 si 240V c.a.,, 50/60 Hz si ca priza are o conexiune impamantata
corespunzator.

e Atunci cand incarcati bateria tabletei PC OMNIII Programmer, permiteti
incarcarea bateriei interne timp de 24 de ore inainte de incercarea utilizarii la
implant a sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software).
Se recomanda ca, intre utilizari, ca rutind, bateria tabletei PC a sistemului
OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) sa fie reincarcata.

1.7 Utilizarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI
Smart Software)

Nota: Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie utilizat ca
dispozitiv alimentat de la baterie. Conectati-l la retea numai atunci cand este necesara
incdrcarea bateriei tabletei PC. Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart
Software) nu va putea interoga sau programa dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si
dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG pana la deconectarea de la retea a tabletei PC OMNI 11
Programmer (cu OMNI Smart Software).

Tnainte de utilizare, tableta PC a sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software) trebuie deconectata de la reteaua de alimentare. Deconectati conectorul de
iesire de c.c. al sursei de alimentare de uz medical de la conectorul de intrare de
alimentare aflat n partea din spate a tabletei PC.

Nota: Pozitionati sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) astfel Tncat
deconectarea acestuia de la retea sa nu fie impiedicata.

1.8  Utilizarea ecranului tactil al tabletei PC OMNI Il Programmer

Tableta PC OMNI II Programmer este echipatd cu un ecran tactil. Selectiile pe ecran pot
fi efectuate prin atingerea ecranului cu degetul sau cu stiloul atasat.

Atentie: Utilizarea obiectelor ascutite sau a echipamentului obisnuit de scris (stilou,
creion) poate deteriora ecranul tactil.

1.9 Butoane si simboluri pe tableta PC OMNI II Programmer

Tableta PC OMNI Il Programmer are 3 butoane si 3 simboluri cu indicatoare luminoase
aflate in partea stanga sub suportul tactil. Acestea au urmatoarele functii (de la stanga la
dreapta)

Butoane (randul de sus de la stanga la dreapta):
o Intrerupator principal
e Schimbare utilizator (dezactivat)

e Functie de rotire a ecranului (dezactivata)
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Simboluri cu indicatoare luminoase (randul de jos de la stanga la dreapta):
e Indica faptul ca WLAN/WIFI este activa

e Indica faptul ca Bluetooth este activ (nu este afisat pe toate modelele de
tableta PC)

e Indica functionarea unitatii de hard disk

Figura 4: Exemplu de butoane si simboluri cu indicatoare luminoase
pe tableta PC OMNI Il Programmer

1.10 Tnlocuirea bateriei tabletei PC OMNI Il Programmer

Tableta PC OMNI Il Programmer este alimentatd de o baterie pentru care poate fi
necesarda inlocuirea In cazul in care aceasta nu reincarcd corespunzator. Contactati-va
reprezentantul local Impulse Dynamics daca se impune Inlocuirea bateriei.

Avertisment: Eliminarea corespunzatoare a bateriei uzate este esentiald. Eliminati
bateria uzata in conformitate cu cerintele locale privitoare la mediu.

Avertisment: Nu perforati si nu incinerati niciodata o baterie uzata.

1.11 Curatare de rutina

Avertisment: NU incercati sa sterilizati un sistem OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) sau bagheta de programare, deoarece o astfel de Tncercare
ar putea deteriora grav echipamentul.

Avertisment: NU scufundati in apa nicio componentd a sistemului OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software). Tn caz contrar se poate produce
deteriorarea unitatii. Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) nu este protejat impotriva patrunderii apei sau umiditatii
(grad de protectie IPXO0).

Avertisment: Opriti intotdeauna sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI
Smart Software) Tnainte de curatare.

Dupa fiecare utilizare, pentru stergerea carcasei exterioare a programatorului, a cablurilor
ECG si, 1n special a baghetei de programare se recomanda utilizarea unei lavete moi,
umezita cu o solutie de curatare germicidd. Nu utilizati solventi sau lavete de curatat
impregnate cu agenti chimici de curatare.



1.12 Depozitare si manipulare

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) si bagheta de programare
sunt proiectate sa functioneze normal dupa ce au fost expuse (in timp ce sunt ambalate
pentru transport) la urmatoarele conditii extreme de mediu: (1) -20 °C péana la + 70 °C,
(2) umiditate relativa 10% pana la 100% (cu sau fara condens), (3) presiune atmosferica
500 hPa pana la 1060 hPa.

Conditiile recomandate pentru utilizare normald sunt: (1) 0°C pana la +55°C,
(2) umiditate relativa intre 20% si 75% si (3) presiunea atmosferica intre 700 hPa si
1060 hPa.

Avertisment: Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) nu trebuie
utilizat la bordul aeronavelor cu exceptia cazului in care existd aprobarea
echipajului.

1.13 Note suplimentare

Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) are o conexiune pentru
pacient izolata cu protectie la defibrilare.

Tn general, trebuie evitat contactul dintre bagheta de programare si pielea pacientului din
cauza riscului de contaminare Tncrucisata.

Caseta de interfatda OMNI II Programmer are o baterie pentru programarea in modul de
sigurantd, de rezerva. Aceasta baterie nu este destinatd inlocuirii de cétre operator.
Aceasta poate fi inlocuitd numai de personalul de service desemnat de Impulse
Dynamics.

Nota: Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) nu contine nicio
componentd care poate fi reparata de catre utilizator. Acesta trebuie Inlocuit daca nu
functioneaza in conformitate cu specificatiile sale.

Avertisment: NU aruncati la cosul de gunoi caseta de interfatdi OMNI II Programmer
sau bagheta de programare. Caseta de interfatd OMNI II Programmer
contine o baterie cu litiu, precum si componente non-RoHS. Bagheta de
programare contine componente non-RoHS. Daca este necesara eliminarea
casetei de interfatd OMNI II Programmer sau a baghetei de programare,
eliminati corespunzdtor caseta de interfata OMNI II Programmer sau
bagheta de programare in conformitate cu reglementarile locale care
reglementeaza eliminarea unui astfel de material.

Sistemul OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software) este clasificat ca echipament
de clasa II atunci cand este conectat la reteaua de alimentare, ca echipament ME
alimentat intern atunci cdnd alimentarea laptopului nu este conectata la retea.

Bagheta de programare este clasificatd drept componentd in contact cu pacientul,
de tip BF, iar canalul ECG este clasificat drept componentd in contact cu pacientul de
tip BF, rezistenta la defibrilare.



2.  APLICATII SOFTWARE PENTRU SISTEMUL OMNI I
PROGRAMMER (CU OMNI SMART SOFTWARE)

Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) contine aplicatii software care sunt
utilizate pentru citirea si modificarea parametrilor care controleaza dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG si dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG.

2.1 Ecran de selectare

Atunci cand sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) este pornit,
la finalizarea secventei de pornire este prezentat un ecran de selectare. Faceti clic pe
butonul corespunzator pentru operatiunea dorita.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Mode

Clinical Mode

Remote Listener Remote Listener

‘ Bootloader ‘ ‘ Bootloader ‘

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin Log File Manager

‘ Configuration

Figura 5: Ecranul de selectare al sistemului OMNI 11 Programmer
(cu OMNI Smart Software)

2.1.1 OMNI

e Butoanele continute in caseta OMNI sunt dezactivate si nu pot fi utilizate
impreuna cu sistemul OPTIMIZER I11.



2.1.2 OMNI 11

Butoanele continute in caseta OMNI Il sunt destinate utilizarii impreund cu
dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Clinical Mode (Mod clinic): Pentru programarea regulata a dispozitivului
OPTIMIZER Vs IPG

e Remote Mode (Mod de la distantd): Pentru controlul de la distanta al altui
sistem OMNI Il Programmer prin utilizarea software-ului OMNI I
(consultati Sectiunea 3.20).

e Remote Listener (Dispozitiv de ascultare de la distantd): Pentru urmarirea
de la distanta a altui sistem OMNI II Programmer prin utilizarea software-
ului OMNI II (consultati Sectiunea 3.20).

2.1.3 OMNI Smart

Butoanele continute in caseta OMNI Smart sunt pentru utilizare Tmpreuna cu
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG.

e Clinical Mode (Mod clinic): Pentru programarea regulata a dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG

e Remote Mode (Mod de la distantd): Pentru controlul de la distanta al altui
sistem OMNI Il Programmer prin utilizarea software-ului OMNI
Smart Software (consultati Sectiunea 4.21).

e Remote Listener (Dispozitiv de ascultare de la distantd): Pentru urmarirea
de la distanta a altui sistem OMNI II Programmer prin utilizarea software-
ului OMNI Smart Software (consultati Sectiunea 4.21).

2.1.4 Diverse

Butoanele afisate in partea de jos a ecranului de selectare sunt prevazute pentru
functii diverse ale sistemului.

e System Admin (Administrator de sistem): Aceasta selectie permite setari
speciale ale sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software).
Acesta trebuie utilizat numai de personalul tehnic al Impulse Dynamics
si nu este necesar pentru utilizarea clinicd regulata.

e Configuration (Configurare): Selectarea butonului Configuration
(Configurare) deschide o fereastra pop-up pentru setari suplimentare.

o Set Bluetooth (Setare Bluetooth): Configurare pentru setarile
Bluetooth necesare conexiunii la imprimanta.

o Network Configuration (Configurare retea): Configurare pentru
setarile de retea (LAN si WLAN) necesare pentru controlul de
la distantd si modul de la distanta al sistemului OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software).

o Set Default Printer (Setare imprimanta implicitd): Selectarea
imprimantei implicite pentru a fi utilizatd de sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software).



e Log File Manager (Manager de fisiere jurnal): Aceastd selectie permite
setari  speciale ale sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software). Acesta trebuie utilizat numai de personalul tehnic al
Impulse Dynamics si nu este necesar pentru utilizarea clinica regulata.

e Shutdown (inchidere): Selectarea butonului rosu Shutdown (inchidere)
de pe ecranul de selectare OPRESTE sistemul OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software).

2.2 Utilizarea de baza a aplicatiei OMNI II Programmer

Dupa selectarea butonului Clinical Mode (Mod clinic) din caseta OMNI 11 de pe ecranul
de selectare, se afiseaza ecranul principal al aplicatieit OMNI II Programmer.

2.2.1 Comunicarea cu dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG

Medicul poate obtine date de la dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG prin
intermediul baghetei de programare, care trebuie amplasatd peste locul
implantului pacientului.

Atentie: Bagheta de programare trebuie curatatd temeinic intre utilizari si
acoperitd cu folie sterila atunci cand este necesar, pentru a preveni
iritarea sau contaminarea pielii pacientului.

2.2.2 Interogare si programare

Dispozitivul OPTIMIZER Vs IPG are un set de parametri care controleaza
functionarea acestuia. Valorile acestor parametri sunt denumite valori ale
(parametrilor) dispozitivului.

Aplicatia OMNI II Programmer poate citi valorile dispozitivului prin intermediul
comenzii Interrogate (Interogare). Aceasta trebuie sa fie prima actiune efectuata
de medic pentru accesarea informatiilor din dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG. In
cazul in care procesul de interogare s-a efectuat cu succes, valorile dispozitivului
sunt incdrcate si afisate pe ecranul aplicatiei OMNI II Programmer. Valorile
afisate pe ecranul aplicatiei OMNI II Programmer sunt denumite valori ale
(parametrilor) programatorului.

De asemenea, medicul poate vizualiza unele dintre aceste valori intr-o
reprezentare grafica.

Medicul poate examina si modifica valorile programatorului utilizdnd aplicatia
OMNI 1l Programmer. Valorile modificate ale programatorului pot fi apoi
transmise catre dispozitivul OPTIMIZER [Vs prin intermediul comenzii Program
(Programare).

Retineti ca valorile parametrilor modificati afisate pe ecranul programatorului NU
sunt transferate catre dispozitivul IPG péana la efectuarea comenzii Program
(Programare).

Dacd noile valori ale parametrilor nu produc efectul clinic dorit, acestea pot
fi anulate utilizdnd comanda Undo (Refacere). Aceastdi comanda reseteaza
parametrii dispozitivului la parametrii programati anterior.
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Comanda Urgent Programming (Programare urgentd) programeaza dispozitivul
OPTIMIZER IVs IPG cu valori standard ale parametrilor de sigurantd (CCM OFF
(CCM dezactivat)). Exista o pictograma Urgent Programming (Programare
urgentd) in Programming Bar (Bara de programare) si pictograma echivalenta in
fila Tools (Instrumente) din Menu Bar (Bara de meniuri). Exista, de asemenea,
un buton Emergency Programming (Programare in caz de urgenta) pe bagheta
de programare.

Combinatiile utile de parametri pot fi stocate ca fisiere cu standard (acestea sunt,
uneori, denumite si ,,presetdri efectuate de utilizator”). Extensia de fisier pentru
un fisier cu standard este ,,.tip”. Dupa crearea unui anumit standard, standardul
poate fi Incdrcat pentru pacientii care necesita un set similar de valori programate.

Comenzile Open (Deschidere) si Save (Salvare) ale aplicatiei OMNI II
Programmer citesc si scriu date din si 1n fisierele .tip. Ca atare, aplicatia OMNI II
Programmer poate fi utilizata si ca editor de standarde (consultati Sectiunea 3.6).

2.2.3 Instrumente de monitorizare

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) oferd o interfata
a programatorului care are incorporat un canal de electrocardiografie. Traseul
ECG al pacientului este afisat in partea inferioard a ecranului aplicatiei OMNI 11
Programmer.

Avertisment: Traseul ECG afisat este destinat doar pentru monitorizare si nu
pentru diagnosticare. Nu luati decizii clinice de diagnosticare
bazandu-va pe traseul ECG afisat. In special, este important
sa retineti faptul ca gradientul graficului nu este gradientul tipic de
25 sau 50 mm/sec.

Aplicatia OMNI II Programmer poate fi utilizatd pentru a seta dispozitivul
OPTIMIZER IVs in Marker Mode (Mod Marker). ,,Markerii” sunt marcaje care
reprezintd diferitele stari ale dispozitivului si evenimentele detectate n timpul
functionarii acestuia. In acest mod, toate evenimentele detectate si generate de
dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG sunt afisate in fereastra ECG a pacientului
sincronizatd cu semnalul ECG al pacientului.

e Aplicatia OMNI II Programmer pastreaza un jurnal al tuturor interactiunilor
care au loc cu dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG.

e Segmente ale traseului ECG al pacientului (cu marcaje) pot fi inregistrate si
pot fi accesate cu usurinta utilizand optiunile Log (Jurnal).

e Dispozitivul OPTIMIZER [IVs IPG pastreaza o evidentd a tuturor
evenimentelor si starilor care au avut loc. Aceste nregistrari pot fi descarcate
de pe dispozitivul OPTIMIZER IVs in aplicatia OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software), iar numarul de aparitii al fiecarui eveniment
poate fi vizualizat Tntr-o fereastra Statistics (Statistici) a aplicatiei OMNI II
Programmer.

e Aplicatia OMNI II Programmer poate fi utilizatd pentru a masura impedanta
derivatiilor LS si RV.
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2.3 Utilizarea de baza a aplicatiei OMNI Smart Programmer

Dupa selectarea butonului Clinical Mode (Mod Clinic) din caseta OMNI Smart de pe
ecranul Selector (Selectare), este lansatd aplicatia OMNI Smart Programmer, care ofera

diverse comenzi pentru comunicatia cu, interogarea si programarea dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Comunicatia cu dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG

Medicul poate obtine date de la dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG prin

intermediul baghetei de programare, care trebuie amplasatd peste locul
implantului pacientului.

Atentie: Bagheta de programare trebuie curdtatd temeinic intre utilizari si
acoperita cu folie sterild atunci cand este necesar, pentru a preveni
iritarea sau contaminarea pielii pacientului.

2.3.2 Interogare si programare

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG are un set de parametri care controleaza
functionarea acestuia. Valorile acestor parametri sunt denumite valori ale
(parametrilor) dispozitivului.

Aplicatia OMNI Smart Programmer poate citi valorile dispozitivului prin
intermediul comenzii Interrogate (Interogare). Aceasta trebuie sd fie prima
actiune efectuatd de medic pentru accesarea informatiilor din dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG. In cazul in care procesul de interogare s-a efectuat cu
succes, valorile dispozitivului sunt incarcate si afisate pe ecranul aplicatieit OMNI
Smart Programmer. Valorile afisate pe ecranul aplicatiei OMNI Smart
Programmer sunt denumite valori ale parametrilor.

De asemenea, medicul poate vizualiza unele dintre aceste valori intr-o
reprezentare grafica.

Medicul poate examina si modifica valorile parametrilor utilizdnd aplicatia OMNI
Smart Programmer. Valorile modificate ale parametrilor pot fi apoi transmise
catre dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG prin intermediul comenzii Program
(Programare).

Retineti ca valorile parametrilor modificati afisate pe ecranul programatorului NU
sunt transferate catre dispozitivul [PG panad la efectuarea comenzii Program
(Programare).

Daca noile valori ale parametrilor nu produc efectul clinic dorit, acestea pot fi
anulate utilizand comanda Undo (Refacere). Aceasta comanda reseteaza
parametrii dispozitivului la parametrii programati anterior.

Comanda Urgent (Urgent) programeaza dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG cu
valorile standard ale parametrilor de sigurantd (CCM OFF (CCM dezactivat)).
Comanda Urgent (Urgent) poate fi initiatda facand clic pe butonul Urgent
(Urgent) din Tool Bar (Bara de instrumente) sau apasand pe butonul Emergency
(Urgenta) de pe bagheta de programare.
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Combinatiile utile de parametri pot fi stocate ca fisiere cu standard (acestea sunt,
uneori, denumite si ,,presetari efectuate de utilizator”). Extensia de fisier pentru
un fisier cu standard este ,,.tip”. Dupa crearea unui anumit standard, standardul
poate fi incarcat pentru pacientii care necesita un set similar de valori programate.

Comenzile Open (Deschidere) si Save (Salvare) ale aplicatici OMNI Smart
Programmer citesc si scriu date din si in fisierele cu standard (.tip). Ca atare,
aplicatia OMNI Smart Programmer poate fi utilizatd si ca editor de standarde
(consultati Sectiunea 4.5).

2.3.3 Instrumente de monitorizare

Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) ofera o interfata
a programatorului cu un canal de electrocardiografie Thcorporat. Traseul ECG al
pacientului este afisat in partea superioara a ecranului aplicatiei OMNI Smart
Programmer.

Avertisment: Traseul ECG afisat este destinat doar pentru monitorizare si nu
pentru diagnosticare. Nu luati decizii clinice de diagnosticare
bazandu-va pe traseul ECG afisat. in special, este important
sa retineti faptul cd gradientul graficului nu este gradientul tipic de
25 sau 50 mm/sec.

Aplicatia OMNI Smart Programmer poate fi utilizatd pentru a seta dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG in Marker Mode (Mod Marker). ,,Markerii” sunt
marcaje care reprezinta diferitele stari ale dispozitivului si evenimentele detectate
in timpul functionarii acestuia. In acest mod, toate evenimentele detectate si
generate de dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG sunt afisate in fereastra ECG
sincronizatd cu semnalul ECG al pacientului.

e Aplicatia OMNI Smart Programmer pdstreaza un jurnal al tuturor
interactiunilor care au loc cu dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmente ale traseului ECG al pacientului (cu marcaje) pot fi inregistrate
si apoi pot fi usor accesate utilizand butonul Browse (Rasfoire) (consultati
Sectiunea 4.1.10).

e Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG pastreaza o evidentd a tuturor
evenimentelor si stdrilor care au avut loc. Aceste inregistrari pot fi
descarcate de pe dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG 1in aplicatia
OMNI IT Programmer (cu OMNI Smart Software), iar numarul de aparitii
ale fiecarui eveniment poate fi vizualizat In bara Statistics (Statistici)
a aplicatiet OMNI Smart Programmer (consultati Sectiunea 4.15).

e Aplicatia OMNI Smart Programmer poate fi utilizatd pentru a masura
impedanta derivatiilor LS si V (consultati Sectiunea 4.16).

2.3.4 inchiderea aplicatiei Programmer

Dacd faceti clic pe ,,.X” In coltul din dreapta sus al ecranului aplicatiei
OMNI Smart Programmer, aplicatia se va inchide si programatorul va reveni la
ecranul de selectie.
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3. SOFTWARE-UL OMNI Il SOFTWARE

Software-ul OMNI II Software este o aplicatie care este utilizatd pentru citirea si modificarea
parametrilor care controleazd OPTIMIZER IVs IPG. Aceastad sectiune descrie diferitele functii
ale OMNI Il Software.

3.1 Ecranul aplicatiei OMNI II Programmer

La pornirea software-ului OMNI II Software, aplicatia OMNI II Programmer afiseaza
ecranul principal, care include urmatoarele:

e Title Bar (Bara de titlu)

e Menu Bar (Bara de meniuri) (cu continutul afisat al filei selectate)
e Filele Parameter (Parametru)

e Programming Bar (Bara de programare)

e Bara Log (Jurnal)

e Fereastra ECG

e Bara Statistics (Statistici)

e Status Bar (Bara de stare)

T Omni Il Programmer - OptimizerlVs 25046 - Device data, 5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255
File |Tools |view |C ication |[Log [ Info |
P _
?) (89 BEF% e d
BEs XD @BEF%
AV [GoM Train | cCM Inhibit [ LS [ cGM Schedule | charger| [ Interrogate || Program E]
Cancel CCM is ON
Serial # Battery Mode
5046 3.96V Active (ODO) |
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥ Bipolar 250 ms
i Intenogation OK: 10/8/2012 6:51:25 PM
VENTRICLE 2.0 mV Bipotar 260 ms Start marker mode: 10/8/2012 €:51:30 PM
Scale (medIV) 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
100 ' 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AlV PVC: 0
LA EMTrain [ ]lnactive A 130 Short AV: 0
LV [ |Refr [ ]ActiveOn N N N N V129 Long AV: 0
_1 LS [ JLSWnd [_]Active Off [ (| (| [ I | com AT 0
Train: 130 VT 0
ERE = LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
g Not LS Alett: 0 Clear
-
Ready [LE8% 10/8/2012 6:53:17 PM

Figura 6: Ecranul principal al aplicatiei OMNI II Programmer
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3.11

Title Bar (Bara de titlu)

Title Bar (Bara de titlu) este afisatd in partea de sus a ferestrei. Aceasta identifica
software-ul care ruleaza in acel moment si sursa datelor, care poate fi:

3.1.2

Un dispozitiv OPTIMIZER 1Vs IPG, caz in care sunt afisate numarul de
serie al dispozitivului si data si ora ultimei interogéri sau

Un fisier care contine valorile nominale ale unui anumit model, caz in care
este afisat numele acestuia sau

Un figier care contine un set de valori ale parametrilor deja utilizate si
salvate, caz in care este afisat numele acestuia.

Menu Bar (Bara de meniuri)

Menu Bar (Bara de meniuri) este afisata sub Title Bar (Bara de titlu). Aceasta
contine comenzile aplicatieit OMNI II Programmer grupate in urmatoarele file:

File (Fisier): contine comenzi pentru citirea si setarea parametrilor
dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG, comenzi de manipulare a fisierelor
si comenzi pentru fisierele cu standard.

Tools (Instrumente): contine comenzi de comunicatie utilizate pentru
diagnosticare, programare, precum si instrumente de diagnosticare LS.

View (Vizualizare): contine comenzi pentru a comuta vizualizarile.

Communication (Comunicatie): contine comenzi pentru utilizare si
monitorizare de la distanta.

Log (Jurnal): contine instrumente pentru crearea, Inregistrarea, filtrarea si
exportarea fisierului jurnal.

Info (Informatii): contine comenzi utilizate pentru a afisa informatii
despre dispozitivul OPTIMIZER [Vs IPG si versiunea OMNI 1I Software,
precum si informatii despre bateria interfetei si o comanda Help (Ajutor).

Selectati fila pentru a afisa lista de optiuni/comenzi din fiecare fila.

Pentru a initia optiunea/comanda doritd, selectati pictograma corespunzatoare
acesteia.

In cazul in care o optiune sau o comandad are un nume urmat de puncte, acest
lucru indica faptul ca va fi afisatd o caseta de dialog ori de cate ori este selectatd
aceasta optiune sau aceastd comanda.

Atunci cand o pictogramd de comanda se afiseaza in culoare gri in meniu, acest
lucru indica faptul cd acea comanda nu este disponibild Tn momentul respectiv.

Continutul fiecarei file din Menu Bar (Bara de meniuri) este afisat in tabelele care
incep pe pagina urmatoare.
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3.1.2.1 Meniul filei File (Fisier)

Numele comenzii

Descriere

Interrogate
(Interogare)

Citeste valorile parametrilor dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG.
Aceste valori devin valorile programatorului aplicatiei OMNI I
Programmer.

Program Seteaza valorile dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG cu valorile curente

(Programare) ale programatorului aplicatiet OMNI II Programmer. Aceastd comanda
este activata numai daca nu apare niciun conflict de parametri.

Undo (Refacere) Daca dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG a fost reprogramat cu un nou set

de valori ale parametrilor, comanda Undo (Refacere) reseteaza valorile
dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG la cele programate anterior.

Cancel (Anulare)

Daca oricare dintre valorile programatorului este modificata, optiunea
Cancel (Anulare) devine disponibila. Selectarea acestei comenzi va
reseta valorile programatorului la ultimele valori interogate/
programate. Daca nu a fost interogat niciun dispozitiv si datele au fost
incarcate dintr-un fisier .tip, parametrii programatorului sunt setati la
valorile definite 1n fisier.

Open device model
(Deschidere model

Permite utilizatorului sa aleagd modelul dispozitivului care este interogat
sau programat.

dispozitiv)

Open standard... |Citeste un fisier cu standard (.tip) care contine valorile salvate ale
(Deschidere aplicatiei OMNI II Programmer. Deschide o fereastra care permite
standard...) utilizatorului sd aleagd numele si locatia fisierului cu standard

salvat (.tip).

Save current

Scrie un fisier cu standard (.tip) care contine valorile curente ale

standard... aplicatiet OMNI II Programmer. Se afiseaza o fereastrd care solicita
(Salvare standard |numele si locatia fisierului .tip.

curent...)

Backup (Copiere | Salveaza datele sesiunii pe unitatea flash amovibila.

de rezerva)

Restore Restaureaza datele sesiunii de pe unitatea flash amovibila.

(Restaurare)

Print preview
(Previzualizare
inaintea tiparirii)

Afiseaza o previzualizare a listei valorilor curente ale aplicatiei OMNI II
Programmer care urmeaza sa fie tiparite.

Print current

Lista valorilor curente ale aplicatieit OMNI II Programmer este trimisa

standard... catre imprimanta implicita.

(Tiparire standard

curent...)

Exit (Iesire) Inchide aplicatia OMNI II Programmer.
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3.1.2.2 Meniul filei Tools (Instrumente)

Numele comenzii

Descriere

Stop CCM™
(Oprire CCM™)

Programeaza dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG pentru a opri
administrarea terapiei de modulare a contractilitatii cardiace.

Doctor session
(Sesiune medic)

Permite medicului sa fincerce tranzitoriu terapia de modulare
a contractilitatii cardiace, indiferent de programul programat pentru
administrarea CCM™,

Marker Mode
(Mod Marker)

Seteaza dispozitivul OPTIMIZER 1IVs IPG la Marker Mode
(Mod Marker) adicd, evenimentele Marker sunt afisate in fereastra
ECG pentru fiecare eveniment detectat si generat.

Statistics...
(Statistici...)

Deschide fereastra Statistics (Statistici).

A sensing threshold
(Prag de detectare A)

Afiseaza o fereastrd prin care utilizatorul poate obtine si seta pragurile
de detectare atriala.

V sensing threshold
(Prag de detectare V)

Afiseaza o fereastrd prin care utilizatorul poate obtine si seta pragurile
de detectare ventriculara.

LS diagnostics...

Deschide fereastra Local Sense Diagnostics (Diagnosticare detectare

(Diagnosticare LS...) | locala).
Impedance... Deschide fereastra Impedance (Impedantd) care permite utilizatorului sa
(Impedanta...) solicite dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG sa masoare impedantele

derivatiilor RV si LS.

Reset Device
(Resetare dispozitiv)

Reseteaza dispozitivul OPTIMIZER 1Vs. Aceasta comanda trebuie
utilizatd numai daca aplicatia OMNI II Programmer raporteazd ca
dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG care este interogat se afla in modul
»DOWN?” (Dezactivare) (OOO sigur, fara modul de revenire CCM™).

Urgent
Programming
(Programare
urgenta)

Programeaza dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG cu valori standard
de siguranta 1n caz de wurgentd (OOO, {fara administrarea
semnalului CCM™),

Time... (Ora...)

Afiseaza setdrile orei curente ale ceasurilor in timp real din dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG si tableta PC OMNI II Programmer. Fereastra
deschisd prin aceastd optiune de meniu permite setarea orei
dispozitivelor. (Setarea orei dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG este
utilizatd de mecanismul de planificare a administrarii semnalului
CCM™ pentru a activa si pentru a dezactiva administrarea zilnica
a semnalului CCM™),

Set system time...
(Setare ora
sistem...)

Permite utilizatorului sd seteze ora sistemului OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software). Acest lucru este similar cu setarea orei
PC-ului.
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3.1.2.3 Meniul filei View (Vizualizare)

Numele comenzii

Descriere

Toggle graph view
(Comutare
vizualizare grafica)

Comuta intre vizualizarea Parameter (Parametru) si vizualizarea grafica
Static/Dynamic (Staticd/dinamicd) in aplicatia OMNI II Programmer.
Unele dintre valorile parametrilor programatorului sunt afisate intr-un
mod grafic. Consultati Sectiunea 3.1.2.

Toggle dynamic
view (Comutare
vizualizare
dinamica)

Comuta intre vizualizarea grafica Static (Staticd) si vizualizarea grafica
Dynamic (Dinamicd) in aplicatia OMNI II Programmer.

Tn Dynamic View (Vizualizare dinamici), traseul ECG pentru fiecare
contractie cardiaca este afisat in vizualizarea graficd impreund cu
evenimentele Marker. Aceastd vizualizare este disponibild numai daca
Marker Mode (Mod Marker) este activat.

Tn Static View (Vizualizare statici), numai valorile parametrilor sunt
afisate Tn vizualizarea grafica si pot fi modificate prin glisare si fixare.
Tn acest mod nu sunt afisate evenimente Marker.

Marker detail
(Detaliu marker)

Deschide o fereastra Marker extinsa.

3.1.2.4 Meniul filei Communication (Comunicatie)

Numele comenzii

Descriere

Connect
(Conectare)

Deschide fereastra OMNI 1l Programmer Client (Client OMNI 1l
Programmer) care permite utilizatorului sd initieze o sesiune de la
distanta.

Send message...

Deschide fereastra Chat message (Mesaj in chat), care permite

(Trimitere utilizatorului sa schimbe mesaje in chat cu perechea aflata la distanta.
mesaj...)

Master Trece aplicatia OMNI II Programmer in Master Mode (Mod
(Coordonator) coordonator), care permite utilizatorului sa controleze dispozitivul.

Slave (Subordonat)

Pune aplicatia OMNI Il Programmer in Slave Mode (Mod subordonat)
si permite utilizatorului de la distantd sd controleze programatorul local.

Show Client
Window (Afisare
fereastra Client)

Afiseaza fereastra OMNI II Programmer Client (Client OMNI II
Programmer) (daca a fost initiatd o sesiune de la distantd).
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3.1.2.5 Meniul filei Log (Jurnal)

Numele comenzii

Descriere

Log browser
(Rasfoire jurnal)

Deschide fereastra Marker pentru vizualizare.

Open log file...
(Deschidere
fisier jurnal...)

Deschide o fereastra care permite utilizatorului sa aleagd din lista
fisierelor Marker salvate.

Compare Deschide o fereastra care afiseaza diferentele din parametrii gasiti intre
programs... valoarea Old (veche) si valoarea Current (curenta).

(Comparare

programe...)

Log filter... Deschide o fereastrd prin care utilizatorul poate filtra un jurnal la

(Filtru jurnal...)

evenimentele de sesiune nregistrate dorite.

Add log bookmark
(Adaugare marcaj
in jurnal)

Adaugd un marcaj in jurnal 1n timpul Inregistrarii acestuia pentru
a adnota un eveniment dorit.

Start Recording
(Incepere
inregistrare)

Tncepe Tnregistrarea ECG a pacientului.

Export programs
(Exportare
programe)

Scrie un figier text care contine valorile parametrilor curenti.

Export statistics
(Exportare
statistici)

Scrie un fisier text care contine valorile contoarelor statistice.

Export marker
(Exportare
marker)

Scrie un fisier text care contine valorile markerilor.

Upload/Download
log (Incarcare/
Descarcare jurnal)

Deschide o fereastra care permite utilizatorului sa transfere fisiere jurnal
intre OMNI II Programmer si serverul de la distanta.
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3.1.2.6 Meniul filei Info (Informatii)

Numele comenzii

Descriere

IPG Version
(Versiune
dispozitiv IPG)

Afiseaza versiunea firmware a dispozitivului IPG interogat.

Interface battery
(Baterie interfata)

Citeste tensiunea bateriei cu litiu din caseta de interfatd a OMNI II
Programmer.

Interface version
(Versiune
interfata)

Afiseaza versiunea firmware a casetei de interfata a OMNI II
Programmer.

Help... (Ajutor...)

Deschide fereastra Help (Ajutor).

About...
(Despre...)

Afiseaza informatii despre versiunea OMNI II Software.

3.13

Filele Parameter (Parametru)

Setul de parametri al dispozitivului OPTIMIZER [Vs IPG este afisat de sase
ecrane cu parametri amplasate in sase file. Fiecare dintre aceste ecrane afiseaza un
set diferit de valori ale parametrilor, grupate In urmatoarele file:

A/V: afiseaza numarul de serie si tensiunea bateriei dispozitivului
interogat, modul operational, precum si parametrii de detectare si
sincronizare cardiaca atriald si ventriculara.

CCM™ Train (Tren CCM™):
semnalul CCM™,

CCM™  Inhibit (Inhibare CCM™): contine
configurarea mecanismului de inhibare CCM™,

confine parametrii care definesc

parametrii  pentru

LS (Detectare locald): contine parametrii pentru mecanismul Local Sense
(Detectare locald).

CCM™  Schedule (Program CCM™): contine parametrii
configurarea programului de administrare a semnalului CCM™,

pentru

Charger (Incarcator): contine parametrii asociati cu alarmele care trebuie
raportate catre incarcator.

Actiunile disponibile sunt:

Interogati (adica cititi valorile curente ale parametrilor dispozitivului)
Modificati valorile parametrilor prin functiile de editare disponibile

Programati (adica transmiteti dispozitivului un set de valori compatibile
ale parametrilor)
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AN

CCM Train | CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger’

Mode

Serial # Battery
Heart Sensing
ATRIUM
VENTRICLE —— —

 Standby (000) |

Refractory

Figura 7: Fila A/V Parameter (Parametri A/V)

AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| cCcM Schedule | Charger|

PHASE 1
PHASE 2

N Pulses CCM Train Delay Amplitude

DURATION POLARITY

Channels
LS

RV

Interval

Figura 8: Fila CCM™ Train Parameter (Parametri tren CCM ™)

/A |CCM Train| CCM Inhibit |LS

| CCM Schedule | Charger |

Count Short AV

Long AV

Atrial Tachycardia Rate

Figura 9: Fila CCM™ Inhibit Parameter (Parametri inhibare CCM™)
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AV | CCMTrain | CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger|

Refractories
Pre Post
Sensitivity: A —
Y. —
Alert Start:
LS

Alert Width: —

Figura 10: Fila LS Parameter (Parametri LS)

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

Start Time:
Scheduled

End Time:

OnTime:

Off Time:

Figura 11: Fila CCM™ Schedule Parameter (Parametri program CCM™)

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

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

Figura 12: Fila Charger Parameter (Parametri incarcator)
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Valorile parametrilor sunt afisate in doua moduri diferite:

e Pentru activarea/dezactivarea parametrilor (cum ar fi CCM™ Channels
(Canale CCM™)), se utilizeaza casete de selectare, iar un simbol ¥ indica
faptul cd optiunea este selectatd. Pentru a modifica optiunea, selectati
caseta din stanga numelui parametrului.

e Pentru parametrii care au un set de valori posibile, valoarea parametrului
este afisatd intr-o casetd. Pentru a modifica valoarea acestor parametri
(programator), selectati valoarea din casetd si se va afisa o fereastrd cu
toate valorile posibile pentru parametrul selectat. Pentru a modifica
valoarea parametrului, selectati noua valoare din lista. In plus, ferestrele
listei de valori au o ,,piuneza” in coltul din stanga sus. Selectarea acestei
»piuneze” mentine fereastra deschisd (in caz contrar, fereastra se va
inchide automat dupa selectarea unei valori). Selectarea casetei X din
coltul din dreapta sus inchide o fereastrd a listei de valori care are
,piuneza” activata.

Unii parametri depind Th mod direct de altii (cum ar fi frecventele si perioadele).
In astfel de cazuri, modificarea valorii unui parametru va modifica automat
valoarea parametrilor care depind ih mod direct de acesta.

Exista, de asemenea, parametri pentru care valorile sunt valide numai atunci cand
alti parametri sunt activati sau au anumite valori (de exemplu, dacd modul
operational al dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG este Standby (OOO)
(Asteptare), nu existd parametri valizi). Atunci cand setarea unui parametru nu are
sens Tn contextul altor parametri, valoarea acestuia nu este afisata.

Atunci cand este selectata o valoare a parametrului care este incompatibila cu alte
valori ale parametrilor, apare un conflict de parametri. Cand apar astfel de situatii,
un mesaj de eroare este afisat in Programming Bar (Bara de programare)
(consultati Sectiunea 3.1.4 pentru mai multe informatii). Atat timp cat existd un
conflict de parametri, aplicatia OMNI II Programmer nu va permite programarea
dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG cu noi valori ale parametrilor. Tn acest fel se
asigurd faptul ca numai configuratiile de parametri compatibile pot fi descarcate
pe dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG. Pentru a rezolva conflictul, trebuie
selectate noi valori pentru parametrii aflati in conflict.

Va reamintim ca valorile parametrilor afisate pe ecran sunt valorile
programatorului, care pot fi diferite de valorile curente ale dispozitivului. Pentru
informatii privind conventia de culori utilizata, consultati Sectiunea 3.4.1.
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3.1.4 Programming Bar (Bara de programare)

Programming Bar (Bara de programare) se afla in partea dreaptd a filelor
Parameter (Parametru). Aceasta contine sapte butoane; dintre care unele
corespund comenzilor de meniu:

Interrogate H Program | _CCM I Operation Mode
isoff | e -'J,, — ’m

Cancel

Figura 13: Programming Bar (Bara de programare)

Programming Bar (Bara de programare) are doud scopuri:

1. Ofera o metodd de acces rapid la comenzile esentiale ale aplicatiei
OMNI Il Programmer, prin intermediul unei bare de programare cu
urmatoarele butoane:

a.

Interrogate (Interogare): Pentru obtinerea valorilor parametrilor
efectivi ai dispozitivului implantat.

Program (Programare): Pentru transmiterea unui set compatibil de
valori ale parametrilor catre dispozitivul activ. Acest buton lumineaza
intermitent n albastru ori de céate ori a fost modificata o valoare a
programatorului si nu existd niciun conflict de parametri. Acest lucru
indica faptul ca valorile dispozitivului OPTIMIZER IVs sunt diferite
de valorile programatorului. Daca exista un conflict de parametri, acest
buton este dezactivat pana la rezolvarea conflictului.

Cancel/Undo (Anulare/Refacere): In functie de context - anuleazi
modificarile care nu au fost transmise inca sau restaureaza valorile
anterioare ultimei actiuni de programare.

CCM™ QOn (CCM™ activat): (afisat atunci cand CCM este OFF
(Dezactivat)) Activeaza administrarea semnalului CCM™  prin
programarea parametrului CCM Mode (Mod CCM) la Timed
(Temporizat).

CCM™ js On (CCM™ este activat): Afisat cand administrarea
semnalului CCM™ este ON (Activata).

Stop CCM™ (Oprire CCM™): (afisat cand CCM™ este ON
(Activat)) Dezactiveaza administrarea semnalului CCM™  prin
programarea parametrului CCM Mode (Mod CCM) la CCM OFF
(CCM dezactivat).

CCM™ js Off (CCM™ este dezactivat): Afisat cand administrarea
semnalului CCM™ este OFF (Dezactivata).
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h. Urgent programming (Programare urgentd): Programeaza
dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG cu un set de parametri de siguranta
(Mod OO0, CCM OFF (CCM dezactivat)).

I. Marker Mode (Mod Marker): Comuta initierea si incheierea Marker
Mode (Mod Marker).

2. Fereastra de sub butoane afiseazd mesajele de conflict de parametri.
Aceste mesaje indica ce valori ale parametrilor sunt in conflict, de ce sunt
parametrii In conflict si numele filei de parametri in care apar parametrii
n conflict. Atunci cand este selectat un mesaj de eroare, se afiseaza o lista
a parametrilor care sunt in conflict. Atunci cand este selectat un parametru
din aceasta lista, se afiseaza o fereastra pop-up cu toate valorile sale
posibile, permitdnd modificarea directa a valorii parametrului in conflict.
Consultati Sectiunea 3.4.2 pentru modalitdti prin care se pot rezolva
conflictele de parametri.

If BY iz selected as an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the mimmum Refractory Penod minus 86 ms [Hoize Window] [CCM Train - RASRY]

Figura 14: Exemplu de mesaj de conflict de parametri
3.1.5 BaraLog (Jurnal)

Un fisier special din aplicatia OMNI II Programmer contine o Iinregistrare
(Jurnal) a tuturor interactiunilor dintre dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG si
aplicatia. OMNI II Programmer, inclusiv data si ora cand au avut loc aceste
interactiuni.

Interrogation OF; 104742012 52719 PM

Programming OF: 10/1/2012 52730 P
Programming OF: 10/41/2012 5:28:03 P
Programming OF: 10/41/2012 5:28:07 P

LS impedance OF, [264 Ohms): 10/7/2012 5:28:18 P
Yoimpedance OF (467 Okmz]: 10752012 5:28:22 PM
Read ztatistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PM

Figura 15: Bara Log (Jurnal)

25



Mai multe informatii privind un eveniment din jurnal pot fi obtinute facand dublu
clic pe eveniment 1n bara Log (Jurnal). Daca exista date asociate evenimentului
selectat, se intampla urmatoarele:

e Daca este ales un eveniment Interrogation (Interogare) sau
Programming (Programare), valorile parametrilor afisate de aplicatia
OMNI II Programmer reprezinta setul de valori prezente Tn momentul in
care a avut loc evenimentul selectat.

e Daca este ales un eveniment care implica Statistics (Statistici)
(golire/incarcare/resetare), valorile barei Statistics (Statistici) sunt setate la
valorile prezente in momentul in care a avut loc evenimentul selectat.

e Pentru toate celelalte evenimente finregistrate (Bookmarks (Marcaje),
inceperea/incheierea Marker Mode (Mod Marker) etc.), se afiseaza un
mesaj care indica faptul cd evenimentul nu mai are date asociate de afisat.

3.1.6 Fereastra ECG

Aceastd fereastrd este afisatd in partea de jos a ecranului. Aceasta deruleaza in
timp real inregistrarea ECG a pacientului.

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER IVs se afla in Marker Mode (Mod
Marker), markerii sunt afisati pe traseul ECG pentru diferitele evenimente si stari
care pot aparea.

14:51:55 14:51:58 14:51.56 14:51.56 14:51:57 145157 14:51.58

Figura 16: Fereastra ECG in Marker Mode (Mod Marker)
Informatiile de referintd legate de traseu si de culoare sunt afisate Intr-0
fereastra mica.

Status

i A JMTrain [ ]lnactive
LV [ ]Refr [ ] Active On
L LS [ |LSWnd [ ] Active Off

Figura 17: Fereastra References (Referinte)
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Evenimentele Marker sunt afisate dupa cum urmeaza:

Evenimentele detectate, sub linia de referinta, sunt reprezentate de markeri
cu linii colorate care utilizeaza urmatoarele conventii de culori:

o Purpuriu: Eveniment de detectare atriala
o Verde: Eveniment de detectare ventriculara

o Negru: Eveniment Local Sense (Detectare locala)

Aceste referinte de culoare sunt afisate in fereastra ECG a ecranului aplicatiei
OMNI Il Programmer.

Administrarea semnalului CCM™ este reprezentatd de un marker in forma
de dreptunghi albastru deasupra liniei de referinta, marker a carui lungime
reprezintd durata semnalului CCM™,

In plus, sunt afisate etichete care indicd momentul in care apar urmatoarele stari:

PVC: doua evenimente succesive de detectare ventriculara fara sa fi
intervenit un eveniment de detectare atriala

AT: frecventa contractiilor cardiace atriale peste limita frecventei de
tahicardie atriala

VT: frecventa contractiilor cardiace ventriculare peste limita frecventei de
tahicardie ventriculara

A Noise (Zgomot A): zgomot detectat pe canalul de detectare atrial
V Noise (Zgomot V): zgomot detectat pe canalul de detectare ventricular

Long AV (AV lung): intervalul AV detectat este mai lung decat limita
,Long AV” (AV lung)

Short AV (AV scurt): intervalul AV detectat este mai scurt decat limita
,»Short AV” (AV scurt)

Avertisment: Traseul ECG afisat nu trebuie utilizat pentru luarea deciziilor

clinice. Deciziile medicale trebuie sa se bazeze numai pe un
dispozitiv independent de masurare a ECG.

Starea administrarii semnalului CCM™ este indicatd de etichete, precum
si de culoarea de fundal a ferestrei ECG, dupad cum urmeaza:

o Inactive (Inactiv): aceasta eticheta se afiseazd in partea stangd sus
a ferestrei ECG atat timp cat administrarea CCM™ nu se afla in
modul Active (Activ). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este alba in
acest caz.

o Active-On (Activ-Activat): aceastd eticheta se afiseaza in partea
stangd sus a ferestre1 ECG, atat timp cat administrarea CCM™ se afla
in modul Active (Activ) si in modul On (Activat). Culoarea de fundal
a ferestrei ECG este verde n acest caz.

o Active-Off (Activ-Dezactivat): aceasta eticheta se afiseaza in partea
stangd sus a ferestre1 ECG, atat timp cat administrarea CCM™ se afla
in modul Active (Activ), dar Tn modul Off (Dezactivat). Culoarea de
fundal a ferestrei ECG este gri in acest caz.
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3.1.7 Bara Statistics (Statistici)

Dispozitivul OPTIMIZER [Vs IPG acumuleaza o inregistrare statistica
a evenimentelor si stdrilor care apar pe masurd ce functioneaza. Aceastd
inregistrare se afiseaza in bara Statistics (Statistici), indicand numarul de aparitii
ale fiecarui tip de eveniment. Evenimentele luate in considerare sunt urmatoarele:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

V MNoise: 0

A0 Short AV: 0

V-0 Long AV: 0

AT 0

CCM Train: 0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figura 18: Bara Statistics (Statistici)
e Intervale
o Perioada: Intervalul R-R in milisecunde.
o AV: Intervalul AV in milisecunde.
e ANV
o A:numarul de evenimente atriale detectate.
o V:numarul de evenimente ventriculare dreapta detectate.
e CCM™
o Train (Tren CCM™): numarul de ssmnale CCM™ administrate.

o LS Inhibit (Inhibare LS): numarul de inhibari ale administrarii
semnalului CCM™ din cauza evenimentelor Local Sense (Detectare
locala) detectate in afara ferestrei LS Alert (Alerta LS).

o LS Alert (Alerta LS): numarul de contractii cardiace in care au avut
loc evenimente Local Sense (Detectare locald) in interiorul ferestrei
LS Alert (Alerta LS).

o Not LS Alert (Fara Alerta LS): numarul de contractii cardiace in care
au avut loc evenimente Local Sense (Detectare locald), dar nu in
interiorul ferestrei LS Alert (Alerta LS).

e CCM™ Inhibit (Inhibare CCM™)

o A Noise (Zgomot A): de cate ori a fost detectat Atrial Noise
(Zgomot atrial).

o V Noise (Zgomot V): de cate ori a fost detectat Ventricular Noise
(Zgomot ventricular).

o PVC: de cate ori a fost detectatda Premature Ventricular Contraction
(Contractie ventriculard prematurd).
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o Short AV (AV scurt): de cate ori a fost detectata o stare Short AV
(AV scurt).

o Long AV (AV lung): de cate ori a fost detectatd o stare Long AV
(AV lung).

o AT: de cate ori frecventa contractiilor cardiace atriale instantanee
a depasit limita frecventei de tahicardie atriala.

o VT: de céate ori frecventa contractiilor cardiace ventriculare
instantanee a depasit limita frecventei de tahicardie ventriculara.

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER IVs se afla in Marker Mode (Mod
Marker) si in raza de comunicatie a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software), continutul contoarelor Statistics (Statistici) se modifica
dinamic, prezentand numarul curent de aparitii pentru fiecare tip de eveniment.

3.18

Status Bar (Bara de stare)

Evenimentul de comunicatie curent (de exemplu: interogare, programare, gata)
este afisat pe ultima linie a ecranului impreund cu procentajul de Incércare
a bateriei laptopului si cu data si ora sistemului.

3.2 Vizualizare grafica

O vizualizare grafica este disponibila in aplicatia OMNI II Programmer pentru a afisa
unii dintre parametrii dispozitivului OPTIMIZER Vs intr-un grafic usor de inteles.

Aceasta fereastrad afiseaza urmatoarele valori ale parametrilor:

e Right Heart Sensing (Detectare partea dreapta a inimii)

o

o

o

o

o

o

Atrial Sensitivity (Sensibilitate atriald)

Ventricular Sensitivity (Sensibilitate ventriculara)

Atrial Refractory Period (PVARP) (Perioada refractara atriald)
Ventricular Refractory Period (Perioada refractard ventriculara)
Short AV Limit (Limita AV scurt)

Long AV Limit (Limita AV lung)

e Local sense (Detectare locald)

o

o

o

LS Sensitivity (Sensibilitate LS)

LS Alert Window Start (Incepere fereastra Alerta LS)

LS Alert Window Width (Durata fereastrd Alertd LS)

Pre Atrial LS Refractory Period (Perioada refractara LS pre-atriala)
Post Atrial LS Refractory Period (Perioada refractara LS post-atriald)

Pre Ventricular LS Refractory Period (Perioadd refractara LS pre-
ventriculard)

Post Ventricular LS Refractory Period (Perioada refractard LS post-
ventriculara)

Post LS Refractory Period (Perioada refractara post-LS)
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e (CCM™ Signal (Semnal CCM™)

o Number of pulses in CCM™ pulse train (Numarul de impulsuri din trenul
de impulsuri CCM™)

o Trigger-to-CCM™ signal delay (coupling interval) (Intirzierea declansarii
semnalului CCM™ (interval de cuplare))

o CCM™signal initial amplitude (Amplitudinea initiala a semnalului CCM™)

o Phase duration of individual phases in each CCM™ pulse in CCM™ pulse
train (Durata de faza a fazelor individuale in fiecare impuls CCM™ din
trenul de impulsuri CCM™)

Aceastd fereastrd afiseaza, de asemenea, un marker in partea stingad sus
a afigajului, indicand pozitia cursorului in msec. De asemenea, amplaseaza textul
»Modified” (Modificat) alaturi de marker atunci cand un parametru a fost
modificat in aceasta fereastra.

Conventiile pentru acest grafic sunt:

e Evenimentele atriale, ventriculare si LS sunt afisate ca linii verticale sub axa
orizontald a graficului.

e Pragurile de detectare sunt afisate ca dreptunghiuri mici sub evenimentele
detectate. Distanta fata de axa este proportionald cu valorile acestora.

e Perioadele refractare LS sunt afisate ca dreptunghiuri albastru deschis cu
latimea corespunzatoare, cu o margine cu linie punctata.

e Fereastra LS Alert (Alerta LS) este afisata ca un dreptunghi galben deschis cu
latimea corespunzatoare, cu o margine cu linie punctata.

e Trenul de impulsuri CCM™ este afisat ca o unda patrata.
e Faza de echilibrare este afisata ca o zona verde.
e Fereastra de zgomot este afisatd ca o zona rosu deschis.

e Pentru evenimentele LS care se Incadreazd in afara graficului, ora de aparitie
a acestora este indicata Intr-o zond gri situatd in partea stangd a graficului.

Vizualizarea graficd poate fi setatd ca fiind Dynamic (Dinamica) sau Static
(Statica).

3.2.1 Dynamic View (Vizualizare dinamica)

Tn Dynamic View (Vizualizare dinamica), o perioada a traseului ECG curent este
afisata alaturi de parametrii (grafici), care apar asa cum este descris mai sus,
Tmpreund cu evenimentele Marker. Dynamic View (Vizualizare dinamica) este
disponibild numai daci Marker Mode (Mod Marker) este activat. In aceasta
vizualizare nu este permisi nicio modificare a valorilor parametrilor. In cazul in
care se efectueaza o incercare de modificare a valorii unui parametru, modul
grafic comuta automat la Static View (Vizualizare statica).
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DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l IR =T

Short AV V Ref

Figura 19: Vizualizarea grafica (Dinamica)
3.2.2 Static View (Vizualizare statica)

Tn Static View (Vizualizare staticd), traseul ECG nu este afisat, sunt afisate numai
valorile parametrilor, care pot fi modificate. Pentru a modifica valoarea unui
parametru, glisati-1 cu cursorul in interiorul graficului in pozitia dorita (valoarea
numericd a parametrului este afisata in timp ce il indicati sau il mutati). Pentru
a avea acces la lista valorilor posibile pentru un parametru, selectati-1 cu cursorul.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

o {1l Train

B
<@

Short AV V Ref

Figura 20: Vizualizarea grafica (Statica)

Efectuarea unui clic pe butonul stang al mouse-ului tastaturii sau atingerea ecranului cu
stiloul cauzeaza marirea graficului. Efectuarea unui clic pe butonul drept al mouse-ului
tastaturii sau atingerea ecranului cu butonul apasat al stiloului cauzeazd micsorarea
graficului. O bara de derulare se afiseaza in partea de jos a graficului atunci cand acesta
este marit.
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In plus, pozitia cursorului in raport cu evenimentul ventricular este indicatd in partea
stangd sus a graficului.

Pentru valorile parametrilor din vizualizarea grafica este, de asemenea, utilizata conventia
de culori negru/albastru/rosu (programat, in asteptare, conflict).

3.3

Interogare
3.3.1 Comunicatia cu dispozitivul implantat OPTIMIZER IVs IPG

Pozitionati bagheta de programare peste locul implantului, la o distanta de cel
mult 3,5cm (1,4 inchi) fata de dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG implantat.
O lumind verde sau galbend intermitentd a indicatorului de intensitate
a semnalului indica faptul ca dispozitivul IPG se afld in raza de comunicatie
a baghetei de programare. O lumind rosie intermitenta indica faptul cd distanta
este excesiva si comunicatiile pot fi dificile. Absenta luminii inseamna ca bagheta
de programare si dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG sunt complet in afara razei de
comunicatie sau ca bateria dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG este complet
descarcata si, prin urmare, nu poate sd comunice cu bagheta de programare.

3.3.2 Interogarea dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG

Pentru a citi valorile parametrilor dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG, efectuati
una dintre urmatoarele actiuni:

e Apasati butonul Interrogate (Interogare) de pe bagheta de programare sau

e Selectati pictograma Interrogate (Interogare) din fila File (Fisier) din
Menu Bar (Bara de meniuri) sau

e Selectati butonul Interrogate (Interogare) din Programming Bar (Bara
de programare)

In cazul in care interogarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI II Programmer
va afisa mesajul ,,Interrogation OK” (Interogare OK). Numarul de serie si
tensiunea bateriei dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG interogat se vor afisa in
fila de parametri A/V de pe ecranul programatorului.

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
o problemda in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Interrogation
Error” (Eroare de interogare) impreund cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Interrogate (Interogare), aflate pe bagheta de programare.
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3.4 Modificarea valorilor parametrilor
Parametrii dispozitivului OPTIMIZER [Vs sunt organizati in sase categorii:

e A/V: Afiseaza numarul de serie al dispozitivului IPG, tensiunea bateriei, modul
de operare, detectarea partii drepte a inimii si parametrii de sincronizare.

e CCM™ Train (Tren CCM™): Parametrii care definesc semnalul CCM™,

e CCM™ Inhibit (Inhibare CCM™): Parametrii care cauzeaza inhibarea terapiei
de modulare a contractilitétii cardiace.

e LS: Parametrii de detectare si sincronizare pentru Local Sense (Detectare locald).

e CCM™ Schedule (Program CCM™): Parametrii care controleaza administrarea
programata a semnalelor CCM™,

e Charger (incircitor): Limitele parametrilor masurate de incarcitorul
Mini Charger care, daca sunt depasite, determind incarcatorul Mini Charger sa
afiseze un cod numeric corespunzator limitei care a fost depasita.

Exista o fild de programare in aplicatia OMNI II Programmer pentru fiecare dintre aceste
grupuri. Valorile parametrilor pot fi vizualizate si modificate pe ecranele marcate de
aceste file.

Pentru a modifica valoarea unui parametru, efectuati pasii urmatori:
e Selectati fila in care se afiseaza parametrul de modificat.

e Selectati valoarea parametrului de modificat. Se va afisa o fereastra cu toate
valorile posibile ale acestuia.

e Selectati noua valoare din listd. Aceastd valoare va deveni noua valoare
a parametrului.

e Casetele de selectare sunt utilizate pentru activarea/dezactivarea parametrilor.
Un simbol de tip bifa (¥ ) indicd faptul cd optiunea este selectatd. Pentru
a modifica optiunea, selectati caseta din partea stanga a numelui parametrului.

Atunci cand setarea unei valori a parametrului nu este aplicabilda in contextul altor
parametri selectati, valoarea acestuia nu este afisata.

Retineti ca valorile parametrilor afisati pe ecranul programatorului nu sunt transferate
catre dispozitivul IPG pana la emiterea comenzii Program (Programare). Retineti,
de asemenea, cd nu este necesar sd tineti bagheta de programare peste dispozitivul
OPTIMIZER IVs IPG in timp ce parametrii sunt modificati pe ecranul programatorului.
Odata ce parametrul modificat este gata sa fie programat in dispozitiv, asigurati
amplasarea corectd a baghetei de programare peste locul implantului si emiteti comanda
Program (Programare).
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3.4.1 Conventia de culoare a parametrilor

Urmadtoarea conventie de culori este utilizatda pentru a reprezenta valorile si
conflictele programatorului:

e Negru: pentru valorile curente ale parametrilor dispozitivului
OPTIMIZER 1IVs IPG; adica ultimele valori interogate/programate ale
parametrilor.

e Albastru: pentru valorile permise modificate; adica valori ale parametrilor
care sunt diferite de valorile programate care, daca sunt selectate, nu vor
avea ca rezultat un conflict de parametri.

¢ Rosu: pentru valori nepermise modificate; adica valori ale parametrilor
care sunt diferite de valorile programate care, daca sunt selectate, vor avea
ca rezultat un conflict de parametri.

In lista valorilor posibile pentru un anumit parametru este, de asemenea, utilizati
conventia de culori negru/albastru/rosu (programat, in asteptare, conflict). Astfel,
utilizatorul poate vedea toate cele trei tipuri de valori ale parametrilor afisate in
lista de optiuni de parametri si poate sti in avans daca alegerea unei anumite valori
a parametrului va avea, sau nu, ca rezultat un conflict de parametri.

3.4.2 Conflicte de parametri

Atunci cand sunt selectate valori ale parametrilor care sunt incompatibile intre ele,
apare un conflict de parametri. Conflictele tipice apar din incercarea de
a programa intervale de sincronizare care ar trebui sa Insumeze mai putin decat alt
parametru programat. Aplicatia OMNI II Programmer nu va permite programarea
dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG cu valori ale parametrilor care vor avea ca
rezultat un conflict de parametri.

Atunci cand apare un conflict de parametri, valorile parametrilor care se afla n
conflict sunt afisate in rosu. In plus, un mesaj de eroare este afisat in
Programming Bar (Bara de programare) pentru fiecare parametru aflat in conflict.

Mesajele de eroare de conflict de parametri includ:
e Valorile parametrilor care sunt in conflict.
e O explicatie a motivului pentru care a aparut conflictul.
e Numele filelor de programare n care apar parametrii in conflict.

Pentru a rezolva un conflict de parametri, trebuie selectate valori noi pentru
parametrii care cauzeaza conflictul. Vizualizarea parametrilor n conflict poate fi
realizata rapid prin urmatoarele actiuni:

e Selectati mesajul de eroare. Se afiseaza o listd a parametrilor in conflict.

e Selectati un nume de parametru din aceasta lista pentru a afisa un tabel cu
toate valorile posibile ale acestuia.

e Selectati o noud valoare ,,Blue” (Albastru) pentru parametru din lista
valorilor parametrilor.
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3.5

Parametrii aflati in conflict pot fi gasiti si direct in filele de programare, deoarece
aceste valori apar cu rosu. Cautati numele filelor asociate cu erorile in mesajul de
eroare afisat in Programming Bar (Bara de programare).

Va rugdm sa retineti cd este permis sa selectati un parametru care cauzeaza un
conflict, cu conditia sd fie modificatd o valoare a unui alt parametru care rezolva
conflictul.

Programare
3.5.1 Programarea dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG

Programarea dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG cu valorile modificate ale
parametrilor este permisa numai daca nu apare niciun conflict de parametri.

Butonul Program (Programare) va indica daca este permisa o valoare modificata
a parametrului in modul urmator:

e Dezactivat, daca existd un conflict de parametri.

e Albastru intermitent, dacd valorile parametrilor au fost modificate si nu
existd niciun conflict de parametri.

Pentru a programa valorile modificate ale parametrilor, urmati acesti pasi:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER Vs IPG.

e Transmiteti valorile parametrilor aplicatiei OMNI II Programmer catre
dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG utilizand comanda Program
(Programare). Pentru a emite aceastd comanda, efectuati una dintre
urmatoarele optiuni (aceste optiuni vor fi activate numai daca nu exista
niciun conflict de parametri):

o Apasati butonul Program (Programare) pe bagheta de programare sau

o Selectati pictograma Program (Programare) din fila File (Fisier) din
Menu Bar (Bara de meniuri) sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Programming Bar
(Bara de programare)

In cazul In care programarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI II
Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK” (Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de programare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Programming
Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Program (Programare), aflate pe bagheta de programare.
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Va rugam sa retineti ca, dupa executarea unei comenzi Program (Programare),
valorile modificate ale parametrilor pe ecranul aplicatieit OMNI II Programmer
vor deveni de culoare neagra, indicand faptul cd acestea sunt acum valorile
programate ale parametrilor dispozitivului OPTIMIZER Vs IPG.

3.5.2 Functiile Cancel (Anulare) si Undo (Refacere)

Modificarile aduse valorilor parametrilor pot fi resetate la valorile anterioare in
doud moduri diferite. Metoda utilizatd pentru resetarea parametrilor modificati
depinde de programarea sau nu a parametrilor modificati in dispozitivul
OPTIMIZER Vs IPG.

3.5.2.1 Cancel (Anulare)

Tn cazul in care valorile parametrilor au fost modificate, dar nu au fost
inca programate in dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG, comanda Cancel
(Anulare) va reseta valorile parametrilor la ultimul set interogat/
programat.

Puteti anula modificarile prin:

e Selectarea butonului Cancel (Anulare) pe Programming Bar
(Bara de programare). Acest buton este activat numai in cazul in
care a fost modificata o valoare a parametrului, sau

e Selectarea pictogramei Cancel (Anulare) din fila File (Fisier) din
Menu Bar (Bara de meniuri).

Va rugam sa retineti ca, dupa executarea unei comenzi Cancel (Anulare),
valorile parametrilor din ecranele aplicatiei OMNI II Programmer devin
de culoare neagra, deoarece acestea sunt aceleasi cu valorile parametrilor
din dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG. Dacéd nu a fost interogat niciun
dispozitiv si datele parametrilor au fost incarcate dintr-un fisier .tip,
valorile programatorului devin valorile stocate de standard (fisierul .tip).

3.5.2.2 Undo (Refacere)

Daca dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG a fost reprogramat cu un nou set
de valori ale parametrilor, butonul Undo (Refacere) reseteaza valorile
parametrilor la setul anterior de valori programate.

Puteti reface cea mai recentd programare prin:

e Selectarea butonului Undo (Refacere) pe Programming Bar
(Bara de programare). Acest buton este activat numai dupa
executarea unei comenzi Program (Programare), sau

e Selectarea pictogramei Undo (Refacere) din fila File (Fisier) din
Menu Bar (Bara de meniuri)

In cazul in care operatiunea Undo (Refacere) s-a efectuat cu succes,
aplicatia OMNI II Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK?”
(Programare OK).
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Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea Undo (Refacere) poate esua. In cazul in care
apare o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul
,Programming Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile
Retry (Reincercare) si Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea
baghetei de programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

3.6  Utilizarea standardelor

Unele combinatii standard de parametri sunt utile Tn anumite situatii clinice. Programele
specifice pot fi stocate ca standarde (cunoscute, de asemenea, sub numele de presetari
efectuate de utilizator). Fisierele care contin un standard au un format special pe care
aplicatia OMNI II Programmer il poate interpreta. Extensia de fisier utilizata pentru
acestea este ,,.tip”. Comenzile Open (Deschidere) si Save (Salvare) ale aplicatiei
OMNI II Programmer citesc si scriu date din si in fisierele .tip. Ca atare, aplicatia
OMNI II Programmer poate fi utilizata si ca editor de standarde.

Aceastd sectiune include informatii despre utilizarea si stocarea configuratiilor valorilor
parametrilor.

3.6.1 Deschiderea unui fisier cu standard
Un fisier cu standard (.tip) poate fi incarcat prin:

e Selectarea pictogramei Open standard... (Deschidere standard...) din fila
File (Fisier) din Menu Bar (Bara de meniuri).

e Se va deschide o fereastra pop-up Open (OptimizerlVs) (Deschidere)
(OptimizerlVs) care contine numele si locatiile fisierelor cu standard care
pot fi incarcate. Alegeti un fisier cu standard si apoi faceti clic pe Open
(Deschidere).

Atunci cand valorile parametrilor sunt incarcate dintr-un fisier cu standard,
acestea devin valorile curente ale programatorului. Acest lucru implicd
urmatoarele:

e Dacad un dispozitiv OPTIMIZER 1Vs IPG a fost interogat Inainte de
deschiderea unui fisier cu standard, valorile standardului care sunt diferite
de valorile corespunzatoare ale parametrilor dispozitivului vor fi afisate in
albastru si numele fisierului .tip se afiseaza in Title Bar (Bara de titlu).

e Dacd nu a fost interogat niciun dispozitiv, valorile standardului sunt
afisate In culoare neagra, iar numele fisierului cu standard se afiseazd in
Title Bar (Bara de titlu).

3.6.2 Salvarea unui fisier cu standard
Un set de valori ale parametrilor poate fi salvat intr-un fisier cu standard (.tip) prin:

e Selectarea pictogramei Save current standard... (Salvare standard
curent...) din fila File (Fisier) din Menu Bar (Bara de meniuri)

e Se va afisa o fereastra pop-up Save (OptimizerlVs) (Salvare
(OptimizerIVs)). Introduceti numele fisierului cu standardul de salvat si
apoi faceti clic pe Save (Salvare).
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3.7

3.8

Incarcarea si exportarea informatiilor
3.7.1 (incircarea fisierelor jurnal
Un fisier Log (Jurnal) poate fi incarcat prin:

e Selectarea pictogramei Open log file... (Deschidere fisier jurnal...) din
fila Log (Jurnal) din Menu Bar (Bara de meniuri).

e Se va deschide o fereastra pop-up Open (OptimizerlVs) (Deschidere
(OptimizerIVs)) care contine numele fisierelor Marker care pot fi
incarcate. Alegeti un fisier Marker si apoi faceti clic pe Open
(Deschidere).

Se va deschide o fereastra Marker si culoarea textului din fereastra Log (Jurnal)
va deveni albastra pentru a indica faptul ca jurnalul nu corespunde dispozitivului
interogat.

3.7.2 Exportarea datelor

Valorile curente ale parametrilor, contoarele statistice si markerii barei Log
(Jurnal) se pot salva in fisiere text prin:

e Selectarea pictogramei Export programs (Exportare programe) din fila
Log (Jurnal) din Menu Bar (Bara de meniuri) pentru a exporta valorile
parametrilor.

e Selectarea pictogramei Export statistics (Exportare statistici) din fila Log
(Jurnal) din Menu Bar (Bara de meniuri) pentru a exporta statisticile
dispozitivului.

e Selectarea pictogramei Export marker (Exportare markeri) din fila Log
(Jurnal) din Menu Bar (Bara de meniuri) pentru a exporta continutul barei
Log (Jurnal).

In toate cazurile, se va afisa mai intdi o fereastrd pop-up Open (OptimizerIVs)
(Deschidere (OptimizerIVs)) unde va trebui selectat numele fisierului Marker
asociat dispozitivului.

Apoi, se va afisa o fereastra pop-up Save (OptimizerlVs) (Salvare
(OptimizerIVs)) care va permite utilizatorului sa introduca numele si, daca
doreste, sa creeze un folder nou pentru fisierul care urmeaza sa fie exportat.

Jurnalul si inregistrarea ECG
3.8.1 Jurnal

Aplicatia OMNI II Programmer pastreaza un jurnal al tuturor interactiunilor care
au loc intre aceasta si un dispozitiv OPTIMIZER 1Vs IPG. Aceasta inregistrare
poate fi utilizata ca referintd pentru a oferi acces rapid la date specifice asociate
comunicatiilor. Bookmarks (Marcajele) pot fi, de asemenea, setate pentru a avea
acces rapid la evenimente si stari specifice care merita o atentie speciald, de pe
traseul ECG al pacientului.
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3.9

In continuare aratam o descriere a caracteristicilor de baza ale jurnalului:

e Jurnalul pentru un anumit dispozitiv OPTIMIZER Vs IPG este creat
atunci cand dispozitivul este interogat pentru prima data.

e Fiecare eveniment de comunicatie care are loc intre aplicatia OMNI II
Programmer si dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG se afiseaza in fereastra
Log (Jurnal), impreuna cu data si ora fiecdrei interactiuni.

e Mai multe informatii privind un eveniment din jurnal pot fi obtinute
facand dublu clic pe eveniment in bara Log (Jurnal). Daca exista date
asociate evenimentului selectat, se intdmpla urmatoarele:

o Dacd este ales un eveniment Interrogation (Interogare) sau
Programming (Programare), valorile parametrilor afisate de aplicatia
OMNI II Programmer reprezinta setul de valori prezente in momentul
n care a avut loc evenimentul selectat.

o Daca este ales un eveniment care implica Statistics (Statistici)
(golire/incarcare/resetare), valorile barei Statistics (Statistici) sunt
setate la valorile prezente Th momentul in care a avut loc evenimentul
selectat.

e Pentru toate celelalte evenimente Tinregistrate (marcaje, Tnceperea/
incheierea Marker Mode (Mod Marker) etc.), se afiseazd un mesaj care
indica faptul cd evenimentul nu mai are date asociate de afisat.

3.8.2 Tnregistrarea ECG
Inregistrarea ECG a pacientului poate fi realizata prin:

e Selectarea pictogramei Start Recording (Incepere inregistrare) din fila
Log (Jurnal) din Menu Bar (Bara de meniuri)

Aceeasi procedura trebuie utilizata pentru oprirea Inregistrarii ECG.

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG este setat la Marker Mode
(Mod Marker), Tncepe automat nregistrarea ECG. Atunci cand Marker Mode
(Mod Marker) este dezactivat, se opreste inregistrarea ECG.

In ECG inregistrata, markerii sunt afisati in acelasi mod ca in Marker Window
(Fereastra Marker). (Consultati Sectiunea 3.13 pentru mai multe informatii despre
markeri.)

Segmentele ECG inregistrate sunt afisate in Marker Window (Fereastra Marker).

Programare in caz de urgenta

Aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) poate programa dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG in modul de urgentd (modul OOO, CCM OFF (CCM dezactivat))
chiar dacd programatorul este OFF (Dezactivat) (tableta PC este opritd sau nu
functioneaza).

3.9.1 Programarea de urgentd atunci cind programatorul este OFF
(Dezactivat)

Nota: Chiar daca programatorul este OFF (Dezactivat), bagheta de programare
trebuie totusi conectatd la caseta de interfatd OMNI II Programmer inainte de
utilizarea functiei Emergency Programming (Programare in caz de urgenta).
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Programarea in caz de urgenta poate fi realizatd atunci cand aplicatia OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) este OFF (Dezactivatd) prin amplasarea
baghetei de programare peste locul implantului si prin apdsarea butonului
Emergency Programming (Programare in caz de urgentd) aflat pe bagheta de
programare. In cazul n care Emergency Programming (Programare in caz de
urgentd) s-a efectuat cu succes, indicatorul luminos Emergency Programming
(Programare in caz de urgentd) aflat pe bagheta de programare va lumina
intermitent timp de cateva secunde.

Avertisment: Atunci cand functia Emergency Programming (Programare in caz
de urgentd) este utilizatd Tmpreund cu aplicatia OMNI 1I
Programmer (cu OMNI Smart Software) in modul OFF
(Dezactivat), bagheta de programare utilizeaza o baterie cu litiu cu
duratd de viatd lungd in caseta de interfatd OMNI II Programmer.
Incarcarea acestei baterii se consumi numai in cazul in care
interfata programatorului este deconectata de la tableta PC sau
daca aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) se
afld in modul OFF (Dezactivat) atunci cand este efectuata functia
Emergency Programming (Programare in caz de urgentd). Desi
longevitatea medie estimata pentru bateria cu litiu din caseta de
interfatd OMNI II Programmer este de 54 de luni, tensiunea
bateriei cu litiu din caseta de interfatdi OMNI II Programmer
trebuie verificatd periodic pentru asigurarea faptului ca bateria nu
este epuizatd. Tensiunea acestei baterii poate fi cititd prin
selectarea pictogramei Interface battery (Baterie interfatd) din fila
Info (Informatii) a aplicatiei OMNI II Programmer. In cazul in
care valoarea cititd a tensiunii bateriei este mai mica de 2,5V,
bateria din caseta de interfatd OMNI II Programmer trebuie
inlocuitd. In cazul in care este necesard inlocuirea bateriei,
contactati-l pe reprezentantul dumneavoastrd Impulse Dynamics.
Aceastd baterie nu este destinatd inlocuirii de catre operator.

Pentru a efectua orice alta operatiune, este necesar s PORNITI sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software).

3.9.2 Programarea de urgenta atunci cind programatorul este ON
(Activat)

Comanda Urgent Programming (Programare urgenta) poate fi utilizata pentru
a programa dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG cu un set de parametri de siguranta
(modul OO0, CCM OFF (CCM dezactivat)).

Comanda Urgent Programming (Programare urgentd) poate fi emisa prin
pozitionarea baghetei de programare peste implant si prin efectuarea uneia dintre
urmatoarele actiuni:

e Selectarea pictogramei Urgent Programming (Programare urgentd) din
Programming Bar (Bara de programare) sau

e Selectarea pictogramei Urgent Programming (Programare urgentd) din
fila Tools (Instrumente) din Menu Bar (Bara de meniuri) sau

40



e Apasarea butonului F4 de pe tastatura tabletei PC sau

e Apasarea butonului Emergency Programming (Programare in caz de
urgentd) pe bagheta de programare (consultati Sectiunea 1.5).

In cazul in care operatiunea Urgent Programming (Programare urgenti) s-a
efectuat cu succes, programatorul raporteaza ,,Urgent Programming OK”
(Programare urgenta OK).

Totusi, in cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionata peste locul
implantului, operatiunea Urgent Programming (Programare urgenta) poate esua.
In cazul in care apare o problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul
,urgent Programming Error” (Eroare la programare urgentd) impreuna cu
3 bipuri scurte de avertisment si cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Emergency Programming (Programare in caz de urgenta), aflate pe
bagheta de programare.

Dupa o operatiune Urgent Programming (Programare urgentd) efectuatd cu
succes, dispozitivul OPTIMIZER Vs IPG este setat in modul Standby (Asteptare)
(000, CCM OFF (CCM dezactivat)).

3.10 Magnet Mode (Mod Magnet)

Pozitionarea unui magnet de stimulator cardiac peste locul implantului dispozitivului
OPTIMIZER 1Vs IPG si mentinerea acestuia In imediata apropiere a dispozitivului timp
de cel putin doua cicluri cardiace (2-3 secunde), seteaza dispozitivul OPTIMIZER 1Vs
IPG la starea Permanent Off (Dezactivat permanent).

Nota: Aceastda caracteristica este utila pentru oprirea administrarii semnalului CCM™
atunci cand nu este disponibila aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart
Software) (de exemplu, atunci cand trebuie efectuata o STAT ECG unui pacient intr-0

unitate de primiri urgente care nu este echipatd cu un sistem OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software)).

In aceasta stare, dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG nu administreazi semnale CCM™,
desi detecteaza si clasifica evenimente cardiace. Aceastd stare poate fi modificatd numai
prin reprogramarea dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG utilizand aplicatia OMNI II
Programmer sub supravegherea medicului.

3.11 Resetarea dispozitivului OPTIMIZER Vs IPG

Dispozitivul OPTIMIZER [Vs IPG are mecanisme de protectie care mentin consecventa
internd a sistemului. Aceste mecanisme detecteaza aparitia unei discrepante interne
(de exemplu, ceasurile care nu oscileazd la frecventa preconizatd).

In eventualitatea putin probabild ci apare o defectiune de acest tip, dispozitivul
OPTIMIZER IVs IPG va trece singur intr-o stare sigura denumita modul ,,DOWN”
(Dezactivare). In modul ,,DOWN” (Dezactivare), dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG nu
administreaza semnale CCM™ si, in unele cazuri, nici macar nu detecteaza evenimente
cardiace. Aceastd stare poate fi modificatd numai prin resetarea dispozitivului
OPTIMIZER 1Vs IPG utilizand aplicatia OMNI II Programmer sub supravegherea
medicului.

41



Pentru resetarea dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG:

e Pozitionati bagheta de programare peste locul implantului dispozitivului
OPTIMIZER IVs IPG.

e Emiteti comanda Reset (Resetare) catre dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG prin
selectarea pictogramei Reset device (Resetare dispozitiv) din fila Tools
(Instrumente) din Menu Bar (Bara de meniuri).

Tn cazul 1n care dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG este resetat cu succes, programatorul
va afisa mesajul ,,Reset Device OK” (Resetare dispozitiv OK).

Totusi, dacd bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul implantului,
operatiunea de resetare poate esua. In cazul in care apare o problemi in comunicatie,
programatorul va afisa mesajul ,,Reset Device Error” (Eroare resetare dispozitiv)
impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

IMPORTANT: In cazul in care o unitate se afli in modul ,DOWN” (Dezactivare),
va rugdm sa documentati evenimentul inainte de resetarea dispozitivului. Dupa
inregistrarea cauzei revenirii afisate de aplicatia OMNI II Programmer, contactati-l pe
reprezentantul dumneavoastrd Impulse Dynamics. De asemenea, va rugam sa furnizati
detalii privind modul programat in care s-a produs revenirea si despre orice conditii care
ar fi putut determina revenirea dispozitivului la modul ,,DOWN” (Dezactivare).

3.12 Initierea administrarii CCM™
3.12.1 Optiunile pentru modul operational

Starea operationala a dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG este setatd de la
butonul Mode (Mod) din fila A/V. Selectarea butonului Mode (Mod) va cauza
afisarea meniului pop-up Mode A/V (Mod A/V).

Mode, A/ B

[Standby {000}

Active (ODO)

Figura 21: Meniul pop-up Mode A/V (Mod A/V)
Optiunile pentru modul operational sunt:

e Standby (OOO): Dispozitivul este pus in modul sigur, fara administrarea
semnalului CCM™.

e Active (ODO) (Activ (ODO)): Dispozitivul utilizeaza evenimente atriale,
ventriculare si Local Sense (Detectare locald) ca declansatoare pentru
administrarea semnalului CCM™.
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Pentru programarea modului operational in dispozitivul OPTIMIZER [Vs IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER Vs IPG.

e Selectati modul operational din meniul pop-up Mode A/V (Mod A/V)

e Emiteti comanda Program (Programare) utilizand una dintre urmatoarele
optiuni:

o Apasati butonul Program (Programare) pe bagheta de programare sau

o Selectati pictograma Program (Programare) din fila File (Fisier) din
Menu Bar (Bara de meniuri) sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Programming Bar
(Bara de programare)

In cazul In care programarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI II
Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK” (Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiuneca de programare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Programming
Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Program (Programare), aflate pe bagheta de programare.

3.12.2 Optiuni de administrare a semnalului CCM™

Administrarea semnalului CCM™ de catre dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG
este setatd de la butonul CCM OFF (CCM dezactivat) din fila CCM™ Train
(Tren CCM™),

Selectarea butonului CCM OFF (CCM Dezactivat) va cauza afisarea meniului
pop-up CCM Mode (Mod CCM).

CCM Mode, C...[E]

Continuous
Timed

Figura 22: Meniul pop-up CCM Mode (Mod CCM)
Optiunile privind modul CCM sunt:
e CCM OFF (CCM dezactivat)
e Continuous (Continuu): Numai in scopuri de testare.

Avertisment: Dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG NU TREBUIE NICIODATA
lasat in modul Continuous (Continuu).
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e Timed (Temporizat): Semnalele CCM™ vor fi administrate conform
programarii din fila CCM™ Schedule (Program CCM™),

Selectarea modului Continuous (Continuu), va cauza afisarea unei ferestre de
avertisment. Aceasta fereastra se va afisa din nou de fiecare data atunci cand este
emisd o comandd de programare pentru a reaminti operatorului cad modul
Continuous (Continuu) este numai in scop de testare. Utilizarea accidentala
extinsa a modului Continuous (Continuu) va face ca bateria dispozitivului
OPTIMIZER IVs IPG sa se descarce prematur, necesitdnd sesiuni frecvente de
reincarcare.

Omni I Prograrmmer EX

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

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

ves || No |

Figura 23: Avertisment privind administrarea CCM™ in mod Continuous (Continuu)
Pentru programarea modului CCM 1in dispozitivul OPTIMIZER Vs IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER IVs IPG.

e Sclectati CCM Mode (Mod CCM) din meniul pop-up CCM Mode
(Mod CCM)

e Emiteti comanda Program (Programare) utilizand una dintre urmatoarele
optiuni:

o Apasati butonul Program (Programare) pe bagheta de programare sau

o Selectati pictograma Program (Programare) din fila File (Fisier) din
Menu Bar (Bara de meniuri) sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Programming Bar
(Bara de programare)

In cazul in care programarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI II
Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK” (Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de programare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Programming
Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatad prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Program (Programare), aflate pe bagheta de programare.
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3.13 Evenimente Marker

Aplicatia OMNI II Programmer poate fi utilizata pentru a seta dispozitivul OPTIMIZER
IVs IPG la Marker Mode (Mod Marker). Markerii sunt marcaje care reprezinta diferitele
stari ale dispozitivului si evenimentele detectate in timpul functiondrii acestuia. In acest
mod, toate evenimentele detectate si generate de dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG sunt
afisate in fereastra ECG a pacientului sincronizatd cu semnalul ECG al pacientului.
Markerii sunt utili pentru analizarea comportamentului dispozitivului IPG cu diferiti
parametri programati.

3.13.1 Activarea markerilor
Pentru a seta dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG la modul Marker:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER IVs IPG.

o Selectati pictograma Marker Mode (Mod Marker) din fila Tools
(Instrumente) din Menu Bar (Bara de meniuri) sau

o Selectati butonul Marker mode (Mod Marker) din Programming
Bar (Bara de programare)

Tn cazul in care programarea s-a efectuat cu succes, programatorul raporteaza
,Start marker mode” (Incepere mod Marker). in ECG Window (Fereastra
ECQ) a aplicatiet OMNI II Programmer se va afisa o bara si evenimentele Marker
vor fi afisate pe masura ce apar.

Cu toate acestea, in cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionata
peste locul implantului, setarea dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG la modul
Marker va esua, iar programatorul va afisa mesajul ,,Marker mode error”
(Eroare la modul Marker) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

3.13.2 Dezactivarea markerilor
Modul Marker poate fi dezactivat prin:

e Selectarea pictogramei Marker Mode (Mod Marker) din fila Tools
(Instrumente) din Menu Bar (Bara de meniuri) sau

e Selectarea butonului Marker mode (Mod Marker) din Programming Bar
(Bara de programare) sau

o Indepartarea baghetei de programare din zona implantului. Tn cazul in
care bagheta de programare nu poate comunica cu dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG, modul Marker se incheie automat.

Tn toate cazurile, programatorul raporteazi ,,Marker mode end OK” (incheiere
mod Marker OK).

Ori de cate ori are loc o0 comandd de comunicatie intre dispozitivul OPTIMIZER
IVs si aplicatia OMNI II Programmer (programare, citirea statisticilor, masurarea
impedantelor etc.), modul Marker se incheie automat si este restabilit la
finalizarea comunicarii.
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3.13.3 Evenimente detectate

Evenimentele detectate sunt reprezentate de markeri cu linii colorate sub linia
de referinta, markeri care utilizeaza urmatoarele conventii de culori:

e Purpuriu: Eveniment de detectare atriala

e Verde: Eveniment de detectare ventriculara

e Negru: Eveniment Local Sense (Detectare locald)
3.13.4 Administrarea trenului CCM™

Administrarea semnalului CCM™ este reprezentatd de un marker in forma
de dreptunghi albastru a carui ldtime este proportionalda cu durata
semnalului CCM™,

3.13.5 Stari de inhibare a CCM™
Sunt afisate etichetele pentru urmatoarele evenimente:

e PVC: Doua evenimente adiacente de detectare ventriculara fara sa fi
intervenit un eveniment de detectare atriala.

e AT: Frecventa contractiilor cardiace atriale peste limita frecventei de
tahicardie atriala.

e A Noise (Zgomot A): Zgomot detectat pe canalul de detectare atrial.
e V Noise (Zgomot V): Zgomot detectat pe canalul de detectare ventricular.

e Long AV (AV lung): Intervalul AV detectat este mai lung decét limita
,»Long AV” (AV lung).

e Short AV (AV scurt): Intervalul AV detectat este mai scurt decat limita
,»Short AV” (AV scurt).

3.13.6 Starea administrarii semnalului CCM™

Starea administrarii semnalului CCM™ este indicata de etichete, precum si de
culoarea de fundal a ferestrei ECG, dupa cum urmeaza:

e Inactive (Inactiv): aceastd etichetd se afigeazd in partea stdnga sus
a ferestrei ECG atat timp cat administrarea CCM™ nu se afla in modul
Active (Activ). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este alba in acest caz.

e Active-On (Activ-Activat): aceasta eticheta se afiseaza in partea stanga
sus a ferestrei ECG atat timp cat administrarea CCM™ se afla in modul
Active (Activ) si On (Activat). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este
verde in acest caz.

e Active-Off (Activ-Dezactivat): aceasta eticheta se afiseaza in partea
stangd sus a ferestrei ECG, atat timp cat administrarea CCM™ se afld in
modul Active (Activ), dar in modul Off (Dezactivat). Culoarea de fundal
a ferestrei ECG este gri in acest caz.
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3.13.7 Fereastra Log Browser (Rasfoire jurnal)

Atunci cand este selectata pictograma Log Browser (Rasfoire jurnal) din fila Log
(Jurnal), se afiseaza fereastra corespunzatoare intitulata fereastra Marker.

B Marker window, #5014 ===

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

100 -l iax [ print]

Status

LA MMTrain [ Inactive n n n n n n
V [ ]Refr [ ]Active On (| (| 1 (| 0 (|

L LS []LS Wnd [ Active Off

Fee ,J\—.M/\/JLJVL/\/—A—ML/\/—J—J\“/\/JL—ML/\/J—M\/\

Figura 24: Fereastra Marker

Pentru dispozitivul OPTIMIZER [Vs IPG, fereastra Log Browser (Rasfoire
jurnal) este compusa din urmatoarele elemente:

e Scald de timp care poate fi modificatd cu optiunile disponibile sau tastand
o valoare a scalei.

e Buton Xdx care deschide o fereastra cu jurnalul indicilor Markerilor
continand elemente de jurnal care pot fi utilizate In scopuri de navigare.

e Afisaje etichetate cu markeri si ECG.
e Indicatori de marcaje inserati si text asociat atunci cand sunt selectati.
e Bara de defilare orizontald pentru a permite rasfoirea in timp.

e Barad de defilare verticala ori de cite ori semnalele nu se incadreaza in
fereastra definita.

e Buton Print (Tiparire).

Atunci cand se face dublu clic pe un eveniment din fereastra cu jurnalul indicilor
Markerilor, ecranul ferestrei Marker afiseazd automat informatiile asociate
marcajului de timp al evenimentului. Apare un comportament analog atunci cand
se selecteaza element de marcaj sau o comanda din fereastra jurnal sau indicatorul
asociat din ecran.

Distanta dintre doud cursoare disponibile, unul principal pentru a fi fixat si altul
pentru a fi deplasat de-a lungul ferestrei, permite masuratori directe pentru mai
multe dimensiuni ca intervale de timp sau tensiune.

3.14 CCM™ Schedule (Program CCM™)

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG este programat sa administreze terapie de
modulare a contractilitatii cardiace Timed (Temporizat), parametrii din fila CCM™
Schedule (Program CCM™) devin activi.

Jumatatea superioara a acestei file contine parametrii Start Time (Ora de incepere) si
End Time (Ora de incheiere). Parametrii stabilesc in fiecare zi ora generala de incepere
si de incheiere a administririi terapiei de modulare a contractilititii cardiace. Tn mod
implicit, programul de terapie prin modulare a contractilitatii cardiace este setat pentru
a fi administrat zilnic pe o perioada de 24 de ore. Programarea standard pentru acesti
parametri este
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e Starttime Oh Omin (Ora de incepere Ora 0 Minutul 0)
e EndTime 23h 59min (Ora de incheiere Ora 23 Minutul 59)

Jumatatea inferioara a acestei file contine parametrii On Time (Durata de activare) si Off
time (Durata de dezactivare). Parametrul On Time (Durata de activare) seteaza durata
pentru care dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG este programat sa administreze terapie de
modulare a contractilitatii cardiace in intervalul de timp stabilit de Start time (Ora de
incepere) si End time (Ora de incheiere). Parametrul Off Time (Durata de dezactivare)
seteazd durata pentru care dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG este programat sa nu
administreze terapie de modulare a contractilitatii cardiace in intervalul de timp stabilit de
Start time (Ora de incepere) si End time (Ora de incheiere).

In partea dreaptd a acestei file se afli parametrul Scheduled (Programat). Parametrul
Scheduled (Programat) stabileste numarul total de ore pe zi in care dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG este programat sd administreze terapie de modulare
a contractilitatii cardiace in intervalul de timp stabilit de Start time (Ora de incepere) si
End time (Ora de incheiere). Acest parametru este calculat in functie de setarile pentru
On Time (Durata de activare) si Off time (Durata de dezactivare).

Nota: Atunci cand parametrul Scheduled (Programat) este setat la o valoare specifica,
aplicatia. OMNI II Programmer calculeaza si seteazd automat duratele exacte pentru
parametrii On Time (Durata de activare) si Off time (Durata de dezactivare), utilizand
parametrii impliciti pentru Start Time (Ora de incepere) si End Time (Ora de incheiere).

De exemplu, 1n cazul in care rata de administrare a terapiei de modulare a contractilitatii
cardiace este setatd la 7 ore pe zi administrata pe parcursul a 24 de ore, aceasta stabileste
urmatorii parametri standard de programare:

e Start Time Oh Omin (Ora de incepere Ora 0 Minutul 0)
e EndTime 23h 59min (Ora de incheiere Ora 23 Minutul 59)
e OnTime 1h Omin (Durata de activare 1 ora 0 minute)
e Off Time 2h 25min (Durata de dezactivare 2 ore 25 minute)
e Scheduled 7h (Programat 7 ore)
3.15 Statistici

Dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG acumuleaza o inregistrare statistica a evenimentelor si
starilor care apar pe masurd ce functioneaza. Aceasta inregistrare poate fi incarcatd in
aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) si se afiseazd in fereastra
Statistics (Statistici) a aplicatiet OMNI II Programmer, indicand numarul de aparitii
pentru fiecare tip de eveniment.

Evenimentele luate In considerare sunt urmatoarele:
e Atrial (Atriale): numarul de evenimente atriale detectate.

e Ventricular (Ventriculare): numarul de evenimente ventriculare dreapta
detectate.

e A Noise (Zgomot A): de cate ori a fost detectat Atrial Noise (Zgomot atrial).

e V Noise (Zgomot V): de cate ori a fost detectat Ventricular Noise (Zgomot
ventricular).
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Short AV (AV scurt): de cate ori a fost detectata o stare Short AV (AV scurt).
Long AV (AV lung): de cate ori a fost detectata o stare Long AV (AV lung).
PVC: de cate ori a fost detectata PVC.

AT: de cate ori frecventa contractiilor cardiace atriale instantanee a depasit limita
frecventei de tahicardie atriala.

Trains Delivered (Trenuri administrate): numarul de semnale CCM™
administrate.

LS Inhibit (Inhibare LS): numarul de inhibari ale administrarii semnalului
CCM™ (din cauza evenimentelor Local Sense (Detectare locald) detectate in afara
ferestrei LS Alert (Alerta LS).

LS Absence (Absentd LS): numarul de inhibari ale administrarii semnalului
CCM™ (in cauza nedetectarii evenimentelor Local Sense (Detectare locald).

LS in Alert (LS in alertd): numarul evenimentelor Local Sense (Detectare locala)
din fereastra LS Alert (Alerta LS).

3.15.1 Incircarea statisticilor
Pentru a obtine statisticile de la dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG:

e Pozitionati (sau Inlocuiti, dacd este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Selectati pictograma Statistics (Statistici) din fila Tools (Instrumente) din
Menu Bar (Bara de meniuri).

e Atunci cand se afiseaza fereastra Statistics (Statistici), selectati butonul
Read (Citire).

Statistics

=]

On - General

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods

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

Figura 25: Fereastra Statistics (Statistici)

In cazul in care incircarea s-a efectuat cu succes, programatorul va afisa mesajul
,,Read Statistics OK” (Citire statistici OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de transfer de date poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Read Statistics
Error” (Eroare la citirea statisticilor) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare)
si Cancel (Anulare).
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Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG se afla in Marker Mode (Mod
Marker) si in intervalul de comunicatie al baghetei OMNI II Programmer,
continutul contoarelor Statistics (Statistici) se modifica dinamic, aratind numarul
curent de aparitii pentru fiecare tip de eveniment.

3.15.1.1 Filele ferestrei Statistics (Statistici)

On — General (Activat - General)
o Events (Evenimente)

= Atrial: numarul de evenimente atriale detectate in timpul
administrarii programate a CCM™

=  Ventricular: numarul de evenimente ventriculare detectate
in timpul administrarii programate a CCM™

= LS in Alert (LS in alertd): numarul de evenimente Local
Sense  (Detectare locald) detectate 1n timpul
administrarii programate a CCM™

o Periods (Perioade)

= Normal: numarul de perioade normale Tn timpul
administrarii programate a CCM™

= Inhibited (Inhibat): numarul de perioade inhibate in timpul
administrarii programate a CCM™

= Post-Inhibited (Post-inhibat): numarul de perioade post-
inhibate 1n timpul administrarii programate a CCM™

o Trains Delivered (Trenuri administrate)

= During Onset (in timpul debutului): numarul de trenuri
CCM™ administrate In timpul debutului administrarii
programate a CCM™

= Total: numarul total de trenuri CCM™ administrate in
timpul administrarii programate a CCM™

On — Inhibition (Activat - Inhibare)
o Causes (Cauze)

= AT: numdrul de contractii cardiace in cazul tahicardiei
atriale detectate in timpul administririi programate a
cCM™

= PVC: numarul de contractii ventriculare premature
detectate in timpul administrarii programate a CCM™

= Long AV (AV lung): de cate ori a fost detectatd starea
Long AV (AV lung) in timpul administrdrii programate
a CCM™

50



= Short AV (AV scurt): de cate ori a fost detectatd starca
Short AV (AV scurt) in timpul administrarii programate
a CCM™

= LS: numarul de evenimente Local Sense (Detectare locala)
detectate in afara ferestrei LS Alert (Alerta LS) timpul
administrarii programate a CCM™

= LS Absence (Absenta LS): numarul de evenimente Local
Sense (Detectare locald) care nu au fost detectate in
timpul administrarii programate a CCM™

o Noise Episodes (Episoade de zgomot)

= A Noise (Zgomot A): de céate ori a fost detectat zgomot
atrial in timpul administrarii programate a CCM™

= V Noise (Zgomot V): de céate ori a fost detectat zgomot
ventricular in  timpul administrarii  programate
a CCM™

Off — General (Dezactivat - General): Afisecaza aceeasi lista de
contoare statistice, conform detalierii din On — General (Activat -
General) (exceptand Trains Delivered (Trenuri administrate)).
Statistici pentru momentul in care dispozitivul OPTIMIZER 1Vs
IPG este programat si nu administreze terapie de modulare
a contractilitatii cardiace

Off — Inhibition (Dezactivat - Inhibare): Afiseaza aceeasi lista de
contoare statistice, conform detalierii din On - Inhibition
(Activat - Inhibare). Statistici pentru momentul in care dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG este programat sa nu administreze terapie de
modulare a contractilitdtii cardiace

Last Session (Ultima sesiune): Statistici pentru Last Delivery V
(Ultima administrare V), Last Delivery Trains (Ultima administrate
trenuri), Percentage (Procentaj) si Battery Discharge Episodes
(Episoade descarcare baterie).

3.15.1.2 Butoane pentru fereastra Statistics (Statistici)

Read (Citire): Citeste statistici de la dispozitivul IPG.
Reset (Resetare): Reseteaza statisticile din dispozitivul IPG.

Graphic (Grafic): Afiseaza histograma statisticilor din fila activa -
consultati Figura 26.

Print (Tiparire): Tipareste statisticile.

Close (inchidere): Inchide fereastra Statistics (Statistici).
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Figura 26: Histograma statisticilor
3.15.2 Resetarea contoarelor dispozitivului

Pentru resetarea la zero a contoarelor Statistics (Statistici) ale dispozitivului
OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER Vs IPG.

e Selectati pictograma Statistics (Statistici) din fila Tools (Instrumente) din
Menu Bar (Bara de meniuri).

e Cand se afiseaza fereastra Statistics (Statistici), selectati butonul Reset
(Resetare).

Pe masura ce aceastd operatiune reseteaza contoarele interne ale dispozitivului,
se va afisa un mesaj pop-up de confirmare.

e In cazul in care solicitarea de resetare este confirmata, se efectucaza
operatiunea de resetare.

Tn cazul in care contoarele statistice sunt resetate cu succes, programatorul
raporteaza ,,Reset statistics OK” (Resetare statistici OK).

Totusi, dacad bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de resetare poate esua. In cazul in care apare o problema
in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Reset Statistics Error” (Eroare

la resetarea statisticilor) Tmpreund cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).
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3.16 Masurarea impedantelor derivatiilor

Impedanta derivatiilor LS si RV poate fi masurata de dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG
si poate fi afisatd de aplicatia OMNI II Programmer. Prin canalul selectat, un semnal
CCM™ este administrat de catre dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG pentru masurarea
impedantei derivatiilor. Pentru mésurarea impedantei este utilizat un tren de impulsuri cu
urmatorii parametri:

e Numar de impulsuri: 1
e Amplitudine: 5,0
e Durata fazei: 0,5 ms

Impedanta canalului selectat poate fi masuratd de dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG in
intervalul de la 50Q2 pana la 2000Q pana la o precizie de 20% sau 102, oricare dintre
acestea este mai mare.

Avertisment: Masuratorile impedantei derivatiei peste 1000Q sunt foarte imprecise si
trebuie interpretate doar ca o indicatie a continuitatii electrice prin
derivatie.

In timpul masurarii impedantei, toti parametrii programati riman aceiasi, cu exceptia
celor descrisi mai sus, care sunt modificati in mod tranzitoriu. Cu toate acestea,
masurarea impedantei nu poate fi efectuatd dacd nu are loc un eveniment de declansare
sau daca apare un eveniment de inhibare, pentru valorile parametrilor programate n
dispozitiv.

Pentru masurarea impedantelor derivatiilor:

e Pozitionati (sau 1inlocuiti, dacd este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER IVs IPG.

e Verificati dacd parametrul CCM™ Train Delivery (Administrare tren CCM™)
este setat la Timed (Temporizat) sau Continuous (Continuu).

e Selectati pictograma Impedance (Impedantd) din fila Tools (Instrumente) din
Menu Bar (Bara de meniuri).

e Atunci cand se afiseaza fereastra Impedance (Impedantd), selectati butonul LS sau
butonul RV pentru a masura impedanta derivatiei dorite.

Avertisment: Dupa efectuarea masurarii impedantei derivatiei, operatorul trebuie sa
efectueze o interogare pentru a verifica dacd valorile programate sunt
setate conform intentiei.
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Figura 27: Fereastra Impedance (Impedanta)
3.17 Setarea ceasurilor pentru OPTIMIZER IV IPG si OMNI 11

Ora din zi este mentinutd de un ceas intern in cadrul dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG
si este utilizatd de mecanismul de programare a administrarii terapiei de modulare
a contractilitatii cardiace pentru a porni si pentru a opri semnalul CCM™ in conformitate
cu parametrii programati ai CCM™.

Exista trei butoane care sunt utilizate pentru a gestiona functiile ceasului intern:

e Get time (Obtinere ord): Buton pentru interogarea orei curente
a dispozitivului IPG

e Set time (Setare ord): Buton pentru setarea manuala a orei dispozitivului IPG

e Set with PC time (Setare cu ora PC-ului): Buton pentru sincronizarea orei
dispozitivului IPG cu ora PC-ului

3.17.1 Citirea orei dispozitivului OPTIMIZER Vs

Ceasul n timp real al dispozitivului OPTIMIZER 1Vs este foarte precis. Cu toate
acestea, dupa luni succesive si ani succesivi, ora curentd a dispozitivului IPG isi

poate pierde sincronizarea cu ora localda curenta. Pentru a citi ora curentda
a dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, dacad este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER IVs IPG.

e Sclectati pictograma Time... (Ora...) din fila Tools (Instrumente) din
Menu Bar (Bara de meniuri)

e Atunci cand se afiseaza fereastra Time (Ora), selectati butonul Get Time
(Obtinere ord).

Atentie: Asigurati-va ca selectati butonul corect
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Figura 28: Fereastra Time (Ora)

In cazul in care operatiunea Interrogation (Interogare) s-a efectuat cu succes, ora
curentd din dispozitiv va fi afisatd la ,,Device current time” (Ora curentd
dispozitiv) in fereastra Time (Ora).

In cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
o problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Get Time Error”
(Eroare la obtinerea orei) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

3.17.2 Setarea ceasului in timp real al dispozitivului OPTIMIZER Vs

Puteti seta ceasul in timp real al dispozitivului OPTIMIZER 1Vs, fie manual,
fie utilizand ceasul computerului. In ambele cazuri:

e Pozitionati (sau inlocuiti, dacad este necesar) bagheta de programare peste
OPTIMIZER IVs IPG.

e Selectati pictograma Time... (Ora...) din fila Tools (Instrumente) din
Menu Bar (Bara de meniuri).

Pentru a seta manual ora curentd a dispozitivului OPTIMIZER [Vs:

e Selectati ora noud in caseta Device current time (Ora curenta dispozitiv).
Butonul Set Time (Setare ora) va incepe sa lumineze intermitent, indicand
faptul ca ora curentd a dispozitivului este diferitd fatd de cea afisata
pe ecran.

e Selectati butonul Set Time (Setare ora).
Atentie: Asigurati-va ca selectati butonul corect.

Tn cazul in care modificarea orei s-a efectuat cu succes, programatorul va afisa
mesajul ,,Set Time OK” (Setare ora OK).

In cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionati peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
0 problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Set Time Error”
(Eroare la setarea orei) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).
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Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

Pentru a seta ora curentd a dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG la ora
computerului:

e Selectati butonul Set with PC Time (Setare cu ora PC-ului).
Atentie: Asigurati-va ca selectati butonul corect.

Tn cazul In care modificarea orei s-a efectuat cu succes, programatorul va afisa
mesajul ,,Set Time OK” (Setare ora OK).

In cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionati peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
0 problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Set Time Error”
(Eroare la setarea orei) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

3.17.3 Setarea ceasului sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software)

Pentru setarea orei sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software):

e Selectati pictograma Set system time... (Setare ora sistem...) din fila
Tools (Instrumente) din Menu Bar (Bara de meniuri).

e Se va afisa o fereastrd Set system time (Setare ora sistem) care arata un
calendar si, de asemenea, ora curentd a sistemului OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software). Data curenta a sistemului este evidentiata.

Set system time 24
oK
Cancel

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

WLl 2 3 4 56

7 8 9 10 11 12 13
4 15 16 17 18 19 20
A 2 2B M 5 6 2T
8 9 30 31 1 2 3

4 5 6 7 8 9 10

212759

Figura 29: Fereastra Set system time (Setare ora sistem)
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e Utilizand cursorul, selectati o data noud, daca este necesar. Pentru a ajusta
ora, selectati ora, minutul sau secundele si apoi modificati valoarea
utilizand sdgetile 1n sus sau 1n jos din partea dreapta a afisajului orei.

e Atunci cind ati terminat, selectati OK.

e Puteti anula operatiunea prin selectarea butonului Cancel (Anulare).

3.18 Mesaje de eroare ale dispozitivului OPTIMIZER 1Vs IPG emise
de incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Procentajul tintd minim pentru administrarea CCM™

Dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG pastreaza o inregistrare a evenimentelor
si starilor care au avut loc in ultima perioada activad a administrdrii programate
a CCM™, Aceasta Inregistrare poate fi utilizata pentru calcularea procentajului de
semnale CCM™ administrate comparativ cu numarul de evenimente ventriculare
dreapta detectate in timpul perioadei.

Procentajul tintd minim pentru parametrul de administrare a CCM™ este raportul
minim preconizat de administrare a trenului CCM™.

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger poate fi programat pentru a afisa un
Numerical Code (Cod numeric) ori de cate ori rata de administrare a terapiei de
modulare a contractilititii cardiace este mai micd decat procentajul tintd minim
programat (codul numeric 4 - consultati Sectiunea 7.6.5).

Pentru activarea alarmei cu codul numeric 4 in incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger:

 Gasiti Minimum Target % for CCM™ Delivery (% tintd minim pentru
administrarea CCM™) din fila Charger (Incarcator) din Menu Bar (Bara
de meniuri).

e Activati aceasta functie prin setarea simbolului de tip bifd (¥ ) in caseta de
selectare de 1anga Enable (Activare).

Se va afisa valoarea programatd in mod curent pentru acest parametru.

Pentru a vedea/modifica valoarea curentd a procentajului tintd minim pentru
administrarea CCM™, efectuati urmatoarele:

e Verificati dacd este activat parametrul Minimum Target % for CCM™
Delivery (% tinta minim pentru administrarea CCM™),

e Daca este necesar, selectati o noua valoare pentru Minimum Target %
for CCM™ Delivery (% tintd minim pentru administrarea CCM™),

e Programati noua valoare a parametrului pentru dispozitivul OPTIMIZER
IVs IPG.
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3.18.2 Maximum Lead Displacement (Migrare maxima a derivatiei)

Posibila deteriorare sau migrare a unei derivatii ventriculare poate fi identificata
printr-o modificare a impedantei derivatiei comparativ cu valorile masurate
anterior.

Masurdtoarea impedantei derivatiilor RV si LS efectuata fie prin aplicatia
OMNI Il Programmer, fie prin incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger, este
stocata in dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG.

Masuratoarea impedantei derivatiilor RV si LS efectuatd prin incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger este efectuata automat la inceputul fiecarei proceduri
de incédrcare. Cea mai recentd valoare a impedantei masurate pentru fiecare
derivatie este apoi comparata cu valorile anterioare ale impedantei stocate pentru
fiecare derivatie.

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger poate fi programat pentru a afisa un
Numerical Code (Cod numeric) ori de cate ori frecventa contractiilor cardiace in
terapia de modulare a contractilitdtii cardiace depaseste diferenta maxima toleratd
pentru cea mai recentd impedanta stocata a derivatiei (codul numeric 1 - consultati
Sectiunea 7.6.2).

Pentru activarea alarmei cu codul numeric 1 in incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger:

e Gasiti Maximum lead displacement (Migrare maxima a derivatiei) din fila
Charger (Incarcator) din Menu Bar (Bara de meniuri).

e Activati aceasta functie prin setarea simbolului de tip bifa (¥) in caseta de
selectare de 1anga Enable (Activare).

Se va afisa valoarea programata in mod curent pentru acest parametru.

Pentru a vedea/modifica valoarea curenta a procentajului tintd minim pentru
administrarea CCM™, efectuati urmatoarele:

e Verificati daca este activat parametrul Maximum lead displacement
(Migrare maxima a derivatiei).

e Daca este necesar, selectati o noua valoare pentru parametrul Maximum lead
displacement (Migrare maxima a derivatiei).

e Programati noua valoare a  parametrului  pentru  dispozitivul
OPTIMIZER IVs IPG.

3.19 Diagnosticarea Local Sense (LS) (Detectare locala)

Trenurile CCM™ sunt administrate 1n sincronism cu evenimentele ventriculare intrinseci
detectate prin canalul Local Sense (Detectare locald) prin intermediul derivatiei LS.
Aplicatia OMNI II Programmer are un instrument LS Diagnostic (Diagnosticare LS)
care poate fi utilizat pentru a selecta parametrii de functionare corespunzatori pentru
canalul LS. Aceasta sectiune descrie instrumentul LS Diagnostic (Diagnosticare LS).
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Pentru a deschide instrumentul LS Diagnostic (Diagnosticare LS) selectati:

pictograma LS Diagnostics (Diagnosticare LS) din LS parameter tab (fila
Parametru LS) pe ecranul programatorului sau

pictograma LS Diagnostics (Diagnosticare LS) din fila Tools (Instrumente) din
Menu Bar (Bara de meniuri)

Se va afisa fereastra Local Sense Diagnostic (Diagnosticare detectare locald). Parametrii
asociati cu Local Sensing (Detectare locald) se afiseazd in panoul din partea dreapta al
acestei ferestre:

LS Sensitivity (,,Sensibilitate”) (Sensibilitate LS)

Pre Right-Ventricular Refractory (,Pre V Ref”) (Perioada refractara
pre-ventriculara dreapta) - aplicata canalului LS

Post Right-Ventricular Refractory (,,Post V Ref’) (Perioada refractara
post-ventriculara dreapta) - aplicata canalului LS

LS Alert Window Start (,,Incepere alerta”) (Incepere fereastra LS Alert
(Alerta LS))

LS Alert Window Width (,,Duratd alertd”) (Durata fereastra LS Alert
(Alerta LS))

Post LS Refractory (,,Post LS Ref”) (Perioada refractara post-LS)

Atunci cand se executd diagnosticarea LS, dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG este setat la
un mod special Tn care semnalele LS sunt prelevate la fiecare 2 ms pe parcursul unui
interval de 200 ms centrat la evenimentul ventricular dreapta. Aceste semnale sunt
trimise aplicatiei OMNI II Programmer pentru a fi afisate in fereastra Local Sense
Diagnostic (Diagnosticare detectare locald) ca histograme.

Scandrile Local Sense (Detectare locald) pot fi efectuate manual sau automat:

Utilizati butonul Manual pentru a obtine o histograma LS pentru sensibilitatea
specifica LS selectatd prin intermediul parametrului LS Sensitivity
(Sensibilitate LS). Butonul Clear (Golire) poate fi utilizat pentru a goli graficul.

Butonul Automatic (Automat) este utilizat pentru a porni un proces care scaneaza
valorile LS Sensitivity (Sensibilitate LS). In acest mod, aplicatia OMNI II

ege oy

ege e,

produc evenimente LS, dar care evitd detectarea excesiva a zgomotului. Pentru
a face acest lucru, sunt necesari doi parametri:

o Noise Threshold (Prag de zgomot) - daca numarul de intervale in care este
detectat un semnal LS este mai mare decat aceasta valoare, sensibilitatea LS
corespunzatoare va fi consideratd prea mare si o noud histogramd va fi
colectata utilizdnd o sensibilitate mai mica (adicd un prag de detectare
mai mare).

o Sense Threshold (Prag de detectare) - daca numarul de intervale in care este
detectat un semnal LS este mai mic decat aceasta valoare, sensibilitatea LS
corespunzatoare va fi consideratd prea micd si o noud histogramad va fi
colectatd utilizdnd o sensibilitate mai mare (adica un prag de detectare
mai mic).

59



Atunci cand procesul automat este finalizat, toate histogramele colectate se afiseaza in
fereastra Local Sense Diagnostic (Diagnosticare detectare locald). Operatorul poate
selecta apoi cel mai potrivit prag de detectare.

Sensibilitatea utilizata pentru a acumula date de detectare pentru o histograma este
parametrul LS Sensitivity (Sensibilitate LS) care se afiseaza in partea dreapta a ferestrei.
Parametrul Times (De cate ori) indica numarul de cicluri in care se va efectua aceasta
esantionare pentru realizarea histogramei.

.....

se demonstreaza in mod clar sincronizarea evenimentului LS in raport cu evenimentul
ventricular dreapta. Rezultatele diagnosticarii LS trebuie interpretate dupa cum urmeaza:

e Barele de culoare albastra din histograma indica faptul ca semnalul LS a fost
detectat mai mult decat numarul de ori indicat de parametrul Events per Bar
(Evenimente per bard).

Nota: Pentru valori mai mici ale pragului de detectare LS (sensibilitate mai mare), pot fi
detectate alte semnale decat LS. De exemplu, utilizand Figura 35, o valoare
corespunzatoare pentru parametrul LS Sensitivity (Sensibilitate LS) ar fi 1,7 mV.

T Local Sense Diagnostic =

1.0 my
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1.0 my

—— J— — J— —— —— — Pre V Ref
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1.3my

-80 60 -40 -20 20 40 60 80 100 0ms
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0Oms

Alert Width

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

]

-100

2.0 my

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

-100

2.5 my

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

Sense Th.

-100

3.0my

-80 60 -40 -20 20 40 60 80 100
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Figura 30: Fereastra Local Sense Diagnostic (Diagnosticare detectare locali)
dupa o scanare automata
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Dupa localizarea semnalului LS, perioadele refractare LS si fereastra Alert (Alertd) pot fi
setate in grafic (prin glisare si fixare, in acelasi mod ca si in fereastra Graph View
(Vizualizare graficd)) sau prin modificarea valorilor afisate In partea dreaptd a ferestrei
LS Diagnostic (Diagnosticare LS).

Pentru a iesi din fereastra LS Diagnostic (Diagnosticare LS):

e Seclectati butonul Select (Selectare). Aceasta comanda seteaza valorile
parametrilor LS ale aplicatieit OMNI II Programmer la cele din aceasta fereastra
(vd rugam sd retineti cd aceasta operatiune modifica numai valorile
programatorului. Parametrii selectati trebuie sa fie programati in dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG utilizand comanda Program (Programare)) sau

e Seclectati butonul Cancel (Anulare). Aceastd comandd reseteazd parametrii
aplicatiei OMNI II Programmer la ultimele valori interogate/programate.

3.20 Operarea de la distanta

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) permite monitorizarea si
controlul de la distanta al dispozitivului prin intermediul internetului. Dupd conectare,
operarea este identica cu operarea (locala) normala, cu exceptia faptului ca unele comenzi
pot fi dezactivate in functie de modul operational.

Pentru initierea unei sesiuni de operare de la distanta, sistemul OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software) trebuie sa fie conectat la internet. Sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) accepta retele fara fir si conexiuni prin cablu
Ethernet. In cazul in care se efectueazi o conectare la o retea Ethernet prin cablu, cablul
de retea trebuie sa fie conectat la sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart
Software) prin intermediul unui izolator Ethernet de uz medical care este atasat la fiecare
programator.

Nota: Ca in cazul oricarui alt dispozitiv conectat la internet, ocazional pot aparea
probleme tehnice care impiedica functionarea caracteristicii de operare de la distanta si,
astfel, nu permit efectuarea unei urmariri a implantului prin operare de la distanta.
In astfel de cazuri, trebuie si fie programati o urmdrire in persoani cu un reprezentant al
companiei.

Avertisment: Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)
la o retea care include alte echipamente ar putea avea ca rezultat riscuri
neidentificate anterior pentru pacienti, operatori sau terte parti. in astfel de
cazuri, organizatia responsabila trebuie sd identifice, sd analizeze,
sa evalueze si sa controleze aceste riscuri. In plus, modificrile ulterioare
ale cuplajului retelei/datelor ar putea introduce noi riscuri si ar putea
necesita analize suplimentare. Modificarile aduse cuplajului retelei/datelor
includ:

e modificari in configuratia cuplajului retelei/datelor

e conectarea unor articole suplimentare la cuplajul retelei/datelor
e deconectarea articolelor de la cuplajul retelei/datelor

e actualizarea echipamentelor conectate la cuplajul retelei/datelor

e actualizarea echipamentelor conectate la cuplajul retelei/datelor
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3.20.1 Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software) la o retea Ethernet prin cablu

Nota: Conectarea tabletet PC OMNI II Programmer la o retea de internet prin
cablu trebuie efectuatdi numai prin intermediul izolatorului Ethernet de uz
medical.

In cazul in care se doreste utilizarea modului de operare de la distantd si
conexiunea la internet se efectueaza prin retea prin cablu, sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie sa fie conectat la o retea Ethernet
10/100 standard prin portul Ethernet RJ-45 neutilizat de pe izolatorul Ethernet de
uz medical atasat la partea inferioard a tabletei PC a programatorului.

3.20.2 Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software) la o retea fara fir

In cazul in care se doreste utilizarea modului de operare de la distantd si
conexiunea la internet se efectueazd prin retea fara fir, sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie mai intai sa fie configurat pentru
conectarea la o retea fara fir.

3.20.2.1 Configurarea retelei fara fir OMNI 11

In ecranul de selectare, faceti clic pe butonul ,,Configuration”
(Configurare). Se va afisa fereastra Configuration Dialog (Dialog de
configurare).

= Configuration Dialog o || B ER

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figura 31: Fereastra Configuration Dialog (Dialog de configurare)

Faceti clic pe butonul ,,Network Configuration” (Configurare retea) pentru
a configura conexiunea cu serverul sau pentru a modifica setarile de retea.
Se va afisa fereastra Network Configuration (Configurare retea).

Noti: In cazul in care nu se afiseaza retele fara fir, faceti clic pe butonul
,»Refresh” (Reimprospatare) pentru a vizualiza retelele fara fir disponibile
in raza de actiune a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI Smart
Software).
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Metwork configuration 24

Wwireless networks
: Refresh
Connect
Di " Read
REONnEC configuration

wiired
connection
zettings ..

Show MAC
Statuz Addrezses

. The spgtem iz not connected to any network,

Close

Figura 32: Fereastra Network Configuration (Configurare retea)

Fereastra Network Configuration (Configurare retea) afiseaza urmatoarele
informatii:

e Retele fara fir: o listd a retelelor fard fir acceptate disponibile
CuU urmatoarele informatii:

o Numele retelei.
o Procentajul intensitatii semnalului.

o Starea conexiunii (,,Connected” (Conectat) se va afisa langa
procentajul intensitatii semnalului n cazul in care sistemul
OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software) este conectat
la reteaua respectiva).

e Stare: starea conexiunii. Un cerc rosu cu mesajul ,,The system is
connected to the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242).” (Sistemul este conectat la internet, dar nu poate
accesa adresa IP a serverului (40.114.12.242)) va fi afisat in cazul
n care sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)
este conectat la internet, in timp ce un cerc rosu cu mesajul
»The system is not connected to any network.” (Sistemul nu este
conectat la nicio retea.) indica faptul cd o problema impiedica
programatorul sa se conecteze la internet.

Status

The spgtem iz connected Lo the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Status

. The system iz not connected ta any netwark.

Figura 33: Indicatoare de stare a retelei OMNI 11
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3.20.2.2 Comenzi de configurare a OMNI Il intr-o retea fara fir

Fereastra Network Configuration (Configurare retea) OMNI II oferd
urmatoarele butoane de comanda:

e Connect (Conectare): efectucaza conectarea la reteaua fara fir
selectatd. Se va afisa o casetd de dialog pentru parold in care
trebuie sd introduceti cheia de retea (solicitati cheia de la
administratorul de retea).

e Disconnect (Deconectare): efectuecaza deconectarea de la reteaua
fara fir selectata.

e Refresh (Reimprospatare): relmprospateaza starea conexiunii.

e Read configuration (Citire configuratie): citeste setarile de
configurare a retelei de pe o unitate USB. Unitatea USB trebuie
furnizata de cétre administratorul dumneavoastra de retea sau de
catre Impulse Dynamics.

e Wired connection settings ... (Setari conexiune prin cablu ...):
Se va afisa o fereastra de dialog TCP/IP Settings (Setari TCP/IP)
in care trebuie sa introduceti setarile TCP/IP (intrebati
administratorul de retea).

e Show MAC Addresses (Afisare adrese MAC): Se va afisa
o fereastrd de dialog pentru adresele MAC ale adaptoarelor de
retea, care detaliazd adresa MAC a fiecarui adaptor de retea
instalat pe tableta PC OMNI 11 Programmer.

e Close (Inchidere): Inchide fereastra.
3.20.3 Moduri operationale OMNI II Software
3.20.3.1 Moduri de pornire OMNI 11
OMNI II Software poate fi deschis in unul dintre urmatoarele moduri:
e Clinical Mode (Mod clinic)
o pentru operatiunile locale intr-un cadru clinic

= Tableta PC OMNI II Programmer trebuie sa fie conectata la
caseta de interfatd OMNI II Programmer utilizdnd cablul
pentru caseta de interfata.

e Remote Mode (Mod de la distantd)

o pentru operarea de la distantd a unei aplicatii OMNI II
Programmer intr-un cadru clinic

= Tableta PC OMNI II Programmer nu necesitd o interfata
atasatd. Aceasta poate totusi monitoriza sau controla
dispozitivul de la distantd prin intermediul internetului
(programator de la distanta, departe de pacient).
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e Remote Listener Mode (Mod Dispozitiv de ascultare de la distanta)

o pentru monitorizarea de la distantd a unei aplicatiic OMNI 11
Programmer intr-un cadru clinic

= Un caz particular al Remote Mode (Mod de la distantd) in
care aplicatia OMNI II Programmer nu poate sa controleze
dispozitivul (numai operatiunile de monitorizare sunt
permise).

Pentru a deschide modul de pornire dorit, selectati butonul corespunzator
pe ecranul Selection (Selectare) al sistemului OMNI 1l Programmer
(cu OMNI Smart Software). Dupa selectarea modului programatorului,
acesta nu poate fi modificat pana la inchiderea aplicatiei modului si pana
la afisarea din nou a ecranului de selectare efectuatd de sistemul OMNI 11
Programmer (cu OMNI Smart Software).

Urmatoarele reguli se aplica diferitelor moduri de pornire:

e Un programator in Clinical Mode (Mod clinic) se poate conecta la
un programator in Remote Mode (Mod de la distantd) si la mai
multe programatoare in Remote Listener Mode (Mod Dispozitiv de
ascultare de la distantd), dar nu la un alt programator in Clinical
Mode (Mod clinic).

e Un programator in Remote Mode (Mod de la distantd) se poate
conecta la un singur programator in Clinical Mode (Mod clinic).
Urmatorul mesaj va fi afisat atunci cand este selectat butonul
,OMNI II - Remote Mode” (OMNI II - Mod de la distanta):

»This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER IVs 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.” (Acest sistem OMNI 11
Programmer nu poate fi utilizat pentru interogarea sau programarea
dispozitivelor locale OPTIMIZER IVs IPG in timp ce este conectat ca
programator de la distanta. Sesiunea de programare de la distanta
trebuie incheiata si acest sistem OMNI II Programmer trebuie
repornit inainte de utilizarea acestui programator pentru interogarea
sau programarea unui dispozitiv OPTIMIZER 1Vs IPG prin
intermediul acestei baghete de programare.)

e Un programator in Remote Listener Mode (Mod Dispozitiv de
ascultare de la distantd) se poate conecta la un singur programator
n Clinical Mode (Mod clinic).

e Toate programatoarele conectate la un programator in Clinical
Mode (Mod clinic) (De la distanta si Dispozitiv de ascultare de la
distantd) pot primi mesaje in chat si informatii de monitorizare
(markeri, valori de programare, citiri de statistici etc.)
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3.20.4

e Numai programatorul in Clinical Mode (Mod clinic) sau Remote
Mode (Mod de la distantd) poate trimite mesaje in chat.

e Numai programatorul in Master Mode (Mod coordonator)
(consultati Sectiunea 3.20.3.2) poate sa initieze operatiuni de
comunicatie cu dispozitivul (interogare, programare etc.).
Programatorul in Master Mode (Mod coordonator) poate fi un
programator 1n Remote Mode (Mod de la distantd) sau 1n Clinical
Mode (Mod clinic).

3.20.3.2 Modurile Master Mode/Slave Mode (Mod coordonator/Mod
subordonat) OMNI 11

OMNI II Software deschis In Remote Mode (Mod de la distantd) sau
Clinical Mode (Mod clinic) poate comuta la Master Mode (Mod
coordonator) sau Slave Mode (Mod subordonat) Tn timpul sesiunii de la
distantd. Aplicatia OMNI II Programmer poate fi comutatd intre Master
Mode (Mod coordonator) si Slave Mode (Mod subordonat) numai atunci
cand programatorul se afla in Clinical Mode (Mod clinic).

Atunci cand aplicatia OMNI II Programmer se afla in Master Mod (Mod
coordonator) (Remote Mode (Mod de la distanta) sau Clinical Mode (Mod
clinic)), are control total asupra dispozitivului OPTIMIZER IVs IPG, in
timp ce atunci cand aplicatia OMNI II Programmer se afld in Slave Mode
(Mod subordonat), comenzile care interactioneazd cu dispozitivul
OPTIMIZER 1Vs IPG au fost dezactivate (interogare, programare, initiere
Marker Mode (Mod Marker), citire statistici etc.)

Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI Il
Programmer)

Nota: Pentru conectarea aplicatiet OMNI II Programmer la serverul de la distanta
OMNI, sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie mai
intai sa fie conectat la internet. Consultati Sectiunea 3.20.1 si Sectiunea 3.20.2
privind modalitdtile de conectare a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) la internet.

Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI 1l Programmer) este
utilizata pentru conectarea la serverul Client. Pentru a deschide fereastra OMNI |1
Programmer Client (Client OMNI II Programmer), selectati pictograma Connect
(Conectare) din fila Communication (Comunicatie) din Menu Bar (Bara de
meniuri).
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%;Omni]lpmgrammerCIient = || = || =

Pazzword, ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port: 4011412242 20000

! Ph: Connected ta programmer, connecting to server. .

Figura 34: Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI 11 Programmer)
3.20.4.1 Conectarea OMNI II la serverul de la distanta

Atunci cand se afiseazd fereastra OMNI II Programmer Client (Client
OMNI II Programmer), introduceti urmatoarele informatii:

Nota: Pentru utilizarea functiei de operare de la distanta a aplicatiei
OMNI II Programmer, un utilizator trebuie sd primeasca un nume unic de
utilizator si o parold unicd de la Impulse Dynamics. Un Client Name
(Nume de client) corespunzitor trebuie, de asemenea, sa fie inregistrat la
Impulse Dynamics.

Nota: Atunci cand va conectati la serverul de la distantd pentru prima
data, stergeti User, Password si Client Name (numele de utilizator, parola
si numele de client) existente si introduceti User, Password si Client Name
(numele de utilizator, parola si numele de client) care v-au fost atribuite de
catre Impulse Dynamics.

e User (Utilizator): un nume de utilizator compatibil cu modul de
pornire curent al programatorului. Tn cazul in care numele de
utilizator nu este Tnregistrat in server pentru operare in modul de
pornire curent (Clinical (Clinic), Remote (De la distantd) sau
Remote Listener (Dispozitiv de ascultare de la distantd)),
conexiunea va fi respinsa.

e Password (Parold): o parola corespunzatoare numelui de utilizator
stocat pe server.

e Client name (Nume de client): un nume (diferit de numele de
utilizator) care 1identificd in mod wunic aplicatia OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software). Acest cdmp nu este
verificat de server, dar este important pentru identificarea
programatorului Client atunci cand va conectati la acesta de la
distantd sau atunci cand trimiteti un mesaj in chat (numele de client
se afiseaza in fereastra de mesaje in chat).
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e Server IP/Port (IP/Port server): Adresa IP a serverului. (Aceasta
este setatd de Impulse Dynamics la adresa IP curentd atunci cand
este expediat sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software), dar poate fi modificat dupa ce primiti programatorul.
Atunci cand se produce aceasta modificare, veti primi o notificare
de la Impulse Dynamics si veti primi informatii cu privire la noua
adresd IP care va fi utilizatd pentru conectarea la serverul de la
distantda OMNI.)

Dupa introducerea tuturor informatiilor de mai sus, apasati Enter
(Introducere) sau faceti clic pe butonul Connect (Conectare). Starea
conexiunii se va afisa in spatiul alb din partea inferioara a ferestrei (Status
(Stare)). Tn cazul Tn care conexiunea s-a efectuat cu succes, fereastra
OMNI II Programmer Client (Client OMNI II Programmer) va disparea
(sesiunea de la distantd a inceput). In cazul in care se produce o eroare
(parold incorectd sau probleme de conectivitate, de exemplu), fereastra
OMNI II Programmer Client (Client OMNI II Programmer) va rdmane
deschisa si mesajul de eroare corespunzator se va afisa in spatiul Status
(Stare), solicitand utilizatorului sa incerce din nou conectarea.

O conexiune de la distantd poate fi solicitatd de la un sistem OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) in Remote Mode (Mod de la
distanta):

e Un inginer clinic de la centrul de urmadrire de la distanta (sau din
orice altd locatie, atat timp cat inginerul clinic are acces la internet
si conexiune telefonicd de incredere) care are un sistem OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) de la distantd conectat la
internet poate initia Tmperecherea cu sistemul Client OMNI 11
Programmer (cu OMNI Smart Software) la clinica solicitanta.

e In cazul in care conectivitatea la internet este intrerupta in timpul
sesiunii de la distantd, aplicatia locald (Slave (Subordonat)) OMNI
II Programmer va afisa un ecran de avertisment, iar administrarea
CCM™ de catre dispozitivul OPTIMIZER 1Vs IPG urmarita va fi
comutata la ,,OFF” (Dezactivat). Aplicatia localda (Slave
(Subordonat)) OMNI Il Programmer va reveni automat la Master
Mode (Mod coordonator) dupa 5 incercari consecutive nereusite de
reaccesare pentru orice comanda de comunicatie.

e Aplicatia locald (Slave (Subordonat)) OMNI II Programmer va
reveni, de asemenea, la Master Mode (Mod coordonator) dupa
apasarea butonului ,,Urgent Programming” (Programare urgentd)
de pe bagheta OMNI Il Programmer.

3.20.4.2 Afisarea ferestrei OMNI Il Programmer Client (Client
OMNI Il Programmer)

Pentru afisarea ferestret OMNI II Programmer Client (Client OMNI II
Programmer) dupa conectarea programatorului la serverul de la distanta,
selectati pictograma Show Client Window (Afisare fereastra Client) din
fila Communication (Comunicatie) din Menu Bar (Bara de meniuri).
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3.20.5 inceperea unei sesiuni de la distanti cu sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software)

Pentru a incepe o sesiune de la distanta OMNI II, clinicianul trebuie sa apeleze
mai Intai prin telefon Centrul de urmarire de la distanta pentru a solicita o sesiune
de urmarire de la distantd. Apoi clinicianul trebuie sd-si conecteze sistemul
OMNI 1l Programmer (cu OMNI Smart Software) la internet printr-o conexiune
Ethernet sau de retea fara fir.

Pentru a incepe o sesiune de la distanta, efectuati urmatorii pasi:
e Porniti programatorul clinic in Clinical Mode (Mod clinic)

o Selectati pictograma Connect (Conectare) din fila Communication
(Comunicatie) din Menu Bar (Bara de meniuri).

o Atunci cand se afiseazd fereastra OMNI II Client (Client OMNI II),
introduceti numele de utilizator, parola si numele de client in spatiile
corespunzatoare si apoi selectati Connect (Conectare).

Dupa ce a fost stabilita o conexiune cu serverul Client, ,,Operation Mode” (Mod
operational) este afisat In Programming Bar (Bara de programare) impreuna
cu modul curent de operare, ,,C/Master” (C/Coordonator).

e Porniti programatorul de la distantd in Remote Mode (Mod de la distanta)

o Selectati pictograma Connect (Conectare) din fila Communication
(Comunicatie) din Menu Bar (Bara de meniuri).

o Atunci cand se afiseazd fereastra OMNI II Client (Client OMNI II),
introduceti numele de utilizator, parola si numele de client 1n spatiile
corespunzatoare si apoi selectati Connect (Conectare).

o Atunci cand se afiseaza fereastra pop-up Select Local Programmer
(Selectare programator local), selectati sistemul OMNI II Programmer
dorit, apoi selectati OK.

Dupa ce a fost stabilitd o conexiune cu serverul Client, ,,Operation Mode” (Mod
operational) este afisat in Programming Bar (Bara de programare) impreuna cu
modul curent de operare, ,,R/Slave” (R/Subordonat).

Comutarea de la Master Mode (Mod coordonator) la Slave Mode (Mod
subordonat) este controlata de programatorul clinic.

Pentru punerea programatorului clinic in Slave Mode (Mod subordonat) si
a programatorului de la distantd i1n Master Mode (Mod coordonator), efectuati
pasii urmatori:

e Selectati pictograma Slave (Subordonat) din fila Communication
(Comunicatie) din Menu Bar (Bara de meniuri) de pe programatorul
clinic
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Urmatorul mesaj se va afisa atunci cand aplicatia OMNI II Programmer aflata in
Clinical Mode (Mod clinic) urmeazd sa fie setatd la Slave Mode
(Mod subordonat):

»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.”
(Programarea de la distanta a dispozitivului OPTIMIZER Mini IPG
necesitd prezenta unui medic clinician si observarea constanta
a pacientului. Bagheta de programare TREBUIE si fie tinuta de medicul
clinician peste locul implantului in orice moment in timpul unei sesiuni de
programare de la distanti. In plus, clinicianul si operatorul de la distant:
TREBUIE sia se afle in legaturi telefonici permanenti pe parcursul
intregii sesiuni de programare la distanta.)

e Selectati OK pentru a continua.

»Operation Mode” (Mod operational) din Programming Bar (Bara de
programare) a programatorului clinic va comuta la C/Slave (C/Subordonat).

Intre timp, ,,Operation Mode” (Mod operational) din Programming Bar (Bara de
programare) a programatorului de la distantd va comuta la R/Master
(R/Coordonator).

3.20.6 incheierea unei sesiuni de la distanta OMNI II

O sesiune de la distanta OMNI II poate fi incheiata fie de la programatorul clinic,
fie de la programatorul de la distanta.

Pentru a incheia o sesiune de la distanta OMNI II:

e Seclectati din nou pictograma Connect (Conectare) din fila
Communication (Comunicatie) din Menu Bar (Bara de meniuri) dupa
initierea unei sesiuni.

3.20.7 Mesaj in chat OMNI 11

Pentru a trimite un mesaj in chat, deschideti fereastra Chat message (Mesaj in
chat) prin selectarea pictogramei Send message... (Trimitere mesaj...) din fila
Communication (Comunicatie) din Menu Bar (Bara de meniuri). Atunci cand se
afiseaza fereastra Chat message (Mesaj in chat), scrieti mesajul in spatiul alb si
apasati pe Enter (Introducere) sau faceti clic pe butonul Send (Trimitere). Orice
mesaj trimis si primit anterior se va afisa in fereastra Chat message (Mesaj in
chat) deasupra spatiului alb in care este introdus mesajul.

In cazul in care primiti un mesaj in chat in timp ce fereastra Chat message (Mesaj
in chat) este inchisa, fereastra pop-up se va afisa automat.
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Chat message @
i Send

Cancel

Figura 35: Fereastra Chat message (Mesaj in chat)
3.20.8 incircarea/descircarea jurnalului OMNI II

Aplicatia OMNI II Programmer permite incarcarea si descarcarea fisierelor jurnal
in si de la serverul de la distanta OMNI.

3.20.8.1 Fereastra OMNI Il Programmer Upload/Download Log
(Incéarcare/descircare jurnal OMNI II Programmer)

Fereastra Upload/Download Log (Incarcare/descarcare jurnal) va permite
sa trimiteti fisiere jurnal catre server, sd primiti fisiere jurnal de la server,
sa relmprospatati fisierele jurnal de la server si sd modificati setarile de
retea. Pentru a deschide fereastra de incarcare/descarcare a jurnalului
aplicatiei OMNI II Programmer, selectati pictograma Upload/Download
log (Incarcare/descircare jurnal) din fila Log (Jurnal) din Menu Bar (Bara

de meniuri).
24 Omni I Programmer Log Upload/Download [a] = |[=]
Ulzer:
Pagsward:
Server IP/ Por 4011412242 443
Local files Server files

<8

Statuz

Figura 36: Fereastra de incarcare/descarcare a jurnalului OMNI II Programmer
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3.20.8.2 Reimprospitarea dispozitivului local OMNI 11

Pentru a afisa fisierele jurnal locale stocate in sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software), faceti clic pe butonul Refresh
Local (Reimprospatare dispozitiv local).

3.20.8.3 Reimprospatarea serverului OMNI 11

Pentru a afisa fisierele jurnal stocate pe server, sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie mai intai conectat la
internet. Consultati  Sectiunea 3.20.1 si  Sectiunea 3.20.2  privind
modalitatile de conectare a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) la internet. Utilizatorul trebuie sa introduca urmatoarele
informatii:

e User (Utilizator): un nume de utilizator compatibil cu modul de
pornire curent al programatorului. In cazul in care numele de
utilizator nu este inregistrat pe server, conectarea va fi respinsa.

e Password (Parold): o parola corespunzatoare numelui de utilizator
stocat pe server.

e Server IP/Port (IP/Port server): Adresa IP a serverului. (Aceasta
este setatd de Impulse Dynamics la adresa IP curenta atunci cand
este expediat sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software), dar poate fi modificat dupa ce primiti programatorul.
Atunci cand se produce aceasta modificare, veti primi o notificare
de la Impulse Dynamics si veti primi informatii cu privire la noua
adresd IP care va fi utilizatd pentru conectarea la serverul de la
distanta OMNI.)

Faceti clic pe butonul Refresh Server (Reimprospitare server). in cazul in
care conexiunea s-a efectuat cu succes, lista de fisiere de la server va fi
actualizata. In cazul in care apare o eroare, mesajul de eroare se va afisa in
spatiul Status (Stare), solicitdnd utilizatorului sa fincerce din nou
conectarea.

3.20.8.4 incircarea fisierelor jurnal OMNI II

Pentru a trimite fisiere jurnal catre server, trebuie s fiti conectat la
internet si sa furnizati aceleasi informatii ca mai sus.

Aceastd operatiune trebuie efectuatd numai atunci cand OMNI II Software
ruleaza in Clinical Mode (Mod clinic).

3.20.8.5 Descarcarea fisierelor jurnal OMNI 11

Pentru a primi fisiere jurnal de la server, trebuie sa fiti conectat la internet
si sd furnizati aceleasi informatii ca mai sus.

Aceastd operatiune trebuie efectuatd numai atunci cand OMNI II Software
ruleazd in Remote Mode (Mod de la distantd).
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4.  OMNI SMART SOFTWARE

OMNI Smart Software este o aplicatie care este utilizatd pentru citirea si modificarea
parametrilor care controleazd dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG. Aceastd sectiune descrie
diferitele caracteristici ale OMNI Smart Software.

4.1

Ecranul aplicatiei OMNI Smart Programmer

La pornirea OMNI Smart Software, aplicatia OMNI Smart Programmer afiseaza ecranul
principal, care include urmatoarele:

e Title Bar (Bara de titlu)
e Fereastra ECG
e View Bar (Bara de vizualizare)
e ECG Statistics Bar (Bara de statistici ECG)
e Tool Bar (Bara de instrumente)
e Device Bar (Bara dispozitivului)
e Bara Log (Jurnal)
e Programming Bar (Bara de programare)
e Parameter Conflict Bar (Bara de conflict de parametri)
e Task Bar (Bara de activitati)
e Status Bar (Bara de stare)
N R T T e e e =

15:19:37 15:19:38 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41
Rate 74 bpm

Scale (ms/div) Trigger 1
reeze
iy h AV Delay 157 ms

Status
i A [lTrain
1V [ ]Refr

L LS []LSWnd [ ]Active Off

- EP

Graph view LS Wizard

harker

Intemogste  Program  Ca

[ ]Inactive V-LS Delay 8 ms
[_]Active On mn n n n n
[ [ [ [ 1 ccMm Active
CCM Train Timed
CCM Delivery On

Log bar =]
Inenagetion OF: 6/13/2017 31657 FM
PantPrevew P At iy Fiead statistics (1K: 6/13/2017 31653 PM

Start marker mode: 6/13/2017 31259 PM

Restore Marker

L\ Programming OK: 671372017 3:19:29 PM
Optimizer Smart SIN 10016 |Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7n |iday 301V = 84%

Current Status ‘Sensmg | AV Setup | LS Setup| Impedance | ClosstaIkTest‘

Follow Up

CCM %
Last 24h: 94 9%

Total: 94 4%

Reset:

CCM Train Parameters Battery Status .
Interrogate  Frogram
Number of Pulses 2 Residual Charge:  84% Parameters
L]
Amplitude 75V Discharged events: 0
Undo Stop

i Statistics
CCM Channels [ERY Recent Discharge: Er
staie

LS Recent Charge:

Log Files

Train Duration 20.66 ms to: —
= | Remote

B0EE 6/13/2017 319:43 PM

Figura 37: Ecranul principal al aplicatiei OMNI Smart Programmer
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4.1.1 Title Bar (Bara de titlu)

Title Bar (Bara de titlu) este afisatd in partea de sus a ferestrei. Aceasta identifica
software-ul care ruleaza in acel moment si sursa datelor, care poate fi:

e Un dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG, caz in care sunt afisate numarul de
serie al dispozitivului si data si ora ultimei interogéri sau

e Un fisier care contine valorile nominale ale unui anumit model, caz in care
este afisat numele acestuia sau

e Un fisier care contine un set de valori ale parametrilor deja utilizate si
salvate, caz 1n care este afisat numele acestuia.

4.1.2 Fereastra ECG

Aceastd fereastra este afisatd in partea de sus a ecranului. Aceasta deruleaza in
timp real inregistrarea ECG a pacientului. Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG se afla in Marker Mode (Mod Marker), markerii sunt afisati pe traseul
ECG pentru diferitele evenimente si conditii care pot aparea.

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

||

Figura 38: Fereastra ECG in Marker Mode (Mod Marker) -
este afisat modul Active ODO-LS-CCM

Explicatii legate de traseu si de culori sunt afisate in ECG Reference Bar
(Bara de referinte ECG).

Status

i A M Train [ ]Inactive
V [ JRefr [ | Active On

L LS [ LSWnd [_|Active Off
Figura 39: Bara de referinte ECG
4.1.3 View Bar (Bara de vizualizare)

View Bar (Bara de vizualizare) contine butoanele pentru urmatoarele comenzi:
e Marker view (Vizualizare Marker): afiseaza fereastra ECG 1in
vizualizarea Marker

e Graph view (Vizualizare graficd): afiseaza fereastra ECG in vizualizarea
grafica

e LS Wizard (Expert LS): afiseaza fereastra ECG in vizualizarea Expert LS
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7 )

Marker view Graph view LS Wizard

Figura 40: View Bar (Bara de vizualizare)

4.1.3.1 Vizualizarea Marker

In Marker view (Vizualizare Marker), evenimentele Marker sunt afisate
dupa cum urmeaza:

Evenimentele detectate, sub linia de referinta, sunt reprezentate de
markeri cu linii colorate care utilizeazd urmatoarele conventii
de culori:

o Purpuriu: Eveniment de detectare atriala
o Verde: Eveniment de detectare ventriculara

o Negru: Eveniment Local Sense (Detectare locala)

Aceste referinte de culoare sunt afisate in fereastra ECG a ecranului
aplicatieit OMNI Smart Programmer.

Administrarea semnalului CCM™ este reprezentatd de un marker
in forma de dreptunghi albastru deasupra liniei de referinta, marker
a carui lungime reprezinta durata semnalului CCM™,

In plus, sunt afisate etichete care indicdA momentul in care apar
urmatoarele stari:

Avertisment:

PVC: doua evenimente succesive de detectare ventriculara fara
sa fi intervenit un eveniment de detectare atriala

AT: frecventa contractiilor cardiace atriale peste limita frecventei
de tahicardie atriala

VT: frecventa contractiilor cardiace ventriculare peste limita
frecventei de tahicardie ventriculara

A Noise (Zgomot A): zgomot detectat pe canalul de detectare atrial

V Noise (Zgomot V): zgomot detectat pe canalul de detectare
ventricular

Long AV (AV lung): intervalul AV detectat este mai lung decéat
limita ,,Long AV” (AV lung)

Short AV (AV scurt): intervalul AV detectat este mai scurt decat
limita ,,Short AV” (AV scurt)

Traseul ECG afisat nu trebuie utilizat pentru luarea deciziilor
clinice. Deciziile medicale trebuie sd se bazeze numai pe un
dispozitiv independent de masurare a ECG.
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e Starea administrarii semnalului CCM™ este indicata de etichete,
precum si de culoarea de fundal a ferestrei ECG, dupd cum
urmeaza;

©)

Inactive (Inactiv): aceasta eticheta se afiseaza in partea stanga
sus a ferestrei ECG atat timp cat administrarea CCM™ nu se
afla in modul Active (Activ). Culoarea de fundal a ferestrei
ECG este alba in acest caz.

Active-On (Activ-Activat): aceasta etichetd se afiseazd in
partea stanga sus a ferestrei ECG, atat timp cat administrarea
CCM™ ge afld in modul Active (Activ) si in modul On
(Activat). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este verde in
acest caz.

Active-Off (Activ-Dezactivat): aceastd eticheta se afiseaza in
partea stanga sus a ferestrei ECG, atat timp cat administrarea
CCM™ se afla in modul Active (Activ), dar in modul Off
(Dezactivat). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este gri in
acest caz.

4.1.3.2 Vizualizarea grafica

O vizualizare grafica este disponibila in aplicatia OMNI Smart
Programmer pentru a afisa unii dintre parametrii dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG intr-un grafic usor de inteles.

Aceasta fereastrd afiseaza urmatoarele valori ale parametrilor:

e Right Heart Sensing (Detectare partea dreapta a inimii)

(@]

(@]

o

(@]

o

o

Atrial Sensitivity (Sensibilitate atriald)

Ventricular Sensitivity (Sensibilitate ventriculara)

Atrial Refractory Period (PVARP) (Perioada refractara atriald)
Ventricular Refractory Period (Perioada refractard ventriculard)
Short AV Limit (Limita AV scurt)

Long AV Limit (Limita AV lung)

e Local sense (Detectare locald)

o

o

o

LS Sensitivity (Sensibilitate LS)
LS Alert Window Start (Incepere fereastra Alerta LS)
LS Alert Window Width (Durata fereastra Alertd LS)

Pre Atrial LS Refractory Period (Perioadd refractara LS
pre-atriald)

Post Atrial LS Refractory Period (Perioadd refractard LS
post-atriald)

Pre Ventricular LS Refractory Period (Perioada refractard LS
pre-ventriculard)
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o Post Ventricular LS Refractory Period (Perioada refractara LS
post-ventriculard)

o Post LS Refractory Period (Perioada refractara post-LS)
CCM™ Signal (Semnal CCM™)

o Number of pulses in CCM™ pulse train (Numarul de impulsuri
din trenul de impulsuri CCM™)

o Trigger-to-CCM™ signal delay (coupling interval) (Intarzierea
declangarii semnalului CCM™ (interval de cuplare))

o CCM™ signal initial amplitude (Amplitudinea initiala
a semnalului CCM™)

o Phase duration of individual phases in each CCM™ pulse in
CCM™ pulse train (Durata de faza a fazelor individuale in
fiecare impuls CCM™ din trenul de impulsuri CCM™)

Aceastd fereastra afiseaza, de asemenea, un marker In partea stanga sus
a afisajului, indicand pozitia cursorului in msec. De asemenea, amplaseaza
textul ,,Modified” (Modificat) alaturi de marker atunci cand un parametru
a fost modificat in aceasta fereastra.

Conventiile pentru acest grafic sunt:

Evenimentele atriale, ventriculare si LS sunt afisate ca linii
verticale sub axa orizontala a graficului.

Pragurile de detectare sunt afisate ca dreptunghiuri mici sub
evenimentele detectate. Distanta fatd de axd este proportionald cu
valorile acestora.

Perioadele refractare LS sunt afisate ca dreptunghiuri albastru
deschis cu latimea corespunzatoare, cu o margine cu linie punctata.

Fereastra LS Alert (Alerta LS) este afisatd ca un dreptunghi galben
deschis cu latimea corespunzatoare, cu o0 margine cu linie punctata.

Trenul de impulsurt CCM™ este afisat ca o unda patrata.
Faza de echilibrare este afisatd ca o zona verde.
Fereastra de zgomot este afisata ca o zona rosu deschis.

Pentru evenimentele LS care se incadreaza in afara graficului,
ora de aparitie a acestora este indicatd intr-o zona gri situatd in
partea stanga a graficului.
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4.1.3.2.1 Dynamic View (Vizualizare dinamica)

In Dynamic View (Vizualizare dinamica), o perioada a traseului
ECG curent este afisata alaturi de parametrii (grafici), care apar asa
cum este descris mai sus, impreund cu evenimentele Marker.
Dynamic View (Vizualizare dinamica) este disponibila numai daca
Marker Mode (Mod Marker) este activat. In aceastd vizualizare nu
este permisa nicio modificare a valorilor parametrilor. In cazul in
care se efectueazd o incercare de modificare a valorii unui
parametru, modul grafic comutd automat la Static View
(Vizualizare statica).

DYNAMIC VIEW
Long AV . A I:!ef

Short AV V Ref

Q’

Figura 41: Vizualizarea grafica (Dinamica)

4.1.3.2.2 Static View (Vizualizare statica)

In Static View (Vizualizare staticd), traseul ECG nu este afisat,
sunt afisate numai valorile parametrilor, care pot fi modificate.
Pentru a modifica valoarea unui parametru, glisati-l cu cursorul
in interiorul graficului in pozitia doritd (valoarea numerica
a parametrului este afisatd n timp ce il indicati sau il mutati).
Pentru a avea acces la lista valorilor posibile pentru un parametru,
selectati-l cu cursorul.

STATIC VIEW
Long AV X A =Re‘f

o
Train

Shork AV V Ref

GUCY

Figura 42: Vizualizarea grafica (Statica)

Efectuarea unui clic pe butonul stang al mouse-ului tastaturii sau
atingerea ecranului cu stiloul cauzeaza madrirea graficului.
Efectuarea unui clic pe butonul drept al mouse-ului tastaturii sau
atingerea ecranului cu butonul apasat al stiloului cauzeaza
micsorarea graficului. O bard de derulare se afiseaza in partea de
jos a graficului atunci cand acesta este marit.

In plus, pozitia cursorului in raport cu evenimentul ventricular este
indicata 1n partea stanga sus a graficului.

Pentru valorile parametrilor din vizualizarea grafica este,
de asemenea, utilizatd conventia de culori negru/albastru/rosu
(programat, in asteptare, conflict).
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4.1.3.3 Expertul LS

In LS Wizard (Expert LS), traseul ECG nu este afisat, sunt afisate numai
valorile parametrilor LS, care pot fi modificate. Pentru a modifica valoarea
unui parametru, glisati-l cu cursorul in interiorul graficului in pozitia
dorita (valoarea numericd a parametrului este afisata in timp ce il indicati
sau il mutati). Pentru a avea acces la lista valorilor posibile pentru un
parametru, selectati-1 cu cursorul.

4.1.4 ECG Statistics Bar (Bara de statistici ECG)

ECG Statistics Bar (Bara de statistici ECG) afiseaza urmatoarele valori:

Perioada: Frecventa contractiilor cardiace in contractii cardiace pe
minut (bpm)

AV Delay (Intarziere AV): Intervalul AV in milisecunde

V-LS Delay (Intarziere V-LS): Intervalul V-L in milisecunde
CCM™: Starea modului CCM

CCM™ Train (Tren CCM™): Modul de administrare a CCM
CCM™ Delivery (Administrare CCM™): Starea administrarii CCM

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

Figura 43: ECG Statistics Bar (Bara de statistici ECG)

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG se afla in Marker Mode (Mod
Marker) si in raza de comunicatie a baghetei OMNI II Programmer, intervalele
Period (Perioadd), AV Delay (intarziere AV) si V-LS Delay (intarziere V-LS) se
modifica dinamic, ardtand citirea curenta pentru fiecare valoare.

4.1.5

Bara principala de instrumente

Main Tool Bar (Bara principald de instrumente) este afisatd sub ECG Window
(Fereastra ECG). Aceasta contine butoanele urmatoarelor comenzi ale aplicatiei
OMNI Smart Programmer (ori de cate ori existd o alternativd de comanda rapida
pentru o comanda, aceasta este notata langa numele comenzii intre paranteze):

Interrogate (Ctrl+l) (Interogare (Ctrl+I)): Citeste valorile curente ale
parametrilor dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG. Aceste valori devin
valorile parametrilor aplicatiet OMNI Smart Programmer.

Program (Ctrl+P) (Programare (Ctrl+P)): Seteaza valorile parametrilor
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG la valorile curente ale parametrilor
aplicatiet OMNI Smart Programmer. Aceastd comanda este activata numai
daca nu apare niciun conflict de parametri.
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Cancel (Esc) (Anulare (Esc)): Atunci cand se modifica orice valoare de
parametru a programatorului, comanda Cancel (Anulare) devine
disponibila. Selectarea acestei comenzi va reseta valorile parametrilor la
ultimele valori interogate/programate. Daca nu a fost interogat niciun
dispozitiv si datele au fost incarcate dintr-un fisier .tip, parametrii
programatorului sunt setati la valorile definite in fisier.

Undo (Ctrl+U) (Refacere (Ctrl+U)): Daca dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG a fost reprogramat cu un nou set de valori ale parametrilor,
aceasta comanda reseteaza dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG la setul de
valori programate anterior.

Restore (Restaurare): Daca dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG a fost
reprogramat la un mod nou, aceastd comandad restaureaza dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG la valorile primei interogari a sesiunii.

Reset (Resetare): Reseteaza dispozitivul OPTIMIZER Smart I[PG. Aceastd
comanda trebuie utilizatd numai daca aplicatia OMNI Smart Programmer
raporteazd ca dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG care este interogat
se afla in modul ,,DOWN” (Dezactivare) [Standby (Asteptare) (OOO),
fara modul de revenire CCM].

Marker (Ctrl+M): Seteaza dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG la
Marker Mode (Mod Marker), adica evenimentele Marker sunt afisate in
fereastra ECG pentru fiecare eveniment detectat si generat.

Open (Ctrl+0O) (Deschidere (Ctrl+0)): Citeste un fisier cu standard (.tip)
care contine valorile salvate ale parametrilor stocate pe tableta PC
a programatorului. Deschide o fereastrd care permite utilizatorului sa
aleagd numele si locatia fisierului cu standard salvat (.tip). Citeste datele
dispozitivului dintr-un fisier .tip.

Save (Salvare): Scrie un fisier cu standard (.tip) care contine valorile
curente ale parametrilor pe tableta PC a programatorului. Se afiseaza
o fereastrd pop-up care solicitd numele si locatia fisierului cu
standard (.tip).

Time (Ora): Deschide fereastra Time (Ora) care afiseaza setarile pentru
ora curentd ale ceasurilor in timp real din dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG si tableta PC OMNI II Programmer. Aceasta fereastra permite,
de asemenea, setarea orei dispozitivului IPG la ora tabletei PC. (Setarea
orei dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG este utilizatd de mecanismul
de planificare a administrarii semnalului CCM™ pentru a activa si pentru
a dezactiva administrarea zilnica a semnalului CCM™),

Print Preview (Previzualizare inaintea tiparirii): Deschide fereastra Print
Preview (Previzualizare finaintea tiparirii) care contine urmatoarele
butoane care pot fi selectate pentru previzualizarea functiilor de tiparire
asociate acestora:

o Print Parameters (Parametrii pentru tiparire): Este previzualizata lista
valorilor curente ale aplicatieit OMNI Smart Programmer care urmeaza
sa fie tiparite.
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Interrogate

u

Program

Cancel

Undo

o Print Statistics (Statistici pentru tiparire): Este previzualizata lista
statisticilor curente care urmeaza sa fie tiparite.

o Print Follow Up (Urmarire pentru tiparire): Este previzualizata lista
masuratorilor curente de urmarire care urmeaza sa fie tiparite.

o Print Screen (Captura de ecran): Un instantaneu al ecranului curent
este creat ca fisier bmp.

Print (Tiparire): Deschide fereastra Print (Tiparire) care contine
urmatoarele butoane care pot fi selectate pentru tiparire:

o Print Parameters (Parametrii pentru tiparire): Lista valorilor curente
ale aplicatiet OMNI Smart Programmer este trimisa catre imprimanta
implicita.

o Print Statistics (Statistici pentru tiparire): Lista statisticilor curente
este trimisa catre imprimanta implicita.

o Print Follow Up (Urmarire pentru tiparire): Lista masuratorilor
curente de urmarire este trimisa cdtre imprimanta implicita.

o Print Screen (Captura de ecran): Un instantaneu al ecranului curent
este creat ca fisier bmp.

About (Despre): Afiseaza informatii despre versiunca OMNI
Smart Software.

Start/Stop (Incepere/Oprire): Activeazi administrarea semnalului CCM™
(daca CCM este OFF (Dezactivat)) sau dezactiveazd administrarea
semnalului CCM™ (daca CCM este ON (Activat)).

Urgent (F4) (Urgent (F4)): Programeaza dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG cu valori standard de sigurantd in caz de urgenta [modul
Standby (Asteptare) (OO0), CCM OFF (CCM dezactivat)].

Il
Iy |
jdo

=) (O] ﬁ ©](!

Restore Reset Marker Print Preview Print About Stop Urgent

Figura 44: Tool Bar (Bara de instrumente)

Nota: Atunci cand un buton de comanda se afiseaza in gri pe Tool Bar (Bara de
instrumente), acest lucru indicd faptul cd respectiva comanda nu este disponibild in acel

moment.

Optimizer Smart

4.1.6 Device Bar (Bara dispozitivului)

Device Bar (Bara dispozitivului) afiseaza modelul dispozitivului, numarul de
serie, starea curentd a terapiei de modulare a contractilitatii cardiace si nivelul
curent al bateriei dispozitivului interogat.

SIN 10002 [Active ODO-LS-CCM|[Timed |7 |icay

Figura 45: Device Bar (Bara dispozitivului)
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4.1.7 Bara Log (Jurnal)

Un fisier special din OMNI Smart Software contine o inregistrare (jurnal)
a tuturor interactiunilor dintre dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si aplicatia
OMNI Smart Programmer, inclusiv data si ora cand au avut loc aceste
interactiuni.

Log bar [

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

Figura 46: Bara Log (Jurnal)

Mai multe informatii privind un eveniment din jurnal pot fi obtinute facind dublu
clic pe eveniment in bara Log (Jurnal). Daca exista date asociate evenimentului
selectat, se Intampla urmatoarele:

4.1.8

Daci este ales un eveniment Interrogation (Interogare) sau un eveniment
Programming (Programare), valorile parametrilor afisate de aplicatia
OMNI Smart Programmer reprezinta setul de valori prezente in momentul
n care a avut loc evenimentul selectat.

Pentru toate celelalte evenimente inregistrate (Bookmarks (Marcaje),
inceperea/incheierea Marker Mode (Mod Marker) etc.), se afiseaza un
mesaj care indica faptul cd evenimentul nu mai are date asociate de afisat.

Programming Bar (Bara de programare)

Programming Bar (Bara de programare) ofera acces rapid la comenzile esentiale
ale aplicatiet OMNI Smart Programmer cu urmatoarele butoane:

Interrogate (Interogare): Pentru obtinerea valorilor parametrilor efectivi
ai dispozitivului implantat.

Program (Programare): Pentru transmiterea unui set compatibil de valori
ale parametrilor catre dispozitivul IPG. Acest buton lumineaza intermitent
in albastru ori de cate ori a fost modificatd valoarea unui parametru si nu
exista niciun conflict de parametri. Acest lucru indica faptul ca valorile
programate ale parametrilor dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG sunt
diferite de valorile afisate ale parametrilor. Dacd exista un conflict de
parametri, acest buton este dezactivat pana la rezolvarea conflictului.

Cancel/Undo (Anulare/Refacere): In functie de context - anuleazi
modificarile care nu au fost transmise Inca sau restaureaza valorile ultimei
actiuni de programare.

Stop/Start (Oprire/Incepere): In functie de context - dezactiveaza
administrarea semnalului CCM™ prin programarea parametrului CCM
Mode (Mod CCM) la CCM OFF (CCM dezactivat) sau activeaza
administrarea semnalului CCM™ prin programarea parametrului CCM
Mode (Mod CCM) la CCM ON (CCM activat).
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oo

Interrogsts Program

Cancsl Stop

Figura 47: Programming Bar (Bara de programare)
4.1.9 Parameter Conflict Bar (Bara de conflict de parametri)

In bara de sub Programming Bar (Bara de programare), sunt afisate mesajele de
conflict de parametri. Aceste mesaje indica ce valori ale parametrilor sunt in
conflict, de ce sunt parametrii In conflict si numele filei de parametri in care apar
parametrii Tn conflict. Facand clic pe un mesaj de eroare, se afiseazd o lista
a parametrilor care sunt in conflict. Prin selectarea unui parametru din aceasta
listd, se afiseazd o fereastrd pop-up cu toate valorile sale posibile, permitand
modificarea directd a valorii parametrului aflat in conflict. Consultati
Sectiunea 4.3.2 pentru modalitati prin care se pot rezolva conflictele de parametri.

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

Figura 48: Exemplu de mesaj de conflict de parametri in bara de conflict de parametri

4.1.10 Bara de activititi

Task Bar (Bara de activitdti) este afisatda langa Q_,. Follow Up

Programming Bar (Bara de programare). Diferitele

comenzi ale aplicatiei OMNI Smart Programmer sunt [ _

grupate pe urmatoarele butoane: ':i FEEILHES
e Follow Up (Urmarire) |i -

Statistics

e Parameters (Parametri)
e Statistics (Statistici) & Log Files
e Log Files (Fisiere jurnal) =
e Remote (De la distanta) " Remole

Figura 49: Task Bar (Bara de activitati)
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4.1.10.1 Follow Up (Urmarire)

Bara Follow Up (Urmadrire) contine urmatoarele file, fiecare cu propriul

panou:

Current Status (Stare curentd): afiseazd starea curentd
a dispozitivului IPG.

Sensing (Detectare): contine butoanele pragurilor de detectare
atriala, ventriculard si LS, care permit utilizatorului sa masoare
pragurile de detectare atriala si ventriculara.

AV Setup (Configurare AV): contine butonul Propose AV
(Propunere AV) care permite utilizatorului sa stabileasca cele mai
bune valori de setare pentru fereastra AV.

LS Setup (Configurare LS): contine butoanele LS Scan
(Scanare LS) si Propose AV (Propunere AV) care permit
utilizatorului sa stabileasca cele mai bune valori de setare pentru
fereastra LS.

Impedance (Impedantd): contine butoanele de impedanta V si
LS care permit utilizatorului sa masoare impedantele derivatiilor V
si LS.

Crosstalk Test (Test de interferenta): contine butonul Crosstalk
Start (Incepere interferentd) care permite utilizatorului si efectueze
teste de interactiune intre dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
si un dispozitiv concomitent implantat.

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

CCM %
Last 24h: 99 9%

Total: 94.7%

Reset:

CCM Train Parameters Battery Status
Number of Pulses 2 Residual Charge: 69%
Amplitude 7bV Discharged events: 0
1]
CCM Channels 1V Recent Discharge: Er
7LS Recent Charge: Sravee B
Train Duration 2056 ms to:

Figura 50: Fila Current Status (Stare curenti)
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Current Status| Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium V)| 1.3mv
Ventricle )| 2.0mv

Figura 51: Fila Sensing (Detectare)

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting

AV Window AVDelay 158 ms =
Which Heart rhythm? Long AV 219 ms %
Atrial paced [ Short AV |78 ms "
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Propose AV
Post A 0 ms

Figura 52: Fila AV Setup (Configurare AV)

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

o Measurement
ensitiity LS data LS1 LS2 LS3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pre V: 0ms Post V: 0 ms LS duration —

Post LS: 24 ms Intrinsic ﬁ

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

CodLs et Dot

Figura 53: Fila LS Setup (Configurare LS)

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

Date Recent Current
(r—
Y 467 Ohms ‘Q)
LS 405 Ohms ’Q)

Figura 54: Fila Impedance (Impedanta)
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Current Statusl Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance| Crosstalk Test

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and ) >
monitoring of the IGD-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. CCM delay to LS 35 ms
* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250ms 336 ms

Figura 55: Fila Crosstalk Test (Test de interferenta)
4.1.10.2 Parameters (Parametri)

Parameters Bar (Bara de parametri) contine urmatoarele file, fiecare cu
propriul panou:

Overview (Prezentare generald): contine cei mai importanti
parametrii gasiti in filele A/V, LS si CCM™ Train & Schedule
(Tren si program CCM™),

A/V: afiseaza modul operational, precum si parametrii de detectare
si de sincronizare cardiaca atriala si ventriculara.

LS (Detectare locald): contine parametrii pentru mecanismul Local
Sense (Detectare locala).

CCM™ Train & Schedule (Tren si program CCM™): contine
parametrii care definesc semnalul CCM™ gi parametrii pentru
configurarea programului de administrare a semnalului CCM™,

Alarms (Alarme): contine parametrii asociati cu alarmele care
trebuie raportate catre incarcator.

Settings (Setari): contine butoane pentru urmatoarele comenzi:

o Set system time... (Setare ora sistem...): Permite utilizatorului
sa seteze ora sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software). Acest lucru este similar cu setarea orei
PC-ului.

o IPG Version (Versiune dispozitiv IPG): Afiseaza versiunea
firmware a dispozitivului IPG interogat.

o Interface battery (Baterie interfatd): Citeste tensiunea bateriei
cu litiu din caseta de interfatd a OMNI II Programmer.

o Interface version (Versiune interfatd): Afiseaza versiunea
firmware a casetei de interfatda a OMNI II Programmer.
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Overview ANV |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 250 ms Short Long LS
AV Window [78ms 219 ms |
Local Sense (LS) [1.7 mv ‘24 ms ‘ St Wi~ CCM DelaytoLs
V-LS Time 24 ms LS Alert Window \0 ms HSO ms \ Max CCM Train Endto V. 85 56 ms

Figura 56: Fila Overview (Prezentare generali)

Dvennew| ANV |LS | CCM Train & Schedulel Alarms | Sett|ngs|

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate | 194 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM |1.3 m¥ Bipolar Short AV Long AV

‘?8ms ‘ ‘219m5‘

Mode ‘Active ODO-LS-CCM

VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

Figura 57: Fila A/V

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 =
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Scan
Alert Width: 30 ms

Info:
Post LS Refractory: |24 ms o

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figura 58: Fila LS

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

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

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

CCM Pulse Parameters

LS-CCM Delay |35 ms Phase Polarity Duration  Interval Amplitude  Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘ Positive H5_1 4 ms H 0 ms H 16V ‘ MV
Train Duration 20 56 MS 2 Negative b5.14ms LS

Figura 59: CCM™ Train & Schedule (Tren si program CCM™)
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Overview [ AV LS

| CCM Train & Schedule| Alarms | Settings |

Minimum Target % Maximum Lead

for CCM Delivery

[¥] Enable 7] Enable

Displacement

Figura 60: Fila Alarms (Alarme)

Overview | AV | LS

| CCM Train & Schedule| Alarms| Settings |

8|

Figura 61: Fila Settings (Setari)
Valorile parametrilor sunt afisate in doua moduri diferite:

e Pentru activarea/dezactivarea parametrilor (cum ar fi CCM™
Channels (Canale CCM™)), se utilizeaza casete de selectare,
iar un simbol ¥ indica faptul ca optiunea este selectatd. Pentru
a modifica optiunea, selectati caseta din stanga numelui
parametrului.

e Pentru parametrii care au un set de valori posibile, valoarea
parametrului este afisatd intr-o caseta. Pentru a modifica valoarea
acestor parametri (programator), selectati valoarea din caseta si se
va afisa o fereastra cu toate valorile posibile pentru parametrul
selectat. Pentru a modifica valoarea parametrului, selectati noua
valoare din lista. In plus, ferestrele listei de valori au o ,,piuneza”
in coltul din stdnga sus. Selectarea acestei ,,piuneze” mentine
fereastra deschisa (in caz contrar, fereastra se va inchide automat
dupd selectarea unei valori). Selectarea casetei X din coltul din
dreapta sus inchide o fereastrd a listei de valori care are ,,piuneza”
activata.

Unii parametri depind in mod direct de altii (cum ar fi frecventele si
perioadele). In astfel de cazuri, modificarea valorii unui parametru va
modifica automat valoarea parametrilor care depind Tn mod direct de
acesta.

88



Existd, de asemenea, parametri pentru care valorile sunt valide numai
atunci cand alti parametri sunt activati sau au anumite valori [de exemplu,
dacd modul operational al dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG este
setat la Standby (OOO) (Asteptare), nu existd parametri valizi]. Atunci
cand setarea unui parametru nu are sens in contextul altor parametri,
valoarea acestuia nu este afisata.

Atunci cand este selectata o valoare a parametrului care este incompatibila
cu alte valori ale parametrilor, apare un conflict de parametri. Atunci cand
apar astfel de situatii, un mesaj de eroare se afiseazd in Parameter
Conflict Bar (Bara de conflict de parametri) (consultati Sectiunea 4.1.9
pentru mai multe informatii). Atat timp cat exista un conflict de parametri,
aplicatia OMNI Smart Programmer nu va permite programarea
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG cu noi valori ale parametrilor. Tn
acest fel se asigura faptul ca numai configuratiile de parametri compatibile
pot fi descarcate pe dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG. Pentru a rezolva
conflictul, trebuie selectate noi valori pentru parametrii aflati in conflict.

Va reamintim ca valorile parametrilor afisate pe ecran sunt valorile
programatorului, care pot fi diferite de valorile curente ale dispozitivului.
Pentru informatii privind conventia de culori utilizata, consultati
Sectiunea 4.3.1.

4.1.10.3 Statistici

Bara Statistics (Statistici) contine urmatoarele file, fiecare cu propriul
panou:

e On - General (Activat - General): afiseaza numarul de
evenimente, perioade si trenuri detectate in timpul administrarii
programate a CCM™,

e On - Inhibition (Activat - Inhibare): afiseazd numarul de
evenimente detectate care au inhibat CCM™ in timpul
administrarii programate a CCM™,

e Off - General (Dezactivat - General): afiseazd numarul de
evenimente si perioade detectate atunci cand CCM™ npu este
programat pentru administrare.

e Off - Inhibition (Dezactivat - Inhibare): afiseazd numarul de
evenimente detectate care ar fi inhibat CCM™ atunci cand CCM™
nu este programat pentru administrare.

e Last Session (Ultima sesiune): afiseazd numarul de evenimente
ventriculare si trenuri administrate in timpul ultimei sesiuni
programate de administrare a CCM™, procentajul de CCM™
administrat Tn timpul ultimei sesiuni programate de administrare
a CCM™ si numarul episoadelor de descarcare a bateriei.

Panoul fiecarei file poate fi vizualizat in Numeric Mode (Mod numeric)
sau in Graph Mode (Mod grafic)
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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 ‘

Figura 62: Fila Statistics On - General (Statistici Activat - General) (Vizualizare numeric)

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

145 K

0On - General
Periods Trains Delivered

T8 K

BT K

58 K 1

Normal hioRed Post-inhioRed During Onset

Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figura 63: Statistics On - General (Statistici Activat - General) (Vizualizare grafica)
4.1.10.4 Log Files (Fisiere jurnal)

Atunci cand este selectat butonul Log Files (Fisiere jurnal), comenzile de
programare din Main Tool Bar (Bara principala de instrumente) sunt
modificate in urmatoarele comenzi Log File (Fisier jurnal):

Browse (Rasfoire): deschide fereastra Marker pentru vizualizare.

Open Log (Deschidere jurnal): deschide o fereastra care permite
utilizatorului sa aleaga din lista fisierelor Marker salvate.

Recording (Inregistrare): incepe inregistrarea traseului ECG al
pacientului.

Export Prog (Exportare programator): scrie un fisier text care
contine valorile parametrilor curenti.

Export Stats (Exportare statistici): scrie un fisier text care contine
valorile contoarelor statistice.

Export Marker (Exportare Marker): scrie un fisier text care
contine valorile markerilor.
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HBE

Recording

Browse  Openlog

>

(12 3 (51

Export Prog Export Stats Export Marker  Up/Down

Up/Down (Sus/Jos): deschide o fereastra care permite
utilizatorului sa transfere fisiere jurnal intre aplicatia OMNI Smart
Programmer si serverul de la distanta.

Compare (Comparare): deschide o fereastra care afiseaza
diferentele constatate intre valorile vechi si valorile curente ale

parametrilor.
= [ o
Aem(i !

Prnt Preview  Print About Stop Urgent

g
£
W

Figura 64: Tool Bar (Bara de instrumente) cu comenzile Log File (Fisier jurnal)
4.1.10.5 Remote (De la distanta)

Atunci cand este selectat butonul Remote (De la distantd), comenzile de
programare din Main Log Bar (Bara principala jurnal) sunt modificate in
urmatoarele comenzi Remote (De la distantd):

Slave

Client

Connect (Conectare): deschide fereastra OMNI Il Programmer
Client (Client OMNI II Programmer) care permite utilizatorului sa
initieze o sesiune de la distanta.

Send Msg (Trimitere mesaj): deschide fereastra Chat message
(Mesaj in chat), care permite utilizatorului sa schimbe mesaje in
chat cu perechea de la distanta.

Master:(Coordonator): pune aplicatia locala OMNI Smart
Programmer in Master Mode (Mod coordonator), care permite
utilizatorului sa controleze programatorul.

Slave (Subordonat): pune aplicatia locald OMNI Smart
Programmer in Slave Mode (Mod subordonat) si permite
utilizatorului de la distanta sa controleze programatorul local.

Client (Client): afiseaza fereastra OMNI II Programmer Client
(Client OMNI II Programmer) (daca a fost initiatd o sesiune de la
distanta).

B @

Print Preview  Print About Stop Urgent

Figura 65: Tool Bar (Bara de instrumente) cu comenzi de la distanta

4.1.11 Status Bar (Bara de stare)

Evenimentul de comunicatie curent (de exemplu: interogare, programare, gata)
este afisat pe ultima linie a ecranului impreund cu procentajul de Incarcare
a bateriei laptopului si cu data si ora sistemului.

8i%. 10/16/2015 6:15:36 PM

Figura 66: Status Bar (Bara de stare)
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4.2

Interogare
4.2.1 Comunicatia cu dispozitivul implantat OPTIMIZER Smart IPG

Pozitionati bagheta de programare peste locul implantului, la o distanta de cel
mult 3,5cm (1,4 inchi) de dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG implantat.
O lumind verde sau galbend intermitentd a indicatorului de intensitate
a semnalului indica faptul ca dispozitivul IPG se afla in raza de comunicatie
a baghetei de programare. O lumind rosie intermitenta indica faptul cd distanta
este excesiva si comunicatiile pot fi dificile. Daca indicatorul luminos este stins,
acest lucru Tnseamnd ca bagheta de programare si dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG sunt complet in afara razei de comunicatie sau ca bateria dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG este complet descarcatd si, prin urmare, nu poate si
comunice cu bagheta de programare.

4.2.2 Interogarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG
Pentru citirea valorilor parametrilor dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Efectuati una dintre urméatoarele actiuni:

o Apasati butonul Interrogate (Interogare) de pe bagheta de
programare sau

o Selectati butonul Interrogate (Interogare) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

o Selectati butonul Interrogate (Interogare) din Programming Bar
(Bara de programare) sau

o Apasati comanda rapida de la tastatura <Ctrl+1>

In cazul in care interogarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI Smart
Programmer va afisa mesajul ,,Interrogation OK” (Interogare OK). Modelul
dispozitivului, numdrul de serie, starea curenta a terapiei de modulatie
a contractilitatii cardiace si nivelul curent al bateriei dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG in curs de interogare se vor afisa pe Device Bar (Bara dispozitivului)
a ecranului programatorului.

Totusi, dacad bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Interrogation
Error’ (Eroare de interogare) impreunda cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Interrogate (Interogare) aflate pe bagheta de programare.
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4.3  Modificarea valorilor parametrilor

Valorile parametrilor se gisesc in barele Parameters (Parametri) si Follow Up (Urmarire)
si pot fi vizualizate si modificate prin selectarea uneia dintre filele de pe aceste bare si
apoi prin alegerea unuia dintre parametrii de pe panou.

Pentru modificarea valorii unui parametru:
e Selectati fila In care se afiseazd parametrul de modificat.

e Selectati valoarea parametrului de modificat. Se va afisa o fereastra cu toate
valorile posibile ale acestuia.

e Selectati noua valoare din listd. Aceastd valoare va deveni noua valoare
a parametrului.

e Casetele de selectare sunt utilizate pentru activarea/dezactivarea parametrilor.
Un simbol de tip bifa (¥ ) indica faptul ca optiunea este selectata. Pentru
a modifica optiunea, selectati caseta din partea stdnga a numelui parametrului.

Atunci cand setarea unei valori a parametrului nu este aplicabild in contextul altor
parametri selectati, valoarea acestuia nu este afisata.

Nota: Valorile parametrilor modificati afisati pe ecranul programatorului nu sunt
transferate catre dispozitivul IPG pana la efectuarea comenzii Program (Programare).

Nota: Nu este necesar sa tineti bagheta de programare peste dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG in timp ce parametrii sunt modificati pe ecranul programatorului. Odata ce
parametrul modificat este gata pentru a fi programat in dispozitiv, asigurati amplasarea
corectd a baghetei de programare peste locul implantului si emiteti apoi comanda
Program (Programare).

4.3.1 Conventia de culoare a parametrilor

Urmatoarea conventie de culori este utilizatd pentru a reprezenta valorile
parametrilor programatorului si conflictele de parametri ai programatorului:

e Negru: pentru valorile curente ale parametrilor dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG; adicd ultimele valori interogate/programate ale
parametrilor.

e Albastru: pentru valorile permise modificate; adica valori ale parametrilor
care sunt diferite de valorile programate care, daca sunt selectate, nu vor
avea ca rezultat un conflict de parametri.

e Rosu: pentru valori nepermise modificate; adica valori ale parametrilor
care sunt diferite de valorile programate care, dacd sunt selectate, vor avea
ca rezultat un conflict de parametri.

In lista valorilor posibile pentru un anumit parametru este, de asemenea, utilizata
conventia de culori negru/albastru/rosu (programat, in asteptare, conflict). Astfel,
utilizatorul poate vedea toate cele trei tipuri de valori ale parametrilor afisate in
lista de optiuni de parametri si poate sti in avans dacd alegerea unei anumite valori
a parametrului va avea, sau nu, ca rezultat un conflict de parametri.
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4.4

4.3.2 Conflicte de parametri

Atunci cand sunt selectate valori ale parametrilor care sunt incompatibile intre ele,
apare un conflict de parametri. Conflictele tipice apar din incercarea de
a programa intervale de sincronizare care ar trebui sa Insumeze mai putin decat alt
parametru programat. Aplicatia OMNI Smart Programmer nu va permite
programarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG cu valori ale parametrilor
care vor avea ca rezultat un conflict de parametri.

Atunci cand apare un conflict de parametri, valorile parametrilor care se afla in
conflict sunt afisate in rosu. In plus, un mesaj de eroare este afisat in
Programming Bar (Bara de programare) pentru fiecare parametru aflat in conflict.

Mesajele de eroare de conflict de parametri includ:
e Valorile parametrilor care sunt in conflict
e O explicatie a motivului pentru care a aparut conflictul

Pentru a rezolva un conflict de parametri, trebuie selectate valori noi pentru
parametrii care cauzeaza conflictul. Vizualizarea parametrilor in conflict poate fi
realizata rapid prin urmatoarele actiuni:

e Selectati mesajul de eroare. Se afiseaza o listd a parametrilor in conflict.

e Selectati un nume de parametru din aceasta lista pentru a afisa un tabel cu
toate valorile posibile ale acestuia.

e Selectati o noud valoare ,,Blue” (Albastru) pentru parametru din lista
valorilor parametrilor.

Parametrii aflati in conflict pot fi gasiti si direct sub barele Follow Up (Urmarire)
sau Parameters (Parametri), deoarece aceste valori apar in rosu. Cautati numele
filelor asociate cu conflictul in mesajul de conflict de parametri afisat in
Parameter Conflict Bar (Bara de conflict de parametri).

Va rugam sa retineti cd este permis sa selectati un parametru care cauzeaza un
conflict, cu conditia sd fie modificatd o valoare a unui alt parametru care rezolva
conflictul.

Programare
4.4.1 Programarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG

Programarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG cu valorile modificate ale
parametrilor este permisa numai daca nu apare niciun conflict de parametri.

Butonul Program (Programare) va indica daca este permisa o valoare modificata
a parametrului Tn modul urmator:

e Dezactivat, daca existd un conflict de parametri,

e Albastru intermitent, daca valorile parametrilor au fost modificate si nu
exista niciun conflict de parametri.
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Pentru a programa valorile modificate ale parametrilor:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Efectuati una dintre urmatoarele actiuni (aceste actiuni vor fi activate
numai daca nu exista niciun conflict de parametri).

o Apasati butonul Program (Programare) pe bagheta de programare sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Programming Bar
(Bara de programare),

o Apasati comanda rapida de la tastatura <Ctrl+P>

Tn cazul In care programarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI Smart
Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK” (Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de programare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Programming
Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Program (Programare), aflate pe bagheta de programare.

Va rugam sa retineti ca, dupa executarea unei comenzi Program (Programare),
valorile modificate ale parametrilor pe ecranul aplicatiei OMNI Smart
Programmer vor deveni de culoare neagra, indicand faptul ca acum acestea sunt
valorile programate ale parametrilor dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Functiile Cancel (Anulare) si Undo (Refacere)

Modificarile aduse valorilor parametrilor pot fi resetate la valorile anterioare in doud
moduri diferite. Metoda utilizata pentru resetarea parametrilor modificati depinde de
programarea sau nu a parametrilor modificati in dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Cancel (Anulare)

In cazul in care valorile parametrilor au fost modificate, dar nu au fost inca
programate in dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG, comanda Cancel
(Anulare) va reseta valorile parametrilor la ultimul set
interogat/programat.

Pentru anularea modificarilor, efectuati una dintre urmatoarele actiuni:

e Selectati butonul Cancel (Anulare) din Programming Bar
(Bara de programare). Acest buton este activat numai in cazul in
care a fost modificata o valoare a parametrului, sau

e Selectati butonul Cancel (Anulare) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

e Apasati comanda rapida de la tastatura <Esc>
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Va rugam sa retineti ca, dupa executarea unei comenzi Cancel (Anulare),
valorile parametrilor din ecranele aplicatieci OMNI Smart Programmer
devin de culoare neagrd, deoarece acestea sunt aceleasi cu valorile
parametrilor din dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG. Dacd nu a fost
interogat niciun dispozitiv si datele parametrilor au fost incdrcate dintr-un
fisier .tip, valorile afisate ale parametrilor sunt valorile stocate in standard
(fisierul .tip).

4.4.2.2 Undo (Refacere)

Daca dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG a fost reprogramat cu un nou
set de valori ale parametrilor, butonul Undo (Refacere) reseteaza valorile
parametrilor la setul anterior de valori programate.

Pentru refacerea celei mai recente programadri, efectuati una dintre
urmatoarele actiuni:

e Selectati butonul Undo (Refacere) din Programming Bar (Bara
de programare). Acest buton este activat numai dupa executarea
unei comenzi Program (Programare), sau

e Seclectati butonul Undo (Refacere) din Tool Bar (Bara de
instrumente). Acest buton este activat numai dupa executarea unei
comenzi Program (Programare), sau

e Apasati comanda rapida de la tastatura <Ctrl+U>

Tn cazul in care operatiunea Undo (Refacere) s-a efectuat cu succes,
aplicatia OMNI Smart Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK”
(Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea Undo (Refacere) poate esua. In cazul in care
apare o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul
,Programming Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile
Retry (Reincercare) si Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea
baghetei de programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

45 Utilizarea standardelor

Unele combinatii standard de parametri sunt utile in anumite situatii clinice. Programele
specifice pot fi stocate ca standarde (cunoscute, de asemenea, sub numele de presetari
efectuate de utilizator). Fisierele care contin un standard au un format special pe care
aplicatia OMNI Smart Programmer il poate interpreta. Extensia de fisier utilizata pentru
acestea este ,,.tip”. Comenzile Open (Deschidere) si Save (Salvare) ale aplicatieci OMNI
Smart Programmer citesc si scriu date din si in fisierele .tip. Ca atare, aplicatia OMNI
Smart Programmer poate fi utilizata si ca editor de standarde.

Aceastd sectiune include informatii despre utilizarea si stocarea configuratiilor valorilor
parametrilor.
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45.1 Deschiderea unui fisier cu standard

Pentru a deschide un fisier cu standard (.tip), efectuati una dintre urmatoarele
actiuni:
e Seclectati butonul Open (Deschidere) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau
e Apasati comanda rapida de la tastatura <Ctrl+O>

e Se va deschide o fereastra pop-up Open (Deschidere) care contine numele
si locatiile fisierelor cu standard care pot fi Incarcate. Alegeti un fisier cu
standard si apoi faceti clic pe Open (Deschidere).

Atunci cand valorile parametrilor sunt incdrcate dintr-un figier cu standard,
acestea devin valorile curente ale parametrilor afisate de catre programator. Acest
lucru implica urmatoarele:

e Dacd un dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG a fost interogat inainte de
deschiderea unui fisier cu standard, valorile standardului care sunt diferite
de valorile corespunzatoare ale parametrilor dispozitivului vor fi afisate
in albastru si numele fisierului cu standard se afiseaza in Title Bar
(Bara de titlu).

e Daca nu a fost interogat niciun dispozitiv, valorile standardului sunt
afisate In culoare neagra, iar numele fisierului cu standard se afiseaza in
Title Bar (Bara de titlu).

4.5.2 Salvarea unui fisier cu standard
Pentru salvarea unei valori de parametru setata intr-un fisier cu standard (.tip):
e Sclectati butonul Save (Salvare) din Tool Bar (Bara de instrumente)

e Se va afisa o fereastrd pop-up Save As (Salvare ca). Introduceti numele
fisierului cu standardul de salvat si apoi faceti clic pe Save (Salvare).

4.6 incircarea si exportarea informatiilor
4.6.1 Incircarea fisierelor jurnal
Pentru incércarea unui fisier jurnal:
e Sclectati butonul Log Files (Fisiere jurnal) din Task Bar (Bara de
activitati)
e Sclectati butonul Open Log (Deschidere jurnal) din Tool Bar (Bara de
instrumente)

e Se va deschide o fereastra pop-up Open (Deschidere) care contine numele
fisierelor Marker care pot fi incarcate. Alegeti un fisier Marker si apoi
faceti clic pe Open (Deschidere).

Se va deschide o fereastra Marker si culoarea textului din fereastra Log (Jurnal)
va deveni albastra pentru a indica faptul ca jurnalul nu corespunde dispozitivului
interogat.
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4.7

4.6.2 Exportarea datelor

Pentru salvarea valorilor curente ale parametrilor, contoarelor statistice si
markerilor barei jurnal ca fisiere text:

e Seclectati butonul Log Files (Fisiere jurnal) din Task Bar (Bara de
activitati)

e Selectati butonul Export Prog (Exportare programator) din Tool Bar
(Bara de instrumente) pentru a exporta valorile parametrilor.

e Seclectati butonul Export Stats (Exportare statistici) din Tool Bar
(Bara de instrumente) pentru a exporta statisticile dispozitivului.

e Selectati butonul Export Marker (Exportare Marker) din Tool Bar
(Bara de instrumente) pentru a exporta continutul barei jurnal.

In toate cazurile, se va fisa mai intai o fereastra pop-up Open (Deschidere) in care
va trebui selectat numele fisierului Marker asociat dispozitivului.

Apoi, se va afisa o fereastrd Save (Salvare) care va permite utilizatorului sa
introducd numele si, daca doreste, sd creeze un folder nou pentru fisierul care
urmeaza sa fie exportat.

Jurnalul si inregistrarea ECG
4.7.1 Jurnal

Aplicatia OMNI Smart Programmer pastreazd un jurnal al tuturor interactiunilor
care au loc intre aceasta si un dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG. Aceasta
inregistrare poate fi utilizatd ca referinta pentru a oferi acces rapid la date
specifice asociate comunicatiilor. Bookmarks (Marcajele) pot fi, de asemenea,
setate pentru a avea acces rapid la evenimente si stdri specifice care meritd
o atentie speciald, de pe traseul ECG al pacientului.

In continuare aratdm o descriere a caracteristicilor de baza ale jurnalului:

e Fisierul jurnal pentru un anumit dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG este
creat atunci cand dispozitivul este interogat pentru prima data.

e Fiecare eveniment de comunicatie care are loc intre aplicatia OMNI
Smart Programmer si dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG se afiseaza
in fereastra Log Bar (Bara jurnal), Tmpreuna cu data si ora fiecdrei
interactiuni.

e Mai multe informatii privind un eveniment din jurnal pot fi obtinute
facand dublu clic pe eveniment in bara Log (Jurnal). Daca exista date
asociate evenimentului selectat, se intdmpld urmatoarele:

o Daca este ales un eveniment Interrogation (Interogare) sau un
eveniment Programming (Programare), valorile parametrilor afisate
de aplicatia OMNI Smart Programmer reprezinta setul de valori
prezente in momentul in care a avut loc evenimentul selectat.

o Daca este ales un eveniment care implica Statistics (Statistici)
(golire/incarcare/resetare), valorile barei Statistics (Statistici) sunt
setate la valorile prezente in momentul in care a avut loc evenimentul
selectat.
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e Pentru toate celelalte evenimente inregistrate (inceputul/incheierea Marker
Mode (Mod Marker) etc.), se afiseazd un mesaj care indicd faptul ca
evenimentul nu mai are date asociate de afisat.

4.7.2 Tnregistrarea ECG
Pentru inregistrarea traseului ECG al unui pacient:
e Sclectati butonul Log Files (Fisiere jurnal) din Task Bar (Bara de
activitati)
e Selectati butonul Recording (inregistrare) din Tool Bar (Bara de
instrumente)
Aceeasi procedurad trebuie utilizata pentru oprirea inregistrarii ECG.

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este setat la Marker Mode
(Mod Marker), incepe automat inregistrarea ECG. Atunci cand Marker Mode
(Mod Marker) este dezactivat, se opreste inregistrarea ECG.

In ECG inregistrata, markerii sunt afisati in acelasi mod ca in Marker Window
(Fereastra Marker). (Consultati Sectiunea 4.12 pentru mai multe informatii despre
markeri.)

Segmentele ECG inregistrate sunt afisate in Marker Window (Fereastra Marker).

Programare in caz de urgenta

Tn caz de urgentd, sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) poate
programa dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG cu un set de parametri de siguranta
[modul Standby (Asteptare) (OO0O), CCM OFF (CCM dezactivat)]. Aceastd programare
in caz de urgentd poate fi efectuatd chiar dacd programatorul este OFF (Dezactivat)
(tableta PC este opritd sau nu functioneaza).

4.8.1 Programarea de urgentd atunci cind programatorul este OFF
(Dezactivat)

Nota: Chiar daca programatorul este OFF (Dezactivat), bagheta de programare
trebuie totusi conectatd la caseta de interfatd OMNI II Programmer inainte de
utilizarea functiei Emergency Programming (Programare in caz de urgenta).

Pentru a programa dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG cu un set de parametri de
siguranta atunci cand sistemul OMNI Smart Programmer este OFF (Dezactivat):

e Pozitionati (sau inlocuiti, dacad este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Apasati butonul Emergency Programming (Programare in caz de
urgenta) pe bagheta de programare.

In cazul in care Emergency Programming (Programare in caz de urgenti) s-a
efectuat cu succes, indicatorul luminos Emergency Programming (Programare in
caz de urgenta) aflat pe bagheta de programare va lumina intermitent timp de
cateva secunde.
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Avertisment: Atunci cand functia Emergency Programming (Programare in caz
de wurgentd) este utilizatd Tmpreund cu aplicatia OMNI 1I
Programmer (cu OMNI Smart Software) in modul OFF
(Dezactivat), bagheta de programare utilizeazad o baterie cu litiu cu
durata de viata lungd in caseta de interfati OMNI II Programmer.
Incarcarea acestei baterii se consumi numai in cazul in care
interfata programatorului este deconectatd de la tableta PC sau
daca aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software)
se afla In modul OFF (Dezactivat) atunci cand este efectuata
functia Emergency Programming (Programare in caz de urgenta).
Desi longevitatea medie estimata pentru bateria cu litiu din caseta
de interfata OMNI II Programmer este de 54 de luni, tensiunea
bateriei cu litiu din caseta de interfati OMNI II Programmer
trebuie verificatd periodic pentru asigurarea faptului ca bateria nu
este epuizatd. Tensiunea acestei baterii poate fi cititd prin
selectarea butonului Interface battery (Baterie interfatd) din fila
Settings (Setari) din Parameters Bar (Bara de parametri)
a ecranului aplicatiei OMNI Smart Programmer. In cazul in care
valoarea cititd a tensiunii bateriei este mai mica de 2,5 V, bateria
din caseta de interfati OMNI II Programmer trebuie inlocuita.
Tn cazul in care este necesard inlocuirea bateriei, contactati-l pe
reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics. Aceasta baterie
nu este destinata nlocuirii de catre operator.

Pentru a efectua orice alta operatiune, este necesar s PORNITI sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software).

4.8.2 Programarea de urgentid atunci cind programatorul este ON
(Activat)

Comanda Urgent Programming (Programare urgentd) poate fi utilizata pentru
a programa dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG cu un set de parametri de
sigurantd [modul Standby (Asteptare) (OOO), CCM OFF (CCM dezactivat)].

Pentru programarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG cu un set de parametri
de siguranta:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Efectuati una dintre urmatoarele actiuni:

o Apasati butonul Emergency Programming (Programare in caz de
urgentd) pe bagheta de programare sau

o Selectati butonul Urgent (Urgent) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

o Apasati butonul F4 de pe tastatura tabletei PC,

In cazul in care operatiunea Urgent Programming (Programare urgentd) s-a
efectuat cu succes, programatorul raporteaza ,,Urgent Programming OK”
(Programare urgenta OK).
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Totusi, in cazul 1n care bagheta de programare nu este bine pozitionata peste locul
implantului, operatiunea Urgent Programming (Programare urgenta) poate esua.
In cazul in care apare o problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul
,urgent Programming Error” (Eroare la programare urgentd) impreuna cu
3 bipuri scurte de avertisment si cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatda prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Emergency Programming (Programare in caz de urgenta), aflate pe
bagheta de programare.

Dupa o operatiune Urgent Programming (Programare urgentd) finalizatd cu
succes, dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este setat in modul Standby (O0O),
CCM OFF (CCM dezactivat).

4.9 Magnet Mode (Mod Magnet)

Amplasarea unui magnet de stimulator cardiac peste locul implantului dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG si mentinerea acestuia in imediata apropiere a dispozitivului
timp de cel putin doud cicluri cardiace (2-3 secunde), seteaza dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG la starea Permanent Off (Dezactivat permanent). Aceastd stare Permanent
Off (Dezactivat permanent) este mentinuta chiar si dupa ce magnetul este indepartat de la
locul implantarii.

In aceasti stare, dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG nu administreazi semnale CCM™™,
desi detecteaza si clasifica evenimente cardiace. Aceasta stare Permanent Off
(Dezactivat permanent) poate fi modificatd numai prin reprogramarea dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG cu ajutorul aplicatieci OMNI Smart Programmer sub
supravegherea medicului.

Nota: Aceastd caracteristicd este utila pentru oprirea administrarii semnalului CCM™
atunci cdnd nu este disponibild aplicatia OMNI II Programmer (cu OMNI Smart
Software) (de exemplu, atunci cand trebuie efectuata o STAT ECG unui pacient intr-o
unitate de primiri urgente care nu este echipatd cu un sistem OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software)).

4.10 Resetarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG

Dispozitivul OPTIMIZER Smart [IPG are mecanisme de protectie care mentin
consecventa internd a sistemului. Aceste mecanisme detecteaza aparitia unei discrepante
interne (de exemplu, ceasurile care nu oscileaza la frecventa preconizata).

In eventualitatea putin probabili ci apare o defectiune de acest tip, dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG va trece singur ntr-o stare sigura denumitd modul ,,DOWN”
(Dezactivare). In modul ,,DOWN” (Dezactivare), dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
nu administreaza semnale CCM™ si, in unele cazuri, nici mdcar nu detecteaza
evenimente cardiace. Aceastd stare poate fi modificata numai prin resetarea dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG utilizand aplicatia OMNI Smart Programmer sub supravegherea
medicului.
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Pentru resetarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste locul
implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati butonul Reset (Resetare) din Tool Bar (Bara de instrumente).

In cazul in care dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este resetat cu succes,
programatorul va afisa mesajul ,,Reset Device OK” (Resetare dispozitiv OK).

Totusi, dacd bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul implantului,
operatiunea de resetare poate esua. In cazul in care apare o problemi in comunicatie,
programatorul va afisa mesajul ,,Reset Device Error” (Eroare resetare dispozitiv)
impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

IMPORTANT: In cazul in care o unitate se afli in modul ,DOWN” (Dezactivare),
va rugdm sa documentati evenimentul inainte de resetarea dispozitivului. Dupa
inregistrarea cauzei revenirii afisate de aplicatia OMNI Smart Programmer, contactati-|
pe reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics. De asemenea, va rugam sa furnizati
detalii privind modul programat in care s-a produs revenirea si despre orice conditii care
ar fi putut determina revenirea dispozitivului la modul ,,DOWN” (Dezactivare).

411 Initierea administrarii CCM™

4.11.1 Optiunile pentru modul operational

Starea operationald a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG este setatd prin
parametrul Mode (Mod) din Device Bar (Bara dispozitivului). Selectarea
parametrului Mode (Mod) va cauza afisarea meniului pop-up Mode (Mod).

Mode B
)

Standby {(O00)
Active ODO-L5-CCM
Active OW0O-LS-CCHM

Figura 67: Meniul pop-up Mode (Mod)
Optiunile pentru modul operational sunt:

e Standby (OOO): Dispozitivul este pus in modul sigur, fara administrarea
semnalului CCM™,

e Active ODO-LS-CCM: Dispozitivul utilizeaza evenimente atriale,
ventriculare si Local Sense (Detectare locald) ca declansatoare pentru
administrarea semnalului CCM™.

e Active OVO-LS-CCM: Dispozitivul utilizeaza numai evenimente
ventriculare si Local Sense (Detectare locald) pentru declansarea
administrarii semnalului CCM™,
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Pentru programarea modului operational in dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati parametrul Mode (Mod) din Device Bar (Bara dispozitivului).
e Selectati modul operational din meniul pop-up Mode (Mod).

e Efectuati una dintre urmatoarele actiuni pentru a emite comanda Program
(Programare):

o Apasati butonul Program (Programare) pe bagheta de programare sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Programming Bar
(Bara de programare)

Tn cazul In care programarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI Smart
Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK” (Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de programare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Programming
Error” (Eroare de programare) impreund cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Program (Programare), aflate pe bagheta de programare.

4.11.2 Optiuni de administrare a semnalului CCM™

Administrarea semnalulut CCM™ de cétre dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
este setatd de parametrul CCM Mode (Mod CCM) din Device Bar (Bara
dispozitivului).

Selectarea parametrului CCM Mode (Mod CCM) va cauza afisarea meniului
pop-up CCM Mode (Mod CCM).

CCM Mode ]
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Figura 68: Meniul pop-up CCM Mode (Mod CCM)
Optiunile privind modul CCM sunt:
e CCM OFF (CCM dezactivat)
e Continuous (Continuu): Numai in scopuri de testare.

Avertisment: Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG NU TREBUIE
NICIODATA lasat in modul Continuous (Continuu).
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e Timed (Temporizat): Semnalele CCM™ vor fi administrate conform
programarii din fila CCM™ Schedule (Program CCM™),

Selectarea modului Continuous (Continuu), va cauza afisarea unei ferestre de
avertisment. Aceasta fereastrd se va afisa din nou de fiecare datd atunci cand este
emisd o comanda de programare pentru a reaminti operatorului ca dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG se afld inca in modul Continuous (Continuu). Utilizarea
accidentald extinsa a modului Continuous (Continuu) va face ca bateria
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG sa se descarce prematur, necesitand
sesiuni frecvente de reincarcare.

Omni I Pregrammer 23

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

.9_. centinuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

(e JCw ]

Figura 69: Avertisment privind administrarea CCM™ in mod Continuous (Continuu)

Pentru programarea CCM Mode (Mod CCM) in dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Sclectati parametrul CCM Mode (Mod CCM) din Device Bar
(Bara dispozitivului).

e Selectati modul CCM din meniul pop-up CCM Mode (Mod CCM).

e Efectuati una dintre urmatoarele actiuni pentru a emite comanda Program
(Programare):

o Apasati butonul Program (Programare) pe bagheta de programare sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

o Selectati butonul Program (Programare) din Programming Bar
(Bara de programare).

In cazul in care programarea s-a efectuat cu succes, aplicatia OMNI Smart
Programmer va afisa mesajul ,,Programming OK” (Programare OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de programare poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Programming
Error” (Eroare de programare) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si
Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si selectarea butonului Retry (Reincercare) sau prin apasarea
butonului Program (Programare), aflate pe bagheta de programare.
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4.12 Evenimente Marker

Aplicatia OMNI Smart Programmer poate fi utilizatd pentru a seta dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG in Marker Mode (Mod Marker). Markerii sunt marcaje care
reprezintd diferitele stari ale dispozitivului si evenimentele detectate in timpul
functionarii acestuia. In acest mod, toate evenimentele detectate si generate de
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG sunt afisate in fereastra ECG sincronizatd cu
semnalul ECG al pacientului. Markerii sunt utili pentru analizarea comportamentului
dispozitivului IPG cu diferiti parametri programati.

4.12.1 Activarea markerilor
Pentru a seta dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG la modul Marker:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Sclectati butonul Marker (Marker) din Tool Bar (Bara de instrumente).

Tn cazul In care programarea s-a efectuat cu succes, programatorul raporteazi
,Start marker mode” (Incepere mod Marker). in ECG Window (Fereastra
ECQG) a aplicatiet OMNI Smart Programmer, se va afisa o bara si evenimentele
Marker vor fi afisate pe masura ce apar.

Cu toate acestea, in cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionata
peste locul implantului, setarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG la modul
Marker va esua, iar programatorul va afisa mesajul ,,Marker mode error”
(Eroare la modul Marker) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

4.12.2 Dezactivarea markerilor
Pentru dezactivarea Marker Mode (Mod Marker):

e Sclectati butonul Marker (Marker) din Tool Bar (Bara de
instrumente) sau

o Indepartati bagheta de programare din zona implantului. Tn cazul in care
bagheta de programare nu poate comunica cu dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG, modul Marker se incheie automat.

Tn toate cazurile, programatorul raporteazi ,,Marker mode end OK” (incheiere
mod Marker OK).

Ori de cate ori are loc o comandd de comunicatie intre dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG si aplicatia OMNI Smart Programmer (programare, citirea statisticilor,
masurarea impedantelor etc.), modul Marker se incheie automat si este restabilit
la finalizarea comunicarii.
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4.12.3 Evenimente detectate

Evenimentele detectate sunt reprezentate de markeri cu linii colorate sub linia
de referinta, markeri care utilizeaza urmatoarele conventii de culori:

e Purpuriu: Eveniment de detectare atriala

e Verde: Eveniment de detectare ventriculara

e Negru: Eveniment Local Sense (Detectare locald)
4.12.4 Administrarea trenului CCM™

Administrarea semnalului CCM™ este reprezentatd de un marker in forma
de dreptunghi albastru a carui ldtime este proportionala cu durata
semnalului CCM™,

4.12.5 Stari de inhibare a CCM™
Sunt afisate etichetele pentru urmatoarele evenimente:

e PVC: doud evenimente adiacente de detectare ventriculara fard sa fi
intervenit un eveniment de detectare atriald. (Numai modul Active

ODO-LS-CCM)

e AT: Frecventa contractiilor cardiace atriale peste limita frecventei de
tahicardie atriala. (Numai modul Active ODO-LS-CCM)

e VT: Frecventa contractiilor cardiace ventriculare peste limita frecventei de
tahicardie ventriculara. (Numai modul Active OVO-LS-CCM)

e A Noise (Zgomot A): Zgomot detectat pe canalul de detectare atrial.
(Numai modul Active ODO-LS-CCM)

e V Noise (Zgomot V): Zgomot detectat pe canalul de detectare ventricular.

e Long AV (AV lung): Intervalul AV detectat este mai lung decét limita
,Long AV” (AV lung). (Numai modul Active ODO-LS-CCM)

e Short AV (AV scurt): Intervalul AV detectat este mai scurt decét limita
,»,Short AV” (AV scurt). (Numai modul Active ODO-LS-CCM)

4.12.6 Starea administrarii semnalului CCM™

Starea administrarii semnalului CCM™ este indicata de etichete, precum si de
culoarea de fundal a ferestrei ECG, dupa cum urmeaza:

e Inactive (Inactiv): aceasta eticheta se afiseaza in fereastra ECG atunci
cand pentru prima data administrarca CCM™ nu se afld in modul Active
(Activ). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este alba in acest caz.

e Active-On (Activ - Activat): aceasta eticheta se afiseaza in fereastra ECG
atunci cand pentru prima datd administrarca CCM™ devine Active
(Activ) si On (Activat). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este verde in
acest caz.

e Active-Off (Activ - Dezactivat): aceasta eticheta se afiseaza in fereastra
ECG atunci cand pentru prima datd administrarea CCM™ devine Active
(Activ) dar Off (Dezactivat). Culoarea de fundal a ferestrei ECG este gri
n acest caz.
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4.12.7 Fereastra Log Browser (Risfoire jurnal)

Atunci cand este selectat butonul Log Files (Fisiere jurnal) din Task Bar (Bara
de activitati) si apoi este selectat butonul Browse (Rasfoire) din Tool Bar (Bara
de instrumente), se afiseaza fereastra corespunzatoare intitulatd Marker Window
(Fereastra Marker).

] Marker window, #10002

- 1o | [prnt

[ Inactive
1 LS LS Wnd [ Active OFf I U U U U

o (= ]|
202741 20.27.42 20:27.42 202743 202743 202744 202744 202745 202745

E

— Active On mn m in in in in

Figura 70: Fereastra Marker

Pentru dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG, fereastra Log Browser (Rasfoire
jurnal) este compusa din urmatoarele elemente:

e Scala de timp care poate fi modificata cu optiunile disponibile sau tastand
o valoare a scalei.

e Buton Idx care deschide o fereastrd cu jurnalul indicilor Markerilor
continand elemente de jurnal care pot fi utilizate in scopuri de navigare.

o Afisaje etichetate cu markeri si ECG.
e Bara de defilare orizontalad pentru a permite rasfoirea in timp.

e Bara de defilare verticala ori de cate ori semnalele nu se incadreaza in
fereastra definita.

e Buton Print (Tiparire).

Atunci cand se face dublu clic pe un eveniment din fereastra cu jurnalul indicilor
Markerilor, ecranul ferestrei Marker afiseazd automat informatiile asociate
marcajului de timp al evenimentului. Apare un comportament analog atunci cand
se selecteaza o comanda in fereastra jurnal sau indicatorul asociat din ecran.

Distanta dintre doud cursoare disponibile, unul principal pentru a fi fixat si altul
pentru a fi deplasat de-a lungul ferestrei, permite masuratori directe pentru mai
multe dimensiuni ca intervale de timp sau tensiune.

4.13 CCM™ Schedule (Program CCM™)

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este programat sa administreze terapie
de modulare a contractilitatii cardiace Timed (Temporizat), parametrii CCM Schedule
(Program CCM) devin activi.

Pentru accesarea parametrilor CCM™ Schedule (Program CCM™):

Selectati butonul Parameters (Parametri) din Task Bar (Bara de activititi)

Selectati fila CCM Train & Schedule (Tren si program CCM) din bara
Parameters (Parametri).
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Jumatatea din mijloc sus a acestei file contine parametrii Start Time (Ora de incepere) si
End Time (Ora de incheiere). Parametrii stabilesc in fiecare zi ora generala de incepere
si de incheiere a administrarii terapiei de modulare a contractilitatii cardiace. In mod
implicit, programul de terapie prin modulare a contractilitatii cardiace este setat pentru
a fi administrat zilnic pe o perioada de 24 de ore. Programarea standard pentru acesti
parametri este:

e Starttime Oh  0m (Oradeincepere Ora0 Minutul 0)
e EndTime 23h 59 m (Oradeincheiere Ora23 Minutul 59)

Jumatatea din dreapta sus a acestei file contine parametrii On Time (Durata de activare)
si Off time (Durata de dezactivare). Parametrul On Time (Durata de activare) seteaza
durata pentru care dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este programat sa administreze
terapie de modulare a contractilitdtii cardiace in intervalul de timp stabilit de Start time
(Ora de incepere) si End time (Ora de incheiere). Parametrul Off Time (Durata de
dezactivare) seteazd durata pentru care dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este
programat sa NU administreze terapie de modulare a contractilitatii cardiace in intervalul
de timp stabilit de Start time (Ora de incepere) si End time (Ora de incheiere).

In jumitatea din stinga sus a acestei file se afla parametrul Scheduled (Programat).
Parametrul Scheduled (Programat) stabileste numarul total de ore pe zi 1n care
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este programat s administreze terapie de modulare
a contractilitatii cardiace in intervalul de timp stabilit de Start time (Ora de incepere) si
End time (Ora de incheiere). Acest parametru este calculat in functie de setarile pentru
On Time (Durata de activare) si Off time (Durata de dezactivare).

Noti: Atunci cand parametrul Scheduled (Programat) este setat la o valoare specifica,
aplicatia OMNI Smart Programmer calculeaza si seteaza automat duratele exacte pentru
parametrii On Time (Durata de activare) si Off time (Durata de dezactivare), utilizand
parametrii impliciti pentru Start Time (Ora de incepere) si End Time (Ora de incheiere).

De exemplu, in cazul in care rata de administrare a terapiei de modulare a contractilitatii
cardiace este setatd la 7 ore pe zi distribuita pe parcursul a 24 de ore, aceasta stabileste
urmatorii parametri standard de programare:

e StartTime Oh  0m(Oradeincepere Ora0 Minutul 0)

e EndTime 23h 59 m (Oradeincheiere Ora23 Minutul 59)

e OnTime 1h  0m (Durata de activare 1 orda 0 minute)

e Off Time 2h 25 m (Durata de dezactivare 2 ore 25 minute)
e Scheduled 7 h (Programat 7 ore)

4.14 Active OVO-LS-CCM Mode (Mod Active OVO-LS-CCM)
4.14.1 Parametrii dezactivati in modul Active OVO-LS-CCM

Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este setat la modul Active
OVO-LS-CCM, dispozitivul nu mai necesitd detectarea unui eveniment atrial
pentru a administra terapie de modulare a contractilitatii cardiace. Astfel,
parametrii asociati cu detectarea cardiacd atriala si cu evenimentele atriale sunt
dezactivati.
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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 I'm‘u‘) 2.0my

Figura 71: Fila Sensing (Detectare) in modul Active OVO-LS-CCM

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting

AV Window AV Delay
Which Heart rhythm? Long AV
Atrial paced [ Short AV
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropose &V
Post A

Figura 72: Fila A/V Setup (Configurare A/V) in modul Active OVO-LS-CCM

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

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate CCM Channels @V

Ventricle (V) 2.0mv 250 ms Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV  85.56 ms

Figura 73: Fila Overview (Prezentare generald) in modul Active OVO-LS-CCM

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

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIUM Short AV Long AV
. 250 ms 9
VENTRICLE |2.0 mV ‘ ‘Blpolar ‘

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

Figura 74: Fila A/V in modul Active OVO-LS-CCM
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4.14.2 Modificari aduse parametrilor in modul Active OVO-LS-CCM

In continuare prezentim o listi de parametri care sunt modificati atunci cind
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este setat la modul Active OVO-LS-CCM:

Afisarea marcajelor PVC, AT, Long AV (AV Ilung) si Short AV
(AV scurt) in Marker Mode (Mod Marker) este dezactivata

CCM Inhibit (Inhibare CCM) pe PVC este dezactivata
CCM Inhibit (Inhibare CCM) pe Long AV (AV lung) este dezactivata
CCM Inhibit (Inhibare CCM) pe Short AV (AV scurt) este dezactivata

CCM Inhibit (Inhibare CCM) pe Atrial Tachycardia (Tahicardie atriald)
este dezactivata

CCM Inhibit (Inhibare CCM) pe Ventricular Tachycardia (Tahicardie
ventriculard) este activatd, cu un interval programabil, dar la un maxim
de 110 bpm

Sensibilitatea minima a ventriculului (V) drept este limitata la 1,0 mV
Intarzierea maxima a CCM™ este limitata la 45 ms
Sensibilitatea minima a LS este limitata la 1,0 mV

Durata maxima a ferestrei LS Alert (Alerta LS) este limitata la 30 ms

4.14.3 Evenimente Marker 1n modul Active OVO-LS-CCM

Cu dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG setat la Active OVO-LS-CCM in Marker
Mode (Mod Marker), evenimentele atriale sunt ignorate. Ca atare, markerii
evenimentelor atriale nu sunt afisati in fereastra ECG.

224807 224508

224909 224908 22:49:08 22:45:10 224910 22:49:11

!

Figura 75: Fereastra ECG in Marker Mode (Mod Marker) - este afisat

modul Active OVO-LS-CCM

4.15 Statistici

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG acumuleaza o inregistrare statistica a evenimentelor
si starilor care apar pe masura ce functioneaza. Aceasta inregistrare poate fi Incarcatad in
aplicatia OMNI Smart Programmer si se afiseaza in fereastra Statistics (Statistici)
a aplicatiei OMNI Smart Programmer, indicaind numarul de aparitii pentru fiecare tip de

eveniment.
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Evenimentele luate 1n considerare sunt urmatoarele:

Atrial (Atriale): numarul de evenimente atriale detectate.

Ventricular (Ventriculare): numarul de evenimente ventriculare dreapta
detectate.

A Noise (Zgomot A): de cate ori a fost detectat Atrial Noise (Zgomot atrial).

V Noise (Zgomot V): de céate ori a fost detectat Ventricular Noise (Zgomot
ventricular).

Short AV (AV scurt): de cate ori a fost detectata o stare Short AV (AV scurt).
Long AV (AV lung): de cate ori a fost detectata o stare Long AV (AV lung).
PVC: de cate ori a fost detectata PVC.

AT: de cate ori frecventa contractiilor cardiace atriale instantanee a depasit limita
frecventei de tahicardie atriala.

VT: de cate ori frecventa contractiilor cardiace ventriculare instantanee a depasit
limita frecventei de tahicardie ventriculara.

Trains Delivered (Trenuri administrate): numarul de semnale CCM™
administrate.

LS Inhibit (Inhibare LS): numarul de inhibari ale administrarii semnalului
CCM™ din cauza evenimentelor Local Sense (Detectare locald) detectate in afara
ferestrei LS Alert (Alerta LS).

LS Absence (Absentd LS): numarul de inhibari ale administrarii semnalului
CCM™ (din cauza nedetectarii evenimentelor Local Sense (Detectare locala).

LS in Alert (LS in alertd): numarul evenimentelor Local Sense (Detectare locala)
din fereastra LS Alert (Alerta LS).

4.15.1 incircarea statisticilor
Pentru a obtine statisticile de la dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati butonul Statistics (Statistici) pe Task Bar (Bara de activitati).
e Sclectati butonul Read (Citire) in partea de jos a barei Statistics
(Statistici).
In cazul in care incircarea s-a efectuat cu succes, programatorul va afisa mesajul

,,Read Statistics OK” (Citire statistici OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de transfer de date poate esua. In cazul in care apare
o problemd in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Read Statistics
Error” (Eroare la citirea statisticilor) impreund cu optiunile Retry (Reincercare)
si Cancel (Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).
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Atunci cand dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG se afla in Marker Mode
(Mod Marker) si in raza de comunicatic a baghetei OMNI Il Programmer,
continutul contoarelor Statistics (Statistici) se modifica dinamic, aratind numarul
curent de aparitii pentru fiecare tip de eveniment.

4.15.1.1 Filele Statistics (Statistici)
= On-General (Activat - General)
e Events (Evenimente)

o Atrial: numarul de evenimente atriale detectate in
timpul administrarii programate a CCM™

o Ventricular: numarul de evenimente ventriculare
detectate in timpul administrarii programate
a CCM™

o LS in Alert (LS in alertd): numarul de evenimente
Local Sense (Detectare locald) detectate in timpul
administrarii programate a CCM™

e Periods (Perioade)

o Normal: numarul de perioade normale in timpul
administrarii programate a CCM™

o Inhibited (Inhibat): numarul de perioade inhibate in
timpul administrarii programate a CCM™

o Post-Inhibited (Post-inhibat): numarul de perioade
post-inhibate in timpul administrarii programate
a CCM™

e Trains Delivered (Trenuri administrate)

o During Onset (in timpul debutului): numirul de
trenuri CCM™ administrate in timpul debutului
administrarii programate a CCM™

o Total: numarul total de trenuri CCM™ administrate
in timpul administrarii programate a CCM™

= On - Inhibition (Activat - Inhibare)
e Causes (Cauze)

o AT: numarul de contractii cardiace in cazul
tahicardiei atriale detectate Tn timpul administrarii
programate a CCM™

o PVC: numarul de contractii ventriculare premature
detectate in timpul administrarii programate
a CCM™

o Long AV (AV lung): de céte ori a fost detectata
starea Long AV (AV lung) in timpul administrarii
programate a CCM™
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o Short AV (AV scurt): de cate ori a fost detectata
starea Short AV (AV scurt) in timpul administrarii
programate a CCM™

o LS: numarul de evenimente Local Sense (Detectare
locald) detectate in afara ferestrei LS Alert
(Alerta LS)  timpul administrarii ~ programate
a CCM™

o LS Absence (Absenta LS): numarul de evenimente
Local Sense (Detectare locald) care nu au fost
detectate n timpul administrarii programate
a CCM™

o VT: numarul de contractii cardiace in cazul

tahicardiei  ventriculare detectate in  timpul
administrarii programate a CCM™

e Noise Episodes (Episoade de zgomot)

o A Noise (Zgomot A): de céate ori a fost detectat
zgomot atrial In timpul administrarii programate
a CCM™

o V Noise (Zgomot V): de cate ori a fost detectat
zgomot ventricular in timpul administrarii
programate a CCM™

Off — General (Dezactivat - General): Afiseaza aceeasi lista de
contoare statistice, conform detalierii din On — General (Activat -
General) (exceptand Trains Delivered (Trenuri administrate)).
Statistici pentru perioada Tn care dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG este programat sa nu administreze terapie de modulare
a contractilitatii cardiace

Off — Inhibition (Dezactivat - Inhibare): Afiseaza aceeasi lista
de contoare statistice, conform detalierii din On — Inhibition
(Activat - Inhibare). Statistici pentru perioada in care dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG este programat sa nu administreze terapie
de modulare a contractilitdtii cardiace

Last Session (Ultima sesiune): Statistici pentru Last Delivery V
(Ultima administrare V), Last Delivery Trains (Ultima administrate
trenuri), Percentage (Procentaj) si Battery Discharge Episodes
(Episoade descarcare baterie).

4.15.1.2 Butoanele Statistics (Statistici)

Read (Citire): Citeste statistici de la dispozitivul IPG.
Reset (Resetare): Reseteaza statisticile stocate in dispozitivul IPG.

Numeric (Numeric): Afiseaza un tabel cu statisticile numerice din
fila activa.

Graphic (Grafic): Afiseaza o histograma a statisticilor din fila
activa.
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4.15.2 Resetarea contoarelor dispozitivului

Pentru resetarea la zero a contoarelor Statistics (Statistici) ale dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG:

e Pozitionati (sau Inlocuiti, dacd este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati butonul Statistics (Statistici) pe Task Bar (Bara de activitati).

e Sclectati butonul Reset (Resetare) in partea de jos a barei Statistics
(Statistici).

Pe masura ce aceastd operatiune reseteaza contoarele interne ale dispozitivului,
se va afisa un mesaj pop-up de confirmare. In cazul in care solicitarea de resetare
este confirmata, se efectueaza operatiunea de resetare.

Tn cazul in care contoarele statistice sunt resetate cu succes, programatorul
raporteaza ,,Reset statistics OK” (Resetare statistici OK).

Totusi, daca bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de resetare poate esua. In cazul in care apare o problema
in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Reset Statistics Error” (Eroare
la resetarea statisticilor) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

4.16 Masurarea impedantelor derivatiilor

Impedanta derivatiilor LS si V poate fi masurata de dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
si poate fi afisatd de aplicatia OMNI Smart Programmer. Un semnal CCM™ este
administrat prin canalul selectat de dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG pentru
madsurarea impedantei derivatiilor. Pentru masurarea impedantei este utilizat un tren de
impulsuri cu urmatorii parametri:

e Numar de impulsuri: 1
e Amplitudine: 5,0
e Durata fazei: 0,5 ms

Impedanta canalului selectat poate fi masurata de dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG in
intervalul de la 50Q pana la 2000Q2 cu o precizie de pana la 20% sau 10Q, oricare dintre
acestea este mai mare.

Avertisment: Masuratorile impedantei derivatiei peste 10002 sunt foarte imprecise si
trebuie interpretate doar ca o indicatie a continuitatii electrice prin
derivatie.

In timpul masurarii impedantei, toti parametrii programati riman aceiasi, cu exceptia
celor descrisi mai sus, care sunt modificati in mod tranzitoriu. Cu toate acestea,
madsurarea impedantei nu poate fi efectuatd dacd nu are loc un eveniment de declansare
sau daca apare un eveniment de inhibare, pentru valorile parametrilor programate in
dispozitiv.
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Pentru masurarea impedantelor derivatiilor:

e Pozitionati (sau Inlocuiti, dacd este necesar) bagheta de programare peste locul
implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Verificati daca parametrul CCM™ Train Delivery (Administrare tren CCM™)
este setat la Timed (Temporizat) sau Continuous (Continuu).

e Selectati butonul Follow Up (Urmarire) pe Task Bar (Bara de activitati).
e Seclectati fila Impedance (Impedantd) pe bara Follow Up (Urmarire).
e Selectati butonul V sau butonul LS pentru a masura impedanta derivatiei dorite.

Avertisment: Dupa efectuarea masurarii impedantei derivatiei, operatorul trebuie sa
efectueze o interogare pentru a verifica daca valorile programate sunt
setate conform intentiei.

4.17 Setarea Clocks On (Ceasuri activate) pentru dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG si aplicatia OMNI Il Programmer
(cu OMNI Smart Software)

Ora din zi este mentinutd de un ceas intern in cadrul dispozitivului OPTIMIZER Smart
IPG si este utilizata de mecanismul de programare a administrarii terapiei de modulare a
contractilitatii cardiace pentru a porni si pentru a opri semnalul CCM™ in conformitate
cu parametrii programati ai CCM™.

Exista trei butoane care sunt utilizate pentru a gestiona functiile ceasului intern:
e Get time (Obtinere ord): Buton pentru citirea orei curente a dispozitivului IPG.
e Set time (Setare ord): Buton pentru setarea manuald a orei dispozitivului IPG.

e Set with PC time (Setare cu ora PC-ului): Buton pentru sincronizarea orei
dispozitivului IPG cu ora PC-ului.

4.17.1 Citirea orei dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG

Ceasul n timp real al dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG este foarte precis.
Cu toate acestea, dupd luni succesive si ani succesivi, ora curentd a dispozitivului

IPG 1isi poate pierde sincronizarea cu ora locald curentd. Pentru a citi ora curentd
a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG:

e Pozitionati (sau inlocuiti, dacad este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati butonul Time (Ora) din Tool Bar (Bara de instrumente).

e Atunci cand se afiseaza fereastra Time (Ora), selectati butonul Get Time
(Obtinere ord).

Atentie: Asigurati-va ca selectati butonul corect.
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Figura 76: Fereastra Time (Ora)

In cazul in care operatiunea Interrogation (Interogare) s-a efectuat cu succes,
ora curentd din dispozitiv va fi afisatd la ,,Device current time” (Ord curentad
dispozitiv) in fereastra Time (Ora).

Tn cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionatd peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
o problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Get Time Error”
(Eroare la obtinerea orei) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

4.17.2 Setarea ceasului in timp real al dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG

Puteti seta ceasul in timp real al dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG,
fie manual, fie utilizand ceasul computerului. In ambele cazuri:

e Pozitionati (sau inlocuiti, dacd este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati butonul Time (Ora) din Tool Bar (Bara de instrumente).

e Atunci cand se afiseaza fereastra Time (Ora), selectati butonul Get Time
(Obtinere ord).

Pentru a seta manual ora curentd a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG:

e Selectati ora noua in caseta Device current time (Ora curenta dispozitiv).
Butonul Set Time (Setare ora) va incepe sa lumineze intermitent, indicand
faptul ca ora curentd a dispozitivului este diferitd fatd de cea afisata
pe ecran.

e Seclectati butonul Set Time (Setare ora).
Atentie: Asigurati-va ca selectati butonul corect.

Tn cazul in care modificarea orei s-a efectuat cu succes, programatorul va afisa
mesajul ,,Set Time OK” (Setare ora OK).
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In cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionati peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
o problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Set Time Error”
(Eroare la setarea orei) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuata prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

Pentru a seta ora curentd a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG la ora
computerului:

e Pozitionati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare peste
locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Selectati butonul Time (Ora) din Tool Bar (Bara de instrumente).

e Atunci cand se afiseaza fereastra Time (Ora), selectati butonul Set with
PC time (Setare cu ora PC-ului).

Atentie: Asigurati-va ca selectati butonul corect.

Tn cazul in care modificarea orei s-a efectuat cu succes, programatorul va afisa
mesajul ,,Set Time OK” (Setare ora OK).

In cazul in care bagheta de programare nu este bine pozitionati peste locul
implantului, operatiunea de interogare poate esua. In cazul in care apare
o problema in comunicatie, programatorul va afisa mesajul ,,Set Time Error”
(Eroare la setarea orei) impreuna cu optiunile Retry (Reincercare) si Cancel
(Anulare).

Optiunea Retry (Reincercare) poate fi efectuatd prin repozitionarea baghetei de
programare si prin selectarea butonului Retry (Reincercare).

4.17.3 Setarea ceasului sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI
Smart Software)

Pentru setarea orei sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software):

e Sclectati butonul Parameters (Parametri) pe Task Bar (Bara de
activitati).

e Selectati fila Settings (Setari) pe bara Parameters (Parametri).

e Selectati butonul Set system time... (Setare ora sistem...) pe panoul
Settings (Setari).

e Se va afisa o fereastra Set system time (Setare ord sistem) care arata un
calendar si ora curentd a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software). Data curentd a sistemului este evidentiata.
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Figura 77: Fereastra Set system time (Setare or: sistem)

e Utilizand cursorul, selectati o datd noud, daca este necesar. Pentru a ajusta
ora, selectati ora, minutul sau secundele si apoi modificati valoarea
utilizand sdgetile 1n sus sau in jos din partea dreapta a afisajului orei.

e Atunci cand ati terminat, selectati OK sau anulati operatiunea selectand
Cancel (Anulare).

4.18 Alarme ale dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG raportate
ciatre incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger

4.18.1 Procentajul tintd minim pentru administrarea CCM™

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG pastreazd o inregistrare a evenimentelor si
conditiilor care au avut loc in ultima perioadd activa a administrdrii programate
a CCM™, Aceastd inregistrare poate fi utilizatd pentru calcularea procentajului de
semnale CCM™ administrate comparativ cu numarul de evenimente ventriculare
dreapta detectate in timpul perioadei.

Procentajul tintd minim pentru parametrul de administrare a CCM™ este raportul
minim preconizat de administrare a trenului CCM™,

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger poate fi programat pentru a afisa un
Numerical Code (Cod numeric) ori de cate ori rata de administrare a terapiei de
modulare a contractilitdtii cardiace este mai micd decat procentajul tintd minim
programat (codul numeric 4 - consultati Sectiunea 7.6.5).

Pentru activarea alarmei cu codul numeric 4 in incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger:

e Selectati butonul Parameters (Parametri) pe Task Bar (Bara de
activitati).

e Selectati fila Alarms (Alarme) din bara Parameters (Parametri).
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e Gasiti Minimum Target % for CCM Delivery (% tinta minim pentru
administrarea CCM) pe panoul Alarms (Alarme).

e Activati aceasta functie prin setarea simbolului de tip bifa (¥ ) in caseta de
selectare de langa Enable (Activare).

Se va afisa valoarea programatd in mod curent pentru acest parametru.

Pentru a modifica valoarea curentd a Minimum Target % for CCM Delivery
(% tinta minim pentru administrarea CCM), efectuati urmatoarele:

e Seclectati valoarea curenta pentru Minimum Target % for CCM
Delivery (% tinta minim pentru administrarea CCM).

e Atunci cand apare fereastra Min Target for CCM Deliv. (%) (Tinta
minimd % pentru administrarea CCM), selectati o noud valoare
a parametrului.

e Programati noua valoare a parametrului pentru dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG.

4.18.2 Maximum Lead Displacement (Migrare maxima a derivatiei)

Posibila deteriorare sau migrare a unei derivatii ventriculare poate fi identificata
printr-o modificare a impedantei derivatiei comparativ cu valorile masurate
anterior.

Masuratoarea impedantei derivatiilor V si LS efectuatd fie prin aplicatia OMNI
Smart Programmer, fie prin incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger, este stocata
n dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG.

Masuratoarea impedantei derivatiilor V si LS efectuatd prin Incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger este efectuatd automat la inceputul fiecarei proceduri
de incarcare. Cea mai recentd valoare a impedantei masurate pentru fiecare
derivatie este apoi comparatd cu valorile anterioare ale impedantei stocate pentru
fiecare derivatie.

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger poate fi programat pentru a afisa un
Numerical Code (Cod numeric) ori de céte ori frecventa contractiilor cardiace in
terapia de modulare a contractilitatii cardiace depaseste diferenta maxima tolerata
pentru cea mai recentd impedanta stocatd a derivatiei (codul numeric 1 - consultati
Sectiunea 7.6.2).

Pentru activarea alarmei cu codul numeric 1 in incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger:

e Sclectati butonul Parameters (Parametri) pe Task Bar (Bara de
activitati).

e Seclectati fila Alarms (Alarme) din bara Parameters (Parametri).

e Gasiti Maximum Lead Displacement (Migrarea maxima a derivatiei) pe
panoul Alarms (Alarme).

e Activati aceasta functie prin setarea simbolului de tip bifa (¥ ) in caseta de
selectare de 1anga Enable (Activare).
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Se va afisa valoarea programata in mod curent pentru acest parametru.

Pentru a modifica valoarea curentd pentru Maximum Lead Displacement
(Migrarea maxima a derivatiei), efectuati urmatoarele:

e Seclectati valoarea curenta pentru Maximum Lead Displacement
(Migrarea maxima a derivatiei).

e Atunci cand se afiseaza fereastra Max Lead Displac... (Migrarea maxima
a deriv...), selectati o noua valoare a parametrului.

e Programati noua valoare a parametrului pentru dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG.

4.19 Scanarea Local Sense (LS) (Detectare locala)

Aplicatia OMNI Smart Programmer are un instrument LS Scan (Scanare LS) care poate
fi utilizat pentru a selecta parametrii de functionare corespunzatori pentru canalul LS.

Pentru a deschide instrumentul LS Scan (Scanare LS):
e Selectati butonul Follow Up (Urmarire) pe Task Bar (Bara de activitati).
e Selectati fila LS Setup (Configurare LS) pe bara Follow Up (Urmatrire).
e Selectati butonul LS Scan (Scanare LS) pe panoul LS Setup (Configurare LS).

Se va afisa ecranul Local Sense Scan (Scanare detectare locald). Vizualizarea grafica este
afisatd in partea de sus a ecranului si parametrul Sensitivity (Sensibilitate) asociat
cu Local Sensing (Detectare locald) se afiseaza n panoul din partea dreapta a ecranului.

T Owni I Programmer - Optimizer Smart £10002 - Device dats, #1002, Oct16 2015, 21h Lim 275 =
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Figura 78: Ecranul LS Scan (Scanare LS)
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Atunci cand se executd scanarea LS, dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este setat la un
mod special in care semnalele LS sunt esantionate la fiecare 2 ms pe parcursul unui
interval de 200 ms centrat la evenimentul ventricular dreapta. Aceste semnale sunt
trimise aplicatiei OMNI Smart Programmer pentru a fi afisate in fereastra Local Sense
Scan (Scanare detectare locald) ca histograme.

Scandrile Local Sense (Detectare locald) pot fi efectuate manual sau automat:

e Utilizati butonul Manual (Manual) pentru a obtine o histograma LS pentru
0 anumita sensibilitate LS selectata prin parametrul Sensitivity (Sensibilitate).

e Utilizati butonul Automatic (Automat) pentru a porni un proces care scaneaza
diferite valori LS Sensitivity (Sensibilitate LS).

Atunci cand scandrile automate sunt finalizate, toate histogramele colectate se afiseaza in
fereastra Local Sense Scan (Scanare detectare locald). Operatorul poate selecta apoi cel
mai potrivit prag de detectare.

Sensibilitatea utilizatd pentru a acumula date de detectare pentru o histograma este
parametrul LS Sensitivity (Sensibilitate LS) care se afiseaza in partea dreapta a ferestrei.

.....

se demonstreazd Tn mod clar sincronizarea evenimentului LS 1n raport cu evenimentul
ventricular dreapta. Rezultatele scanarii LS trebuie interpretate dupa cum urmeaza:

o Barele de culoare albastra din histograma indica faptul ca semnalul LS a fost
detectat mai mult decat numarul de ori indicat de parametrul Events per Bar
(Evenimente per bard).

Nota: Pentru valori mai mici ale pragului de detectare LS (sensibilitate mai mare), pot fi
detectate alte semnale decat LS. De exemplu, utilizand Figura 50, o valoare
corespunzatoare pentru parametrul LS Sensitivity (Sensibilitate LS) ar fi 1,7 mV.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

. : - ; - ; ; " : : : Manual
-100 -80 B0 -40 20 o 20 40 80 a0 100

Automatic Scan

100 80 50 P N ] 2 P 0 80 100 GotoLS Setup

Clear

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

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

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

Figura 79: Ecranul Local Sense Scan (Scanare detectare locald) dupa scanarea automata

Pentru a utiliza rezultatele scanarii LS:
o Bifati caseta de selectare de langd valorile de sensibilitate dorite.

e Selectati butonul Go to LS Setup (Accesare configurare LS).
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Nota:

Dupa revenirea aplicatiei la panoul LS Setup (Configurare LS), bifati caseta de
selectare de sub coloana LS 1 a casetei Measurement (Masurare).

Selectati butonul Propose LS (Propunere LS). Aceastd comandd modifica
parametrii LS ai aplicatieit OMNI Smart Programmer la setarile optime pe baza

.....

Aceasta operatiune modificdA numai valorile parametrilor programatorului.

Parametrii selectati trebuie inca sd fie programati in dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
utilizand comanda Program (Programare).

Observati ecranul LS Wizard (Expert LS). Acesta afiseaza parametrii LS sub
formad de grafic. Markerii maro reprezintd perioadele refractare pre- si post-V,
markerii galbeni reprezinti Alert Start (Incepere alertd) si Alert Width (Durati
alertd), iar markerii albastri reprezinta intervalul perioadei refractare post-LS.

In cazul in care parametrii LS propusi sunt acceptabili, emiteti comanda Program

(Programare) pentru a programa noii parametri LS in dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG.

In cazul in care parametrii LS propusi nu sunt doriti, selectati butonul Cancel (Anulare).

Aceastd comanda reseteaza parametrii LS ai aplicatiei OMNI Smart Programmer la
ultimele valori interogate/programate.

Daca este necesar, comanda LS Scan (Scanare LS) poate fi utilizatd din nou pentru
scanarea si selectarea unei alte valori LS Sensitivity (Sensibilitate LS).
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Figura 80: Ecranul LS Setup (Configurare LS) dupa selectarea butonului

Propose LS (Propunere LS)
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4.20 Crosstalk Test (Test de interferenta)

Aplicatia OMNI Smart Programmer are un instrument Crosstalk Test (Test de
interferentd) care poate fi utilizat ori de cate ori se efectueazad testarea interactiunii
dispozitiv/dispozitiv (consultati Anexa III) intre dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si
un dispozitiv concomitent implantat.

Pentru a incepe Crosstalk Test (Test de interferenta):
e Selectati butonul Follow Up (Urmarire) pe Task Bar (Bara de activitati).
e Seclectati fila Crosstalk Test (Test de interferentd) pe bara Follow Up (Urmarire).

Nota: Cititi instructiunile din partea stangd a panoului Crosstalk Test (Test de
interferenta) de sub antetul ,,Attention!” (Atentie!) Tnainte de efectuarea testului.

o Seclectati butonul Crosstalk Start (incepere Test de interferenti) pe panoul
Crosstalk Test (Test de interferenta).

Parametrul CCM delay to LS (Intarziere CCM la LS) va fi setat temporar la o valoare de
test implicita de 85 ms, iar parametrul V Refractory (Perioada refractara V) va fi
temporar setat la o valoare de test implicita de 336 ms.

Pentru a opri Crosstalk Test (Test de interferenta):

e Selectati butonul Crosstalk Undo (Refacere Test de interferentd) pe panoul
Crosstalk Test (Test de interferenta).

Parametrii CCM delay to LS (Intirziere CCM la LS) si V Refractory (Perioada
refractara V) vor fi readusi la valorile cronice pre-test ale acestora.

4.21 Operarea de la distanta

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) permite monitorizarea si
controlul de la distanta al dispozitivului prin intermediul internetului. Dupa conectare,
operarea este identica cu operarea (locala) normala, cu exceptia faptului ca unele comenzi
pot fi dezactivate in functie de modul operational.

Pentru initierea unei sesiuni de operare de la distanta, sistemul OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software) trebuie sa fie conectat la internet. Sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) accepta retele fara fir si conexiuni prin cablu
Ethernet. In cazul in care se efectueazi o conectare la o retea Ethernet prin cablu, cablul
de retea trebuie sd fie conectat la tableta PC OMNI II Programmer prin intermediul unui
izolator Ethernet de uz medical care este atasat la fiecare programator.

Nota: Ca in cazul oricarui alt dispozitiv conectat la internet, ocazional pot aparea
probleme tehnice care impiedicd functionarea caracteristicii de operare de la distanta si,
astfel, nu permit efectuarea unei urmariri a implantului prin operare de la distanta.
In astfel de cazuri, trebuie sa fie programati o urmirire in persoana cu un reprezentant al
companieli.
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Avertisment: Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)
la o retea care include alte echipamente ar putea avea ca rezultat riscuri
neidentificate anterior pentru pacienti, operatori sau terte parti. In astfel de
cazuri, organizatia responsabild trebuie sd identifice, sd analizeze,
sd evalueze si sa controleze aceste riscuri. In plus, modificarile ulterioare
ale cuplajului retelei/datelor ar putea introduce noi riscuri si ar putea
necesita analize suplimentare. Modificarile aduse cuplajului retelei/datelor
includ:

e modificari in configuratia cuplajului retelei/datelor

e conectarea unor articole suplimentare la cuplajul retelei/datelor
e deconectarea articolelor de la cuplajul retelei/datelor

e actualizarea echipamentelor conectate la cuplajul retelei/datelor
e actualizarea echipamentelor conectate la cuplajul retelei/datelor

4.21.1 Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software) la o retea Ethernet prin cablu

Nota: Conectarea tabletei PC OMNI II Programmer la o retea de internet prin
cablu trebuie efectuatd numai prin intermediul unui izolator Ethernet de uz
medical.

Tn cazul n care se doreste utilizarea modului de operare de la distantd si
conexiunea la internet se efectueazd prin retea prin cablu, sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie sa fie conectat la o retea Ethernet
10/100 standard prin portul Ethernet RJ-45 neutilizat de pe izolatorul Ethernet de
uz medical atasat la partea inferioard a tabletei PC OMNI II Programmer.

4.21.2 Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software) la o retea fara fir

In cazul in care se doreste utilizarea modului de operare de la distantd si
conexiunea la internet se efectueazd prin retea fara fir, sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie mai intai sa fie configurat pentru
conectarea la o retea fara fir.

4.21.2.1 Configurarea retelei fara fir OMNI II

In ecranul de selectare, faceti clic pe butonul ,Configuration”
(Configurare). Se va afisa fereastra Configuration Dialog (Dialog de
configurare).
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Configuration Dialog =R el

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figura 81: Fereastra Configuration Dialog (Dialog de configurare)

Faceti clic pe butonul ,,Network Configuration” (Configurare retea) pentru
a configura conexiunea cu serverul sau pentru a modifica setarile de retea.
Se va afisa fereastra Network Configuration (Configurare retea).

Noti: In cazul in care nu se afiseazi retele fara fir, faceti clic pe butonul
»Refresh” (Reimprospatare) pentru a vizualiza retelele fara fir disponibile
in raza de actiune a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI Smart
Software).

Network configuration [==]

Wwireless networks
2 Refresh
Connect
Disconmect F_iead .
configuration

wired
connection
zettings .

Shiow MAC
Status Addreszes

. The zystem iz not connected to any network,

Close

Figura 82: Fereastra Network Configuration (Configurare retea)
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Fereastra Network Configuration (Configurare retea) afiseaza urmatoarele
informatii:

Retele fara fir: o lista a retelelor fara fir acceptate disponibile cu
urmatoarele informatii:

o Numele retelei.
o Procentajul intensitatii semnalului.

o Starea conexiunii (,,Connected” (Conectat) se va afisa langa
procentajul intensitatii semnalului Tn cazul in care sistemul
OMNI 11 Programmer (cu OMNI Smart Software) este conectat
la reteaua respectiva).

Stare: starea conexiunii. Un cerc rosu cu mesajul ,,The system is
connected to the internet but cannot reach the server IP address
(40.114.12.242).” (Sistemul este conectat la internet, dar nu poate
accesa adresa IP a serverului (40.114.12.242)) va fi afisat in cazul
n care sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software)
este conectat la internet, in timp ce un cerc rosu cu mesajul
,»The system is not connected to any network.” (Sistemul nu este
conectat la nicio retea.) indica faptul ca o problemad Tmpiedica
programatorul sa se conecteze la internet.

Statusz

The spstem iz connected to the intermet but
cannot reach the server IP address
[401714.12 242).

Statusz

. The system iz not connected to any netwark.

Figura 83: Indicatoare de stare a retelei OMNI 11

4.21.2.2 Comenzi de configurare a OMNI Il intr-o retea fara fir

Fereastra Network Configuration (Configurare retea) OMNI Smart ofera
urmatoarele butoane de comanda:

Connect (Conectare): efectueaza conectarea la reteaua fara fir
selectatd. Se va afisa o casetd de dialog pentru parold in care
trebuie sd introduceti cheia de retea (solicitati cheia de la
administratorul de retea).

Disconnect (Deconectare): efectueaza deconectarea de la reteaua
fara fir selectata.

Refresh (Reimprospatare): reimprospateaza starea conexiunii.

Read configuration (Citire configuratie): citeste setdrile de
configurare a retelei de pe o unitate USB. Unitatea USB trebuie
furnizata de catre administratorul dumneavoastra de retea sau de
catre Impulse Dynamics.
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Wired connection settings ... (Setari conexiune prin cablu ...):
Se va afisa o fereastra de dialog TCP/IP Settings (Setari TCP/IP)
in care trebuie sd introduceti setdrile TCP/IP (intrebati
administratorul de retea).

Show MAC Addresses (Afisare adrese MAC): Se va afisa
o fereastrd de dialog pentru adresele MAC ale adaptoarelor de
retea, care detaliazd adresa MAC a fiecdrui adaptor de retea
instalat pe tableta PC OMNI Il Programmer.

Close (Iinchidere): inchide fereastra.

4.21.3 Moduri operationale OMNI Smart Software
4.21.3.1 Moduri de pornire OMNI Smart

OMNI Smart Software poate fi deschis in unul dintre urmatoarele moduri:

Clinical Mode (Mod clinic): pentru operatiunile locale intr-un
cadru clinic

o Tableta PC OMNI II Programmer trebuie sa fie conectatd la
caseta de interfata OMNI II Programmer utilizdnd cablul
pentru caseta de interfata.

Remote Mode (Mod de la distantd): pentru operarea de la distanta
a unei aplicatiit OMNI Smart Programmer intr-un cadru clinic

o Tableta PC OMNI Il Programmer nu necesita o interfata
atasatd. Aceasta poate totusi monitoriza sau controla
dispozitivul de la distantd prin intermediul internetului
(programator de la distanta, departe de pacient).

Remote Listener Mode (Mod Dispozitiv de ascultare de la
distanta): pentru monitorizarea de la distanta a unei aplicatiit OMNI
Smart Programmer intr-un cadru clinic

o Un caz particular al Remote Mode (Mod de la distanta) in care
aplicatia. OMNI Smart Programmer nu poate sd controleze
dispozitivul (numai operatiunile de monitorizare sunt permise).

Pentru a deschide modul de pornire dorit, selectati butonul corespunzator
pe ecranul Selection (Selectare) al sistemului OMNI Il Programmer
(cu OMNI Smart Software). Dupa selectarea modului programatorului,
acesta nu poate fi modificat pana la inchiderea aplicatiel modului si pana
la afisarea din nou a ecranului de selectare efectuata de sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software).

Urmatoarele reguli se aplica diferitelor moduri de pornire:

Un programator in Clinical Mode (Mod clinic) se poate conecta la
un programator in Remote Mode (Mod de la distantd) si la mai
multe programatoare Tn Remote Listener Mode (Mod Dispozitiv de

ascultare de la distantd), dar nu la un alt programator in Clinical
Mode (Mod clinic).
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e Un programator in Remote Mode (Mod de la distantd) se poate
conecta la un singur programator in Clinical Mode (Mod clinic).
Urmatorul mesaj va fi afisat atunci cand este selectat butonul
,OMNI Smart - Remote Mode” (OMNI Smart - Mod de la
distantd):

»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.” (Acest sistem OMNI 1I
Programmer nu poate fi utilizat pentru interogarea sau programarea
dispozitivelor locale OPTIMIZER Mini IPG in timp ce este conectat
ca programator de la distanta. Sesiunea de programare de la distanta
trebuie incheiata si acest sistem OMNI II Programmer trebuie
repornit inainte de utilizarea acestui programator pentru interogarea
sau programarea unui dispozitiv  OPTIMIZER Mini IPG prin
intermediul acestei baghete de programare.)

e Un programator in Remote Listener Mode (Mod Dispozitiv de
ascultare de la distantd) se poate conecta la un singur programator
n Clinical Mode (Mod clinic).

e Toate programatoarele conectate la un programator in Clinical
Mode (Mod clinic) (De la distanta si Dispozitiv de ascultare de la
distantd) pot primi mesaje In chat si informatii de monitorizare
(markeri, valori de programare, citiri de statistici etc.)

e Numai programatorul in Clinical Mode (Mod clinic) sau Remote
Mode (Mod de la distantd) poate trimite mesaje in chat.

e Numai programatorul in Master Mode (Mod coordonator)
(consultati Sectiunea 4.21.5) poate sa initieze operatiuni de
comunicatie cu dispozitivul (interogare, programare etc.).
Programatorul in Master Mode (Mod coordonator) poate fi un
programator in a programmer in Remote Mode or Clinical Mode
(Mod clinic).

4.21.3.2 Master Mode/Slave Mode (Mod coordonator/Mod
subordonat) OMNI Smart

Aplicatia OMNI Smart Programmer deschisd in Remote Mode (Mod de la
distanta) sau Clinical Mode (Mod clinic) poate comuta la Master Mode
(Mod coordonator) sau Slave Mode (Mod subordonat) Tn timpul sesiunii
de la distantd. Aplicatia OMNI Smart Programmer poate fi comutata intre
Master Mode (Mod coordonator) si Slave Mode (Mod subordonat) numai
atunci cand programatorul se afld in Clinical Mode (Mod clinic).
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Atunci cand aplicatia OMNI Smart Programmer se afla in Master Mod
(Mod coordonator) (Remote Mode (Mod de la distanta) sau Clinical Mode
(Mod clinic)), are control total asupra dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG, in timp ce atunci cand aplicatia OMNI II Programmer se afla
in Slave Mode (Mod subordonat), comenzile care interactioneazd cu
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG au fost dezactivate (interogare,
programare, initiere Marker Mode (Mod Marker), citire statistici etc.)

4.21.4 Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI Il
Programmer)

Nota: Pentru conectarea aplicatiei OMNI Smart Programmer la serverul de la
distantd OMNI, aplicatia OMNI Smart Programmer trebuie mai intdi sd fie
conectatd la internet. Consultati Sectiunea 4.21.1 si Sectiunea 4.21.2 privind
modalitatile de conectare a sistemului OMNI [l Programmer (cu OMNI
Smart Software) la internet.

Fereastra Omni II Programmer Client (Client OMNI II Programmer) este utilizata
pentru conectarea la serverul Client.

Pentru a deschide fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI Il
Programmer):

e Sclectati butonul Remote (De la distanta) din Task Bar (Bara de
activitati)

e Seclectati butonul Connect (Conectare) din Tool Bar (Bara de

instrumente).
E;Omni]lpmgrammerCIient (o= |[=]
Uzer: 93 Cannect
Password, ™ Hide:

Client name:  User

Server P/ Port: 4011412242 20000

Statuz

1242742017 8:58:12 PM: Connected ta programmer, connecting to server...

Figura 84: Fereastra OMNI Il Programmer Client (Client OMNI Il Programmer)

4.21.4.1 Conectarea sistemului OMNI Il Programmer (cu OMNI
Smart Software) la serverul de la distanta

Atunci cand se afiseaza fereastra OMNI II Programmer Client (Client
OMNI II Programmer), introduceti urmatoarele informatii:

Nota: Pentru utilizarea functiei de operare de la distanta a aplicatiei
OMNI Smart Programmer, un utilizator trebuie sa primeasca un nume
unic de utilizator si o parold unica de la Impulse Dynamics. Un Client
Name (Nume de client) corespunzator trebuie, de asemenea, sa fie
nregistrat la Impulse Dynamics.

129



Nota: Atunci cind va conectati la serverul de la distantd pentru prima
data, stergeti User, Password si Client Name (numele de utilizator, parola
si numele de client) existente si introduceti User, Password si Client Name
(numele de utilizator, parola si numele de client) care v-au fost atribuite de
catre Impulse Dynamics.

e User (Utilizator): un nume de utilizator compatibil cu modul de
pornire curent al programatorului. Tn cazul in care numele de
utilizator nu este Tnregistrat in server pentru operare in modul de
pornire curent (Clinical (Clinic), Remote (De la distantd) sau
Remote Listener (Dispozitiv de ascultare de la distantd)),
conexiunea va fi respinsa.

e Password (Parola): o parola corespunzatoare numelui de utilizator
stocat pe server.

e Client name (Nume de client): un nume (diferit de numele de
utilizator) care identificA n mod unic aplicatia OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software). Acest cdmp nu este
verificat de server, dar este important pentru identificarea
programatorului Client atunci cand va conectati la acesta de la
distanta sau atunci cand trimiteti un mesaj in chat (numele de client
se afiseaza in fereastra de mesaje in chat).

e Server IP/Port (IP/Port server): Adresa IP a serverului. (Aceasta
este setatd de Impulse Dynamics la adresa IP curentd atunci cand
este expediat sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software), dar poate fi modificat dupa ce primiti programatorul.
Atunci cand se produce aceastd modificare, veti primi o notificare
de la Impulse Dynamics si veti primi informatii cu privire la noua
adresa IP care va fi utilizata pentru conectarea la serverul de la
distantda OMNI.)

Dupa introducerea tuturor informatiilor de mai sus, apasati Enter
(Introducere) sau faceti clic pe butonul Connect (Conectare). Starea
conexiunii se va afisa in spatiul alb din partea inferioara a ferestrei (Status
(Stare)). Tn cazul Tn care conexiunea s-a efectuat cu succes, fereastra
OMNI II Programmer Client (Client OMNI II Programmer) va disparea
(sesiunea de la distantd a inceput). In cazul in care se produce o eroare
(parola incorecta sau probleme de conectivitate, de exemplu), fereastra
OMNI II Programmer Client (Client OMNI II Programmer) va raméne
deschisa si mesajul de eroare corespunzitor se va afisa in spatiul Status
(Stare), solicitand utilizatorului sa incerce din nou conectarea.
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O conexiune de la distantd poate fi solicitatd de la un sistem OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) in Remote Mode (Mod de la
distantd):

e Un inginer clinic de la centrul de urmarire de la distanta (sau din
orice altd locatie, atat timp cat inginerul clinic are acces la internet
si conexiune telefonicd de incredere) care are un sistem OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) de la distantd conectat la
internet poate initia Tmperecherea cu sistemul Client OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) la clinica solicitanta.

e In cazul in care conexiunea la internet este intrerupti in timpul
sesiunii de la distantd, aplicatia locald (Slave (Subordonat))
OMNI Smart Programmer va afisa un ecran de avertisment,
iar administrarea CCM™ de catre dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG urmarit va fi comutata la ,,OFF” (Dezactivat). Aplicatia
locald (Slave (Subordonat)) OMNI Smart Programmer va reveni
automat la Master Mode (Mod coordonator) dupad 5 incercari
consecutive nereusite de reaccesare pentru orice comandd de
comunicatie.

e Aplicatia locald (Slave (Subordonat)) OMNI Smart Programmer va
reveni, de asemenea, la Master Mode (Mod coordonator) dupa
apasarea butonului ,,Urgent Programming” (Programare urgentd)
de pe bagheta OMNI Il Programmer.

4.21.4.2 Afisarea ferestrei OMNI II Programmer Client (Client
OMNI Il Programmer)

Pentru afisarea ferestrei OMNI II Programmer Client (Client OMNI II
Programmer) dupa conectarea programatorului la serverul de la distanta:

e Selectati butonul Remote (De la distanta) din Task Bar (Bara de
activitati).

e Sclectati butonul Client (Client) din Tool Bar (Bara de
instrumente).

4215 Inceperea unei sesiuni de la distanti cu aplicatia OMNI Smart
Programmer

Pentru a incepe o sesiune de la distanta cu aplicatia OMNI Smart Programmer,
clinicianul de la clinicd trebuie sa apeleze mai intai prin telefon Centrul de
urmarire de la distantd pentru a solicita o sesiune de urmarire de la distantd. Apoi
clinicianul trebuie sd-si conecteze sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) la internet printr-o conexiune Ethernet sau de retea fara fir.
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Pentru a incepe o sesiune de la distanta:
e Porniti programatorul clinic in Clinical Mode (Mod clinic)

o Selectati butonul Remote (De la distantd) din Task Bar (Bara de
activitati).

o Selectati butonul Connect (Conectare) din Tool Bar (Bara de
instrumente).

o Atunci cand se afiseaza fereastra OMNI II Client (Client OMNI 1II),
introduceti numele de utilizator, parola si numele de client 1n spatiile
corespunzatoare si apoi selectati Connect (Conectare).

Dupd stabilirea unei conexiuni cu serverul Client, se afiseaza in Log Bar
(Bara de jurnal) mesajul ,,Network event (Master mode)” (Eveniment retea
(Mod Master)).

e Porniti programatorul de la distantd in Remote Mode (Mod de la distanta)

o Selectati butonul Remote (De la distantd) din Task Bar (Bara de
activitati).

o Selectati butonul Connect (Conectare) din Tool Bar (Bara de
instrumente).

o Atunci cand se afiseaza fereastra OMNI II Client (Client OMNI II),
introduceti numele de utilizator, parola si numele de client in spatiile
corespunzatoare si apoi selectati Connect (Conectare).

o Atunci cand se afiseaza fereastra pop-up Select Local Programmer
(Selectare programator local), selectati sistemul OMNI Smart
Programmer dorit, apoi selectati OK.

Dupa stabilirea unei conexiuni cu serverul Client, se afiseazd in Log Bar
(Bara jurnal) a programatorului de la distantd mesajul ,,Network event
(Connected to Clinical programmer)” (Eveniment retea (Conectat la
programator clinic)).

Intre timp, mesajul ,,Network event (Remote pair connected)” (Eveniment retea
(Pereche de la distantd conectatd)) este afisat in Log Bar (Bara jurnal)
a programatorului clinic.

Comutarea de la Master Mode (Mod coordonator) la Slave Mode
(Mod subordonat) este controlatd de programatorul clinic.

Pentru punerea programatorului clinic in Slave Mode (Mod subordonat) si
a programatorului de la distantd in Master Mode (Mod coordonator), efectuati
pasii urmatori:

e Selectati butonul Slave (Subordonat) din Tool Bar (Bara de instrumente)
pe programatorul clinic.
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Urmatorul mesaj se va afisa atunci cand Master Mode (Mod coordonator) al
aplicatiei clinice OMNI Smart Programmer este pe cale sa fie setat in Slave Mode
(Mod subordonat):

»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.”
(Programarea de la distanta a dispozitivului OPTIMIZER Mini IPG
necesiti prezenta wunui medic clinician si observarea constanta
a pacientului. Bagheta de programare TREBUIE sa fie tinuta de medicul
clinician peste locul implantului in orice moment in timpul unei sesiuni de
programare de la distanti. In plus, clinicianul si operatorul de la distanti
TREBUIE sa se afle in legiatura telefonici permanenta pe parcursul
intregii sesiuni de programare la distanta.)

e Selectati OK pentru a continua.

Tn cazul in care comutarea de la Master Mode (Mod coordonator) la Slave Mode
(Mod subordonat) s-a efectuat cu succes, urmatoarele mesaje se vor afisa in Log
Bar (Bara jurnal) a programatoarelor respective:

e Programator clinic - ,Network event (Slave mode)” (Eveniment retea
(Mod subordonat))

e Programator de la distantd - ,Network event (Master mode)”
(Eveniment retea (Mod coordonator))

4.21.6 Incheierea sesiunii de la distanti a aplicatiei OMNI
Smart Programmer

O sesiune de la distantd a aplicatieit OMNI Smart Programmer poate fi incheiata
fie de la programatorul clinic, fie de la programatorul de la distanta.

Pentru a incheia o sesiune de la distanta a aplicatiet OMNI Smart Programmer:

e Selectati din nou butonul Connect (Conectare) din Tool Bar (Bara de
instrumente) dupa initierea unei sesiuni.

4.21.7 Trimiterea wunui mesaj in chat utilizind aplicatia OMNI
Smart Programmer

Pentru a trimite un mesaj in chat, deschideti fereastra Chat message (Mesaj in
chat) prin selectarea butonului Send Msg (Trimitere mesaj) din Tool Bar (Bara
de meniuri). Atunci cand se afiseaza fereastra Chat message (Mesaj in chat),
scrieti mesajul 1n spatiul alb si apasati pe Enter (Introducere) sau faceti clic pe
butonul Send (Trimitere). Orice mesaj trimis si primit anterior se va afisa in
fereastra Chat message (Mesaj in chat) deasupra spatiului alb in care este introdus
mesajul.

Tn cazul in care primiti un mesaj in chat in timp ce fereastra Chat message (Mesaj
in chat) este inchisa, fereastra pop-up se va afisa automat.
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Figura 85: Fereastra Chat message (Mesaj in chat)
4.21.8 Inciircarea/descircarea jurnalului OMNI IT

Aplicatia OMNI Smart Programmer permite incarcarea si descarcarea fisierelor
jurnal catre si de la serverul de la distanta OMNI.

4.21.8.1 Fereastra OMNI Il Programmer Upload/Download Log
(Incarcare/descarcare jurnal OMNI II Programmer)

Fereastra Upload/Download Log (incircare/descarcare jurnal) va permite
sa trimiteti fisiere jurnal catre server, sd primiti fisiere jurnal de la server,
sa relmprospatati fisierele jurnal de la server si sa modificati setdrile de
retea. Pentru a deschide fereastra Omni II Programmer Upload/Download
Log (Incircare/descarcare jurnal OMNI II Programmer):

e selectati butonul Log Files (Fisiere jurnal) din Task Bar (Bara de
activitati)

e selectati butonul Up/Down (Sus/Jos) din Tool Bar (Bara de
instrumente).
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24 Omni I Programmer Log Upload/Download (=] = [[=]
Password:
Server P/ Por 4011412242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server
<
Status

Figura 86: Fereastra de incircare/descarcare a jurnalului Omni Il Programmer

4.21.8.2 Reimprospatarea dispozitivului local OMNI 11

Pentru a afisa fisierele jurnal locale stocate in sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software), faceti clic pe butonul Refresh
Local (Reimprospatare dispozitiv local).

4.21.8.3 Reimprospatarea serverului OMNI II

Pentru a afisa fisierele jurnal stocate pe server, sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) trebuie mai intai conectat la
internet. Consultati  Sectiunea 4.21.1 si  Sectiunea 4.21.2  privind
modalitatile de conectare a sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) la internet. Utilizatorul trebuie sa introduca urmatoarele
informatii:

e User (Utilizator): un nume de utilizator compatibil cu modul de
pornire curent al programatorului. In cazul in care numele de
utilizator nu este Inregistrat pe server, conectarea va fi respinsa.

e Password (Parold): o parola corespunzatoare numelui de utilizator
stocat pe server.
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5.

e Server IP/Port (IP/Port server): Adresa IP a serverului. (Aceasta
este setatd de Impulse Dynamics la adresa IP curentd atunci cand
este expediat sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart
Software), dar poate fi modificat dupa ce primiti programatorul.
Atunci cand se produce aceastd modificare, veti primi o notificare
de la Impulse Dynamics si veti primi informatii cu privire la noua
adresd IP care va fi utilizatd pentru conectarea la serverul de la
distantda OMNI.)

Faceti clic pe butonul Refresh Server (Reimprospitare server). In cazul in
care conexiunea s-a efectuat cu succes, lista de fisiere de la server va fi
actualizata. In cazul in care apare o eroare, mesajul de eroare se va afisa in
spatiul Status (Stare), solicitdnd utilizatorului sd incerce din nou
conectarea.

4.21.8.4 Incircarea fisierelor jurnal OMNI II

Pentru a trimite fisiere jurnal catre server, trebuie sa fiti conectat la
internet si sa furnizati aceleasi informatii ca mai sus.

Aceastd operatiune trebuie efectuatd numai atunci cand OMNI
Smart Software ruleaza in Clinical Mode (Mod clinic).

4.21.8.5 Descarcarea fisierelor jurnal OMNI 11

Pentru a primi fisiere jurnal de la server, trebuie sa fiti conectat la internet
si sa furnizati aceleasi informatii ca mai sus.

Aceastd operatiune trebuie efectuatd numai atunci cand OMNI
Smart Software ruleaza in Remote Mode (Mod de la distanta).

IMPRIMANTA BLUETOOTH
5.1 Descriere

Imprimanta Bluetooth Zebra (accesoriu optional) este alcdtuitd din urmatoarele
componente:

e Imprimanta Zebra (cu baterie reincarcabila instalata)

e Rola de hartie pentru imprimanta

e Adaptorul de curent alternativ
5.2 incircarea imprimantei
Este posibil sa fie necesara incdrcarea imprimantei Zebra Tnainte de utilizare.
Pentru a incarca bateria din imprimanta Zebra:

Nota: Imprimanta trebuie incarcatd (conectatd la sursa sa de alimentare de incarcare
conectata la retea) numai atunci cand se afla in afara mediului pacientului.

e Deschideti capacul portului din partea dreaptd a imprimantei si conectati
conectorul de iesire de c.c. al adaptorului de c.a. la conectorul de intrare de
alimentare al imprimantei.

e Conectati adaptorul de c.a. al imprimantei la reteaua de alimentare pentru a incepe
incdrcarea bateriei interne a imprimantei.
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5.3

Atunci cand bateria imprimantei se incarca, indicatorul luminos din partea de sus
a imprimantei (in stanga butonului de alimentare) va lumina Tn culoarea
chihlimbarului. Atunci cand bateria imprimantei este complet 1incarcata,
indicatorul luminos va deveni verde.

Atunci cand Iincarcarea bateriei imprimantei a fost finalizata, deconectati
conectorul de iesire de c.c. al adaptorului de c.a. de la conectorul de intrare de
alimentare al imprimantei.

Setarea Bluetooth

Nota: Pasii pentru imperecherea unei imprimante Bluetooth Zebra de schimb se aplica
numai pentru imprimantele Bluetooth model MZ 320. Acesti pasi nu se aplica modelelor
de imprimante Bluetooth Zebra iMZ320.

Imperecherea imprimantei Bluetooth Zebra furnizatd impreund cu sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) s-a efectuat deja Tnainte de expediere. Totusi,
daca o imprimanta Bluetooth Zebra de schimb trebuie sa fie imperecheata cu sistemul
OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software), efectuati pasii urmatori:

Apasati butonul Power (Alimentare) din partea de sus a imprimantei Zebra pentru
a porni imprimanta.

In ecranul de selectare, faceti clic pe butonul Configuration (Configurare). Se va
afisa fereastra Configuration Dialog (Dialog de configurare).

Apoi faceti clic pe butonul Set Bluetooth (Setare Bluetooth). Se va afisa fereastra
Bluetooth Settings (Setari Bluetooth).

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

bl g

Information

Status

Figura 87: Fereastra Bluetooth Settings (Setari Bluetooth)

Faceti clic pe butonul Discover (Descoperire) pentru a cauta dispozitive
Bluetooth.

In cazul in care se afiseazi ,,Zebra Printer (Authenticated)” (Imprimantd Zebra
(Autentificat)), selectati si apoi faceti clic pe butonul Delete (Stergere).

Faceti clic din nou pe butonul Discover (Descoperire) pentru a cauta dispozitive
Bluetooth.

Selectati ,,Zebra Printer” (Imprimanta Zebra) din lista dispozitivelor Bluetooth
descoperite si apoi faceti clic pe butonul Pair (Imperechere).
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e Atunci cand se afiseazd fereastra Bluetooth Authentication Code (Cod de
autentificare Bluetooth), introduceti codul de imperechere ,,0000”, apoi faceti clic
pe OK.

e Atunci cand se afiseaza fereastra pop-up Set Bluetooth (Setare Bluetooth) care
afirma ca ,,The pairing operation was done correctly” (Operatiunea de
imperechere a fost efectuata corect), faceti clic pe OK.

e Faceti clic pe X pentru a inchide fereastra Bluetooth Settings (Setari Bluetooth).
5.4 Setarea imprimantei implicite

Pentru setarea imprimantei implicite pentru sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI
Smart Software):
e 1In ecranul de selectare, faceti clic pe butonul Configuration (Configurare). Se va
afisa fereastra Configuration Dialog (Dialog de configurare).

e Faceti clic pe butonul Set Default Printer (Setare imprimanta implicita). Se va
afisa fereastra Set Printer (Setare imprimanta).

%;l Set Printer

PDFCreator (Ready){Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

diy

Delete

Figura 88: Fereastra Set Printer (Setare imprimanta)

e Selectati imprimanta ZDesigner si apoi faceti clic pe butonul Set Default (Setare
valoare implicita).

e Faceti clic pe X pentru a inchide fereastra Set Printer (Setare imprimanta).
e Faceti clic pe X pentru a inchide fereastra Configuration Dialog (Dialog de
configurare).

6. MANAGER DE FISIERE JURNAL

Log File Manager (Manager de fisiere jurnal) permite utilizatorului s copieze si sa steargd
fisiere jurnal stocate in sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software).

Pentru copierea si stergerea fisierelor jurnal stocate:

o 1In ecranul de selectare, faceti clic pe butonul Log File Manager (Manager de fisiere
jurnal). Se va afisa fereastra Insert Password (Introducere parola).

138



Insert Password =N IEN

Pazsword:

-

Figura 89: Fereastra Log File Manager (Manager de fisiere jurnal)

e Introduceti parola MountLaurel.

e Faceti clic pe butonul Open (Deschidere). Se va afisa fereastra Log File Manager 2.0
(Manager de fisiere jurnal 2.0).

-

a2 Log File Manager 2.0 o | = |2

Devices

[ optimizerSmart - 10002
"] optimizerSmart - 65535

Delete ‘

Figura 90: Fereastra Log File Manager 2.0 (Manager de fisiere jurnal 2.0)
e Pentru stergerea fisierelor:

o Bifati caseta de selectare din partea stdngd a numelui fisierului pentru fiecare fisier
de sters.

o Faceti clic pe butonul Delete (Stergere).

o Atunci cand se afigseaza fereastra Warning (Avertisment), faceti clic pe Yes (Da)
pentru a confirma stergerea fisierului.

o Faceti clic pe X pentru a inchide fereastra Log File Manager 2.0 (Manager de fisiere
jurnal 2.0).

e Pentru copierea fisierelor:

o Bifati caseta de selectare din partea stdngd a numelui fisierului pentru fiecare fisier
de copiat.

o Introduceti o unitate flash USB in portul USB al sistemului OMNI II Programmer
(cu OMNI Smart Software).

o Faceti clic pe butonul Copy (Copiere).
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o Asteptati sa se afiseze fereastra pop-up Information (Informatii), afirmand Copy
completed (Copiere finalizata), apoi faceti clic pe OK.

o Faceti clic pe X pentru a inchide fereastra Log File Manager 2.0 (Manager de fisiere
jurnal 2.0).

INCARCATORUL OPTIMIZER MINI CHARGER
7.1 Descriere

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger este un incircitor alimentat de o baterie
reincarcabila. Sistemul include o baghetd de incarcare atasati permanent. Incircitorul
OPTIMIZER Mini Charger este furnizat cu un adaptor de c.a. (Incarcator de baterie
Mascot sau Cell Con; Intrare: 100-240 V c.a., 50-60 Hz, 0,3 A; Iesire: 8,4V, 1,3 A)
pentru reincircarea bateriei interne. Incircatorul este un dispozitiv de clasa I, tip BF,
clasificat ca echipament obisnuit potrivit pentru functionare continua, cu Incédrcare de
scurtd durati, in mediul pacientului. Incdrcitorul este conceput pentru a permite
reincarcarea doar cu o interactiune minima cu pacientul.

Avertisment: Nerespectarea instructiunii de reincarcare a dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG dupa cum este necesar poate cauza oprirea acestuia atunci cand
bateria este descarcatd, suspendand administrarea terapiei de modulare
a contractilitatii cardiace.

7

ok
e

i)
_IMPULSE

Optimiznr” Mird Charger

Figura 91: incirciatorul OPTIMIZER Mini Charger cu adaptor de curent alternativ
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7.2

7.1.1 Componentele sistemului OPTIMIZER Mini Charger

Sistemul OPTIMIZER Mini Charger este alcétuit din urmatoarele componente:

e Incircitor OPTIMIZER Mini Charger (cu bagheta de incarcare atasata) -
utilizat pentru incarcarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Adaptor de curent alternativ - utilizat pentru incarcarea bateriei interne
a incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger si pentru izolarea acestuia de
la retea.

e Geanta de transport - utilizatd pentru transportul Incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger.

e Centura pentru pacient - (accesoriu optional) utilizata pentru a tine
incarcatorul in buzunarul acestuia in timpul incarcarii dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG. (Producator: Spider Black Widow Holster).

Caracteristicile incarcatorului

In cele ce urmeazi sunt explicate caracteristicile incarcitorului OPTIMIZER Mini
Charger.

Indicator de putere a semnalului de cuplare a incirciatorului IPG: Afisaj
grafic cu bare care ilustreaza conexiunea dintre Incarcator si dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG

Indicator ,,Call Doctor” (Apelati medicul): Afisaj cu LED cu 7 segmente pentru
coduri numerice

Indicator de stare a bateriei incarcatorului: Afisaj grafic cu bare care ilustreaza
starea de Incarcare a bateriei incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger

Buton Start (Pornire): Buton Start (Pornire) pentru incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger

Indicator de stare a bateriei dispozitivului IPG: Afisaj grafic cu bare care

ilustreazd starea curentd de incarcare a bateriei dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG
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Figura 92: Caracteristicile incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger

7.3 Metoda de incarcare: Transfer de energie transcutanat

Transferul inductiv de energie este singura metodd practicabild pentru reincdrcarea
transcutanata. Transferul inductiv de energie se bazeaza pe un camp electromagnetic
oscilant generat de o bobind primard. Campurile magnetice pot penetra tesuturile umane
aproape fara nicio atenuare. Prin urmare, energia campului electromagnetic poate fi
preluata de o bobina secundar care este conectata la circuitele electronice ale implantului
si poate fi convertitd la loc in energie electrica.

Curentul de Incarcare al incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger este fixat la 90 mA.

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger functioneazd in intervalul de frecventa
410 kHz - 490 kHz.

Noti: Incarcitorul OPTIMIZER Mini Charger poate face obiectul unor interferente de la
alte dispozitive electrice operate in vecinatate. In special echipamentele de radiofrecventi
portabile si mobile prezinta o probabilitate mai mare de a afecta functionarea normala
a incarcatorului. In cazul in care incircatorul OPTIMIZER Mini Charger nu functioneaza
conform asteptarilor, o astfel de interferenta trebuie luatd intotdeauna in considerare.
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7.4  Utilizarea incarcatorului

Bateria dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG este incarcatd de 1incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger, care a fost conceput pentru a controla procesul de Incarcare
cu precizie, astfel ncat sa fie asigurate functionarea corectd a dispozitivului IPG si
siguranta pacientului. In continuare se descrie functionarea incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger:

Avertisment: Nu incercati sd conectati niciun echipament la portul /O al incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger. Acest port este destinat exclusiv utilizarii de
catre personalul din fabrica sau de catre personalul de service.

e Conectati conectorul de iesire in curent continuu al adaptorului de curent
alternativ la conectorul de alimentare cu energie situat n partea stanga-sus
a Incarcatorului si apoi conectati adaptorul de curent alternativ la retea pentru
a Tncepe incarcarea bateriei interne a incarcatorului.

Noti: Inainte de fiecare utilizare, inspectati adaptorul de curent alternativ pentru
depistarea eventualelor deteriorari. Contactati-va reprezentantul Impulse Dynamics daca
se impune inlocuirea adaptorului de curent alternativ.

Avertisment: Pentru a incarca bateria din incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger
utilizati numai adaptorul de curent alternativ furnizat impreuna cu
incdrcatorul OPTIMIZER Mini Charger.

Atentie: Nu atingeti contactele de curent continuu ale adaptorului de curent alternativ.
Cu toate acestea, nu existd niciun risc semnificativ daca, in mod involuntar,
atingeti contactele.

e Atunci cind toate cele 4 bare ale indicatorului de stare a bateriei
incarcatorului sunt iluminate continuu, bateria incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger este complet incarcata.

e Deconectati adaptorul de curent alternativ de la incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger. Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger poate fi utilizat acum
pentru incdrcarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

Noti: Incircitorul OPTIMIZER Mini Charger nu poate fi utilizat pentru incircarea
dispozitivulut OPTIMIZER Smart IPG pana cand adaptorul de c.a. nu este deconectat de
la Incarcator.

e Pozitionati bagheta de incarcare peste locul implantului dispozitivului
OPTIMIZER Smart. Cablul baghetei de incarcare poate fi infasurat in jurul
gatului pacientului, cu bagheta de incarcare intinsd pe piept, peste hainele
pacientului.

Nota: Incarcatorul nu trebuie sa fie utilizat in apropierea altor echipamente electronice.
Dacd nu se poate mentine suficientd separare spatiald, incarcdtorul trebuie monitorizat
pentru a verifica functionarea normala.

o Incepeti procesul de incircare apasand butonul Start (Pornire) si tinandu-1 apasat
timp de aproximativ 3-4 secunde.
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e Deplasati incet bagheta de incércare peste locul implantului in timp ce observati
indicatorul de putere a semnalului de cuplare a incarcatorului IPG pentru
o indicatie a faptului cd dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG si bagheta de
incarcare comunica. Repozitionati bagheta de incarcare pana cand se ilumineaza
cel mai mare numar de bare pe indicatorul de putere a semnalului de cuplare
a incarcatorului IPG.

e Dupa stabilirea legaturii intre bagheta de incarcare si dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG, incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger va incepe procesul de
incarcare.

Nota: Pozitionarea necorespunzatoare sau migrarea baghetei de incércare este indicatd de
puterea mica a semnalului corespunzitor pe indicatorul de putere a semnalului de
cuplare a incircatorului IPG de pe incircitor si de un semnal sonor care sund
aproximativ o data pe secunda.

Noti: Incarcitorul va intrerupe automat procesul de incircare dacd bagheta de incarcare
nu este repozitionatd pe locul implantului dispozitivului OPTIMIZER Smart. Atunci cand
se intdmpld acest lucru, trebuie initiat un nou proces de incircare apasind din nou
butonul Start (Pornire).

e Indicatorul de stare a bateriei dispozitivului IPG descrie starea de incarcare
a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

Noti: Incercati si reincarcati complet dispozitivul in timpul sesiunii de incircare.
In cazul in care dispozitivul nu poate fi incircat complet intr-o singura sesiune, repetati
procesul de incarcare, dacd este necesar in etape zilnice, pand cand dispozitivul este
complet incarcat.

Noti: Incircarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG poate dura mai mult de o ord
daca bateria este aproape descarcata. Pacientul trebuie sd se afle intr-o pozitie
confortabild in timpul reincédrcarii dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG, asigurand
pozitionarea corespunzdtoare a baghetei peste dispozitivul IPG implantat. Acest lucru
poate fi realizat prin infasurarea cablului baghetei in jurul gatului pacientului, astfel Tncét
bagheta sa se sprijine pe locul implantului. Se recomanda ca pacientul sd rdmana in
pozitie stationara in timpul procesului de Incarcare.

e Atunci cand bateria dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG este complet
incdrcata, se va auzi un semnal sonor lung si toate cele 4 bare ale indicatorului
de stare a bateriei dispozitivului IPG vor fi iluminate. Procesul de incarcare se
va incheia apoi automat si incarcatorul se va opri.

e Pentru Intreruperea sau suspendarea procesului de incarcare a dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG, pacientul poate indeparta bagheta de 1incarcare
a incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger de la locul implantului, cauzand
intreruperea procesului de incarcare. Ca alternativa, incarcatorul poate fi oprit
apasand din nou butonul Start (Pornire).
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7.5 Frecventa sesiunilor de incarcare

Performanta optima a bateriei reincarcabile din dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este
asiguratd numai dacad bateria este complet reincarcatd sdptimanal. Ziua sau ora alese
pentru incarcarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG nu sunt importante, dar se
recomanda ca pacientul sa nu lase sd treaca mai mult de o sdptdmana intre sesiunile de
incarcare.

In cazul in care nivelul de incarcare al bateriei dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG
scade sub un anumit prag, administrarea terapiei este suspendati automat. In cazul in care
se produce acest lucru, bateria dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG va trebui sa fie
reincarcatd Tnainte de a relua administrarea terapiei. Dupad finalizarea sesiunii de
incarcare, dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG va relua automat administrarea terapiei
cu parametrii programati anterior.

7.6  Coduri numerice

Incarcitorul OPTIMIZER Mini Charger a fost conceput pentru a furniza pacientului
anumite date si avertismente corespunzitoare situatiei. In cazul in care incarcitorul
detecteaza o situatie care necesitd actiune, o cifrd de cod se va afisa pe indicatorul ,,Call
Doctor” (Apelati medicul). Urmatorul tabel oferd o descriere a fiecarui cod numeric:

Procesul de
Cod - P
e Descriere incircare va
fi intrerupt?
DA (consultati
0 Dispozitiv IPG dezactivat (consultati Sectiunea 7.6.1) Notele 1, 2)
Impedanta derivatie modificatd 1n mod evident
1 (consultati Sectiunea 7.6.2) NU
2 Terapie suspendata (consultati Sectiunea 7.6.3) NU
Nu este programata administrarea terapiei de modulare
3 a contractilitatii cardiace (consultati Sectiunea 7.6.4) NU
Rata scazutd de administrare a terapiei de modulare
4 a contractilitatii cardiace (consultati Sectiunea 7.6.5) NU
Temperatura initiald ridicatd a dispozitivului IPG| DA (consultati
5 (consultati Sectiunea 7.6.6) Notele 1, 2)
Defectiune  internd la  iIncdrcator  (consultati| DA (consultati
6 Sectiunea 7.6.7) Nota 1)
Implantul nu este un dispozitiv OPTIMIZER 1Vs sau| DA (consultati
7 OPTIMIZER Smart IPG (consultati Sectiunea 7.6.8) Nota 1)
Problema legatd de bateria descarcata complet| DA (consultati
8 (consultati Sectiunea 7.6.9) Nota 1)

7.6.1 Codul numeric 0

Atunci cand este afisat codul numeric 0, acest lucru inseamna ca dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG a fost dezactivat si a fost amplasat in modul ,,DOWN”
(Dezactivare). Daca acest cod numeric este afisat de incarcator, contactati-l pe
reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics.
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7.6.2 Codul numeric 1

Atunci cand este afisat codul numeric 1, acest lucru inseamna ca dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG a detectat o modificare semnificativa a impedantei in una
sau in ambele derivatii ventriculare. Dacd acest cod numeric este afisat de
incarcator, contactati-1 pe reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics.

7.6.3 Codul numeric 2

Atunci cand este afisat codul numeric 2, acest lucru inseamnd ca terapia de
modulare a contractilitatii cardiace din dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG a fost
suspendata. Dacad acest cod numeric este afisat de incarcator, contactati-l pe
reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics.

7.6.4 Codul numeric 3

Atunci cand este afisat codul numeric 3, acest lucru inseamna ca terapia de
modulare a contractilitatii cardiace nu a fost programata. Daca acest cod numeric
este afisat de incarcator, contactati-l pe reprezentantul dumneavoastra Impulse
Dynamics.

7.6.5 Codul numeric 4

Atunci cand este afisat codul numeric 4, acest lucru Inseamna ca dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG a detectat faptul cd nivelul terapiei de modulare
a contractilitatii cardiace administrata este mai mic decat parametrul nivelului de
alarma programat in dispozitivul implantat. Daca acest cod numeric este afisat de
incarcator, contactati-1 pe reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics.

7.6.6 Codul numeric 5

Atunci cand este afisat codul numeric 5, acest lucru inseamnd cd temperatura
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG la inceputul unei sesiuni de incarcare este
mai mare de 39 °C. Acest cod numeric poate fi afisat si in cazul in care
temperatura dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG in timpul incarcarii creste cu
mai mult de 3 °C timp de peste 10 minute. Daca acest cod numeric este afisat in
mod repetat de incarcator in decurs de cateva zile, contactati-l pe reprezentantul
dumneavoastra Impulse Dynamics.

7.6.7 Codul numeric 6

Atunci cand este afisat codul numeric 6, acest lucru inseamnd cd incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger a detectat o defectiune a incarcatorului ca atare. Daca
acest cod numeric este afisat de incarcator, contactati-l pe reprezentantul
dumneavoastrd Impulse Dynamics.

7.6.8 Codul numeric 7

Atunci cand este afisat codul numeric 7, acest lucru inseamnd cd incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger a stabilit ca se incearca sa fie utilizat pe un dispozitiv
nerecunoscut. Daca acest cod numeric este afisat de Incarcator, va rugam sa
verificati daca bagheta de incarcare este amplasata peste dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG implantat. Dacd acest cod este Incd afisat dupa
amplasarea baghetei de incdrcare peste dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
implantat, contactati-1 pe reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics.
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7.6.9 Codul numeric 8

Atunci cand este afisat codul numeric 8, acest lucru inseamna cad incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger a detectat ca, chiar si dupa ce a incercat incarcarea
unei baterii descarcate complet din dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG, nivelul
de Incarcare a bateriei rdmane scazut. Daca acest cod numeric este afisat de
incdrcator, contactati-1 pe reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics.

Nota 1: Ori de cate ori se afiseaza codul numeric 0 sau codurile numerice 5-8,
incarcatorul incheie automat procesul de incarcare.

Nota 2: Atunci cand se afiseaza codul numeric 0 sau codul numeric 5,
incarcatorul poate fi setat la o stare speciald pentru a efectua o sesiune de
incarcare. Cu toate acestea, aceastd optiune este accesibild numai tehnicienilor de
service Impulse Dynamics.

7.7 Curatarea

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger trebuie curitat numai cu servetele dezinfectante,
dupa cum este necesar.

Avertisment: NU scufundati in apa nicio componentd a incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger. in caz contrar se poate produce deteriorarea unititii.
Incarcitorul OPTIMIZER Mini Charger are protectie limitatd impotriva
patrunderii apei sau a umiditatii (grad de protectie la infiltrare [P22).

Avertisment: NU  sterilizati nicio componentd a incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger deoarece orice astfel de incercare ar putea deteriora grav
echipamentul.

7.8 intretinerea

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu contine nicio componenti care si poati fi
reparatd de catre utilizator. Daca incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu este
functional, contactati-l pe reprezentantul dumneavoastra Impulse Dynamics pentru
a obtine un incarcator de schimb.

Avertisment: Nu sunt permise nici un fel de modificari ale acestui echipament.

Se preconizeaza ca bateria din incdrcatorul OPTIMIZER Mini Charger va avea o durata
de viatd utilda de 5 ani. Daca incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu poate incarca
complet un dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG sau un dispozitiv OPTIMIZER Vs IPG
dupa ce bateria incarcatorului a fost complet incarcata, contactati-l pe reprezentantul
dumneavoastra Impulse Dynamics pentru a obtine un incércator de schimb.

7.9 Depozitare si manipulare

Incircatorul OPTIMIZER Mini Charger este proiectat si functioneze normal dupa ce
a fost expus (in timp ce este ambalat pentru transport) la urmatoarele conditii extreme de
mediu: (1) -20 °C pana la +60°C, (2) umiditate relativa 10% péana la 100% (cu sau fara
condens), (3) presiune atmosferica 500 hPa pana la 1060 hPa.
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Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu ar trebui si fie expus la temperaturi excesiv
de mari sau excesiv de mici. Pacientii trebuie instruiti sa nu lase dispozitivele in
autovehiculele acestora sau in aer liber pentru perioade lungi de timp. Componentele
electronice sensibile se pot deteriora in conditii de temperaturi extreme, in special in
conditii de cdldura ridicatd. Pentru o functionare corecta, incarcatorul nu trebuie utilizat
daci temperatura ambiantd este peste 27 °C. In plus, conditiile recomandate pentru
utilizare sunt umiditatea relativa intre 20% si 75% si presiunea atmosferica intre 700 hPa
si 1060 hPa.

Avertisment: Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu trebuie utilizat la bordul unui
avion si, inainte de a fi utilizat pe o nava, trebuie Intrebat echipajul in
acest sens.

7.10 Eliminare

In cazul in care pacientul nu mai are nevoie de incircatorul OPTIMIZER Mini Charger si
acesta este returnat, va rugdm sa il anuntati pe reprezentantul dumneavoastra Impulse
Dynamics pentru returnarea acestuia.

Avertisment: NU aruncati incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger la cosul de gunoi.
Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger contine baterii cu litiu, precum si
componente non-RoHS. In cazul in care este necesard eliminarea
incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger, aruncati incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger in mod corespunzator in conformitate cu
reglementdrile locale care reglementeaza eliminarea unor astfel de
materiale.
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ANEXA

Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 1 din 5):

iINDRUMARI SI DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA

Sistemul OPTIMIZER Smart (OMNI 1l Programmer cu OMNI Smart Software si incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger) este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform cu specificatiile de mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului OPTIMIZER Smart trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

(Nota: Nu se aplica pentru OMNI II Programmer cu OMNI Smart Software.)

Test de imunitate

Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -

IEC 60601 indrumari
Descarcare electrostaticd | +6 kV la contact +6 kV la contact Podeaua trebuie sa fie din lemn,
conform definitiei din X - din beton sau pléci ceramice. Daca
’ +8 kV n aer +8 kV in aer

IEC 61000-4-2

podeaua este acoperita cu materiale
sintetice, umiditatea relativa trebuie
s fie de 30% sau mai mare.

Semnale tranzitorii
electrice rapide/rafale
de semnale electrice
conform definitiei din

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru alimentarea
cu energie electrica de
la retea

+ 1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

+ 0,5 kV pentru linia
de alimentare cu energie
electrica de la retea

+ 1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

Energia electricé de la reteaua de
alimentare trebuie si fie cea a unui
mediu spitalicesc tipic. Nu utilizati
motoare sau alte echipamente electrice
zgomotoase pe acelasi circuit de retea
cu sistemul OMNI 11 Programmer

(cu OMNI Smart Software) sau

cu incarcatorul OPTIMIZER

Mini Charger.

Cresteri bruste de
tensiune conform
definitiei din

IEC 61000-4-5

+1 kV in modul diferential

+2 kV Tn modul comun

+1 kV in modul diferential

+2 kV Tn modul comun

Calitatea energiei de la reteaua de
alimentare trebuie sa fie cea a unui
mediu spitalicesc sau comercial tipic.

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
variatii de tensiune

pe liniile de alimentare
de intrare conform
definitiei din

IEC 61000-4-11

<5% Ut (cadere de »95%
a Ur) timp de % ciclu

40% Ut (cadere de 60%
a Ur) timp de 5 cicluri

70% Ut (cadere de 30%
a Ur) timp de 25 cicluri

<5% Ut (cadere de »95%
aUr)timpde5s

cédere de 100% a Ut timp
de % ciclu

cadere de 60% a Ut timp
de 5 cicluri

cadere de 30% a Ut timp
de 30 cicluri

cadere de 100% a Ut timp
de5s

Calitatea energiei de la reteaua de
alimentare trebuie sa fie cea a unui
mediu spitalicesc sau comercial tipic.

Nota: Daca utilizatorul sistemului
OMNI I Programmer (cu OMNI
Smart Software) sau incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger are
nevoie de functionarea neintreruptad
a acestora in timpul intreruperilor de
la reteaua de alimentare cu energie
electrica, se recomanda alimentarea
sistemului OMNI 1l Programmer
(cu OMNI Smart Software) sau

a incarcatorului OPTIMIZER

Mini Charger de la o sursa de
alimentare neintreruptibild sau

de la o baterie.

Campuri magnetice
la frecventa liniei de
alimentare cu energie
electrica (50/60 Hz)
conform definitiei din

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa
liniei de alimentare cu energie
electrica (50/60 Hz) trebuie sa fie

la nivelurile preconizate pentru un
mediu spitalicesc sau comercial tipic.
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Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 2 din 5):

INDRUMARI SI DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA
A SISTEMULUI OMNI Il PROGRAMMER (CU OMNI SMART SOFTWARE)

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic
conform cu specificatiile de mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)
conform definitiei din

IEC 61000-4-2

Aplicare indirecta:
+2kV,£4kV,si+6KkV;

descarcare la contact:
+2kV,£4kV,si+6KkV;

descarcare in aer:
+2kV,+4kVsi£8kV

Aplicare indirecta:
+2kV,£4kV,si+6kV;

descarcare la contact:
+2kV,+4kV,si+6kV,;

descarcare in aer:
+2kV,+4kVsi+8kV

Notia: Degradarea admisibila
sau pierderea functiei sau

a performantei care necesita
0 resetare a sistemului sau
interventia operatorului
atunci cand semnalul de
interferenta este eliminat,
dar fara reprogramarea
necorespunzatoare

a dispozitivului IPG.

Podeaua trebuie sa fie din lemn,
din beton sau plici ceramice. Daca
podeaua este acoperita cu materiale
sintetice, umiditatea relativa trebuie
sa fie de 30% sau mai mare.

Este posibil ca operatorul sa fie
nevoit sa reseteze sistemul daca
comunicatia dintre caseta de
interfatd a OMNI II si tableta PC
este Intrerupta.

Semnale tranzitorii
electrice rapide/rafale
de semnale electrice
conform definitiei din

IEC 61000-4-4

+1 kV pentru liniile
de intrare si iegire
(Ethernet)

+1 kV pentru liniile de
intrare si iesire

Notia: Degradarea admisibild
sau pierderea functiei sau

a performantei care necesita
0 resetare a sistemului sau
interventia operatorului
atunci cand semnalul de
interferentd este eliminat,
dar fara reprogramarea
necorespunzatoare a
dispozitivului IPG.

Rutarea retelei Ethernet trebuie sa
fie cea a unui mediu spitalicesc
tipic. Nu utilizati motoare sau alte
echipamente electrice zgomotoase
n apropierea liniei Ethernet.

Campuri magnetice
la frecventa liniei de
alimentare cu energie
electrica (50/60 Hz)
conform definitiei din

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa
liniei de alimentare cu energie
electrica (50/60 Hz) trebuie sa fie
la nivelurile preconizate pentru
un mediu spitalicesc sau
comercial tipic.

150




Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 3 din 5):

INDRUMARI SI DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA (133)

Sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) si incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger sunt
destinate utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform specificatiilor de mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului OPTIMIZER Smart trebuie si se asigure cd echipamentele sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

. . Nivel de testare Nivel de . A -
Test de imunitate IEC 60601 conformitate Mediul electromagnetic - indrumiri
Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate mai aproape de nicio
componentd sau derivatie din sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) sau din
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger decat
distanta de separare recomandata calculata din
ecuatia pentru frecventa emitatorului respectiv.
Distanta de separare recomandati
RF condusa conform | 3 Veft 3V d=1,17VP
definitiei din De la 150 kHz
IEC 61000-4-6 1280 MHz
RF radiati conform | 3 V/m 3V/m d=0,35VP de la80 MHz pani la 800 MHz!
definitiei din 80 MHz - 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 d=0,70 VP de la800 MHz pani la 2,5 MHz

P se refera la puterea nominald maxima

de iesire a emitatorului in wati (W) conform
producétorului emitatorului. ,,d” este distanta
de separare recomandata in metri (m).

Intensitatile campurilor de la emitatoarele RF
fixe, asa cum sunt determinate de un studiu al
locatiei din punct de vedere electromagnetic?,
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de frecventi.

Se pot produce interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

©)

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mari.

Nota 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice la toate setarile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia
si reflexia cauzate de cladiri, obiecte si oameni.

2 Intensitatile cAmpului provenite din emitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoanele radio (celulare/fara fir)

si difuzare prin radiotelefonie mobila, radio amator, radio AM si FM si difuzare TV, nu pot fi teoretic prezise cu precizie.
Studiul locatiei din punct de vedere electromagnetic trebuie luat in considerare pentru evaluarea mediului electromagnetic
generat de emititoarele RF fixe. In cazul in care intensitatea cAmpului masurat in locatia in care este utilizat sistemul OMNI II
Programmer (cu OMNI Smart Software) depaseste nivelul de conformitate RF de mai sus, sistemul OMNI II Programmer

(cu OMNI Smart Software) trebuie sa fie monitorizat pentru a asigura functionarea normala. in cazul in care se observa

o0 functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi relocarea sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software).

b Pentru frecvente in intervalul de la 150 kHz pani la 80 MHZ, intensitatea cimpului trebuie si fie mai mici de 3 V/m.
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Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 4 din 5):

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si sistemul
OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) sau incarciatorul OPTIMIZER Mini Charger

Atat sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) cét si incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger
trebuie sa fie utilizate intr-un mediu electromagnetic cu zgomot de RF radiata limitat. Clientul sau utilizatorul
sistemului OMNI II Programmer (cu OMNI Smart Software) sau incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger poate
ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea distantei minime recomandate mai jos intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si sistemul OMNI II Programmer (cu OMNI
Smart Software) sau incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger, distanta care este determinata de puterea de iesire
maxima a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare defalcati in functie de frecventa emitiatorului
Puterea nominali de iesire (m)
maximd a emititorului De la 150 kHz De la 80 MHz De la 800 MHz
(W) la 80 MHZz! la 800 MHZz* la2,5 GHz
d=1,17VP d=035VP d=0,70VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 3,5 7,0

Pentru emitatoarele cu o putere nominala de iesire maxima nementionatd mai sus, distanta d de separare recomandata in metri
(m) poate fi estimata prin utilizarea ecuatiei aplicabile frecventei emititorului, unde P este puterea nominala de iesire maxima
a emitatorului in wati (W) specificata de producatorul emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mari.

Nota 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice la toate setarile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia
si reflexia cauzate de cladiri, obiecte si oameni.

Informatii privind interferenta electromagnetica (Tabelul 5 din 5):

Conformitatea cu Directiva privind echipamentele radio (RED) (2014/53/UE)

Sistemul OMNI Il Programmer (cu OMNI Smart Software) se conformeaza cerintelor Directivei privind
echipamentele radio (RED) (2014/53/UE).

Standard aplicabil Cerinte de conformitate
ETSI EN 302195 v2.1.1 Camp H radiat (conditii normale si extreme)
(2016-06)

Emisii false (radiate), (emitator)

EN 60601-1-2* _ - o .
Gama de frecventd a modulatiei (conditii normale si extreme)

Radiatie falsa (receptor)

!Conformitatea se referd la EN 60601-1-2, si nu la cele doud standarde armonizate (ETSI EN 301 489-1 si ETSI EN 301 489-31).
Acest lucru se datoreaza faptului ¢ nu toate sectiunile standardelor ETSI sunt aplicabile si ca sectiunile care sunt aplicabile
sunt acoperite de testarea efectuatd in EN 60601-1-2 care utilizeaza metode de testare echivalente si criterii de performanta
care sunt la fel de restrictive sau chiar mai restrictive decat cele din ETSI EN 301 489-1 si ETSI EN 301 489-31.

152




ANEXATI

Comunicatii/telemetrie
Intre dispozitivul OPTIMIZER Mini IPG si sistemul OMNI II Programmer:
e De la dispozitivul OPTIMIZER Mini IPG la sistemul OMNI Il Programmer:
o PPM:,0”=180 ps,,,1” =270 us
o LC de 14,5 kHz excitat prin impuls
o 1 ciclu per impuls pana la atenuare la 10%
o Energie investita per impuls 0,36 puJ — 5,14 mWyarf per impuls; 1,8 MWmedie
e De lasistemul OMNI Il Programmer la dispozitivul OPTIMIZER Mini IPG:
o AM:,,0” = farad purtatoare, ,,1” = purtatoare pentru 305 ps
o Frecventa purtatoarei de 23 kHz
o Alimentare: 0,56 Wyarf; 0,27 Wmedie

ANEXA 111

Procedura de testare pentru interactiunea dispozitiv/dispozitiv:

Pacientii cu un dispozitiv concomitent (de exemplu, ICD, stimulator cardiac) necesita
teste suplimentare la sfarsitul procedurii de implantare pentru a asigura functionarea
corespunzatoare atat a dispozitivului OPTIMIZER Mini IPG (adica dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG sau dispozitivul OPTIMIZER IVs IPG), cat si a dispozitivului
concomitent. Pasii procedurii de testare necesare sunt urmatorii:

1. Programati dispozitivul ICD astfel incdt sd nu administreze terapie antitahicardica
n timpul acestui test.

2. Activati terapia de modulare a contractilitatii cardiace si programati ferestrele de
detectare ale dispozitivului OPTIMIZER Mini IPG pentru a administra in mod
constant terapie de modulare a contractilitatii cardiace in prezenta dispozitivului
concomitent.

3. Extindeti valoarea CCM™ Train Delay (Intirziere tren CCMT™) in mod repetat
si observati electrogramele intracardiace in timp real (ICD-EGM) pentru
a determina valoarea maxima CCM™ Train Delay (Intirziere tren CCMT™)
permisd finainte ca dispozitivul ICD sa inceapa sda detecteze in mod
necorespunzdtor impulsurile terapiei de modulare a contractilitdtii cardiace ca
unde R.

4. Documentati valoarea maximi CCM™ Train Delay (Intarziere tren CCMT™),

Reprogramati valoarea CCM™ Train Delay (Intarziere tren CCM™) la valoarea
anterioara testului.

6. Documentati reprogramarea valorii CCM™ Train Delay (Intarziere tren CCM™)
cu o imprimare a parametrilor de setare a dispozitivului IPG.
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Reprogramati dispozitivul ICD astfel incat sa poatd administra terapie
antitahicardica.

Documentati reactivarea terapiei antitahicardice cu o imprimare a parametrilor
de setare a dispozitivului ICD.
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