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Pozor, pozrite si sprievodnu
dokumentaciu.

REP Eurdpsky zastupca

cc°c
FF°F
Limity prepravnej teploty
cc°C

RE XXXX Cislo dielu
N XXXX Sériové ¢&islo

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny.

Trieda Il

I_ Aplikovana cast’ typu BF
odolna voci defibrilacii

®
R Aplikovana Cast’ typu BF
k

((( L] ))) Produkuje neionizujuce

elektromagnetické Ziarenie

d) Indikator napajania modulu
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1. PREHLAD SYSTEMU PROGRAMATORA OMNI 1II
PROGRAMMER (SO SOFTVEROM OMNI SMART
SOFTWARE)

1.1 Popis

Systém programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
umoznuje lekarovi dopytovat a programovat pomocky OPTIMIZER Smart IPG
a OPTIMIZER 1Vs IPG. Softvér programatora bezi na laptope znacky Lenovo
s dotykovou obrazovkou, ktory je pripojeny ku skrinke rozhrania programatora.
Komunikacia medzi rozhranim programatora a generatorom IPG prebieha umiestnenim
programovacieho modulu priamo nad miesto implanticie. Programovaci modul
komunikuje s generatorom IPG implantovanym v pacientovi pomocou magnetickej
induk¢nej telemetrie. Porozumenie pokynom na obsluhu systému programatora OMNI 11
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software), ktoré su uvedené v tomto
navode, je nevyhnutné pre spravnu obsluhu pomécok OPTIMIZER Smart IPG
a OPTIMIZER IVs IPG.

Obrazok 1: Programator OMNI 11 Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
a programovaci modul



Vystraha: Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)

1.2

moze podliehat’ ruseniu od inych aktivnych elektrickych zariadeni v okoli.
Prenosné a mobilné vysokofrekvencné zariadenia su obzvlast nachylné
K ruSeniu normalnej prevadzky programatora. Ak programator OMNI I
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) nefunguje podla
oCakavania, takéto ruSenie sa vzdy musi zobrat do uvahy. Iné zariadenia,
dokonca aj ked’ prekonavaju emisné limity CISPR, moézu tiez rusit
programator OMNI I Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).

Funkcie programatora

Programator ma tieto funkcie:

Citanie (dopytovanie) aktudlne naprogramovanych parametrov pomodcok
OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER 1Vs IPG,

zmena parametrov pomocok OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER 1Vs IPG.
¢itanie signalov EKG od pacienta a ich zobrazenie na analyzu,

vyvolanie Statistickych udajov zhromazd’ovanych pomdckami OPTIMIZER
Smart IPG a OPTIMIZER 1Vs IPG pocas prevadzky,

zaznamenavanie aktivity pomécok OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER Vs
IPG do dennika,

ukladanie Standardnych programov na budice pouZitie,

programovanie pomoécok OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER Vs IPG
na bezpe¢né hodnoty parametrov v nadzovych situéciach.

Okrem toho ma programator aj tieto funkcie:

1.3

dial’kové ovladanie inym programatorom,
dial’kové ovladanie iného programatora,

nahravanie stborov dennika na vzdialeny vyhradeny server a ich stahovanie
z neho.

Sucasti programatora

Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
ma tieto sticasti:

programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software),

o tabletovy pocita¢ programatora OMNI II Programmer s nainStalovanym
softvérom OMNI Il a OMNI Smart Software,

o skrinka rozhrania programatora OMNI Il Programmer,

o kabel skrinky rozhrania programatora OMNI Il Programmer,

o sietovy izolator so sietovym kablom s koncovkami na lekarske ucely,
programovaci modul programatora OMNI Il Programmer,

predlZovaci kabel programovacieho modulu programatora OMNI II Programmer,

jednozvodovy (3-vodi¢ovy) kabel EKG,
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napajaci zdroj na lekarske ucely,
napéjaci kabel so znackou CE,

bluetooth tladiareni so sietovym adaptérom.

Vystraha: Pouzitie inych stcasti ako tych, ktoré su uvedené vysSie, alebo pouZzivanie

1.4

prislusnych sucasti v rozpore s tymito pokynmi moze sposobit’ poskodenie
programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).

Prepojenie stucasti programatora pre prevadzku

Zapojte USB koniec kabla skrinky rozhrania do USB portu na boku tabletového
poc¢itada. Opaény koniec kabla (s konektorom typu LEMO®) zapojte do portu
s ozna¢enim USB na zadnom panele skrinky rozhrania programatora.

Zapojte konektor kabla programovacieho modulu programatora OMNI I
Programmer do portu s oznac¢enim WAND na zadnom panele skrinky rozhrania
programatora.

Poznamka: V pripade potreby je na predizenie dosahu programovacieho modulu
mozné pouzit predlzovaci kabel modulu. Pripojte jeden koniec predlzovacieho
kabla ku konektoru kabla programovacieho modulu a opacny koniec do portu
s oznac¢enim WAND na zadnom panele skrinky rozhrania programatora.

Zapojte kabel EKG (3-vodi¢ovy s konektorom typu LGH) do portu s oznacenim
ECG na zadnom panele skrinky rozhrania programatora.

Vystraha: Nepokusajte sa k programatoru OMNI II Programmer pripajat’ Ziadne sietovo

napajané zariadenie (ako napr. tlaciareit s kdblovym pripojenim). Moze to
ohrozit” elektricka bezpecnost’ pacienta.

Latum Pt o (BN LY

Obrazok 2: Skrinka rozhrania programéatora OMNI Il Programmer

1.5

Programovaci modul

Programovaci modul ma tri tla¢idla:

dopytovanie,
programovanie,

nadzové programovanie so siuborom bezpeénych parametrov.



Programovaci modul tiez ma tri r6zne zostavy svetelnych indikatorov:

e Svetelny indikator napdjania, ktory sa nachadza nalavo od symbolu napdjania,
sa pri rozsvieti pri zapnuti programovacieho modulu.

e Stlpec svetelnych indikatorov zobrazuje silu telemetrického signalu medzi
programovacim modulom a generatorom OPTIMIZER Smart IPG.

e Svetelny indikator nudzového programovania, ktory sa nachadza nad tlacidlom

nudzového programovania, po uspeSnom dokonceni nudzového programovania
niekol’kokrat blikne.

I"B>— =
9 (+|| ||

IMPULSE

OMNI™ Il Programmer
Labet Part Number 19-210-016-01

=
<
z
(]
E
a
n
=]

Obrazok 3: Programovaci modul programéatora OMNI Il Programmer

1.6 Nabijanie batérie tabletového pocitaca programatora OMNI II
Programmer

Vystraha: Batériu tabletového pocitaca programatora OMNI II Programmer nabijajte
len pomocou napdjacieho zdroja na lekarske ucely dodavaného so systémom
programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).
Nepokusajte sa dobijat’ batériu tabletového pocitaca pomocou akéhokol'vek
iného napéjacieho zdroja.

Poznamka: Napgjaci kabel pouzivany s napajacim zdrojom na lekarske ucely musi mat
znacku CE.

Postup nabijania batérie tabletového pocitaca programatora OMNI II Programmer:

e Zapojte vystupny konektor napdjacieho zdroja na lekdrske ucely do vstupného
napéjacieho konektora tabletového pocitaca (nachadza sa v pravom dolnom rohu
tabletového pocitaca a je identifikovany Zltou zasuvkou).

e Zapojte jeden koniec napdjacieho kébla so znackou CE do sietového vstupného
konektora napajacieho zdroja na lekarske ucely, a potom zapojte opacny koniec
do nemocnicnej sietovej zasuvky. Uistite sa, Ze sietové napitie je v rozsahu
100 az 240 VAC, 50/60 Hz a ze prislusna zasuvka ma riadne uzemnené
pripojenie.



¢ Pri nabijani batérie tabletového pocitaca programatora OMNI II Programmer pred
pouzitim programatora OMNI [lI Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) na mieste implantatu nechajte vnutorna batériu nabijat’ celych 24 hodin.
Odportca sa, aby sa batéria tabletového pocitaca programatora OMNI 11
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) medzi pouzitiami pravidelne
dobijala.

1.7 Obsluha programatora OMNI Il Programmer (so softvéerom
OMNI Smart Software)

Poznamka: Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
samusi pouzivat' ako zariadenie napajané z batérie. Do siete ho zapdjajte len vtedy,
ked’ je potrebné nabit’ batériu tabletového pocitaca. Programator OMNI II Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software) nebude schopny dopytovat ani programovat
pomocky OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER IVs IPG, kym sa tabletovy
pocita¢ programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
neodpoji od siete.

Tabletovy pocita¢ programatora OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) sa musi pred pouzivanim odpojit’ od sietovo napajaného napdjacieho zdroja.
Odpojte vystupny konektor napajacieho zdroja na lekarske ucely od vstupného
napdjacieho konektora umiestneného na zadnej strane tabletového pocitaca.

Poznamka: Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
umiestnite tak, aby jeho odpojeniu od siete ni¢ nebranilo.

1.8 Pouzivanie dotykovej obrazovky tabletového pocitaca programa-
tora OMNI Il Programmer

Tabletovy pocita¢ programatora OMNI II Programmer je vybaveny dotykovou
obrazovkou. Vol'by na obrazovke je mozné robit’ dotykom na obrazovke pomocou prsta
alebo prilozeného stylusu.

Upozornenie: Pouzivanie ostrych predmetov alebo Standardnych pisacich potrieb
(pero, ceruzka) moze dotykovu obrazovku poskodit’.

1.9 TlacdidlA a symboly na tabletovom pocita¢i programatora
OMNI Il Programmer

Tabletovy pocita¢ programatora OMNI Il Programmer ma 3 tla¢idla a 3 symboly so
svetelnymi indikdtormi umiestnené na lavej strane pod dotykovym zariadenim. Tieto
tlacidla a symboly maju tieto funkcie (zI'ava doprava):

Tla¢idla (horny rad zl'ava doprava):
e hlavny vypinac,
e zmena pouzivatel'a (deaktivovane),

e funkcia otdCania obrazovky (deaktivovan¢).



Symboly so svetelnymi indikatormi (dolny rad zl'ava doprava):
e Oznacuje, Ze siet WLAN/WIFI je aktivna.

e Oznacuje, Ze funkcia Bluetooth je aktivna (indikacia nie je na vSetkych modeloch
tabletového pocitaca).

e Oznacuje prevadzku pevného disku.
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Obréazok 4: Priklad tladidiel a symbolov na tabletovom po¢itali programatora
OMNI Il Programmer

1.10 Vymena batérie tabletového pocita¢a programatora OMNI 11
Programmer

Tabletovy pocita¢ programatora OMNI Il Programmer je napajany z batérie, ktort bude

mozno potrebné vymenit, ak ju nebude mozné riadne dobit. Ak je potrebnad nahradna

batéria, kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolocnosti Impulse Dynamics.

Vystraha: Spravna likvidacia pouzitej batérie je velmi dolezitd. PouzitG batériu
zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi na ochranu zivotného prostredia.

Vystraha: Pouziti batériu nikdy neprepichujte ani nespal’ujte.

1.11 Pravidelné Cistenie

Vystraha: NEPOKUSAJTE SA sterilizovat programator OMNI II Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software) ani programovaci modul, pretoze
akykol'vek takyto pokus by mohol zdvazne poskodit’ toto zariadenie.

Vystraha: NEPONARAJTE Zziadnu &ast programatora OMNI II  Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software) do vody. Moze to spdsobit’ poskodenie
pomébcky. Systém programatora OMNI |l Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) nie je chraneny proti vniknutiu vody alebo vlhkosti
(stupen ochrany proti vniknutiu IPX0).

Vystraha: Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
pred Cistenim vzdy vypnite.

Po kazdom pouZiti sa odporuca utriet vonkajSiu skrinku programatora, kable EKG
a obzvlast programovaci modul mékkou handrickou navlhéenou v germicidnom
Cistiacom roztoku. Nepouzivajte rozpusStadla ani Cistiace obriisky napustené chemickymi
Cistiacimi prostriedkami.



1.12 Skladovanie a manipuléacia

Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
a programovaci modul su navrhnuté tak, aby norméalne fungovali po vystaveni (pocas
balenia na prepravu) tymto extrémnym podmienkam prostredia: 1) —20 °C az +70 °C,
2) relativna vlhkost’ 10 % az 100 % (s kondenzaciou alebo bez nej), 3) atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa.

Odporucané podmienky pre normalne pouzivanie: 1) 0 °C az +55 °C, 2) relativna vlhkost’
20 % az 75 % a 3) atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa.

Vystraha: Programator OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
sa smie pouzivat’ na palube lietadla len so stihlasom posadky.

1.13 DalSie poznamky

Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) ma izolovanu
pacientsku pripojku s ochranou proti defibril&cii.

Vo vSeobecnosti sa treba vyhybat’ kontaktu medzi programovacim modulom a pokozkou
pacienta z dovodu rizika krizovej kontamindcie.

Skrinka rozhrania programatora OMNI II Programmer ma batériu na zalozné
programovanie v bezpecnom rezime. Vymenu tejto batérie nema vykonavat operator.
Mo6zZe ju vymenit’ len urceny servisny personal spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Poznamka: Systém programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) neobsahuje ziadne sucasti, ktorych servis by mohol vykonat pouzivatel.
Ak programator nefunguje v sulade so svojimi $pecifikdciami, musi sa vymenit'.

Vystraha: NEVYHADZUJTE skrinku rozhrania programatora OMNI Il Programmer
ani programovaci modul do bezného odpadu. Skrinka rozhrania programatora
OMNI II Programmer obsahuje litiov batériu ako aj sucasti, ktoré nespiiaji
poziadavky smernice RoHS. Programovaci modul obsahuje sucasti, ktoré
nespliiaju poziadavky smernice RoHS. Ak je nevyhnutna likvidacia skrinky
rozhrania programatora OMNI Il Programmer alebo programovacieho
modulu, skrinku rozhrania programatora OMNI Il Programmer alebo
programovaci modul riadne zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi, ktoré
takuto likvidaciu upravuju.

Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
je klasifikovany ako zariadenie triedy II, ked’ je pripojeny k sietovému napajaniu, a ako
vnutorne napajané zariadenie ME, ked’ napajaci zdroj laptopu nie je pripojeny k sieti.

Programovaci modul je klasifikovany ako aplikovana cast' typu BF a kanal EKG
je klasifikovany ako aplikovana ¢ast’ typu BF odolna voci defibrilacii.



2.  SOFTVEROVE APLIKACIE SYSTEMU PROGRAMATORA
OMNI Il PROGRAMMER (SO SOFTVEROM OMNI
SMART SOFTWARE)

Systém programatora OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) obsahuje

softvérové aplikacie, ktoré sa pouzivaju na Citanie a zmenu parametrov riadiacich pomdcky
OPTIMIZER Smart IPG a OPTIMIZER IVs IPG.

2.1 Obrazovka vyberu

Ked zapnete programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software),
po dokonceni sekvencie spustenia sa objavi obrazovka vyberu. Kliknite na prislusné
tlacidlo, aby ste vykonali pozadovanu operaciu.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener Remote Listener

‘ Bootloader ‘

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin

‘ Configuration

Log File Manager

Obrazok 5: Obrazovka vyberu programatora OMNI 11 Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software)

2.11 OMNI

e Tlacidla, ktoré sa nachadzaju v poli OMNI, st deaktivované a nemozu sa
pouzivat’ so systtmom OPTIMIZER I11.



2.1.2 OMNI 11

Tlac¢idla, ktoré sa nachadzaji v poli OMNI Il, su uréené na pouZzivanie so
systtmom OPTIMIZER 1Vs IPG.

Clinical Mode (Klinicky rezim): Uréeny na bezné programovanie
pomdcky OPTIMIZER Vs IPG.

Remote Mode (Vzdialeny rezim): UrCeny na dialkové ovladanie iného
programatora OMNI Il Programmer pomocou softvéru OMNI 1l (pozri
cast’ 3.20).

Remote Listener (Vzdialeny prijimac): UrCeny na dialkové sledovanie
iného programatora OMNI Il Programmer pomocou softvéru OMNI 1l
(pozri Cast’ 3.20).

2.1.3 OMNI Smart

Tlac¢idl4, ktoré sa nachadzaji v poli OMNI Smart, st ur¢ené na pouzivanie
so systtmom OPTIMIZER Smart IPG.

Clinical Mode (Klinicky rezim): Urfeny na bezné programovanie
pomocky OPTIMIZER Smart IPG.

Remote Mode (Vzdialeny rezim): UrCeny na dialkové ovladanie iného
programatora OMNI 1l Programmer pomocou softvéru OMNI Smart
(pozri Cast’ 4.21).

Remote Listener (Vzdialeny prijimac): Ur¢eny na dialkové sledovanie
iného programéatora OMNI Il Programmer pomocou softvéru OMNI Smart
(pozri Cast’ 4.21).

2.1.4 RObzne funkcie

Tla¢idla zobrazené v dolnej Casti obrazovky vyberu sluzia pre rézne funkcie
systému.

System Admin (Spravca systému): Tato volba umoznuje Specialne
nastavenia programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software). Sluzi len na pouzivanie technickym personalom
spolo¢nosti Impulse Dynamics a nie je potrebnd pre bezné klinické
pouzivanie.

Configuration (Konfiguracia): Vyberom tla¢idla Configuration
(Konfigurécia) otvorite kontextové okno s d’al§imi nastaveniami.

o Set Bluetooth (Nastavit' Bluetooth): Slazi na nastavenia funkcie
Bluetooth potrebnej na pripojenie tlaciarne.

o Network Configuration (Konfiguracia siete): Sluzi na nastavenia sieti
(LAN a WLAN) potrebnych na dial’kové ovladanie a vzdialeny rezim
programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software).

o Set Default Printer (Nastavit' predvolenu tlaciaren): Sluzi na vyber
predvolenej tlaciarne, ktord sa ma pouZzivat’ s programatorom OMNI II
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).



e Log File Manager (Spravca suborov dennika): Tato volba umoziiuje
Specidlne nastavenia programatora OMNI II Programmer (SO softvérom
OMNI Smart Software). Sluzi len na pouzivanie technickym personalom
spolo¢nosti Impulse Dynamics a nie je potrebnd pre bezné klinické
pouzivanie.

e Vypnutie: Vyberom cerveného tlacidla vypnutia na obrazovke
vyberu VYPNETE programator OMNI 1l Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software).

2.2  Zakladna obsluha aplikacie OMNI Il Programmer

Po zvoleni tlacidla Clinical Mode (Klinicky rezim) sa v poli OMNI Il na obrazovke
vyberu zobrazi hlavna obrazovka aplikadcie OMNI Il Programmer.

2.2.1 Komunikéacia s generdtorom OPTIMIZER Vs IPG

Lekadr moze ziskavat' Udaje z generatora OPTIMIZER IVs IPG pomocou
programovaciecho modulu, ktory sa musi umiestnit’ nad miesto, kde mé pacient
implantat.

Upozornenie: Programovaci modul sa musi medzi pouzitiami dokladne ocistit’
a Vv pripade potreby pouzit’ prekryty, aby sa zabranilo podrazdeniu
alebo kontamindcii pokozky pacienta.

2.2.2 Dopytovanie a programovanie

Generator OPTIMIZER [IVs IPG ma subor parametrov, ktoré riadia jeho
prevadzku. Hodnoty tychto parametrov budi d’alej oznacované ako hodnoty
(parametrov) pomocky.

Aplikacia OMNI II Programmer mdze citat’ tieto hodnoty pomocky pomocou
prikazu Interrogate (Dopytovat’). Toto musi byt prvy tkon lekara na ziskanie
pristupu k informacidam z generatora OPTIMIZER IVs IPG. Ak je dopytovanie
Uspesné, hodnoty pomodcky sa nalitaju a zobrazia na obrazovke aplikacie
OMNI 1l Programmer. Hodnoty zobrazované na obrazovke aplikdcie OMNI 11
Programmer budu d’alej oznacované ako hodnoty (parametrov) programatora.

Lekar tiez moze niektoré z tychto hodnot zobrazit’ v grafickej forme.

Lekar moéze pomocou aplikacie OMNI II Programmer kontrolovat a menit’
hodnoty programatora. Zmenené hodnoty programatora je potom mozné odoslat’
do pomocky OPTIMIZER 1Vs pomocou prikazu Program (Programovat’).

Upozoriujeme, Ze zmenené hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke
programatora sa NEODOSLU do pomdcky IPG, kym sa nevykond prikaz
Program (Programovat’).

Ak nové hodnoty parametrov neprinesu pozadovany klinicky ucinok, je ich
mozné zruSit pomocou prikazu Undo (ZruSit zmenu). Tymto prikazom sa
zresetuju parametre pomdécky na predtym naprogramované hodnoty.
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Pomocou prikazu Urgent Programming (Urgentné programovanie) je mozné
generator OPTIMIZER IVs IPG naprogramovat’ na Standardné bezpe¢né hodnoty
parametrov (CCM OFF (Vypnuté CCM)). Ikona urgentného programovania sa
nachadza na panele programovania a ekvivalentnd ikona je aj pod kartou Tools
(Néstroje) na panele s ponukami. Na programovacom module je tiez tlacidlo
Emergency Programming (NUdzové programovanie).

Uzito¢né kombinacie parametrov je mozné ulozit ako standard (Standardné)
subory (nieckedy sa tieZ nazyvaju ,user presets“ (pouzivatel'ské predvolby)).
Pripona Standardného suboru je ,,.tip“. Po vytvoreni konkrétneho Standardu je
tento Standard mozné nacitat’ pre pacientov, ktori vyzaduju podobny subor
naprogramovanych hodnét.

Udaje sa zo suborov .tip &itaji a do nich zapisuji pomocou prikazov Open
(Otvorit) a Save (Ulozit) aplikacie OMNI 11 Programmer. Aplikacia OMNI 11
Programmer ako takd sa moze tiez pouzivat ako editor Standardov
(pozri Cast’ 3.6).

2.2.3 Nastroje monitorovania

Systém programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) obsahuje programovacie rozhranie so zabudovanym elektrokardio-
grafickym kanalom. Pacientovo EKG sa zobrazuje v dolnej Casti obrazovky
aplikacie OMNI Il Programmer.

Vystraha: Zobrazené EKG ma monitorovaciu kvalitu a nie diagnosticku kvalitu.
Klinické diagnostické rozhodnutia nesma byt zalozené na
zobrazenom EKG. Obzvlast treba dbat’ na to, ze prislusny gradient
grafu nie je typicka hodnota 25 alebo 50 mm/s.

Aplikaciu OMNI II Programmer je mozné pouzit na nastavenie pomdcky
OPTIMIZER IVs do Marker Mode (Rezim znaciek). ,,Znacky* st priznaky,
ktoré¢ predstavuji rozne stavy pomodcky a udalosti detegované pocas jej
prevadzky. V tomto rezime sa vSetky udalosti detegované a vygenerované
pomdckou OPTIMIZER 1Vs IPG zobrazia v okne EKG pacienta synchronizované
so signalom EKG pacienta.

e Aplikacia OMNI 11 Programmer vedie dennik vSetkych interakcii
s generatorom OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Segmenty (ozna¢en¢ho) EKG pacienta je mozné zaznamenat’ a jednoducho
ich otvorit’ pomocou moznosti Log (Dennik).

e Generator OPTIMIZER 1Vs IPG vedie zaznam vSetkych udalosti
a stavov, ktoré sa vyskytli. Tieto zaznamy je mozné stiahnut' z pomocky
OPTIMIZER IVs do programatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) a pocet vyskytov kazdej udalosti je mozné zobrazit’
v okne Statistics (Statistika) aplikdcie OMNI II Programmer.

e Aplikaciu OMNI II Programmer je mozné pouzivat na meranie impedancie
zvodov LS a RV.
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2.3 Zakladna obsluha aplikacie OMNI Smart Programmer

Po zvoleni tlacidla Clinical Mode (Klinicky rezim) v poli OMNI Smart na obrazovke
vyberu sa spusti aplikdcia OMNI Smart Programmer, ktor4 ponuka rézne prikazy na
komunikaciu, dopytovanie a programovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Komunikacia s generatorom OPTIMIZER Smart IPG

Lekar moze ziskavat udaje z generatora OPTIMIZER Smart IPG pomocou
programovacieho modulu, ktory sa musi umiestnit’ nad miesto, kde mé pacient
implantat.

Upozornenie: Programovaci modul sa musi medzi pouZzitiami dokladne o¢istit’
a v pripade potreby pouzit’ prekryty, aby sa zabranilo podrazdeniu
alebo kontamindcii pokozky pacienta.

2.3.2 Dopytovanie a programovanie

Generator OPTIMIZER Smart IPG m& subor parametrov, ktoré riadia jeho
prevadzku. Hodnoty tychto parametrov budd dalej oznafované ako hodnoty
(parametrov) pomocky.

Aplikacia OMNI Smart Programmer moze Citat’ tieto hodnoty pomocky pomocou
prikazu Interrogate (Dopytovat’). Toto musi byt’ prvy ukon lekara na ziskanie
pristupu k informéaciam z generatora OPTIMIZER Smart IPG. Ak je dopytovanie
uspesné, hodnoty pomocky sa nacitaji a zobrazia na obrazovke aplikacie
OMNI Smart Programmer. Hodnoty zobrazované na obrazovke aplikécie
OMNI Smart Programmer budi d’alej ozna¢ované ako hodnoty parametrov.

Lekar tiez mdze niektoré z tychto hodndt zobrazit’ v grafickej forme.

Lekar moze pomocou aplikdcie OMNI Smart Programmer kontrolovat’ a menit
hodnoty parametrov. Zmenené hodnoty parametrov je potom mozné odoslat’ do
pomébcky OPTIMIZER Smart IPG pomocou prikazu Program (Programovat).

Upozoriiujeme, 7e zmenené hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke
programatora sa NEODOSLU do pomdcky IPG, kym sa nevykond prikaz
Program (Programovat).

Ak nové hodnoty parametrov neprinestt pozadovany klinicky ucinok, je ich
mozné zruSit pomocou prikazu Undo (Zrusit zmenu). Tymto prikazom sa
zresetuju parametre pomécky na predtym naprogramované hodnoty.

Pomocou prikazu Urgent (Urgentné) je mozné generator OPTIMIZER Smart IPG
naprogramovat’ na S$tandardné bezpecné hodnoty parametrov (CCM OFF
(Vypnuté CCM)). Prikaz Urgent (Urgentné) je mozné iniciovat’ kliknutim na
tlacidlo Urgent (Urgentné) na panele s nastrojmi alebo stlaenim tlacidla
Emergency (Nudzova situacia) na programovacom module.

Uzito¢né kombinacie parametrov je mozné ulozit ako standard (Standardné)
subory (niekedy sa tieZ nazyvaji ,user presets“ (pouzivatel'ské predvolby)).
Pripona Standardného suboru je ,,.tip“. Po vytvoreni konkrétneho Standardu je
tento Standard mozné nacitat’ pre pacientov, ktori vyzaduji podobny subor
naprogramovanych hodnét.

12



Pomocou prikazov Open (Otvorit) a Save (Ulozit') aplikdcie OMNI Smart
Programmer sa Udaje zo Standardnych stiborov .tip ¢itaju a zapisuju do nich.
Aplikacia OMNI Smart Programmer ako takd sa moze tiez pouzivat’ ako editor
Standardov (pozri Cast’ 4.5).

2.3.3 Néstroje monitorovania

Systém programatora  OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) obsahuje programovacie rozhranie so zabudovanym elektrokardio-
grafickym kanalom. Pacientovo EKG sa zobrazuje v hornej Casti obrazovky
aplikacie OMNI Smart Programmer.

Vystraha: Zobrazené EKG mé& monitorovaciu kvalitu a nie diagnosticku kvalitu.
Klinické diagnostické rozhodnutia nesmu byt zaloZzené na
zobrazenom EKG. Obzvlast treba dbat’ na to, ze prislusny gradient
grafu nie je typicka hodnota 25 alebo 50 mm/s.

Aplikdciu OMNI Smart Programmer je mozné pouzit' na nastavenie pomdcky
OPTIMIZER Smart IPG do Marker Mode (Rezim znaliek). ,,Znacky*
su priznaky, ktoré predstavuji rézne stavy pomocky a udalosti detegované pocas
jej prevadzky. V tomto rezime sa vSetky udalosti detegované a vygenerované
pomockou OPTIMIZER Smart IPG zobrazia v okne EKG synchronizované
so signalom EKG pacienta.

e Aplikdcia OMNI Smart Programmer vedie dennik vSetkych interakcii
s generatorom OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmenty (oznacen¢ho) EKG pacienta je mozné zaznamenat a potom
ich jednoducho otvorit pomocou tlacidla Browse (Prehladavat)
(pozri ¢ast’ 4.1.10).

e Generator OPTIMIZER Smart IPG vedie zaznam vSetkych udalosti
a stavov, ktoré sa vyskytli. Tieto zdznamy je mozné stiahnut’ z pomdcky
OPTIMIZER Smart IPG do programatora OMNI Il Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software) a pocet vyskytov kazdej udalosti je
mozné zobrazit v okne Statistics (Statistika) aplikicie OMNI Smart
Programmer (pozri Cast’ 4.15).

e Aplikdciu OMNI Smart Programmer je mozné pouzivat na meranie
impedancie zvodov LS a V (pozri Cast’ 4.16).

2.3.4 Zatvorenie aplikacie Programmer

Kliknutim na ,,X* v pravom hornom rohu obrazovky aplikacie OMNI Smart
Programmer aplikaciu zatvorite a vréatite programator na obrazovku vyberu.
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3. SOFTVER OMNI II

Softvér OMNI 1I je aplikécia, ktorda sa pouziva na Citanie a zmenu parametrov, ktoré riadia
generator OPTIMIZER IVs IPG. Tato ¢ast opisuje rozne funkcie softvéru OMNI 1.

3.1 Obrazovka aplikacie OMNI Il Programmer

Po spusteni softvéru OMNI Il sa zobrazi hlavna obrazovka aplikacie OMNI I
Programmer, ktord ma tieto Casti:

zahlavie okna,

e panel s ponukami (so zobrazenym obsahom zvolenej karty),
e karty parametrov,

e panel programovania,

e panel dennika,

e 0kno EKG,

e panel Statistiky,

e stavovy panel.
T OmnilProgrammer - OptimizerlVs #5046 - Device data, #5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255 ==
Fie [Tools |[View |C ication [Log | Info |
Y 4 =
P XD @B % isd
» = A
AV [GCM Train [ CCM Inhibit [ LS [ CCM Scheduls [ Charger| [ Interrogate || Program | E] (1]
]
f =
Cancel CCM is ON
Serial # Battery Mode
5046 396V
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 mV Bipolar 250 ms
i Intenogation OK: 10/8/2012 5:51:25 PM
VENTRICLE 2.0 mV Bipolar 250 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM
Scale (ms/div) Trigger 85312 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 185315 Intervals CCM Inhibit
h, -Freeze Period AV ANoise: 0
100 ¢ 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
~1_A HMTrain [ ]lnactive A 130 Short AV: 0
1.V []Refr [ Active On ] n n n V-129 Long AV: 0
_L_ LS [ |LSWnd [_|Active Off [ | [ | [ | [ | | oM AT 0
Train: 130 VT.0
EoE o LS Inhibit: 0
ain LS Alert: 129
= JJVMWMW NoFLS Alert 0 cleat
Ready [88% 10/8/2012 6:53:17 PM

Obréazok 6: Hlavna obrazovka aplikacie OMNI 11 Programmer

14



3.1.1 Zahlavie okna

Zahlavie okna je zobrazené v uplne hornej Casti okna. ldentifikuje aktualne
spusteny softvér a prislusny zdroj udajov, ¢o moze byt

e generator OPTIMIZER 1Vs IPG; v takom pripade su zobrazené sériové
¢islo pomocky a datum a Cas posledného dopytovania, alebo

e subor obsahujtici nominalne hodnoty ur¢itého modelu; v takom pripade je
zobrazeny jeho nazov, alebo

e subor obsahujuci uz pouzit¢ a ulozené¢ hodnoty parametrov; v takom
pripade je zobrazeny jeho nazov.

3.1.2 Panel s ponukami

Panel s ponukami je zobrazeny pod zahlavim okna. Obsahuje prikazy aplikacie
OMNI 11 Programmer zoskupené pod tymito kartami:

e File (Subor): obsahuje prikazy na C¢itanie a nastavenie parametrov
generdtora OPTIMIZER Vs IPG, prikazy na manipuldciu so stubormi
a prikazy pre Standardné subory.

e Tools (Nastroje): obsahuje komunika¢né prikazy  pouZivané
na diagnostiku, programovanie, a tiez diagnostické nastroje LS.

e View (Zobrazit’): obsahuje prikazy na prepinanie zobrazeni.

e Communication (Komunikécia): obsahuje prikazy na vzdialent obsluhu
a monitorovanie.

e Log (Dennik): obsahuje néstroje na vytvaranie, zaznam, filtrovanie
a exportovanie suborov dennika.

e Info (Informéacie): obsahuje prikazy na zobrazenie informéacii o generatore
OPTIMIZER 1Vs IPG a o verzii softvéeru OMNI Il ako aj informacie
0 batérii rozhrania a prikaz Help (Pomocnik).

Na zobrazenie zoznamu moznosti/prikazov pod kazdou kartou zvolte
prislusnu kartu.

Ak chcete spustit’ pozadovanu moznost/prikaz, zvol'te prislusnt ikonu.

Ak méa mozZnost’ alebo prikaz nazov nasledovany bodkami, znamena to, Ze pri
kazdom zvoleni tejto moznosti alebo prikazu sa zobrazi dialogove okno.

Ked sa v prislusnej ponuke zobrazi siva ikona prikazu, znamend to, ze dany
prikaz nie je aktualne k dispozicii.

Obsah kazdej karty na panele s ponukami je uvedeny v tabul'kach, ktoré zacinaji
na nasledujucej strane.
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3.1.2.1 Ponuka karty File (Subor)

Nézov prikazu

Popis

Interrogate
(Dopytovanie)

SIizi na citanie hodndt parametrov generatora OPTIMIZER IVs IPG.
Tieto hodnoty sa stand hodnotami programéatora aplikdcie OMNI |1
Programmer.

Program
(Programovanie)

SliZi na nastavenie hodndt generatora OPTIMIZER IVs IPG podla
aktualnych hodn6t programatora aplikacie OMNI 1l Programmer. Tento
prikaz je k dispozicii len vtedy, ked’ neexistuje konflikt parametrov.

Undo (Zrusit
zmenu)

Ak bol generator OPTIMIZER IVs IPG preprogramovany nhovym
siborom hodnét parametrov, prikaz Undo (ZruSit zmenu) zresetuje
hodnoty generatora OPTIMIZER IVs IPG na predtym naprogramované
hodnoty.

Cancel (Zrusit)

Ak dojde k zmene I'ubovolnej hodnoty programétora, moznost” Cancel
(Zrusit) sa stane dostupnou. Vyber tohto prikazu zresetuje hodnoty
programatora na posledné dopytované/naprogramované hodnoty.
Ak nedoslo k dopytovaniu Ziadnej pomdcky a udaje boli nacitané zo
suboru .tip, parametre programatora sa nastavia na hodnoty definované
v stibore.

Open device model
(Otvorit’ model
pomaocky)

Umoziuje pouzivatelovi zvolit model pomdcky na dopytovanie alebo
programovanie.

Open standard...
(Otvorit’ Standard...)

Slizi na citanie Standardného (.tip) stboru, ktory obsahuje ulozené
hodnoty aplikdcie OMNI II Programmer. Slazi na otvorenie okna, ktoré
umoziuje pouzivatel'ovi zvolit’ ndzov a miesto uloZzeného Standardného
(.tip) suboru.

Save current
standard... (Ulozit
aktualny standard...)

Sluzi na zapis Standardného (.tip) suboru, ktory obsahuje aktudlne
hodnoty aplikacie OMNI Il Programmer. Otvori sa kontextové okno so
ziadostou o0 ndzov a miesto uloZenia suboru .tip.

Backup (Zalohovat))

Sluzi na uloZenie udaje relacie na pamatovy klI'a¢ USB.

Restore (Obnovit)

Sluzi na obnovenie tdajov relacie z pamétového kl'ica USB.

Print preview
(Ukazka pred
tlacou)

Sluzi na zobrazenie ukdzky zoznamu aktudlnych hodnot aplikécie
OMNI II Programmer, ktoré sa majt vytlacit’.

Print current
standard... (Tlacit
aktualny Standard...)

Sluzi na odoslanie aktudlnych hodndt aplikacie OMNI II Programmer
do predvolenej tlaciarne.

Exit (Ukon¢it)

Sluzi na zatvorenie aplikacie OMNI II Programmer.
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3.1.2.2 Ponuka karty Tools (Nastroje)

Nézov prikazu

Popis

Stop CCM™
(Zastavit CCM™)

Slizi na naprogramovanie generatora OPTIMIZER [Vs IPG na
zastavenie poskytovania terapie srdcovou kontrakénou moduléciou.

Doctor session
(Relécia lekéra)

Umoziuje lekarovi prechodny pokus o terapiu srdcovou kontrakénou
modulaciou bez ohladu na naprogramovany plan dodavania signalov
CCM™,

Marker Mode
(Rezim znaciek)

SIuzi na nastavenie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG do rezimu znaciek
(to znamena, Ze pre kazdi snimanu a generovanu udalost’ sa v okne EKG
zobrazia oznacéené udalosti).

Statistics...
(Statistika...)

Slazi na otvorenie okna Statistics (Statistika).

A sensing threshold
(Prahovéa hodnota
snimania A)

Sluzi na zobrazenie okna, cez ktoré moéze pouzivatel’ ziskat’ a nastavit
prahové hodnoty snimania predsiene.

V sensing threshold
(Prahova hodnota
snimania V)

Sluzi na zobrazenie okna, cez ktoré moze pouzivatel’ ziskat’ a nastavit’
prahové hodnoty snimania komory.

LS diagnostics...
(Diagnostika LS...)

Sluzi na otvorenie okna Local Sense Diagnostics (Diagnostika lokalneho
snimania).

Impedance...
(Impedancia...)

Slizi na otvorenie okna Impedance (Impedancia), ktoré umoznuje
pouzivatel'ovi prikédzat generatoru OPTIMIZER IVs IPG, aby meral
impedancie zvodov RV a LS.

Reset Device

Sluzi na resetovanie pomdcky OPTIMIZER 1Vs. Tento prikaz sa ma

(Resetovanie pouzit len vtedy, ked aplikdicia OMNI II Programmer hlasi,

pomacky) ze dopytovany generator OPTIMIZER 1Vs IPG je v rezime ,,DOWN*
(Vypnutie) (bezpe¢ny pohotovostny rezim OOO, rezim bez névratu
k CCM™),

Urgent S1uzi na naprogramovanie generatora OPTIMIZER IVs IPG bezpecnymi

Programming Standardnymi hodnotami v pripade nidze (rezim OOO, bez dodavania

(Urgentné signalov CCM™),

programovanie)
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Nézov prikazu

Popis

Time... (Cas...)

Sluzi na zobrazenie nastaveni aktualneho ¢asu na hodinéach redlneho ¢asu
v generatore OPTIMIZER IVs IPG a tabletovom pocitaci OMNI II
Programmer. Okno otvorené cez tuto moznost ponuky umoziuje
nastavenie Casu prislusnych zariadeni. (Nastavenie ¢asu generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG pouziva mechanizmus planovania dodavania
signdlov. CCM™ na kazdodenné zapinanie a vypinanie dodavania
signalov CCM™,)

Set system time...
(Nastavit’
systémovy ¢as...)

Umoziuje pouzivatel'ovi nastavit’ systémovy ¢as programatora OMNI 11
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software). Je to podobné ako
nastavenie ¢asu pocitaca.

3.1.2.3 Ponuka karty View (Zobrazit’)

Nézov prikazu

Popis

Toggle graph view
(Prepnut’ grafické
zobrazenie)

Slizi na prepinanie medzi moznostami zobrazenia parametrov
a statického/dynamického grafického zobrazenia v aplik&cii OMNI I
Programmer. Niektoré z hodnét parametrov programatora s zobrazené
v grafickom rezime. Pozri Cast’ 3.1.2.

Toggle dynamic
view (Prepnut’
dynamické
zobrazenie)

Slazi na prepinanie medzi moZnostami statického a dynamického
grafického zobrazenia v aplikacii OMNI Il Programmer.

V moznosti Dynamic View (Dynamické zobrazenie) je EKG pre kazdy
uder zobrazené v grafickom zobrazeni spolu s ozna¢enymi udalost’ami.
Toto zobrazenie je dostupné len vtedy, ked’ je zapnuty Marker Mode
(ReZim znaciek).

V moznosti Static View (Statické zobrazenie) st v grafickom zobrazeni
zobrazené len hodnoty parametrov a je ich mozné menit’ potiahnutim
a pustenim. V tomto rezime sa nezobrazuju ziadne oznacené udalosti.

Marker detail
(Detail znacky)

Sluzi na zobrazenie rozsireného okna Marker (Znacka).

3.1.2.4 Ponuka karty Communication (Komunikacia)

Nézov prikazu

Popis

Connect (Pripojit)

Sluzi na otvorenie okna OMNI II Programmer Client, ktoré

pouzivatel'ovi umoziuje iniciovat’ relaciu vzdialenej obsluhy.

Send message...
(Odoslat’ spravu...)

Sluzi na otvorenie okna rychlych sprav, ktoré pouzivatelovi umoziuje
vymenu rychlych sprav so vzdialenym parom.

Master (Nadradeny
rezim)

Slazi na prepnutie aplikdcie OMNI II Programmer do nadradeného

rezimu, ktory pouzivatel'ovi umoziuje ovladat’ prislusné zariadenie.
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Nézov prikazu

Popis

Slave (Podriadeny
rezim)

Slizi na prepnutie aplikdcie OMNI II Programmer do podriadeného
rezimu a umoziuje vzdialenému pouzivatelovi ovladat’ lokalny
programator.

Show Client
Window (Zobrazit’
okno Kklienta)

Sluzi na zobrazenie okna OMNI II Programmer Client (ak bola
iniciovana relécia vzdialenej obsluhy).

3.1.2.5 Ponuka karty Log (Dennik)

Nézov prikazu

Popis

Log browser
(Prehliadac¢ dennika)

Sluzi na otvorenie okna Marker (Znacka) na zobrazenie.

Open log file...

Slizi na otvorenie okna, ktoré umoznuje pouzivatelovi vyber zo

(Otvorit’ subor zoznamu ulozZenych stuborov znaciek.

dennika...)

Compare SliZzi na otvorenie okna, v ktorom s zobrazené zistené rozdiely
programs... parametrov medzi starou hodnotou a aktualnou hodnotou.

(Porovnat’

programy...)

Log filter... (Filter |Sluzi na otvorenie okna, v ktorom pouzivatel modze filtrovat’ dennik
dennika...) podl'a pozadovanych zaznamenanych udalosti relécii.

Add log bookmark
(Pridat’ zalozku
dennika)

Slizi na pridanie zédlozky do dennika pocas zdznamu na anotaciu
pozadovanej udalosti.

Start Recording
(Spustit’ zaznam)

Sluzi na spustenie zaznamu EKG pacienta.

Export programs

Sluzi na zépis textového suboru, ktory obsahuje hodnoty aktudlnych

(Exportovat’ parametrov.

programy)

Export statistics Sluzi na zapis textového stboru, ktory obsahuje hodnoty Statistickych
(Exportovat’ pocitadiel.

Statistiku)

Export marker
(Exportovat’ znacku)

Slizi na zapis textového suboru, ktory obsahuje hodnoty znaciek.

Upload/Download
log (Nahrat/stiahnut’
dennik)

SIizi na otvorenie okna, ktoré pouzivatelovi umoznuje prenos suborov
dennikov medzi programatorom OMNI Il Programmer a vzdialenym
serverom.
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3.1.2.6 Ponuka karty Info (Informacie)

Nézov prikazu

Popis

IPG Version
(Verzia IPG)

Sluzi na zobrazenie verzie firmvéru dopytovaného generatora IPG.

Interface battery
(Batéria rozhrania)

Precita napitie litiovej batérie v skrinke rozhrania programatora OMNI II
Programmer.

Interface version
(Verzia rozhrania)

Sluzi na zobrazenie verzie firmvéru skrinky rozhrania programétora
OMNI 11 Programmer.

Help... Slazi na otvorenie okna pomocnika.

(Pomocnik...)

About... S1uzi na zobrazenie informécii o verzii softvéru OMNI I1.
(Informécie

0 zariadeni...)

3.1.3

Karty parametrov

Subory parametrov generatora OPTIMIZER 1Vs IPG sU zobrazené na Siestich
obrazovkach parametrov umiestnenych pod Siestimi kartami. Kazdd z tychto
obrazoviek sluzi na zobrazenie in¢ho stiboru hodnét parametrov zoskupenych do
tychto kariet:

A/V: sluzi na zobrazenie sériového ¢isla a napitia batérie dopytovanej
pomocky, prevadzkového rezimu ako aj parametrov snimania a ¢asovania
predsieniove] a komorovej Casti srdca.

CCM™ Train (Sekvencia CCM™): obsahuje parametre, ktoré definujd
prislusny signal CCM™,

CCM™  Inhibit (Potlatenie =~ CCM™):
na konfiguraciu mechanizmu potlacenia CCM™,

obsahuje  parametre

LS: obsahuje parametre pre mechanizmus lokéalneho snimania.

CCM™ Schedule (Plan CCM™): obsahuje parametre na konfiguréaciu
dodavania signalov CCM™,

Charger (Nabijacka): obsahuje parametre tykajlce sa alarmov, ktoré maju
byt’ hlasené do nabijacky.

Dostupné ukony su:

Interrogate (Dopytovat) (t.]. ¢itat’ aktualne hodnoty parametrov pomdcky),
zmena hodnot parametrov pomocou dostupnych funkcii Upravy,

Program (Programovat’) (tj. odoslat subor kompatibilnych hodnot

parametrov do pomocky).
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AN

CCM Train | CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger|

Serial #

ATRIUM
VENTRICLE

Battery

Heart Sensing

que _
| Standby (000) |

Refractory

Obréazok 7: Karta parametra A/V

CCM Train | CCM Inhibit | LS

N Pulses

PHASE 1
PHASE 2

| ccM Schedule | Charger|

Channels
CCM Train Delay Amplitude LS
- e RV
DURATION POLARITY
- - Interval

Obrézok 8: Karta parametra CCM™ Train (Sekvencia CCM™)

AV | cCM Train| CCM Inhibit | LS

Count

Short AV

Long AV

| CCM Schedule | Charger|

Atrial Tachycardia Rate

Obréazok 9: Karta parametra CCM™ Inhibit (Potlaenie CCM™)

21



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

]" Refractories
Pre Post
Sensitivity: — —
Alert Start: T T
Alert Width: = =

Obréazok 10: Karta parametra LS

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

Start Time:
Scheduled

End Time:

OnTime:

Off Time:

Obrézok 11: Karta parametra CCM™ Schedule (Plan CCM™)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Obréazok 12: Karta parametra Charger (Nabijacka)
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Hodnoty parametrov sa zobrazuju roznymi spdsobmi:

e Na aktivaciu/deaktiviciu parametrov (ako napr. CCM™ Channels
(Kandly CCM™)) sa pouzivaju zaciarkavacie policka a symbol Vv
znamena, ze prisluSnd moznost je zvolena. Na zmenu prislusnej moznosti
zvol'te policko nalavo od dané¢ho nazvu parametra.

e V pripade parametrov, ktoré maju subor moznych hodnoét, sa prislusna
hodnota parametra zobrazuje v poli. Ak chcete zmenit hodnotu
(programatora) takychto parametrov, zvolte prislusnia hodnotu v poli
a objavi sa okno so vSetkymi moznymi hodnotami pre zvoleny parameter.
Na zmenu hodnoty dané¢ho parametra zvol'te novi hodnotu v zozname.
Okrem toho maju okna zoznamov hodndét v Tavom hornom rohu
,.pripinac¢ik*. Ak zvolite tento pripinacik, prislusné¢ okno zostane otvorené
(inak sa okno po vybere hodnoty automaticky zatvori). Okno zoznamu
hodnét s aktivovanym pripind¢ikom zatvorite vyberom policka X
v pravom hornom rohu.

Niektoré parametre priamo zavisia na inych (ako napr. pomery a periody).
V takychto pripadoch zmena hodnoty parametra automaticky spésobi zmenu
hodnoty parametrov, ktoré od neho priamo zavisia.

Existuji aj parametre, pre ktoré su hodnoty platné len vtedy, ked’ st aktivované
niektoré iné parametre alebo ked’ maju urcité¢ hodnoty (napriklad ked’ je generator
OPTIMIZER 1Vs IPG v prevadzkovom rezime Standby (Pohotovostny) (OOO),
nie su platné ziadne parametre). Ked' nastavenie urcitého parametra v kontexte
ostatnych parametrov nedava zmysel, jeho hodnota sa nezobrazi.

Ked’ sa zvoli hodnota parametra, ktora nie je kompatibilna s ostatnymi hodnotami
parametrov, dbjde ku konfliktu parametrov. V takejto situacii sa na panele
programovania zobrazi chybové hlasenie (pozri Cast’ 3.1.4 pre viac informacit).
Kym trva konflikt parametrov, aplikdcia OMNI [l Programmer nepovoli
programovanie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG na nové hodnoty parametrov.
Zaisti sa tak, Ze do generatora OPTIMIZER IVs IPG je mozné stiahnut’ len
kompatibilné¢ konfiguracie parametrov. Na vyrieSenie prislusného konfliktu
sa musia zvolit’ nové hodnoty pre parametre v konflikte.

Pripominame, Ze hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke su hodnoty
programatora, ktoré sa mozu lisit od aktudlnych hodnét pomdcky.
Pozri cast’ 3.4.1 pre informacie o pouzitej farebnej konvencii.
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3.1.4 Panel programovania

Panel programovania sa nachadza napravo od kariet parametrov. Obsahuje
sedem tlacidiel, z ktorych niektoré sa zhoduju s prikazmi ponuky:

Interrogate H Program |

CCM Operation Mode
1) [

Cancel

is off e C/Master

Obréazok 13: Panel programovania

Panel programovania ma dva ucely:

1. Poskytuje rychly pristup ku kld€ovym prikazom aplikdcie OMNI II
Programmer cez panel programovania s tymito tlacidlami:

a.

Interrogate (Dopytovat): Sluzi na ziskanie aktuélnych hodnot
parametrov implantovanej pomécky.

Program (Programovat’): Sluzi na odoslanie kompatibilného
suboru hodnét parametrov do aktivnej pomdcky. Toto tlad¢idlo blika
namodro vzdy, ked’ d6jde k zmene hodnoty programatora a nie je
pritomny konflikt parametrov. Znamena to, Ze hodnoty pomocky
OPTIMIZER 1Vs st odlisné od hodnot programatora. Ak je pritomny
konflikt parametrov, toto tlacidlo je deaktivované, kym sa nevyriesi
prislusny konflikt.

Cancel (Zrusit)/Undo (Zrusit' zmenu): V zavislosti od kontextu slizi
na zruSenie eSte neodoslanych zmien alebo na obnovu
predchadzajucich hodnét pred ostatnym programovacim tukonom.

CCM™ On (Zapnut CCM™): (zobrazuje sa, ked’ je CCM vypnuté)
SlaZi na aktivaciu doddvania signalov. CCM™ naprogramovanim
parametra CCM Mode (Rezim CCM) na Timed (Casované).

CCM™ js On (CCM™ je zapnuté): Zobrazuje sa, ked” je dodavanie
signalov CCM™ zapnuté.

Stop CCM™ (Zastavit CCM™): (zobrazuje sa, ked’ je CCM zapnuté)

Sluzi na deaktivaciu dodévania signdlov CCM™ naprogramovanim
parametra CCM Mode (Rezim CCM) na CCM OFF (Vypnuté CCM).

CCM™ js Off (CCM™ je vypnuté): Zobrazuje sa, ked’ je dodavanie
signalov CCM™ vypnuté.

Urgent programming (Urgentné programovanie): Sluzi na
naprogramovanie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG stborom
bezpecnych parametrov (rezim OO0, CCM OFF (Vypnuté¢ CCM)).
Marker Mode (Rezim znaciek): Sluzi na prepinanie medzi spustenim
a ukon¢enim rezimu znaciek.
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2. Okno pod uvedenymi tlac¢idlami sluzi na zobrazovanie hlaseni o konflikte
parametrov. Tieto hlasenia oznamuju, ktoré hodnoty parametrov sd
V konflikte, preco st prislusné parametre v konflikte a nazov prislusnej
karty parametrov, pod ktorou sa parametre v konflikte nach&dzaju.
Ked zvolite chybové hlasenie, objavi sa zoznam parametrov, ktoré su
Vv konflikte. Ked’ zvolite parameter v tomto zozname, otvori sa kontextové
okno so vSetkymi jeho moznymi hodnotami, ktoré umoziuje priamu
zmenu hodnoty parametra v konflikte. Pozri Cast’ 3.4.2 pre spdsoby
rieSenia konfliktov parametrov.

If BY iz selected as an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the mimimum Befractory Pernod minus 86 ms [Hoize Window)] [CCH Train - RA/RY]

Obrazok 14: Priklad hlasenia o konflikte parametrov
3.1.5 Panel dennika

Specialny subor v aplikicii OMNI II Programmer obsahuje zdznam (dennik)
vSetkych interakcii medzi generatorom OPTIMIZER 1Vs IPG a aplikaciou
OMNI II Programmer vratane datumu a casu vyskytu tychto interakcii.

Interrogation OF; 104742012 52719 PM

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

LS impedance OF, [264 Ohms): 1047/20012 5:28:18 P
Y impedance OF, [467 Ohms]: 1041/2002 5:28:22 P
Read statistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PM

Obrazok 15: Panel dennika

Ak chcete ziskat' viac informacii o udalosti v denniku, dvakrat kliknite na
prislusnu udalost’ na panele dennika. Ak st so zvolenou udalost'ou spojené tidaje,
udeju sa tieto mozZnosti:

e Ak dbjde k vyberu udalosti Interrogation (Dopytovanie) alebo
Programming (Programovanie), hodnoty parametrov  zobrazené
aplikaciou OMNI Il Programmer si suborom hodnét pritomnych
v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

e Ak dbjde k vyberu udalosti zahfiiajucej vyraz Statistics (Statistika)
(vymazanie/nacitanie/resetovanie), hodnoty na panele Statistiky sa
nastavia na hodnoty pritomné v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

e Pre vSetky ostatné zaznamenané udalosti (zalozky, zaciatok/koniec reZimu
znaliek atd’.) sa objavi hlasenie s informéciou, ze dand udalost’ nema
ziadne suvisiace tdaje na zobrazenie.
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14:51:55

3.1.6 Okno EKG

Toto okno je zobrazené v dolnej Casti obrazovky. V tomto okne sa postiva EKG
pacienta v redlnom Case.

Ked je pomodcka OPTIMIZER 1Vs v Marker Mode (Rezim znaciek),
na prislusnom EKG sa zobrazuji znacky pre rdzne udalosti a stavy, ktoré sa moézu
vyskytnuat’.

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

Obrazok 16: Okno EKG v reZime znadiek

Prislusna krivka a farebné referencie st zobrazené v malom okne.

Status

i A JMTrain [ ]lnactive
L.V [ JRefr [ ]Active On
L LS [ |LSWnd [ ] Active Off

Obrazok 17: Okno referencii
Oznacené udalosti sa zobrazuji tymto spdsobom:

e Snimané udalosti, pod zakladnou uroviiou, si ozna¢ené znackami
v podobe farebnych ¢iar, ktoré pouzivaju tieto farebné konvencie:

o Purpurova: Snimana udalost’ predsiene
o Zelena: Snimana udalost’ komory
o Cierna: Udalost’ lokalneho snimania

Tieto farebné referencie sa zobrazuju v okne EKG na obrazovke aplikécie
OMNI Il Programmer.

e Dodavanie signdlov CCM™ je oznafené znackou v tvare modrého
obdlZnika nad zékladnou troviiou, ktor¢ho dlzka predstavuje trvanie
signalu CCM™,

Okrem toho sa zobrazuju oznalenia, ktoré oznamuju, kedy sa vyskytuja
tieto stavy:

e PVC: dve po sebe idice snimané udalosti komory bez intervenujucej
snimanej udalosti predsiene,

e AT: predsienova frekvencia nad limitom frekvencie predsienovej
tachykardie,

e VT: komorova frekvencia nad limitom frekvencie komorovej tachykardie,
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e A Noise (Sum A): sum detegovany kanalom snimania predsiene,
eV Noise (Sum V): sum detegovany kanalom snimania komory,

e Long AV (DIhé AV): snimany interval AV prekracuje limit ,,Long AV*
(DIhé AV),

e Short AV (Kratke AV): snimany interval AV je kratsi ako limit ,,Short
AV* (Kratke AV).

Vystraha: Zobrazené EKG sa nesmie pouzivat na klinickGi diagnostiku.
Rozhodnutia lekdrov musia byt zalozené len na nezavislom zariadeni
na meranie EKG.

e Stav dodéavania signalov CCM™ je oznaceny znaCkami a farbou pozadia
okna EKG, a to takto:

o Inactive (Neaktivne): toto oznaenie je zobrazené v 'avom hornom
rohu okna EKG, kym je dodavanie CCM™ neaktivne. Farba pozadia
okna EKG je v tomto pripade biela.

o Active-On (Aktivne-zapnuté): toto oznacenie je zobrazené v avom
hornom rohu okna EKG, kym je dodavanie CCM™ aktivne
a zapnuté. Farba pozadia okna EKG je v tomto pripade zelena.

o Active-Off (Aktivne-vypnuté): toto oznacenie je zobrazené v l'avom
hornom rohu okna EKG, kym je dodavanie CCM™ aktivne,
ale vypnuté. Farba pozadia okna EKG je v tomto pripade siva.

3.1.7 Panel Statistiky

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG zhromazd'uje Statisticky zdznam udalosti
a stavov, ku ktorym doSlo pocas jeho fungovania. Tento zdznam sa objavuje na
panele Statistiky s uvedenim poctu vyskytov kazdého typu udalosti. Udalosti,
ktoré sa beru do uvahy, su tieto:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

V Moise: 0

A0 Short AV: 0

V-0 Long AV: 0

AT 0

Ll Train: 0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Obrazok 18: Panel statistiky
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e Intervals (Intervaly)
o Period (Periéda): Interval R-R v milisekundéach.
o AV: Interval AV v milisekundach.
o ANV
o A:pocet snimanych predsieniovych udalosti.
o V:pocet snimanych udalosti pravej komory.
e CCM™
o Train (Sekvencia): pocet dodanych signalov CCM™.

o LS Inhibit (Potlac¢enie LS): pocet potlaceni dodavania signalov
CCM™ z ddévodu detekcie udalosti lokdlneho snimania mimo okna
upozornenia LS.

o LS Alert (Upozornenie LS): pocet uderov, pri ktorych doslo
k udalostiam lokalneho snimania v ramci okna upozornenia LS.

o Not LS Alert (Nie upozornenie LS): pocet uderov, pri ktorych
doslo k udalostiam lokalneho snimania, ale nie v ramci okna
upozornenia LS.

e CCM™ Inhibit (Potlacenie CCM™)
o A Noise (Sum A): podet detekcii predsiefiového Sumu.
oV Noise (Sum V): poéet detekcii komorového sumu.
o PVC: pocet detekcii predCasnej komorovej kontrakcie.
o Short AV (Kratke AV): pocet detekcii stavu kratkeho AV.
o Long AV (DIhé AV): pocet detekcii stavu dlhého AV.

o AT: pocet prekroceni limitu frekvencie predsiefiovej tachykardie
okamZitou predsiefiovou frekvenciou.

o VT: pocet prekro¢eni limitu frekvencie komorovej tachykardie
okamzZitou komorovou frekvenciou.

Ked je pomocka OPTIMIZER v Marker Mode (Rezim znaliek)
a vV komunikaénom dosahu programéatora OMNI II Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software), obsah pocitadiel na panele $tatistiky sa dynamicky meni
a ukazuje aktudlny pocet vyskytov kazdého typu udalosti.

3.1.8 Stavovy panel

Aktualna udalost komunikacie (napriklad Interrogation (Dopytovanie),
Programming (Programovanie), Ready (Pripravené)) sa zobrazuje na poslednom
riadku obrazovky spolu s percentom nabitia batérie laptopu a systémovym
datumom a ¢asom.
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3.2 Grafické zobrazenie

Grafické zobrazenie je v aplikacii OMNI Il Programmer k dispozicii na zobrazenie
niektorych parametrov pomécky OPTIMIZER IVs v jednoduchom grafe.

Toto okno sluzi na zobrazenie hodnot tychto parametrov:

e Right Heart Sensing (Snimanie pravej Casti srdca),

(@]

o

o

o

o

©)

Atrial Sensitivity (Citlivost’ predsiene),

Ventricular Sensitivity (Citlivost komory),

Atrial Refractory Period (Predsieniova refrak¢na perioda — PVARP),
Ventricular Refractory Period (Komorové refrakénd perioda)

Short AV Limit (Limit kratkeho AV),

Long AV Limit (Limit dlhého AV),

e Local Sense (Lokalne snimanie),

o

o

(@]

o

LS Sensitivity (Citlivost LS)
LS Alert Window Start (Zaciatok okna upozornenia LS)
LS Alert Window Width (Sirka okna upozornenia LS)

Pre Atrial LS Refractory Period (Refrakénd peridda LS pred predsiefiovou
udalost’ou),

Post Atrial LS Refractory Period (Refrakénd peridda LS po predsieniovej
udalosti),

Pre Ventricular LS Refractory Period (Refrakénd perioda LS pred
komorovou udalost'ou),

Post Ventricular LS Refractory Period (Refrakéna perioda LS po
komorovej udalosti),

Post LS Refractory Period (Refrakéné peridda po LS),

e CCM™ Signal (Signal CCM™),

©)

o

©)

o

pocet impulzov na sekvenciu impulzov CCM™,
oneskorenie spustac-signal CCM™ (interval spojenia),
uvodna amplitada signalu CCM™,

trvanie fazy individudlnych faz v kazdom impulze CCM™ v sekvencii
impulzov CCM™.,

V tomto okne sa tiez zobrazuje znacka v 'avom hornom rohu zobrazenia, ktora
oznacuje polohu kurzora v ms. Rovnako sa v nom objavi text ,Modified*
(Zmenené) vedla prislusnej znacky, ked” doslo k zmene parametra v tomto okne.
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Konvencie pre tento graf su tieto:

e Udalosti predsiene, komory a LS sa zobrazuju ako vertikdlne Ciary pod
horizontalnou osou grafu.

e Prahové hodnoty snimania sa zobrazuji ako malé obdizniky pod snimanymi
udalostami. Vzdialenost’ od osi je imernd ich hodnote.

e Refrakéné periody LS sa zobrazuju ako svetlomodré obdizniky s prislusnou
Sirkou s okrajom s bodkovanou ¢iarou.

e Okno upozornenia LS sa zobrazuje ako svetlozlty obdiznik s prislusnou $irkou
s okrajom s bodkovanou ¢iarou.

e Sekvencia impulzov CCM™ sa zobrazuje ako hranata vina.
e Vyvazovacia faza sa zobrazuje ako zelend zona.
e Okno Sumu sa zobrazuje ako svetlo¢ervena zdona.

e Cas vyskytu udalosti LS spadajucich mimo graf je uvedeny v sivej zéne na
lavej strane grafu.

Grafické zobrazenie je mozné nastavit na Dynamic (Dynamické) alebo Static
(Staticke).

3.2.1 Dynamické zobrazenie

V Dynamic View (Dynamické zobrazenie) je jedna peridéda aktualneho EKG
zobrazena vedla (grafickych) parametrov zobrazenych podl'a vysSie uvedeného
popisu spolu s ozna¢enymi udalostami. Dynamic View (Dynamické zobrazenie)
je dostupné len vtedy, ked je zapnuty Marker Mode (Rezim znaciek). V tomto
zobrazeni nie je dovolena Ziadna zmena hodnét parametrov. Pri pokuse o zmenu
hodnoty parametra sa rezim grafu automaticky prepne na Static View (Statické
zobrazenie).

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l IJ_'I Train
LS
i

Shert AV V Ref

Obrézok 19: Grafické zobrazenie (dynamické)
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3.2.2 Statické zobrazenie

V Static View (Statické zobrazenie) sa nezobrazuje EKG — zobrazené su len
hodnoty parametrov, ktoré je mozné menit’. Ak chcete zmenit’ hodnotu parametra,
potiahnite ju kurzorom do vnutra grafu do pozadovanej polohy (¢iselnd hodnota
parametra sa zobrazi, ked’ nan ukazete kurzorom alebo ked ho presuniete).
Ak chcete otvorit’ zoznam moznych hodnot pre parameter, zvol'te ho kurzorom.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

1 {1 ITrain

=

Short AV V Ref

Obréazok 20: Grafické zobrazenie (statické)

Kliknutie Tavym tlacidlom klavesnicovej mys$i alebo dotyk stylusom na obrazovku
spdsobi zvicSenie grafu. Kliknutie pravym tlac¢idlom klavesnicovej mysi alebo dotyk na
obrazovku stylusom so stlacenym tlacidlom sposobi zmenSenie grafu. Ked je graf
zvacseny, v jeho dolnej Casti sa objavi posuvac.

Okrem toho je poloha kurzora vzh'adom na komorova udalost’ uvedena v l'avom hornom
rohu grafu.

Pre hodnoty parametrov v grafickom zobrazeni sa tieZ pouziva farebnd konvencia
¢ierna/modréa/Cervend (naprogramované, ¢akajuce, konflikt).

3.3 Dopytovanie
3.3.1 Komunikacia s implantovanym generatorom OPTIMIZER Vs IPG

Umiestnite programovaci modul nad miesto implantacie do vzdialenosti nie viac
ako 3,5cm od implantovaneho generatora OPTIMIZER IVs IPG. Blikajuce
zelené alebo ZIté svetlo na indikatore sily signdlu znamend, Ze generator IPG je
v ramci komunikaéného rozsahu programovacieho modulu. Blikajuce cervené
svetlo znamena, Ze vzdialenost’ je prili§ velka a komunikdcia mdéze byt narocna.
Ziadne svetlo znamena, Ze programovaci modul a generator OPTIMIZER 1Vs
IPG st uplne mimo komunikaéného rozsahu alebo Ze batéria generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG je uplne vybitd, kvoli Comu nie je generator schopny
komunikovat’ s programovacim modulom.
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3.4

3.3.2 Dopytovanie generatora OPTIMIZER Vs IPG

Na ¢itanie hodndt parametrov generatora OPTIMIZER 1Vs IPG vykonajte jeden
z tychto krokov:

e Stlacte tlacidlo Interrogate (Dopytovat) na programovacom
module alebo

e Zvol'te ikonu Interrogate (Dopytovat’) pod kartou File (Stbor) na panele
s ponukami, alebo

e Zvolte tlacidlo Interrogate (Dopytovat’) na panele programovania

Ak je dopytovanie uspesné, v aplikacii OMNI 11 Programmer sa zobrazi hlasenie
»Interrogation OK* (Dopytovanie v poriadku). Sériové Cislo a napitie batérie
dopytovaného generdtora OPTIMIZER 1Vs IPG sa objavi pod kartou parametrov
A/V na obrazovke programatora.

Ak vSak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom
implantécie, dopytovanie moéze byt netispe$né. V pripade zlyhania komunikécie
sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,Interrogation Error“ (Chyba
dopytovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tlacidla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Interrogate (Dopytovanie) na programovacom module.

Zmena hodnot parametrov

Parametre pomocky OPTIMIZER 1Vs st zoskupené do Siestich kategorii:

A/V: Sluzi na zobrazenie sériového Cisla generatora IPG, napitia batérie,
prevadzkového rezimu, snimania pravej Casti srdca a parametrov ¢asovania.

CCM™ Train (Sekvencia CCM™): Parametre, ktoré definuji signal CCM™.,

CCM™ [Inhibit (Potlacenie CCM™): Parametre, ktoré spdsobuju potlacenie
terapie srdcovou kontrakénou moduléciou.

LS: Parametre snimania a ¢asovania pre lokalne snimanie.

CCM™ Schedule (Plan CCM™): Parametre, ktoré riadia planované dodavanie
signdlov CCM™,

Charger (Nabijacka): Limity parametrov merané nabijackou Mini Charger,
pri ktorych prekroceni sa na nabijacke Mini Charger zobrazi Ciselny kod
zodpovedajuci limitu, ktory bol prekroceny.

Pre kazdu tato skupinu je v aplikdcii OMNI II Programmer k dispozicii karta
programovania. Hodnoty parametrov je mozné zobrazit a zmenit na obrazovkach,
na ktorych sa tieto karty nachadzaju.

Ak chcete zmenit’ hodnotu parametra, postupujte takto:

Zvol'te kartu parametra, ktory chcete zmenit'.

Zvol'te hodnotu parametra, ktoru chcete zmenit. Objavi sa okno so vsetkymi
moznymi hodnotami pre dany parameter.
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Vyberte novi hodnotu z prislusného zoznamu. Téato hodnota bude novou
hodnotou daného parametra.

Zaciarkavacie policka sa pouzivaju na aktivaciu/deaktivaciu parametrov. Symbol
zaCiarknutia (¥) znamend, Ze dana moznost’ je zvolena. Na zmenu prislusne;j
moznosti zvol'te policko nalavo od daného nazvu parametra.

Ak nastavenie urcitej hodnoty parametra nie je pouziteIné v kontexte ostatnych
zvolenych parametrov, tato hodnota sa nezobrazi.

Upozornujeme, ze hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke programatora sa
neodoshi do pomdcky IPG, kym sa nevyda prikaz Program (Programovat). Dalej
upozorinujeme, Ze pocas zmeny parametrov na obrazovke programatora nie je nutné drzat’
programovaci modul nad generatorom OPTIMIZER IVs IPG. Ked’ je zmeneny parameter
pripraveny na naprogramovanie do pomdocky, spravne umiestnite programovaci modul
nad miesto implantacie a vydajte prikaz Program (Programovat’).

3.4.1 Farebna konvencia parametrov

Na oznacenie hodndt programatora a konfliktov sa pouziva tito farebna
konvencia:

o Cierna: pre aktualne hodnoty parametrov generatora OPTIMIZER IVs
IPG; t.j. posledné dopytované/naprogramované hodnoty parametrov.

e Modré: pre zmenené povolené hodnoty; t.j. hodnoty parametrov odlisné
od naprogramovanych hodnét, ktoré ked sa zvolia, nebudd mat za
nasledok konflikt parametrov.

o Cervena: pre zmenené nepovolené hodnoty; t.j. hodnoty parametrov
odlisné od naprogramovanych hodndt, ktoré ked’ sa zvolia, budd mat
za nasledok konflikt parametrov.

Farebna konvencia ¢ierna/modra/Cervena (naprogramované, ¢akajuce, konflikt) sa
tiez pouziva v zozname moznych hodnot pre konkrétny parameter. Takto mozZe
pouzivatel' vidiet' vSetky tri typy hodndt parametrov zobrazené v zozname
vyberov pre parameter a dopredu vediet’, ¢i vyber konkrétnej hodnoty parametra
bude alebo nebude mat’ za nasledok konflikt parametrov.

3.4.2 Konflikty parametrov

Ked’ sa zvolia hodnoty parametrov, ktoré nie su vzajomne kompatibilné, ddjde
ku konfliktu parametrov. Typické konflikty wvznikaju pri  pokusoch
0 naprogramovanie intervalov casovania, ktorych sucet je mensi ako iny
naprogramovany parameter. Aplikacia OMNI Il Programmer nepovoli
naprogramovanie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG hodnotami parametrov, ktoré
budi mat’ za nasledok konflikt parametrov.

Ked dojde ku konfliktu parametrov, hodnoty parametrov v konflikte sa zobrazia
Cervenou farbou. Okrem toho sa na panele programovania zobrazi chybové
hlasenie pre kazdy parameter v konflikte.
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3.5

Chybove hlasenie konfliktu parametrov obsahuje tieto informacie:
e ktoré hodnoty parametrov su v konflikte,
e vysvetlenie pri¢iny vzniku prislusného konfliktu,

e nézvy kariet programovania, v ktorych sa nachadzaju parametre
v konflikte.

Na vyrieSenie konfliktu parametrov sa musia zvolit’ nové hodnoty pre parametre,
ktoré sposobuju prislusny konflikt. Parametre v konflikte je mozné vel'mi rychlo
zobrazit’ tymto sposobom:

e Zvolte prislusné chybové hlasenie. Objavi sa zoznam parametrov
v konflikte.

e Zvol'te nazov parametra v tomto zozname na zobrazenie tabul’ky vSetkych
jeho moznych hodnot.

e Zvolte novl ,modru*“ hodnotu pre prisluSny parameter zo zoznamu
hodn6t parametra.

Parametre v konflikte je tiez mozné najst’ priamo pod kartami programovania,
ked’ze prislusné hodnoty st zobrazené Cervenou farbou. Vyhladajte nazvy kariet
suvisiacich s danou chybou v chybovom hldseni zobrazenom na panele
programovania.

Upozoriiujeme, ze je dovolené zvolit’ parameter, ktory sposobuje konflikt, pod
podmienkou, Ze sa zmeni ind hodnota parametra, ktora dany konflikt vyriesi.

Programovanie
3.5.1 Programovanie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG

Programovanie generatora OPTIMIZER IVs IPG je povolené len vtedy,
ked’ nesposobi ziadny konflikt parametrov.

Tla¢idlo Program (Programovat’) bude indikovat, ¢i je zmenend hodnota
parametra povolena, a to takto:

e Tlac¢idlo bude deaktivované, ak je pritomny konflikt parametrov.

e Tlacidlo bude blikat namodro, ked’ dosSlo k zmene hodndt parametrov
a nie je pritomny konflikt parametrov.
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Ak chcete naprogramovat’ zmenené hodnoty parametrov, postupujte takto:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opdtovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Odoslite hodnoty parametrov aplikdcie OMNI II Programmer do
generatora OPTIMIZER IVs IPG pomocou prikazu Program
(Programovat’). Na vydanie tohto prikazu vykonajte jeden z tychto krokov
(prislusné moznosti budia aktivované len vtedy, ked’ nie je pritomny
konflikt parametrov):

o Stlacte tlacidlo Program (Programovat’) na programovacom
module alebo

o Zvolte ikonu Program (Programovat) pod kartou File (Subor)
na panele s ponukami, alebo

o Zvolte tla¢idlo Program (Programovat’) na panele programovania

Ak je programovanie uspesné, v aplikdcii OMNI II Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom
implantacie, programovanie moze byt neuspesné. V pripade zlyhania
komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Programming
Error (Chyba programovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tlac¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Program (Programovanie) na programovacom module.

Upozoriujeme, Ze po vykonani prikazu Program (Programovat’) sa zmenené
hodnoty parametrov na obrazovke aplikacie OMNI Il Programmer zmenia na
Cierne, ¢o bude znamenat’, Ze su teraz naprogramovanymi hodnotami parametrov
generatora OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.5.2 Funkcie Cancel (Zrusit’) a Undo (Zrusit’ zmenu)

Zmeny hodn6t parametrov je mozné resetovat’ na predchédzajice hodnoty dvomi
roznymi sposobmi. Metoda pouzita na resetovanie zmenenych parametrov zavisi

od toho, ¢i zmenené parametre boli alebo neboli naprogramované do generatora
OPTIMIZER Vs IPG.

3.5.2.1 Cancel (Zrusit’)

Ak doslo k zmene T'ubovolnych hodnét parametrov, ktoré este neboli
naprogramované do generatora OPTIMIZER 1Vs IPG, prikaz Cancel
(Zrusit) vykond reset prislusnych hodndt parametrov na ostatny sibor
dopytovanych/naprogramovanych hodnét.
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Zmeny mozete zrusit’ takto:

e Zvolte tlacidlo Cancel (Zrusit) na panele programovania.
Toto tlacidlo je aktivované len vtedy, ked’ doslo k zmene hodnoty
parametra; alebo

e Zvolte ikonu Cancel (Zrusit') pod kartou File (Subor) na panele
s ponukami.

Upozornujeme, Ze po vykonani prikazu Cancel (Zrusit) sa prislusné
hodnoty parametrov na obrazovkach aplikacie OMNI Il Programmer
zmenia na ¢ierne, ked’Ze su rovnaké ako hodnoty parametrov v generatore
OPTIMIZER 1Vs IPG. Ak nedoslo k dopytovaniu ziadnej pomocky
a udaje parametrov boli nacitané zo suboru .tip, hodnoty programatora
sa stant hodnotami ulozenymi v $tandarde (subore .tip).

3.5.2.2 Undo (ZruSit’ zmenu)

Ak bol generdtor OPTIMIZER IVs IPG preprogramovany novym
suborom hodnét parametrov, prikaz Undo (Zrusit zmenu) vykona reset
prislusnych ~ hodnot  parametrov  na  predchadzajuci  subor
naprogramovanych hodnét.

Posledné vykonané programovanie mozete zrusit’ takto:

e Zvol'te tlac¢idlo Undo (Zrusit' zmenu) na panele programovania.
Toto tla¢idlo je aktivované len po vykonani prikazu Program
(Programovat’); alebo

e Zvolte ikonu Undo (Zrusit' zmenu) pod kartou File (Subor) na
panele s ponukami.

Ak je prikaz Undo (Zrusit zmenu) uspesny, v aplikacii OMNI II
Programmer sa zobrazi hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie
v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, prikaz Undo (Zrusit zmenu) mdze byt neuspesny. V pripade
zlyhania komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie
,Programming Error® (Chyba programovania) spolu s moznostami
Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programo-
vacieho modulu a vyberom tlacidla Retry (Znova).

3.6 Pouzivanie Standardov

Niektoré Standardné kombindcie parametrov su uzitocné v urcitych klinickych situdciach.
Specifické programy je mozné uloZit ako Standardy (tiez zname ako pouzivatelské
predvolby). Sabory obsahujuce Standard maja Specialny format, ktory dokaze
interpretovat’ len aplikicia OMNI II Programmer. Pripona tychto stiborov je ,..tip“. Udaje
sa zo suborov .tip ¢itaji a do nich zapisuji pomocou prikazov Open (Otvorit’) a Save
(Ulozit’) aplikdcie OMNI Il Programmer. Aplikacia OMNI Il Programmer ako taka sa
moze tiez pouzivat ako editor Standardov.

Této Cast’ obsahuje informacie o pouZzivani a ukladani konfiguracii hodnot parametrov.
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3.7

3.6.1 Otvorenie Standardného siiboru
Standardny (.tip) stiibor je mozné nacitat’ takto:

e Zvolte ikonu Open standard... (Otvorit' Standard...) pod kartou File
(Subor) na panele s ponukami.

e Otvori sa kontextové okno Open (Optimizer 1Vs) (Otvorit
(Optimizer 1Vs)), ktoré obsahuje nazvy a umiestnenia Standardnych
suborov, ktoré je mozné nacitat. Zvolte Standardny subor, a potom
kliknite na Open (Otvorit)).

Ked sa hodnoty parametrov nacitaji zo Standardu, tieto hodnoty sa stanu
aktualnymi hodnotami programadtora. Z tohto vyplyva, ze:

e Ak bol generator OPTIMIZER IVs IPG dopytovany pred otvorenim
Standardného stboru, hodnoty prislusného Standardu, ktoré st odlisné od
prisluSnych hodn6t parametrov pomdcky, sa zobrazia modrou farbou
a nazov prislusného suboru .tip sa objavi v zahlavi okna.

e Ak nedoslo k dopytovaniu pomoécky, hodnoty Standardu sa zobrazia
C¢iernou farbou a nazov prislusného standardu sa objavi v zahlavi okna.

3.6.2 UloZenie Standardného stiboru
Stbor hodnot parametrov je mozné ulozit’ do Standardného (.tip) suboru:

e Zvolte ikonu Save current standard... (Ulozit' aktualny Standard...) pod
kartou File (Subor) na panele s ponukami.

e Otvori sa kontextové okno Save (OptimizerlVs) (Ulozit' (OptimizerIVs)).
Zadajte nazov Standardu, ktory sa ma ulozit, a potom kliknite na Save
(Ulozit).

Nacitanie a exportovanie informacii
3.7.1 Nacitanie suborov dennika
Subor Log (Dennik) je mozné nacitat’ takto:

e Zvolte ikonu Open log file... (Otvorit’ sibor dennika...) pod kartou File
(Subor) na panele s ponukami.

e Otvori sa kontextove okno Open (OptimizerlVs) (Otvorit
(OptimizerlVs)), ktoré obsahuje nazvy stuborov znaliek, ktoré je mozné
nacitat’. Zvol'te subor znaciek, a potom kliknite na Open (Otvorit).

Otvori sa okno znaciek a farba textu v okne dennika sa zmeni na modru,
¢o znamena, Ze prislusny dennik nezodpovedéa dopytovanej pomocke.
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3.8

3.7.2 Exportovanie udajov

Aktudlne hodnoty parametrov, Statistické pocitadla a znacky panela dennika je
mozn¢é ulozit’ do textovych suborov takto:

e Zvol'te ikonu Export programs (Exportovat’ programy) pod kartou Log
(Dennik) na panele s ponukami na exportovanie hodnot parametrov.

e Zvolte ikonu Export statistics (Exportovat’ Statistiku) pod kartou Log
(Dennik) na panele s ponukami na exportovanie $tatistiky pomocky.

e Zvolte ikonu Export marker (Exportovat znacku) pod kartou Log
(Dennik) na panele s ponukami na exportovanie obsahu panela dennika.

Vo vsetkych pripadoch sa najprv otvori kontextové okno Open (Optimizer 1Vs)
(Otvorit (Optimizer 1VS)), kde sa musi zvolit' ndzov stboru znaciek stvisiaci
S prislu§snou pomdckou.

Potom sa otvori okno Save (Optimizer 1Vs) (Ulozit' (Optimizer 1VSs)), ktoré
umozni pouzivatel'ovi zadat’ prisluSny ndzov a, v pripade potreby, vytvorit’ novy
priecinok pre subor, ktory sa ma exportovat’.

Dennik a zaznam EKG

3.8.1 Dennik

Aplikdcia OMNI II Programmer vedie dennik vSetkych svojich interakeii
s generdtorom OPTIMIZER Vs IPG. Tento zdznam je mozné pouzivat ako
register na rychly pristup k Specifickym udajom spojenym s komunikiciami.
Rovnako je mozné nastavit’ zdlozky na ziskanie rychleho pristupu k Specifickym
udalostiam a stavom, ktorym treba v EKG pacienta venovat’ §pecidlnu pozornost’.

Nizsie je uvedeny popis zékladnych funkcii dennika:

e Dennik pre konkrétny generator OPTIMIZER 1Vs IPG sa vytvori pri
prvom dopytovani tejto pomacky.

e Kazda komunikac¢na udalost’, ktora sa udeje medzi aplikaciou OMNI II
Programmer a generdtorom OPTIMIZER IVs IPG, sa objavi v okne
dennika spolu s daitumom a ¢asom kazdej interakcie.

e Ak chcete ziskat’ viac informacii o udalosti v denniku, dvakrat kliknite na
prislusnt udalost’ na panele dennika. Ak st so zvolenou udalost’ou spojené
udaje, udeju sa tieto moznosti:

o Ak dobjde k wvyberu udalosti Interrogation (Dopytovanie) alebo
Programming (Programovanie), hodnoty parametrov zobrazené
aplikaciou OMNI Il Programmer s suborom hodnét pritomnych
v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

o Ak dojde k vyberu udalosti zahffiajicej vyraz Statistics (Statistika)
(vymazanie/nacitanie/resetovanie), hodnoty na panele Statistiky
sa nastavia na hodnoty pritomné v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

e Pre vSetky ostatné zaznamenané udalosti (zalozky, zaCiatok/koniec rezimu
znaciek atd’.) sa objavi hldsenie s informdciou, Ze dana udalost nema
ziadne suvisiace udaje na zobrazenie.
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3.9

3.8.2 Zaznam EKG
EKG pacienta je mozné zaznamenat’ takto:

e Zvolte ikonu Start Recording (Spustit’ zaznam) pod kartou Log (Dennik)
na panele s ponukami.

Zastavenie zaznamu EKG sa musi vykonat’ tym istym postupom.

Ked je generator OPTIMIZER [Vs IPG nastaveny na Marker Mode (Rezim
znaciek), EKG sa zacne zaznamendvat automaticky. Ked sa Marker Mode
(Rezim znaciek) zastavi, zastavi sa aj zaznam EKG.

V zazname EKG sa znacky zobrazuju rovnako ako v okne Marker (Znacka).
(Pozri ¢ast’ 3.13 pre viac informadcii o znackach.)

Segmenty zaznamenaného ECG sU zobrazené v okne Marker (Znacka).

Nudzové programovanie

Programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) moze
naprogramovat generator OPTIMIZER IVs IPG do ntdzového rezimu (rezim OOO,
CCM OFF (Vypnuté CCM)), aj ked’ je programator vypnuty (bud’ je tabletovy pocitac
vypnuty, alebo nefunguje).

3.9.1 Nudzové programovanie, ked’ je programator vypnuty

Poznamka: Aj ked’ je programator vypnuty, programovaci modul musi byt pred
pouzitim funkcie nidzového programovania aj tak zapojeny do skrinky rozhrania
programatora OMNI 1l Programmer.

Nudzové programovanie pri vypnutom programatore OMNI Il Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software) je mozné dosiahnut umiestnenim
programovacicho modulu nad miesto implantacie a stlaCenim tla¢idla nidzového
programovania na programovacom module. Ak je nudzové programovanie
uspesné, svetelny indikator nudzového programovania na programovacom
module na niekol’ko sekund zablika.

Vystraha: Ked sa funkcia nudzového programovania pouziva s vypnutym
programatorom OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software), programovaci modul pouziva litiovii batériu s dlhou
zivotnost'ou v skrinke rozhrania programétora OMNI Il Programmer.
Nabitie tejto batérie sa spotrebiiva len vtedy, ked’ je rozhranie
programatora odpojené od tabletového pocitaca alebo ked je
programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) vypnuty pri vykonavani ntidzového programovania. Aj ked’
je odhadovand priemernd Zivotnost’ litiovej batérie v skrinke rozhrania
programatora OMNI 1l Programmer 54 mesiacov, napdtie litiovej
batérie v skrinke rozhrania programatora OMNI Il Programmer je
nutné pravidelne kontrolovat’, aby ste sa uistili, ze batéria nie je
vybitd. Hodnotu napitia tejto batérie je mozné odcitat’ vyberom ikony
Interface battery (Batéria rozhrania) pod kartou Info (Informécie)
Vv aplikacii OMNI II Programmer. Ak je napdtie tejto batérie nizSie
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ako 2,5V, batéria v skrinke rozhrania programatora OMNI 1l
Programmer sa musi vymenit. V pripade potreby vymeny batérie
kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics. Vymenu
tejto batérie nema vykondvat’ operator.

Na vykonanie akejkol'vek inej operacie je nutné zapnut systém programatora
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).

3.9.2 Nudzové programovanie, ked’ je programator zapnuty

Pomocou prikazu Urgent Programming (Urgentné programovanie) je mozné
generator OPTIMIZER 1Vs IPG naprogramovat’ siborom bezpe¢nych parametrov
(rezim OO0, CCM OFF (Vypnuté CCM)).

Prikaz Urgent Programming (Urgentné programovanie) je mozné vydat
umiestnenim programovacieho modulu nad implantat a vykonanim jedneho
z tychto krokov:

e Zvol'te ikonu Urgent Programming (Urgentné programovanie) na panele
programovania, alebo

e Zvolte ikonu Urgent programming (Urgentné programovanie) pod
kartou Tools (Néstroje) na panele s ponukami, alebo

e Stlacte tlac¢idlo F4 na klavesnici tabletového pocitaca, alebo

e Stlacte tlacidlo nddzového programovania na programovacom module
(pozri Cast’ 1.5).

Ak je operacia urgentného programovania uspesna, na programatore sa zobrazi
hlasenie ,,Urgent Programming OK* (Urgentné programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, operdcia urgentného programovania moze byt neuspesna.
V pripade zlyhania komunikéacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie
,urgent Programming Error< (Chyba urgentného programovania) spolu
s 3 kratkymi vystraznymi pipnutiami a moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tlac¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla nidzoveého programovania na programovacom module.

Po uspesnej operacii urgentného programovania sa generator OPTIMIZER 1Vs
IPG nastavi do rezimu Standby (Pohotovostny) (OO0, CCM OFF
(Vypnuté CCM)).

3.10 Rezim magnetu

Ak  umiestnite magnet stimuladtora nad miesto implantacie  generatora
OPTIMIZER IVsIPG a podrzite ho v tesnej blizkosti tejto pomdcky aspon na dva
srdcové cykly (2 — 3sekundy), uvediete generator OPTIMIZER 1Vs IPG do stavu
Permanent Off (Trvale vypnuté).
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Poznamka: Tato funkcia je uzito¢na na vypnutie dodavania signalov CCM™, ked’ nie je
k dispozicii programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
(napriklad, ked’ je nutné vykonat’' STAT EKG u pacienta na urgentnom prijme, ktory nie
je vybaveny programatorom OMNI 11 Programmer so softvérom OMNI Smart Software).

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG v tomto stave nedodava signaly CCM™, aj ked’ snima
a klasifikuje srdcové udalosti. Tento stav je mozné zmenit' len preprogramovanim
generatora OPTIMIZER [IVs IPG pomocou aplikacie OMNI 11 Programmer pod
dohl'adom lekara.

3.11 Resetovanie generatora OPTIMIZER IVs IPG

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG mé ochranné mechanizmy, ktoré¢ udrziavaju vnitorna
konzistenciu tohto systému. Tieto mechanizmy detegujd vyskyty vnatornych
nezrovnalosti (napr. hodiny neosciluju s ocakavanou frekvenciou).

Ak dobjde k tomuto nepravdepodobnému typu poruchy, generator OPTIMIZER 1Vs IPG
sa prepne do bezpecného stavu s oznacenim rezim ,,DOWN® (Vypnutie). V rezime
,DOWN* (Vypnutie) generator OPTIMIZER IVs IPG nedodava signaly CCM™
a v niektorych pripadoch ani nesnima srdcové udalosti. Tento stav je mozné zmenit len
resetovanim generatora OPTIMIZER 1Vs IPG pomocou aplikacie OMNI 1 Programmer
pod dohl'adom lekara.

Resetovanie generatora OPTIMIZER Vs IPG:

e Umiestnite programovaci modul nad miesto implantacie pombdcky OPTIMIZER
Vs IPG.

e Vydajte generatoru OPTIMIZER 1Vs IPG prikaz Reset (Resetovat) vyberom
ikony Reset device (Resetovanie pomocky) pod kartou Tools (Nastroje) na
panele s ponukami.

Ak je resetovanie generdtora OPTIMIZER IVs IPG uspesné, na obrazovke programatora
sa zobrazi hlasenie ,,Reset Device OK* (Resetovanie pomocky v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom implantécie,
resetovanie moze byt nelspesSné. V pripade zlyhania komunikdcie sa na obrazovke
programatora zobrazi hlasenie ,,Reset Device Error* (Chyba resetovania pomocky)
spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho modulu
a vyberom tlacidla Retry (Znova).

DOLEZITE: Ak sa pristroj nachiadza v rezime ,DOWN®“ (Vypnutie), pred jeho
resetovanim tuto udalost’ zdokumentujte. Po zaznamenani priciny prislusnej zmeny stavu
zobrazenej v aplikdcii OMNI II Programmer kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti
Impulse Dynamics. Uved’te aj informécie o naprogramovanom reZime, v ktorom doslo
Kk prislusnej zmene stavu, a akékol'vek podmienky, ktoré mohli sposobit’ prepnutie
pomdcky do rezimu ,,DOWN* (Vypnutie).
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3.12 Spustenie dodavania signalov CCM™
3.12.1 Moznosti prevadzkovych reZimov

Prevadzkovy stav generatora OPTIMIZER IVs IPG sa nastavuje pomocou tlacidla
Mode (Rezim) pod kartou A/V. Ked zvolite tla¢idlo Mode (Rezim), zobrazi sa
kontextova ponuka Mode, A/V (Rezim, A/V).

Mode, AV b
[Standby {000

Active {ODO)

Obréazok 21: Kontextova ponuka Mode, A/V (ReZim, A/V)
Moznosti prevadzkovych rezimov si:

e Pohotovostny rezim Standby (OOQO): Pomocka sa prepne do
bezpecného rezimu bez dodavania signalov CCM™,

e Active (Aktivny) (ODO): Pomocka pouziva udalosti z predsiene, komory
a lokalneho snimania ako spustace dodavania signalov CCM™,

Programovanie prevadzkového rezimu do generatora OPTIMIZER Vs IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Vyberte prislusny prevadzkovy rezim z kontextovej ponuky Mode, A/V
(Rezim, A/V).

e Vydajte prikaz Program (Programovat’) vykonanim jedného z tychto
krokov:

o Stlac¢te tlacidlo Program (Programovat’) na programovacom
module alebo

o Zvolte ikonu Program (Programovat’) pod kartou File (Subor) na
panele s ponukami, alebo

o Zvolte tlac¢idlo Program (Programovat’) na panele programovania

Ak je programovanie uspesné, v aplikacii OMNI II Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantdcie, programovanie modze byt neuspesné. V pripade zlyhania
komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Programming
Error“ (Chyba programovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tlac¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Program (Programovanie) na programovacom module.
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3.12.2 Moznosti doddvania signalov CCM™

Dodavanie signdlov CCM™ generatorom OPTIMIZER IVs IPG sa nastavuje

pomocou tlacidla CCM OFF (Vypnut¢é CCM) pod kartou CCM™ Train
(Sekvencia CCM™),

Ked’ zvolite tlacidlo CCM OFF (Vypnuté CCM), zobrazi sa kontextova ponuka
CCM Mode (Rezim CCM).

CCM Mode, C...[E]

Continuous
Timed

Obréazok 22: Kontextova ponuka CCM Mode (Rezim CCM)

Moznosti rezimov CCM st:
e CCM OFF (Vypnuté CCM)
e Continuous (Nepretrzité): Len na testovacie tcely.

Vystraha: Generator OPTIMIZER Vs IPG NESMIE BYT NIKDY
PONECHANY v rezime Continuous (Nepretrzité).

e Timed (Casované): Signaly CCM™ budu dodavané podla planu na karte
CCM™ Schedule (Plan CCM™),

Vyber rezimu Continuous (Nepretrzité) spOsobi zobrazenie okna s vystrahou.
Toto okno sa bude znova zobrazovat pri kazdom vydani prikazu programo-
vania na pripomenutie operatorovi, ze rezim Continuous (Nepretrzité)
je uréeny len na testovacie ucely. Neumyselné predizené pouzivanie rezimu
Continuous (Nepretrzité) spOsobi skratenie zivotnosti batérie generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG, ktoré¢ si bude vyzadovat’ ¢asté dobijania.

Omni I Programrner 3

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

._9_. continucus delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
rernember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

Yes | [ Me

Obrazok 23: Vystraha o nepretrzitom dodavani CCM™
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Programovanie rezimu CCM do generatora OPTIMIZER Vs IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Vyberte prislusny rezim CCM z kontextovej ponuky CCM Mode
(Rezim CCM).

e Vydajte prikaz Program (Programovat’) vykonanim jedného z tychto
krokov:

o Stlac¢te tlacidlo Program (Programovat’) na programovacom
module alebo

o Zvolte ikonu Program (Programovat) pod kartou File (Subor) na
panele s ponukami, alebo

o Zvolte tlac¢idlo Program (Programovat’) na panele programovania

Ak je programovanie Uspes$né, v aplikacii OMNI II Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantdcie, programovanie modze byt neuspesné. V pripade zlyhania
komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Programming
Error“ (Chyba programovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovaciecho modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Program (Programovanie) na programovacom module.

3.13 Udalosti znaciek

Aplikdciu  OMNI II Programmer je moZné pouzit na nastavenie generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG do Marker Mode (Rezim znaciek). Znacky su priznaky, ktoré
predstavuju rézne stavy pomdcky a udalosti detegované pocas jej prevadzky. V tomto
rezime sa vSetky udalosti detegované a vygenerované pomockou OPTIMIZER 1Vs IPG
zobrazia v okne EKG pacienta synchronizované so signdlom EKG pacienta. Znacky
sliZia na analyzu spravania generatora IPG s réznymi naprogramovanymi parametrami.

3.13.1 Zapnutie znaciek
Nastavenie generatora OPTIMIZER IVs IPG do reZzimu znaciek:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

o Zvolte ikonu Marker Mode (Rezim znaciek) pod kartou Tools
(Néstroje) na panele s ponukami, alebo

o Zvolte tlac¢idlo Marker Mode (Rezim znaciek) na panele
programovania.

Ak je programovanie uspe$né, na obrazovke programatora sa zobrazi hlésenie
»otart marker mode (Spustit’ rezim znaciek). V ECG Window (Okno EKG)
aplikacie OMNI II Programmer sa zobrazi panel, na ktorom sa budil zobrazovat’
udalosti znacCiek podla ich vyskytu.
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Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, nastavenie generatora OPTIMIZER 1Vs IPG do rezimu znaciek méze
byt netispe$né a na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie ,,Marker mode
error (Chyba rezimu znaciek) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

3.13.2 Vypnutie znaciek

Rezim znaciek je mozné vypnut takto:

e Zvol'te ikonu Marker Mode (Rezim znaciek) pod kartou Tools (Néastroje)
na panele s ponukami, alebo

e Zvolte tlacidlo Marker mode (Rezim znadiek) na panele
programovania, alebo

e Odstrante programovaci modul z oblasti implantacie. Ak programovaci
modul nemoze komunikovat' s generdatorom OPTIMIZER Vs IPG, rezim
znaciek sa automaticky zrusi.

Vo vsetkych pripadoch sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Marker
mode end OK* (Ukoncenie rezimu znaciek v poriadku).

Kedykol'vek dojde k prikazu komunikacie medzi pomdckou OPTIMIZER IVs
a aplikdciou OMNI II Programmer (programovanie, Citanie Statistiky, meranie
impedancii atd’.), rezim znaciek sa automaticky ukon¢i a opiat sa aktivuje
po dokonceni prislusnej komunikacie.

3.13.3 Snimané udalosti

Snimané udalosti st oznacené znaCkami v podobe farebnych ciar pod zakladnou
uroviou, ktoré pouZzivaju tieto farebné konvencie:

e Purpurova: Snimana udalost’ predsiene
e Zelena: Snimana udalost’ komory

e Cierna: Udalost lokalneho snimania
3.13.4 Dodanie sekvencie CCM™

Dodévanie signalov CCM™ je oznacené znaCkou v tvare modrého obdlZnika,
ktorého Sirka je imerna trvaniu signalu CCM™,

3.13.5 Podmienky potla¢enia CCM™
ZobrazujU sa oznacenia pre tieto udalosti:

e PVC: dve susediace snimané udalosti komory bez intervenujlcej snimanej
udalosti predsiene.

e AT: predsienova frekvencia nad limitom frekvencie predsienovej
tachykardie.

e A Noise (Sum A): sum detegovany kanalom snimania predsiene.

eV Noise (Sum V): sum detegovany kanalom snimania komory.
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e Long AV (DIhé AV): snimany interval AV prekracuje limit ,,Long AV*
(DIhé AV).

e Short AV (Kratke AV): snimany interval AV je kratsi ako limit ,,Short
AV* (Kratke AV).

3.13.6 Stav dodavania signalov CCM™

Stav dodavania signdlov CCM™ je oznaceny znackami a farbou pozadia okna
EKG, ato takto:

e Inactive (Neaktivne): toto oznacenie je zobrazené v 'avom hornom rohu
okna EKG, kym je dodavanie CCM™ neaktivne. Farba pozadia okna
EKG je v tomto pripade biela.

e Active-On (Aktivne-zapnuté): toto oznacenic je zobrazené v lavom
hornom rohu okna EKG, kym je dodavanie CCM™ aktivne a zapnuté.
Farba pozadia okna EKG je v tomto pripade zelena.

e Active-Off (Aktivne-vypnuté): toto oznaéenie je zobrazené v l'avom
hornom rohu okna EKG, kym je dodavanie CCM™ aktivne, ale vypnuté.
Farba pozadia okna EKG je v tomto pripade siva.

3.13.7 Okno prehliadaca dennika

Pri vybere ikony Log Browser (Prehliada¢ dennika) pod kartou Log (Dennik)
sa zobrazi prislusné okno s ndzvom Marker Window (Okno znaciek).

E’Markerwmduw,ﬁﬂld o | =5 &R

5:15:36 16:15:368 16:15:37 18:15:37 18:15:38 161538 16:15:39 16:15:39 18:15:40 18:15:40
Scale (ms/div)

100 = | dx | pent]

Status

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

1 LS [ ]LSWnd [ Active Off

Obréazok 24: Okno znadiek

V pripade generatora OPTIMIZER IVs IPG sa okno prehliadac¢a dennika sklada
z tychto prvkov:

o Casova mierka, ktordl je mozné menit’ pomocou dostupnych moznosti
alebo zadanim hodnoty mierky.

e Tlacidlo Idx na otvorenie okna dennika registra znaciek obsahujiceho
polozky dennika, ktoré je mozné pouzit’ na ucely navigacie.

e Zobrazenie znaciek a oznaceného EKG.

e Vlozené indikatory zéaloziek a suvisiaci text, ak dosSlo k prisluSnému
vyberu.

e Horizontalny posuva¢ na umoznenie prehl'ad4vania v Case.
e Vertikalny posuvac, ked’ sa signaly nezmestia do definovaného okna.

e Tlacidlo Print (Tlacit)).
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Ked dvakrat kliknete na udalost’ v okne dennika registra znacCiek, na obrazovke
s oknom znaciek sa automaticky zobrazia informécie spojené s ¢asovou znackou
danej udalosti. K podobnému spravaniu dojde pri vybere polozky zalozky alebo
prikazu v okne dennika, alebo suvisiaceho indikatora na obrazovke.

Vzdialenost medzi dvomi dostupnymi kurzormi — jednym hlavnym, ktory je
pevny, a druhym, ktory sa posuva v okne — umoziiuje priame merania viacerych
rozmerov ako ¢asovych intervalov alebo napitia.

3.14 Plan CCM™

Ked je generator OPTIMIZER IVs IPG naprogramovany na poskytovanie terapie
srdcovou kontrak¢nou modulaciou v rezime Timed (Casované), prislu$né parametre na
karte CCM™ Schedule (Plan CCM™) sa aktivuju.

Horna polovica tejto karty obsahuje parametre Start Time (Poc¢iato¢ny ¢as) a End Time
(Koncovy cas). Tieto parametre slizia na nastavenie vSeobecného pociato¢ného
a koncového ¢asu poskytovania terapie srdcovou kontrakénou moduléciou pocas kazdého
dila. Plan terapie srdcovou kontrakénou moduldciou je predvolene nastaveny
na distribiciu pocas 24-hodinovej periody kazdy den. Standardné programovanie pre
tieto parametre je takéto:

e Start time (Podiatoény ¢as): Oh O min
¢ End time (Koncovy ¢as): 23h 59 min

Dolna polovica tejto karty obsahuje parametre On Time (Cas zapnutia) a Off Time
(Cas vypnutia). Pomocou parametra On Time (Cas zapnutia) sa nastavuje dizka
planovaného casu, kedy generator OPTIMIZER 1Vs IPG poskytuje terapiu srdcovou
kontrakénou modulaciou v ¢asovom ramci nastavenom parametrami Start time
(Pociatoény ¢as) a End time (Koncovy &as). Pomocou parametra Off Time (Cas
vypnutia) sa nastavuje dizka planovaného ¢asu, kedy generator OPTIMIZER IVs IPG
neposkytuje terapiu srdcovou kontrakénou moduldciou v ¢asovom ramci nastavenom
parametrami Start time (Pociato¢ny ¢as) a End time (Koncovy cas).

Na pravej strane tejto karty je parameter Scheduled (Naplanované). Pomocou parametra
Scheduled (Naplanované) sa nastavuje celkovy naplanovany pocet hodin denne, kedy
generator OPTIMIZER 1Vs IPG poskytuje terapiu srdcovou kontrakénou moduléciou
v Casovom ramci nastavenom parametrami Start time (Pociato¢ny ¢as) a End time
(Koncovy c¢as). Tento parameter sa vypocita podl'a nastaveni pre parametre On Time
(Cas zapnutia) a Off time (Cas vypnutia).

Poznamka: Ked’ sa parameter Scheduled (Naplanované) nastavi na $pecificki hodnotu,
aplikdcia OMNI II Programmer automaticky vypocita a nastavi presné c¢asy pre
parametre On Time (Cas zapnutia) a Off time (Cas vypnutia) pomocou predvolenych
parametrov Start Time (Pociato¢ny ¢as) a End Time (Koncovy ¢as).
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Ak je napriklad frekvencia terapie srdcovou kontrakénou modulaciou nastavena na 7 h
denne distribuovanych pocas 24 h, nastavi tieto Standardné parametre planovania:

3.15

Pociatoény ¢as: Oh  Omin
Koncovy ¢as: 23h 59 min
Cas zapnutia:  1h  0min
Cas vypnutia:  2h  25min
Naplanované: 7h
Statistika

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG zhromazd'uje Statisticky zédznam udalosti a stavov,
ku ktorym dosSlo pocas jeho fungovania. Tento zaznam je mozné nacitat’ do programatora
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) a zobrazi sa v okne
Statistics (Statistika) aplikicie OMNI II Programmer s uvedenim poétu vyskytov kazdého
typu udalosti.

Udalosti, ktoré sa bert do Uvahy, su tieto:

Atrial (Predsienové): pocet snimanych predsienovych udalosti.
Ventricular (Komorové): pocet snimanych udalosti pravej komory.
A Noise (Sum A): poéet detekcii predsiefiového Sumu.

V Noise (Sum V): poéet detekcii komorového §umu.

Short AV (Kratke AV): pocet detekcii stavu kratkeho AV.

Long AV (DIhé AV): pocet detekcii stavu dlhého AV.

PVC: pocet detekcii PVC.

AT: pocet prekroceni limitu frekvencie predsieniove] tachykardie okamzitou
predsienovou frekvenciou.

Trains Delivered (Dodané sekvencie): po¢et dodanych signalov CCM™,

LS Inhibit (Potlac¢enie LS): pocet potlaceni dodavania signalov CCM™ z dovodu
detekcie udalosti lokalneho snimania mimo okna upozornenia LS.

LS Absence (Absencia LS): pocet potlaceni dodavania signalov CCM™
Z dovodu, ze udalosti lokdlneho snimania neboli detegované.

LS in Alert (LS v okne upozornenia): pocet udalosti lokalneho snimania v rdmci
okna upozornenia LS.

3.15.1 Nacitanie Statistiky
Ziskanie statistiky z generatora OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Zvol'te ikonu Statistics (Statistika) pod kartou Tools (Nastroje) na panele
s ponukami.

e Ked sa objavi okno Statistics (Statistika), zvol'te tla¢idlo Read (Citat).
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Statistics

0On - General

Off - General | Off - Inhibition | Last Session

Events Periods Trains Delivered

Atrial _[Ventricular |LS in Alert| Normal | Inhibited | Post-Inhibited During Onset

Obrézok 25: Okno Statistics (Statistika)

Ak je nacitanie Uispesné, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie ,,Read
Statistics OK* (Citanie $tatistiky v poriadku).

Ak vsak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, prenos udajov modze byt netspesny. V pripade zlyhania komunikacie
sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Read Statistics Error (Chyba
Citania $tatistiky) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

Ked je generator OPTIMIZER IVs IPG v Marker Mode (Rezim znaliek)
a v komunika¢nom dosahu programovaciecho modulu programatora OMNI II
Programmer, obsah pocitadiel Statistiky sa dynamicky meni a ukazuje aktualny
pocet vyskytov kazdého typu udalosti.

3.15.1.1 Karty okna Statistiky
e On - General (Zapnuté — v§eobecné)
o Events (Udalosti)

= Atrial (Predsienové): pocet predsienovych udalosti
snimanych pocas planovaného doddvania CCM™

= Ventricular (Komorove): pocet komorovych udalosti
snimanych pocas planovaného doddvania CCM™

= LS in Alert (LS v okne upozornenia): pocet udalosti
lokalneho snimania snimanych pocas planovaného
dodévania CCM™

o Periods (Periddy)

= Normal (Normélne): pocet normalnych peridéd pocas
planovaného doddvania CCM™

= Inhibited (Potla¢ené): pocet potlacenych periéd pocas
planovaného doddvania CCM™

= Post-Inhibited (Po potlaceni): pocet peridd po potlaceni
pocas planovaného dodavania CCM™
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o Trains Delivered (Dodané sekvencie)

= During Onset (Poc¢as nastupu): pocet sekvencii CCM™

dodanych pocas nastupu planovaného
dodavania CCM™

= Total (Celkom): celkovy pocet sekvencii CCM™
dodanych pocas planovaného doddvania CCM™

On — Inhibition (Zapnuté — potlacenie)
o Causes (Priciny)

= AT: pocet uderov predsieniovej tachykardie detegovanych
pocas planované¢ho dodavania CCM™

PVC: pocet PVC detegovanych pocas planovaného
dodavania CCM™

Long AV (DIhé AV): pocet detekcii stavu dlhého AV
pocas planované¢ho dodavania CCM™

Short AV (Kratke AV): pocet detekcii stavu kratkeho AV
pocas planované¢ho dodavania CCM™

LS: pocet udalosti lokalneho snimania mimo okna
upozornenia LS pocas planovaného dodavania CCM™

LS Absence (Absencia LS): pocet udalosti lokalneho
snimania  nedetegovanych  pocas  planovaného
dodavania CCM™

o Noise Episodes (Epizédy Sumu)

= A Noise (Sum A): pocet detekcii predsiefiového Sumu
pocas planovaného dodavania CCM™

=V Noise (Sum V): pocet detekcii komorového §umu pocas
planovaného dodavania CCM™

Off — General (Vypnuté — v§eobecné): Zobrazi sa ten isty zoznam
Statistickych pocitadiel, ako je uvedené v cCasti On — General
(Zapnuté — vSeobecné) (s vynimkou Trains Delivered (Dodané
sekvencie)). Statistika pre ¢as, kedy je generator OPTIMIZER IVs
IPG naplanovany na neposkytovanie terapie srdcovou kontrakénou
moduléciou.

Off — Inhibition (Vypnuté — potlacenie): Zobrazi sa ten isty
zoznam Statistickych pocitadiel, ako je uvedené v casti On —
Inhibition (Zapnuté — potlaGenie). Statistika pre Gas, kedy je
generator OPTIMIZER Vs IPG naplanovany na neposkytovanie
terapie srdcovou kontrakénou moduléciou.

Last Session (Posledna relacia): Statistika pre udalosti Last
Delivery V (Posledné dodané V), Last Delivery Trains (Posledné
dodane sekvencie), Percentage (Percento) a Battery Discharge
Episodes (Epizody vybitia batérie).
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3.15.1.2 Tlacidla okna Statistiky

Read (Citat’): Slizi na &itanie $tatistiky z generatora IPG.
Reset (Resetovat): SIizi na resetovanie $tatistiky v generatore IPG.

Graphic (Grafické zobrazenie): Sluzi na zobrazenie histogramu
Statistiky z aktivnej karty — pozri obrazok 26.

Print (Tla¢it)): Slazi na vytlacenie $tatistiky.

Close (Zatvorit)): Slazi na zatvorenie okna $tatistiky.

11l Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM)

439785

351828

263871

175914

27957

Events

On - General
Periods Trains Delivered

Wentricular

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

Obréazok 26: Histogram S$tatistiky

3.15.2 Resetovanie pocitadiel pomécky

Vynulovanie Statistickych pocitadiel generatora OPTIMIZER IVs IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Zvol'te ikonu Statistics (Statistika) pod kartou Tools (Nastroje) na panele
s ponukami.

o Ked

sa objavi okno Statistics (Statistika), zvolte tla¢idlo Reset

(Resetovat).

Ked'Ze tato operacia vynuluje vnatorné pocitadla pomocky, objavi sa hlasenie
s potvrdenim.

e Ak potvrdite ziadost’ o resetovanie, operacia resetovania sa vykona.

Ak je resetovanie Statistickych pocitadiel tspesné, na obrazovke programatora sa
zobrazi hlasenie ,,Reset statistics OK* (Resetovanie $tatistiky v poriadku).
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Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantécie, resetovanie moze byt neuspesné. V pripade zlyhania komunikacie sa
na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Reset Statistics Error< (Chyba
resetovania Statistiky) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

3.16 Meranie impedancii zvodov

Pomocou generatora OPTIMIZER IVs IPG je mozné merat’ impedanciu zvodov LS a RV
a zobrazit' ju v aplikdcii OMNI II Programmer. Na zmeranie impedancie prislusného
zvodu doda generator OPTIMIZER IVs IPG signal CCM™ cez zvoleny kanal.
Na meranie impedancie sa pouziva sekvencia impulzov s tymito parametrami:

e Number of Pulses (Pocet impulzov): 1
o Amplitude (Amplituda): 5,0
e Phase Duration (Trvanie fazy): 0,5 ms

Impedanciu zvoleného kanalu je mozné merat generdtorom OPTIMIZER IVs IPG
v rdmci rozsahu 50 Q az 2000 Q s presnost'ou do 20 % alebo 10 Q, Cokol'vek je vacsie.

Vystraha: Merania impedancie zvodov nad 1000 Q su velmi nepresné a musia
sa interpretovat’ len ako indikécia elektrickej kontinuity cez prislusny zvod.

PoCas merania impedancie zostdvaji vSetky naprogramované parametre rovnaké
s vynimkou parametrov uvedenych vysSie, ktoré sa menia prechodne. Meranie
impedancie vSak nie je mozné vykonat’, ak nedojde k spustacej udalosti alebo ddjde
k udalosti potlacenia pre hodnoty parametrov naprogramovanych v pomocke.

Meranie impedancie zvodov:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci modul
nad generator OPTIMIZER Vs IPG.

e Uistite sa, ze parameter CCM™ Train Delivery (Dodanie sekvencie CCM™)
je nastaveny na Timed (Casované) alebo Continuous (Nepretrzité).

e Zvol'te ikonu Impedance (Impedancia) pod kartou Tools (Nastroje) na panele
s ponukami.

e Ked sa objavi okno Impedance (Impedancia), zvolte tlacidlo LS alebo RV
na zmeranie impedancie pozadovaného zvodu.

Vystraha: Po vykonani merania impedancie by mal operator vykonat' dopytovanie,
aby sa uistil, Ze naprogramované hodnoty st nastavené podl'a planu.
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! Impedance 29

LS
T

Close

Obrazok 27: Okno Impedance (Impedancia)

3.17 Nastavenie hodin pre OPTIMIZER 1Vs IPG a OMNI |1

Denny ¢as udrziavaji vnatorné hodiny v generatore OPTIMIZER IVs IPG. Tento cas
pouziva mechanizmus planovania poskytovania terapie srdcovou kontrakénou
moduldciou na zapinanie a vypinanie signdlu CCM™ v stlade s naprogramovanymi
parametrami CCM™ Schedule (Plan CCM™),

Na spravu funkcii vnutornych hodin su k dispozicii tri tlacidla:
e Get time (Ziskat’ ¢as): Sluzi na dopytovanie aktualneho ¢asu generatora IPG.
e Set time (Nastavit’ ¢as): SIuzi na manualne nastavenie ¢asu generatora IPG.

e Set with PC time (Nastavit’ s ¢asom pocitac¢a): Sluzi na synchronizovanie ¢asu
generatora [PG s Casom pocitaca.

3.17.1 Citanie ¢asu pomdcky OPTIMIZER IVs

Hodiny redlneho ¢asu pomocky OPTIMIZER IVs st vel'mi presné. Napriek tomu
mdze pocas postupnych mesiacov a rokov aktudlny cas pomocky stratit’
synchronnost’ s aktudlnym miestnym casom. Ak chcete cCitat’ aktualny cas
pomdcky generatora OPTIMIZER Vs IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Zvolte ikonu Time... (Cas...) pod kartou Tools (Nastroje) na panele
s ponukami.

e Ked sa objavi okno Time (Cas), zvol'te tla¢idlo Get Time (Ziskat ¢as).

Upozornenie: Uistite sa, ze vyberate spravne tla¢idlo.
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! Time 24

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 30 @ b8
Set time

PC current time Setwith PC tirme

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Obrézok 28: Okno Time (Cas)

Ak je dopytovanie Uspesné, aktudlny ¢as pomdcky sa zobrazi pod ,,.Device current
time* (Aktualny cas pomocky) v okne Time (Cas).

Ak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom implantacie,
dopytovanie moze byt neuspesné. V pripade zlyhania komunikacie sa na
obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Get Time Error“ (Chyba ziskania
Casu) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacicho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

3.17.2 Nastavenie hodin realneho ¢asu pomécky OPTIMIZER IVs

Hodiny realneho ¢asu pomocky OPTIMIZER 1Vs moézZete nastavit’ bud’ manuélne,
alebo pomocou hodin pocitac¢a. V oboch pripadoch:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad generator OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Zvolte ikonu Time... (Cas...) pod kartou Tools (Nastroje) na panele
s ponukami.

Manualne nastavenie aktualneho ¢asu pomocky OPTIMIZER IVs:

e Zvol'te novy cas v poli Device current time (Aktualny ¢as pomocky).
Tlac¢idlo Set Time (Nastavit’ ¢as) zacne blikat’, o znamena, Ze aktualny
¢as pomocky sa liSi od ¢asu zobrazené¢ho na obrazovke.

e Zvolte tlac¢idlo Set Time (Nastavit ¢as).
Upozornenie: Uistite sa, ze vyberate spravne tla¢idlo.

Ak je zmena Casu uspe$nd, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie
,,oet Time OK* (Nastavenie ¢asu v poriadku).

Ak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom implantacie,
dopytovanie méze byt neuspesné. V pripade zlyhania komunikacie sa na
obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Set Time Error® (Chyba nastavenia
Casu) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).
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Nastavenie aktudlneho Casu generatora OPTIMIZER IVs IPG podla casu
pocitaca:

e Zvolte tlac¢idlo Set with PC Time (Nastavit’ s Casom pocitaca).
Upozornenie: Uistite sa, ze vyberate spravne tla¢idlo.

Ak je zmena Casu UspeSna, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie ,,Set
Time OK* (Nastavenie ¢asu v poriadku).

Ak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom implantacie,
dopytovanie moze byt neuspesné. V pripade zlyhania komunikacie sa na
obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Set Time Error*“ (Chyba nastavenia
Casu) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacicho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

3.17.3 Nastavenie hodin programatora OMNI Il Programmer (so softvéerom
OMNI Smart Software)

Nastavenie systémového casu programatora OMNI II Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software):

e Zvol'te ikonu Set system time... (Nastavit’ systémovy cas...) pod kartou
Tools (Néstroje) na panele s ponukami.

e Objavi sa okno Set system time (Nastavit’ systémovy ¢as), ktoré obsahuje
kalenddr a tiez aktudlny cas programatora OMNI II Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software). Aktualny systémovy datum
je zvyrazneny.

Set system time 3
0]8

1 October, 2012 v Zancel

Sun Mon Tue Wed Thu Fri  Sat

212769

Obréazok 29: Okno Set system time (Nastavit® systémovy ¢as)
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e V pripade potreby kurzorom zvolte novy datum. Ak chcete upravit
prislusny cas, zvolte hodiny, mintty alebo sekundy, a potom zmente
prislusnt hodnotu pomocou tlacidiel so Sipkami nahor alebo nadol
napravo od zobrazenia ¢asu.

e Ked je nastavenie dokoncené, zvol'te tlac¢idlo OK.
e Operaciu mozete zrusit vyberom tlacidla Cancel (Zrusit).
3.18 Chybové hlasenia generatora OPTIMIZER 1Vs IPG odosielane
nabijackou OPTIMIZER Mini Charger
3.18.1 Minimaélne ciel’ové percento pre dodanie CCM™

Generator OPTIMIZER 1Vs IPG vedie zaznam udalosti a stavov, ku ktorym doslo
pocas poslednej aktivnej periddy planovaného dodavania CCM™, Tento zaznam
je mozné pouzit' na vypocet percenta dodanych signdlov CCM™ v porovnani
S poctom udalosti pravej komory snimanych pocas danej periddy.

Parameter minimalneho cielového percenta pre dodanie CCM™ je
predpokladany minimalny pomer dodania sekvencie CCM™.

Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger je moZzné naprogramovat’, aby zobrazila
Ciselny kod vzdy, ked pomer terapie srdcovou kontrakénou moduldciou
nedosiahne naprogramované minimalne cielové percento (Ciselny kod 4 — pozri
Cast’ 7.6.5).

Aktivacia alarmu ¢iselného kodu 4 v nabijacke OPTIMIZER Mini Charger:

o N4jdite parameter Minimum Target % for CCM™ Delivery
(Minimalne cielové % pre dodanie CCM™) pod kartou Charger
(Nabijacka) na panele s ponukami.

e Aktivujte tato funkciu zaciarknutim (¥ ) policka vedl'a mozZnosti Enable
(Aktivovat).

Zobrazi sa aktualne naprogramovana hodnota pre tento parameter.

Ak chcete zobrazit/zmenit’ hodnotu minimélneho ciel'ového percenta pre dodanie
CCM™, postupujte takto:

e Uistite sa, ze parameter Minimum Target % for CCM™ Delivery
(Minimalne ciel'ové % pre dodanie CCM™) je aktivovany.

e 'V pripade potreby vyberte novi hodnotu pre parameter Minimum Target
% for CCM™ Delivery (Minimalne cielové % pre dodanie CCM™).

e Naprogramujte novu hodnotu parametra do generatora
OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.18.2 Maximalne posunutie zvodu

Mozné poskodenie alebo posunutie komorového zvodu je mozné identifikovat’
zmenou impedancie daného zvodu v porovnani s predtym nameranymi
hodnotami.

Merania impedancie zvodov RV a LS bud’ aplikdciou OMNI II Programmer,
alebo nabijackou OPTIMIZER Mini Charger sa ukladaji do generatora
OPTIMIZER Vs IPG.
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Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger meria impedanciu zvodov RV a LS
automaticky na zaCiatku kazdého nabijania. Poslednd namerand hodnota
impedancie pre kazdy zvod sa potom porovna s predtym ulozenymi hodnotami
impedancie pre kazdy zvod.

Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger je mozné naprogramovat’, aby zobrazila
¢iselny koéd vzdy, ked’ impedancia zvodu prekro¢i maximalny tolerovany rozdiel
S ostatnou ulozenou impedanciou zvodu (¢iselny kod 1 — pozri Cast’ 7.6.2).

Aktivacia alarmu ¢iselného kodu 1 v nabijacke OPTIMIZER Mini Charger:

e N4gjdite funkciu Maximum lead displacement (Maximéalne posunutie
zvodu) pod kartou Charger (Nabija¢ka) na panele s ponukami.

e Aktivujte tito funkciu zaciarknutim (V¥ ) policka vedla moznosti Enable
(Aktivovat).

Zobrazi sa aktualne naprogramovana hodnota pre tento parameter.

Ak chcete zobrazit/zmenit' aktualnu hodnotu minimalneho ciel'ového percenta pre
dodanie CCM™, postupujte takto:

e Uistite sa, Ze parameter Maximum lead displacement (Maximalne posunutie
zvodu) je aktivovany.

e V pripade potreby zvolte novi hodnotu pre Maximum lead displacement
(Maximalne posunutie zvodu).

e Naprogramujte novu hodnotu parametra do generatora OPTIMIZER 1Vs IPG.
3.19 Diagnostika lokalneho snimania (LS)

Sekvencie CCM™ sa dodavaju synchronne s vlastnymi komorovymi udalostami
detegovanymi kanalom lokalneho snimania cez zvod LS. Aplikacia OMNI I
Programmer obsahuje nastroj LS Diagnostics (Diagnostika LS), ktory sa moéze pouzit
na vyber vhodnych prevadzkovych parametrov pre kanal LS. Tato ¢ast’ opisuje nastroj
LS diagnostics (Diagnostika LS).

Otvorenie nastroja diagnostiky LS:

e Zvolte ikonu LS Diagnostics (Diagnostika LS) pod kartou parametra LS na
obrazovke programatora alebo

e Zvol'te ikonu LS Diagnostics (Diagnostika LS) pod kartou Tools (Nastroje)
na panele s ponukami.

Objavi sa okno Local Sense Diagnostic (Diagnostika lokalneho snimania). Na pravej
table tohto okna sa objavia parametre suvisiace s lokalnym snimanim:

e Citlivost’ LS (,,Sensitivity*)

e Refrakcéna peridoda pred udalost’ou pravej komory (,,Pre V Ref) — pouzitd na
kanal LS

e Refrakéna periéda po udalosti pravej komory (,,Post V Ref*) — pouzita na
kanal LS
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e Zacliatok okna upozornenia LS (,,Alert Start®)
e Sirka okna upozornenia LS (,,Alert Width®)
e Refrak¢éna perioda po LS (,,Post LS Ref™)

Po spusteni diagnostiky LS sa generdtor OPTIMIZER IVs IPG nastavi do $pecialneho
rezimu, v ktorom sa signaly LS vzorkuji kazdé 2 ms naprie¢ 200 ms intervalom so
stredobodom v udalosti pravej komory. Tieto signdly sa odoSli do aplikacie OMNI II
Programmer na zobrazenie v okne Local Sense Diagnostic (Diagnostika lokalneho
snimania) v podobe histogramov.

Lokélne snimanie je mozné vykonat bud’ manuélne, alebo automaticky:

e Pomocou tlacidla Manual (Manuélne) ziskate histogram LS pre Specificku
citlivost LS zvolent v parametri LS Sensitivity (Citlivost' LS). Pomocou tlacidla
Clear (Vymazat’) mozete vymazat prisluSny graf.

e Tla¢idlo Automatic (Automaticky) sa pouziva na spustenie procesu skenovania
cez hodnoty citlivosti LS. Aplikdcia OMNI II Programmer v tomto rezime
automaticky zhromazdi udaje viacerych roznych citlivosti LS. Automaticky rezim
obmedzuje svoje vyhl'addvanie na histogramy pre citlivosti LS, ktoré poskytuju
udalosti LS, ale ktoré sa vyhybaji nadmernému snimaniu Sumu. Na to s potrebné
dva parametre:

o Noise Threshold (Prahova hodnota Sumu) — ak je pocet intervalov so
snimanim signalu LS v&csi ako tato hodnota, prislusna citlivost’ LS sa bude
povazovat’ za prili§ vysokt a ziska sa novy histogram s pouzitim nizsej
citlivosti (t.j. s vy$Sou prahovou hodnotou snimania).

o Sense Threshold (Prahova hodnota snimania) — ak je pocet intervalov so
snimanim signalu LS mensi ako tato hodnota, prislusna citlivost’ LS sa bude
povazovat’ za prili§ nizku a ziska sa novy histogram s pouzitim vysSej
citlivosti (t.j. s nizSou prahovou hodnotou snimania).

Po dokonceni automatického procesu sa vsetky ziskané histogramy objavia v okne Local
Sense Diagnostic (Diagnostika lokalneho snimania). Operator moze potom zvolit
najvhodnejsiu prahovi hodnotu snimania.

Citlivost’ pouzitd na zhromazdenie udajov snimania pre jeden histogram je parameter LS
Sensitivity (Citlivost’ LS), ktory sa zobrazuje v pravej Casti okna. Parameter Times
(Cykly) oznacuje pocet cyklov tohto vzorkovania na zhromazdenie prislusného
histogramu.

Ziskanim tychto vzoriek pre rdzne hodnoty citlivosti LS sa jasne demonstruje ¢asovanie
udalosti LS vzhl'adom na udalost’ pravej komory. Vysledky diagnostiky LS treba
interpretovat’ takto:

e Modré stipce v histograme znamenajli, Ze prislusny signal LS bol snimany
viackrat ako hodnota poétu uvedena v parametri Events per Bar (Udalosti
na stlpec).

Poznamka: V pripade niz8ich nastaveni prahovej hodnoty snimania LS (vysSia citlivost’)
moze dojst’ k detekcii inych signalov ako LS. Napriklad, podl'a obrazka 35 by vhodna
hodnota pre parameter citlivosti LS bola 1,7 mV.
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Obrazok 30: Okno Local Sense Diagnostic (Diagnostika lokalneho snimania)
po automatickom skene

Po lokalizécii signdlu LS je moZzné nastavit’ refrakéné periody LS a okno upozornenia
bud’ v prisluSnom grafe (potiahnutim a pustenim, rovnakym spdsobom ako v okne
grafického zobrazenia), alebo zmenou hodn6t zobrazenych na pravej strane okna
diagnostiky LS.

Ukoncenie okna diagnostiky LS:

e Zvolte tlacidlo Select (Vybrat). Tento prikaz sluZi na nastavenie hodnot
parametrov LS v aplikacii OMNI Il Programmer na hodnoty v tomto okne
(upozoriiujeme, Ze tato operacia zmeni len hodnoty programatora). Zvolené
parametre sa musia naprogramovat do generatora OPTIMIZER IVs IPG
pomocou prikazu Program (Programovat’) alebo

e Zvolte tlacidlo Cancel (Zrusit). Tento prikaz sluZi na resetovanie parametrov
aplikdcie  OMNI 1l Programmer na posledné dopytované/naprogramovane
hodnoty.

3.20 Vzdialena obsluha

Programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) umoziuje
vzdialené monitorovanie a ovladanie pomoécky cez internet. Po pripojeni je obsluha
identickd s normalnou (lokdlnou) obsluhou s tym rozdielom, Ze niektoré prikazy mozu
byt’ deaktivované v zavislosti od prevadzkového rezimu.

Na spustenie relacie vzdialenej obsluhy musi byt programator OMNI II Programmer
(so softvéerom OMNI Smart Software) pripojeny Kk internetu. Programator OMNI I
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) podporuje bezdrbtové siete
a pripojenia pomocou sietovych kablov. V pripade pripojenia ku kablovej Ethernetove;j
sieti musi byt prislusny sietovy kabel pripojeny k programatoru OMNI II Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software) cez sietovy izolator na lekarske ucely, ktory je
pripojeny ku kazdému programatoru.
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Poznamka: Ako v pripade akéhokol'vek iné¢ho zariadenia pripojeného k internetu,
aj v tomto pripade mdze obcas dojst’ k technickym problémom, ktoré zabrania vzdialene;j
obsluhe a ktoré tak nedovolia vykonanie kontroly implantatu cez vzdialend obsluhu.
V takychto pripadoch je nutné naplanovat’ osobnll kontrolu zastupcom spolocnosti.

Vystraha: Pripojenie programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) k sieti, ku ktorej s pripojené iné zariadenia, moze viest’ k predtym
neidentifikovanym rizikdm pre pacientov, operatorov alebo tretie strany.
Zodpovedna organizacia musi v takychto pripadoch tieto rizika identifikovat,
analyzovat’, vyhodnotit’ a kontrolovat. Okrem toho by mohli nasledné zmeny
sietového/datového spojenia priniest nové rizikd a vyzadovat dodato¢nu
analyzu. Medzi zmeny sietového/datového spojenia patria:

e Zmeny konfigurécie sietového/datového spojenia

e Pripojenie d’alSich poloziek k sietovému/datovému spojeniu

e (Odpojenie poloziek od sietového/datového spojenia

e Aktualizacia zariadenia pripojeného k sietovému/datovému spojeniu
e Inovacia zariadenia pripojeného k sietovému/datovému spojeniu

3.20.1 Pripojenie programatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) ku kablovej Ethernetovej sieti

Pozndmka: Pripojenie tabletového pocitata programatora OMNI 1I
Programmer ku kablovej internetovej sieti sa musi vykonat' len cez sietovy
izolator na lekarske ucely.

V pripade potreby rezimu vzdialenej obsluhy a pripojenia k internetu cez kéblova
siet’ sa musi programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) pripojit’ ku Standardnej sieti 10/100 Ethernet cez nepouZivany sietovy
port RJ-45 na sietovom izolatore na lekarske ucely pripojenom k dolnej cCasti
tabletového pocitaca programatora.

3.20.2 Pripojenie programatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) k bezdrdtovej sieti

V pripade potreby rezimu vzdialenej obsluhy a pripojenia k internetu
cez bezdrotova siet’ sa musi programator OMNI II Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) najprv konfigurovat’ na pripojenie k bezdrotove;j sieti.

3.20.2.1 Konfiguracia bezdrotovej siete OMNI 11

Na obrazovke vyberu kliknite na tlacidlo ,,Configuration (Konfiguracia).
Objavi sa okno Configuration Dialog (Dialdgové okno konfiguracie).
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Configuration Dialog = | = | ez |

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Obrazok 31: Okno Configuration Dialog (Dialdégové okno konfiguracie)

Kliknite na tlacidlo ,,Network Configuration® (Konfigurdcia siete) na
nastavenie spojenia so serverom alebo zmenu nastaveni siete. Objavi sa
okno Network configuration (Konfiguracia siete).

Pozndmka: Ak sa neobjavia Zziadne bezdrotové siete, kliknite na
tlacidlo ,,Refresh (Obnovit) na zobrazenie dostupnych bezdrotovych sieti
v dosahu programatora OMNI 11 Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software).

Metwork configuration (==

Wirelezs nebworks
. Refrazh
Connect
Disconnect F_!ead .
caonfiguration

wired
connection
zettings ..

Showy WAL
Status Addresses

. The system iz not connected to any network.

Cloze

Obrazok 32: Okno Network configuration (Konfiguracia siete)
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Okno Network configuration (Konfiguracia siete) sluzi na zobrazenie
tychto informacii:

Wireless networks (Bezdr6tové siete): zoznam dostupnych
podporovanych bezdrétovych sieti s tymito informéaciami:

o hazov siete,
o percento sily signalu,

o stav pripojenia (ak je programator OMNI Il Programmer
(so softvéerom OMNI Smart Software) pripojeny k danej sieti,
vedla prislusného percenta sily signdlu sa objavi text
,Connected* (Pripojené)).

Status (Stav): stav prislusného pripojenia. Ak je programétor
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
pripojeny k internetu, zobrazi sa cCerveny kruh s hlasenim
,The system is connected to the internet but cannot reach the
server IP address (40.114.12.242).“ (Systém je pripojeny
K internetu, ale nemoéze dosiahnut’ IP adresu servera
(40.114.12.242).). Cerveny kruh s hlasenim ,,The system is not
connected to any network.“ (Systém nie je pripojeny k Ziadnej
sieti.) znamena, Ze urcity problém brani pripojeniu programatora
k internetu.

Statusz

The zysten iz connected to the internet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242].

Statuz

. The system is not connected to any netwark.

Obrazok 33: Indikéatory stavu siete OMNI 11
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3.20.2.2 Prikazy konfiguréacie bezdrotovej siete OMNI 11

Okno Network configuration (Konfiguracia siete) OMNI Il obsahuje tieto
tlacidla prikazov:

e Connect (Pripojit): sluzi na pripojenie k zvolenej bezdrotovej
sieti. Objavi sa dialogové okno hesla, do ktorého musite zadat’ kod
siete (poziadajte spravcu siete o prislusny kod).

e Disconnect (Odpojit): sluzi na odpojenie od zvolenej bezdrotove;j
siete.

e Refresh (Obnovit): slizi na obnovu stavu pripojenia.

e Read configuration (Citat konfiguraciu): sluzi na Gitanie
konfigura¢nych nastaveni z jednotky USB. Prislusna jednotku
USB vam musi poskytnut’ vas spravca siete alebo spolo¢nost
Impulse Dynamics.

e Wired connection settings ... (Nastavenia kabloveého
pripojenia...): Objavi sa dialégové okno TCP/IP Settings
(Nastavenia TCP/IP), do ktorého musite zadat’ nastavenia TCP/IP
(obrat’te sa na spravcu siete).

e Show MAC Addresses (Zobrazit' adresy MAC): Objavi sa
dialogové okno adries MAC sietovych adaptérov s podrobnymi
udajmi adresy MAC kazdého sietového adaptéra nainStalovaného
v tabletovom pocitaci OMNI II Programmer.

e Close (Zatvorit): sluzi na zatvorenie okna.
3.20.3 Prevadzkové rezimy softvéru OMNI II
3.20.3.1 Rezimy spustenia OMNI |1
Softvér OMNI II je mozné spustit’ v jednom z tychto rezimov:
e Clinical Mode (Klinicky rezim)
o Sluzi na lokdlnu obsluhu v klinickom prostredi.

= Tabletovy pocita¢é OMNI II Programmer musi byt
pripojeny ku skrinke rozhrania programatora OMNI I
Programmer pomocou kabla skrinky rozhrania.

e Remote Mode (Vzdialeny rezim)

o Sluzi na vzdialenu obsluhu aplikdcie OMNI II Programmer
v klinickom prostredi.

= Tabletovy pocitac OMNI II Programmer nevyzaduje
pripojené rozhranie. Nad’alej moZe monitorovat’ a ovladat’
pomocku cez internet (vzdialeny programator, daleko od
pacienta).
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e Rezim Remote Listener (Vzdialeny prijimac)

o Slizi na vzdialené monitorovanie aplikacie OMNI I
Programmer v klinickom prostredi.

= Jde o Specificky variant vzdialeného rezimu, v ktorom
aplikacia OMNI II Programmer nemoze ovladat’ pomdcku
(povolené su len operacie monitorovania).

Pozadovany rezim spustenia otvorite vyberom prislusného tlacidla na
obrazovke vyberu programatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software). Prislusny rezim programdtora nie je mozné po
jeho vybere zmenit, kym sa nezatvori aplikacia tohto rezimu a kym sa na
programatore OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
opét’ nezobrazi obrazovka vyberu.

Pre jednotlivé rezimy spustenia platia tieto pravidla:

e Programator v klinickom rezime sa moéze pripojit k jednému
programatoru vo vzdialenom rezime a viacerym programatorom
vV rezime vzdialeného prijimaca, ale nie k inému programatoru
Vv klinickom rezime.

e Programator vo vzdialenom rezime sa mdze pripojit’ len k jednému
programatoru v klinickom reZime. Pri vybere tlac¢idla Remote
Mode (Vzdialeny rezim) v ¢asti OMNI II sa zobrazi toto hlasenie:

»This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER 1Vs IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Vs IPG
through this programmer’s wand.“ (Tento programator OMNI I
Programmer sa nemfze pouzivat na dopytovanie ani programovanie
generatorov OPTIMIZER 1Vs IPG, kym je prihlaseny ako vzdialeny
programator. Predtym, ako bude mozZné pouzit tento programator na
dopytovanie alebo programovanie generatora OPTIMIZER Vs IPG cez
programovaci modul tohto programatora, sa musi ukoncit' relacia
vzdialeného programovania a tento programator OMNI Il Programmer
sa musi reStartovat’.)

e Programator v rezime vzdialeného prijimaca sa mdze pripojit’ len
k jednému programatoru v klinickom rezime.

e Vsetky programatory pripojené k programétoru v Kklinickom
rezime (vzdialeny reZzim a vzdialeny prijima¢) mozu prijimat
rychle spravy a informacie monitorovania (znacky, programovacie
hodnoty, hodnoty Statistiky atd’.).
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e Len programatory v klinickom alebo vzdialenom rezime mozu
odosielat’ rychle spravy.

e Len programator v nadradenom rezime (pozri ¢ast’ 3.20.3.2) je
schopny iniciovat komunikaciu s pomdckou (dopytovanie,
programovanie atd’.). Programator v nadradenom rezime moze byt
programator bud’ vo vzdialenom, alebo v klinickom rezime.

3.20.3.2 Nadradeny/podriadeny rezim softvéru OMNI 11

Softvér OMNI II otvoreny vo vzdialenom alebo klinickom reZime sa
poCas relacie vzdialenej obsluhy modZe stat’ nadradenym alebo
podriadenym. Aplikdciu OMNI II Programmer je moZzné prepinat’ medzi
rezimami Master (Nadradeny) a Slave (Podriadeny) len vtedy, ked je
programator v klinickom rezime.

Ked’ je aplikdcia OMNI II Programmer v nadradenom rezime (vzdialeny
alebo klinicky), ma apIna kontrolu nad generdtorom OPTIMIZER 1Vs
IPG, no ked je aplikicia OMNI II Programmer v podriadenom
rezime, prikazy interagujuce s generatorom OPTIMIZER IVs IPG su
deaktivované (dopytovanie, programovanie, spustenie rezimu znaciek,
Citanie Statistiky atd’.).

3.20.4 Okno Klienta programétora OMNI Il Programmer

Pozndmka: Ak chcete aplikdciu OMNI II Programmer pripojit’ k vzdialenému
serveru OMNI, programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) je nutné najprv pripojit’ k internetu. Pozri casti 3.20.1 a 3.20.2 pre
sposoby pripojenia programatora OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) k internetu.

Okno klienta programdtora sa pouziva na prihldsenie do siete klient-server.
Na otvorenie okna OMNI Il Programmer Client (Klient programétora OMNI 11
Programmer) zvolte ikonu Connect (Pripojit) pod kartou Communication
(Komunikacia) na panele s ponukami.

24 Omni I Programmer Client o || = || & |
Password, ™ Hide:

Client name:  ser

Server P/ Port; 4011412242 20000

Statuz

12/21/2007 35812 Pi: Connected to programmer, connecting bo serer...

Obrazok 34: Okno klienta programéatora OMNI Il Programmer
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3.20.4.1 Pripojenie OMNI Il k vzdialenému serveru

Ked’ sa zobrazi okno klienta programatora OMNI II Programmer, zadajte
tieto informacie:

Poznamka: Na pouzivanie funkcie vzdialenej obsluhy aplikacie OMNI 11
Programmer musi pouzivatel’ od spolo¢nosti Impulse Dynamics dostat’
jedineéné meno pouzivatela a heslo. Spolo¢nost’ Impulse Dynamics
vyzaduje aj povinnu registraciu vhodného nazvu klienta.

Pozndmka: Pri prvom pripojeni k vzdialenému serveru odstraiite
existujuce udaje v poliach pouzivatel'a, hesla a nazvu klienta a zadajte do
nich udaje pouzivatela, heslo a nazov klienta, ktoré vam priradila
spolo¢nost’ Impulse Dynamics.

e User (Pouzivatel): meno pouzivatela kompatibilné s aktudlnym
rezimom spustenia programatora. Ak prislusné meno pouzivatela
nie je registrované na serveri na pracu v aktudlnom rezime
spustenia (klinicky, vzdialeny, vzdialeny prijimac), pripojenie
bude odmietnuté.

e Password (Heslo): heslo zodpovedajuce menu pouzivatel'a, ktoré
je ulozené na serveri.

e Client name (Nazov klienta): nazov (iny ako meno pouZzivatela),
ktory jedineCnym spdsobom identifikuje prislusny programator
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).
Server toto pole nekontroluje, ale je ddlezité na identifikaciu
klientského programétora pri vzdialenom pripojeni k nemu alebo
pri odoslani rychlej spravy (nazov klienta sa objavi v okne
rychlych sprav).

e Server IP/Port (IP/port servera): IP adresa servera. (Toto pole
nastavi spolo¢nost’ Impulse Dynamics na aktudlnu IP adresu
pri dodani programatora OMNI Il Programmer (so softverom
OMNI Smart Software), no po prijati programatora sa toto
nastavenie moze zmenit. Ak k tejto zmene dojde, spolo¢nost’
Impulse Dynamics vam to ozndmi a poskytne vam informécie
o novej IP adrese, ktor& sa ma pouzivat na pripojenie
k vzdialenému serveru OMNI.)

Po zadani vSetkych vysSie uvedenych informacii stlacte klaves Enter alebo
kliknite na tlacidlo Connect (Pripojit). Stav prislusného pripojenia
sazobrazi v prazdnom poli v dolnej casti okna (Status (Stav)).
Ak je pripojenie  UGspe$né, okno klienta programatora OMNI II
Programmer zmizne (spusti sa relacia vzdialenej obsluhy). Ak sa vyskytne
chyba (napr. nespravne heslo alebo problémy s pripojenim), okno klienta
programatora OMNI Il Programmer zostane otvorené a v poli Status
(Stav) sa objavi prislusné hlasenie s vyzvou, aby sa pouzivatel znova
pokdusil o pripojenie.
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Potom je mozné poziadat’ o vzdialené prepojenie z programatora OMNI II
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) v Remote mode
(Vzdialeny rezim):

Klinicky technik vo vzdialenom kontrolnom stredisku (alebo na
I'ubovol'nom inom mieste, pokial’ klinicky technik mé spol'ahlivy
pristup na internet a telefonické pripojenie), ktory méa vzdialeny
programator OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) pripojeny k internetu, moZze iniciovat parovanie
s klinickym programatorom OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) na ziadajuce;j klinike.

Ak pocas relacie vzdialenej obsluhy ddjde k preruSeniu pripojenia
na internet, miestna (podriadend) aplikacia OMNI Il Programmer
zobrazi obrazovku s vystrahou a kontrolované¢ dodavanie CCM™
generatorom OPTIMIZER 1Vs IPG sa vypne. Miestna
(podriadend) aplikacia OMNI 1l Programmer sa automaticky vrati
do nadraden¢ho rezimu po 5po sebe iducich neuspesnych
opatovnych pokusoch o akykol'vek komunikacny prikaz.

Miestna (podriadend) aplikacia OMNI II Programmer sa tiez
vrati do nadradené¢ho rezimu po stlaceni tlacidla urgentného
programovania na programovacom module programatora OMNI 11
Programmer.

3.20.4.2 Zobrazenie okna Kklienta programatora OMNI 1l

Ak

Programmer

chcete zobrazit okno OMNI II Programmer Client (Klient

programatora OMNI II Programmer) po prihlaseni prisluSného
programatora na vzdialeny server, zvol'te ikonu Show Client Window
(Zobrazit' okno klienta) pod kartou Communication (Komunikacia)
na panele s ponukami.

3.20.5 Spustenie relacie vzdialenej obsluhy s programatorom OMNI Il
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)

Na spustenie relécie vzdialenej obsluhy OMNI II musi najprv lekar na prislusnej
klinike zavolat do vzdialeného kontrolného strediska a telefonicky poziadat
o relaciu vzdialenej kontroly. Potom prislusny lekdr musi pripojit’ svoj
programator OMNI Il Programmer (so softverom OMNI Smart Software)
k internetu cez siet'ové alebo bezdrdtové pripojenie.

Ak chcete spustit’ relaciu vzdialenej obsluhy, postupujte takto:

Spustite klinicky programétor v Clinical Mode (Klinicky rezim).

o Zvolte ikonu Connect (Pripojit) pod kartou Communication
(Komunikécia) na panele s ponukami.

o Ked’ sa objavi okno klienta OMNI II, zadajte meno pouzivatela, heslo
a nazov klienta do prislusnych poli a zvolte moZnost Connect
(Pripojit).
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Po vytvoreni pripojenia so sietou klient-server sa na panele programovania objavi
text ,,Operation Mode*“ (Prevadzkovy rezim) spolu s aktudlnym reZimom
prevadzky ,,C/Master”.

e Spustite vzdialeny programator v Remote Mode (Vzdialeny rezim).

o Zvolte ikonu Connect (Pripojit) pod kartou Communication
(Komunikacia) na panele s ponukami.

o Ked’ sa objavi okno klienta OMNI II, zadajte meno pouzivatela, heslo
a nazov klienta do prislusnych poli a zvolte moznost Connect
(Pripojit)).

o Ked sa objavi kontextové okno Select Local Programmer (Vybrat

miestny programator), zvolte pozadovany programator OMNI II
Programmer a zvol'te moznost’ OK.

Po vytvoreni pripojenia so siet'ou klient-server sa na panele programovania objavi
text ,,Operation Mode* (Prevadzkovy rezim) spolu s aktudlnym rezimom
prevadzky ,,R/Slave®.

Prepinanie z rezimu Master (Nadradeny rezim) na Slave (Podriadeny rezim) riadi
klinicky programaétor.

Ak chcete uviest’ klinicky programator do rezimu Slave (Podriadeny rezim)
a vzdialeny programator do rezimu Master (Nadradeny rezim), postupujte takto:

e Zvolte ikonu Slave (Podriadeny rezim) pod kartou Communication
(Komunikacia) na panele s ponukami.

Ked sa ma aplikdicia OMNI II Programmer v klinickom rezime nastavit
do podriadeného rezimu, zobrazi sa toto hlasenie:

»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.
(Vzdialené programovanie generdtora OPTIMIZER Smart IPG vyzaduje
pritomnost’ lekdra a jeho nepretrzité pozorovanie pacienta. Pocas relacie
vzdialeného programovania lekar MUSI drzat’ programovaci modul cely &as
nad miestom implantacie. Okrem toho MUSIA byt prislusny lekar
a vzdialeny operator pocas celej relacie vzdialeného programovania
V nepretrzitom telefonickom kontakte.)

e Ak chcete pokracovat, zvol'te moznost’ OK.

»Operation Mode“ (Prevadzkovy rezim) na panele programovania klinického
programatora sa zmeni na C/Slave.

Medzitym sa ,,Operation Mode* (Prevadzkovy rezim) na panele programovania
vzdialeného programatora sa zmeni na R/Master.
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3.20.6 Ukoncdenie relacie vzdialenej obsluhy OMNI 11

Reléciu vzdialenej obsluhy OMNI II je mozné ukon¢it’ bud’ pomocou klinického,
alebo vzdialeného programatora.

Ukoncenie relacie vzdialenej obsluhy OMNI 1I:

e Po spusteni relacie opat’ zvol'te ikonu Connect (Pripojit) pod kartou
Communication (Komunikacia) na panele s ponukami.

3.20.7 Rychle spravy OMNI 11

Ak chcete odoslat’ rychlu spravu, otvorte okno Chat message (Rychla sprava)
vyberom ikony Send message... (Odoslat’ spravu...) pod kartou Communication
(Komunikacia) na panele s ponukami. Ked sa objavi okno Chat message
(Rychla sprava), napiSte prisluSni spravu do prazdneho pola a stlacte klaves
Enter alebo kliknite na tlacidlo Send (Odoslat). Akékol'vek predtym odoslané
a prijaté spravy sa objavia v okne rychlych sprdv nad prazdnym polom, do
ktorého sa piSe sprava.

Ak prijmete rychlu spravu, ked’ je okno rychlych sprév zatvorené, toto okno
sa automaticky zobrazi.

Chat message

=]
o

Zancel

Obréazok 35: Okno Chat message (Rychla sprava)
3.20.8 Nahratie/stiahnutie dennika OMNI 11

Aplikdcia OMNI II Programmer umozZiluje nahravanie suborov dennika na
vzdialeny server OMNI a ich stahovanie z neho.

3.20.8.1 Okno nahratia/stiahnutia dennika OMNI 11

Okno Log Upload/Download (Nahrat/stiahnut’ dennik) vam umoziuje
odosielat’ subory dennika na server, prijimat’ sibory dennika zo servera,
obnovovat’ subory dennika na serveri a menit nastavenia Siete.
Na otvorenie okna Log Upload/Download (Nahrat/stiahnut’ dennik)
aplikdcie OMNI II Programmer zvolte ikonu Upload/Download log
(Nahrat/stiahnut  dennik) pod kartou Log (Dennik) na panele
s ponukami.
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zer

Pazzword:

Local files

24 Omni I Programmer Log Upload/Download o || = | =

Server IP S Port:

4011412242 443
Refrezh Local S s Refrezh Server

<

Statuz

Obrazok 36: Okno OMNI Il Programmer Log Upload/Download (Nahratie/stiahnutie

dennika programatora OMNI Il Programmer)
3.20.8.2 Obnovenie miestnych suborov OMNI 11

Ak chcete zobrazit miestne subory dennika ulozené v programatore
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software), kliknite na
tlacidlo Refresh Local (Obnovit’ miestne).

3.20.8.3 Obnovenie stborov na serveri OMNI 11

Ak chcete zobrazit’ stbory dennika uloZené na serveri, programdator
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) je nutné
najprv pripojit k internetu. Pozri Casti 3.20.1 a 3.20.2 pre sposoby
pripojenia  programatora OMNI 1l Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) k internetu. Pouzivatel musi zadat’ tieto
informacie:

e User (Pouzivatel'): meno pouzivatela kompatibilné s aktudlnym
reZimom spustenia programatora. Ak prisluSné meno pouzivatela
nie je registrované na serveri, pripojenie bude odmietnuté.

e Password (Heslo): heslo zodpovedajice menu pouzivatel'a, ktoré
je ulozené na serveri.
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e Server IP/Port (IP/port servera): IP adresa servera. (Toto pole
nastavi spolo¢nost’ Impulse Dynamics na aktudlnu IP adresu pri
dodani programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software), no po prijati programatora sa toto nastavenie
mdéze zmenit. Ak k tejto zmene dojde, spolocnost
Impulse Dynamics vam to oznami a poskytne vam informaécie
onovej IP adrese, ktord sa mé& pouzivat na pripojenie
k vzdialenému serveru OMNI.)

Kliknite na tlacidlo Refresh Server (Obnovit’ na serveri). AK je pripojenie
uspesné, zoznam Server files (Subory na serveri) sa aktualizuje. Ak sa
vyskytne chyba, v poli Status (Stav) sa zobrazi chybové hlasenie s vyzvou,
aby sa pouzivatel’ znova pokusil o pripojenie.

3.20.8.4 Nahratie siborov dennika OMNI 11

Ak chcete odoslat’ stibory dennika na server, musite mat’ pripojenie na
internet a zadat’ vyssie uvedené informacie.

Thato operaciu je mozné vykonat len vtedy, ked je softvér OMNI II
spusteny v klinickom rezime.

3.20.8.5 Stiahnutie suborov dennika OMNI 11

Ak chcete prijat’ subory dennika zo servera, musite mat’ pripojenie na
internet a zadat’ vyssie uvedené informacie.

Tato operaciu je mozné vykonat len vtedy, ked je softvér OMNI II
spusteny vo vzdialenom rezime.

4. SOFTVER OMNI SMART SOFTWARE

Softvér OMNI Smart Software je aplikdcia, ktora sa pouziva na ¢itanie a zmenu parametrov
riadiacich generator OPTIMIZER Smart IPG. Téato cast' opisuje rozne funkcie softvéru
OMNI Smart Software.

4.1

Obrazovka aplikacie OMNI Smart Programmer

Po spusteni softvéru OMNI Smart Software sa zobrazi hlavna obrazovka aplikécie
OMNI Smart Programmer, ktord ma tieto Casti:

zahlavie okna,

okno EKG,

panel zobrazenia,
panel Statistiky EKG,
panel s nastrojmi,
panel pomocky,
panel dennika,

panel programovania,
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e panel konfliktov parametrov,
e panel uloh,

e stavovy panel.

T OmnillProgrammer - Optimizer Smart #10015 - Device data, #10015, Jun 13 2017, 15h 19m 235 ==
Scale (ms/dw) Trigger 15:19:37 15:18:38 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:18:40 15:19:40 15:18:41 Rate 74 bpm
h reeze
S1tOtO AV Delay 157 ms
atus
LA EMTain [ lnactive V-LS Delay 8ms
LV [_]Refr  [_|Active On i Ilﬂ i Ilﬂ I II n IIrl I III'I
L LS [ LSWnd | Active Off cCM Active
Gain J\ CCM Train Timed
” -
T @ CCM Delivery on
. Marker view Graph view LS Wizard
0 1 | | Log bar ]
= !" —] ﬁ E E é E] @ Intemogation OK: 6/13/2017 318:57 PM
Interrogat= Frogmm  Canesl Urdo  Restor=  Reset ‘m’ Open Save Tim= Prnt Preview  Print Bbout Stop Urgent Fead statistics OK: 6/13/2017 31853 PH

Start marker mode: B/13/2017 318:59 PM

ing OK: 6/13/2017 3:19:28 PM

N
Optimizer Smat SN 10015 [Active ODO-LS-CCM][Timed  |[7h |iday 391v=p4% i
Current Status ‘Sensmg |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test| Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 94.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
. o Amplitude 16V Discharged events: 0
Total: 94.4% il m Statistics
CCM Channels =V Recent Discharge: E{‘
Reset: Charger Details
LS Recent Charge: @ Log Files
Train Duration 2056 ms to: —
Remote
==
8% 6/13/2017 3:19:43 PM

Obrazok 37: Hlavna obrazovka aplikacie OMNI Smart Programmer

4.1.1 Zahlavie okna

Zahlavie okna je zobrazené v uplne hornej Casti okna. Identifikuje aktudlne
spusteny softvér a prislusny zdroj idajov, o mdze byt

e generator OPTIMIZER Smart IPG; v takom pripade su zobrazené sériové
¢islo pomocky a datum a Cas posledného dopytovania, alebo

e subor obsahujici nominalne hodnoty urcitého modelu; v takom pripade

je zobrazeny jeho nazov, alebo

e stbor obsahujuci uz pouzité a ulozené hodnoty parametrov; v takom
pripade je zobrazeny jeho nazov.

412 Okno EKG

Toto okno je zobrazené v hornej Casti obrazovky. V tomto okne sa postiva EKG
pacienta v realnom cCase. Ked’ je pomdocka OPTIMIZER Smart IPG v Marker
Mode (ReZim znaéiek), na prislusSnom EKG sa zobrazuju znacky pre rbzne

udalosti a stavy, ktoré sa mézu vyskytnut’.

72



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

Obrazok 38: Okno EKG v rezime znadiek — zobrazeny aktivny rezim ODO-LS-CCM

Prislusnd krivka a farebné referencie su zobrazené na Referenénom
panele EKG.

Status
i A M Train [ ]lnactive

V[ |Refr [ |Active On
L LS [ |LSWnd [ Active Off
Obrazok 39: Referen¢ény panel EKG
4.1.3 Panel zobrazenia

Panel zobrazenia obsahuje tlacidla pre tieto prikazy:
e Marker view (Zobrazenie znaliek): sluzi na zobrazenie okna EKG
V zobrazeni znaciek.

e Graph view (Zobrazenie grafu): sluzi na zobrazenie okna EKG
v zobrazeni grafu.

e LS Wizard (Sprievodca LS): slazi na zobrazenie okna EKG v zobrazeni
sprievodcu LS.

™ Lol

Marker view Graph view LS Wizard

Obrézok 40: Panel zobrazenia
4.1.3.1 Zobrazenie znaciek

V Marker view (Zobrazenie znaciek) sa oznaCené udalosti zobrazuju
tymto spésobom:

e Snimané udalosti, pod zakladnou uroviiou, su oznacené znackami
v podobe farebnych ¢iar, ktoré pouzivaju tieto farebné konvencie:

o Purpurova: Snimana udalost’ predsiene
o Zelena: Snimana udalost’ komory
o Cierna: Udalost lokalneho snimania
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Tieto farebné referencie sa zobrazuju v okne EKG na obrazovke aplikacie
OMNI Smart Programmer.

Dodévanie signalov CCM™ je oznacené znackou v tvare modrého
obdlznika nad zékladnou uroviiou, ktorého dlzka predstavuje
trvanie signalu CCM™.,

Okrem toho sa zobrazuju oznacenia, ktoré oznamujt, kedy sa vyskytuju
tieto stavy:

Vystraha:

PVC: dve po sebe idlce snimané udalosti komory bez
intervenujdcej snimanej udalosti predsiene,

AT: predsienova frekvencia nad limitom frekvencie predsieniovej
tachykardie,

VT: komorova frekvencia nad limitom frekvencie komorovej
tachykardie,

A Noise (Sum A): sum detegovany kanalom snimania predsiene,
V Noise (Sum V): $um detegovany kanalom snimania komory,

Long AV (DIhé AV): snimany interval AV prekracuje limit
,Long AV (Dlhé AV),

Short AV (Kratke AV): snimany interval AV je kratsi ako limit
,»Short AV* (Kratke AV).

Zobrazen¢ EKG sa nesmie pouzivat na klinicki diagnostiku.
Rozhodnutia lekarov musia byt zalozené len na nezdvislom zariadeni
na meranie EKG.

Stav dodévania signalov CCM™ je oznaceny znackami a farbou
pozadia okna EKG, a to takto:

o Inactive (Neaktivne): toto oznacenie je zobrazené v lavom
hornom rohu okna EKG, kym je dodavanie CCM™ neaktivne.
Farba pozadia okna EKG je v tomto pripade biela.

o Active-On (Aktivne-zapnuté): toto oznacenie je zobrazené
v l'avom hornom rohu okna EKG, kym je doddvanie CCM™
aktivne a zapnuté. Farba pozadia okna EKG je v tomto
pripade zelena.

o Active-Off (Aktivne-vypnuté): toto oznacenie je zobrazené
v l'avom hornom rohu okna EKG, kym je doddvanie CCM™
aktivne, ale vypnuté. Farba pozadia okna EKG je v tomto
pripade siva.
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4.1.3.2 Zobrazenie grafu

Graficke zobrazenie je v aplikacii OMNI Smart Programmer k dispozicii
na zobrazenie niektorych parametrov pomocky OPTIMIZER Smart IPG
v jednoduchom grafe.

Toto okno sluzi na zobrazenie hodno6t tychto parametrov:

e Right Heart Sensing (Snimanie pravej ¢asti srdca),

o

©)

(@]

(@]

©)

o

Atrial Sensitivity (Citlivost’ predsiene),
Ventricular Sensitivity (Citlivost’ komory),

Atrial Refractory Period (Predsienova refrakéna peridda —
PVARP),

Ventricular Refractory Period (Komorova refrakéna peridda)
Short AV Limit (Limit kratkeho AV),
Long AV Limit (Limit dlhého AV),

e Local Sense (Lokalne snimanie),

©)

o

©)

(@]

LS Sensitivity (Citlivost’ LS),
LS Alert Window Start (Zaciatok okna upozornenia LS),
LS Alert Window Width (Sirka okna upozornenia LS),

Pre Atrial LS Refractory Period (Refrakénd perioda LS pred
predsiefiovou udalost’ou),

Post Atrial LS Refractory Period (Refrakénd perioda LS
po predsieniovej udalosti),

Pre Ventricular LS Refractory Period (Refrakéna peridda LS
pred komorovou udalostou),

Post Ventricular LS Refractory Period (Refrakénd peridda LS
po komorovej udalosti),

Post LS Refractory Period (Refrakéné peridda po LS),

e CCM™ Signal (Signdl CCM™),

o

©)

(©]

(@]

pocet impulzov na sekvenciu impulzov CCM™,
oneskorenie sptstac-signal CCM™ (interval spojenia),
uvodna amplitada signalu CCM™,

trvanie fazy individudlnych faz v kazdom impulze CCM™
Vv sekvencii impulzov CCM™,

V tomto okne sa tiez zobrazuje znacka v l'avom hornom rohu zobrazenia,
ktora oznacuje polohu kurzora v ms. Rovnako sa v fiom objavi text
,2Modified“ (Zmenen¢) vedla prislusnej znacky, ked’ doslo k zmene
parametra v tomto okne.
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-368.0 ms.

LS

. @

Konvencie pre tento graf su tieto:

Udalosti predsiene, komory a LS sa zobrazuju ako vertikalne Ciary
pod horizont&lnou osou grafu.

Prahové hodnoty snimania sa zobrazuji ako malé obdizniky pod
snimanymi udalost’ami. Vzdialenost’ od osi je imerna ich hodnote.

Refrakéné periody LS sa zobrazujii ako svetlomodré obdizniky
S prislusnou Sirkou s okrajom s bodkovanou ¢iarou.

Okno upozornenia LS sa zobrazuje ako svetlozlty obdiznik
s prislu$nou Sirkou s okrajom s bodkovanou ¢iarou.

Sekvencia impulzov CCM™ sa zobrazuje ako hranaté vlna.
Vyvazovacia faza sa zobrazuje ako zelena zdna.
Okno Sumu sa zobrazuje ako svetlo¢ervena zdna.

Cas vyskytu udalosti LS spadajicich mimo graf je uvedeny v sivej
zo6ne na l'avej strane grafu.

4.1.3.2.1 Dynamické zobrazenie

V Dynamic View (Dynamické zobrazenie) je jedna peridda
aktudlneho EKG zobrazena vedla (grafickych) parametrov
zobrazenych podla vyssie uvedeného popisu spolu s oznacenymi
udalostami. Dynamic View (Dynamické zobrazenie) je dostupné
len vtedy, ked’ je zapnuty Marker Mode (Rezim znaciek). V tomto
zobrazeni nie je dovolend Zziadna zmena hodndt parametrov.
Pri pokuse o zmenu hodnoty parametra sa rezim grafu automaticky
prepne na Static View (Statické zobrazenie).

DYNAMIC VIEW
Long AV X A Ref

Train

Short AV V Ref

(CURY

Obréazok 41: Grafické zobrazenie (dynamické)

4.1.3.2.2 Statické zobrazenie

V Static View (Statické zobrazenie) sa nezobrazuje EKG -
zobrazené s len hodnoty parametrov, ktoré je mozné menit.
Ak chcete zmenit'® hodnotu parametra, potiahnite ju kurzorom
do vnutra grafu do pozadovanej polohy (¢iselna hodnota parametra
sa zobrazi, ked’ nan ukazete kurzorom alebo ked ho presuniete).
Ak chcete otvorit’ zoznam moznych hodndt pre parameter, zvolte
ho kurzorom.
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LS

. @
1 wics

STATIC VIEW
Long AV X A Ref

Train

Short AV V Ref

(CVIEY
Obrazok 42: Grafické zobrazenie (statické)

Kliknutie lavym tlacidlom klavesnicovej mysi alebo dotyk
stylusom na obrazovku sposobi zviacSenie grafu. Kliknutie pravym
tlacidlom klavesnicovej mysi alebo dotyk na obrazovku stylusom
so stlacenym tlacidlom spdsobi zmenSenie grafu. Ked je graf
zvacseny, v jeho dolnej Casti sa objavi posuvac.

Okrem toho je poloha kurzora vzhl'adom na komorovi udalost
uvedena v 'avom hornom rohu grafu.

Pre hodnoty parametrov v grafickom zobrazeni sa tiez pouziva
farebnd konvencia  Cierna/modra/Cervend  (naprogramovang,
cakajuce, konflikt).

4.1.3.3 Sprievodca LS

V LS Wizard (Sprievodca LS) sa nezobrazuje EKG — zobrazené su len
hodnoty parametrov LS, ktoré je mozné menit. Ak chcete zmenit hodnotu
parametra, potiahnite ju kurzorom do vnttra grafu do pozadovanej polohy
(¢iselna hodnota parametra sa zobrazi, ked’ nan ukazete kurzorom alebo
ked ho presuniete). Ak chcete otvorit zoznam moznych hodndt pre
parameter, zvol'te ho kurzorom.

4.1.4 Panel Statistiky EKG
Panel statistiky EKG slazi na zobrazenie tychto hodnét:

Period (Perioda): Srdcova frekvencia v Gderoch za minutu (bpm)
AV Delay (Oneskorenie AV): Interval AV v milisekundach
V-LS Delay (Oneskorenie V-LS): Interval V-LS v milisekundach
CCM™: Stav rezimu CCM

CCM™ Train (Sekvencia CCM™): Rezim dodadvania CCM
CCM™ Delivery (Dodavanie CCM™): Stav dodavania CCM
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Rate 74 bpm

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

Obrazok 43: Panel $tatistiky EKG

Ked’ je generator OPTIMIZER Smart IPG v Marker Mode (Rezim znaliek)
a v komunika¢nom dosahu programovacicho modulu programatora OMNI I
Programmer, pocitadla intervalov periody, oneskorenia AV a oneskorenie V-LS
sa dynamicky menia a ukazuju aktualne od¢itanie pre kazda hodnotu.

4.1.5 Hlavny panel s nastrojmi

Hlavny panel s nastrojmi je zobrazeny pod oknom EKG. Obsahuje tlacidla tychto
prikazov aplikdcie OMNI Smart Programmer (ked’ pre prikaz existuje klavesova
skratka, je uvedena vedl'a ndzvu prikazu v zatvorkach):

Interrogate (Dopytovat) (Ctrl+l): Slizi na citanie aktualnych hodnot
parametrov generatora OPTIMIZER Smart IPG. Tieto hodnoty sa stan
hodnotami parametrov aplikdcie OMNI Smart Programmer.

Program (Programovat) (Ctrl+P): Sluzi na nastavenie hodnot
parametrov generatora OPTIMIZER Smart IPG podl'a aktualnych hodnot
parametrov aplikdcie OMNI Smart Programmer. Tento prikaz je
k dispozicii len vtedy, ked’ neexistuje konflikt parametrov.

Cancel (Zrusit) (Esc): Ked dbéjde k zmene TIubovolnej hodnoty
parametra, prikaz Cancel (Zru$it) sa stane dostupnym. Vyber tohto
prikazu zresetuje hodnoty parametrov na posledné
dopytované/naprogramované hodnoty. Ak nedoslo k dopytovaniu ziadnej
pomocky a udaje boli nacitané zo stiboru .tip, parametre programatora sa
nastavia na hodnoty definované v subore.

Undo (Zrusit zmenu) (Ctrl+U): Ak bol generator OPTIMIZER
Smart IPG preprogramovany novym suborom hodn6t parametrov, tento
prikaz zresetuje hodnoty generatora OPTIMIZER Smart IPG na predtym
naprogramovany stbor hodnét.

Restore (Obnovit): Ak bol generdtor OPTIMIZER Smart IPG
preprogramovany na novy rezim, tento prikaz zresetuje generator
OPTIMIZER Smart IPG na hodnoty prvého dopytovania relacie.

Reset (Resetovat): Sluzi na resetovanie generdtora OPTIMIZER
Smart IPG. Tento prikaz sa ma pouzit len vtedy, ked aplikacia
OMNI Smart Programmer hlasi, ze dopytovany generator OPTIMIZER
Smart IPG je v rezime ,,DOWN® (Vypnutie) [Standby (Pohotovostny)
(000), rezim bez navratu k CCM].
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Marker (Rezim znaciek) (Ctrl+M): Sluzi na nastavenie generatora
OPTIMIZER Smart IPG do rezimu znaciek (to znamend, Ze pre kazda
snimani a generovanu udalost sa v okne EKG zobrazia oznacené
udalosti).

Open (Otvorit) (Ctrl+0O): Sltzi na ¢itanie Standardného (.tip) suboru,
ktory obsahuje ulozené¢ hodnoty parametrov archivované v tabletovom
pocitaci programatora. Slizi na otvorenie okna, ktoré umoZziuje
pouzivatel'ovi zvolit nazov a miesto ulozeného Standardného (.tip) suboru.
Sluzi na ¢itanie idajov zo suboru .tip.

Save (Ulozit’): Sluzi na zépis Standardného (.tip) suboru, ktory obsahuje
aktualne hodnoty parametrov, do tabletového pocitata programatora.
Otvori sa kontextové okno so Zziadostou o nazov a miesto uloZenia
Standardného suboru (.tip).

Time (Cas): Sluzi na otvorenie okna Time (Cas), ktoré zobrazuje
nastavenia aktualneho ¢asu hodin realneho ¢asu v generatore OPTIMIZER
Smart IPG a tabletovom pocita¢i OMNI II Programmer. Toto okno
tiez umoziuje nastavenie Casu generdtora IPG podla casu pocitaca.
(Nastavenie Casu generatora OPTIMIZER Smart IPG pouZiva
mechanizmus pldnovania dodavania signdlov CCM™ na kaZdodenné
zapinanie a vypinanie dodavania signalov CCM™.,)

Print Preview (Ukazka pred tlacou): SluZzi na otvorenic okna Print
Preview (Ukazka pred tlacou) obsahujiceho tieto tlacidla, ktoré je mozné
zvolit’ na ukdzku ich prislusnych funkcii tlace:

o Print Parameters (Tlacit parametre): Sluzi na zobrazenie ukazky
zoznamu aktualnych hodn6t aplikacie OMNI Smart Programmer, ktoré
sa maju vytlacit’.

o Print Statistics (Tlacit Statistiku): Slizi na zobrazenie ukazky
zoznamu aktudlnej Statistiky, ktord sa ma vytlacit’.

o Print Follow Up (Tlacit kontrolu): Slizi na zobrazenie ukazky
zoznamu aktualnych kontrolnych merani, ktoré sa majt vytlacit’.

o Print Screen (Tlacit’ obrazovku): Slizi na vytvorenie suboru snimky
aktualnej obrazovky vo formate .bmp.

Print (Tlacit)): Slazi na otvorenie okna Print (Tlacit’), ktoré obsahuje tieto
tlacidla, ktoré je mozné zvolit’ na tlac:

o Print Parameters (Tlacit' parametre): Sluzi na odoslanie zoznamu
aktualnych hodnét aplikacie OMNI Smart Programmer do predvolenej
tlaciarne.

o Print Statistics (Tlac¢it' Statistiku): Slazi na odoslanie zoznamu
aktualnej Statistiky do predvolenej tlaciarne.

o Print Follow Up (Tla¢it kontrolu): Sluzi na odoslanie zoznamu
aktualnych kontrolnych merani do predvolenej tlaciarne.

o Print Screen (Tlacit’ obrazovku): Sluzi na vytvorenie suboru snimky
aktualnej obrazovky vo formate .bmp.
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Interrogate  Program

Cancel

Undo

About (Informécie o zariadeni): Sluzi na zobrazenie informacii o verzii
softvéru OMNI Smart Software.

Start/Stop (Spustit/Zastavit): Slazi na aktivaciu dodavania signalov
CCM™ (ak je CCM vypnuté) alebo na deaktivaciu dodavania signalov
CCM™ (ak je CCM zapnutg).

Urgent (Urgentné programovanie) (F4): Slazi na naprogramovanie
generatora OPTIMIZER Smart IPG bezpecnymi Standardnymi hodnotami
v pripade nidze [reZim Standby (Pohotovostny) (OOO), CCM OFF
(Vypnuté CCM)].

S0 @EE BEei !

Restore Reset Marker Time Print Preview Print About Stop Urgent

Obrazok 44: Panel s nastrojmi

Poznamka: Ked’ sa na panele s nastrojmi zobrazi sivé tlac¢idlo prikazu, znamena to,
ze dany prikaz nie je aktualne k dispozicii.

o
B Optimizer Smart

4.1.6 Panel pomocky

Panel pomdcky sluZi na zobrazenie modelu pomdcky, sériového &isla, aktualneho
stavu terapie srdcovou kontrakénou modulédciou a aktualneho stavu nabitia batérie
dopytovanej pomaocky.

SIN 10002 |Active ODO-LS CCM| Timed | 7 J/day

Obrazok 45: Panel pombécky

4.1.7 Panel dennika

Specialny subor v softvéri OMNI Smart Software obsahuje zdznam (dennik)
vSetkych interakcii medzi generatorom OPTIMIZER Smart IPG a aplikéaciou
OMNI Smart Programmer vratane datumu a ¢asu vyskytu tychto interakeii.

Log bar [

Interrogation Ok 10/16/2015 B:15:02 P
Read statiztics OF: 10/16/2015 6:15:03 P
Start marker mode: 10/16/2015 6:15:04

Obrazok 46: Panel dennika
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Ak chcete ziskat' viac informacii o udalosti v denniku, dvakrat kliknite na
prislusnu udalost’ na panele dennika. Ak su so zvolenou udalost’ou spojené idaje,
udeju sa tieto moznosti:

e Ak dbjde k vyberu udalosti Interrogation (Dopytovanie) alebo
Programming (Programovanie), hodnoty parametrov  zobrazené
aplikaciou OMNI Smart Programmer su suborom hodn6t pritomnych
v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

e Pre vSetky ostatné zaznamenan¢ udalosti (zalozky, zaCiatok/koniec rezimu
znaliek atd’.) sa objavi hlasenie s informéciou, Zze dand udalost’ nema
ziadne suvisiace tdaje na zobrazenie.

4.1.8 Panel programovania

Panel programovania poskytuje rychly pristup k hlavnym prikazom aplikacie
OMNI Smart Programmer pomocou tychto tlacidiel:

e Interrogate (Dopytovat’): SIuZi na ziskanie aktualnych hodnot parametrov
implantovanej pomacky.

e Program (Programovat): Slizi na odoslanie kompatibilného stboru
hodndt parametrov do generatora IPG. Toto tla¢idlo blikd namodro vzdy,
ked” dojde k zmene hodnoty parametra a nie je pritomny konflikt
parametrov. Znamena to, Ze naprogramované hodnoty parametrov
generatora OPTIMIZER Smart IPG st odlisné od zobrazenych hodnot
parametrov. Ak je pritomny konflikt parametrov, toto tlacidlo je
deaktivované, kym sa nevyriesi prislusny konflikt.

e Cancel (Zrusit)/Undo (Zrusit’ zmenu): V zavislosti od kontextu slizi na
zruSenie eSte neodoslanych zmien alebo na obnovu hodnét pred ostatnym
programovacim ukonom.

e Stop (Zastavit)/Start (Spustit): V zavislosti od kontextu slizi na
deaktivaciu dodavania signalov CCM™ naprogramovanim parametra
CCM Mode (Rezim CCM) na CCM OFF (Vypnut¢ CCM) alebo na
aktivaciu dodavania signdlov CCM™ naprogramovanim parametra CCM
Mode (Rezim CCM) na CCM ON (Zapnuté CCM).

oo

Interragats Program

STOP
cim

Cancel Stop

Obrazok 47: Panel programovania
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4.1.9

Panel konfliktov parametrov

Na panele pod panelom programovania sa zobrazuji hlasenia o konfliktoch
parametrov. Tieto hlasenia oznamuju, ktoré hodnoty parametrov su v konflikte,
preco su prislusné parametre v konflikte a ndzov prislusnej karty parametrov,
pod ktorou sa parametre v konflikte nachadzaju. Ked kliknete na chybové
hlasenie, objavi sa zoznam parametrov, ktoré st v konflikte. Ked zvolite
parameter v tomto zozname, otvori sa kontextové okno so vSetkymi jeho
moznymi hodnotami, ktoré umoznuje priamu zmenu hodnoty parametra
V konflikte. Pozri Cast’ 4.3.2 pre sposoby rieSenia konfliktov parametrov.

The LS sensitivity zhall be

greater than or equal to
1.7¥m¥ in Active
0¥0-LS5-CCH mode

Obrazok 48: Priklad hlasenia o konflikte parametrov na panele konfliktov parametrov

4.1.10 Panel tloh

Panel tuloh je zobrazeny vedla panela programovania.
Rbzne prikazy aplikdcie OMNI Smart Programmer su
zoskupené pod tymito tlacidlami:

Follow Up (Kontrola)
Parameters (Parametre)
Statistika

Log Files (Subory dennika)

Remote (Vzdialena obsluha)

Obrazok 49: Panel uloh
4.1.10.1 Follow Up (Kontrola)

NBEEeC

Follow Up

Parameters

Statistics

Log Files

Remote

Panel Follow Up (Kontrola) obsahuje tieto karty s ich vlastnymi panelmi:

e Current Status (Aktudlny stav): slazi na zobrazenie aktualneho

stavu generéatora IPG.

e Sensing (Snimanie): obsahuje tla¢idla prahovych hodn6t snimania
predsiene, komory a LS, ¢o pouzivatelovi umoziiuje merat
prahové hodnoty snimania predsiene a komory.
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e AV Setup (Nastavenie AV): obsahuje tlacidlo Propose AV
(Navrhnat' AV), ktoré pouzivatel'ovi umoznuje urcit’ najlepsie
hodnoty nastavenia okna AV.

e LS Setup (Nastavenie LS): obsahuje tlac¢idla LS Scan (Sken LS)
a Propose AV (Navrhnut' AV), ktoré pouZivatelovi umoziujl
urcit’ najlepsie hodnoty nastavenia okna LS.

e Impedance (Impedancia): obsahuje tla¢idla impedancie V a LS,
ktoré pouZzivatel'ovi umoziiujii merat’ impedancie zvodov V a LS.

e Crosstalk Test (Test presluchu): obsahuje tlacidlo Crosstalk Start
(Spustit’  presluch), ktoré pouzivatelovi umoznuje vykonat
testovanie interakcie medzi generatorom OPTIMIZER Smart IPG
a subeznou implantovanou pomockou.

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: 6926
Amplitude 76V Discharged events: 0
)1
CCM Channels E) Recent Discharge: Er
LS Recent Charg - Charger Details
Train Duration 2066 ms to:

Obrazok 50: Karta Current Status (Aktuélny stav)

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

Channel

Atrium

Ventricle

Date

Sensing Threshold Sensitivity

Recent New Programmed  New

Obrazok 51: Karta Sensing (Snimanie)
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Current Status | Sensing| AV Setup |LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay 158 ms =
Which Heart rhythm? Long AV (219 ms ~ S_e
Atrial paced [ Short AV |78 ms -
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Propose AV
Post A 0 ms

Obrazok 52: Karta AV Setup (Nastavenie AV)

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

S Measurement
ty Ut L LS data LS 1 LS 2 LS 3

LS Refractories for artifact blanking

VILS delay
Pre V- 0 ms Post \V: 0 ms LS duration —
Post LS: 24 ms Intrinsic =
Alert StarttoV: [0 ms | Alert Width: Advice: =
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms @
. Post LS Ref == Duration Intrinsic LS
CCM Train Delay: - _ e
fan beay Post LS Ref <= CCM Train Delay FoRe s

Obrézok 53: Karta LS Setup (Nastavenie LS)

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms o) )
LS 4056 Ohms Q)

Obréazok 54: Karta Impedance (Impedancia)

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

Attention! CCM Train Parameters

* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses >

the programmer of the implanted ICD and

monitoring of the ICD-EGM. Amplitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no ]
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test

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

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

Obrazok 55: Karta Crosstalk Test (Test presluchu)
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Overview AN | LS

4.1.10.2 Parameters (Parametre)

Panel Parameters (Parametre) obsahuje tieto karty s ich vlastnymi
panelmi:

Overview (Prehl'ad): obsahuje najdolezitejSie z parametrov, ktoré
sa nachadzaju pod kartami A/V, LS a CCM™ Train & Schedule
(Sekvencia a plan CCM™),

A/V: slizi na zobrazenie prevadzkového rezimu ako aj parametrov
snimania a ¢asovania predsiefiovej a komorovej Casti srdca.

LS: obsahuje parametre pre mechanizmus lokéalneho snimania.

CCM™ Train & Schedule (Sekvencia a plan CCM™):
obsahuje parametre, ktoré definujii signdl CCM™ a parametre
na konfiguraciu planu dodavania signdlov CCM™,

Alarms (Alarmy): obsahuje parametre tykajuce sa alarmov, ktoré
maju byt hlasené do nabijacky.

Settings (Nastavenia): obsahuje tla¢idla pre tieto prikazy:

o Set system time... (Nastavit' systémovy cas...): Umoziuje
pouzivatel'ovi nastavit’ systémovy Cas programatora OMNI II
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software). Je to
podobné ako nastavenie casu pocitaca.

o IPG Version (Verzia IPG): Sluzi na zobrazenie verzie
firmvéru dopytovaneho generatora IPG.

o Interface battery (Batéria rozhrania): Precita napitie litiovej
batérie v skrinke rozhrania programatora OMNI I
Programmer.

o Interface version (Verzia rozhrania): Sluzi na zobrazenie
verzie firmvéru skrinky rozhrania programatora OMNI I
Programmer.

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count |2 Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Alrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 154 bpm CCM Channels aV

_ 250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H21 9 ms ‘

Local Sense (LS) (1.7 mY ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV  85.66 ms

Obrazok 56: Karta Overview (PrehPad)
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Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Atrial  Ventricular

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

ATRIUM (1.3 m¥Y Bipolar

Short AV Long AV
. :
VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Mode ‘Active ODO-LS-CCM ‘

Obrazok 57: Karta A/V

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

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitivity: 1.7 my Pre A |0 ms PostA |0 ms =
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Sean
Alert Width: 30 ms

Info:

Post LS Refractory: |24 ms
Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Obréazok 58: Karta LS

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

CCM ‘Timed H? h ‘fday Start Time:(0h [Om | OnTime]1h |[Om

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

CCM Pulse Parameters

LS-CCM Delay 3bms Phase Polarity Duration Interval Amplitude Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘ Positive H5_1 4 ms H 0 ms H 75V ‘ [FY)
Train Duration 20 56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Obréazok 59: Karta CCM™ Train & Schedule (Sekvencia a plan CCM™)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable [¥] Enable

Obrazok 60: Karta Alarms (Alarmy)

86



Overview | AV

LS

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

&

V)

Obréazok 61: Karta Settings (Nastavenia)
Hodnoty parametrov sa zobrazuju r6znymi sp6sobmi:

e Na aktivaciu/deaktivaciu parametrov (ako napr. CCM™ Channels
(Kanaly CCMT™)) sa pouzivaju zaciarkavacie policka a symbol ¥
znamend, ze prisluSnd moznost’ je zvolend. Na zmenu prislusne;j
moznosti zvol'te poli€¢ko nal’avo od daného nadzvu parametra.

e V pripade parametrov, ktoré maji subor moznych hodndt,
sa prislusna hodnota parametra zobrazuje v poli. Ak chcete zmenit
hodnotu (programatora) takychto parametrov, zvolte prislusna
hodnotu v poli a objavi sa okno so vSetkymi moznymi hodnotami
pre zvoleny parameter. Na zmenu hodnoty daného parametra
zvolte novu hodnotu v zozname. Okrem toho maju okna
zoznamov hodn6t v 'avom hornom rohu ,,pripinacik®. Ak zvolite
tento pripindcik, prislusné okno zostane otvorené (inak sa okno po
vybere hodnoty automaticky zatvori). Okno zoznamu hodnot
s aktivovanym pripind¢ikom zatvorite vyberom policka X
v pravom hornom rohu.

Niektoré parametre priamo zavisia na inych (ako napr. pomery a periédy).
V takychto pripadoch zmena hodnoty parametra automaticky spdsobi
zmenu hodnoty parametrov, ktoré od neho priamo zavisia.

Existuju aj parametre, pre ktoré s hodnoty platné len vtedy, ked’ su
aktivované niektoré iné parametre alebo ked” maju urcéité hodnoty
(napriklad ked’ je generator OPTIMIZER Smart IPG nastaveny na
prevadzkovy rezim Standby (Pohotovostny) (OOO), nie st platné Ziadne
parametre). Ked’ nastavenie urcitého parametra v kontexte ostatnych
parametrov nedava zmysel, jeho hodnota sa nezobrazi.

Ked’ sa zvoli hodnota parametra, ktord nie je kompatibilnd s ostatnymi
hodnotami parametrov, dojde ku konfliktu parametrov. V takejto situécii
sa na panele konfliktov parametrov zobrazi chybové hlasenie (pozri Cast’
4.1.9 pre viac informacii). Kym trva konflikt parametrov, aplikacia OMNI
Smart Programmer nepovoli programovanie generdtora OPTIMIZER
Smart IPG na nové hodnoty parametrov. Toto zaistuje, ze do generatora
OPTIMIZER Smart IPG je mozné stiahnut’ len kompatibilné konfiguracie
parametrov. Na vyrieSenie prisluSného konfliktu sa musia zvolit’ nové
hodnoty pre parametre v konflikte.
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Pripominame, Ze hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke su hodnoty
programatora, ktoré sa mozu lisit’ od aktualnych hodn6t pomdcky. Pozri
cast’ 4.3.1 pre informacie o pouzitej farebnej konvencii.

4.1.10.3 Statistika

Panel Statistics (Statistika) obsahuje tieto karty s ich vlastnymi panelmi:

On - General (Zapnuté — vSeobecné): slizi na zobrazenie poctu
snimanych udalosti, peridd a sekvencii pocas planovaného
dodavania CCM™,

On - Inhibition (Zapnuté — potlacenie): slizi na zobrazenie poctu
snimanych udalosti, ktoré potlac¢ili CCM™ pocas planovaného
dodavania CCM™,

Off - General (Vypnuté — vSeobecné): slizi na zobrazenie poctu
snimanych udalosti a periéd, ked’ nie je naplanované dodavanie
CCM™,

Off - Inhibition (Vypnuté — potlacenie): sluzi na zobrazenie poctu

snimanych udalosti, ktoré by potlacili CCM™, ked nie je
naplanované doddvanie CCM™.,

Last Session (Posledna relécia): sluzi na zobrazenie poctu
komorovych udalosti a sekvencii dodanych pocas poslednej
naplanovanej relacie doddvania CCM™, percenta CCM™
dodanych pocas poslednej naplanovanej relacie dodavania CCM™
a poCtu epizdd vybitia batérie.

Panel kazdej karty je mozné zobrazit' v rezime Numeric (Ciselny) alebo
Graph (Graf).

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 J ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Obrézok 62: Karta $tatistiky On - General (Zapnuté — v§eobecné) (¢iselné zobrazenie)

88



On

145 K

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

0On - General
Periods Trains Delivered

T8 K

87 K

58 K

28K

K-

entricular LS I Alert Haormal nniloRed Post-nnionzd During Onsst Total

‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Obréazok 63: Karta Statistiky On - General (Zapnuté — v§eobecné) (zobrazenie grafu)
4.1.10.4 Log Files (Subory dennika)

Pri vybere tlacidla Log Files (Subory dennika) sa prikazy programovania
na hlavnhom panele s nastrojmi zmenia na tieto prikazy pre
subory dennika:

S 80 S E e s 2

Browse

Open Log

Browse (Prehladavat): sluzi na otvorenie okna Marker (Znacka)
na zobrazenie.

Open Log (Otvorit dennik): sluzi na otvorenie okna, ktoré
pouzivatelovi umoznuje vybrat zo zoznamu ulozenych stborov
znaciek.

Recording (Zaznam): sluzi na spustenie zaznamu EKG pacienta.

Export Prog (Exportovat’ program): slizi na zapis textového
suboru, ktory obsahuje hodnoty aktualnych parametrov.

Export Stats (Exportovat’ Statistiku): sluzi na zapis textového
suboru, ktory obsahuje hodnoty Statistickych pocitadiel.

Export Marker (Exportovat’ znacku): slizi na zapis textového
stboru, ktory obsahuje hodnoty znaciek.

Up/Down (Nahor/nadol): sluzi na otvorenie okna, ktoré
pouzivatel'ovi umoziiuje prenos suborov dennika medzi aplikaciou
OMNI Smart Programmer a vzdialenym serverom.

Compare (Porovnat): sluzi na otvorenie okna, v ktorom su
zobrazené zistené rozdiely parametrov medzi starymi hodnotami
a aktualnymi hodnotami.

B @1

Recording  Export Prog Export Stats Export Marker Up/Down  Compare Print Preview  Print About Stop Urgent

Obrazok 64: Panel s nastrojmi s prikazmi pre subory dennika
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cady

4.2

4.1.10.5 Remote (Vzdialena obsluha)

Pri vybere tlacidla Remote (Vzdialena obsluha) sa prikazy programovania
na hlavnom panele s nastrojmi zmenia na tieto prikazy pre vzdialenu
obsluhu:

e Connect (Pripojit): sluzi na otvorenie okna OMNI II Programmer
Client, ktoré pouzivatel'ovi umoznuje iniciovat’ relaciu vzdialenej
obsluhy.

e Send Msg (Odoslat’ spravu): slizi na otvorenie okna rychlych
sprav, ktoré pouzivatelovi umoziuje vymenu rychlych sprav so
vzdialenym parom.

e Master (Nadradeny rezim): slizi na prepnutie aplikdcie OMNI
Smart Programmer do nadradeného reZimu, ktory pouZivatel'ovi
umoziuje ovladat’ programator.

e Slave (Podriadeny rezim): slizi na prepnutie aplikacie OMNI
Smart Programmer do podriaden¢ho rezimu a umoZiuje
vzdialenému pouzivatel'ovi ovladat’ miestny programator.

e Client (Klient): sltizi na zobrazenie okna OMNI Il Programmer
Client (ak bola iniciovana relacia vzdialenej obsluhy).

& Ee(i) (@[

Slave Client Print Preview Print About Stop. Urgent

Obrazok 65: Panel s nastrojmi s prikazmi pre vzdialent obsluhu

4.1.11 Stavovy panel

Aktudlna udalost komunikicie (napriklad Interrogation (Dopytovanie),
Programming (Programovanie), Ready (Pripravené)) sa zobrazuje na poslednom
riadku obrazovky spolu s percentom nabitia batérie laptopu a systémovym
datumom a ¢asom.

10/16/2015 6:15:36 PM

Obrazok 66: Stavovy panel

Dopytovanie
4.2.1 Komunikacia s implantovanym generatorom OPTIMIZER Smart IPG

Umiestnite programovaci modul nad miesto implantacie do vzdialenosti nie viac
ako 3,5cm od implantovaného generdtora OPTIMIZER Smart IPG. Blikajlce
zelené alebo zIté svetlo na indikatore sily signalu znamena, ze generator IPG je
v ramci komunikaéného rozsahu programovacieho modulu. Blikajice cervené
svetlo znamena, ze vzdialenost’ je prili§ velkd a komunikacia moze byt naro¢na.
Ziadne svetlo znamend, Ze programovaci modul a generdtor OPTIMIZER Smart
IPG sU Uplne mimo komunika¢ného rozsahu alebo Ze batéria generatora
OPTIMIZER Smart IPG je Uplne vybitd, kvoli ¢omu nie je generator schopny
komunikovat’ s programovacim modulom.
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4.3

4.2.2 Dopytovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG
Citanie hodndt parametrov generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Vykonajte jeden z tychto krokov:

o Stlacte tlacidlo Interrogate (Dopytovat) na programovacom
module alebo

o Zvolte tla¢idlo Interrogate (Dopytovat’) na panele s nastrojmi, alebo

o Zvolte tlacidlo Interrogate (Dopytovat) na panele
programovania, alebo

o Stlacte klavesovt skratku <Ctrl+1>.

Ak je dopytovanie uspesné, v aplikacii OMNI Smart Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Interrogation OK* (Dopytovanie v poriadku). Model pomdcky,
sériové Cislo, aktualny stav terapie srdcovou kontrakénou modulaciou a aktudlny
stav nabitia batérie dopytovaného generatora OPTIMIZER Smart IPG sa objavia
na panele pomdcky na obrazovke programaétora.

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantécie, dopytovanie moéze byt netispesné. V pripade zlyhania komunikécie
sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Interrogation Error< (Chyba
dopytovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tlacidla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Interrogate (Dopytovanie) na programovacom module.

Zmena hodnot parametrov

Hodnoty parametrov sa nachadzaju na paneloch Parameters (Parametre) a Follow Up
(Kontrola) a je ich moZné zobrazit' a menit’ vyberom jednej z kariet na tychto paneloch
a nasledne vyberom jedného z parametrov na prisluSnom panele.

Zmena hodnoty parametra:

Zvol'te kartu parametra, ktory chcete zmenit'.

Zvol'te hodnotu parametra, ktoru chcete zmenit. Objavi sa okno so vSetkymi
moznymi hodnotami pre dany parameter.

Vyberte novi hodnotu z prisluSného zoznamu. Tato hodnota bude novou
hodnotou daného parametra.

Zaciarkavacie poli¢ka sa pouzivaji na aktivaciu/deaktivaciu parametrov. Symbol
zaCiarknutia (¥ ) znamena, ze dand moznost' je zvolend. Na zmenu prislusnej
moznosti zvol'te policko nal'avo od daného nadzvu parametra.

Ak nastavenie urcitej hodnoty parametra nie je pouzitelné v kontexte ostatnych
zvolenych parametrov, tato hodnota sa nezobrazi.

Pozndmka: Hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke programatora sa neodoslu
do pomdcky IPG, kym sa nevyda prikaz Program (Programovat’).
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Poznamka: Pocas zmeny parametrov na obrazovke programatora nie je nutné drzat
programovaci modul nad generdtorom OPTIMIZER Smart IPG. Ked je zmeneny
parameter pripraveny na naprogramovanie do pomocky, spravne umiestnite
programovaci modul nad miesto implantacie, a potom vydajte prikaz Program
(Programovat’).

4.3.1 Farebna konvencia parametrov

Na oznacenie hodnot parametrov programatora a konfliktov sa pouziva tato
farebna konvencia:

o Cierna: pre aktualne hodnoty parametrov generatora OPTIMIZER Smart
IPG; t.j. posledné dopytované/naprogramované hodnoty parametrov.

e Modréa: pre zmenené povolené hodnoty; t.j. hodnoty parametrov odlisné
od naprogramovanych hodnét, ktoré ked’ sa zvolia, nebudd mat
za nasledok konflikt parametrov.

o Cervena: pre zmenené nepovolené hodnoty; t.j. hodnoty parametrov
odlisné od naprogramovanych hodnét, ktoré ked sa zvolia, budd mat
za nasledok konflikt parametrov.

Farebna konvencia ¢ierna/modra/Cervend (naprogramované, Cakajuce, konflikt)
sa tieZ pouziva v zozname moznych hodnoét pre konkrétny parameter. Takto mdze
pouzivatel' vidiet' vSetky tri typy hodnét parametrov zobrazené v zozname
vyberov pre parameter a dopredu vediet’, ¢i vyber konkrétnej hodnoty parametra
bude alebo nebude mat’ za ndsledok konflikt parametrov.

4.3.2 Konflikty parametrov

Ked’ sa zvolia hodnoty parametrov, ktoré nie si vzajomne kompatibilné, dojde ku
konfliktu ~ parametrov.  Typické konflikty  vznikaju pri  pokusoch
0 naprogramovanie intervalov cCasovania, ktorych sucet je menSi ako iny
naprogramovany parameter. Aplikdcia OMNI Smart Programmer nepovoli
naprogramovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG hodnotami parametrov,
ktoré budi mat’ za néasledok konflikt parametrov.

Ked’ dojde ku konfliktu parametrov, hodnoty parametrov v konflikte sa zobrazia
Cervenou farbou. Okrem toho sa na panele programovania zobrazi chybové
hlasenie pre kazdy parameter v konflikte.

Chyboveé hlasenie konfliktu parametrov obsahuje tieto informacie:
e Ktoré hodnoty parametrov st v konflikte.

e Vysvetlenie pri¢iny vzniku prislusného konfliktu.
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4.4

Na vyrieSenie konfliktu parametrov sa musia zvolit' nové hodnoty pre parametre,
ktoré spdsobuju prislusny konflikt. Parametre v konflikte je mozné vel'mi rychlo
zobrazit’ tymto sposobom:

e Zvolte prislusné chybové hlasenie. Objavi sa zoznam parametrov
v konflikte.

e Zvolte nazov parametra v tomto zozname na zobrazenie tabul’ky vSetkych
jeho moznych hodnot.

e Zvolte novu ,modru“ hodnotu pre prislusny parameter zo zoznamu
hodn6t parametra.

Parametre v konflikte je tiez mozné najst priamo pod panelmi Follow Up
(Kontrola) alebo Parameters (Parametre), ked’ze prislusné hodnoty s zobrazené
Cervenou farbou. Vyhladajte ndzvy kariet suvisiacich s danym konfliktom
v hlaseni o konflikte parametrov zobrazenom na panele konfliktov parametrov.

Upozoriiujeme, ze je dovolené zvolit' parameter, ktory sposobuje konflikt, pod
podmienkou, Ze sa zmeni ina hodnota parametra, ktora dany konflikt vyriesi.

Programovanie
4.4.1 Programovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG

Programovanie generdtora OPTIMIZER Smart IPG je povolené len vtedy,
ked’ nesposobi Ziadny konflikt parametrov.

Tlac¢idlo Program (Programovat’) bude indikovat, ¢i je zmenend hodnota
parametra povolen4, a to takto:

e Tlacidlo bude deaktivované, ak je pritomny konflikt parametrov.

e Tlacidlo bude blikat’ namodro, ked” doslo k zmene hodnét parametrov
a nie je pritomny konflikt parametrov.

Programovanie zmenenych hodnét parametrov:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Vykonajte jeden z tychto krokov (prislusné moznosti budu aktivované len
vtedy, ked’ nie je pritomny konflikt parametrov):

o Stlacte tlacidlo Program (Programovat) na programovacom
module alebo

o Zvolte tla¢idlo Program (Programovat’) na panele s nastrojmi, alebo
o Zvolte tlac¢idlo Program (Programovat’) na panele programovania,
o Stlaéte klavesovu skratku <Ctrl+P>.

Ak je programovanie uspesné, v aplikacii OMNI Smart Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie v poriadku).
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Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, programovanie moéze byt neuspesné. V pripade zlyhania
komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Programming
Error“ (Chyba programovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Program (Programovanie) na programovacom module.

Upozoriujeme, ze po vykonani prikazu Program (Programovat’) sa zmenené
hodnoty parametrov na obrazovke aplikacie OMNI Smart Programmer zmenia na
¢ierne, co bude znamenat’, Ze st teraz naprogramovanymi hodnotami parametrov
generatora OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Funkcie Cancel (ZrusSit’) a Undo (ZruSit’ zmenu)

Zmeny hodndt parametrov je mozné resetovat’ na predchadzajuce hodnoty dvomi
roznymi spdsobmi. Metoda pouzita na resetovanie zmenenych parametrov zavisi od
toho, ¢i zmenené parametre boli alebo neboli naprogramované do generatora
OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Cancel (Zrusit’)

Ak doslo k zmene T'ubovolnych hodnét parametrov, ktoré este neboli
naprogramovane do generatora OPTIMIZER Smart IPG, prikaz Cancel
(Zrusit) vykona reset prislusnych hodndt parametrov na ostatny subor
dopytovanych/naprogramovanych hodnoét.

Ak chcete zrusit’ zmeny, vykonajte jeden z tychto krokov:

e Zvolte tlacidlo Cancel (Zrusit) na panele programovania. Toto
tlacidlo je aktivované len vtedy, ked” doslo k zmene hodnoty
parametra; alebo

e Zvolte tla¢idlo Cancel (Zrusit') na panele s nastrojmi, alebo
e Stlacte klavesovu skratku <Esc>.

Upozorfiujeme, ze po vykonani prikazu Cancel (Zrusit) sa prislusné
hodnoty parametrov na obrazovkach aplikdcie OMNI Smart Programmer
zmenia na ¢ierne, ked’Ze su rovnaké ako hodnoty parametrov v generatore
OPTIMIZER Smart IPG. Ak nedoslo k dopytovaniu ziadnej pomdcky
a udaje parametrov boli nacitané zo suboru .tip, zobrazené hodnoty
parametrov su hodnoty ulozené v Standarde (subore .tip).

4.4.2.2 Undo (Zrusit’ zmenu)

Ak bol generator OPTIMIZER Smart IPG preprogramovany novym
suborom hodn6t parametrov, prikaz Undo (Zrusit' zmenu) vykona reset
prislusnych ~ hodnot  parametrov  na  predchadzajuci  subor
naprogramovanych hodnét.
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Ak chcete zruSit' posledné programovanie, vykonajte jeden z tychto
krokov:

e Zvol'te tlac¢idlo Undo (Zrusit' zmenu) na panele programovania.
Toto tlacidlo je aktivované len po vykonani prikazu Program
(Programovat’); alebo

e Zvolte tlacidlo Undo (Zru$it zmenu) na panele s nastrojmi.
Toto tlacidlo je aktivované len po vykonani prikazu Program
(Programovat’); alebo

e Stladte klavesovu skratku <Ctrl+U>.

Ak je prikaz Undo (Zrusit zmenu) uspe$ny, v aplikacii OMNI Smart
Programmer sa zobrazi hlasenie ,,Programming OK® (Programovanie
v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, prikaz Undo (Zrusit' zmenu) mdze byt neuspesny. V pripade
zlyhania komunikécie sa na obrazovke programéatora zobrazi hlasenie
,Programming Errore (Chyba programovania) spolu s moznostami
Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programo-
vacieho modulu a vyberom tlacidla Retry (Znova).

4.5 Pouzivanie Standardov

Niektoré Standardné kombinécie parametrov su uzitocné v urcitych klinickych situdciach.
Specifické programy je mozné ulozit ako §tandardy (tiez zname ako pouzivatelské
predvolby). Subory obsahujuce Standard maji Specidlny forméat, ktory dokaze
interpretovat’ len aplikdcia OMNI Smart Programmer. Pripona tychto suborov je ,,.tip*.
Udaje sa zo stiborov .tip ¢itaju a do nich zapisujii pomocou prikazov Open (Otvorit)
a Save (Ulozit) aplikacie OMNI Smart Programmer. Aplikacia OMNI Smart
Programmer ako takd sa moze tieZ pouzivat’ ako editor Standardov.

Tato Cast’ obsahuje informacie o pouzivani a ukladani konfiguracii hodnot parametrov.
451 Otvorenie Standardného stiboru
Ak chcete otvorit’ Standardny (.tip) subor, vykonajte jeden z tychto krokov:
e zvolte tlacidlo Open (Otvorit’) ha panele s nastrojmi alebo
o stlacte klavesovu skratku <Ctrl+O>.

e Otvori sa kontextove okno Open (Otvorit) obsahujlice nazvy
a umiestnenia Standardnych suborov, ktoré je mozné naclitat. Zvol'te
Standardny subor, a potom kliknite na Open (Otvorit).
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4.6

Ked sa hodnoty parametrov nacitaju zo Standardu, tieto hodnoty sa stant
aktualnymi hodnotami parametrov zobrazenymi na obrazovke programatora.
Z tohto vyplyva, Ze:

e Ak bol generator OPTIMIZER Smart IPG dopytovany pred otvorenim
Standardného stboru, hodnoty prislusného Standardu, ktoré st odlisné od
prislusnych hodndt parametrov pomocky, sa zobrazia modrou farbou
a nazov prislu§ného stboru .tip sa objavi v zahlavi okna.

e Ak nedoSlo k dopytovaniu pomocky, hodnoty Standardu sa zobrazia
¢iernou farbou a nazov prislusného standardu sa objavi v zahlavi okna.

4.5.2 UloZenie Standardného suboru
Ulozenie suboru hodnot parametrov do Standardného (.tip) suboru:
e Zvolte tla¢idlo Save (Ulozit) na panele s nastrojmi.

e Otvori sa kontextové okno Save As (Ulozit ako). Zadajte nézov
Standardu, ktory sa ma ulozit’, a potom kliknite na Save (Ulozit).

Nacitanie a exportovanie informacii
4.6.1 Nacitanie suiborov dennika
Nacitanie suboru dennika:
e Zvolte tla¢idlo Log Files (Subory dennika) na panele uloh.
e Zvolte tla¢idlo Open Log (Otvorit’ dennik) na panele s nastrojmi.

e Otvori sa kontextové okno Open (Otvorit’), ktoré obsahuje nazvy suborov
znaciek, ktoré je mozné nacitat. Zvol'te subor znaciek, a potom kliknite
na Open (Otvorit).

Otvori sa okno znaliek a farba textu v okne dennika sa zmeni na modru,
¢o znamena, ze prislusny dennik nezodpoveda dopytovanej pomdcke.

4.6.2 Exportovanie tdajov

Ulozenie aktualnych hodnot parametrov, Statistickych pocitadiel a znaciek panela
dennika ako textovych stborov:

e Zvolte tlac¢idlo Log Files (Subory dennika) na panele uloh.

e Zvolte tla¢idlo Export Prog (Exportovat’ program) na panele s nastrojmi
na exportovanie hodn6t parametrov.

e Zvolte tlacidlo Export Stats (Exportovat' Statistiku) na panele
S nastrojmi na exportovanie Statistiky pomocky.

e Zvolte tlac¢idlo Export marker (Exportovat znacku) na panele
s nastrojmi na exportovanie obsahu panela dennika.

Vo vsetkych pripadoch sa najprv otvori kontextové okno Open (Otvorit’), kde sa
musi zvolit’ nazov stiboru znaciek suvisiaci s prislusnou pomdckou.

Potom sa otvori okno Save (Ulozit)), ktoré umozni pouzivatel'ovi zadat’ prislusny
nazov a, v pripade potreby, vytvorit novy prie¢inok pre subor, ktory sa ma
exportovat’.
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4.7

Dennik a zaznam EKG

4.7.1

Dennik

Aplikdcia OMNI Smart Programmer vedie dennik vSetkych svojich interakcii
s generatorom OPTIMIZER Smart IPG. Tento zdznam je mozné pouzivat' ako
register na rychly pristup k Specifickym tdajom spojenym s komunikaciami.
Rovnako je mozné nastavit’ zdlozky na ziskanie rychleho pristupu k Specifickym
udalostiam a stavom, ktorym treba v EKG pacienta venovat’ Specidlnu pozornost’.

Nizsie je uvedeny popis zakladnych funkcii dennika:

4.7.2

Dennik pre konkrétny generator OPTIMIZER Smart IPG sa vytvori pri
prvom dopytovani tejto pomocky.

Kazdd komunikacna udalost, ktorda sa udeje medzi aplikdciou
OMNI Smart Programmer a generatorom OPTIMIZER Smart IPG,
sa objavi vokne Log Bar (Panel dennika) spolu s datumom a Casom
kazdej interakcie.

Ak chcete ziskat’ viac informacii o udalosti v denniku, dvakrat kliknite na
prisluSna udalost’ na panele dennika. Ak s so zvolenou udalost’ou spojené
udaje, udejt sa tieto moznosti:

o Ak dobjde k wvyberu udalosti Interrogation (Dopytovanie) alebo
Programming (Programovanie), hodnoty parametrov zobrazené
aplikaciou OMNI Smart Programmer su stborom hodn6t pritomnych
v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

o Ak dobjde k vyberu udalosti zahffiajucej vyraz Statistics (Statistika)
(vymazanie/nacitanie/resetovanie), hodnoty na panele Statistiky sa
nastavia na hodnoty pritomné v okamihu vyskytu zvolenej udalosti.

Pre vsetky ostatné zaznamenané udalosti (zaciatok/koniec rezimu znaciek
atd.) sa objavi hldsenie s informdciou, ze dana udalost nemé ziadne
suvisiace Udaje na zobrazenie.

Zaznam EKG

Sluzi na zdznam EKG pacienta:

Zvolte tla¢idlo Log Files (Subory dennika) na panele uloh.

Zvolte tlacidlo Recording (Zdznam) na panele s nastrojmi.

Zastavenie zaznamu EKG sa musi vykonat’ tym istym postupom.

Ked’ je generator OPTIMIZER Smart IPG nastaveny na Marker Mode (Rezim
znaciek), EKG sa zacne zaznamendvat automaticky. Ked sa Marker Mode
(Rezim znaciek) zastavi, zastavi sa aj zaznam EKG.

V zdzname EKG sa znacky zobrazuji rovnako ako v okne Marker (Znacka).
(Pozri ¢ast’ 4.12 pre viac informadcii o znackach.)

Segmenty zaznamenaného ECG sU zobrazené v okne Marker (Znacka).
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4.8 Nudzové programovanie

V pripade nudze méze programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) naprogramovat’ generator OPTIMIZER Smart IPG stborom bezpecnych
parametrov [rezim Standby (Pohotovostny) (OOO), CCM OFF (Vypnut¢ CCM)].
Toto ntdzové programovanie je mozné vykonat, aj ked je programator vypnuty
(bud’ je tabletovy pocitac vypnuty, alebo nefunguje).

4.8.1 Nudzové programovanie, ked’ je programator vypnuty

Poznamka: Aj ked’ je programator vypnuty, programovaci modul musi byt pred
pouzitim funkcie nidzového programovania aj tak zapojeny do skrinky rozhrania
programatora OMNI Il Programmer.

Naprogramovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG stborom bezpeénych
parametrov, ked’ je programator OMNI Smart Programmer vypnuty:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opéatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Stlacte tla¢idlo nidzového programovania na programovacom module.

Ak je nudzové programovanie uspe$né, svetelny indikator nudzového
programovania na programovacom module na niekol’ko sektind zablika.

Vystraha: Ked sa funkcia nidzového programovania pouziva s vypnutym
programatorom OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software), programovaci modul pouziva litiovlh batériu s dlhou
zivotnost'ou v skrinke rozhrania programatora OMNI |l Programmer.
Nabitie tejto batérie sa spotrebuva len vtedy, ked je rozhranie
programatora odpojené od tabletového pocitaca alebo ked je
programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) vypnuty pri vykonavani nadzoveho programovania. Aj ked’
je odhadovand priemernd Zivotnost’ litiovej batérie v skrinke rozhrania
programatora OMNI Il Programmer 54 mesiacov, napétie litiovej
batérie v skrinke rozhrania programatora OMNI Il Programmer je
nutné pravidelne kontrolovat, aby ste sa uistili, Ze batéria nie je
vybitd. Hodnotu napitia tejto batérie je mozné odcitat’ vyberom ikony
Interface battery (Batéria rozhrania) pod kartou Settings
(Nastavenia) na panele Parameters (Parametre) na obrazovke aplikacie
OMNI Smart Programmer. Ak je napatie tejto batérie nizSie ako
2,5V, batéria v skrinke rozhrania programatora OMNI Il Programmer
sa musi vymenit. V pripade potreby vymeny batérie kontaktujte
svojho zastupcu spoloc¢nosti Impulse Dynamics. Vymenu tejto batérie
nema vykonavat’ operator.

Na vykonanie akejkol'vek inej operacie je nutné zapnut’ systém programatora
OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).

4.8.2 Nudzové programovanie, ked’ je programator zapnuty

Pomocou prikazu Urgent Programming (Urgentné programovanie) je mozné
generator OPTIMIZER Smart IPG naprogramovat’ suborom bezpeénych
parametrov [rezim Standby (Pohotovostny) (OOO), CCM OFF (Vypnuté CCM)].
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Naprogramovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG stborom bezpecnych
parametrov:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Vykonajte jeden z tychto krokov:

o Stla¢te tlacidlo nudzového programovania na programovacom
module alebo

o Zvolte tla¢idlo Urgent (Urgentné) na panele s nastrojmi, alebo
o Stlacte tlacidlo F4 na klavesnici tabletového pocitaca.

Ak je operécia urgentného programovania uspesna, na programatore sa zobrazi
hlasenie ,,Urgent Programming OK* (Urgentné programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom
implantacie, operdcia urgentného programovania moze byt neuspesna.
V pripade zlyhania komunikacie sa na obrazovke programétora zobrazi hlasenie
,Urgent Programming Error“ (Chyba urgentného programovania) spolu
s 3 kratkymi vystraznymi pipnutiami a moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla nidzového programovania na programovacom module.

Po uspesnej operacii urgentného programovania sa generator OPTIMIZER
Smart IPG nastavi do rezimu Standby (Pohotovostny) (OOO0), CCM OFF
(Vypnuté CCM).

4.9 Rezim magnetu

Ak umiestnite magnet stimulatora nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER
Smart IPG a podrzite ho v tesnej blizkosti tejto pomdcky aspoil na dva srdcové cykly
(2 — 3 sekundy), uvediete generator OPTIMIZER Smart IPG do stavu Permanent Off
(Trvale vypnuté). Tento stav Permanent Off (Trvale vypnuté) zostane aktivny aj po
odstraneni magnetu z miesta implantacie.

Generator OPTIMIZER Smart IPG v tomto stave nedodava signdly CCM™, aj ked’
snima a klasifikuje srdcové udalosti. Tento stav Permanent Off (Trvale vypnuté)
je mozné zmenit len preprogramovanim generatora OPTIMIZER Smart IPG pomocou
aplikacie OMNI Smart Programmer pod dohl'adom lekara.

Poznamka: Tato funkcia je uzito¢na na vypnutie dodavania signalov CCM™, ked’ nie je
k dispozicii programator OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
(napriklad, ked’ je nutné vykonat’ STAT EKG u pacienta na urgentnom prijme, ktory nie
je vybaveny programatorom OMNI 11 Programmer so softvérom OMNI Smart Software).

4.10 Resetovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG

Generator OPTIMIZER Smart IPG ma ochranné mechanizmy, ktoré udrziavaju vnutornu
konzistenciu tohto systému. Tieto mechanizmy detegujd vyskyty vnutornych
nezrovnalosti (napr. hodiny neosciluju s ocakavanou frekvenciou).
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Ak dbjde k tomuto nepravdepodobnému typu poruchy, generator OPTIMIZER
Smart IPG sa prepne do bezpe¢ného stavu s oznacCenim rezim ,,DOWN® (Vypnutie).
V rezime ,,DOWN® (Vypnutie) generator OPTIMIZER Smart IPG nedodava
signaly CCM™ a v niektorych pripadoch ani nesnima srdcové udalosti. Tento stav je
mozné zmenit' len resetovanim generatora OPTIMIZER Smart IPG pomocou aplikacie
OMNI Smart Programmer pod dohl'adom lekara.

Resetovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci modul
nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvolte tla¢idlo Reset (Resetovat’) na panele s nastrojmi.

Ak je resetovanie generatora OPTIMIZER Smart IPG uspesné, na obrazovke
programatora sa zobrazi hlasenie ,,Reset Device OK* (Resetovanie pomocky
v poriadku).

Ak v8ak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom implantécie,
resetovanie méze byt neuspesné. V pripade zlyhania komunikicie sa na obrazovke
programatora zobrazi hlasenie ,,Reset Device Error® (Chyba resetovania pomocky)
spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat' premiestnenim programovacieho modulu
a vyberom tlacidla Retry (Znova).

DOLEZITE: Ak sa pristroj nachddza v rezime ,,DOWN*“ (Vypnutie), pred jeho
resetovanim tito udalost’ zdokumentujte. Po zaznamenani pri¢iny prislusnej zmeny stavu
zobrazenej v aplikacii OMNI Smart Programmer kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti
Impulse Dynamics. Uved’te aj informacie o naprogramovanom rezime, v ktorom doslo
k prislusnej zmene stavu, a akékol'vek podmienky, ktoré mohli spdsobit’ prepnutie
pomdcky do rezimu ,,DOWN* (Vypnutie).

4.11 Spustenie dodavania signalov CCM™
4.11.1 Moznosti prevadzkovych reZimov

Prevadzkovy stav generatora OPTIMIZER Smart IPG sa nastavuje pomocou
tlacidla Mode (Rezim) na panele pomocky. Ked zvolite parameter Mode
(Rezim), zobrazi sa kontextova ponuka Mode (Rezim).

Mode 8
@

Standby (0O00])
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Obrazok 67: Kontextova ponuka Mode (ReZim)
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Moznosti prevadzkovych rezimov st:

e Pohotovostny rezim Standby (OOO): Pomodcka sa prepne do
bezpecného rezimu bez dodavania signalov CCM™.,

e Aktivny rezim ODO-LS-CCM: Pomocka pouziva udalosti z predsiene,
komory a lokdlneho snimania ako spusStace doddvania signalov CCM™,

e Aktivny rezim OVO-LS-CCM: Pomdcka pouziva len udalosti z komory
a lokélneho snimania ako spusta¢e dodavania signdlov CCM™,

Programovanie prevadzkového rezimu do generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvol'te parameter Mode (Rezim) na panele pomécky.

e Vyberte prislusny prevadzkovy rezim z kontextovej ponuky Mode
(Rezim).

e Vydajte prikaz Program (Programovat’) vykonanim jedného z tychto
krokov:

o Stlacéte tlacidlo Program (Programovat’) na programovacom
module alebo

o Zvolte tla¢idlo Program (Programovat’) na panele s nastrojmi, alebo
o Zvolte tla¢idlo Program (Programovat’) na panele programovania

Ak je programovanie uspesné, v aplikacii OMNI Smart Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom
implanticie, programovanie moéze byt neuspesné. V pripade zlyhania
komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Programming
Error (Chyba programovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovaciecho modulu a vyberom tlac¢idla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Program (Programovanie) na programovacom module.

4.11.2 Moznosti dodavania signalov CCM™

Dodavanie signalov CCM™ generatorom OPTIMIZER Smart IPG sa nastavuje
pomocou parametra CCM Mode (Rezim CCM) na panele pomdcky.

Ked’ zvolite parameter CCM Mode (Rezim CCM), zobrazi sa kontextova ponuka
CCM Mode (Rezim CCM).

CCM Mode £
)

CCM OFF
Continuous
Timed

Obréazok 68: Kontextova ponuka CCM Mode (Rezim CCM)
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Moznosti rezimov CCM su:
e CCM OFF (Vypnuté CCM)

e Continuous (Nepretrzité): Len na testovacie tcely.

Vystraha: Generator OPTIMIZER Smart IPG NESMIE BYT NIKDY
PONECHANY v rezime Continuous (Nepretrzité).

e Timed (Casované): Signaly CCM™ budt dodavané podla planu na karte
CCM™ Schedule (Plan CCM™),

Vyber rezimu Continuous (Nepretrzité) spOsobi zobrazenie okna s vystrahou.
Toto okno sa bude znova zobrazovat’ pri kazdom vydani prikazu programovania
na pripomenutie operatorovi, ze generator OPTIMIZER Smart IPG je stale
nastaveny v rezime Continuous (Nepretrzité). Netimyselné predizené pouzivanie
rezimu Continuous (Nepretrzité) sposobi skratenie zivotnosti batérie generatora
OPTIMIZER Smart IPG, ktoré si bude vyZzadovat Casté dobijania.

Ornni I Prograrmer 3

A% WARNING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in
| . ! continuous delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
~ remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session, Continue?

Obrazok 69: Vystraha o nepretrZitom dodavani CCM™
Programovanie rezimu CCM do generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvol'te parameter CCM Mode (Rezim CCM) na panele pomdocky.

e Vyberte prislusny rezim CCM 2z kontextovej ponuky CCM Mode
(Rezim CCM).

e Vydajte prikaz Program (Programovat’) vykonanim jedného z tychto
krokov:

o Stlacte tlacidlo Program (Programovat’) na programovacom module
alebo

o Zvolte tla¢idlo Program (Programovat’) na panele s nastrojmi, alebo
o Zvolte tla¢idlo Program (Programovat’) na panele programovania.

Ak je programovanie uspesné, v aplikacii OMNI Smart Programmer sa zobrazi
hlasenie ,,Programming OK* (Programovanie v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je sprdvne umiestneny nad miestom
implantacie, programovanie moze byt neuspeSné. V pripade zlyhania
komunikacie sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Programming
Errore (Chyba programovania) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel
(Zrusit).
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Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat zmenou umiestnenia
programovacicho modulu a vyberom tlacidla Retry (Znova) alebo stlacenim
tlacidla Program (Programovanie) na programovacom module.

4,12 Udalosti znacdiek

Aplikdciu OMNI Smart Programmer je mozné pouzit na nastavenie pomdcky
OPTIMIZER Smart IPG do Marker Mode (Rezim znaciek). Znac¢ky su priznaky, ktoré
predstavuju rozne stavy pomocky a udalosti detegované pocas jej prevadzky. V tomto
rezime sa vSetky udalosti detegované a vygenerované pomdckou OPTIMIZER Smart IPG
zobrazia v okne EKG synchronizované so signdlom EKG pacienta. Znacky sluzia na
analyzu spravania generatora IPG s roznymi naprogramovanymi parametrami.

4.12.1 Zapnutie znaciek
Nastavenie generatora OPTIMIZER Smart IPG do rezimu znaciek:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvolte tlac¢idlo Marker (Znacka) na panele s nastrojmi.

Ak je programovanie Uspesné, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie
»otart marker mode (Spustit’ rezim znaciek). V ECG Window (Okno EKG)
aplikacie OMNI Smart Programmer sa zobrazi panel, na ktorom sa budu
zobrazovat’ udalosti znaciek podla ich vyskytu.

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, nastavenie generatora OPTIMIZER Smart IPG do rezimu znaciek
moze byt neuspesné a na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie ,,Marker
mode error“ (Chyba rezimu znaliek) spolu s moznostami Retry (Znova)
a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

4.12.2 Vypnutie znaciek
Vypnutie rezimu znaciek:
e Zvolte tla¢idlo Marker (Znacka) na panele s nastrojmi alebo

e QOdstrante programovaci modul z oblasti implanticie. Ak programovaci
modul nemoze komunikovat' s generdatorom OPTIMIZER Smart IPG, rezim
znaciek sa automaticky zrusi.

Vo vsetkych pripadoch sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Marker
mode end OK* (Ukoncenie rezimu znaciek v poriadku).

Kedykol'vek dojde k prikazu komunikacie medzi pomdckou OPTIMIZER
Smart IPG aplikdiciou OMNI Smart Programmer (programovanie, Citanie
Statistiky, meranie impedancii atd’.), rezim znaciek sa automaticky ukon¢i a opat’
sa aktivuje po dokonceni prislusnej komunikacie.
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4.12.3 Snimané udalosti

Snimané udalosti st oznacené znaCkami v podobe farebnych ciar pod zakladnou
uroviou, ktoré pouzivaju tieto farebné konvencie:

Purpurova: Snimana udalost’ predsiene
Zelen&: Snimana udalost’ komory

Cierna: Udalost lokalneho snimania

4.12.4 Dodanie sekvencie CCM™

Dodévanie signalov CCM™ je oznacené znaCkou v tvare modrého obdlZznika,
ktorého Sirka je imerna trvaniu signalu CCM™,

4.12.5 Podmienky potla¢enia CCM™

Zobrazuju sa oznacenia pre tieto udalosti:

PVC: dve susediace snimané udalosti komory bez intervenujucej snimanej
udalosti predsiene. (Len aktivny rezim ODO-LS-CCM)

AT: predsienova frekvencia nad limitom frekvencie predsienovej
tachykardie. (Len aktivny rezim ODO-LS-CCM)

VT: komorova frekvencia nad limitom frekvencie komorovej tachykardie.
(Len aktivny rezim OVO-LS-CCM)

A Noise (Sum A): $um detegovany kanalom snimania predsiene. (Len
aktivny rezim ODO-LS-CCM)

V Noise (Sum V): $um detegovany kanalom snimania komory.

Long AV (DIhé AV): snimany interval AV prekracuje limit ,,Long AV*
(DIhé AV). (Len aktivny rezim ODO-LS-CCM)

Short AV (Kratke AV): snimany interval AV je krat$i ako limit ,,Short
AV* (Kratke AV). (Len aktivny rezim ODO-LS-CCM)

4.12.6 Stav dodavania signalov CCM™

Stav dodavania signalov CCM™ je oznaceny znackami a farbou pozadia okna
EKG, a to takto:

Inactive (Neaktivne): toto oznacenie je zobrazené v okne EKG, ked’ je
dodavanie CCM™ po prvy raz neaktivne. Farba pozadia okna EKG je
v tomto pripade biela.

Active-On (Aktivne-zapnuté): toto oznaéenie je zobrazené v okne EKG,
ked’ je dodavanie CCM™ po prvy raz aktivne a zapnuté. Farba pozadia
okna EKG je v tomto pripade zelena.

Active-Off (Aktivne-vypnuté): toto oznacenie je zobrazené v okne EKG,
ked’ je dodavanie CCM™ po prvy raz aktivne, ale vypnuté. Farba
pozadia okna EKG je v tomto pripade siva.
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4.12.7 Okno prehliadaca dennika

Ked’ zvolite tlacidlo Log Files (Subory dennika) na panele tloh a potom zvolite
tlacidlo Browse (Prehladavat) na panele Uloh, zobrazi sa prislusné okno
s nazvom Marker Window (Okno znaciek).

] Marker window, #10002

Scale (ms/div) N

100 - | x| |Pant|

Status

A [MTain [ ]lnactive
V [ ]Refr [ ]Active On

1L LS [ ]LSWnd [ Active Off

o (= ]|
20:27:41 20:27:42 20:27:42 20:27:43 20:27:43 2002744 2002744 20:27:45 20:27:45

al

Obrazok 70: Okno znadiek

V pripade generatora OPTIMIZER Smart IPG sa okno prehliadac¢a dennika sklada
z tychto prvkov:

Casova mierka, ktorii je mozné menit’ pomocou dostupnych moZnosti
alebo zadanim hodnoty mierky.

Tlacidlo Idx na otvorenie okna dennika registra znaliek obsahujiceho
polozky dennika, ktoré je mozné pouzit’ na ucely navigécie.

Zobrazenie znaciek a oznaceného EKG.
Horizontalny posuva¢ na umoznenie prehl'adévania v Case.
Vertikalny posuvac, ked’ sa signaly nezmestia do definovaného okna.

Tlacidlo Print (Tlacit).

Ked dvakrat kliknete na udalost’ v okne dennika registra znacCiek, na obrazovke
s oknom znaciek sa automaticky zobrazia informécie spojené s ¢asovou znackou
danej udalosti. K podobnému spravaniu dojde pri vybere prikazu v okne dennika
alebo suvisiaceho indikatora na obrazovke.

Vzdialenost medzi dvomi dostupnymi kurzormi — jednym hlavnym, ktory
je pevny, a druhym, ktory sa posuva v okne — umoziiuje priame merania
viacerych rozmerov ako ¢asovych intervalov alebo napitia.

4.13 Plan CCM™

Ked je generator OPTIMIZER Smart IPG naprogramovany na poskytovanie terapie
srdcovou kontrakénou modulaciou v rezime Timed (Casované), prislusné parametre
planu CCM sa aktivuj.

Pristup k parametrom CCM™ Schedule (Plan CCM™):

e Zvolte tla¢idlo Parameters (Parametre) na panele uloh.

e Zvolte kartu CCM Train & Schedule (Sekvencia a plan CCM) na panele
Parameters (Parametre).
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Stredna horna polovica tejto karty obsahuje parametre Start Time (Pociato¢ny Cas) a
End Time (Koncovy c¢as). Tieto parametre sluzia na nastavenie vSeobecného
pociatocného a koncového Casu poskytovania terapie srdcovou kontrakénou modulaciou
poCas kazdého dna. Plan terapie srdcovou kontrakénou moduldciou je predvolene
nastaveny na distribiciu poas 24-hodinovej periody kazdy den. Standardné
programovanie pre tieto parametre je takéto:

e Start time (Pociatoény ¢as): Oh Om
¢ End time (Koncovy ¢as): 23h  59m

Prava horna polovica tejto karty obsahuje parametre On Time (Cas zapnutia) a Off Time
(Cas vypnutia). Pomocou parametra On Time (Cas zapnutia) sa nastavuje dizka
planovaného casu, kedy generator OPTIMIZER Smart IPG poskytuje terapiu srdcovou
kontrakénou modulaciou v ¢asovom ramci nastavenom parametrami Start time
(Podiatoény ¢as) a End time (Koncovy ¢as). Pomocou parametra Off Time (Cas
vypnutia) sa nastavuje dizka planovaného ¢asu, kedy generator OPTIMIZER Smart IPG
neposkytuje terapiu srdcovou kontrak¢nou modulaciou v ¢asovom ramci nastavenom
parametrami Start time (Pociato¢ny ¢as) a End time (Koncovy cas).

Na T'avej hornej polovici tejto karty je parameter Scheduled (Naplanované). Pomocou
parametra Scheduled (Napldnované) sa nastavuje celkovy naplanovany pocet hodin
denne, kedy generator OPTIMIZER Smart IPG poskytuje terapiu srdcovou kontrakénou
modulaciou v ¢asovom ramci nastavenom parametrami Start time (Pociato¢ny cas)
a End time (Koncovy ¢as). Tento parameter sa vypocita podla nastaveni pre parametre
On Time (Cas zapnutia) a Off time (Cas vypnutia).

Poznamka: Ked’ sa parameter Scheduled (Naplanované) nastavi na $pecificki hodnotu,
aplikdcia OMNI Smart Programmer automaticky vypocita a nastavi presné Casy pre
parametre On Time (Cas zapnutia) a Off time (Cas vypnutia) pomocou predvolenych
parametrov Start Time (Pociato¢ny ¢as) a End Time (Koncovy ¢as).

Ak je, napriklad, frekvencia terapie srdcovou kontrakénou moduléciou nastavend na
7 hodin denne distribuovanych pocas 24 hodin, nastavi tieto Standardné parametre
planovania:

e Pociatoény ¢as: Oh Om
e Koncovy ¢as: 23h  59m
e Caszapnutia: 1h O0m
e Casvypnutia: 2h 25m
e Naplanované: 7h
4.14 Aktivny rezim OVO-LS-CCM
4.14.1 Deaktivované parametre v aktivnom reZzime OVO-LS-CCM

Ked’ je generator OPTIMIZER Smart IPG nastaveny do aktivneho rezimu OVO-
LS-CCM, pomocka uz nevyzaduje detekciu predsienovej udalosti na poskytnutie
terapie srdcovou kontrakénou modulaciou. Preto su parametre spojené so
snimanim predsietiovej Casti srdca a predsienovych udalosti deaktivované.
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Current Status | Sensing |AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle ‘m\t‘) 20my

Obrézok 71: Karta Sensing (Snimanie) v aktivnom rezime OVO-LS-CCM

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window AV Delay =
Which Heart rhythm? Long AV - S_e
Atrial paced [ Short AV -
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Propose AV
Post A

Obrazok 72: Karta A/V Setup (Nastavenie A/V) v aktivnom rezime OVO-LS-CCM

Overview |AN | LS | CCM Train & Schedulel Alarms | Settings‘

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular - Amplitude 75V

. Tachycardia Rate m
Atrium (A) y CCM Channels @V
2560 ms Short Long

Ventricle 2.0my

e AV Window LS
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 80 ms ‘ Max CCM Train EndtoV  85.56 ms

Obrazok 73: Karta Overview (PrehPad) v aktivnom rezime OVO-LS-CCM

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

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

Short AV Long AV
‘ ‘Bipolar ‘

Mode ‘Ac’rive OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE ‘2-0 mV

Obrazok 74: Karta A/V v aktivhom rezime OVO-LS-CCM
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4.14.2 Zmeny parametrov v aktivnom reZime OVO-LS-CCM

Niz8ie je uvedeny zoznam parametrov, ktoré sa zmenia, ked sa generator
OPTIMIZER Smart IPG nastavi do aktivneho reZimu OVO-LS-CCM:

e Zobrazenie priznakov PVC, AT, Long AV (DIhé AV) a Short AV (Kratke
AV) v rezime znaciek je deaktivované.

e (CCM Inhibit (Potlacenie CCM) na PVC je deaktivované.
e (CCM Inhibit (Potlacenie CCM) na Long AV (DIhé AV) je deaktivované.

e (CCM Inhibit (Potlacenie CCM) na Short AV (Kratke AV) je
deaktivované.

¢ CCM Inhibit (Potlacenie CCM) na Atrial Tachycardia (Predsienova
tachykardia) je deaktivované.

¢ CCM Inhibit (Potlacenie CCM) na Ventricular Tachycardia
(Komorové tachykardia) je aktivované s programovatelnym rozsahom,
no s maximalnou hodnotou 110 bpm.

e Minimalna citlivost’ pravej komory (V) je obmedzena na 1,0 mV.
e Maximalne oneskorenie CCM™ je obmedzené na 45 ms.
e Minimalna citlivost’ LS je obmedzena na 1,0 mV.

e Maximalna hodnota LS Alert Window Width (Sirka okna upozornenia
LS) je obmedzena na 30 ms.

4.14.3 Udalosti znaéiek v aktivnom rezime OVQO-LS-CCM

Ked’ je generator OPTIMIZER Smart IPG nastaveny do aktivneho rezimu OVO-
LS-CCM v Marker Mode (Rezim znaciek), predsiefiové udalosti su ignorované.
Znacky predsieniovych udalosti ako takych sa nezobrazuji v okne EKG.

22:48:07 22:45:08 22:49:09 22:49:09 22:49:09 22:49:10 22:49:10 224911

!

Obréazok 75: Okno EKG v rezime znaciek — zobrazeny aktivny rezim OVO-LS-CCM

4.15 Statistika

Generator OPTIMIZER Smart IPG zhromazd'uje Statisticky zdznam udalosti a stavov,
ku ktorym doslo pocas jeho fungovania. Tento zdznam je mozné nacitat’ do programatora
OMNI Smart Programmer a zobrazi sa v okne Statistics (Statistika) aplikacie
OMNI Smart Programmer s uvedenim poctu vyskytov kazdého typu udalosti.
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Udalosti, ktoré sa bert do tvahy, su tieto:

Atrial (Predsienové): pocet snimanych predsietiovych udalosti.
Ventricular (Komorové): pocet snimanych udalosti pravej komory.
A Noise (Sum A): poéet detekcii predsiefiového sumu.

V Noise (Sum V): po¢et detekcii komorového §umu.

Short AV (Kratke AV): pocet detekcii stavu kratkeho AV.

Long AV (DIhé AV): pocet detekcii stavu dlhého AV.

PVC: pocet detekcii PVC.

AT: pocet prekroCeni limitu frekvencie predsiefiove] tachykardie okamzitou
predsienovou frekvenciou.

VT: pocet prekroCeni limitu frekvencie komorovej tachykardie okamzitou
komorovou frekvenciou.

Trains Delivered (Dodané sekvencie): pocet dodanych signalov CCM™,

LS Inhibit (Potlacenie LS): pocet potlaceni dodavania signalov CCM™ z dévodu
detekcie udalosti lokalneho snimania mimo okna upozornenia LS.

LS Absence (Absencia LS): pocet potlateni dodavania signalov CCM™
z dovodu, Ze udalosti lokalneho snimania neboli detegované.

LS in Alert (LS v okne upozornenia): pocet udalosti lokalneho snimania v ramci
okna upozornenia LS.

4.15.1 Nacitanie Statistiky
Ziskanie Statistiky z generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvolte tlagidlo Statistics (Statistika) na panele Gloh.

e Zvol'te tlagidlo Read (Citat’) v dolnej Gasti panela Statistics (Statistika).
Ak je nacitanie Gspes$né, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie ,,Read
Statistics OK* (Citanie Statistiky v poriadku).
Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantécie, prenos udajov moze byt neuspesny. V pripade zlyhania komunikécie
sa na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Read Statistics Errore (Chyba
Citania Statistiky) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

Ked je generator OPTIMIZER Smart IPG v Marker Mode (Rezim znaliek)
a v komunikaénom dosahu programovaciecho modulu programatora OMNI II
Programmer, obsah pocitadiel Statistiky sa dynamicky meni a ukazuje aktudlny
pocet vyskytov kazdého typu udalosti.
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4.15.1.1 Karty Statistiky
= On - General (Zapnuté — v§eobecné)
e Events (Udalosti)

©)

Atrial (Predsienové): pocet predsienovych udalosti
snimanych pocas planovaného dodavania CCM™

Ventricular (Komorové): pocet komorovych
udalosti snimanych pocas pldnovaného dodavania
CCM™

LS in Alert (LS v okne upozornenia): pocet
udalosti lokdlneho snimania snimanych pocas
planovaného dodavania CCM™

e Periods (Periody)

©)

Normal (Normalne): pocet normalnych period
pocas planovaného dodavania CCM™

Inhibited (Potlacené): pocet potlacenych peridd
pocas planovaného dodavania CCM™
Post-Inhibited (Po potlaceni): pocet period po
potlaceni pocas planovaného doddvania CCM™

e Trains Delivered (Dodané sekvencie)

o

©)

During Onset (PocCas nastupu): pocet sekvencii
CCM™ dodanych pocas nastupu planovaného
dodavania CCM™

Total (Celkom): celkovy pocet sekvencii CCM™
dodanych pocas planovaného doddvania CCM™

* On - Inhibition (Zapnuté — potla¢enie)

e Causes (Priciny)

o

AT: pocet uderov predsienovej tachykardie
detegovanych  pocas planovaného dodavania
CCM™

PVC: pocet PVC detegovanych pocas planovaného
dodavania CCM™

Long AV (Dlhé AV): pocet detekcii stavu dlhého
AV pocas planovaného doddvania CCM™

Short AV (Kratke AV): pocet detekcii stavu
kratkeho AV pocas planovaného dodavania CCM™

LS: pocet udalosti lokalneho snimania mimo okna
upozornenia LS pocas planovaného dodavania
CCM™
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o LS Absence (Absencia LS): pocet udalosti
lokdlneho  snimania  nedetegovanych  pocas
planované¢ho doddvania CCM™

o VT: pocet tuderov komorovej tachykardie
detegovanych  pocas planovaného dodavania
CCM™

e Noise Episodes (Epizody Sumu)

o A Noise (Sum A): pocet detekcii predsiefiového
Sumu pocas planovaného dodavania CCM™

oV Noise (Sum V): poéet detekcii komorového Sumu
pocas planovaného dodavania CCM™

=  Off — General (Vypnuté — vSeobecné): Zobrazi sa ten isty zoznam
Statistickych pocitadiel, ako je uvedené v casti On — General
(Zapnuté — vSeobecné) (s vynimkou Trains Delivered (Dodané
sekvencie)). Statistika pre ¢as, kedy je generator OPTIMIZER
Smart IPG naplanovany na neposkytovanie terapie srdcovou
kontrakénou modulaciou.

= Off — Inhibition (Vypnuté — potlacenie): Zobrazi sa ten isty
zoznam Statistickych pocitadiel, ako je uvedené v casti On —
Inhibition (Zapnuté — potlacenie). Statistika pre &as, kedy je
generator OPTIMIZER Smart IPG naplanovany na neposkytovanie
terapie srdcovou kontrakénou modulaciou.

= Last Session (Posledna relacia): Statistika pre udalosti Last
Delivery V (Posledné dodané V), Last Delivery Trains (Posledné
dodané sekvencie), Percentage (Percento) a Battery Discharge
Episodes (Epizody vybitia batérie).

4.15.1.2 Tlacidla Statistiky
= Read (Citat’): Sluzi na ¢itanie $tatistiky z generatora IPG.

= Reset (Resetovat): Sluzi na resetovanie Statistiky uloZenej
v generatore IPG.

= Numeric (Ciselné): SIuZi na zobrazenie tabulky &iselnej Statistiky
z aktivnej karty.

» Graphic (Grafické zobrazenie): Sluzi na zobrazenie histogramu
Statistiky z aktivnej karty.

4.15.2 Resetovanie pocitadiel pomocky
Vynulovanie Statistickych pocitadiel generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvol'te tlagidlo Statistics (Statistika) na panele tloh.

e Zvolte tlacidlo Reset (Resetovat) v dolnej Casti panela Statistics
(Statistika).
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Ked’Ze tato operdcia vynuluje vnutorné pocitadld pomocky, objavi sa hlésenie
s potvrdenim. Ak potvrdite ziadost’ o resetovanie, operacia resetovania sa vykona.

Ak je resetovanie Statistickych pocitadiel tspesné, na obrazovke programatora sa
zobrazi hlasenie ,,Reset statistics OK* (Resetovanie $tatistiky v poriadku).

Ak vSak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom
implantacie, resetovanie méze byt neuspesné. V pripade zlyhania komunikacie sa
na obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Reset Statistics Error< (Chyba
resetovania Statistiky) spolu s moznostami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

4.16 Meranie impedancii zvodov

Pomocou generatora OPTIMIZER Smart IPG je mozné merat’ impedanciu zvodov LS
aV a zobrazit' ju v aplikacii OMNI Smart Programmer. Na zmeranie impedancie
prislusného zvodu doda generator OPTIMIZER Smart IPG signal CCM™ cez zvoleny
kanal. Na meranie impedancie sa pouziva sekvencia impulzov s tymito parametrami:

e Number of Pulses (Poc¢et impulzov): 1
e Amplitude (Amplituda): 5,0
e Phase Duration (Trvanie fazy): 0,5 ms

Impedanciu zvoleného kandlu je mozné merat generdtorom OPTIMIZER Smart IPG
v rdmci rozsahu 50 Q az 2000 Q s presnost'ou do 20 % alebo 10 Q, Cokol'vek je vacsie.

Vystraha: Merania impedancie zvodov nad 1000 Q st velmi nepresné a musia sa
interpretovat’ len ako indikdacia elektrickej kontinuity cez prislusny zvod.

PoCas merania impedancie zostdvaji vSetky naprogramované parametre rovnaké
S vynimkou parametrov uvedenych vys$Sie, ktoré sa menia prechodne. Meranie
impedancie vSak nie je mozné vykonat, ak ned6jde k sptstacej udalosti alebo dojde
k udalosti potlacenia pre hodnoty parametrov naprogramovanych v pomocke.

Meranie impedancie zvodov:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci modul
nad miesto implantécie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Uistite sa, ze parameter CCM™ Train Delivery (Dodanie sekvencie CCMT™)
je nastaveny na Timed (Casované) alebo Continuous (Nepretrzité).

e Zvolte tla¢idlo Follow Up (Kontrola) na panele aloh.
e Zvolte kartu Impedance (Impedancia) na panele Follow Up (Kontrola).
e Zvol'te tlacidlo V alebo LS na zmeranie impedancie pozadovaného zvodu.

Vystraha: Po vykonani merania impedancie by mal operator vykonat’ dopytovanie, ab sa
uistil, Ze naprogramované hodnoty st nastavené podl'a planu.
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4.17 Nastavenie hodin generatora OPTIMIZER Smart IPG
a programatora OMNI Il Programmer (so softverom OMNI
Smart Software)

Denny ¢as udrziavaji vnatorné hodiny v generatore OPTIMIZER Smart IPG. Tento cas
pouziva mechanizmus plénovania poskytovania terapie srdcovou kontrakénou
moduldciou na zapinanie a vypinanie signdlu CCM™ v stilade s naprogramovanymi
parametrami CCM™ Schedule (Plan CCM™),

Na spravu funkcii vnutornych hodin su k dispozicii tri tlacidla:
e Get time (Ziskat’ ¢as): Sluzi na Citanie aktualneho ¢asu generatora IPG.
e Set time (Nastavit’ ¢as): Slizi na manudlne nastavenie ¢asu generatora IPG.

e Set with PC time (Nastavit’ s ¢asom pocitac¢a): Sluzi na synchronizovanie ¢asu
generatora [PG s ¢asom pocitaca.

4.17.1 Citanie ¢asu generatora OPTIMIZER Smart IPG

Hodiny reédlneho casu generatora OPTIMIZER Smart IPG st velmi presné.
Napriek tomu méze pocas postupnych mesiacov a rokov aktudlny ¢as pomocky
stratit’ synchronnost’ s aktudlnym miestnym casom. Ak chcete Citat’ aktudlny cas
pomdcky generdtora OPTIMIZER Smart IPG:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvol'te tlagidlo Time (Cas) na panele s nastrojmi.
e Ked sa objavi okno Time (Cas), zvolte tlatidlo Get Time (Ziskat’ ¢as).

Upozornenie: Uistite sa, ze vyberate spravne tla¢idlo.

! Time 2

Device current time
et fime

Oct |13 | |2015 20 | 1|30 | 1|27

Set time

FC 1 ti
current time Set with PC time

Oct 13 . 2015 20 30 M

Close

Obréazok 76: Okno Time (Cas)
Ak je dopytovanie uspesné, aktudlny ¢as pomocky sa zobrazi pod ,,Device current
time* (Aktualny ¢as pomocky) v okne Time (Cas).

Ak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom implantacie,
dopytovanie moéze byt nelspesné. V pripade zlyhania komunikacie sa na
obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Get Time Error“ (Chyba ziskania
Casu) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).
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Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

4.17.2 Nastavenie hodin realneho ¢asu generatora OPTIMIZER Smart IPG

Hodiny redlneho ¢asu generatora OPTIMIZER Smart IPG moéZete nastavit bud’
manualne, alebo pomocou hodin pocitac¢a. V oboch pripadoch:

e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Zvol'te tlagidlo Time (Cas) na panele s nastrojmi.
e Ked sa objavi okno Time (Cas), zvol'te tla¢idlo Get Time (Ziskat &as).
Manuélne nastavenie aktudlneho ¢asu generatora OPTIMIZER Smart IPG:

e Zvol'te novy ¢as v poli Device current time (Aktualny ¢as pomocky).
Tla¢idlo Set Time (Nastavit’ ¢as) zacne blikat’, ¢o znamena, Ze aktualny
cas pomdcky sa lisi od ¢asu zobrazeného na obrazovke.

e Zvolte tlac¢idlo Set Time (Nastavit ¢as).
Upozornenie: Uistite sa, ze vyberate spravne tla¢idlo.

Ak je zmena Casu UspeSnd, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie
,,oet Time OK* (Nastavenie ¢asu v poriadku).

Ak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom implantacie,
dopytovanie moze byt neuspeSné. V pripade zlyhania komunikacie sa na
obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Set Time Error® (Chyba nastavenia
Casu) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).

Nastavenie aktudlneho Casu generdtora OPTIMIZER Smart IPG podla casu
pocitaca:
e Umiestnite (alebo v pripade potreby opatovne umiestnite) programovaci
modul nad miesto implantacie generatora OPTIMIZER Smart IPG.
e Zvolte tlagidlo Time (Cas) na panele s nastrojmi.

e Ked sa objavi okno Time (Cas), zvolte tlagidlo Set with PC Time
(Nastavit’ s Casom pocitaca).
Upozornenie: Uistite sa, ze vyberate spravne tla¢idlo.

Ak je zmena Casu uspe$nd, na obrazovke programatora sa zobrazi hlasenie ,,Set
Time OK* (Nastavenie ¢asu v poriadku).

Ak programovaci modul nie je spravne umiestneny nad miestom implantacie,
dopytovanie moze byt neuspe$né. V pripade zlyhania komunikacie sa na
obrazovke programatora zobrazi hlasenie ,,Set Time Error® (Chyba nastavenia
Casu) spolu s moznost'ami Retry (Znova) a Cancel (Zrusit).

Moznost' Retry (Znova) je mozné vykonat premiestnenim programovacieho
modulu a vyberom tla¢idla Retry (Znova).
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4.17.3 Nastavenie hodin programéatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software)

Nastavenie systémového ¢asu programatora OMNI II Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software):

e Zvolte tlac¢idlo Parameters (Parametre) na panele tloh.
e Zvolte kartu Settings (Nastavenia) na panele Parameters (Parametre).

e Zvolte tlac¢idlo Set system time... (Nastavit’ systémovy ¢as...) na panele
Settings (Nastavenia).

e Objavi sa okno Set system time (Nastavit’ systémovy ¢as), ktoré obsahuje
kalendar a aktualny ¢as programatora OMNI II Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software). Aktualny systémovy datum je zvyrazneny.

.
Set system time

S
o Concoi

1 October, 2015 v Cancel
Sun Mon Tue Wed Thu Fri  Sat
27 28 29 30 1 2 3

4 5 6 7 8 g 10
11 12 13 14 15 16 17
8 19 20 211 22 23 24
25 26 27 28 29 30 A

1 2 3 + 5 6 7

20:31:29 -

Obrazok 77: Okno Set system time (Nastavit’ systémovy ¢as)

e V pripade potreby kurzorom zvolte novy datum. Ak chcete upravit
prislusny cas, zvolte hodiny, mintty alebo sekundy, a potom zmente
prislusn hodnotu pomocou tlacidiel so Sipkami nahor alebo nadol
napravo od zobrazenia ¢asu.

e Ked je nastavenie dokoncené, zvolte tlacidlo OK, alebo zruste operaciu
vyberom moznosti Cancel (Zrusit).
4,18 Alarmy generatora OPTIMIZER Smart IPG hlasené do
nabijacky OPTIMIZER Mini Charger

4.18.1 Minimalne cielové percento pre dodanie CCM™

Generator OPTIMIZER Smart IPG vedie zaznam udalosti a stavov, ku ktorym
doslo pocas poslednej aktivnej periody pldnovaného dodavania CCM™. Tento
zdznam je mozné€ pouzit na vypocet percenta dodanych signilov CCM™
V porovnani s poctom udalosti pravej komory snimanych pocas danej periody.

Parameter miniméalneho cielového percenta pre dodanie CCM™ je
predpokladany minimalny pomer dodania sekvencie CCM™.
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Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger je mozné naprogramovat’, aby zobrazila
Ciselny koéd vzdy, ked” pomer terapie srdcovou kontrakénou moduldciou
nedosiahne naprogramované minimalne ciel'ové percento (Ciselny kod 4 — pozri
Cast’ 7.6.5).

Aktivacia alarmu ¢iselného kddu 4 v nabijacke OPTIMIZER Mini Charger:
e Zvol'te tlac¢idlo Parameters (Parametre) na panele tloh.
e Zvolte kartu Alarms (Alarmy) na panele Parameters (Parametre).

e N4jdite parameter Minimum Target % for CCM Delivery (Miniméalne
cielové % pre dodanie CCM) na panele Alarms (Alarmy).

e Aktivujte tato funkciu zaciarknutim (¥ ) policka vedl'a mozZnosti Enable
(Aktivovat).

Zobrazi sa aktualne naprogramovana hodnota pre tento parameter.

Ak chcete zmenit aktudlnu hodnotu minimalneho ciel'ového % pre dodanie CCM,
postupujte takto:

e Vyberte aktualnu hodnotu pre parameter Minimum Target % for CCM
Delivery (Minimalne cielové % pre dodanie CCM).

e Ked sa objavi okno Min Target for CCM Deliv. (%) (Minimalny ciel
pre dod. CCM (%)), zvol'te nova hodnotu parametra.

e Naprogramujte nova hodnotu parametra do generatora OPTIMIZER
Smart IPG.

4.18.2 Maximalne posunutie zvodu

Mozné poskodenie alebo posunutie komorového zvodu je mozné identifikovat
zmenou impedancie daného zvodu v porovnani s predtym nameranymi
hodnotami.

Merania impedancie zvodov V a LS bud’ aplikdciou OMNI Smart Programmer,
alebo nabijackou OPTIMIZER Mini Charger sa ukladaji do generatora
OPTIMIZER Smart IPG.

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger meria impedanciu zvodov V a LS
automaticky na zaciatku kazdého nabijania. Poslednd namerand hodnota
impedancie pre kazdy zvod sa potom porovna s predtym uloZzenymi hodnotami
impedancie pre kazdy zvod.

Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger je mozné naprogramovat, aby zobrazila
¢iselny kod vzdy, ked impedancia zvodu prekro¢i maximalny tolerovany rozdiel
S ostatnou ulozenou impedanciou zvodu (¢iselny kod 1 — pozri Cast’ 7.6.2).
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Aktivacia alarmu ¢iselného kodu 1 v nabijacke OPTIMIZER Mini Charger:
e Zvolte tla¢idlo Parameters (Parametre) na panele uloh.
e Zvolte kartu Alarms (Alarmy) na panele Parameters (Parametre).

e N4jdite parameter Maximum Lead Displacement (Maximalne posunutie
zvodu) na panele Alarms (Alarmy).

e Aktivujte tato funkciu zaciarknutim (¥ ) policka vedl'a moznosti Enable
(Aktivovat).

Zobrazi sa aktualne naprogramovana hodnota pre tento parameter.

Ak chcete zmenit aktudlnu hodnotu maximalneho posunutia zvodu,
postupujte takto:

e Zvolte aktualnu hodnotu pre Maximum Lead Displacement (Maximalne
posunutie zvodu).

e Ked sa objavi okno Max Lead Displac... (Max. pos. zvodu), zvol'te nova
hodnotu parametra.

e Naprogramujte nova hodnotu parametra do generatora OPTIMIZER
Smart IPG.

4.19 Sken lokalneho snimania (LS)

Aplikacia OMNI Smart Programmer obsahuje nastroj LS Scan (Sken LS), ktory sa moze
pouzit’ na vyber vhodnych prevadzkovych parametrov pre kanal LS.

Otvorenie nastroja skenu LS:
e Zvolte tla¢idlo Follow Up (Kontrola) na panele aloh.
e Zvol'te kartu LS Setup (Nastavenie LS) na panele Follow Up (Kontrola).
e Zvol'te tlacidlo LS Scan (Sken LS) na panele LS Setup (Nastavenie LS).

Objavi sa obrazovka skenu lokalneho snimania. Grafické zobrazenie je v hornej Casti
obrazovky a parameter Sensitivity (Citlivost) suvisiaci s lok&lnym snimanim
je zobrazeny na pravej table obrazovky.
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l Omni T Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, £10002, Oct 16 2015, 21h 14m 27s 28

DYNAMIC VIEW Period 75 bpm
Long AV A Ref

AV Delay 131 ms
V-LS Delay 24 ms

CCM Active

a—
e
4o

Marker view Grapn view LS Wzard

| rain
] g CCM Train Timed
: ;
@ ' Short AV vV Ret CCM Delivery On
|’

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
Automatic Start
Goto LS Setup

Clear
Cancel

Ready 025 10/16/2015 9:15:02 PM

Obrazok 78: Obrazovka skenu LS

Po spusteni skenu LS sa generator OPTIMIZER Smart IPG nastavi do Specidlneho
rezimu, v ktorom sa signaly LS vzorkuji kazdé 2 ms naprie¢ 200 ms intervalom so
stredobodom v udalosti pravej komory. Tieto signaly sa odoslu do aplikacie OMNI Smart
Programmer na zobrazenie v okne skenu lokalneho snimania v podobe histogramov.

Lokélne snimanie je mozné vykonat bud’ manuélne, alebo automaticky:

e Pomocou tlacidla Manual (Manuélne) ziskate histogram LS pre Specificka
citlivost’ LS zvolent v parametri Sensitivity (Citlivost)).

e Tlacidlo Automatic (Automaticky) sa pouziva na spustenie procesu skenovania
cez r6zne hodnoty citlivosti LS.

Po dokonéeni automatickych skenov sa vsetky ziskané histogramy objavia v okne skenu
lokalneho snimania. Operator mdze potom zvolit' najvhodnejSiu prahovi hodnotu
snimania.

Citlivost’ pouZitd na zhromaZzdenie Uidajov snimania pre jeden histogram je parameter
LS Sensitivity (Citlivost’ LS), ktory sa zobrazuje v pravej Casti okna.

Ziskanim tychto vzoriek pre rozne hodnoty citlivosti LS sa jasne demonstruje
Casovanie udalosti LS vzhl'adom na udalost’ pravej komory. Vysledky skenu LS treba
interpretovat’ takto:

e Modré stipce v histograme znamenaji, Ze prislusny signal LS bol
snimany viackrat ako hodnota poétu uvedena v parametri Events per Bar
(Udalosti na stlpec).

Poznamka: V pripade nizsich nastaveni prahovej hodnoty snimania LS (vyssia citlivost’)
moze dojst’ k detekcii inych signalov ako LS. Napriklad, podl'a obrazka 50 by vhodna
hodnota pre parameter citlivosti LS bola 1,7 mV.
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Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity
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Automatic Scan
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Clear
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80 50 -4 20 0 20 40 60 a0 100 Cancel

-100

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

-100

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

Obrazok 79: Okno skenu lokalneho snimania po automatickom skene

Pouzitie vysledkov skenu LS:

Zaciarknite poli¢ko vedl'a pozadovanych hodnot citlivosti.
Zvol'te tlac¢idlo Go to LS Setup (Prejst’ na nastavenie LS).

Ked’ sa aplikacia vrati na panel LS Setup (Nastavenie LS), zaciarknite poli¢ko
pod stlpcom LS 1 pol'a Measurement (Meranie).

Zvol'te tlacidlo Propose LS (Navrhnut' LS). Tento prikaz zmeni parametre
LS aplikdcie OMNI Smart Programmer na optimalne nastavenia na zéklade
zvolenej citlivosti LS.

Pozndmka: Tato operacia zmeni len hodnoty parametrov programatora. Zvolené
parametre sa musia eSte naprogramovat’ do generatora OPTIMIZER Smart IPG pomocou
prikazu Program (Programovat’).

Sledujte obrazovku sprievodcu LS. Ukazuje parametre LS v grafickej forme.
Hnedé znacky predstavuju refrakéné periody pred a po komorovej udalosti,
zIté znacky predstavuju zaciatok upozornenia a Sirku upozornenia a modré znacky
predstavuju interval refrakénej periody po LS.

Ak st navrhnuté parametre LS prijatel'né, vydajte prikaz Program (Programovat))
na naprogramovanie novych parametrov LS do generatora OPTIMIZER
Smart IPG.

Ak navrhnuté parametre LS nevyhovuju, zvol'te tlacidlo Cancel (Zrusit). Tento prikaz
sliZi na resetovanie parametrov LS aplikdcie OMNI Smart Programmer na posledné
dopytované/naprogramované hodnoty.

V pripade potreby mozete opét’ pouzit’ prikaz LS Scan (Sken LS) na vykonanie skenu
a zvol'te ini hodnotu citlivosti LS.
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T Omni T Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, £10002, Oct 16 2015, 23h 52m 095 * (=]
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AV Delay 131 ms
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Obréazok 80: Obrazovka nastavenia LS po vybere tlacidla Propose LS (Navrhnit’ LS)
4.20 Test presluchu

Aplikacia OMNI Smart Programmer obsahuje nastroj Crosstalk Test (Test presluchu),
ktory je mozné pouzit' vzdy, ked’ sa vykonava test interakcie pomocka/pomocka (pozri
Priloha III) medzi generdtorom OPTIMIZER Smart IPG a stbeZznou implantovanou
pomaockou.

Spustenie testu presluchu:
e Zvolte tla¢idlo Follow Up (Kontrola) na panele aloh.
e Zvolte kartu Crosstalk Test (Test presluchu) na panele Follow Up (Kontrola).

Pozndmka: Pred vykonanim tohto testu si preéitajte prislusné pokyny na lavej strane
panela Crosstalk Test (Test presluchu) pod nadpisom ,,Attention!* (Pozor!).

e Zvolte tlac¢idlo Crosstalk Start (Spustit test presluchu) na panele Crosstalk Test
(Test presluchu).

Parameter CCM delay to LS (Oneskorenie CCM do LS) sa docasne nastavi na
predvolenu testovaciu hodnotu 85 ms a parameter V Refractory (Refrakéna peridda V)
sa doCasne nastavi na predvolenu testovaciu hodnotu 336 ms.

Zastavenie testu presluchu:

e Zvolte tlacidlo Crosstalk Undo (Zrusit test presluchu) na panele Crosstalk Test
(Test presluchu).

Parametre CCM delay to LS (Oneskorenie CCM do LS) a V Refractory (Refrakéna
peridda V) sa vréatia na svoje dlhodobé hodnoty pred testom.
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4.21 Vzdialena obsluha

Programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) umoziuje
vzdialené monitorovanie a ovladanie pombcky cez internet. Po pripojeni je obsluha
identickd s normalnou (lokalnou) obsluhou s tym rozdielom, ze niektoré prikazy mozu
byt deaktivované v zavislosti od prevadzkového rezimu.

Na spustenie relacie vzdialenej obsluhy musi byt programator OMNI II Programmer (so
softvérom OMNI Smart Software) pripojeny Kk internetu. Programator OMNI 1l
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) podporuje bezdrbtové siete
a pripojenia pomocou sietovych kablov. V pripade pripojenia ku kablovej Ethernetove;j
sieti musi byt prislusny sietovy kabel pripojeny k tabletovému pocitacu programatora
OMNI II Programmer cez sietovy izolator na lekarske ucely, ktory je pripojeny ku
kazdému programatoru.

Poznamka: Ako v pripade akéhokol'vek iného zariadenia pripojeného k internetu,
aj v tomto pripade moéze obc¢as dojst’ k technickym problémom, ktoré zabrania vzdialenej
obsluhe a ktoré tak nedovolia vykonanie kontroly implantatu cez vzdialend obsluhu.
V takychto pripadoch je nutné naplanovat’ osobnu kontrolu zastupcom spoloc¢nosti.

Vystraha: Pripojenie programatora OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) k sieti, ku ktorej su pripojené iné¢ zariadenia, moze viest’ k predtym
neidentifikovanym rizikdm pre pacientov, operdtorov alebo tretie strany.
Zodpovedna organizacia musi v takychto pripadoch tieto rizika identifikovat’,
analyzovat, vyhodnotit’ a kontrolovat’. Okrem toho by mohli nasledné zmeny
sietového/datového spojenia priniest nové rizikd a vyzadovat dodatocnu
analyzu. Medzi zmeny sietového/datového spojenia patria:

e Zmeny konfiguracie sietového/datového spojenia
e Pripojenie dalSich poloZiek k sietovému/datovému spojeniu

e (Odpojenie poloziek od sietoveého/datového spojenia

Aktualizacia zariadenia pripojeného k sietovému/datovému spojeniu
¢ Inovacia zariadenia pripojeného k sietovému/datovému spojeniu

4.21.1 Pripojenie programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) ku k&blovej Ethernetovej sieti

Poznédmka: Pripojenie tabletového pocitaca programatora OMNI II Programmer
ku kablovej internetovej sieti sa musi vykonat' len cez sietovy izolator na
lekarske tcely.

V pripade potreby rezimu vzdialenej obsluhy a pripojenia k internetu cez kablova
siet’ sa musi programator OMNI II Programmer (so softverom OMNI Smart
Software) pripojit’ ku Standardnej sieti 10/100 Ethernet cez nepouzivany sietovy
port RJ-45 na sietovom izolatore na lekarske ucely pripojenom k dolnej casti
tabletového pocitaca programatora OMNI II Programmer.

4.21.2 Pripojenie programatora OMNI 11 Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) k bezdrotovej sieti

V pripade potreby rezimu vzdialenej obsluhy a pripojenia k internetu cez
bezdrdtova siet’ sa musi programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) najprv konfigurovat’ na pripojenie k bezdrotove; sieti.
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4.21.2.1 Konfiguréacia bezdrétovej siete OMNI 11

Na obrazovke vyberu kliknite na tlacidlo ,,Configuration” (Konfigurécia).
Objavi sa okno Configuration Dialog (Dialdgové okno konfiguréacie).

Configuration Dialeg = |[= =

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Obréazok 81: Okno Configuration Dialog (Dial6gové okno konfiguracie)

Kliknite na tlacidlo ,,Network Configuration® (Konfigurdcia siete) na
nastavenie spojenia so serverom alebo zmenu nastaveni siete. Objavi sa
okno Network configuration (Konfiguracia siete).

Poznamka: Ak sa neobjavia ziadne bezdrotové siete, kliknite na tla¢idlo
,Refresh® (Obnovit) na zobrazenie dostupnych bezdrotovych sieti

v dosahu programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software).
Metwork configuration =N

Wwireless networks
D Refresh
Connect
Dizconnect Jeal
configuration

Wired
Connection
zettings ...

Show MaC
Status Addreszes

. The system is not connected to any netwark.

Cloze

Obrazok 82: Okno Network configuration (Konfiguracia siete)
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Okno Network configuration (Konfiguracia siete) sluzi na zobrazenie
tychto informacii:

Wireless networks (Bezdr6tové siete): zoznam dostupnych
podporovanych bezdrétovych sieti s tymito informéaciami:

o hazov siete,
o percento sily signalu,

o stav pripojenia (ak je programator OMNI Il Programmer
(so softvéerom OMNI Smart Software) pripojeny k danej sieti,
vedla prislusného percenta sily signdlu sa objavi text
,Connected* (Pripojené)).

Status (Stav): stav prislusného pripojenia. Ak je programéator
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
pripojeny k internetu, zobrazi sa cCerveny kruh s hlasenim
,,The system is connected to the internet but cannot reach the
server [P address (40.114.12.242). (Systém je pripojeny
K internetu, ale nemoéze dosiahnut’ IP adresu servera
(40.114.12.242).). Cerveny kruh s hlasenim ,,The system is not
connected to any network.“ (Systém nie je pripojeny k Ziadnej
sieti.) znamend, ze urcity problém brani pripojeniu programatora
k internetu.

Status

The syztem iz connected bo the internet buk
cannat reach the server [P address
(4011412 242).

Status

. The syztem iz not connected to any netwaork,

Obréazok 83: indikatory stavu siete OMNI |1
4.21.2.2 Prikazy konfiguracie bezdro6tovej siete OMNI 11

Okno Network configuration (Konfiguracia siete) OMNI Smart obsahuje
tieto tlacidla prikazov:

Connect (Pripojit’): sluzi na pripojenie k zvolenej bezdrotovej
sieti. Objavi sa dialogové okno hesla, do ktorého musite zadat’ kod
siete (poziadajte spravcu siete o prislusny kod).

Disconnect (Odpojit): slizi na odpojenie od zvolenej
bezdrbtovej siete.

Refresh (Obnovit): sluZi na obnovu stavu pripojenia.

Read configuration (Citat konfiguraciu): slizi na &itanie
konfigura¢nych nastaveni z jednotky USB. Prislusna jednotku
USB vam musi poskytnut vas spravca siete alebo spolo¢nost
Impulse Dynamics.
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e Wired connection  settings... (Nastavenia  kablového
pripojenia...): Objavi sa dialogové okno TCP/IP Settings
(Nastavenia TCP/IP), do ktorého musite zadat’ nastavenia TCP/IP
(obrat’te sa na spravcu siete).

e Show MAC Addresses (Zobrazit adresy MAC): Objavi sa
dialégové okno adries MAC sietovych adaptérov s podrobnymi
udajmi adresy MAC kazdého sietového adaptéra nainStalovaného
v tabletovom poc¢ita¢i OMNI II Programmer.

e Close (Zatvorit): sluZi na zatvorenie okna.
4.21.3 Prevadzkové rezimy softvéru OMNI Smart Software
4.21.3.1 ReZimy spustenia softvéru OMNI Smart Software

Softvér OMNI Smart Software je mozné spustit’ v jednom z tychto
reZimov:

e Clinical Mode (Klinicky rezim): slazi na lokalnu obsluhu
v klinickom prostredi.

o Tabletovy pocitat OMNI II Programmer musi byt pripojeny
ku skrinke rozhrania programatora OMNI 1l Programmer
pomocou kabla skrinky rozhrania.

e Remote Mode (Vzdialeny rezim): slizi na vzdialenu obsluhu
aplikacie OMNI Smart Programmer v klinickom prostredi.

o Tabletovy pocitat OMNI II Programmer nevyzaduje pripojené
rozhranie. Nad’alej] m0Ze monitorovat’ a ovladat’ pomdcku cez
internet (vzdialeny programadtor, d’aleko od pacienta).

e Remote Listener (Vzdialeny prijimac): sluzi na vzdialené
monitorovanie aplikdcie OMNI Smart Programmer v klinickom
prostredi.

o lde o S$pecificky variant vzdialeného rezimu, v ktorom
aplikdcia OMNI Smart Programmer nemdze ovladat’ pomocku
(povolené su len operécie monitorovania).

Pozadovany rezim spustenia otvorite vyberom prislusného tlacidla na
obrazovke vyberu programatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software). Prislusny rezim programatora nie je mozné po
jeho vybere zmenit’, kym sa nezatvori aplikacia tohto reZimu a kym sa na
programatore OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
opit’ nezobrazi obrazovka vyberu.

Pre jednotlivé rezimy spustenia platia tieto pravidla:

e Programator v klinickom rezime sa moéze pripojit k jednému
programatoru vo vzdialenom rezime a viacerym programatorom
v rezime vzdialeného prijimaca, ale nie k inému programatoru
Vv klinickom rezime.
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e Programator vo vzdialenom rezime sa moze pripojit’ len k jednému
programatoru v klinickom rezime. Pri vybere tlacidla Remote
Mode (Vzdialeny rezim) v casti OMNI Smart sa zobrazi toto
hlasenie:

»This OMNI II Programmer cannot be wused 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.“ (Tento programator
OMNI 1II Programmer sa nemdze pouzivat na dopytovanie ani
programovanie generatorov OPTIMIZER Mini IPG, kym je prihlaseny
ako vzdialeny programator. Predtym, ako bude mozné pouzit tento
programator na dopytovanie alebo programovanie  generatora
OPTIMIZER Mini IPG cez programovaci modul tohto programaétora,
sa musi ukoncit’ reldcia vzdialeného programovania a tento programator
OMNI II Programmer sa musi restartovat’.)

e Programator v rezime vzdialeného prijimaca sa mdze pripojit’ len
k jednému programatoru v klinickom rezime.

e Vsetky programatory pripojené k programatoru v klinickom
rezime (vzdialeny reZzim a vzdialeny prijima¢) moézu prijimat
rychle spravy a informacie monitorovania (znacky, programovacie
hodnoty, hodnoty Statistiky atd’.).

e Len programatory v klinickom alebo vzdialenom rezime mozu
odosielat’ rychle spravy.

e Len programator v nadradenom rezime (pozri Cast 4.21.5) je
schopny iniciovat komunikdciu s pomodckou (dopytovanie,
programovanie atd’.). Programator v nadradenom rezime moéze byt
programator bud’ vo vzdialenom, alebo v klinickom rezime.

4.21.3.2 Nadradeny/podriadeny reZim softvéru OMNI Smart
Software

Aplikdcia OMNI Smart Programmer otvorend vo vzdialenom alebo
klinickom rezime sa pocas relacie vzdialenej obsluhy moze stat’
nadradenou alebo podriadenou. Aplikaciu OMNI Smart Programmer je
mozné prepinat medzi rezimami Master (Nadradeny) a Slave
(Podriadeny) len vtedy, ked’ je programator v klinickom rezime.

Ked je aplikicia OMNI Smart Programmer v nadradenom rezime
(vzdialeny alebo Kklinicky), ma uplnGd kontrolu nad generatorom
OPTIMIZER Smart IPG, no ked je aplikacia OMNI Smart Programmer
V podriadenom rezime, prikazy interagujiice s generatorom OPTIMIZER
Smart IPG s0 deaktivované (dopytovanie, programovanie, spustenie
rezimu znaciek, Citanie Statistiky atd’.).
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4.21.4 Okno klienta programatora OMNI 11 Programmer

Poznamka: Ak chcete aplikiciu OMNI Smart Programmer pripojit
k vzdialenému serveru OMNI, aplikdciu OMNI Smart Programmer je nutné
najprv pripojit’ k internetu. Pozri Casti 4.21.1 a 4.21.2 pre spOsoby pripojenia
programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software)
k internetu.

Okno klienta programatora Omni II Programmer sa pouziva na prihlasenie
do siete klient-server.

Otvorenie okna klienta programatora OMNI 11 Programmer:
e Zvol'te tla¢idlo Remote (Vzdialena obsluha) na panele uloh.

e Zvol'te tla¢idlo Connect (Pripojit’) na panele s nastrojmi.

%OmniﬂProgrammerClient o ||l = | =]
User. a3
Paszword: ™ Hide

Client name;  User

Server [P/ Port: 40.114.12.242 20000

Status

12/21/2017 3:58:12 Ph: Connected to programmer, connecting ta server...

Obréazok 84: Okno klienta programéatora OMNI Il Programmer

4.21.4.1 Pripojenie programatora OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) k vzdialenému serveru

Ked’ sa zobrazi okno klienta programatora OMNI II Programmer, zadajte
tieto informacie:

Poznamka: Na pouzivanie funkcie vzdialenej obsluhy aplikacie OMNI
Smart Programmer musi pouzivatel od spolo¢nosti Impulse Dynamics
dostat’  jedinecné meno  pouzivatela a  heslo.  Spolo¢nost
Impulse  Dynamics vyzaduje aj povinni registraciu vhodného
nazvu klienta.

Poznamka: Pri prvom pripojeni k vzdialenému serveru odstraite
existujiice udaje v poliach pouzivatela, hesla a nazvu klienta a zadajte do
nich udaje pouzivatela, heslo a nazov klienta, ktoré vam priradila
spolo¢nost’ Impulse Dynamics.

e User (Pouzivatel'): meno pouzivatela kompatibilné s aktudlnym
reZimom spustenia programatora. Ak prislusné meno pouzivatela
nie je registrované na serveri na pracu v aktudlnom rezime
spustenia (klinicky, vzdialeny, vzdialeny prijimac), pripojenie
bude odmietnuté.

e Password (Heslo): heslo zodpovedajiice menu pouzivatela, ktoré
je ulozené na serveri.
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e Client name (Nazov klienta): nazov (iny ako meno pouzivatela),
ktory jedinenym sposobom identifikuje prislusny programéator
OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).
Server toto pole nekontroluje, ale je dolezit¢ na identifikaciu
klientskeho programatora pri vzdialenom pripojeni k nemu alebo
pri odoslani rychlej spravy (nazov klienta sa objavi v okne
rychlych sprav).

e Server IP/Port (IP/port servera): IP adresa servera. (Toto pole
nastavi spolo¢nost’ Impulse Dynamics na aktualnu IP adresu pri
dodani programéatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software), no po prijati programatora sa toto nastavenie
mdéze zmenit. Ak k tejto zmene dojde, spolocnost
Impulse Dynamics vam to oznami a poskytne vam informacie
onovej IP adrese, ktord sa mé& pouzivat na pripojenie
k vzdialenému serveru OMNI.)

Po zadani vSetkych vyssie uvedenych informacii stlacte klaves Enter alebo
kliknite na tlacidlo Connect (Pripojit). Stav prisluSného pripojenia
sa zobrazi v prazdnom poli v dolnej casti okna (Status (Stav)).
Ak je pripojenie  Gspe$né, okno klienta programatora OMNI I
Programmer zmizne (spusti sa relacia vzdialenej obsluhy). Ak sa vyskytne
chyba (napr. nespravne heslo alebo problémy s pripojenim), okno klienta
programatora OMNI 1l Programmer zostane otvorené a v poli Status
(Stav) sa objavi prislusné hlasenie s vyzvou, aby sa pouzivatel znova
pokusil o pripojenie.

Potom je mozné poziadat’ o vzdialené prepojenie z programatora OMNI II
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) v Remote mode
(Vzdialeny rezim):

e Kilinicky technik vo vzdialenom kontrolnom stredisku (alebo na
I'ubovol'nom inom mieste, pokial’ klinicky technik mé& spolahlivy
pristup na internet a telefonické pripojenie), ktory méa vzdialeny
programator OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) pripojeny k internetu, modze iniciovat parovanie
s klinickym programéatorom OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) na Ziadajtcej klinike.

e Ak pocas relacie vzdialenej obsluhy ddjde k preruSeniu pripojenia
na internet, miestna (podriadend) aplikacia OMNI Smart
Programmer zobrazi obrazovku s vystrahou a kontrolované
dodavanie CCM™ generatorom OPTIMIZER Smart IPG sa vypne.
Miestna (podriadend) aplikacia OMNI Smart Programmer sa
automaticky vrati do nadradeného rezimu po 5 po sebe iducich
neuspesnych opitovnych pokusoch o akykol'vek komunikacny
prikaz.

e Miestna (podriadend) aplikdcia OMNI Smart Programmer sa tiez
vrati do nadradené¢ho rezimu po stlaeni tlacidla urgentného
programovania na programovacom module programatora OMNI 11
Programmer.
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4.21.42 Zobrazenie okna klienta programatora OMNI |I
Programmer

Zobrazenie okna OMNI Il Programmer Client (Klient programatora
OMNI Il Programmer) po prihlaseni programéatora na vzdialeny server:

e Zvolte tlac¢idlo Remote (Vzdialena obsluha) na panele uloh.
e Zvolte tla¢idlo Client (Klient) na panele s nastrojmi.

4.21.5 Spustenie relacie vzdialenej obsluhy s aplikdciou OMNI Smart
Programmer

Na spustenie relacie vzdialenej obsluhy s aplikdciou OMNI Smart Programmer
musi najprv lekar na prislusnej klinike zavolat’ do vzdialeného kontrolného
strediska a telefonicky poziadat’ o relaciu vzdialenej kontroly. Potom prislusny
lekdr musi pripojit’ svoj programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) k internetu cez sietové alebo bezdrdtové pripojenie.

Spustenie relacie vzdialenej obsluhy:
e Spustite klinicky programétor v Clinical Mode (Klinicky rezim).
o Zvolte tlat¢idlo Remote (Vzdialena obsluha) na panele tloh.
o Zvolte tla¢idlo Connect (Pripojit’) na panele s nastrojmi.

o Ked’ sa objavi okno klienta OMNI II, zadajte meno pouzivatela, heslo
a nazov klienta do prislusnych poli a zvolte moznost Connect
(Pripojit)).
Po vytvoreni pripojenia so siet'ou klient-server sa v okne Log Bar (Panel dennika)

zobrazi hlasenie ,,Network event (Master mode)* (Udalost’ siete (nadradeny
rezim)).

e Spustite vzdialeny programator v Remote Mode (Vzdialeny rezim).
o Zvolte tlat¢idlo Remote (Vzdialena obsluha) na panele tloh.
o Zvolte tla¢idlo Connect (Pripojit’) na panele s nastrojmi.

o Ked’ sa objavi okno klienta OMNI II, zadajte meno pouzivatela, heslo
a nazov klienta do prislusnych poli a zvolte moznost Connect
(Pripojit)).

o Ked sa objavi kontextové okno Select Local Programmer (Vybrat

miestny programator), zvolte pozadovany programator OMNI Smart
Programmer a zvol'te moznost’ OK.

Po vytvoreni pripojenia so siet'ou klient-server sa v okne Log Bar (Panel dennika)
vzdialeneho programatora zobrazi hlasenie ,,Network event (Connected to
Clinical Programmer)“ (Udalost’ siete (pripojené ku klinickému programatoru)).

Medzitym sa v okne Log Bar (Panel dennika) klinického programatora zobrazi
hlasenie ,,Network event (Remote pair connected)* (Udalost’ siete (Vzdialeny

par pripojeny)).

Prepinanie z rezimu Master (Nadradeny rezim) na Slave (Podriadeny rezim) riadi
klinicky programator.
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Ak chcete uviest' klinicky programator do rezimu Slave (Podriadeny rezim)
a vzdialeny programator do rezimu Master (Nadradeny rezim), postupujte takto:

e Zvolte tlacidlo Slave (Podriadeny rezim) na panele s nastrojmi
klinického programatora.

Ked sa ma nadradeny rezim aplikdcie OMNI Smart Programmer nastavit do
podriadeného rezimu, zobrazi sa toto hlasenie:

»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.*
(Vzdialené programovanie generdtora OPTIMIZER Mini IPG vyzaduje
pritomnost’ lekara a jeho nepretrzité pozorovanie pacienta. Pocas relacie
vzdialeného programovania lekar MUSI drzat’ programovaci modul cely &as
nad miestom implantacie. Okrem toho MUSIA byt prislusny lekar
a vzdialeny operator pocas celej relacie vzdialeného programovania
V nepretrzitom telefonickom kontakte.)

e Ak chcete pokracovat’, zvol'te moznost' OK.

Ak je prepnutie z nadradeného na podriadeny rezim uspes$né, v okne Log Bar
(Panel dennika) prislusnych programatorov sa zobrazia tieto hlasenia:

e Kilinicky programéator — ,,Network event (Slave mode)*“ (Udalost’ siete
(podriadeny rezim))

e Vzdialeny programator — ,,Network event (Master mode)“ (Udalost
siete (nadradeny rezim))

4.21.6 Ukoncenie reliacie vzdialenej obsluhy aplikacie OMNI Smart
Programmer

Reléaciu vzdialenej obsluhy aplikdcie OMNI Smart Programmer je mozné ukoncit’
bud’ pomocou klinického, alebo vzdialeného programétora.

Ukoncenie relacie vzdialenej obsluhy aplikacie OMNI Smart Programmer:

e Po spusteni relacie opit’ zvol'te tlacidlo Connect (Pripojit) na panele
S nastrojmi.

4.21.7 Odoslanie rychlej spravy pomocou aplikacie OMNI Smart
Programmer

Ak chcete odoslat’ rychlu spravu, otvorte okno Chat message (Rychla sprava)
vyberom tlacidla Send Msg (Odoslat’ spr.) na panele s nastrojmi. Ked’ sa objavi
okno Chat message (Rychla sprava), napiSte prisluSnt spravu do prazdneho pol'a
a stlacte klaves Enter alebo kliknite na tlacidlo Send (Odoslat)). Akékol'vek
predtym odoslané a prijaté spravy sa objavia v okne rychlych sprav nad prazdnym
polom, do ktorého sa piSe sprava.

Ak prijmete rychlu spravu, ked je okno rychlych sprév zatvorené, toto okno
sa automaticky zobrazi.
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Chat message

Cancel

(el

Obrazok 85: okno Chat message (Rychla sprava)
4.21.8 Nahratie/stiahnutie dennika OMNI 11

Aplikacia OMNI Smart Programmer umoziiuje nahravanie suborov dennika na
vzdialeny server OMNI a ich stahovanie z neho.

4.21.8.1 Okno nahratia/stiahnutia dennika OMNI 11

Okno Log Upload/Download (Nahrat/stiahnut' dennik) vam umoziuje
odosielat’ subory dennika na server, prijimat’ subory dennika zo servera,
obnovovat’ subory dennika na serveri a menit’ nastavenia siete. Otvorenie
okna OMNI Il Programmer Log Upload/Download (Nahratie/stiahnutie
dennika programatora OMNI Il Programmer):

e Zvolte tla¢idlo Log Files (Subory dennika) na panele tloh.

e Zvolte tlac¢idlo Up/Down (Nahor/nadol) na panele s nastrojmi.

24 Omni I Programmer Log Upload/Download (== |[=]
User:
Pazaward:
Server IP / Port 40011412242 443
Local files Refresh Local Serer ks Refrash Server
<%
Statuz

Obrézok 86: Okno OMNI 11 Programmer Log Upload/Download (Nahratie/stiahnutie
dennika programatora OMNI Il Programmer)
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4.21.8.2 Obnovenie miestnych suborov OMNI 11

Ak chcete zobrazit' miestne stbory dennika ulozené v programatore
OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI Smart Software), kliknite na
tlac¢idlo Refresh Local (Obnovit’ miestne).

4.21.8.3 Obnovenie stiborov na serveri OMNI 11

Ak chcete zobrazit' subory dennika ulozené na serveri, programator
OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) je nutné
najprv pripojit k internetu. Pozri casti 4.21.1 a 4.21.2 pre spOsoby
pripojenia programatora OMNI 1l Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) k internetu. Pouzivatel’ musi zadat’ tieto informacie:

e User (Pouzivatel'): meno pouzivatela kompatibilné s aktudlnym
rezimom spustenia programatora. Ak prislusné meno pouzivatela
nie je registrované na serveri, pripojenie bude odmietnuteé.

e Password (Heslo): heslo zodpovedajuce menu pouzivatel'a, ktoré
je ulozené na serveri.

e Server IP/Port (IP/port servera): IP adresa servera. (Toto pole
nastavi spolo¢nost’ Impulse Dynamics na aktudlnu IP adresu pri
dodani programatora OMNI Il Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software), no po prijati programatora sa toto nastavenie
mdéze zmenit. Ak k tejto zmene dojde, spolocnost
Impulse Dynamics vam to ozndmi a poskytne vadm informécie
o novej I[P adrese, ktord sa ma pouzivat na pripojenie
k vzdialenému serveru OMNI.)

Kliknite na tlacidlo Refresh Server (Obnovit’ na serveri). AK je pripojenie
uspesné, zoznam Server files (Subory na serveri) sa aktualizuje. Ak sa
vyskytne chyba, v poli Status (Stav) sa zobrazi chybové hlasenie s vyzvou,
aby sa pouzivatel’ znova pokusil o pripojenie.

4.21.8.4 Nahratie suborov dennika OMNI 11

Ak chcete odoslat subory dennika na server, musite mat pripojenie
na internet a zadat’ vyssie uvedené informacie.

Tato operaciu je mozné vykonat’ len vtedy, ked’ je softvér OMNI Smart
Software spusteny v klinickom rezime.

4.21.8.5 Stiahnutie suborov dennika OMNI 11

Ak chcete prijat’ stibory dennika zo servera, musite mat’ pripojenie na
internet a zadat’ vyssie uvedené informacie.

Thto operaciu je mozné vykonat’ len vtedy, ked’ je softvér OMNI Smart
Software spusteny vo vzdialenom rezime.
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TLACIAREN S FUNKCIOU BLUETOOTH
5.1 Popis
Tlaciarenn Zebra s funkciou Bluetooth (volitelné prislusenstvo) pozostiva z tychto
sucasti:
e tladiaren Zebra (s nainStalovanou dobijatel'nou batériou),
e rolka papiera do tlaciarne,
e sietovy adaptér.
5.2 Nabijanie tla¢iarne
Tlaciaren Zebra bude mozno potrebné pred pouzitim nabit’.
Nabijanie batérie v tlaciarni Zebra:

Poznamka: Tla¢iaren sa ma nabijat’ (pripojit’ k jej sietovému napajaciemu zdroju)
len mimo pacientskeho prostredia.

e Otvorte kryt portu na pravej strane tlaCiarne a pripojte vystupny konektor
sietového adaptéra do vstupného konektora napajania na tlaciarni.

e Zapojte sietovy adaptér tlaciarne do siete na spustenie nabijania vnutornej batérie
tlaciarne.

e Ked sa batéria tlaiarne nabija, svetelny indikator na vrchu tlaciarne (nalavo od
hlavného vypinaca) bude svietit' naZlto. Ked’ je batéria tlaCiarne uplne nabitd,
farba tohto svetelneho indikatora sa zmeni na zelend.

e Po dokonceni nabijania batérie tlaciarne odpojte vystupny konektor sietového
adaptéra od vstupného konektora napajania na tlaciarni.

5.3 Nastavenie funkcie Bluetooth

Poznadmka: Prislusné kroky parovania nahradnej tla¢iarne Zebra s funkciou Bluetooth sa
tykaju len tlaciarni Zebra s funkciou Bluetooth, model MZ 320. Netykaju sa tla¢iarni
Zebra s funkciou Bluetooth, model iMZ320.

Parovanie dodanej tlaciarne Zebra s funkciou Bluetooth s programatorom OMNI I
Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) bolo vykonané este pred zaslanim.
Ak sa vSak s programatorom OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) musi sparovat’ nahradna tla¢iarenn Zebra s funkciou Bluetooth, postupujte takto:

e Stlacte hlavny vypinac¢ na vrchu tlaciarne Zebra, aby ste zapli tlaciaren.

e Na obrazovke vyberu kliknite na tla¢idlo Configuration (Konfiguracia). Objavi
sa okno Configuration Dialog (Dialégové okno konfiguracie).

e Potom kliknite na tlacidlo Set Bluetooth (Nastavit' Bluetooth). Objavi sa okno
Bluetooth Settings (Nastavenia Bluetooth).
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5.4

%;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

ikl g

Information

Status

Obrazok 87: Okno Bluetooth Settings (Nastavenia Bluetooth)

Kliknite na tlacidlo Discover (Vyhladat) na vyhladanie zariadeni s aktivnou
funkciou Bluetooth.

Ak sa v zozname objavi text ,,Zebra Printer (Authenticated)®, zvol'te ho a potom
kliknite na tlacidlo Delete (Odstranit).

Opat’ kliknite na tlacidlo Discover (Vyhl'adat’) na vyhl'adanie zariadeni s aktivnou
funkciou Bluetooth.

Zvol'te zariadenie ,,Zebra Printer v zozname vyhladanych zariadeni Bluetooth
a potom kliknite na tlacidlo Pair (Sparovat).

Ked’ sa objavi kontextové okno Bluetooth Authentication Code (Overovaci kod
Bluetooth), zadajte parovaci kod ,,0000° a potom kliknite na moznost’ OK.

Ked’ sa objavi kontextové okno Set Bluetooth (Nastavit' Bluetooth) s hlasenim
,»The pairing operation was done correctly* (Operdcia parovania sa vykonala
spravne), kliknite na moznost’ OK.

Kliknutim na X zatvorte okno Bluetooth Settings (Nastavenia Bluetooth).

Nastavenie predvolenej tlaciarne

Nastavenie predvolenej tlaciarne pre programator OMNI II Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software):

Na obrazovke vyberu kliknite na tla¢idlo Configuration (Konfigurécia). Objavi
sa okno Configuration Dialog (Dialégové okno konfiguracie).

Kliknite na tlac¢idlo Set Default Printer (Nastavit' predvolenu tlaciaren). Objavi
sa okno Set Printer (Nastavit’ tla¢iaren).

%‘,‘l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Delete

a1y

Obrazok 88: Okno Set Printer (Nastavit’ tlaciaren)
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e Zvol'te tlaciaren ZDesigner a potom kliknite na tlacidlo Set Default (Nastavit’
predvoleng).

e Kliknutim na X zatvorte okno Set Printer (Nastavit’ tlaciaret).
e Kliknutim na X zatvorte okno Configuration Dialog (Dialégové okno
konfigurécie).

6. SPRAVCA SUBOROV DENNIKA

Spravca suborov dennika umozituje pouzivatel'ovi kopirovat a odstranovat’ subory dennika
ulozené v programatore OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).

Kopirovanie a odstranenie uloZzenych suborov dennika:

e Na obrazovke vyberu kliknite na tlac¢idlo Log File Manager (Spravca suborov dennika).
Objavi sa okno Insert Password (Zadat’ heslo).

S Insert Password =N =R

Paszsword:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Obréazok 89: Okno Insert Password (Zadat heslo)
e Zadajte heslo MountLaurel.

e Kliknite na tla¢idlo Open (Otvorit). Objavi sa okno Log File Manager 2.0 (Spravca
suborov dennika 2.0).

-

85 Log File Manager 2.0 [l | =]
Devices
| optimizerSmart - 10002
|| optimizerSmart - 65535 Delete

Obrazok 90: Okno Log File Manager 2.0 (Spravca suborov dennika 2.0)

134



Odstranenie suborov:
o Zaciarknite policko nalavo od ndzvu kazdého suboru, ktory chcete odstranit’.
o Kliknite na tlac¢idlo Delete (Odstranit’).

o Ked sa objavi okno s vystrahou, kliknite na moznost Yes (Ano) na potvrdenie
odstranenia suborov.

o Kliknutim na X zatvorte okno Log File Manager 2.0 (Spravca suborov dennika 2.0).

Kopirovanie suborov:
o Zaciarknite policko nalavo od ndzvu kazdého suboru, ktory chcete kopirovat'.

o Do USB portu na programatore OMNI Il Programmer (so softverom OMNI Smart
Software) zasuiite pamét'ovy kl'a¢ USB.

o Kliknite na tla¢idlo Copy (Kopirovat’).

o Pockajte na zobrazenie informacného kontextového okna s hlasenim
Copy completed (Kopirovanie dokon¢ené) a potom kliknite na moznost’ OK.

o Kiliknutim na X zatvorte okno Log File Manager 2.0 (Spravca suborov dennika 2.0).

NABIJACKA OPTIMIZER MINI CHARGER

7.1 Popis

Nabjjacka OPTIMIZER Mini Charger je nabijacka napajand dobijatenou batériou.
PrisluS$ny systém obsahuje trvalo pripojeny nabijaci modul. Nabijacka OPTIMIZER Mini
Charger sa dodava so sietovym adaptérom (nabijacka batérie Mascot alebo Cell-Con;
vstup: 100 — 240 VAC, 50 — 60 Hz, 0,3A; vystup: 8,4V; 1,3A) na dobijanie
zabudovane] batérie. Nabijacka je zariadenie triedy I, typu BF, klasifikované ako
Standardné zariadenie vhodné na nepretrziti prevadzku s kratkodobym zatazenim
Vv pacientskom prostredi. Nabijacka je navrhnuta na povolenie dobijania s len minimalnou
interakciou s pacientom.

Vystraha: Nedobijanie generatora OPTIMIZER Smart IPG podla pokynov moéze
sposobit’ jeho vypnutie z dovodu vybitia batérie, a tak preruSenie terapie
srdcovou kontrakénou modulaciou.
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i)
wengIMPULSE

Optimiznr” Mins Charger

Obrazok 91: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger so sietovym adaptérom
7.1.1 Sucasti systému nabijacky
Systém OPTIMIZER Mini Charger pozostava z tychto sucasti:

e Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger (s pripojenou nabijacou ¢astou) —
pouziva sa na nabijanie generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Sietovy adaptér — pouziva sa na nabijanie zabudovanej batérie nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger a jej izolovanie od siete.

e Prenosné puzdro — pouziva sa na prenos nabijatky OPTIMIZER
Mini Charger.

e Pacientsky opasok — (volitel'né prislusenstvo) pouziva sa na upevnenie
nabijacky v jej vrecku pocas nabijania generatora OPTIMIZER
Smart IPG. (Vyrobca: Spider Black Widow Holster)

7.2  Funkcie nabija¢ky
Nizsie je uvedené vysvetlenie funkcii nabijacky OPTIMIZER Mini Charger.

e Indikéator sily spojovacieho signalu IPG — nabija¢ka: Zobrazenie vo forme

stipcového grafu, ktoré zobrazuje spojenie medzi nabijatkou a generatorom
OPTIMIZER Smart IPG

e Indikator ,,volania lekara*: 7-dielny LED indikator pre ¢iselné kody

e Indikator stavu nabitia batérie nabijalky: Zobrazenie vo forme stipcového
grafu, ktoré zobrazuje stav nabitia batérie nabijacky OPTIMIZER Mini Charger
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¢ Tlacidlo spustenia: Tlacidlo spustenia pre nabijacku OPTIMIZER Mini Charger

e Indikator stavu nabitia batérie generatora IPG: Zobrazenie vo forme

stipcového grafu, ktoré zobrazuje aktuilny stav nabitia batérie generatora
OPTIMIZER Smart IPG

Indikator sily _ Indikator
spojovacieho . ,volania
signalu IPG — B | lekara“
nabijacka L
Tlacidlo
spustenia
Indikator stavu / |§| \ Indikator stavu
nabitia batérie nabitia batérie

generatora IPG

nabijacky El

Obrazok 92: Funkcie nabijacky OPTIMIZER Mini Charger

7.3 Metoda nabijania: prenos energie cez koZzu

Jedinou pouziteI'nou metdédou dobijania cez kozu je indukény prenos energie. Indukény
prenos energie je zaloZeny na oscilujicom elektromagnetickom poli generovanom
primarnou cievkou. Magnetické polia dokdzu preniknut’ 'udskym tkanivom s takmer
nulovym zoslabenim. Preto méze prisluSnu energiu pola zachytit' sekundarna cievka,
ktora je pripojend k elektronickej sustave obvodov implantitu, a vykonat’ jej spitni
konverziu na elektricku energiu.

Nabijaci prud nabijacky OPTIMIZER Mini Charger ma pevna hodnotu 90 mA.

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger funguje v kmito¢tovom rozsahu 410 kHz —
490 kHz.

Poznamka: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger podlieha ruseniu z inych elektrickych
zariadeni prevadzkovanych v blizkom okoli. Prenosné a mobilné vysokofrekvencné
zariadenia st obzvlast’ ndchylné k ruseniu normalnej prevadzky nabijacky. Ak nabijacka
OPTIMIZER Mini Charger nefunguje podla ocakavania, takéto rusenie sa vzdy musi
zobrat’ do uvahy.
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7.4 Obsluha nabijacky

Batéria generdtora OPTIMIZER Smart IPG sa nabija pomocou nabijacky OPTIMIZER
Mini Charger, ktora bola navrhnuta na presné riadenie procesu nabijania, aby bola
zaistena spravna prevadzka generatora IPG a bezpecnost’ pacientov. Nizsie je uvedeny
popis obsluhy nabijacky OPTIMIZER Mini Charger:

Vystraha: K vstupnému/vystupnému portu (I/0O) nabijacky OPTIMIZER Mini Charger
sa nepokusajte pripojit ziadne zariadenia. Tento port slizi vylu¢ne na
pouzivanie vyrobnym alebo servisnym personalom.

e Zapojte vystupny konektor sietového adaptéra pre jednosmerny prad do
vstupného napajacicho konektora v 'avej hornej Casti nabijacky, a potom zapojte
sietovy adaptér do sietovej zadsuvky, aby sa zaCalo nabijanie zabudovanej batérie
nabijacky.

Poznamka: Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu sietového
adaptéra. Ak je potrebnd vymena sietového adaptéra, kontaktujte svojho zastupcu
spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Vystraha: Sietovy adaptér dodany s nabijackou OPTIMIZER Mini Charger pouZivajte
len na nabijanie batérie v nabijacke OPTIMIZER Mini Charger.

Upozornenie: Nedotykajte sa sietovych kontaktov sietového adaptéra. Ak vSak dojde
k neimyselnému kontaktu, nepredstavuje to Ziadne vyznamné riziko.

e Ked vsetky 4 stipce indikatora stavu nabitia batérie nabijatky nepretrzite
svietia, batéria nabijacky OPTIMIZER Mini Charger je iplne nabita.

e Odpojte sietovy adaptér od nabijacky OPTIMIZER Mini Charger. Nabijacku
OPTIMIZER Mini Charger je teraz mozné pouzit na nabitie generatora
OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger nie je mozné pouzit na nabitie
generatora OPTIMIZER Smart IPG, kym sa od nabija¢ky neodpoji sietovy adaptér.

e Umiestnite nabijaci modul nad miesto implantacie pomocky OPTIMIZER Smart.
Kabel nabijaciecho modulu je mozné zavesit’ na krk pacienta a nechat’ nabijaci
modul lezat’ na hrudniku nad oblecenim pacienta.

Poznamka: Nabijacka sa nesmie pouzivat’ v blizkosti inych elektronickych zariadeni.
Ak nie je mozné zachovat’ dostato¢ny odstup, nabijacku treba sledovat, aby bola zaistena
jej normalna funkcia.

e Spustite nabijanie stlaenim tladidla spustenia a jeho podrzanim na priblizne
3 — 4 sekundy.

e Pomaly prestvajte nabijaci modul nad miestom implantacie a stcasne sledujte
indikator sily spojovacieho signdlu IPG-nabijacka na potvrdenie komunikacie
medzi generatorom OPTIMIZER Smart IPG a nabijacim modulom. Premiestiiujte
nabijaci modul, kym na indikatore sily spojovacieho signalu IPG-nabija¢ka
nesvieti najviac stipcov.

e Ked sa vytvori spojenie medzi nabijacou Castou a generatorom OPTIMIZER
Smart IPG, nabijacka OPTIMIZER Mini Charger za¢ne nabijat’.
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Poznamka: Nespravne umiestnenie alebo posunutie nabijacieho modulu sa prejavi
prislusnou nizkou silou signalu na indikatore sily spojovacieho signélu IPG-nabija¢ka
na nabijacke a zvukovym signdlom, ktory zaznie priblizne raz za sekundu.

Poznamka: ,Ak sa nabijaci modul nepremiestni na miesto implantacie pomdcky
OPTIMIZER Smart, nabijacka automaticky prerusi nabijanie. Ked’ k tomu dé6jde, je nutné
spustit’ novy proces nabijania opdtovnym stlacenim tlacidla spustenia.

e Indikator stavu nabitia batérie generatora IPG ukazuje stav nabijania
generatora OPTIMIZER Smart IPG.

Poznédmka: Snazte sa pocas prislusného procesu nabijania pomdcku Gplne nabit’. Ak nie
je mozné uplne nabit’ pomocku pocas jedného procesu, nabijanie opakujte, v pripade
potreby kazdy deii, kym nebude pomoécka uplne nabita.

Poznamka: Ak doslo k zna¢nému vybitiu batérie, nabijanie generatora OPTIMIZER
Smart [IPG moéze trvat' viac ako jednu hodinu. Pacient by mal byt pocas dobijania
generatora OPTIMIZER Smart IPG v pohodinej polohe, aby sa zaistilo spravne
umiestnenie modulu nad implantovanym generatorom IPG. Je to mozné dosiahnut
zavesenim kabla modulu na krk pacienta, aby modul spoc¢ival nad miestom implantécie.
Odporuca sa, aby pacient pocas nabijania zotrval nehybny v jednej polohe.

e Ked je batéria generatora OPTIMIZER Smart IPG tuplne nabitd, zaznie dlhy
zvukovy signal a rozsvietia sa vsetky 4 stlpce indikatora stavu nabitia batérie
generatora IPG. Nabijanie sa potom automaticky ukon¢i a nabijacka sa vypne.

e Na zruSenie alebo prerusenie nabijania generatora OPTIMIZER Smart IPG mo6ze
pacient odstranit’ nabijaci modul nabijacky OPTIMIZER Mini Charger z miesta
implantacie, ¢o spOsobi preruSenie procesu nabijania. Alternativne je mozné
nabijacku vypnit’ opdtovnym stlacenim tlacidla spustenia.

7.5 Frekvencia nabijania

Optimalny vykon dobijatel'nej batérie v generatore OPTIMIZER Smart IPG je mozné
zaistit’ len vtedy, ked sa kazdy tyzden batéria Giplne dobije. Nie je dolezité, ktory den
alebo Cas sa zvoli na nabitie generatora OPTIMIZER Smart IPG, ale odporuca sa,
aby pacient medzi jednotlivymi procesmi nabijania nenechal uplynit viac ako
jeden tyzden.

Ak urovei nabitia batérie generatora OPTIMIZER Smart IPG klesne pod urciti hraniénti
hodnotu, automaticky sa prerusi poskytovanie terapie. Ak k tomu ddjde, batériu
generatora OPTIMIZER Smart IPG bude najprv nutné dobit’ a aZ potom pomdcka obnovi
poskytovanie terapie. Po dokonéeni procesu nabijania generator OPTIMIZER Smart IPG
automaticky obnovi poskytovanie terapie s predtym naprogramovanymi parametrami.

7.6 Ciselné kody

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger bola navrhnuta tak, aby poskytovala pacientovi
urcité udaje a vystrahy podl'a situacie. Ak nabijacka zaznamena situdciu, ktord vyzaduje
prislusné opatrenie, na indikatore ,,volania lekara* sa objavi ¢iselny kod. Nasledujuca
tabul’ka obsahuje popis kazdého Ciselného kodu:
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o , Dojde
Ciselny . v s
kéd Popis k preruseniu
nabijania?
ANO (pozri
0 IPG deaktivovany (pozri ¢ast’ 7.6.1) poznamku 1, 2)
Vyznamne zmenend impedancia zvodu (pozri ¢ast’ 7.6.2) NIE
2 Preru$end terapia (pozri Cast’ 7.6.3) NIE
Nie je naprogramované poskytovanie terapie srdcovou
3 kontrakénou modulaciou (pozri Cast’ 7.6.4) NIE
Nizka frekvencia terapie srdcovou kontrakénou
4 moduldciou (pozri Cast’ 7.6.5) NIE
ANO (pozri
5 Vysoka uvodna teplota IPG (pozri ast’ 7.6.6) poznamku 1, 2)
ANO (pozri
6 Vnutorna chyba nabijacky (pozri ¢ast’ 7.6.7) poznamku 1)
Implantat nie je generdtor OPTIMIZER 1Vs alebo ANO (pozri
7 OPTIMIZER Smart IPG (pozri ¢ast’ 7.6.8) poznamku 1)
Problém shvisiaci s velmi vybitou batériou (pozri ANO (pozri
8 Cast’ 7.6.9) poznamku 1)

7.6.1 Ciselny kéd 0

Ked’ sa zobrazi ¢iselny kod 0, znamena to, ze generator OPTIMIZER Smart IPG
bol deaktivovany a uvedeny do rezimu Down (Vypnutie). Ak sa na nabijacke
zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svojho zastupcu spolocnosti
Impulse Dynamics.

7.6.2 Ciselny kéd 1

Ked’ sa zobrazi Ciselny kod 1, znamena to, ze generator OPTIMIZER Smart IPG
zaznamenal vyznamn( zmenu impedancie jedného alebo oboch komorovych
zvodov. Ak sa na nabijacke zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svojho zastupcu
spolo¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.3 Ciselny kod 2

Ked’ sa zobrazi ¢iselny kod 2, znamena to, ze doslo k preruseniu terapie srdcovou
kontrak¢nou moduldciou v generatore OPTIMIZER Smart IPG. Ak sa na
nabijacke zobrazi tento ciselny kod, kontaktujte svojho zastupcu spoloc¢nosti
Impulse Dynamics.

7.6.4 Ciselny kod 3

Ked’ sa zobrazi ¢iselny kod 3, znamena to, ze nedoSlo k naprogramovaniu terapie
srdcovou kontrakénou modulaciou. Ak sa na nabijacke zobrazi tento Ciselny kod,
kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.
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7.6.5 Ciselny kéd 4

Ked’ sa zobrazi ¢iselny kod 4, znamena to, ze generator OPTIMIZER Smart IPG
zistil, Ze mnozstvo dodanej terapie srdcovou kontrakénou modulaciou je pod
parametrom Urovne alarmu naprogramovanym v implantovanej pomocke. Ak sa
na nabijacke zobrazi tento Ciselny koéd, kontaktujte svojho zéstupcu spolocnosti
Impulse Dynamics.

7.6.6 Ciselny kéd 5

Ked sa zobrazi ¢iselny kod 5, znamena to, Ze teplota generatora OPTIMIZER
Smart IPG na zaciatku procesu nabijania je vysSia ako 39 °C. Tento ¢iselny kod
sa moze zobrazit' aj vtedy, ked” sa teplota generatora OPTIMIZER Smart IPG
pocas nabijania zvysi o viac ako 3° v priebehu 10 minut. Ak sa na nabijacke tento
¢iselny kod opakovane zobrazuje v priebehu niekol’kych dni, kontaktujte svojho
zéastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.7 Ciselny kéd 6

Ked” sa zobrazi ciselny kod 6, znamena to, ze nabijacka OPTIMIZER
Mini Charger zaznamenala chybu v sebe samej. Ak sa na nabijacke zobrazi tento
¢iselny kod, kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.8 Ciselny kéd 7

Ked sa zobrazi ciselny kod 7, znamena to, Ze nabijacka OPTIMIZER
Mini Charger zistila pokus o jej pouzitie na nerozpoznanej pomocke. Ak sa na
nabijacke zobrazi tento Ciselny kod, overte, ¢i je nabijaci modul umiestneny nad
implantovanym generatorom OPTIMIZER Smart IPG. Ak je tento kod zobrazeny
aj po umiestneni nabijacieho modulu nad implantovany generator OPTIMIZER
Smart IPG, kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

7.6.9 Ciselny kéd 8

Ked sa zobrazi ciselny kod 8, znamend to, Ze nabijacka OPTIMIZER
Mini Charger zistila, Ze aj po pokuse o nabitie hlboko vybitej batérie v generatore
OPTIMIZER Smart IPG je Uroven nabitia tejto batérie stile nizka. Ak sa na
nabijacke zobrazi tento Ciselny kod, kontaktujte svojho zéastupcu spolocnosti
Impulse Dynamics.

Poznamka 1: Vzdy, ked’ sa zobrazi ¢iselny kod 0 alebo kody 5 — 8, nabijacka
automaticky ukonci proces nabijania.

Poznamka 2: Ked’ sa zobrazi ¢iselny kod 0 alebo 5, nabija¢ku je mozné nastavit’
do Specidlneho stavu na vykonanie nabijania. Tato moznost’ je vSak k dispozicii
len pre servisnych technikov spolo¢nosti Impulse Dynamics.
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7.7 Cistenie

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger sa ma ¢istit’ len pomocou dezinfekénych obraskov
podl’a potreby.

Vystraha: NEPONARAJTE Ziadnu &ast nabijacky OPTIMIZER Mini Charger do
vody. Mdze to sposobit’ poSkodenie pomdcky. Nabijacka OPTIMIZER Mini
Charger ma obmedzenu ochranu proti vniknutiu vody alebo vlhkosti (stupen
ochrany proti vniknutiu 1P22).

Vystraha: NESTERILIZUJTE ziadnu cast nabijacky OPTIMIZER Mini Charger,
pretoze akykol'vek pokus o sterilizaciu méze zavazne poskodit’ zariadenie.

7.8  Udriba

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger neobsahuje ziadne sucasti, ktorych servis by
mohol vykonat pouzivatel. Ak nabijacka OPTIMIZER Mini Charger nefunguje,
kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics a poziadajte o nahradnu
nabijacku.

Vystraha: Toto zariadenie je zakazané akokol'vek upravovat'.

Predpokladana zivotnost' batérie v nabijacke OPTIMIZER Mini Charger je 5 rokov.
Ak vasa nabijacka OPTIMIZER Mini Charger nie je schopna po Gplnom nabiti batérie
nabijacky uplne nabit’ generator OPTIMIZER Smart IPG alebo OPTIMIZER IVs IPG,
kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics a poziadajte o ndhradnt
nabijacku.

7.9 Skladovanie a manipulécia

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger je navrhnuta tak, aby fungovala normalne po jej
vystaveni (v zabalenom stave na prepravu) tymto extremnym podmienkam prostredia:
1) 20 °C az +60 °C, 2) relativna vlhkost’ 10 % az 100 % (s kondenzéciou alebo bez nej),
3) atmosfeéricky tlak 500 hPa az 1060 hPa.

Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger nevystavujte nadmernému teplu ani chladu.
Pacientov je nutné instruovat’, aby nenechdvali tieto zariadenia vo svojom aute ani vonku
na dlhsi Cas. Citliva elektronika sa moze pri vystaveni teplotnym extrémom poskodit,
obzvlast’ pri vystaveni vysokému teplu. Na zaistenie spravnej funkcnosti nepouzivajte
nabijacku, ak je okolita teplota vysSia ako 27 °C. Okrem toho, odporucané podmienky
pouzivania st relativna vlhkost’ 20 % — 75 % a atmosféricky tlak 700 hPa — 1060 hPa.

Vystraha: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger sa nesmie pouZzivat’ na palube lietadla
a pred pouzitim na lodi je nutné to konzultovat’ s posadkou.

7.10 Likvidacia

Ak pacient uz nepotrebuje nabijacku OPTIMIZER Mini Charger a vrati ju, oboznamte
svojho zastupcu spoloc¢nosti Impulse Dynamics o jej vrateni.

Vystraha: Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger NEVYHADZUJTE do bezného
odpadu. Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger obsahuje litiové batérie ako aj
sticasti, ktoré nespiiiaju poziadavky smernice RoHS. Ak je nutna likvidacia
nabijatky OPTIMIZER Mini Charger, zlikvidujte ju ndlezitym sposobom
v stlade s miestnymi predpismi, ktoré upravuju likvidaciu takéhoto materialu.

142



PRILOHA |

Informacie o elektromagnetickom ruseni (Tabul’ka 1 z 5):

USMERNENIE A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Systém OPTIMIZER Smart System (programator OMNI Il Programmer so softvérom OMNI Smart Software
a nabijacka OPTIMIZER Mini Charger) je ur€eny na pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik, resp. pouzivatel’ musi zabezpecit', aby sa systém OPTIMIZER Smart System pouzival

v takomto prostredi. (Pozndmka: netyka sa programéatora OMNI Il Programmer so softvérom OMNI Smart

Software.)

Test odolnosti

Uroveil testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky vyboj
podla definicie v norme

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy by mali byt z dreva,

betonu alebo keramickych dlazdic.
Ak st podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vlhkost’ by mala
byt aspoti 30 % alebo vyssia.

Rychle elektrické
prechodové javy/
skupiny impulzov podl'a
definicie v norme

IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajaci zdroj

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

10,5 kV pre napajacie
vedenie

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

Kvalita sietového napajania by mala
zodpovedat’ typickému nemocni¢nému
prostrediu. Nepouzivajte motory ani iné
rusivé elektrické zariadenia v tom istom
sietovom obvode ako programator
OMNI 11 Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) alebo nabijacku
OPTIMIZER Mini Charger.

Rézové impulzy podla
definicie v norme

IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialny

rezim

+2 kV bezny rezim

+1 kV diferencialny

rezim

+2 kV bezny rezim

Kvalita sietového napajania by mala
zodpovedat’ typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Kratkodobé poklesy,
kratke prerusenia

a kolisanie napétia na
vstupoch siet'ového
napdjania podla
definicie v norme

IEC 61000-4-11

< 5% Ut (> 95 % pokles
v Ur) pre % cyklu

40 % Ut (60 % pokles
v Ur) pre 5 cyklov

70 % Ut (30 % pokles
v Ur) pre 25 cyklov

<5 % Ut (> 95 % pokles

100 % pokles v Ut
pre %2 cyklu

60 % pokles v Ut
pre 5 cyklov

30 % pokles v Ut
pre 30 cyklov

100 % pokles v Ut

Kwvalita sietového napéjania by mala
zodpovedat’ typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poznamka: Ak pouzivatel’ programatora
OMNI Il Programmer (so softvérom
OMNI Smart Software) vyzaduje suvisli
prevadzku pocas preruseni sietového
napajania, odportca sa napajanie

vUr) pre5s pre5s programatora OMNI Il Programmer (so
softvérom OMNI Smart Software) alebo
nabijatky OPTIMIZER Mini Charger zo
zélozného zdroja alebo batérie.
Magnetické pole 3 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej frekvencie

sietovej frekvencie
(50/60 Hz) podla
definicie v norme

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) majt byt na trovniach
charakteristickych pre typické miesto v
typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

143




Informacie o elektromagnetickom ruseni (Tabul’ka 2 z 5):

USMERNENIE A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
PROGRAMATORA OMNI Il PROGRAMMER (SO SOFTVEROM OMNI SMART SOFTWARE)

Programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) je uréeny na pouZzivanie v nizsie
Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik, resp. pouzivatel’ musi zabezpecit,, aby sa programator
OMNI 11 Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) pouZzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Urovei testu

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —

IEC 60601 usmernenie
Elektrostaticky vyboj Nepriama aplikacia: Nepriama aplikacia: Podlahy by mali byt z dreva,
(ESD) podra definicie | #2 kV, 4 kV +2 kV, £4 kV betonu alebo keramickych dlazdic.
VvV norme a6 kv, a6 kv, Ak st podlahy pokryté syntetickym
IEC 61000-4-2 Kontaktny vyboj: Kontaktny vyboj: g] ?jsla:)?;’or ?’}oa;ll\; nb?)Vlhé(;:t by mala
+2 KV, +4 kV +2 KV, +4 KV vhasp vyssia.
a6 kV; a6 kV, Operator bude mozno musiet’ resetovat’
R P systém, ak dojde k preruseniu komuni-
Vzduchovy vyboj: Vzduchovy vyboj: kacie medzi skrinkou rozhrania

+2 kV, +4 kV a +8 kV

+2 kV, £4 kV a +8 kV

Poznamka: Pripustné
zhorSenie alebo strata
funkcie alebo vykonu
vyzadujuca resetovanie
systému alebo zasah
operatora, ked’ sa odstrani
rusivy signal, ale nie
nevhodné preprogramovanie
generatora IPG.

OMNI II a tabletovym pocitacom.

Rychle elektrické
prechodové javy/

+1 kV pre vstupné
a vystupné vedenia

+1 kV pre vstupné
a vystupné vedenia

Kvalita smerovania Ethernetovej siete
by mala zodpovedat’ typickému

skupiny impulzov (Ethernet) nemocni¢nému prostrediu.
podTra definicie , . , Nepouzivajte motory ani iné rusivé
v norme :ﬁjgiggzieiﬂiﬁ?f elektrické zariadenia v blizkosti
IEC 61000-4-4 funkcie alebo vykonu Ethernetoveho vedenia
vyZadujuca resetovanie
systému alebo zasah
operatora, ked’ sa odstrani
rusivy signal, ale nie
nevhodné preprogramovanie
generatora IPG.
Magnetické pole 3 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej frekvencie

sietovej frekvencie
(50/60 Hz) podrla
definicie v norme

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) majt byt na trovniach
charakteristickych pre typické miesto
Vv typickom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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Informacie o elektromagnetickom ruseni (Tabul’ka 3 z 5):

USMERNENIE A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST (133)

Programator OMNI II Programmer so softvérom OMNI Smart Software a nabijacka OPTIMIZER Mini Charger
st ur¢ené na pouzivanie v nizSie $pecifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik, resp. pouzivatel’ musi
zabezpecit, aby sa systém OPTIMIZER Smart System pouzival v takomto prostredi.

Urovelii testu Elektromagnetické prostredie —

Test odolnosti IEC 60601 Urovei zhody USmernenie

Prenosné a mobilné VF komunika¢né
zariadenia sa nesmu pouzivat v mensej
vzdialenosti od akejkol'vek sucasti
programatora OMNI 11 Programmer
(so softvérom OMNI Smart Software)
alebo nabijacky OPTIMIZER Mini Charger,
vratane kablov, nez je odporicana
odstupova vzdialenost’ vypocitana
z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.
Odporicana odstupova vzdialenost’

VF elektromagnetické pole | 3 Vet 3V d=1,17 P

Sirené vedenim podl'a 150 kHz az 80 MHz

definicie v norme

IEC 61000-4-6

Vyzarované VF 3Vim 3Vim d=035VP 80 MHz az 800 MHz!

elektromagnetické pole 80 MHz az 2,5 GHz

dla definici =
pocta delificie v notme d=0,70VP 800 MHz a7 2,5 GHz
IEC 61000-4-3

,,P*“ je maximalny menovity vystupny
vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a
vyrobcu vysielaca. ,,d“ je odporu¢ana
odstupova vzdialenost’ v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych VF vysielacov,
ako boli zistené elektromagnetickym
premeranim pracoviska?, by mali byt

v kazdom kmito¢tovom rozsahu nizsie
ako uroven zhody.?

Rusenie sa moze vyskytnit’ v blizkosti
zariadenia oznageného tymto symbolom:

©)

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi kmitoStovy rozsah.

Poznamka 2: Tieto pravidla nemusia platit’ vo vSetkych situaciach. Elektromagneticky prenos je ovplyvneny pohlcovanim
a odrazom od konstrukcii, objektov a l'udi.

2 Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su napr. zakladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrotové) a vysielacky,
amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vindch AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat’.
Na urcenie elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych VF vysielacov by sa malo zvazit’ elektromagnetické premeranie
pracoviska. Ak namerana intenzita pol'a v mieste pouzivania programatora OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart
Software) prekracuje prislusnu vyssie uvedenu VF uroven zhody, programator OMNI II Programmer (so softvérom OMNI
Smart Software) treba pozorovat’ a overit’ jeho normalnu prevadzku. Pri spozorovani neobvyklého spravania mézu byt
potrebné d’alie opatrenia, ako premiestnenie programatora OMNI IT Programmer (so softvérom OMNI Smart Software).

bV ramci kmito&tového rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by mali byt intenzity poli niZSie ako 3 V/m.
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Informacie o elektromagnetickom ruseni (Tabul’ka 4 z 5):

Odporucané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunika¢nymi zariadeniami
a programatorom OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) alebo nabijackou
OPTIMIZER Mini Charger

Programator OMNI II Programmer so softvérom OMNI Smart Software a nabijacka OPTIMIZER Mini Charger
st uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st obmedzené vyzarované VF rusenia.
Zakaznik, resp. pouzivatel programatora OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) alebo
nabijacky OPTIMIZER Mini Charger méze prispiet’ k znizeniu vyskytu elektromagnetického rusenia
dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunika¢nymi zariadeniami
(vysielaémi) a programatorom OMNI II Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) alebo nabijatkou
OPTIMIZER Mini Charger, ako je odporta¢ané nizsie, podl'a maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného
zariadenia.

Odstupova vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
Maximalny menovity (m)
vystupny V(y'vlt/‘;“ vysielata 150 kHz a% 80 MHz! 80 MHz a% 800 MHz" 800 MHz a7 2,5 GHz
d=1,17VP d=035VP d=0,70 VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 3,5 7,0

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporu¢ana odstupova
vzdialenost’ d v metroch (m) da ur€it’ pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vys§i kmito¢tovy rozsah.

Poznamka 2: Tieto pravidla nemusia platit’ vo vSetkych situaciach. Elektromagneticky prenos je ovplyvneny pohlcovanim
a odrazom od konstrukcii, objektov a l'udi.

Informacie o elektromagnetickom ruseni (Tabul’ka 5 z 5):

Zhoda so Smernicou o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

Programator OMNI 11 Programmer (so softvérom OMNI Smart Software) vyhovuje Smernici o radiovych
zariadeniach (2014/53/EU).

Pouzitel’'na norma Poziadavky zhody

ETSIEN 302195 v2.1.1 Vyzarované pole H (normalne a extrémne podmienky)

2016-
(2016-06) Rusivé emisie (vyzarované), (vysielac)

EN 60601-1-2*
Kmito¢tovy rozsah modulacie (normalne a extrémne podmienky)

Rusivé vyzarovanie (prijimac)

1 Zhoda je vyhlasena skor s normou EN 60601-1-2 ako s dvomi harmonizovanymi normami (ETSI EN 301 489-1

a ETSI EN 301 489-31). Je to z dovodu skutoénosti, ze nie vSetky Casti noriem ETSI st pouzitel'né, a tie, ktoré st pouzitelné,
su pokryté testovanim vykonanym v norme EN 60601-1-2, ktoré pouziva ekvivalentné testovacie metody a kritéria vykonu,
ktoré st rovnako restriktivne alebo este restriktivnejsie ako v normach ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-31.
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PRILOHA II

Komunikécie/telemetria
Medzi generatorom OPTIMIZER Mini IPG a programétorom OMNI Il Programmer:

Generator OPTIMIZER Mini IPG do programatora OMNI 11 Programmer:
o PPM: ,,0“=180 ps,,,1“=270 us

o 14,5 kHz LC excitacia impulzom

o 1 cyklus na impulz do stimenia na 10 %

o Energia investovand na impulz 0,36 uJ — 5,14 mWurchot na impulz;
1,8 meriemer

Programator OMNI Il Programmer do generatora OPTIMIZER Mini IPG:
o AM:,,0“=bez nosica, ,,1*“ =nosi¢ na 305 Ys

o 23 kHz frekvencia nosica

o Vykon: 0,56 Whrchol; 0,27 Woriemer

PRILOHAIII
Testovaci postup pre interakciu pomocka/pomocka:

Pacienti s d’alSou implantovanou pomdckou (napr. ICD, stimulator) vyzaduju na konci
implantacie dodatocné testovanie na zaistenie spravnej funkcie generatora OPTIMIZER
Mini IPG (t.j. OPTIMIZER Smart IPG alebo OPTIMIZER IVs IPG) ako aj dalsej
pomocky. Kroky pozadovaného testovacieho postupu st tieto:

1.

Naprogramujte ICD tak, aby pocas tohto testu neposkytoval antitachykardidlnu
terapiu.

Aktivujte terapiu srdcovou kontrakénou moduldciou a naprogramujte okna
snimania generdtora OPTIMIZER Smart IPG na nepretrzité poskytovanie terapie
srdcovou kontrakénou modulaciou v pritomnosti prislusnej d’alSej pomocky.

Opakovane predlzujte CCM™ Train Delay (Oneskorenie sekvencie CCMT™)
a sledujte intrakardialne elektrogramy (ICD-EGM) v redlnom ¢ase na stanovenie
maximalnej pripustnej hodnoty oneskorenia sekvencie CCM™ predtym, ako ICD
zane nespravne snimat’ impulzy terapie srdcovou kontrak¢nou moduldciou
ako R kmity.

Zdokumentujte maximalnu hodnotu oneskorenia sekvencie CCM™,
Preprogramujte oneskorenie sekvencie CCM™ na hodnotu pred testom.

Zdokumentujte preprogramovanie oneskorenia sekvencie CCM™ zalozenim
vytlacku parametrov nastavenia generatora IPG.

Preprogramujte ICD tak, aby bol opédt schopny poskytovat’ antitachy-
kardialnu terapiu.

Zdokumentujte opdtovnu aktivaciu antitachykardialnej terapie zalozenim vytlacku
parametrov nastavenia ICD.
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