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1. OVERSIKT AV OMNI Il PROGRAMMER-SYSTEMET
(MED OMNI SMART SOFTWARE)

1.1 Beskrivning

OMNI Il Programmer-systemet (med OMNI Smart Software) anvands av lakaren for att
avldsa och programmera OPTIMIZER Smart IPG och OPTIMIZER 1Vs IPG.
Programmerarens programvara kors pa en Lenovo barbar dator med pekskarm, ansluten
till en Programmer-granssnittshox. Kommunikationen mellan Programmer-grénssnittet
och IPG sker via ett telemetrinuvud som placeras direkt ¢ver implantationsstallet.
Telemetrihuvudet kommunicerar med patientens implanterade IPG via magnetisk-
induktiv telemetri. For korrekt anvandning av bade OPTIMIZER Smart IPG och
OPTIMIZER Vs IPG é&r det avgbrande att anvisningarna i denna handbok om
anvandning av OMNI Il Programmer-systemet (med OMNI Smart Software) helt forstas.

Figur 1: OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) och telemetrihuvud

Varning! OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) kan utséttas for storningar
fran andra elektriska produkter som anvands i narheten. | synnerhet barbar och
mobil RF-utrustning kan paverka programmerarens normala funktion.
Om OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) inte fungerar sa som
forvantat maste man alltid tanka pa majligheten av sadana storningar. Annan
utrustning, a&ven om den uppfyller CISPR-gréanserna avseende emission,
kan ocksa stora OMNI |1 Programmer (med OMNI Smart Software).
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1.2

Programmerarens funktioner

Programmeraren kan utfora foljande:

Ldsa (avlasa) de aktuella inprogrammerade parametrarna i OPTIMIZER Smart IPG
och OPTIMIZER IVs IPG

Andra parametrarna i OPTIMIZER Smart IPG och OPTIMIZER IVs IPG
Lasa av EKG-signalerna fran patienten och visa dem for analys

Hémta statistiska uppgifter som insamlats av OPTIMIZER Smart IPG och
OPTIMIZER IVs IPG under driften

Loggfora OPTIMIZER Smart IPG- och OPTIMIZER 1Vs IPG-enhetens aktivitet
Spara standardprogram for framtida bruk

Programmera OPTIMIZER Smart IPG och OPTIMIZER IVs IPG med sdkra
parametervarden i akutsituationer

Programmeraren kan dessutom utfora foljande:

1.3

Kan fjérrstyras av en annan programmerare
Kan fjéarrstyra en annan programmerare
Kan skicka och hamta loggfiler till/fran en dedikerad fjarrserver

Programmerarens komponenter

OMNI Il Programmer-systemet (med OMNI Smart Software) bestar av:

OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)

o OMNI Il Programmer-surfplatta med OMNI Il och OMNI Smart Software
installerade

o OMNI Il Programmer-granssnittsbox

o Kabel till OMNI Il Programmer-grénssnittsbox

o Ethernet-isolator med Ethernet ndtverkskabel, av medicinsk kvalitet
OMNI II telemetrihuvud

Forlangningskabel till OMNI 1 telemetrihuvud

EKG-kabel for en avledning (3-lednings)

Nétadapter av medicinsk kvalitet

CE-markt elsladd

Bluetooth-skrivare med natadapter

Varning! Anvandning av andra foremal an de som anges ovan eller pa ett sétt som inte

overensstammer med dessa anvisningar kan medfora skador pa OMNI 1l
Programmer (med OMNI Smart Software).



1.4 Hopkoppling av programmerarens komponenter for anvandning

e Anslut USB-anden pa granssnittsboxkabeln till USB-porten pa sidan av
surfplattan. Anslut den andra &nden (férsedd med ett kontaktdon av LEMO®-typ)
till porten markt USB pa Programmer-granssnittshoxens baksida.

e Anslut OMNI Ill-telemetrihuvudets kabelkontakt till porten markt WAND pa
Programmer-granssnittsboxens baksida.

Obs! Om sa behovs kan forlangningskabeln till telemetrihuvudet anvéandas for att
utvidga telemetrihuvudets réackvidd. Anslut forlangningskabelns ena ande till
telemetrihuvudkabelkontakten och den andra &nden till porten markt WAND
pa Programmer-granssnittsboxens baksida.

e Anslut EKG-kabeln (3-lednings, med kontaktdon av LGH-typ) till porten markt
ECG pa Programmer-granssnittshoxens baksida.

Varning! Forsok inte ansluta nagon natdriven enhet (som t.ex. en skrivare med
kabelanslutning) till OMNI 1l Programmer. Detta kan medfdra en elektrisk
fara for patienten.

Figur 2: OMNI 11 Programmer-granssnittsbox
1.5 Telemetrihuvud
Pa telemetrihuvudet finns tre knappar:
e Auvlas
e Programmera
e Akutprogrammering med sédker parameteruppsattning
Telemetrihuvudet har ocksa tre olika uppsattningar indikatorlampor:

e Stromindikatorlampan, som sitter till v&nster om stromsymbolen, lyser nar
telemetrihuvudet ar paslaget.

e Indikatorlamporna i form av ett stapeldiagram visar styrkan pa telemetrisignalen
mellan telemetrihuvudet och OPTIMIZER Smart IPG.

e Indikatorlampan foér akutprogrammering, som sitter ovanfor akutprogrammerings-
knappen, blinkar nagra ganger efter att akutprogrammering har genomforts.
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Figur 3: OMNI Il telemetrihuvud
1.6 Ladda batteriet i OMNI Il Programmer-surfplattan

Varning! Batteriet i OMNI 1l Programmer-surfplattan far endast laddas med hjalp av
natadaptern av medicinsk kvalitet som medfdljer OMNI Il Programmer-
systemet (med OMNI Smart Software). Forsok inte ladda surfplattans batteri
med hjélp av ndgon annan natadapter.

Obs! Elsladden som anvands med natadaptern av medicinsk kvalitet maste vara
CE-markt.

For att ladda batteriet i OMNI Il Programmer-surfplattan:

e Anslut likstroms-utgangskontakten pad natadaptern av medicinsk kvalitet till
stromingangskontakten pa surfplattan (sitter langst ned till hoger pa surfplattan
och bestar av ett gult uttag).

e Anslut den ena anden av den CE-markta elsladden till véaxelstromsingangen pa
natadaptern och anslut sedan den andra &nden till ett eluttag av sjukhuskvalitet.
Séakerstall att natspanningen &ar inom intervallet 100-240 V véaxelstrom, 50/60 Hz,
och att uttaget har en adekvat jordférbindelse.

e Nar du laddar upp batteriet i OMNI Il Programmer-surfplattan, lat det interna
batteriet laddas under ett helt dygn innan du forsdker anvanda OMNI 1l Programmer
(med OMNI Smart Software) vid implantationen. Det rekommenderas att
rutinméssigt ladda upp batteriet i surfplattan till OMNI 1l Programmer (med
OMNI Smart Software) mellan anvandningstillfallena.

1.7  Anvanda OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)

Obs! OMNI I Programmer (med OMNI Smart Software) maste anvandas som en
batteridriven enhet. Den ska endast anslutas till natstrommen nér surfplattans batteri
behover laddas upp. OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) kan inte ldsa av
eller programmera OPTIMIZER Smart IPG eller OPTIMIZER 1Vs IPG forran surfplattan
till OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) har kopplats bort fran natstrommen.



Surfplattan till OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) maste kopplas bort
fran natstrommen fore anvandning. Koppla bort likstroms-utgangskontakten pa natadaptern
av medicinsk kvalitet fran stromingangskontakten pa surfplattans baksida.

Obs! Positionera OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) sa att bortkoppling
fran natstrommen inte hindras.

1.8 Anvanda OMNI Il Programmer-surfplattans pekskarm

OMNI 1l Programmer-surfplattan ar forsedd med en pekskarm. Val pa skarmen kan goras
genom att man pekar pa skarmen med fingret eller med den bifogade pennan.

Forsiktighet! Anvandning av vassa foremal eller vanlig skrivutrustning (kulspetspenna,
blyertspenna) kan skada pekské&rmen.

1.9  Knappar och symboler pa OMNI Il Programmer-surfplattan

OMNI Il Programmer-surfplattan har tre knappar och tre upplysta indikatorsymboler
som sitter nedanfor pekplattan pa vanster sida. De har foljande funktioner (fran vénster
till hoger).

Knappar (6vre raden, fran vanster till héger):
e Natstrombrytare
e Andra anvandare (inaktiverad)
e Skarmrotationsfunktion (inaktiverad)
Upplysta indikatorsymboler (nedre raden, fran vanster till hoger):
e Anger att WLAN/WIFI ar aktivt
e Anger att Bluetooth ar aktivt (visas inte pa alla surfplattemodeller)

e Anger att harddisken anvands

Figur 4: Exempel pa knappar och upplysta symboler pA OMNI Il Programmer-surfplattan
1.10 Byta batteri i OMNI Il Programmer-surfplattan

OMNI Il Programmer-surfplattan drivs av ett batteri som eventuellt maste bytas ut om
det inte kan laddas upp ordentligt. Kontakta Impulse Dynamics representant om du
behdver ett nytt batteri.

Varning! Det ar avgorande att det begagnade batteriet bortskaffas pa korrekt sétt.
Bortskaffa det begagnade batteriet enligt gallande miljokrav.

Varning! Ett begagnat batteri far aldrig punkteras eller forbrannas.



1.11 Rutinmassig rengoring

Varning! OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) och telemetrihuvudet
far INTE steriliseras eftersom detta allvarligt skulle skada utrustningen.

Varning! Sank INTE ner nagon del av OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software) i vatten. Detta kan skada enheten. OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software) ar inte skyddad mot intrang av vatten eller fukt
(kapslingsklass IPXO0).

Varning! Stang alltid av OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) fore
rengoring.

Det rekommenderas att efter varje anvandning anvanda en mjuk duk fuktad med en
antimikrobiell rengoringslosning till att torka av det yttre héljet pa programmeraren,
EKG-kablarna och i synnerhet telemetrihuvudet. Losningsmedel eller rengoringsdukar
indrankta med kemiska rengoringsmedel far inte anvandas.

1.12 Forvaring och hantering

OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) och telemetrihuvudet ar konstruerade
for att fungera normalt efter att de har exponerats (i forpackat tillstand for transport) for
foljande extrema miljoforhéallanden: (1) —20 till +70°C, (2) relativ luftfuktighet 10-100 %
(med eller utan kondensation), (3) lufttryck 500-1060 hPa.

Rekommenderade miljéforhallanden fér normal anvandning: 1) 0-55°C, 2) relativ
luftfuktighet pa 2075 % och 3) lufttryck pa 700-1060 hPa.

Varning! OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) far inte anvandas ombord
pa flygplan utan kabinpersonalens godkéannande.

1.13 Ytterligare anmarkningar

OMNI I Programmer (med OMNI Smart Software) ar forsedd med en isolerad
patientanslutning med defibrilleringsskydd.

Kontakt mellan telemetrihuvudet och patientens hud bor i allméanhet undvikas pa grund
av risken for korskontaminering.

OMNI 1l Programmer-granssnittsboxen ar utrustad med ett batteri fér programmering
i sakert lage. Detta batteri ar inte avsett att bytas ut av anvandaren. Det far bara bytas
ut av sarskild servicepersonal fran Impulse Dynamics.

Obs! OMNI I Programmer (med OMNI Smart Software) innehaller inga delar som kan
servas av anvandaren. Om den inte fungerar i enlighet med specifikationerna maste den
bytas ut.

Varning! OMNI Il Programmer-granssnittsboxen och telemetrihuvudet far INTE kastas
i soporna. OMNI 1l Programmer-granssnittsboxen innehaller bade ett litium-
batteri och icke-RoHS-komponenter. Telemetrihuvudet innehaller icke-RoHS-
komponenter. Om OMNI Il Programmer-granssnittsboxen eller telemetrihuvudet
maste bortskaffas ska dessa produkter bortskaffas pa ratt satt enligt géllande
bestammelser rérande bortskaffning av sadant material.



OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) ar klassificerad som Kilass Il-utrustning
nér den ar ansluten till natstrommen, och som internt strémforsérjd medicinsk elektrisk
utrustning nér den bérbara datorns stromforsorjning inte ar ansluten till natstrommen.

Telemetrihuvudet &ar klassificerat som en patientanvand del typ BF och EKG-kanalen
ar klassificerad som en defibrilleringssaker patientanvéand del typ BF.

2. PROGRAMAPPLIKATIONER | OMNI Il PROGRAMMER-
SYSTEMET (MED OMNI SMART SOFTWARE)

OMNI I Programmer-systemet (med OMNI Smart Software) innehaller programapplikationer
som anvénds for att ldsa av och &ndra parametrarna som styr OPTIMIZER Smart IPG och
OPTIMIZER Vs IPG.

2.1 Selektionsskarm

Nar OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) slas pa visas en selektionsskarm
efter att startsekvensen ar avslutad. Klicka pa knappen for det dnskade driftlaget.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

Remote Listener Remote Listener

Remote Mode

‘ Bootloader ‘ ‘ Bootloader ‘

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin ‘ Configuration Log File Manager

Figur 5: Selektionsskarm for OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software)
2.1.1 OMNI

e Knapparna i OMNI-rutan &r inaktiverade och kan inte anvandas med
OPTIMIZER Il1-systemet.

2.1.2 OMNI I
Knapparna i OMNI Il-rutan dr avsedda for anvandning med OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Clinical Mode (kliniskt lage): For normal programmering av
OPTIMIZER Vs IPG

e Remote Mode (fjarrlage): For fjarrstyrning av en annan OMNI I
Programmer med anvandning av OMNI Il-programvaran (se avsnitt 3.20).
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Remote Listener (fjarravlyssning): For fjarrobservation av en annan

OMNI Il Programmer med anvandning av  OMNI Il-programvaran
(se avsnitt 3.20).

2.1.3 OMNI Smart

Knapparna i OMNI Smart-rutan &r avsedda for anvandning med

OPTIMIZER Smart IPG.

214

Clinical Mode (kliniskt lage): For normal programmering av
OPTIMIZER Smart IPG

Remote Mode (fjarrlage): For fjarrstyrning av en annan OMNI Il
Programmer med anvandning av OMNI  Smart-programvaran
(se avsnitt 4.21).

Remote Listener (fjarravlyssning): For fjarrobservation av en annan
OMNI Il Programmer med anvandning av  OMNI Smart-programvaran
(se avsnitt 4.21).

Diverse

Knapparna som visas langst ned pa selektionsskarmen &r avsedda for diverse
systemfunktioner.

System Admin (systemadministration): Denna funktion anvands for att gora
specialinstéliningar i OMNI 1l Programmer (med OMNI Smart Software).
Den &r endast avsedd att anvandas av Impulse Dynamics tekniska personal
och kravs inte for normal klinisk anvéndning.

Configuration (konfiguration): N&r knappen Configuration (konfiguration)
valjs visas ett pop-up-fonster for ytterligare instéllningar.

o Set Bluetooth (konfigurera Bluethooth): Konfigurering av Bluetooth-
instéllningar som kravs for anslutning till skrivare.

o Network Configuration (natverkskonfigurering): Konfigurering av
natverksinstallningar (LAN och WLAN) som kréavs for fjarrstyrning
och fjarrlage for OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).

o Set Default Printer (valja standardskrivare): Anvéands for att vélja
den standardskrivare som ska anvdndas av OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software).

Log File Manager (loggfilhanteraren): Denna funktion anvands for att
gora specialinstallningar i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software). Den &r endast avsedd att anvandas av Impulse Dynamics
tekniska personal och krévs inte for normal klinisk anvandning.

Shutdown (avstangning): Den roda knappen Shutdown (avstangning) pa
selektionsskdrmen anvénds for att stanga av OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software).



2.2 Grundlaggande anvandning av OMNI Il Programmer-
applikationen

Efter att knappen Clinical Mode (kliniskt lage) har valts i OMNI Il-rutan pa selektions-
skarmen visas OMNI Il Programmer-applikationens huvudskarm.

2.2.1 Kommunikation med OPTIMIZER Vs IPG

Lakaren kan erhalla data fran OPTIMIZER IVs IPG med hjélp av telemetrihuvudet,
som maste placeras 6ver implantationsstéllet pa patienten.

Forsiktighet! Telemetrinuvudet maste rengoras noga mellan anvandningstillfallena
och vid behov draperas sa att irritation eller kontamination
av patientens hud foérhindras.

2.2.2 Avlasning och programmering

OPTIMIZER IVs IPG har en uppsattning parametrar som styr dess drift. Dessa
parametervarden kallas enhetsvardena (parametervérden).

OMNI 1l Programmer-applikationen kan ldsa av enhetsvardena med hjalp av
kommandot Interrogate (avlas). Detta ar den forsta atgarden ldkaren maste vidta
for att komma at information fran OPTIMIZER IVs IPG. Om avlasningen fungerar
lases enhetens vérden in och visas pa OMNI Il Programmer-applikationsskarmen.
Vérdena som visas pd OMNI Il Programmer-applikationsskarmen kallas
programmerarvardena (parametervarden).

Lakaren kan ocksa se vissa av dessa varden i grafisk framstallning.

Lakaren kan granska och &ndra programmerarvdardena med hjalp av OMNI 11
Programmer-applikationen. De andrade programmerarvardena kan sedan overforas
till OPTIMIZER IVs-enheten med hjalp av kommandot Program (programmera).

Observera att de dndrade parametervardena som visas pa programmerarens skarm
INTE 6verfors till IPG forran kommandot Program (programmera) ges.

Om de nya parametervardena inte ger 6nskad klinisk effekt kan de avbrytas med
hjalp av kommandot Undo (angra). Detta kommando aterstaller enhetsparametrarna
till de tidigare inprogrammerade vardena.

Kommandot Urgent Programming (akutprogrammering) programmerar
OPTIMIZER IVs IPG med sakra standardparametervarden (CCM OFF [CCM
avstangd]). En ikon for akutprogrammering finns i programmeringsfaltet
och motsvarande ikon finns aven under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.
Det finns ocksa en knapp for akutprogrammering pa telemetrihuvudet.

Praktiska parameterkombinationer kan sparas som standardfiler (dessa kallas
ibland ocksd for “anvéndarforinstdllningar”). Fildndelsen for en standardfil &r
”.tip”. Efter att en viss standard har skapats kan den ldsas in for patienter som
behover en liknande uppséttning inprogrammerade varden.

Kommandona Open (6ppna) och Save (spara) i OMNI Il Programmer-
applikationen anvands for att lasa och skriva data fran och till .tip-filer. OMNI 11
Programmer-applikationen kan darmed ocksa anvandas som en redigerings-
funktion for standarder (se avsnitt 3.6).



2.3

2.2.3  Overvakningsverktyg

Programmeringsgréanssnittet i OMNI I Programmer (med OMNI Smart Software)
har en inbyggd EKG-kanal. Patientens EKG visas i den nedre delen av OMNI I
Programmer-applikationsskarmen.

Varning! Det visade ECG:t &r av Overvakningskvalitet och inte av diagnostisk
kvalitet. Kliniska diagnostiska beslut ska inte fattas pa grundval av det
visade EKG:t. Det ar framforallt viktigt att lagga marke till att
EKG-registreringshastigheten inte ar den typiska 25 eller 50 mm/s.

OMNI Il Programmer-applikationen kan anvandas till att stélla in OPTIMIZER
IVs-enheten pa Marker Mode (markérlige). “Markorer” dr flaggor som
representerar enhetens olika tillstand och handelser som detekteras under dess
drift. | detta lage visas samtliga handelser som detekteras och genereras av
OPTIMIZER Vs IPG i fonstret for patientens EKG, synkroniserade med
patientens EKG-signal.

e OMNI Il Programmer-applikationen for en logg Over alla interaktioner med
OPTIMIZER IVs IPG.

e Segment med (de markerade) patient-EKG kan registreras och kan enkelt
héamtas fram med hjalp av loggfunktionerna.

e OPTIMIZER IVs IPG for ett register 6ver alla handelser och tillstand som har
forekommit. Dessa register kan hamtas fran OPTIMIZER IVs-enheten till
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software), och antalet forekomster
av varje handelse kan ses i fonstret Statistics (statistik) i OMNI Il Programmer-
applikationen.

e OMNI Il Programmer-applikationen kan anvandas till att mata impedanserna
i elektroderna LS (lokal sensing) och RV (hdger kammare).

Grundlaggande anvandning av. OMNI Smart Programmer-
applikationen

Efter att knappen Clinical Mode (kliniskt lage) har valts i OMNI Smart-rutan
pa selektionsskarmen Oppnas OMNI Smart Programmer-applikationen, som har ett
flertal kommandon for kommunicering med och avlasning och programmering av
OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart IPG

Lakaren kan erhalla data fran OPTIMIZER Smart IPG med hjalp av telemetri-
huvudet, som maste placeras Gver implantationsstéllet pa patienten.

Forsiktighet! Telemetrihuvudet maste rengoras noga mellan anvéandningstill-
fallena och vid behov draperas sa att irritation eller kontamination
av patientens hud forhindras.

2.3.2 Avlasning och programmering

OPTIMIZER Smart IPG har en uppséttning parametrar som styr dess drift.
Dessa parametervarden kallas enhetsvardena (parametervérden).

OMNI Smart Programmer-applikationen kan ldsa av enhetsvardena med hjalp av
kommandot Interrogate (avlas). Detta ar den forsta atgarden lakaren maste vidta
for att komma at information fran OPTIMIZER Smart IPG. Om avlésningen
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fungerar ldases enhetens vérden in och visas pa OMNI Smart Programmer-
applikationsskarmen. Vardena som visas pda OMNI Smart Programmer-
applikationsskarmen kallas parametervardena.

Lakaren kan ocksa se vissa av dessa varden i grafisk framstallning.

Lakaren kan granska och &ndra parametervérdena med hjalp av. OMNI Smart
Programmer-applikationen. De dndrade parametervardena kan sedan dverforas till
OPTIMIZER Smart IPG med hjalp av kommandot Program (programmera).

Observera att de andrade parametervardena som visas pa programmerarens skarm
INTE 6verfors till IPG forran kommandot Program (programmera) ges.

Om de nya parametervardena inte ger 6nskad klinisk effekt kan de avbrytas med
hjalp av kommandot Undo (angra). Detta kommando aterstaller enhetsparametrarna
till de tidigare inprogrammerade vardena.

Kommandot Urgent (akutprogrammering) programmerar OPTIMIZER Smart IPG
med sakra standardparametervarden (CCM OFF [CCM avstangd]). Kommandot
Urgent (akutprogrammering) kan initieras genom att man klickar pa knappen
Urgent i verktygsféltet eller trycker pa knappen for akutprogrammering
pa telemetrihuvudet.

Praktiska parameterkombinationer kan sparas som standardfiler (dessa kallas
ibland ocksd for “anvéndarforinstdllningar”). Fildndelsen for en standardfil ar
” tip”. Efter att en viss standard har skapats kan den ldsas in for patienter som
behdver en liknande uppséttning inprogrammerade varden.

Kommandona Open (6ppna) och Save (spara) i OMNI Smart Programmer-
applikationen anvands for att lasa och skriva data fran och till standard .tip-filer.
OMNI Smart Programmer-applikationen kan diarmed ocksad anvandas som en
redigeringsfunktion for standarder (se avsnitt 4.5).

2.3.3 Overvakningsverktyg

Programmeringsgranssnittet i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)
har en inbyggd EKG-kanal. Patientens EKG visas i den évre delen av OMNI
Smart Programmer-applikationssk&rmen.

Varning! Det visade ECG:t &r av Overvakningskvalitet och inte av diagnostisk
kvalitet. Kliniska diagnostiska beslut ska inte fattas pa grundval av det
visade EKG:t. Det ar framforallt viktigt att lagga marke till att
EKG-registreringshastigheten inte &r den typiska 25 eller 50 mm/s.

OMNI Smart Programmer-applikationen kan anvéndas till att stalla in
OPTIMIZER Smart IPG pa Marker mode (markérlige). "Markérer” dr flaggor
som representerar enhetens olika tillstand och handelser som detekteras under
dess drift. | detta ldge visas samtliga héndelser som detekteras och genereras
av OPTIMIZER Smart IPG i EKG-fonstret synkroniserade med patientens
EKG-signal.

e OMNI Smart Programmer-applikationen for en logg Gver alla interaktioner
med OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmenten med (de markerade) patient-EKG kan registreras och sedan
enkelt visas med hjélp av knappen Browse (bladdra) (se avsnitt 4.1.10).
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e OPTIMIZER Smart IPG for ett register 6ver alla handelser och tillstand
som har forekommit. Dessa register kan hamtas fran OPTIMIZER Smart IPG
till OMNI 1l Programmer (med OMNI Smart Software), och antalet
forekomster av varje hdndelse kan ses i statistikfaltet i OMNI Smart
Programmer-applikationen (se avsnitt 4.15).

e OMNI Smart Programmer-applikationen kan anvandas till att maéta
impedanserna i elektroderna LS (lokal sensing) och V (kammare)
(se avsnitt 4.16).

2.3.4 Stanga Programmer-applikationen

Klicka pa ”X” i 6vre hogra hornet av OMNI Smart Programmer-applikationsskarmen
for att stanga applikationen och aterféra programmeraren till selektionsskarmen.

3. OMNI Il SOFTWARE

OMNI 11 Software ar en applikation som anvands for att lasa av och &ndra parametrarna som styr
OPTIMIZER 1IVs IPG. I detta avsnitt beskrivs de olika funktionerna i OMNI Il Software.

3.1

OMNI Il Programmer-applikationsskarmen

Néar OMNI Il Software startas visar OMNI 11 Programmer-applikationen huvudskarmen
som innehaller féljande:

Namnlist

Menyrad (med innehéllet i den valda fliken visat)
Parameterflikar

Programmeringsfalt

Loggfalt

EKG-fonster

Statistikfalt

Statusfalt
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I Orni I Pregrammer - OptimizerlVs 23046 - Device data, #5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255

File

|Taols |View | Communication | Log

| Info \

XOD@BE=%

AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| com schedule | charger|

Serial #
5046

Battery
396V

Heart Sensing
ATRIUM 1.3 mV

VENTRICLE 2.0mV

Mode

Active (ODO) |

Bipolar

Bipolar

[ Interrogate ]llm ‘ E]

CCM is ON

Cancel

Refractory
260 ms

Interrogation OK; 10/8/2012 £:51:25 PM
Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM

260 ms

SCE'E (mS’dIV) T[ie[ 8:53:12 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
.| | Freeze Period AV ANoise: 0
it ¢ 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
1A IMTrain [ ]lnactive A:130 Short AV: 0
LV [ _JRefr  []Active On ] ] ] ] V:129 Long AV: 0
1 LS [ JLSWnd [_]Active Off (| [ [ (| I | com AT 0
Train: 130 VT 0

EEE = LS Inhibit: 0

amn LS Alert: 129
. : MMMW S
Ready Al 10/8/2012 6:53:17 PM

Figur 6: Huvudskarmen i OMNI Il Programmer-applikationen

3.11

Namnlist

Namnlisten visas langst upp pa skarmen. Har anges den programvara som for
narvarande kors och datakéllan, som kan vara antingen:

3.1.2

en OPTIMIZER 1Vs IPG, i vilket fall enhetens serienummer samt datum
och klockslag for senaste avlasning visas, eller

en fil som innehdller de nominella vardena for en viss modell, i vilket fall
dess namn visas, eller

en fil som innehaller en uppséttning parametervarden som redan ar i bruk
och sparad, i vilket fall dess namn visas.

Menyrad

Menyraden visas under namnlisten. Den innehaller kommandona for OMNI I
Programmer-applikationen, grupperade under foljande flikar:

File (arkiv): Innehaller kommandon for att lasa av och stalla in parametrarna
i OPTIMIZER 1Vs IPG, kommandon for filmanipulering och kommandon
for standardfilerna.

Tools (verktyg): Innehaller kommunikationskommandon som anvénds for
diagnostik och “programmering samt LS-diagnostikverktyg.

View (vy): Innehaller kommandon for att vaxla vyer.

Communication (kommunikation): Innehaller kommandon for fjarrdrift
och dvervakning.
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Log (logg): Innehaller verktyg for att uppratta, registrera, filtrera och
exportera loggfiler.

Info: Innehaller kommandon for att visa information om OPTIMIZER Vs
IPG och OMNI Il Software-versionen, samt information om granssnitts-
boxens batteri och kommandot Help (hjalp).

Valj fliken for att visa listan med alternativ/kommandon under varje flik.

FOr att initiera ett onskat alternativ/kommando, valj motsvarande ikon.

Om ett alternativ eller kommando har ett namn som f6ljs av punkter betyder detta
att en dialogruta visas nér detta alternativ eller kommando valjs.

Nar en kommandoikon &r gratonad i menyn anger detta att kommandot inte
ar tillgangligt for narvarande.

Innehallet i varje flik i menyraden visas i tabellerna som borjar pa nasta sida.

3.1.2.1 Menyfliken File (arkiv)

Kommando

Beskrivning

Interrogate (avlas)

Avléser parametervardena i OPTIMIZER Vs IPG. Dessa vérden blir till
programmerarvérdena i OMNI 11 Programmer-applikationen.

Program Staller in vardena i OPTIMIZER Vs IPG pa de aktuella programmera-

(programmera) rvardena i OMNI Il Programmer-applikationen. Detta kommando
aktiveras endast om ingen parameterkonflikt uppstar.

Undo (angra) Om OPTIMIZER IVs IPG har omprogrammerats med en ny uppséattning

parametervarden medfor kommandot Undo (dngra) att OPTIMIZER Vs
IPG-véardena aterstalls till de tidigare inprogrammerade vardena.

Cancel (avbryt)

Om nagot av programmerarvardena andras blir alternativet Cancel (avbryt)
tillgangligt. Nar detta kommando valjs aterstélls programmerarvérdena
till de senast avlasta/programmerade vardena. Om ingen enhet har avlasts
och data har lasts in fran en .tip-fil stalls programmerarparametrarna
in pa de varden som &r definierade i filen.

Open device
model (6ppna
enhetsmodell)

Anvands for att vélja vilken enhetsmodell som ska avlésas eller
programmeras.

Open standard...
(6ppna standardfil)

Laser av en standardfil (.tip-fil) med sparade OMNI Il Programmer-
applikationsvarden. Oppnar ett fonster dar anvandaren kan valja namn
och plats for den sparade standardfilen (.tip).

Save current
standard...
(spara nuvarande
standardfil)

Sparar en standardfil (.tip-fil) med de nuvarande OMNI Il Programmer-
applikationsvardena. Ett fonster 6ppnas som fragar efter namn och plats
for standardfilen (.tip).

Backup
(sékerhetskopiera)

Sparar sessionsdata pa ett externt USB-minne.
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Kommando

Beskrivning

Restore (aterstall)

Aterstaller sessionsdata fran ett externt USB-minne.

Print preview
(férhandsgranska
utskrift)

Visar en forhandsgranskning av en lista dver de aktuella OMNI 1l
Programmer-applikationsvérdena som ska skrivas ut.

Print current
standard...

(skriv ut nuvarande
standardfil)

Listan Over de aktuella OMNI Il Programmer-applikationsvérdena
skickas till standardskrivaren.

Exit (avsluta)

Stanger OMNI Il Programmer-applikationen.

3.1.2.2 Menyfliken Tools (verktyg)

Kommando Beskrivning
Stop CCM™ Programmerar OPTIMIZER Vs IPG sa att den slutar leverera behandling
(stoppa CCM™™) for modulering av hjértkontraktilitet.

Doctor session
(lakarsession)

Anvands av lékaren for att tillfalligt prova behandlingen for modulering
av hjértkontraktilitet, oavsett hur schemat for CCM™-leverans &r
programmerat.

Marker Mode
(markarlage)

Forsatter OPTIMIZER 1Vs IPG i markorldge (dvs. markorhandelser
visas i EKG-fonstret for varje sensad och genererad héndelse).

Statistics... Oppnar statistikfonstret.
(statistik)
A sensing Visar ett fonster dar anvandaren kan se och stélla in formakssensing-

threshold (férmaks-
sensingtroskel)

trosklarna.

V sensing
threshold (kammar-
sensingtroskel)

Visar ett fonster dar anvandaren kan se och stélla in kammarsensing-
trosklarna.

LS diagnostics...
(LS-diagnostik)

Oppnar fonstret for diagnostik av lokalt sensade handelser.

Impedance...
(impedans)

Oppnar impedansfonstret dar anvandaren kan beordra OPTIMIZER Vs
IPG att mata impedansen i elektroderna fér RV (hdger kammare) och LS
(lokal sensing).

Reset Device
(aterstall enhet)

Aterstaller OPTIMIZER IVs-enheten. Detta kommando ska anvéndas
endast om OMNI Il Programmer-applikationen rapporterar att
OPTIMIZER 1Vs IPG som avldses ar i liget "DOWN” (nedstdngd)
(sdker OO0, lage dir CCM™ gj levereras).
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Kommando

Beskrivning

Urgent
Programming
(akutprogrammering)

Programmerar OPTIMIZER 1Vs IPG med sdkra standardvarden vid
en akutsituation (OOQ, ingen CCM™-signalleverans).

Time... (tid)

Visar realtidsklockornas aktuella tidsinstallningar i OPTIMIZER Vs
IPG och OMNI Il Programmer-surfplattan. | fonstret som Oppnas med
detta menyalternativ kan man stélla klockorna i enheterna. (Tidsinstéll-
ningen i OPTIMIZER IVs IPG anvands av schemaldggningsmekanismen
for CCM™-signalleveransen, for daglig paslagning och avstangning
av CCM™-signalleveransen).

Set system time...
(stall in systemtiden)

Anvands for att stilla in systemtiden i OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software). Detta ar analogt med att stalla datorklockan.

3.1.2.3 Menyfliken View (vy)

Kommando

Beskrivning

Toggle graph view
(vaxla grafisk vy)

Véxlar mellan Parameter-vy och Static/Dynamic Graph View (statisk/
dynamisk grafisk vy) i OMNI Il Programmer-applikationen. Vissa av
programmerarens parametervarden visas i grafiskt format. Se avsnitt 3.1.2.

Toggle dynamic
view (véaxla
dynamisk vy)

Véxlar mellan Static och Dynamic Graph View (statisk och dynamisk
grafisk vy) i OMNI Il Programmer-applikationen.

I Dynamic View (dynamisk vy) visas EKG:t for varje slag i Graphic
View (grafisk vy) tillsammans med Marker Events (markorhéndelser).
Denna vy ér tillganglig endast om Marker Mode (markdérlage) ar aktiverat.
| Static View (statisk vy) visas endast parametervardena i grafisk vy,
och kan andras genom att man drar och sldpper. Inga markdrhéndelser
visas i detta lage.

Marker detail Oppnar ett expanderat markorfonster.
(markordetaljer)
3.1.2.4 Menyfliken Communication (kommunikation)
Kommando Beskrivning

Connect (anslut)

Oppnar fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient) i vilket anvandaren
kan initiera en fjarrsession.

Send message...
(skicka meddelande)

Oppnar fonstret Chat message (chattmeddelande) i vilket anvandaren kan
chatta med den fjarrkopplade enheten.

Master (6verordnat)

Forsatter OMNI 11 Programmer-applikationen i masterlage, vilket tillater

anvandaren att styra enheten.
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Kommando

Beskrivning

Slave (slav) Forsatter OMNI 1l Programmer-applikationen i slavlaget vilket later
fjarranvéandaren styra den lokala programmeraren.
Show Client Visar fonstret OMNI Il Programmer Client (klient) (om en fjérrsession

Window (visa
klientfonster)

har initierats).

3.1.2.5 Menyfliken Log (logg)

Kommando

Beskrivning

Log browser
(logglasare)

Oppnar Marker window (markorfénstret) for granskning.

Open log file... Oppnar ett fonster dar anvandaren kan valja fil i en lista med sparade
(6ppna loggfil) markorfiler.

Compare Oppnar ett fonster som visar skillnaden mellan det gamla (Old) och det
programs... aktuella (Current) parametervardet.

(jAmfor program)

Log filter...
(loggfilter)

Oppnar ett fonster dar anvindaren kan filtrera en logg efter onskade
registrerade sessionshandelser.

Add log bookmark
(lagga till
loggbokmarke)

Lagger till ett bokmarke i loggen medan den registrerar for att gora
en kommentar till en 6nskad héndelse.

Start Recording
(starta registrering)

Startar registrering av patientens EKG.

Export programs
(exportera program)

Skriver en textfil som innehaller de aktuella parametervardena.

Export statistics
(exportera statistik)

Skriver en textfil som innehdller statistikraknarvardena.

Export marker
(exportera markorer)

Skriver en textfil som innehaller markorvardena.

Upload/Download
log (skicka/hdmta

logg)

Oppnar ett fonster dar anvandaren kan overfora loggfiler mellan
OMNI Il Programmer och fjarrservern.
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3.1.2.6 Menyfliken Info (information)

Kommando

Beskrivning

IPG Version

Visar versionen for den fasta programvaran i den avlasta IPG:n.

Interface battery
(grénssnittsboxens
batteri)

Laser av batterispanningen i litiumbatteriet i OMNI 1l Programmer-
gréanssnittsboxen.

Interface version
(grénssnittsboxens
version)

Visar versionen for den fasta programvaran i OMNI Il Programmer-
granssnittsboxen.

Help... (hjélp)

Oppnar hjalpfonstret.

About... (om)

Visar information om OMNI 1l Software-versionen.

3.1.3 Parameterflikar

OPTIMIZER Vs IPG-enhetens parameteruppsattningar visas pa sex parameter-
skarmar som finns under sex flikar. Var och en av dessa skdrmar visar en separat
uppséattning parametervérden, grupperade under foljande flikar:

A/V: Visar serienumret och batterispanningen for den avlasta enheten,
driftlaget samt formaks- och kammarsensings- och timingparametrar.

CCM™ Train (CCM™-pulstag): Innehaller parametrarna som definierar
CCMT™-signalen.

CCM™ Inhibit (CCM™-inhibering): Innehaller parametrarna som
konfigurerar CCM™-inhiberingsmekanismen.

LS: Innehaller parametrarna for den lokala sensing-mekanismen.

CCM™ Schedule (CCM™-schema): Innehdller parametrarna som
konfigurerar schemat for CCM™-signalleverans.

Charger (laddare): Innehaller parametrar relaterade till de larm som ska
rapporteras till laddaren.

De tillgangliga atgarderna ar:

Avlasa (dvs. avlasa enhetsparametrarnas aktuella véarden)

Andra parametervardena med hjalp av de tillgangliga redigerings-
funktionerna

Programmera (dvs. s&nda en uppsattning kompatibla parametervérden
till enheten)
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AV | CCM Train | CCM Inhibit| LS | CCM Schedule | Charger|

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

Figur 7: Parameterfliken A/V

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

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

PHASE 2

Figur 8: Parameterfliken CCM™ Train (CCM™-pulstag)

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

Count Short AV Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Figur 9: Parameterfliken CCM™ Inhibit (CCM™-inhibering)
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AV | CCM Train | CCM Inhibit| LS~ |CCM Schedule | Charger|

]v* Refractories
Pre Post
Sensitivity: —
Alert Start: T T
Alert Width: L% —

Figur 10: Parameterfliken LS (lokal sensing)

AV | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger

Start Time:

End Time:

OnTime:

Off Time:

Scheduled

Figur 11: Parameterfliken CCM™ Schedule (CCM™-schema)

AV | CCM Train | CCM Inhibit | LS

| ccM Schedule| Charger |

Minimum Target %
for CCM Delivery

Enable

Maximum Lead
Displacement

Enable

Figur 12: Parameterfliken Charger (laddare)
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Parametervardena visas pa tva olika sétt:

e FOr parametrar som aktiveras/inaktiveras (som t.ex. CCM™ Channels
[CCM™-kanaler]) anvéands kryssrutor, och symbolen V¥ anger att
alternativet ar valt. For att &ndra alternativ, markera rutan till vanster om
parameternamnet.

e FOr parametrar som har en uppséttning mojliga vérden visas parameter-
vardet i en ruta. For att andra (programmerar-)vardet for sddana parametrar
véljer man vardet i rutan varvid ett fonster med samtliga mojliga varden for
den valda parametern visas. For att dndra parametervérdet, vélj det nya
vérdet i listan. Fonstren med vérdelistor har dessutom ett “héftstift” i det
ovre vanstra hornet. Om man markerar haftstiftet halls fonstret Gppet
(annars stangs fonstret automatiskt efter att ett varde har valts). Valj X-rutan
i det 6vre hogra hornet for att stanga ett vardelistfonster som har héaftstiftet
markerat.

Vissa parametrar ar direkt beroende av andra (som frekvenser och perioder).
I dessa fall medfér en andring av en parameter automatiskt att parametrarna som
ar direkt beroende av denna parameter ocksa andras.

Det finns ocksa parametrar for vilka varden endast ar giltiga nar vissa andra
parametrar ar aktiverade eller har vissa varden (till exempel &r inga parametrar
giltiga om driftlaget for OPTIMIZER Vs IPG &r Standby (OOQ) [véntelage]).
Nér installningen av en parameter ar meningslés i sammanhang med andra
parametrar visas inte dess vérde.

Nér ett parametervarde viéljs som ar inkompatibelt med andra parametervarden
uppstar en parameterkonflikt. Nar sadana situationer uppstar visas ett
felmeddelande i programmeringsfaltet (se avsnitt 3.1.4 for ytterligare information).
Sa lange en parameterkonflikt foreligger tillater inte OMNI Il Programmer-
applikationen att OPTIMIZER 1Vs IPG programmeras med nya parametervarden.
Detta sékerstéller att endast kompatibla parameterkonfigurationer kan sandas till
OPTIMIZER Vs IPG. For att losa konflikten maste nya varden valjas for
parametrarna som ar i konflikt.

Kom ihdag att parametervardena som visas pa skarmen ar programmerarvardena,
vilka kan skilja sig fran de aktuella vardena i enheten. For information om den
fargkonvention som anvands, se avsnitt 3.4.1.

3.1.4 Programmeringsfalt

Programmeringsfaltet sitter till hdger om parameterflikarna. Det innehaller sju
knappar; nagra av dessa motsvarar menykommandon:

Interrogate || Program | CCI’# ' Operation Mode
is 0 - —JL*—

=] C/Master

Figur 13: Programmeringsfalt
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Programmeringsfaltet fyller tva funktioner:

1. Ger snabb atkomst till OMNI Il Programmer-applikationens viktiga
kommandon via ett programmeringsfalt med foljande knappar:

a.

Interrogate (avlas): Anvands for att erhalla den implanterade enhetens
faktiska parametervarden.

Program (programmera): Anvéands for att sanda en kompatibel
uppséttning parametervérden till den aktiva enheten. Knappen blinkar
blatt nar ett programmerarvarde har andrats och ingen parameterkonflikt
foreligger. Detta anger att vardena i OPTIMIZER 1Vs-enheten skiljer
sig fran programmerarvardena. Vid en parameterkonflikt ar denna
knapp inaktiverad tills konflikten &r 16st.

Cancel/Undo (avbryt/dngra): Beroende pa sammanhanget: Avbryter
andringar som annu inte dversants eller aterstaller de tidigare vardena
som andrats under den senaste programmeringsatgarden.

CCM™ On (CCM™ pa): (visas nir CCM dr OFF [avstingd])
Aktiverar CCM™-signalleveransen genom att programmera parametern
CCM Mode (CCM-lage) till Timed (tidsinstalld).

CCM™ js On (CCM™ 3r pa): Visas nar CCM™-signalleveransen
ar ON (pa).
Stop CCM™ (stoppa CCMT™): (visas nir CCM™ ar ON [pd])

Inaktiverar CCM™-signalleveransen genom att programmera
parametern CCM Mode (CCM-l&ge) till CCM OFF (CCM avsténgd).

CCM™ js Off (CCM™ gr avstingd): Visas nir CCM™-signal-
leveransen ar OFF (avstangd).

Urgent programming (akutprogrammering): Programmerar
OPTIMIZER 1Vs IPG med en saker parameteruppséttning (OOO-lage,
CCM OFF [CCM avstangd]).

Marker Mode (markdrlage): Anvands for att vaxla mellan pa- och
avslagning av markorlaget.

2. Fonstret under knapparna visar meddelanden om parameterkonflikter.
Dessa meddelanden anger vilka parametervarden som &r i konflikt, varfor
parametrarna ar i konflikt och namnet pa parameterfliken déar parametrarna
i konflikt visas. Nar ett felmeddelande valjs visas en lista med parametrarna
som é&r i konflikt. N&r en parameter i denna lista véljs 6ppnas ett fonster
med samtliga mojliga véarden for parametern ifrdga, dar vardet pa
parametern som ar i konflikt kan &ndras direkt. Se avsnitt 3.4.2 for
information om olika sétt att 16sa parameterkonflikter.

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

Figur 14: Exempel pa meddelande om parameterkonflikt
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3.1.5 Loggfalt

En sarskild fil i OMNI Il Programmer-applikationen innehaller ett register (log)
over samtliga interaktioner mellan OPTIMIZER IVs IPG och OMNI Il Programmer-
applikationen, inklusive datum och klockslag for dessa interaktioner.

Intermogation OF: 10/ /2012 5:27:19 P

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

LS impedance 0K [264 Ohms): 101520012 5:28:18 PM
W impedance OF, [467 Ohms]: 10/1/2012 5:28:22 P
Read statistics OK: 10172012 5:28:42 PM

Figur 15: Loggfalt

Mer information om en handelse i loggen kan erhallas genom att man
dubbelklickar pa handelsen i loggfaltet. Om det finns data associerade med den
valda héndelsen sker foljande:

e Om en handelse av typen Interrogation (avlasning) eller Programming

(programmering) valjs visar OMNI 1l Programmer-applikationen den
uppsattning parametervarden som forelag nar den valda handelsen
intraffade.

e Om en handelse som innefattar Statistics (statistik) (rensa/lasa in/aterstalla)
valjs visar statistikfaltet de varden som féreldg nar den valda handelsen
intraffade.

e For alla andra registrerade handelser (bokmarken, start/slut pa markorlage
osv.) visas ett meddelande som anger att det inte finns nagra fler associerade
data att visa for héndelsen.

3.1.6 EKG-fonster
Detta fonster visas langst ned pa skarmen. Har visas patientens EKG i realtid.

N&r OPTIMIZER IVs-enheten &r i laget Marker Mode (markoérlége) visas markorer
utmed EKG:t for de olika handelser och tillstdnd som kan forekomma.

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

!

Figur 16: EKG-fonstret i Marker Mode (markarléage)
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Referenser till registreringen och de anvanda fargerna visas i en liten ruta.

Status

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

Figur 17: Referensruta
Markorhandelserna visas pa foljande satt:

e Sensade héndelser, nedanfdr baslinjen, representeras av linjemarkérer som
ar farglagda enligt foljande fargkonventioner:

o Magenta: Sensad formakshandelse
o Gron: Sensad kammarhandelse
o Svart: Lokalt sensad handelse

Dessa fargreferenser visas i EKG-fonstret pa OMNI 1l Programmer-
applikationsskarmen.

e CCMM™-signalleveransen representeras av en markor i form av en bla
rektangel ovanfor baslinjen, vars lingd representerar CCMT™-signalens
duration.

Dessutom visas annoteringar for att ange forekomst av foljande handelser:

e PVC (VES): Tva pa varandra foljande sensade kammarhéandelser utan
nagon mellanliggande sensad férmakshéandelse

e AT (SVT): Formaksfrekvens som dverstiger gransen for formakstakykardi
e VT: Kammarfrekvens som overstiger gransen for ventrikeltakykardi

e A Noise (férmaksstorningar): Storningar/brus detekterat i formaks-
sensingkanalen

e V Noise (kammarstdrningar): Storningar/brus detekterat i kammar-
sensingkanalen

e Long AV (langt AV-intervall): Det sensade AV-intervallet Gverskrider
gransen for "Long AV”

e Short AV (kort AV-intervall): Det sensade AV-intervallet &r kortare
an griansen for ”Short AV”

Varning! Det visade EKG:t ska inte anvdndas for att fatta kliniska beslut.
Medicinska beslut ska endast baseras pa en oberoende EKG-registrering
utford med annan utrustning.

e CCM™-signalleveranstillstindet anges av annoteringar samt av
bakgrundsfargen i EKG-fonstret, enligt foljande:

o Inactive (inaktiv): Denna annotering upptrader langst upp till vanster
| EKG-fonstret sa linge CCMT™-leveransen inte ar aktiv. | denna
situation ar bakgrundsfargen i EKG-fonstret vit.
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Active-On (aktiv-pd): Denna annotering upptrader langst upp till
vanster i EKG-fonstret sd linge CCMT™-|everansen &r aktiv och
paslagen. | denna situation ar bakgrundsfargen i EKG-fonstret gron.

Active-Off (aktiv-avstdngd): Denna annotering upptrader langst upp
till vanster i EKG-fonstret sa lange CCM™-|everansen dr aktiv men
avstangd. | denna situation ar bakgrundsfargen i EKG-fonstret gra.

3.1.7 Statistikfalt

OPTIMIZER Vs for ett statistiskt register 6ver handelser och tillstand som intréffar
under dess drift. Detta register visas i statistikfaltet och visar antalet forekomster
av varje handelsetyp. Foljande handelsetyper visas:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

V Noise: 0

A0 Short AV: 0

V-0 Long AV: 0

AT 0

CCM Train0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figur 18: Statistikfalt

e Intervals (Intervaller)

Period: R-R-intervall i millisekunder.

©)
o AV: AV-intervall i millisekunder.
e A/V
o A: Antalet sensade formakshéndelser.
o V: Antalet sensade kammarhandelser.
e CCM™

o Train (pulstag): Antalet levererade CCM™-signaler.

o LS Inhibit (LS-inhibering): Antalet inhiberingar av. CCMT™-signal-
leverans orsakade av lokalt sensade handelser detekterade utanfor
LS-varningsfonstret.

o LS Alert (innanfor LS-varningsfonstret): Antalet slag i1 vilka lokalt
sensade héndelser intraffade innanfor LS-varningsfonstret.

o Not LS Alert (utanfor LS-varningsfonstret): Antalet slag i vilka lokalt

sensade héndelser intraffade, men utanfor LS-varningsfonstret.

25



CCM™ [Inhibit (CCM™-inhibering)
o A Noise (férmaksstorningar): Antalet ganger formaksstorningar/-brus

detekterats.

V Noise (kammarstérningar): Antalet ganger kammarstorningar/-brus
detekterats.

PVC (VES): Antalet ganger ett ventrikulart extraslag detekterats.

Short AV (kort AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand med kort
AV-intervall detekterats.

Long AV (langt AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand med langt
AV-intervall detekterats.

AT (SVT): Antalet ganger den momentana formaksfrekvensen éverskridit
gransen for formakstakykardi.

VT: Antalet ganger den momentana kammarfrekvensen Overskridit
gransen for ventrikeltakykardi.

Nar OPTIMIZER IVs-enheten ar i Marker Mode (markorlage) och inom réckvidd
for kommunikation med OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)
uppdateras statistikraknarna dynamiskt och visar det aktuella antalet forekomster
av varje handelsetyp.

3.1.8 Statusfalt

Den aktuella kommunikationshandelsen (till exempel: Avlasning, programmering,
redo) visas pad skarmens sista rad tillsammans med den barbara datorns
procentuella batteriladdning och datum och klockslag i systemet.

3.2 Grafisk vy

En grafisk vy finns tillganglig i OMNI Il Programmer-applikationen for visning av vissa
av OPTIMIZER IVs-enhetens parametrar i ett lattforstaeligt diagram.

| detta fonster visar foljande parametervarden:

¢ Right Heart Sensing (hdgerkammarsensing)

o Atrial Sensitivity (férmakssensitivitet)

o Ventricular Sensitivity (kammarsensitivitet)

o Atrial Refractory Period (PVARP) (férmaksrefraktarperiod)
o Ventricle Refractory Period (refraktérperiod i kammaren)

o Short AV Limit (gréans for kort AV-intervall)

o Long AV Limit (grans for langt AV-intervall)

e Local Sense (lokal sensing)

o LS Sensitivity (LS-sensitivitet)

o LS Alert Window Start (LS-varningsfonstrets start)

o LS Alert Window Width (LS-varningsfonstrets bredd)

o Pre Atrial LS Refractory Period (pre-formaks-LS-refraktérperiod)
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o Post Atrial LS Refractory Period (post-formaks-LS-refraktarperiod)
o Pre Ventricular LS Refractory Period (pre-kammar-LS-refraktérperiod)
o Post Ventricular LS Refractory Period (post-kammar-LS-refraktarperiod)
o Post LS Refractory Period (post-LS-refraktérperiod)
e CCM™ Sijgnal (CCM™-signal)
o Antal pulser i CCM™-pulstaget
o Fordréjning mellan triggning och CCM™-signal (kopplingsintervall)
o CCMT™-sjgnalens initiala amplitud
o Fasduration for individuella faser i varje CCM™.-puls i CCM™-pulstaget

| detta fonster visas ocksa en markor langst upp till vanster pa skarmen, som anger
markdrens position i ms. Texten “Modified” (a4ndrad) visas ocksa tillsammans med
markoren ndr en parameter har &ndrats i detta fonster.

Konventionerna for detta diagram ar:

e Formaks-, kammar- och LS-héndelser visas som vertikala linjer under
diagrammets horisontella axel.

e Sensingtrosklar visas som sma rektanglar under de sensade handelserna.
Avstandet till axeln ar proportionellt mot deras varden.

e LS-refraktarperioder visas som ljusbla rektanglar av motsvarande bredd med
en streckad kant.

e LS-varningsfonstret visas som en ljusgul rektangel av motsvarande bredd med
en streckad kant.

e CCMT™-pulstaget visas som en fyrkantsvag.
e Utjamningsfasen visas som en grén zon.
e Stdrningsfonstret visas som en rosa zon.

e Tiden fOr upptrddande av LS-hdndelser som hamnar utanfoér diagrammet
anges i en gra zon till vanster om diagrammet.

Den grafiska vyn kan stéllas in pa Dynamic (dynamisk) eller Static (statisk).
3.2.1 Dynamic View (dynamisk vy)

| Dynamic View (dynamisk vy) visas en period av det aktuella EKG:t
tillsammans med de (grafiska) parametrarna enligt beskrivningen ovan samt
markorhandelser. Dynamic View (dynamisk vy) &r tillganglig endast om Marker
Mode (markorlage) ar aktiverat. Ingen modifiering av parametervarden ar tillaten
i denna vy. Vid forsok att dndra ett parametervarde véxlar det grafiska laget
automatiskt till Static View (statisk vy).
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DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l IJ_'I I redin
LS
%

Short AV V Ref

Figur 19: Grafisk vy (dynamisk)
3.2.2 Static View (statisk vy)

| Static View (statisk vy) visas inte EKG:t; endast parametervédrdena visas och
kan andras. For att &ndra ett parametervarde, dra det med markdren inuti
diagrammet till 6énskad position (det numeriska vérdet for parametern visas nér
man pekar pa eller flyttar den). For att fa tillgang till listan 6ver mojliga vérden
for en parameter, markera den med markoren.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

1] {1l Train

Bl
=

Short AV V Ref

Figur 20: Grafisk vy (statisk)

Vansterklicka med tangentbordets musknapp eller peka pa skarmen med pennan for att
zooma in pa diagrammet. Hogerklicka med tangentbordets musknapp eller peka pa
skarmen med pennknappen intryckt for att zooma ut ur diagrammet. En rullningslist visas
langst ned i diagrammet nér man zoomar in.

Dessutom anges markdorens position i forhallande till kammarhandelsen langst upp till
vanster i diagrammet.
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Konventionen med svart/bla/rod farg (programmerad, véantande, konflikt) anvands ocksa
for parametervardena i den grafiska vyn.

3.3

3.4

Avlasning
3.3.1 Kommunikation med den implanterade OPTIMIZER 1Vs IPG

Placera telemetrihuvudet 6ver implantationsstillet pa hogst 3,5 cm (1,4 tum)
avstand fran den implanterade OPTIMIZER 1Vs IPG. Om indikatorn for
signalstyrka blinkar gront eller gult anger detta att IPG &r inom rackvidd for
kommunikation med telemetrihuvudet. Om den blinkar rétt anger detta att
avstandet ar for stort och att kommunikation kan vara forsvarad. Om ingen lampa
alls blinkar betyder detta att telemetrihuvudet och OPTIMIZER 1Vs IPG &r helt
utom rackvidd for kommunikation eller att batteriet i OPTIMIZER Vs IPG ar
helt urladdat och att enheten darfor inte kan kommunicera med telemetrihuvudet.

3.3.2 Avlasning av OPTIMIZER IVs IPG
For att lasa av parametervardena i OPTIMIZER IVs IPG, gor nagot av féljande:

e Tryck p°Qappen Avlas pa telemetrihuvudet, eller

e Vilj ikonen Interrogate (avlas) under fliken File (arkiv) pa menyraden, eller

e Valj knappen Interrogate (avlas) i programmeringsféltet.

Om avlasningen lyckas visar OMNI Il Programmer-applikationen meddelandet
”Interrogation OK” (avldsning OK). Serienumret och batterispanningen hos
den OPTIMIZER IVs IPG som avlases visas under parameterfliken A/V pa
programmerarens skarm.

Avlasningen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat
korrekt over implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”’Interrogation Error” (avlasningsfel) tillsammans med alternativen
Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Avlés pa telemetrihuvudet.

Andra parametervarden

OPTIMIZER IVs-enhetens parametrar ar organiserade under sex kategorier:

A/V: Visning av IPG-enhetens serienummer, batterispadnning, driftlage,
hégerkammarsensing samt parametrar for timing.

CCM™ Train (CCM™-pulstag): Parametrar som definierar CCM™.-signalen.

CCM™ [Inhibit (CCM™-inhibering): Parametrar som orsakar inhibering av
behandlingen for modulering av hjértkontraktilitet.

LS: Sensing- och timing-parametrar for lokal sensing.

CCM™ Schedule (CCM™-schemaldggning): Parametrar som styr den schemalagda
leveransen av CCMT™-signaler.

Charger (laddare): Parametergranser uppmatta av Mini Charger som, om de
éverskrids, far Mini Charger att visa en sifferkod som motsvarar den grans som
har 6verskridits.
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Karin
Sticky Note
"knappen" and "ikonen" should be left i regular format. 

RDI
Sticky Note
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OMNI 11l Programmer-applikationen har en programmeringsflik for var och en av dessa
grupper. Parametervardena kan visas och andras pa skarmarna for dessa flikar.

Utfor foljande steg for att andra ett parametervérde:

Valj fliken dér parametern som ska &ndras visas.

Valj det parametervdarde som ska andras. Ett fonster med alla dess mojliga
varden visas.

Vélj det nya vardet fran listan. Detta varde blir det nya parametervérdet.

Kryssrutor anvands for att aktivera/inaktivera parametrar. En férbockning (¥)
anger att alternativet ar valt. For att &ndra alternativ, markera rutan till vanster om
parameternamnet.

Om instéllningen av en parameter inte kan tillimpas pa grund av andra sammanhangande
parametrar som &r valda visas inte dess varde.

Observera att parametervardena som visas pa programmerarens skarm inte Gverfors till
IPG forran kommandot Program (programmera) ges. Observera ocksa att det inte ar
nodvandigt att halla telemetrihuvudet 6ver OPTIMIZER IVs IPG medan parametrarna
andras pa programmerarens skarm. Nar den andrade parametern &r klar att programmeras
in i enheten, sdkerstall att telemetrihuvudet ar placerat korrekt 6ver implantationsstéllet
och ge kommandot Program (programmera).

3.4.1 Fargkonvention fér parametrar

Foljande fargkonvention anvands for att representera programmerarvarden och
konflikter:

e Svart: Anvands for de aktuella parametervéardena i OPTIMIZER 1Vs IPG;
dvs. de senast avl&sta/programmerade parametervardena.

e Blatt: Anvands for andrade tillatna varden; dvs. parametervarden som
skiljer sig fran de inprogrammerade vardena och, om de valjs, inte
resulterar i en parameterkonflikt.

e ROtt: Anvands for andrade otillatna varden; dvs. parametervarden som
skiljer sig fran de inprogrammerade vardena och, om de véljs, ger upphov
till en parameterkonflikt.

Konventionen med svart/bla/rod farg (programmerad, vantande, konflikt) anvands
ocksa i listan 6ver mojliga varden for en viss parameter. Pa detta satt kan anvandaren
se alla tre typerna av parametervarden i listan 6ver parameterval och fa veta i forvag
huruvida val av ett visst parametervarde resulterar i en parameterkonflikt.

3.4.2 Parameterkonflikter

Nar parametervarden som é&r inkompatibla med varandra véljs uppstar en
parameterkonflikt. Konflikter uppstar t.ex. ofta nar man forsoker programmera
tidsintervaller som skulle uppga till mindre &n en annan inprogrammerad
parameter. OMNI Il Programmer-applikationen tillater inte att OPTIMIZER IVs
IPG programmeras med parametervarden som resulterar i en parameterkonflikt.

Nar en parameterkonflikt uppstar visas parametervardena som ar i konflikt i rod
farg. Dessutom visas ett felmeddelande i programmeringsfaltet for varje parameter
som ar i konflikt.
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3.5

Felmeddelanden for parameterkonflikter innehaller foljande information:
e Vilka parametervarden som ar i konflikt.
e En forklaring till varfor konflikten har uppstatt.
e Namnet pa de parameterflikar dar parametrarna som ar i konflikt aterfinns.

For att 16sa en parameterkonflikt maste nya varden véljas for parametrarna som
orsakar konflikten. Parametrarna som &r i konflikt kan snabbt visas pa foljande sétt:

e Valj felmeddelandet. En lista med parametrarna som ar i konflikt visas.

e Vailj ett parameternamn pa denna lista for att visa en tabell med alla
parameterns mojliga vérden.

e Vilj ett nytt "blatt” virde for parametern fran listan med parametervardena.

Parametrar som &r i konflikt kan ocksa ses direkt under programmeringsflikarna,
eftersom dessa varden visas i rott. Se efter namnen pa de flikar som ar relaterade
till felet i felmeddelandet som visas i programmeringsfaltet.

Observera att det ar tillatet att valja en parameter som orsakar en konflikt forutsatt
att ett annat parametervarde andras sa att konflikten I6ses.

Programmering
3.5.1 Programmering av OPTIMIZER IVs IPG

Programmering av OPTIMIZER 1Vs IPG med de andrade parametervardena
tillats endast om inga parameterkonflikter uppstar.

Knappen Program (programmera) anger om ett dndrat parametervarde ar tillatet,
pa foljande sétt:

e Arinaktiverad om en parameterkonflikt foreligger, eller

e blinkar blatt om ett parametervarde har andrats och ingen parameterkonflikt
foreligger.

Utfor foljande steg for att programmera de &ndrade parametervérdena:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet &ver
OPTIMIZER IVs IPG.

e Overfor OMNI Il Programmer-applikationens parametervarden till
OPTIMIZER 1Vs IPG med hjalp av kommandot Program (programmera).
For att utfarda detta kommando, utfér en av féljande atgarder (dessa
atgarder &r aktiva endast om ingen parameterkonflikt foreligger):

o Tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet, eller

o Valj ikonen Program (programmera) under fliken File (arkiv) pa
menyraden, eller

o Vadlj knappen Program (programmera) i programmeringsfaltet.

Om programmeringen lyckas visar OMNI 1l Programmer-applikationen
meddelandet "Programming OK” (programmering OK).
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Programmeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat
korrekt 6ver implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Programming Error” (programmeringsfel) tillsammans med
alternativen Retry (férsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet.

Lagg marke till att efter att kommandot Program (programmera) har utforts blir
de andrade parametervardena pd OMNI I Programmer-applikationsskarmen
svarta, vilket anger att dessa nu ar de inprogrammerade parametervardena
i OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.5.2 Funktionerna Cancel (avbryt) och Undo (angra)

Andringar av parametervardena kan aterstallas till de foregdende véardena pa tva olika
satt. Metoden som anvénds for att aterstalla de &ndrade parametrarna beror pa
huruvida de andrade parametrarna har programmerats in i OPTIMIZER IVs IPG.

3.5.2.1 Cancel (avbryt)

Om nagra parametervarden har andrats men &nnu inte programmerats
in i OPTIMIZER Vs IPG, medfér kommandot Cancel (avbryt) att
parametervardena aterstalls till de senast avlasta/programmerade vardena.

Andringarna kan avbrytas pé foljande satt:

e Vilj knappen Cancel (avbryt) i programmeringsfaltet. Denna
knapp ar aktiverad endast om ett parametervérde har dndrats.

e Vilj ikonen Cancel (avbryt) under fliken File (arkiv) pa menyraden.

Lagg maérke till att efter att kommandot Cancel (avbryt) har utforts blir
parametervardena pda OMNI Il Programmer-applikationsskarmen svarta,
eftersom de & desamma som parametervardena i OPTIMIZER IVs IPG.
Om ingen enhet har avlasts och parameterdata har lasts in fran en .tip-fil
blir programmerarvardena de varden som lagras i standardfilen (.tip-filen).

3.5.2.2 Undo (angra)

Om OPTIMIZER 1Vs IPG har omprogrammerats med en ny uppséttning
parametervarden medfor kommandot Undo (&ngra) att parametervardena
aterstélls till den tidigare uppsattningen inprogrammerade vérden.

Den senaste programmeringen kan angras pa foljande sétt:

e Vailj knappen Undo (adngra) i programmeringsfaltet. Denna
knapp é&r aktiverad endast efter att ett Program-kommando
(programmera) har utfardats.

e Vilj ikonen Undo (angra) under fliken File (arkiv) pa menyraden.

Om atgarden Undo (angra) lyckas visar OMNI Il Programmer-
applikationen meddelandet "Programming OK” (programmering OK).
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Atgarden Undo (&ngra) kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte
ar positionerat korrekt dver implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel
visar programmeraren meddelandet ”Programming Error” (program-
meringsfel) tillsammans med alternativen Retry (forsok igen) och Cancel
(avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och
vélj knappen Retry.
3.6 Anvanda standarder

Vissa standardparameterkombinationer ar praktiska i vissa kliniska situationer. Specifika
program kan sparas som standardfiler (kallas ocksa for “anvandarforinstallningar”).
Filer som innehaller en standard har ett sarskilt format som OMNI Il Programmer-
applikationen kan tolka. Fildndelsen for sadana filer ar ”.tip”. Kommandona Open (6ppna)
och Save (spara) i OMNI Il Programmer-applikationen anvands for att ldsa och skriva
data fran och till .tip-filer. OMNI Il Programmer-applikationen kan darmed ocksa
anvandas som en redigeringsfunktion for standarder.

Detta avsnitt innehaller information om anvandning och lagring av konfigurationer av
parametervarden.

3.6.1 Oppna en standardfil
En standardfil (.tip-fil) kan lasas in pa foljande satt:

e Vilj ikonen Open standard... (0ppna standardfil) under fliken File
(arkiv) pa menyraden.

e Fonstret Open (Optimizer 1Vs) (6ppna [Optimizer 1Vs]) visas med namn
och platser for de standardfiler som kan lasas in. Valj en standardfil och
klicka pa Open (6ppna).

Nar parametervarden lases in fran en standardfil blir dessa véarden de aktuella
programmerarvardena. Detta innebar att:

e Omen OPTIMIZER IVs IPG har avlasts innan en standardfil 6ppnas visas
de standardvarden som skiljer sig fran motsvarande parametervarden
i enheten i blatt, och namnet pa .tip-filen visas i namnlisten.

e Om ingen enhet har avlasts visas standardvdrdena i svart och namnet
pa standardfilen visas i namnlisten.

3.6.2 Spara en standardfil
En uppséttning parametervarden kan sparas i en standardfil (.tip-fil) pa foljande satt:

e Valj ikonen Save current standard... (spara aktuell standard) under
fliken File (arkiv) pa menyraden.

e FoOnstret Save (OptimizerlVs) (spara [Optimizer 1Vs])visas. Ange filnamnet
pa standarden som ska sparas och klicka pa Save (spara).
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3.7

3.8

Lasa in och exportera information
3.7.1 Lasa in loggfiler
En loggfil kan lasas in pa foljande satt:

e Valj ikonen Open log file... (6ppna loggfil) under fliken File (arkiv) pa
menyraden.

e Fonstret Open (Optimizer 1Vs) (6ppna [Optimizer 1Vs]) visas med
namnen pa de markarfiler som kan lasas in. Valj en markorfil och klicka
pa Open (6ppna).

Ett markorfonster 6ppnas och textfargen i loggfonstret blir bla for att ange att
loggen inte motsvarar den avl&sta enheten.
3.7.2 Exportera data

Aktuella parametervarden, statistikréknare och loggfaltmarkérer kan sparas
i textfiler pa foljande sétt:

e Vilj ikonen Export programs (exportera program) under fliken Log (logg)
pa menyraden for att exportera parametervardena.

e Vilj ikonen Export statistics (exportera stastistik) under fliken Log (logg)
pa menyraden for att exportera parametervardena.

e Valj ikonen Export marker (exportera markor) under fliken Log (logg)
pa menyraden for att exportera innehallet i loggfaltet.

| samtliga fall visas forst fonstret Open (Optimizer 1Vs) (6ppna [Optimizer 1Vs])
dar namnet pa den markarfil som ér associerad med enheten maste véljas.

Déarefter visas fonstret Save (Optimizer 1Vs) (spara [Optimizer 1Vs]),
dar anvandaren kan ange namnet och, om sa dnskas, uppratta en ny mapp for filen
som ska exporteras.

Logg och EKG-registrering
3.8.1 Logg

OMNI 11 Programmer-applikationen for en logg 6ver alla interaktioner mellan
applikationen och en OPTIMIZER 1Vs IPG. Detta register kan anvandas som ett
index for att ge snabb atkomst till specifika data associerade med kommuni-
kationerna. Bokméarken kan ocksa sattas in for snabb atkomst till specifika
handelser och tillstand i patientens EKG som motiverar sarskild uppméarksamhet.

Foljande &r en beskrivning av de grundlaggande loggfunktionerna:

e Loggen for en viss OPTIMIZER 1Vs IPG upprattas nar enheten avlases
for forsta gangen.

e Varje kommunikationshandelse mellan OMNI Il Programmer-applikationen
och OPTIMIZER IVs IPG visas i loggfonstret tillsammans med datum och
klockslag for varje interaktion.
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3.9

e Mer information om en handelse i loggen kan erhallas genom att man
dubbelklickar pa héandelsen i loggfaltet. Om det finns data associerade
med den valda handelsen sker foljande:

o Om en héandelse av typen Interrogation (avlasning) eller Programming
(programmering) véljs visar OMNI 11 Programmer-applikationen den
uppsattning parametervarden som foreldg nar den valda handelsen
intraffade.

o Om en héndelse som innefattar Statistics (statistik) (rensa/lésa
infaterstélla) valjs visar statistikfaltet de varden som foreldg nar den
valda handelsen intraffade.

e For alla andra registrerade handelser (bokmarken, start/slut pa markorlage
osv.) visas ett meddelande som anger att det inte finns nagra fler associerade
data att visa for héandelsen.

3.8.2 EKG-registrering
Patientens EKG kan registreras pa foljande sétt:

e Valj ikonen Start Recording (starta registrering) under fliken Log (logg)
pa menyraden.

Samma procedur maste anvéandas for att stoppa EKG-registreringen.

Nar OPTIMIZER Vs IPG ar installd pA Marker Mode (markorlage) startar
EKG-registreringen automatiskt. N&r Marker Mode (markorlaget) stoppas,
stoppas dven EKG-registreringen.

Markdrer visas pa samma satt i det registrerade EKG:t som i fonstret Marker
(markdrer). (Se avsnitt 3.13 for ytterligare information om markorer.)

De registrerade EKG-segmenten visas i fonstret Marker (markdrer).
Akutprogrammering

OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) kan programmera in ett akutlage
(O0O0-lage, CCM OFF [CCM avstangd]) i OPTIMIZER 1Vs IPG, &ven om programmeraren
ar avstangd (surfplattan ar antingen avstangd eller fungerar inte).

3.9.1 Akutprogrammering nar programmeraren ar AVSTANGD

Obs! Aven om programmeraren ar AVSTANGD maste telemetrihuvudet fortfarande
vara anslutet till OMNI Il Programmer-granssnittsboxen innan man anvander
akutprogrammeringsfunktionen.

Akutprogrammering ndr OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) &r
AVSTANGD kan utféras genom att man placerar telemetrihuvudet 6ver implan-
tationsstallet och trycker pa knappen Akutprogrammering pa telemetrihuvudet.
Om akutprogrammeringen lyckas blinkar indikatorlamporna for akutprogrammering
pa telemetrihuvudet under nagra sekunder.

Varning! Nar akutprogrammeringsfunktionen anvands med OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software) AVSTANGD anvander telemetrihuvudet
ett litiumbatteri med lang livslangd i OMNI Il Programmer-
granssnittsboxen. Laddningen i detta batteri forbrukas endast om
Programmer-granssnittsboxen &r bortkopplad fran surfplattan eller om
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OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) & AVSTANGD
nar akutprogrammeringen utfors. Aven om den uppskattade
genomsnittliga livslangden for litiumbatteriet i OMNI 11 Programmer-
granssnittsboxen ar 54 manader ska spanningen i litiumbatteriet
i OMNI Il Programmer-granssnittsboxen kontrolleras regelbundet for
att sékerstalla att batteriet inte &r urladdat. For att kontrollera
spanningen i detta batteri, valj ikonen Interface battery (granssnitts-
batteri) under fliken Info (information) i OMNI Il Programmer-
applikationen. Om batterispanningen ar lagre an 2,5 V maste batteriet
i OMNI Il Programmer-gréanssnittsboxen bytas ut. Kontakta narmaste
representant for Impulse Dynamics om batteriet behdver bytas ut.
Detta batteri &r inte avsett att bytas ut av anvandaren.

For att utféra nagon annan atgard maste OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart
Software) slas PA.

3.9.2 Akutprogrammering nar programmeraren ar PA

Kommandot Urgent Programming (akutprogrammering) kan anvéandas for att
programmera OPTIMIZER Vs IPG med en saker parameteruppsattning (OOO-lage,
CCM OFF [CCM avstangd]).

For att utfarda kommandot Urgent Programming (akutprogrammering), placera
telemetrihuvudet 6ver implantatet och gor nagot av foljande:

e Valj knappen Urgent Programming (akutprogrammering) i program-
meringsfaltet, eller

e valj ikonen Urgent Programming (akutprogrammering) under fliken
Tools (verktyg) pa menyraden, eller

e tryck pa F4-tangenten pa surfplattans tangentbord, eller
e tryck pa knappen Akutprogrammering pa telemetrihuvudet (se avsnitt 1.5).

Om akutprogrammeringen lyckas, rapporterar programmeraren ~Urgent
Programming OK” (akutprogrammering OK).

Akutprogrammeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r
positionerat korrekt oOver implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar
programmeraren meddelandet ”Urgent Programming Error” (akutprogram-
meringsfel) tillsammans med 3 korta pipsignaler och alternativen Retry (forsok
igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Akutprogrammering pa telemetrihuvudet.

Efter en lyckad akutprogrammering & OPTIMIZER 1Vs IPG forsatt i Standby
(vantelage) (OOO-lage, CCM OFF [CCM avstangd]).

3.10 Magnet Mode (magnetlage)

OPTIMIZER IVs IPG kan forsattas i tillstandet Permanent Off (permanent inaktiverad)
genom att man placerar en pacemakermagnet dver det stalle dar OPTIMIZER 1Vs IPG
ar implanterad och haller den nara enheten under minst tva hjartcykler (2-3 sekunder).
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Obs! Denna funktion kan anvéndas for att stinga av CCM™-signalleveransen nar en
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) inte finns tillganglig (till exempel
om ett akut EKG maste registreras pa en patient pa en akutmottagning som inte har en
OMNI 1l Programmer med OMNI Smart Software).

I detta tillstand levererar OPTIMIZER IVs IPG inga CCM™-signaler, men sensar och
klassificerar hjarthandelser. Detta tillstand kan endast dndras genom att OPTIMIZER IVs
IPG omprogrammeras med OMNI Il Programmer-applikationen under Overinseende
av lakare.

3.11 Aterstalla OPTIMIZER IVs IPG

OPTIMIZER IVs IPG ar forsedd med skyddsmekanismer som uppratthaller systemets
interna stabilitet. Dessa mekanismer upptacker nédr en intern avvikelse intraffar (till
exempel klockor som inte oscillerar med den forvéantade frekvensen).

| den osannolika handelse att ett fel av denna typ intréffar forsatter OPTIMIZER Vs IPG
sig sjélv 1 ett sdkert tillstand som kallas ’DOWN”-l&ge (nedstangt ldage). I "DOWN”-l&get
levererar OPTIMIZER IVs IPG inga CCM™:-signaler och sensar i vissa fall inte heller
nagra hjarthandelser. Detta tillstdnd kan endast andras genom att OPTIMIZER Vs IPG
aterstalls med hjalp av OMNI 1l Programmer-applikationen under éverinseende av ldkare.

For att aterstalla OPTIMIZER IVs IPG:
e Placera telemetrihuvudet 6ver implantationsstéllet for OPTIMIZER Vs IPG.

o Utfarda kommandot Reset (aterstall) till OPTIMIZER IVs IPG genom att valja
ikonen Reset device (aterstall enhet) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.

Om aterstéllningen av OPTIMIZER IVs IPG lyckas visar programmeraren meddelandet
”Reset Device OK” (aterstéllning av enheten OK).

Aterstallningen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte ar positionerat korrekt
over implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Reset Device Error” (fel vid aterstdllning av enhet) tillsammans med alternativen
Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och valj knappen
Retry.

VIKTIGT! Om det uppticks att en enhet ar i "DOWN”-ldge (avstangt lage) ber vi
att handelsen dokumenteras innan enheten aterstalls. Kontakta representanten for
Impulse Dynamics efter att orsaken till det avstangda laget som visas av. OMNI 1l
Programmer-applikationen har antecknats. Lamna ocksa detaljerad information om det
programmerade laget under vilket avstangningen intraffade och om alla tillstand som kan
fatt enheten att forsatta sig i "’DOWN”-laget (nedstangt lage).
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3.12 Initiera CCM™-|everans
3.12.1 Alternativa driftlagen

OPTIMIZER IVs IPG-enhetens drifttillstdnd stélls in via knappen Mode (lage)
under fliken A/V. Néar knappen Mode (lage) valjs visas popup-menyn Mode A/V
(lage A/V).

Mode, AV £

[Standby {000)|

Active (ODQ)

Figur 21: Popup-menyn for laget A/V
De driftlagen som kan valjas ar:

e Standby (OOO) (vénteladge): Enheten ar forsatt i sékert lage dar inga
CCM™-signaler levereras.

e Active (ODO) (aktivt): Enheten anvander férmaks-, kammar- och lokala
sensinghéndelser for att trigga CCM™-signalleverans.

FOr att programmera in ett driftlige i OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet &ver
OPTIMIZER Vs IPG.

e Valj driftlaget i popup-menyn Mode A/V (lage A/V).

e Utfarda kommandot Program (programmera) via nagot av foljande
alternativ:

o Tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet, eller

o Vé&lj ikonen Program (programmera) under fliken File (arkiv)
pa menyraden, eller

o Vélj knappen Program (programmera) i programmeringsfaltet.

Om programmeringen lyckas visar OMNI 1l Programmer-applikationen
meddelandet "Programming OK” (programmering OK).

Programmeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat
korrekt 6ver implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Programming Error” (programmeringsfel) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet.
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3.12.2 Alternativ for leverans av CCM™-signaler

CCM™-signalleveransen fran OPTIMIZER IVs IPG stélls in via knappen
CCM OFF (CCM avstangd) under fliken CCM™ Train (CCM™-pulstag).

Nar knappen CCM OFF (CCM avstangd) véljs visas popup-menyn
CCM Mode (CCM-lage).

CCM Mode, C...[E]

Continuous
Timed

Figur 22: Popup-menyn for CCM-lage
Alternativen for CCM Mode (CCM-lage) ar:
e CCM OFF (CCM avstangd)

e Continuous (kontinuerlig): Endast for testningsandamal.

Varning! OPTIMIZER IVs IPG FAR ALDRIG lamnas kvar i laget Continuous
(kontinuerlig).

e Timed (tidsinstilld): CCM™-signalerna levereras enligt det schema som
stéllts in under fliken CCM™ Schedule (CCM™-schemaldggning).

Om Continuous (kontinuerlig) valjs visas en varningsruta. Det har fonstret visas
pa nytt varje gang ett programmeringskommando utfardas for att pAminna operattren
om att laget Continuous (kontinuerlig) endast &r avsett for testningsandamal.
Oavsiktlig, langvarig anvandning av laget Continuous (kontinuerlig) medfor att
batteriet i OPTIMIZER 1Vs IPG laddas ur i fortid, vilket kréver frekventa
laddningssessioner.

Omni I Prograrmmer EX

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

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

e | [ Mo

Figur 23: Varning angiende kontinuerlig CCM™-|everans
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For att programmera in CCM-l&get i OPTIMIZER Vs IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet &ver
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Valj CCM Mode (CCM-l&age) i popup-menyn CCM Mode.

e Utfarda kommandot Program (programmera) via nagot av foljande
alternativ:

o Tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet, eller

o Vadlj ikonen Program (programmera) under fliken File (arkiv)
pa menyraden, eller

o Vadlj knappen Program (programmera) i programmeringsfaltet.

Om programmeringen lyckas visar OMNI 11 Programmer-applikationen meddelandet
”Programming OK” (programmering OK).

Programmeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte dr positionerat
korrekt over implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Programming Error” (programmeringsfel) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet.

3.13 Markorhandelser

OMNI Il Programmer-applikationen kan anvéndas till att stélla in OPTIMIZER Vs IPG
pa Marker Mode (markorlage). Markorer ar flaggor som representerar enhetens olika
tillstand och héandelser som detekteras under dess drift. | detta lage visas samtliga
handelser som detekteras och genereras av OPTIMIZER IVs IPG i fonstret for patientens
EKG, synkroniserade med patientens EKG-signal. Markdrerna kan anvandas for att
analysera IPG-enhetens beteende vid olika programmerade parametrar.

3.13.1 Sl pa markorer
Stalla in OPTIMIZER IVs IPG pa markérlage:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet Gver
OPTIMIZER IVs IPG.

o Vélj ikonen Marker Mode (markorlédge) under fliken Tools (verktyg)
pa menyraden, eller

o valj knappen Marker Mode (markdrlage) i programmeringsféltet.

Om programmeringen lyckas rapporterar programmeraren “Start marker mode”
(markorlage startat). | EKG-fonstret i OMNI Il Programmer-applikationen visas
ett falt och markdrhandelserna visas efterhand som de upptréader.

Installning av OPTIMIZER 1Vs IPG pa Marker mode (markorlage) kan dock
misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt Over implan-
tationsstéllet. I sa fall visar programmeraren meddelandet ”’Marker mode error”
(markorlagesfel) tillsammans med alternativen Retry (forsok igen) och
Cancel (avbryt).
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For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och valj
knappen Retry.

3.13.2 Stanga av markorer
Markorlaget kan stangas av pa foljande satt:

e Vailj ikonen Marker Mode (markorlage) under fliken Tools (verktyg) pa
menyraden, eller

e vilj knappen Marker Mode (markorlage) i programmeringsfaltet, eller

e ta bort telemetrihuvudet fran implantationsstallet. Om telemetrihuvudet
inte kan kommunicera med OPTIMIZER 1Vs IPG avslutas markorlaget
automatiskt.

I alla dessa fall rapporterar programmeraren “Marker mode end OK”
(markorlaget avslutat OK).

Nérhelst ett kommando for kommunikation mellan OPTIMIZER IVs-enheten och
OMNI Il Programmer-applikationen utférdas (programmering, lasning av
statistik, matning av impedanser osv.) avslutas markorlaget automatiskt och
aterstalls sedan nar kommunikationen har avslutats.

3.13.3 Sensade hadndelser

Sensade héndelser representeras av linjemarkdrer nedanfor baslinjen som &r
farglagda enligt foljande fargkonventioner:

e Magenta: Sensad formakshandelse

e Gron: Sensad kammarhandelse

e Svart: Lokalt sensad héndelse
3.13.4 Leverans av CCM™-pulstag

CCM™-signalleveransen representeras av en markor i form av en bla rektangel
vars bredd ar proportionell mot CCM™.-signalens duration.

3.13.5 Tillstand for CCM™-inhibering
Annoteringar for foljande handelser visas:

e PVC (VES): Tva intilliggande sensade kammarhandelser utan nagon
mellanliggande sensad formakshandelse.

e AT (SVT): Formaksfrekvens som 6verstiger gransen for formakstakykardi.

e A Noise (férmaksstorningar): Storningar/brus detekterat i formaks-
sensingkanalen.

e V Noise (kammarstorningar): Storningar/brus detekterat i kammar-
sensingkanalen.

e Long AV (langt AV-intervall): Det sensade AV-intervallet Gverskrider
gransen for "Long AV”.

e Short AV (kort AV-intervall): Det sensade AV-intervallet ar kortare an
gransen for ”Short AV”.
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3.13.6 CCM™-signalleveranstillstand

CCM™-signalleveranstillstindet anges av annoteringar samt av bakgrundsfargen
I EKG-fonstret, enligt foljande:

e Inactive (inaktiv): Denna annotering upptrader langst upp till vénster
i EKG-fonstret sa linge CCM™-leveransen inte ar aktiv. | denna
situation ar bakgrundsfargen i EKG-fonstret vit.

e Active-On (aktiv-pd): Denna annotering upptrader langst upp till vanster
i EKG-fonstret si linge CCM™-|everansen aktiv och paslagen. | denna
situation &r bakgrundsfargen i EKG-fonstret gron.

e Active-Off (aktiv-avstangd): Denna annotering upptrader langst upp till
vanster i EKG-fonstret sa linge CCM™-|everansen aktiv men avstangd.
| denna situation &r bakgrundsfargen i EKG-fonstret gra.

3.13.7 Logglasarfonstret

Nar ikonen Log browser (logglésare) under fliken Log (logg) véljs visas
motsvarande fénster med titeln Marker Window (markdérfonster).

5] Marker window, £5014 o |[= =

8.15:36 16:15:36 16:15:37 18:15:37 18:15:38 181538 16:15:39 16:15:39 18:15.40 18:15:40
Scale (ms/div)

100 - |iax |l prnt]

Status

LA lTan [ Inactive n n n n n n
V [ ]Refr [_]Active On (| (| 0 (| rn (|

1 LS [ |LSWnd [ ]Active Off

£eo MMMDWM/WMM

Figur 24: Marker Window (markdérfonster)
Loggléasarfonstret for OPTIMIZER Vs IPG bestar av foljande delar:

e En tidsskala som kan dndras med hjalp av tillgangliga alternativ eller
genom att man skriver in ett skalvérde.

e ldx-knapp som oOppnar ett markorindexloggfonster som innehaller
loggobjekt som kan anvandas for navigering.

e Annoterad markor- och EKG-display.

e Insatta bokmérken och tillhérande text nér detta ar valt.

e Horisontell rullningslist for att mojliggdra bladdring langs tidsaxeln.

e Vertikal rullningslist nar signalerna inte far plats i det definierade fonstret.
e  Utskriftsknapp.

Nar man dubbelklickar pa en handelse i markérindexloggfonstret visar skarmen
Marker Window (markdorfonster) automatiskt den information som &r associerad
med handelsens tidsstampel. Detta sker ocksa nar man véljer ett bokmarke eller
ett kommando i loggfonstret eller tillnérande indikator pa skarmen.

Avstandet mellan tva tillgangliga markorer, en primar som ska fixeras och en
ytterligare som ska flyttas utmed fonstret, mojliggor direkta matningar av ett
flertal dimensioner, sasom tidsintervall eller spanning.
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3.14 CCM™ Schedule (CCM™-schemaléaggning)

N&r OPTIMIZER 1IVs IPG programmeras for att leverera Timed (tidsinstalld) behandling
for modulering av hjartkontraktilitet aktiveras parametrarna i fliken CCM™ Schedule
(CCM™-schemaldggning).

Den 6vre halvan av denna flik innehaller parametrarna Start time (starttid) och End time
(sluttid). Dessa parametrar anvands for att stalla in den allmdnna start- och sluttiden for
behandlingen for modulering av hjartkontraktilitet varje dag. Som standard stalls
behandlingsschemat for modulering av hjartkontraktilitet in sa att behandlingen
distribueras 6ver 24 timmar varje dag. Standardprogrammering for dessa parametrar &r:

e Start time (starttid): Oh 0 min
e End time (sluttid): 23 h 59 min

Den nedre halvan av denna flik innehaller parametrarna On time (paslagen-tid) och Off
Time (franslagen-tid). Parametern On time (paslagen-tid) anvands for att stalla in hur
lange OPTIMIZER 1Vs IPG ska leverera behandling for modulering av hjéartkontraktilitet
inom den tidsram som stéllts in med Start time (starttid) och End time (sluttid).
Parametern Off time (franslagen-tid) anvands for att stalla in hur lange OPTIMIZER Vs
IPG inte ska leverera behandling fér modulering av hjartkontraktilitet inom den tidsram
som stallts in med Start time (starttid) och End time (sluttid).

P& hoger sida i denna flik finns parametern Scheduled (schemalagd tid). Parametern
Scheduled (schemalagd tid) anvéands for att stdlla in det sammanlagda antalet timmar
per dag som OPTIMIZER 1Vs IPG ska leverera behandling for modulering av
hjartkontraktilitet inom den tidsram som stéllts in med Start time (starttid) och End time
(sluttid). Denna parameter berdknas pa grundval av installningarna for On time
(paslagen-tid) och Off Time (franslagen-tid).

Obs! Nar parametern Scheduled (schemalagd tid) &r installd pa ett visst véarde beraknar
OMNI Il Programmer-applikationen och stéller in de exakta tiderna fOor parametrarna
On Time (paslagen-tid) och Off Time (franslagen-tid) automatiskt, med anvandning
av standardparametrarna for Start time (starttid) och End Time (sluttid).

Om behandlingsfrekvensen for modulering av hjartkontraktilitet till exempel stéalls in pa
7 timmar per dag, att distribueras over 24 timmar, sa stélls féljande standardschema-
parametrar in.

e Start Time (starttid): Oh 0 min
e End Time (sluttid): 23 h 59 min
e On Time (paslagen-tid): 1h 0 min
e Off Time (franslagen-tid):  2h 25 min

e Scheduled (schemalagd tid): 7 h
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3.15 Statistik

OPTIMIZER 1Vs for ett statistiskt register over handelser och tillstand som intraffar
under dess drift. Detta register kan lasas in i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software) och visas i fonstret Statistics (statistik) i OMNI 1l Programmer-applikationen,
och anger antalet férekomster av varje handelsetyp.

Foljande handelsetyper visas:

Atrial (férmak): Antalet sensade formakshandelser.

Ventricular (kammare): Antalet sensade handelser i hoger kammare.

A Noise (formaksstorningar): Antalet ganger formaksstorningar/-brus detekterats.
V Noise (kammarstdrningar): Antalet ganger kammarstorningar/-brus detekterats.

Short AV (kort AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand med kort AV-intervall
detekterats.

Long AV (langt AV-intervall): antalet ganger ett tillstand med langt AV-intervall
detekterats.

PVC (VES): Antalet ganger ett VES detekterats.

AT (SVT): Antalet ganger den momentana formaksfrekvensen 6verskridit gransen
for formakstakykardi.

Trains Delivered (levererade pulstag): Antalet levererade CCM™-signaler.

LS Inhibit (LS-inhibering): Antalet inhiberingar av CCM™-signalleverans
orsakade av lokalt sensade handelser detekterade utanfor LS-varningsfonstret.

LS Absence (franvaro av LS): Antalet inhiberingar av. CCM™-signalleverans
orsakade av att lokalt sensade handelser inte detekterades.

LS in Alert (innanfor LS-varningsfonstret): Antalet lokalt sensade handelser som
intraffat innanfor LS-varningsfonstret.

3.15.1 LaAsa in statistik
For att hamta statistiken fran OPTIMIZER IVs IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet Gver
OPTIMIZER 1IVs IPG.

e Vilj ikonen Statistics (statistik) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.
e Nar statistikfonstret visas, valj knappen Read (l&s).
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Statistics

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

|SEL ‘ Date

Events Periods

Atrial |

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

Figur 25: Fonstret Statistics (statistik)

Om inlasningen lyckas visar programmeraren meddelandet ”Read Statistics OK”
(statistiklasning OK).

Datatverforingen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte ar positionerat
korrekt 6ver implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Read Statistics Error” (fel vid statistikldsning) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och valj
knappen Retry.

Né&r OPTIMIZER IVs IPG &r i Marker Mode (markorlage) och inom réckvidd
for kommunikation med OMNI 11 telemetrihuvudet uppdateras statistikraknarna
dynamiskt och visar det aktuella antalet forekomster av varje handelsetyp.

3.15.1.1 Flikar i statistikfonstret
e On - General (pa — generellt)
o Events (héndelser)

= Atrial (férmak): Antalet sensade formakshandelser under
schemalagd CCM™-|everans

= Ventricular (kammare): Antalet sensade kammarhéandelser
under schemalagd CCM™-|everans

= LS in Alert (innanfér LS-varningsfonstret): Antalet lokalt
sensade héndelser under schemalagd CCM™-leverans

o Periods (perioder)

= Normal: Antalet normala perioder under schemalagd
CCMT™-|everans

= Inhibited (inhiberad): Antalet inhiberade perioder under
schemalagd CCM™:-|everans

= Post-Inhibited (post-inhiberad): Antalet post-inhiberade
perioder under schemalagd CCM™-|everans
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o Trains delivered (levererade pulstag)

= During Onset (vid starten): Antalet levererade CCMT™-
pulstag vid starten av schemalagd CCM™-|everans

» Total (totalt): Totalt antal levererade CCM™-pulstag under
schemalagd CCM™-|everans

On — Inhibition (pa — inhibering)
o Orsaker

= AT (SVT): Antalet slag i supraventrikuléra takykardier som
detekterats under schemalagd CCM™-|everans

= PVC (VES): Antalet VES som detekterats under schemalagd
CCMT™™.-|everans

= Long AV (langt AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand
med langt AV-intervall detekterats under schemalagd
CCM™-|everans

= Short AV (kort AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand
med kort AV-intervall detekterats under schemalagd
CCMT™:-|everans

= LS: Antalet lokalt sensade h&ndelser utanfor LS-varnings-
fonstret under schemalagd CCM™-|everans

= LS Absence (franvaro av LS): Antalet lokalt sensade
héndelser som inte detekterats under schemalagd
CCM™-|everans

o Noise Episodes (episoder av storningar/brus)

* A Noise (formaksstorningar): Antalet ganger formaks-
storningar/-brus  detekterats  under  schemalagd
CCM™-|everans

= V Noise (kammarstérningar): Antalet ganger kammar-
storningar/-brus  detekterats  under  schemalagd
CCMT™-|everans

Off — General (av — generellt): Visar samma lista 6ver statistikraknare
som den som beskrivs under On — General (pa — generellt) (utom
vad galler Trains Delivered [levererade pulstag]). Statistik for nar
OPTIMIZER 1Vs IPG &r schemalagd for att inte leverera behandling
for modulering av hjartkontraktilitet.

Off — Inhibition (av — inhibering): Visar samma lista dver statistik-
raknare som den som beskrivs under On — Inhibition (pa —
inhibering). Statistik for nar OPTIMIZER Vs IPG dr schemalagd
for att inte leverera behandling for modulering av hjartkontraktilitet.

Last Session (senaste session): Statistik for Last Delivery V
(senaste leverans V), Last Delivery Trains (senaste leverans av
pulstag), Percentage (procent) samt Battery Discharge Episodes
(batteriurladdningsepisoder).
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3.15.1.2 Knappar i statistikfonstret
e Read (las): Laser statistiken fran IPG.
o Reset (aterstall): Aterstaller statistiken fran IPG.

e Graphic (diagram): Visar histogram med statistik fran den aktiva
fliken — se figur 26.

e Print (utskrift): Skriver ut statistiken.

e Close (stang): Stanger statistikfonstret.

Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) =1 | I <

439785

351828

283871

175914

27957

On - General
Events Periods Trains Delivered

72 17
Normal Inhibited Post-Inhibited During Onset  Total

Figur 26: Statistikhistogram
3.15.2 Aterstalla enhetens raknare
For att nollstalla statistikraknarna i OPTIMIZER 1Vs IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet Gver
OPTIMIZER Vs IPG.

e Vilj ikonen Statistics (statistik) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.
o Nar statistikfonstret visas, vélj knappen Reset (aterstall).

Eftersom denna atgard aterstaller enhetens interna raknare visas ett meddelande
som begar bekraftelse av atgarden.

e Om begaran om aterstallning bekraftas utfors aterstallningen.

Om aterstdllningen av statistikraknarna lyckas rapporterar programmeraren
”Reset statistics OK” (aterstéllning av statistikrdknare OK).

Aterstallningen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat
korrekt dver implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Reset Statistics Error” (fel vid éterstillning av statistikréknare)
tillsammans med alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry.
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3.16 Mata elektrodimpedanser

Impedanserna i elektroderna LS (lokal sensing) och RV (héger kammare) kan métas av
OPTIMIZER IVs IPG och visas av OMNI Il Programmer-applikation. En CCM™-signal
levereras av OPTIMIZER IVs IPG genom den valda kanalen for métning av
elektrodimpedansen. Ett pulstdg med foljande parametrar anvands for impedansmétning:

e Number of Pulses (antal pulser): 1
e Amplitude (amplitud): 5,0
e Phase Duration (fasduration): 0,5 ms

OPTIMIZER 1Vs IPG kan mata impedansen i den valda kanalen inom omradet
50-2000 Q med en precision pa 20 % eller 10 Q, beroende pa vilket som &r storst.

Varning! Elektrodimpedansvarden pa éver 1000 Q ar mycket inexakta och far endast
ses som en indikation pa elektrisk kontinuitet genom elektroden.

Under impedansmaétningen forblir alla programmerade parametrar oférandrade, med
undantag av de som beskrivs ovan som &ndras transitoriskt. Impedansmatning kan dock
inte utforas om en triggerhdndelse inte intraffar, eller om en inhiberande handelse
intraffar, for de parametervarden som ar inprogrammerade i enheten.

FOr att mata elektrodimpedanserna:
e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver OPTIMIZER Vs IPG.

e Bekrifta att parametern CCM™ Train Delivery (leverans av  CCM™-pulstag)
ar installd pa Timed (tidsinstalld) eller Continuous (kontinuerlig).

e Vilj ikonen Impedance (impedans) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.

e Nar impedansfonstret visas, vélj knappen LS (lokal sensing) eller RV (hdger
kammare) for att méta 6nskad elektrodimpedans.

Varning! Efter att méatningen av elektrodimpedansen ar genomférd bor operatdren utfora
en avlasning for att bekrafta att de inprogrammerade vardena é&r installda
som avsett.

! Impedance £3

LS
v

Figur 27: Fonstret Impedance (impedans)
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3.17 Stalla klockan i OPTIMIZER 1Vs IPG och i OMNI 11

Tid pd dagen mats av en intern klocka i OPTIMIZER IVs IPG, och anvands av
schemaldaggningsmekanismen for behandling fér modulering av hjértkontraktilitet for att
sla pa och stinga av CCM™-signalen enligt de inprogrammerade schemal&ggnings-
parametrarna for CCM™,

Tre knappar anvands till att hantera de interna klockfunktionerna:

Get time (avlas tiden): Knapp for att avldsa den aktuella IPG-tiden
Set time (stéll in tiden): Knapp for att stalla in IPG-tiden manuellt

Set with PC time (synkronisera med datortiden): Knapp for att synkronisera
IPG-tiden med datortiden

3.17.1 Avléasa tiden i OPTIMIZER 1Vs

Realtidsklockan i OPTIMIZER [Vs-enheten ar mycket exakt. Trots detta kan
synkroniseringen mellan den aktuella tiden i IPG-enheten och den aktuella lokala
tiden sa smaningom (manader och ar) ga forlorad. For att avlasa den aktuella tiden
i OPTIMIZER IVs IPG-enheten:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet &ver
OPTIMIZER Vs IPG.

e Vilj ikonen Time... (tid) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.
e Nar fonstret Time (tid) visas, vélj knappen Get Time (avlés tiden).
Forsiktighet! Se noga till att du valjer rétt knapp!

! Time 24

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 © 30 ' b8

Set time

PC current time Satwith PC time

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Figur 28: Fonstret Time (tid)

Om avlésningen lyckas visas enhetens aktuella tid under ”Device current time”
(enhetens aktuella tid) i tidsfonstret.

Avlésningen kan misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt dver
implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Get Time Error” (fel vid tidsavldsning) tillsammans med alternativen Retry
(forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och valj
knappen Retry.

49



3.17.2 Stalla realtidsklockan i OPTIMIZER IVs-enheten

Realtidsklockan i OPTIMIZER IVs-enheten kan stéllas antingen manuellt eller
med hjélp av datorns klocka. | bada fallen:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet Gver
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Valj ikonen Time... (tid) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.
For att stélla in den aktuella tiden i OPTIMIZER IVs-enheten manuellt:

e Vilj den nya tiden i rutan Device current time (enhetens aktuella tid).
Knappen Set Time (stéll in tiden) borjar blinka for att ange att enhetens
aktuella tid skiljer sig fran den som visas pa skarmen.

e Valj knappen Set Time (stéll in tiden).
Forsiktighet! Se noga till att du véljer rétt knapp!

Om tidsinstéllningen lyckas visar programmeraren meddelandet ”Set Time OK”
(tidsinstélining utford OK).

Avlasningen kan misslyckas om telemetrihuvudet inte ar positionerat korrekt dver
implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Set Time Error” (fel vid tidsinstillning) tillsammans med alternativen
Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry.

For att stalla in den aktuella tiden i OPTIMIZER IVs-enheten pa samma tid som
datortiden:

e Valj knappen Set with PC Time (synkronisera med datortiden).
Forsiktighet! Se noga till att du valjer rétt knapp!

Om tidsinstéllningen lyckas visar programmeraren meddelandet ”Set Time OK”
(tidsinstallning utférd OK).

Avlésningen kan misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt dver
implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Set Time Error” (fel vid tidsinstillning) tillsammans med alternativen
Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry.

3.17.3 Stalla klockan i OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software)
For att stalla in systemtiden i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software):

e Vilj ikonen Set system time... (stall in systemtiden) under fliken Tools
(verktyg) pa menyraden.

e FOnstret Set system time (stéll in systemtiden) visas med en kalender och
den aktuella tiden i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).
Det aktuella datumet i systemet ar markerat.
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Set system time

Cancel

3
K
1 QOctober, 2012 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri 5at

0 E.10 2 3 4 5 6

7 g g 1w 1 12 13
14 15 16 17 18 19 20
A 2 23 M4 B M X
28 29 30 A 1 2 3

4 5 6 7 8 9 10

212759

Figur 29: Fonstret Set system time (stall in systemtiden)

e Vilj ett nytt datum med mark6ren, om sa behdvs. For att andra tiden, valj
timme, minut eller sekunder och andra sedan vardet med upp- eller
nedpilarna till hdger om tidsdisplayen.

e Viélj OK nér du ar Kklar.
e Du kan avbryta atgarden genom att trycka pa Cancel (avbryt).

3.18 Felmeddelanden fran OPTIMIZER IVs IPG levererade av

OPTIMIZER Mini Charger

3.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (minimimalprocent
for CCM™-|everans)

OPTIMIZER IVs IPG for ett register ver handelser och tillstand som forekommit
under den senaste aktiva perioden av den schemalagda CCM™-|everansen.
Detta register kan anvandas for att berdkna det procentuella antalet levererade
CCM™-signaler jamfort med antalet sensade hdgerkammarhandelser under
perioden.

Minimimalprocenten for CCMT™-leveransparametern ar det forvantade lagsta
CCM™-pulstagsleveransforhallandet.

OPTIMIZER Mini Charger kan programmeras till att visa en numerisk kod
nar behandlingsgraden for hjartkontraktilitetsmodulering faller under den
inprogrammerade minimimalprocenten (sifferkod 4 — se avsnitt 7.6.5).

For att aktivera sifferkod 4-larmet i OPTIMIZER Mini Charger:

e Finn parametern Minimum Target % for CCM™ Delivery (minimimal-
procent for CCM™-leverans) under fliken Charger (laddare) pa menyraden.

e Aktivera denna funktion genom att satta en bock (¥ ) i kryssrutan intill
Enable (aktivera).
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Det vérde som for narvarande &r inprogrammerat for denna parameter visas.

For att se/dndra det nuvarande virdet for minimimalprocent for CCM™-|everans,
gor foljande:

e Bekréfta att parametern Minimum Target % for CCM™ Delivery
(minimiméalprocent for CCMT™-leverans) &r aktiverad.

e Vélj vid behov ett nytt véarde for Minimum Target % for CCM™ Delivery
(minimimalprocent for CCM™-|everans).

e Programmera in det nya parametervardet i OPTIMIZER Vs IPG.
3.18.2 Maximal elektroddislokation

Mojlig skada pa eller dislokation av en kammarelektrod skulle kunna upptackas
via en forandring av elektrodimpedansen jamfért med tidigare uppmatta varden.

Matningar av impedansen i RV- (hdger kammare) och LS-elektroderna utforda av
antingen OMNI 1l Programmer-applikationen eller OPTIMIZER Mini Charger
finns lagrade i OPTIMIZER 1Vs IPG.

Métningar av impedansen i RV- (hoger kammare) och LS-elektroderna utfors
automatiskt av OPTIMIZER Mini Charger vid starten av varje laddningsprocedur.
Det senaste uppmatta impedansvérdet for varje elektrod jamférs sedan med
tidigare lagrade impedansvérden for varje elektrod.

OPTIMIZER Mini Charger kan programmeras till att visa en sifferkod nér
elektrodimpedansen overskrider den maximalt tolererade differensen vid jamforelse
med den senast uppmatta elektrodimpedansen (sifferkod 1 — se avsnitt 7.6.2).

For att aktivera sifferkod 1-larmet i OPTIMIZER Mini Charger:

e Finn parametern Maximum lead displacement (maximal elektroddislokation)
under fliken Charger (laddare) pad menyraden.

e Aktivera denna funktion genom att satta en bock (¥ ) i kryssrutan intill
Enable (aktivera).

Det varde som for narvarande ar inprogrammerat for denna parameter visas.

FOr att se/dndra det nuvarande virdet for minimimalprocent for CCM™:-leverans,
gor foljande:

e Bekréfta att parametern Maximum lead displacement (maximal elektrod-
dislokation) ar aktiverad.

e Vilj om nodvandigt ett nytt varde fér Maximum lead displacement
(maximal elektroddislokation).

e Programmera in det nya parametervérdet i OPTIMIZER IVs IPG.
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3.19 Diagnostik av lokal sensing (LS)

CCM™-pulstagen levereras synkroniserade med de kammarhandelser som detekteras av
kanalen for lokal sensing via LS-elektroden. OMNI Il Programmer-applikationen ar
forsedd med ett verktyg, LS Diagnostic (LS-diagnostik), som kan anvandas till att vélja
ldmpliga driftparametrar for LS-kanalen. Verktyget LS Diagnostic (LS-diagnostik) beskrivs
I detta avsnitt.

For att 6ppna verktyget LS Diagnostic (LS-diagnostik), vélj:

e lkonen LS Diagnostic (LS-diagnostik) i fliken LS parameter pa programmerarens
skarm, eller

e ikonen LS Diagnostic (LS-diagnostik) under fliken Tools (verktyg) pa menyraden.

Fonstret Local Sense Diagnostic (diagnostik av lokal sensing) visas. Parametrar relaterade
till lokal sensing visas till hoger i fonstret:

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

e Pre Right-Ventricular Refractory ("Pre V Ref”) (refraktirperiod pre-
hogerkammarhandelse) — applicerad pa LS-kanalen

e Post Right-Ventricular Refractory ("Post V Ref”) (refraktdrperiod post-
hogerkammarhandelse) — applicerad pa LS-kanalen

e LS Alert Window Start (”Alert Start””) (LS-varningsfonstrets start)
e LS Alert Window Width (”Alert Width”) (LS-varningsfonstrets bredd)
e Post LS Refractory (”Post LS Ref”) (post-LS-refraktarperiod)

Nar LS-diagnostiken kérs & OPTIMIZER IVs IPG instéalld pa ett speciallage i vilket
LS-signalerna samplas varje 2 ms under ett intervall pA 200 ms centrerat omkring
hdgerkammarhéndelsen. Dessa signaler séands till OMNI 11 Programmer-applikationen for
visning i form av histogram i fonstret Local Sense Diagnostic (diagnostik av lokal sensing).

Skanningar av lokal sensing kan utfgras antingen manuellt eller automatiskt:

e Anvand knappen Manual (manuell) for att fa fram ett LS-histogram for
den specifika LS-sensitivitet som valts via parametern LS Sensitivity
(LS-sensitivitet). Knappen Clear (rensa) kan anvéndas till att rensa diagrammet.

e Knappen Automatic (automatisk) anvands for att starta en procedur som skannar
igenom LS-sensitivitetsvardena. | detta ldge samlar OMNI [l Programmer-
applikationen automatiskt in data vid ett antal olika LS-sensitiviteter. | det
automatiska laget begransas sokningen till histogram foér LS-sensitiviteter som
producerar LS-handelser, men som undviker 6verdriven sensing av storningar/brus.
For att gora detta behdvs det tva parametrar:

o Noise Threshold (storningstroskel) — Om antalet intervaller dar en LS-signal
sensas dr storre dn detta véarde anses motsvarande LS-sensitivitet vara for hog
och ett nytt histogram sammanstalls med anvandning av en lagre sensitivitet
(dvs. en hogre sensingtroskel).
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o Sense Threshold (sensingtroskel) — Om antalet intervaller dar en LS-signal
sensas ar lagre an detta varde anses motsvarande LS-sensitivitet vara for lag
och ett nytt histogram sammanstéalls med anvéndning av en hogre sensitivitet
(dvs. en lagre sensingtroskel).

Né&r den automatiska proceduren ar klar visas alla sammanstéllda histogram i fonstret
Local Sense Diagnostic (diagnostik av lokal sensing). Operatéren kan sedan valja den
lampligaste sensingtroskeln.

Den sensitivitet som anvands for att samla in sensingdata for ett histogram &r parametern
LS Sensitivity (LS-sensitivitet) som visas till hoger i fonstret. Parametern Times (ganger)
anger hur manga ganger som denna sampling utférs for att sammanstalla histogrammet.

Genom att erhalla dessa samplingar for olika LS-sensitivitetsvarden visas tydligt den
tidsméssiga relationen mellan LS-h&ndelsen och hogerkammarhandelsen. LS-diagnostik-
resultaten bor tolkas pa foljande sétt:

e BIa staplar i histogrammet anger att LS-signalen sensades oftare an det antal
ganger som anges av parametern Events per Bar (handelser per stapel).

Obs! Vid lagre varden pa LS-sensingtroskeln (hogre kanslighet) kan eventuellt andra
signaler an LS-signalen detekteras. | figur 30 skulle till exempel ett lampligt vérde for
LS-sensitivitetsparametern vara 1,7 mV.
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Figur 30: Fonstret Local Sense Diagnostic
(diagnostik av lokal sensing) efter en automatisk skanning
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Né&r LS-signalen har lokaliserats kan LS-refraktérperioden och varningsfonstret stallas in,
antingen i diagrammet (genom att dra och slappa, pd samma satt som i grafisk
vy-fonstret) eller genom att man andrar vardena som visas till hdger i fonstret for
diagnostik av lokal sensing.

For att lamna fonstret for diagnostik av lokal sensing:

e Vilj knappen Select (valj). Detta kommando stéller in LS-parametervardena
i OMNI Il Programmer-applikationen pa vardena i detta fonster (observera att
denna atgard endast andrar programmerarvérdena. De valda parametrarna maste
programmeras in i OPTIMIZER IVs IPG med anvéndning av kommandot
Program [programmera)), eller

o Vilj knappen Cancel (avbryt). Detta kommando aterstéller parametrarna i OMNI 11
Programmer-applikationen till de senast avlasta/programmerade vérdena.

3.20 Fjarrdrift

OMNI I Programmer (med OMNI Smart Software) tillater fjarrovervakning och -
styrning av enheten via internet. Efter anslutning &r anvandningen identisk med normal
(lokal) anvéndning forutom att vissa kommandon eventuellt ar inaktiverade, beroende
pa driftlaget.

For att kunna initiera en session for fjarrdrift maste OMNI Il Programmer (med OMNI
Smart Software) vara ansluten till internet. OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software) stoder tradlosa natverk och Ethernet-kabelanslutningar. Vid anslutning till ett
tradbundet Ethernet-natverk maste natverkskabeln anslutas till OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software) via den Ethernet-isolator av medicinsk kvalitet som &r ansluten
till varje programmerare.

Obs! Som med alla andra enheter som ansluts till internet kan tekniska problem ibland
forekomma som forhindrar anvandning av fjarrfunktionen och déarmed aven fjarruppfolj-
ningen av implantatet. | sadana fall maste ett personligt besok for uppféljning med
en foretagsrepresentant bokas in.

Varning! Anslutning av OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till ett
natverk som innehaller annan utrustning kan leda till tidigare oidentifierade
risker for patienter, operatorer eller tredje parter. | sadana fall ska den
ansvariga organisationen identifiera, analysera, utvardera och kontrollera
dessa risker. Dessutom kan efterfoljande &ndringar av nétverket/dataupp-
kopplingen innebara nya risker och kréava ytterligare analys. Andringar
av natverket/datauppkopplingen inkluderar:

e andringar i natverkets/datauppkopplingens konfiguration

anslutning av ytterligare enheter till natverket/datauppkopplingen
e bortkoppling av enheter fran natverket/datauppkopplingen

e uppdatering av utrustning som &r ansluten till nétverket/dataupp-
kopplingen

e uppgradering av utrustning som ar ansluten till natverket/dataupp-
kopplingen

55



3.20.1 Ansluta OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till ett
tradbundet Ethernet-natverk

Obs! Anslutningen av. OMNI 1l Programmer-surfplattan till ett tradbundet
internetnatverk far endast ske via Ethernet-isolatorn av medicinsk kvalitet.

Om fjarrdrift 6nskas och anslutningen till internet sker via ett tradbundet nétverk
maste OMNI 1l Programmer (med OMNI Smart Software) anslutas till ett
standard 10/100 Ethernet-natverk via den lediga RJ-45 Ethernet-porten pa
Ethernet-isolatorn av medicinsk kvalitet som ar ansluten till programmerar-
surfplattans undersida.

3.20.2 Ansluta OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till ett
tradlost natverk

Om fjarrdrift onskas och anslutningen till internet sker via ett tradlost natverk
maste OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) forst konfigureras for
anslutning till ett tradlost natverk.

3.20.2.1 Konfigurering av OMNI 11 fér tradlst natverk

Klicka pa knappen Configuration (konfigurering) pa selektionsskarmen.
Fonstret Configuration Dialog (dialogruta for konfigurering) visas.

- Configuration Dialog o || B e

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figur 31: Fonstret Configuration Dialog (dialogruta for konfigurering)

Klicka pa knappen Network Configuration (natverkskonfigurering) for att
stalla in serveranslutningen eller andra natverksinstallningar. Fonstret
Network Configuration (natverkskonfigurering) visas.

Obs! Om inga tradlésa natverk visas, klicka pa knappen Refresh
(uppdatera) for att se tillgangliga tradldsa natverk inom rackvidd for
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).
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Close

Figur 32: Fonstret Network Configuration (natverkskonfigurering)

Fonstret Network Configuration (natverkskonfigurering) visar foljande
information:

e Wireless networks (tradlosa natverk): en lista Over tillgangliga
tradlosa natverk som stods, med foljande information:

o Natverkets namn
o Signalstyrkan i procent

o Anslutningsstatus (Connected [ansluten] visas bredvid
signalstyrkan i procent om OMNI Il Programmer [med
OMNI Smart Software] ar ansluten till det natverket).

e Status: Anslutningens status En rod cirkel med meddelandet
”The system is connected to the internet but cannot reach the
server IP address (40.114.12.242).” (Systemet &r anslutet till
internet men kan inte na serverns IP-adress (40.114.12.242).) visas
om OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) &r
ansluten till internet, medan en réd cirkel med meddelandet ”The
system is not connected to any network.” (Systemet &r inte anslutet
till ndgot natverk.) anger att ndgot problem hindrar programmeraren
fran att ansluta till internet.

Status

The spstem iz connected to the inkermet but
cannot reach the server IP address
[40.114.12.242).

Statusz

. The system is not connected to any network.

Figur 33: Natverksstatusindikatorer for OMNI 11
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3.20.2.2 Kommandon for konfigurering av OMNI 1 for tradlost
natverk

Fonstret Network Configuration (natverkskonfigurering) i OMNI 1l har
féljande kommandoknappar:

e Connect (anslut): Anslut till det valda tradlésa natverket.
En dialogruta for l6senord visas dar du maste ange natverksnyckeln
(be natverksadministratéren om nyckeln).

e Disconnect (koppla bort): Koppla bort enheten fran det valda
tradlosa natverket.

e Refresh (uppdatera): uppdatera anslutningsstatus.

e Read configuration (las konfiguration): L&s né&tverkskonfigura-
tionsinstéallningar fran en USB-enhet. USB-enheten maste
tillhandahallas av natverksadministratoren eller Impulse Dynamics.

e Wired connection settings ... (installningar for tradbunden
anslutning): En dialogruta for TCP/IP-installningar visas dar du maste
ange TCP/IP-installningarna (fraga natverksadministratoren).

e Show MAC Addresses (visa MAC-adresser): En dialogruta med
MAC-adresser till natverksadaptrar visas, med MAC-adressen for
varje natverksadapter som ar installerad i OMNI Il Programmer-
surfplattan.

e Close (stang): stanger fonstret.
3.20.3 Driftlagen for OMNI 11 Software
3.20.3.1 Startlagen for OMNI 11
OMNI-I1-programvaran kan 6ppnas i nagot av foljande lagen:
e Clinical Mode (kliniskt lage)
o for lokal drift i klinisk miljo

= OMNI Il Programmer-surfplattan maste vara ansluten
till OMNI Il Programmer-granssnittsboxen med hjalp av
granssnittskabeln.

e Remote Mode (fjarrlage)
o for fjarrdrift av. OMNI Il Programmer-applikationen i en
klinisk miljo
=  OMNI Il Programmer-surfplattan behover inte nagot anslutet

granssnitt. Den kan anda fjarrévervaka eller -styra enheten
via internet (fjarrprogrammerare, langt ifran patienten).
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e Remote Listener Mode (fjarravlyssningslage)

o for fjarrovervakning av en OMNI Il Programmer-applikationen
i en Klinisk milj6é
= Ett specialfall av Remote Mode (fjarrlage), dar OMNI 11

Programmer-applikationen inte kan styra enheten (endast
overvakningsfunktioner ar tillatna).

For att Oppna Onskat startlage, valj lamplig knapp pa selektionsskarmen
i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software). Nar detta program-
merarlage har valts kan det inte andras forrén laget har stangts och selektions-
skarmen ater visas av OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).

Foljande regler galler fér de olika startlagena:

e En programmerare i Clinical Mode (Kliniskt lage) kan ansluta till
en programmerare i Remote Mode (fjarrlage) och flera program-
merare i Remote Listener Mode (fjarravlyssningsléage), men inte
till en annan Programmerare i Clinical Mode.

e En programmerare i Remote Mode (fjarrlage) kan endast ansluta till
en programmerare i Clinical Mode (kliniskt lage). Foljande
meddelande visas nar knappen OMNI 1l — Remote Mode (OMNI 1l —
fjarrlage) véljs:

”This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER 1Vs IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER IVs IPG
through this programmer’s wand.” (Denna OMNI Il Programmer kan
inte anvéandas for att avlasa eller programmera lokala OPTIMIZER 1Vs
IPG medan den &ar inloggad som en fjarrprogrammerare.
Fjarrprogrammeringssessionen maste avslutas och denna OMNI I
Programmer startas om innan denna programmerare anvands for att avlasa
eller programmera en OPTIMIZER 1Vs IPG via denna programmerares
telemetrihuvud.)

e En programmerare i Remote Listener Mode (fjarravlyssningslage)
kan endast ansluta till en programmerare i Clinical Mode
(kliniskt lage).

e Alla programmerare som &r anslutna till en programmerare
i Clinical Mode (Kkliniskt lage) (fjarr och fjarravlyssnare) kan ta
emot chattmeddelanden och Gvervakningsinformation (markdrer,
programmeringsvarden, statistikavl&sningar etc.)

e Endast programmeraren i Remote eller Clinical Mode (fjarr- eller
Kliniskt I&ge) kan skicka chattmeddelanden.
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e Endast programmeraren i masterldge (6verordnat lage) (se avsnitt
3.20.3.2) kan initiera kommunikationsatgarder med enheten
(avlasning, programmering etc.). Programmeraren i masterlage
kan fungera antingen i Remote eller Clinical Mode (fjarr- eller
Kliniskt l1age).

3.20.3.2 Master-/slavliagen for OMNI 11

OMNI I1-programvaran som 6ppnas i Remote eller Clinical Mode (fjarr- eller
kliniskt 1age) kan fungera antingen som master eller slav under fjarrsessionen.
OMNI Il Programmer-applikationen kan vaxla mellan master- och slavlagen
endast nar programmeraren &r i Clinical Mode (Kliniskt l1&ge).

N&r OMNI Il Programmer-applikationen &r i masterlage (fjarr- eller kliniskt
lage) har den total kontroll 6ver OPTIMIZER IVs IPG, men nd&r OMNI 11
Programmer-applikationen &r i slavlage ar kommandona som interagerar
med OPTIMIZER 1Vs IPG inaktiverade (avlasning, programmering, starta
markorléage, lasa statistik etc.)

3.20.4 Fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient)

Obs! For att kunna ansluta OMNI Il Programmer-applikationen till OMNI Remote
Server (fjarrserver) maste OMNI II Programmer (med OMNI Smart Software) forst
anslutas till internet. Se avsnitt 3.20.1 och 3.20.2 for olika sétt att ansluta OMNI 11
Programmer (med OMNI Smart Software) till internet.

Fonstret Programmer Client anvéands for att logga in till klientservern. For att
oppna fonstret OMNI Il Programmer Client (klient), valj ikonen Connect (anslut)
under fliken Communication (kommunikation) pad menyraden.

;' Ornni I Programmer Client = =1 G
g
(N L Coninect
Passward: ™ Hide

Clignt name:  ser

Server IP/ Port: 4011412242 20000

Figur 34: Fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient)
3.20.4.1 Ansluta OMNI 11 till Remote Server (fjarrservern)

Né&r fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient) visas, ange fdljande
information:

Obs! For att kunna anvénda fjarrstyrningsfunktionen i OMNI Il Programmer-
applikationen maste anvandaren fa tilldelat ett unikt anvandarnamn och
l6senord fran Impulse Dynamics. Ett lampligt klientnamn maste ocksa
registreras hos Impulse Dynamics.
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Obs! Nar du ansluter till Remote Server (fjarrservern) for forsta gangen,
ta bort befintligt anvandarnamn, lésenord och klientnamn och skriv
in det anvéndarnamn, lésenord och klientnamn som du tilldelats av
Impulse Dynamics.

e User (anvéandare): ett anvandarnamn som &r kompatibelt med
programmerarens aktuella startldgge. Om anvandarnamnet inte ar
registrerat i servern for att fungera i det aktuella startlaget
(Clinical, Remote eller Remote Listener [kliniskt, fjarr- eller
fjarravlyssningslage]) godkanns inte anslutningen.

e Password (l6senord): ett I6senord forknippat med det anvandarnamn
som &r lagrat i servern.

e Client name (klientnamn): ett namn (inte samma som anvandar-
namnet) som unikt identifierar OMNI 1l Programmer (med
OMNI Smart Software). Detta falt kontrolleras inte av servern,
men det ar viktigt for att identifiera klientprogrammeraren nar man
fjarransluter till den eller n&r man skickar ett chattmeddelande
(klientnamnet visas i chattfonstret).

e Server IP / Port (server-1P/-port): serverns IP-adress. (Den har av
Impulse Dynamics stéllts in pa den aktuella IP-adressen nar OMNI 11
Programmer (med OMNI Smart Software) levereras, men kan
komma att &ndras efter att programmeraren har mottagits. Nar
denna &ndring gors skickar Impulse Dynamics ett meddelande och
information om den nya IP-adressen som ska anvéndas for att
ansluta till OMNI Remote Server (fjarrserver).)

Nar all ovanstaende information har skrivits in, tryck pa Enter eller klicka
pa knappen Connect (anslut). Anslutningens status visas i det vita
utrymmet i fonstrets nedre del (Status). Om anslutningen lyckas férsvinner
fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient) (fjarrsessionen har startat).
Om ett fel intr&ffar (t.ex. fel I6senord eller anslutningsproblem) forblir
fonstret OMNI Il Programmer Client (klient) Oppet och tillampligt
felmeddelande visas i statusutrymmet med uppmaning till anvéndaren att
forsoka utfora anslutningen pa nytt.

En fjarranslutning kan sedan begaras fran en OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software) i fjarrlage:

e En biomedicinsk tekniker vid Remote Follow-up Center
(fjarruppfoljningscenter) (eller pa nagon annan plats, forutsatt att
den biomedicinska teknikern har en tillforlitlig internetanslutning
och telefonférbindelse) som har en OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software) i fjarrlage ansluten till internet kan initiera
parkoppling med en OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software) i kliniskt Iage vid kliniken som har utfardat begéaran.
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e Om internetanslutningen bryts under fjéarrsessionen visar den lokala
(slav) OMNI Il Programmer-applikationen en varningssk&rm och
CCM™-leveransen fran den OPTIMIZER IVs IPG som haller pa
att foljas upp avbryts (OFF). Den lokala (slav) OMNI Il Programmer-
applikationen atergar automatiskt till masterlage efter 5 konsekutiva
misslyckade ateranslutningsforsok for en kommunikationsorder.

e Den lokala (slav) OMNI Il Programmer-applikationen atergar ocksa
till masterlage om man trycker pa akutprogrammeringsknappen
pa OMNI Il-telemetrihuvudet.

3.20.4.2 Visa fonstret OMNI Il Programmer Client (klient)

For att visa fonstret OMNI Il Programmer Client (Kklient) efter att
programmeraren har loggat in pa Remote Server (fjarrservern), valj ikonen
Show Client Window (visa klientfonster) under fliken Communication
(kommunikation) pa menyraden.

3.20.5 Starta en fjarrsession med OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart
Software)

For att starta en OMNI II-fjarrsession maste ldkaren pa kliniken forst ringa upp
Remote Follow-up Center (fjarruppfoljningscenter) per telefon for att begéra en
fjarruppfoljningssession. Darefter maste lakaren ansluta sin OMNI 11 Programmer
(med OMNI Smart Software) till internet via en Ethernet- eller tradlos
natverksanslutning.

Utfor foljande steg for att starta en fjarrsession:
e Starta den kliniska programmeraren i Clinical Mode (kliniskt I4ge)

o Vaélj ikonen Connect (anslut) under fliken Communication
(kommunikation) pa menyraden.

o Nér fonstret OMNI 11 Client (klient) visas, ange anvandarnamn,
l6senord och klientnamn i motsvarande falt och valj sedan Connect
(anslut).

Efter att en anslutning har uppréttats med klientservern visas “Operation Mode”
(driftlage) i programmeringsféltet tillsammans med det aktuella driftlaget,
”CIMaster” (klinisk/master).

e Starta fjarrprogrammeraren i Remote Mode (fjérrlage)

o Vaélj ikonen Connect (anslut) under fliken Communication
(kommunikation) pa menyraden.

o Nér fonstret OMNI 11 Client (klient) visas, ange anvéndarnamn,
I6senord och klientnamn i motsvarande falt och vélj sedan Connect
(anslut).

o Nar fonstret Select Local Programmer (valj lokal programmerare)
visas, vélj dnskad OMNI Il Programmer och sedan OK.

Efter att en anslutning har uppréttats med klientservern visas ”Operation Mode”
(driftlage) i programmeringsféltet tillsammans med det aktuella driftlaget,
”R/Slave” (fjarr/slav).
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Véxlingen fran master- till slavlage styrs av den kliniska programmeraren.

For att forsatta den kliniska programmeraren i slavlage och fjarrprogrammeraren
I masterlége, utfor foljande steg:

e Valj ikonen Slave (slav) under fliken Communication (kommunikation)
pa menyraden i den kliniska programmeraren.

Foljande meddelande visas nar OMNI Il Programmer-applikationen i kliniskt lage
ska forséattas i slavlage:

”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.”
(Fjarrprogrammering av  OPTIMIZER Mini IPG kréaver att en lakare &r
narvarande och konstant observerar patienten. Lakaren MASTE hela tiden hélla
telemetrihuvudet 6ver implantationsstéllet under en fjarrprogrammeringssession.
Dessutom MASTE lakaren och fjarroperatéren vara i konstant forbindelse
med varandra per telefon under hela fjarrprogrammeringssessionen.)

e Valj OK for att fortsatta.

”Operation Mode” (driftlige) i programmeringsféltet pa den kliniska program-
meraren &ndras till C/Slave (klinisk/slav).

”Operation Mode” (driftliige) i programmeringsféltet pa fjarrprogrammeraren
andras ocksa, till RIMaster (fjarr/master).

3.20.6 Avsluta en OMNI Il-fjarrsession

En OMNI lI-fjarrsession kan avslutas antingen fran den kliniska programmeraren
eller fran fjarrprogrammeraren.

For att avsluta en OMNI Il-fjarrsession:

e Vaélj ikonen Connect (anslut) under fliken Communication (kommunikation)
pa menyraden pa nytt, efter att en session har initierats.

3.20.7 OMNI Il-chatt

For att skicka ett chattmeddelande, 6ppna fonstret Chat message (chattmeddelande)
genom att valja ikonen Send message... (skicka meddelande) under fliken
Communication (kommunikation) pa menyraden. Nar fonstret Chat message
(chattmeddelande) visas, skriv meddelandet i det vita utrymmet och tryck pa
Enter eller klicka pa knappen Send (skicka). Alla tidigare skickade och mottagna
meddelanden visas i chattmeddelandefonstret ovanfor det vita utrymmet dér
meddelandet skrivs.

Om du far ett chattmeddelande medan chattmeddelandefonstret ar stangt visas
fonstret automatiskt.
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Chat message

Cancel

X5

Figur 35: Fonstret Chat message (chattmeddelande)

3.20.8 Skicka/hamta OMNI 11-logg

OMNI Il Programmer-applikationen tillater att loggfiler skickas eller hamtas till
respektive fran OMNI Remote Server (fjarrservern).

3.20.8.1 Fonstret for att skicka/hamta loggfiler i OMNI 11

Fonstret for att skicka/hamta loggfiler anvénds for att skicka loggfiler till
servern, ta emot loggfiler fran servern, uppdatera serverloggfilerna och
andra natverksinstallningarna. For att 6ppna fonstret OMNI Il Programmer
application Upload/Download Log (skicka/hdmta logg i OMNI II
Programmer), vélj ikonen Upload/Download log (skicka/hdmta logg)
under fliken Log (logg) pa menyraden.

24 Ormni I Programmer Log Upload/Download (=] = |[=]
Uzer:
Pazaward:
Server IP / Port, 4011412242 443
Local files Refresh Local Sarver files Refresh Server
<8
Status

Figur 36: Fonstret OMNI 11 Programmer Log Upload/Download

(skicka/hédmta logg i OMNI 11 Programmer)
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3.20.8.2 Uppdatera lokalt i OMNI 11

For att visa de lokala loggfilerna som finns lagrade i OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software), klicka pa knappen Refresh Local
(uppdatera lokalt).

3.20.8.3 Uppdatera OMNI Il-servern

For att visa loggfilerna som finns lagrade i servern maste OMNI Il
Programmer (med OMNI Smart Software) forst anslutas till internet.
Se avsnitt 3.20.1 och 3.20.2 for olika satt att ansluta OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software) till internet. Anvandaren maste ange foljande
information:

e User (anvandare): Ett anvandarnamn som dar kompatibelt med
programmerarens aktuella startldage. Om anvandarnamnet inte &r
registrerat i servern godkanns inte anslutningen.

e Password (lésenord): Ett l6senord forknippat med det anvandarnamn
som ar lagrat i servern.

e Server IP / Port (server-IP/-port): serverns IP-adress. (Den har av
Impulse Dynamics stéllts in pa den aktuella IP-adressen nar OMNI 11
Programmer (med OMNI Smart Software) levereras, men kan
komma att dandras efter att programmeraren har mottagits.
Né&r denna &ndring gors skickar Impulse Dynamics ett meddelande
och information om den nya IP-adressen som ska anvéandas for att
ansluta till OMNI Remote Server (fjarrserver).)

Klicka pa knappen Refresh Server (uppdatera servern). Om anslutningen
lyckats uppdateras fillistan i servern. Om ett fel intr&ffar visas felmeddelandet
i statusutrymmet med uppmaning till anvdndaren att forsoka utfora
anslutningen pa nytt.

3.20.8.4 Skicka OMNI Il-loggfiler

For att kunna skicka loggfiler till servern maste du vara ansluten till
internet och tillhandahalla samma information som ovan.

Denna atgard ska endast utféras nar OMNI Il-programvaran anvands
i Clinical Mode (Kkliniskt lage).

3.20.8.5 Hamta OMNI Il-loggfiler

For att kunna ta emot loggfiler fran servern maste du vara ansluten till
internet och tillhandahalla samma information som ovan.

Denna atgard ska endast utforas nar OMNI Il-programvaran anvands
i Remote Mode (fjarrlage).
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4.

OMNI SMART SOFTWARE

OMNI Smart Software ar en applikation som anvénds for att l&sa av och &ndra parametrarna

som styr
i OMNI Smart Software.

4.1

OPTIMIZER Smart

IPG. |

detta avsnitt beskrivs de olika funktionerna

OMNI Smart Programmer-applikationsskarmen

N&r OMNI Smart Software startas visar OMNI Smart Programmer-applikationen
huvudskarmen som innehaller féljande:

e Namnlist

o EKG-fonster
e Visningsfalt
o EKG-statistikfalt
e Verktygsfalt

e Enhetsfalt
e Loggfalt

e Programmeringsfalt

e Parameterkonfliktfalt
e Aktivitetsfalt

e Statusfalt

T Omni I Programmer - Optimizer Smart #10015 - Device data, £10015, Jun 13 2017, 15h 19m 205 =
SCalE(mS’diV) Trigger = 15:19:37 15:19:38 1 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40 15:19:41 Rate 74 bpm
-reeze
it h AV Delay 157 ms
Status
LA EETain [ hnactive VLS D=y Slma
LV [_|Refr [_|AdiveOn I IITI IITI | IIFI | III1 I III'I
L LS []LS Wnd [ Active OFf ccM Active
Gain rTI CCM Train Timed
N iy
b | @ CCM Delivery Oon
° Marker view Graph view LS Wizard
Log bar El

L Il > I
Interogate  Frogram  Ganoel Undo Restore  Reset

— . .
I Optimizer Smart

(1]

-

SIN 10015

)

Marker

Print Preview  Print About Stop Urgent

Interrogation OK: B/13/2017 31857 PM
Read statistics OK: B/13/2017 318:55 P
Start marker mode: £/13/2017 31863 PM

ing OK: 6/13/2017 3:19:29 PM

|Active ODO-LS-CCM|[Timed

[T sy

3.91V = 84% P

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

CCM %
Last 24h: 94 9%

Amplitude

Total: 94.4%

CCM Channels
Reset:

Train Duration

CCM Train Parameters

Number of Pulses 2

75V
EhY

@Ls
20.56 ms

Battery Status
Residual Charge: 84%

Discharged events: 0

Charger Detais

Recent Discharge:
Recent Charge

to:

Follow Up
Interrogate  Program .
?% Parameters
e Son m Statistics
@ Log Files
Remote

6/13/2017 3:19:42 PM

Figur 37: Huvudskarmen i OMNI Smart Programmer-applikationen
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181530

4.1.1 Namnlist

Namnlisten visas langst upp pa skdarmen. Har anges den programvara som for
narvarande kors och datakéllan, som kan vara antingen:

e en OPTIMIZER Smart IPG, i vilket fall enhetens serienummer samt
datum och klockslag for senaste avlasning visas, eller

e en fil som innehdller de nominella vardena for en viss modell, i vilket fall
dess namn visas, eller

e en fil som innehaller en uppsattning parametervarden som redan &r i bruk
och sparad, i vilket fall dess namn visas.

41.2 EKG-fonster

Detta fonster visas langst upp pa skarmen. Har visas patientens EKG i realtid.
N&r OPTIMIZER Smart IPG &r i laget Marker Mode (markorlédge) visas
markorer utmed EKG:t for de olika handelser och tillstand som kan férekomma.

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

!

Figur 38: EKG-fonstret i Marker Mode (markorlage) —
laget Active ODO-LS-CCM (aktivt ODO-LS-CCM-lage) visas

Referenser till registreringen och de anvanda fargerna visas i EKG-referensfaltet.

Status
i A M Train [ ]Inactive

V [ |Refr [ ]Active On
1 LS [ LS Wnd [ Active Off
Figur 39: EKG-referensfalt
4.1.3 Visningsfalt

Visningsfaltet innehaller knapparna for foljande kommandon:
e Marker view (markdrvy): visar EKG-fonstret i markorvy

e Graph view (grafisk vy): visar EKG-fonstret i diagramvy
e LS Wizard (LS-guide): visar EKG-fonstret i LS-guidevy

= Elele

Marker view Graph view LS Wizard

Figur 40: Visningsfalt
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4.1.3.1 Markervy
| vyn Marker (markorer) visas markorhandelserna pa foljande satt:

e Sensade handelser, nedanfor baslinjen, representeras av linjemarkérer
som &r farglagda enligt foljande fargkonventioner:

o Magenta: Sensad férmakshéndelse
o Gron: Sensad kammarhandelse
o Svart: Lokalt sensad handelse

Dessa fargreferenser visas i EKG-fonstret pA OMNI Smart Programmer-
applikationsskarmen.

e CCM™L.gignalleveransen representeras av en markor i form av
en bld rektangel ovanfor baslinjen, vars langd representerar
CCM™.signalens duration.

Dessutom visas annoteringar for att ange forekomst av foljande handelser:

e PVC (VES): Tva pa varandra foljande sensade kammarhandelser
utan nagon mellanliggande sensad formakshéandelse

e AT (SVT): Formaksfrekvens som Overstiger gransen for formaks-
takykardi

e VT: Kammarfrekvens som dverstiger gransen for ventrikeltakykardi

e A Noise (formaksstorningar): Storningar/brus detekterat i formaks-
sensingkanalen

e V Noise (kammarstorningar): Storningar/brus detekterat i kammar-
sensingkanalen

e Long AV (langt AV-intervall): Det sensade AV-intervallet
overskrider griansen for "Long AV”

e Short AV (kort AV-intervall): Det sensade AV-intervallet &r kortare
an griansen for ”Short AV”

Varning! Det visade EKG:t ska inte anvandas for att fatta kliniska beslut.
Medicinska beslut ska endast baseras pa en oberoende EKG-registrering
utford med annan utrustning.

e CCMT™-signalleveranstillstandet anges av annoteringar samt
av bakgrundsfargen i EKG-fonstret, enligt féljande:

o Inactive (inaktiv): Denna annotering upptrader langst upp till
vanster i EKG-fonstret sa lange CCM™-leveransen inte ar aktiv.
| denna situation &r bakgrundsférgen i EKG-fonstret vit.

o Active-On (aktiv-pd): Denna annotering upptrader langst
upp till vanster i EKG-fonstret sa linge CCMT™-|everansen
aktiv och paslagen. | denna situation ar bakgrundsfargen
i EKG-fOnstret gron.
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Active-Off (aktiv-avstangd): Denna annotering upptréder langst
upp till vanster i EKG-fonstret sd lainge CCM™-|everansen
aktiv men avstangd. | denna situation &r bakgrundsfargen
i EKG-fonstret gra.

4.1.3.2 Grafisk vy

En grafisk vy finns tillgdnglig i OMNI Smart Programmer-applikationen for
visning av vissa av OPTIMIZER Smart IPG:s parametrar i ett lattforstaeligt

diagram.

| detta fonster visar foljande parametervérden:

e Right Heart Sensing (hdgerkammarsensing)

©)

o

o

o

o

(@]

Atrial Sensitivity (féormakssensitivitet)

Ventricular Sensitivity (kammarsensitivitet)

Atrial Refractory Period (PVARP) (formaksrefraktéarperiod)
Ventricle Refractory Period (refraktarperiod i kammaren)
Short AV Limit (gréans for kort AV-intervall)

Long AV Limit (grans for langt AV-intervall)

e Local Sense (lokal sensing)

(@]

o

o

o

LS Sensitivity (LS-sensitivitet)

LS Alert Window Start (LS-varningsfonstrets start)

LS Alert Window Width (LS-varningsfonstrets bredd)

Pre Atrial LS Refractory Period (pre-formaks-LS-refraktérperiod)

Post Atrial LS Refractory Period (post-formaks-LS-refraktar-
period)

Pre Ventricular LS Refractory Period (pre-kammar-LS-refraktar-
period)

Post Ventricular LS Refractory Period (post-kammar-LS-refraktér-
period)

Post LS Refractory Period (post-LS-refraktarperiod)

e CCM™ Signal (CCM™-signal)

o

o

Antal pulser i CCM™-pulstaget

Fordrojning mellan triggning och CCM™-signal (kopplings-
intervall)

CCM™.gsignalens initiala amplitud

Fasduration for individuella faser i varje CCM™-puls
i CCM™-pulstaget
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-368.0 ms
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| detta fonster visas ocksa en markor langst upp till vanster pa skarmen,
som anger markorens position 1 ms. Texten "Modified” (dndrad) visas ocksa
tillsammans med markéren ndr en parameter har andrats i detta fonster.

Konventionerna for detta diagram ar:

e FOrmaks-, kammar- och LS-handelser visas som vertikala linjer
under diagrammets horisontella axel.

e Sensingtrosklar visas som sma rektanglar under de sensade
handelserna. Avstandet till axeln &r proportionellt mot deras vérden.

o LS-refraktarperioder visas som ljusbla rektanglar av motsvarande
bredd med en streckad kant.

e LS-varningsfonstret visas som en ljusgul rektangel av motsvarande
bredd med en streckad kant.

e CCMT™-pulstaget visas som en fyrkantsvag.
e Utjamningsfasen visas som en grén zon.
e Storningsfonstret visas som en rosa zon.

e Tiden for upptrddande av LS-handelser som hamnar utanfor
diagrammet anges i en gra zon till vanster om diagrammet.

4.1.3.21 Dynamisk vy

| Dynamic View (dynamisk vy) visas en period av det aktuella EKG:t
tillsammans med de (grafiska) parametrarna enligt beskrivningen
ovan samt markdrhéndelser. Dynamic View (dynamisk vy) ar
tillgdnglig endast om Marker Mode (markorlage) ar aktiverat.
Ingen modifiering av parametervarden ar tillaten i denna vy. Vid
forsok att andra ett parametervarde véxlar det grafiska laget
automatiskt till Static View (statisk vy).

DYNAMIC VIEW
Long AV ) A Ref

Train

Bii—
=
w

Short AV V Ref

CUEY
Figur 41: Grafisk vy (dynamisk)

4.1.3.2.2 Statisk vy

| Static View (statisk vy) visas inte EKG:t; endast parametervardena
visas och kan &ndras. FOr att &ndra ett parametervérde, dra det med
markéren inuti diagrammet till 6nskad position (det numeriska
vardet for parametern visas nar man pekar pa eller flyttar den).
For att fa tillgang till listan dver mojliga varden for en parameter,
markera den med markéren.
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STATIC VIEW
Long AV ) A Ref

40
=

LS

28 ms ——
@ ﬁl ﬁ Shav‘gt AV Vliﬁef

Marker view Graph view LS Wizard @ @
Figur 42: Grafisk vy (statisk)

Vansterklicka med tangentbordets musknapp eller peka pa skarmen
med pennan for att zooma in pa diagrammet. Hogerklicka med
tangentbordets musknapp eller peka pa skarmen med pennknappen
intryckt for att zooma ut ur diagrammet. En rullningslist visas
langst ned i diagrammet nar man zoomar in.

] =

Dessutom anges markdrens position i forhallande till kammar-
handelsen langst upp till vénster i diagrammet.

Konventionen med svart/bla/réd farg (programmerad, véntande,
konflikt) anvands ocksa for parametervérdena i den grafiska vyn.

4.1.3.3 LS-guiden

| LS Wizard (LS-guiden) visas inte EKG:t; endast LS-parametervardena
visas och kan &ndras. FoOr att andra ett parametervarde, dra det med
markdren inuti diagrammet till 6nskad position (det numeriska vardet for
parametern visas nar man pekar pa eller flyttar den). For att fa tillgang till
listan Over mojliga varden for en parameter, markera den med markoren.

414 EKG-statistikfalt
| EKG-statistikfaltet visas foljande information:
e Rate (hjartfrekvens): Hjartfrekvens i slag per minut (bpm)
e AV Delay (AV-intervall): AV-intervall i millisekunder
e V-LS Delay (V-LS-intervall): V-LS-intervall i millisekunder
e CCM™: CCM-lagesstatus
e CCM™ Train (CCM™-pulstag): CCM-leveranslage
e CCM™ Delivery (CCM™-|everans): CCM-leveransstatus

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

Figur 43: EKG-statistikfalt
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Nar OPTIMIZER Smart IPG &r i Marker Mode (markorlage) och inom rackvidd
for kommunikation med OMNI |1 telemetrihuvudet &ndras Period, intervallen
AV Delay (AV-intervall) och V-LS Delay (V-LS-intervall) dynamiskt och
realtidsvérdena visas for dessa parametrar.

4.1.5

Huvudverktygsfalt

Huvudverktygsfaltet visas under EKG-fonstret. Den innehaller knapparna for
foljande kommandon i OMNI Smart Programmer-applikationen (nar det finns ett
genvég for ett kommando anges detta bredvid kommandonamnet inom parentes):

Interrogate (Ctrl+l) (avlds): Avlaser de aktuella parametervardena
i OPTIMIZER Smart IPG. Dessa varden blir till parametervardena
i OMNI Smart Programmer-applikationen.

Program (Ctrl+P) (programmera): Staller in parametervardena
i OPTIMIZER Smart IPG pa de aktuella parametervardena i OMNI Smart
Programmer-applikationen. Detta kommando aktiveras endast om ingen
parameterkonflikt uppstar.

Cancel (Esc) (avbryt): Om nagot parametervarde i programmeraren
andras blir alternativet Cancel (avbryt) tillgangligt. Nar detta kommando
valjs aterstalls parametervardena till de senast avlasta/programmerade
vardena. Om ingen enhet har avlasts och data har lasts in fran en .tip-fil stalls
programmerarparametrarna in pa de varden som ar definierade i filen.

Undo (Ctrl+U) (dngra): Om OPTIMIZER Smart IPG har omprogrammerats
med en ny uppséattning parametervarden medfér detta kommando att
OPTIMIZER Smart IPG aterstélls till den tidigare inprogrammerade
uppsattningen varden.

Restore (aterstall): Om OPTIMIZER Smart IPG har omprogrammerats till
ett nytt lage medfor detta kommando att OPTIMIZER Smart IPG aterstélls
till sessionens forst avlasta varden.

Reset (aterstall): Aterstaller OPTIMIZER Smart IPG: Detta kommando ska
anvandas endast om OMNI Smart Programmer-applikationen rapporterar
att OPTIMIZER Smart IPG som avlises ar i laget ’DOWN” [nedstingd]
(Standby (OOOQ) [vénteldge], ldge dir CCM™ egj levereras).

Marker (Ctrl+M) (markorlage): Forsatter OPTIMIZER Smart IPG
I markorlage (dvs. markdrhandelser visas i EKG-fonstret for varje sensad
och genererad héndelse).

Open (Ctrl+O) (6ppna): Laser en standardfil (.tip-fil) med sparade
parametervarden som finns lagrad i programmerarsurfplattan. Oppnar ett
fonster dar anvéndaren kan valja namn och plats for den sparade
standardfilen (.tip). Laser enhetsdata fran en .tip-fil.

Save (spara): Sparar en standardfil (.tip-fil) med de aktuella parameter-
vardena i programmerarsurfplattan. Ett fonster 6ppnas som fragar efter
namn och plats for standardfilen (.tip).
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e Time (tid): Oppnar fonstret Time (tid) som visar realtidsklockornas
aktuella tidsinstéllningar i OPTIMIZER Smart IPG och OMNI Il
Programmer-surfplattan. | detta fonster kan ocksa klockan i IPG stéllas in
pa samma tid som i datorn. (Tidsinstallningen i OPTIMIZER Smart IPG
anviands av schemaldggningsmekanismen for CCMT™-signalleveransen,
for daglig paslagning och avstangning av CCM™-signalleveransen).

e Print preview (férhandsgranska utskrift): Oppnar fonstret Print preview
(forhandsgranska utskrift) som innehaller féljande knappar som kan valjas
for forhandsgranskning av respektive utskriftsfunktioner:

o Print Parameters (skriv ut parametrar): Forhandsgranskning av listan
over de aktuella OMNI Smart Programmer-applikationsvérdena som
ska skrivas ut.

o Print Statistics (skriv ut statistik): Forhandsgranskning av den aktuella
statistik som ska skrivas ut.

o Print Follow Up (skriv ut uppféljning): Forhandsgranskning av de
aktuella uppfdljningsmatningar som ska skrivas ut.

o Print Screen (skriv ut skdrmen): En 6gonblicksbild av den aktuella
skarmen skapas som en bmp-fil.

e Print (utskrift): Oppnar fonstret Print (utskrift) som innehaller féljande
knappar som kan véljas for utskrift:

o Print Parameters (skriv ut parametrar): Listan dver de aktuella OMNI
Smart Programmer-applikationsvardena skickas till standardskrivaren.

o Print Statistics (skriv ut statistik): Listan 6ver den aktuella statistiken
skickas till standardskrivaren.

o Print Follow Up (skriv ut uppféljning): Listan 6ver de aktuella
uppféljningsméatningarna skickas till standardskrivaren.

o Print Screen (skriv ut skdrmen): En 6gonblicksbild av den aktuella
skarmen skapas som en bmp-fil.

e About (om): Visar information om OMNI Smart Software-versionen.

e Start/Stop: Aktiverar CCM™-signalleveransen (om CCM é&r OFF [avstangd])
eller inaktiverar CCM™-signalleveransen (om CCM &r ON [pa]).

e Urgent (F4) (akutprogrammering): Programmerar OPTIMIZER Smart IPG
med sékra standardvarden vid en akutsituation (Standby (OOO) [vanteldge],
CCM OFF [avstangd]).

B =) (O) =ge
= =) m R
Interrogate  Program Cancel Undo Restore Resat er Open Save ime

Figur 44: Verktygsfalt

Obs! Nar en kommandoknapp ar gratonad i verktygsfaltet anger detta att kommandot
inte &r tillgangligt for narvarande.

i
I
=to

(@

73



4.1.6

Enhetsfalt

| enhetsfaltet visas enhetens modell, serienummer, aktuellt behandlingsstatus for
modulering av hjartkontraktilitet samt aktuell batteriladdning i den avlasta enheten.

-
Optimizer Smart

4.1.7

SIN 10002 [Active ODO-LS-COM|[ Timed || 7 |iday

Figur 45: Enhetsfalt

Loggfalt

En sarskild fil i OMNI Smart Software innehaller ett register (log) dver samtliga
interaktioner mellan OPTIMIZER Smart IPG och OMNI Smart Programmer-
applikationen, inklusive datum och klockslag for dessa interaktioner.

Log bar =]

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

Figur 46: Loggfalt

Mer information om en handelse i loggen kan erhéallas genom att man
dubbelklickar pa handelsen i loggfaltet. Om det finns data associerade med den
valda handelsen sker foljande:

Om en héandelse av typen Interrogation (avlasning) eller Programming
(programmering) valjs visar OMNI Smart Programmer-applikationen den
uppsattning parametervarden som forelag nar den valda handelsen
intréffade.

For alla andra registrerade handelser (bokmarken, start/slut pa markaorlage
osv.) visas ett meddelande som anger att det inte finns nagra fler
associerade data att visa for handelsen.

4.1.8 Programmeringsfalt

Programmeringsfaltet ger snabb atkomst till OMNI Smart Programmer-
applikationens viktigaste kommandon, via féljande knappar:

Interrogate (avlas): Anvands for att erhdlla den implanterade enhetens
faktiska parametervérden.

Program (programmera): Anvands for att sanda en kompatibel
uppsattning parametervérden till IPG-enheten. Denna knapp blinkar blatt
nér ett parametervérde har &ndrats och ingen parameterkonflikt foreligger.
Detta anger att de inprogrammerade parametervdardena i OPTIMIZER
Smart IPG skiljer sig fran de visade parametervéardena. Vid en parameter-
konflikt &r denna knapp inaktiverad tills konflikten &r 16st.

Cancel/Undo (avbryt/angra): Beroende pa sammanhanget — avbryter
andringar som annu inte oversants eller aterstaller véardena fran den
senaste programmeringsatgarden.
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Figur 48:

e Stop/Start: Beroende pa sammanhanget — inaktiverar CCMT™-signal-
leveransen genom att programmera CCM-lagesparametern till CCM OFF
(avstdngd), eller aktiverar CCM™-signalleveransen genom att programmera

CCM-lagesparametern till CCM ON (pad).

8le

Interrogate Program

Cancel Stop

Figur 47: Programmeringsfalt
4.1.9 Parameterkonfliktfalt

| faltet under programmeringsfaltet visas parameterkonfliktmeddelanden. Dessa
meddelanden anger vilka parametervarden som ar i konflikt, varfor parametrarna
ar i konflikt och namnet pa parameterfliken dar parametrarna i konflikt visas. Nar
man klickar pa felmeddelandet visas en lista med parametrarna som &r i konflikt.
Né&r man valjer en parameter i denna lista éppnas ett fonster med samtliga mojliga
varden for parametern ifraga, dar vérdet pa parametern som &r i konflikt kan &ndras
direkt. Se avsnitt 4.3.2 for information om olika sétt att 16sa parameterkonflikter.

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

Exempel pa meddelande om parameterkonflikt i parameterkonfliktfaltet

4.1.10 Aktivitetsfalt

Aktivitetsfaltet visas intill programmeringsfaltet. De olika
kommandona for OMNI Smart Programmer-applikationen
ar grupperade under féljande knappar:

e Follow Up (uppfoljning)
e Parameters (parametrar)
e Statistics (statistik)

e Log Files (loggfiler)

e Remote (fjarr)

Figur 49: Aktivitetsfalt
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4.1.10.1 Follow Up (uppféljning)

Faltet Follow Up (uppfdljning) innehaller foljande flikar, var och en med
sin egen panel:

Current Status (aktuellt status): visar aktuellt status for IPG-enheten.

Sensing: innehaller férmaks-, kammar- och LS-sensingtroskel-
knapparna med vilka anvandaren kan mata formaks- och
kammarsensingtrosklarna.

AV Setup (AV-konfigurering): Innehaller knappen Propose AV
(foresld AV) med vilken anvéandaren kan faststilla de béasta
installningsvérdena for AV-fonstret.

LS Setup (LS-konfigurering): Innehaller knapparna LS Scan
(lokal sensing-skanning) och Propose AV (foresla AV) med vilka
anvandaren kan faststdlla de béasta installningsvardena for
LS-fonstret.

Impedance (impedans): Innehaller impedansknapparna for V och LS
med vilka anvéndaren kan méta V- och LS-elektrodimpedanserna.

Crosstalk Test (6verhdrningstest): innehaller knappen Crosstalk
Start (starta dverhorningstest) med vilken anvéndaren kan utféra
test av interaktion mellan OPTIMIZER Smart IPG och en annan
implanterad enhet.

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

CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 99.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 69%
Total: 04 7% Amplitude 7bV Discharged events: 0 B
CCM Channels @V Recent Discharge: Er
Reset: Charger Detsiis
LS Recent Charge: :
Train Duration 2056 ms to:

Figur 50: Fliken Current Status (aktuellt status)

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

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New
Atrium V)| 1.3mv
Ventricle

I'm\."' 20my (2.0 mY

Figur 51: Fliken Sensing
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Current Statusl Sensing| AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AVDelay 158 ms ::‘
Which Heart rhythm? Long AV {219 ms i
LS Scan
Atrial paced [ Short AV |78 ms
Ventricular Paced [ LS Refractories @
Pre A 0 ms Froposs AV
Post A 0 ms

Figur 52: Fliken AV Setup (AV-konfigurering)

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

e Measurement
ly ULk LS data LS 1 LS2 LS 3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pro V- Post V- LS duration =

Post LS: 24 ms Intrinsic i‘

Alert StarttoV: [0 ms | Alert Width: Advice: 2
Alert Start = Intrinsic V/LS delay - 15ms @

T T T

Figur 53: Fliken LS Setup (LS-konfigurering)

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms Q)

Figur 54: Fliken Impedance (impedans)

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

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

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

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

Figur 55: Fliken Crosstalk Test (6verhérningstest)
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Qverview | AN LS

4.1.10.2 Parametrar

Faltet Parameters (parametrar) innehaller féljande flikar, var och en med
sin egen panel:

Overview (oversikt): Innehdller de viktigaste parametrarna som
aterfinns under flikarna A/V, LS samt CCM™ Train & Schedule
(CCM™-pulstag och -schema).

A/V: Visar driftlaget samt formaks- och kammarsensings- och
timingparametrar.

LS: Innehaller parametrarna for den lokala sensing-mekanismen.

CCM™ Train & Schedule (CCM™-pulstdg och -schema):
innehdller parametrarna som definierar CCMT™-signalen samt
parametrarna som konfigurerar schemat for CCM™-signalleverans.

Alarms (larm): Innehaller parametrar relaterade till de larm som
ska rapporteras till laddaren.

Settings (instéllningar): Innehaller knappar for foljande kommandon:

o Set system time... (stéll in systemtiden): Anvands for att stélla
in systemtiden i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software). Detta dr analogt med att stélla datorklockan.

o IPG Version: Visar versionen for den fasta programvaran i den
avlasta IPG:n.

o Interface battery (granssnittsboxens batteri): Laser av batteri-
spanningen i litiumbatteriet i OMNI Il Programmer-
granssnittsboxen.

o Interface version (grénssnittsboxens version): Visar versionen
for den fasta programvaran i OMNI Il Programmer-grans-
snittsboxen.

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular  amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 154 bpm CCM Channels aV
250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H21 9 ms ‘
Local Sense (LS) (1.7 m¥Y ‘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

Figur 56: Fliken Overview (6versikt)
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\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

- Atrial  Ventricular
Mode ‘Acﬂve ODO-LS-CCM ‘

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

ATRIUM (1.3 m¥Y Bipolar

Short AV Long AV
: 250 ms g
VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Figur 57: Fliken A/V

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

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories

LS Sensitivity: 1.7 mv proAloms | PostA o ms iEE
LS Alert Startto V- |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Sezn
Alert Width: 30 ms

PostLS Refractory: |24 ms an;:t-est Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figur 58: Fliken LS

|Overview |[AV  [LS | CCMTrain & Schedule| Alarms | Settings |

CCM ‘Timed H? h ‘ /day StartTime:/0h [Om OnTime:|1 h Om

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

CCM Pulse Parameters

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

Figur 59: CCM™ Train & Schedule (CCM™-pulstag och -schema)

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable 7] Enable

Figur 60: Fliken Alarms (larm)
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Overview | AV

LS

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

&

V)

Figur 61: Fliken Settings (installningar)
Parametervardena visas pa tva olika satt:

e FOr parametrar som aktiveras/inaktiveras (som t.ex. CCM™
Channels [CCM™-kanaler]), anvands kryssrutor, och symbolen ¥
anger att alternativet &r valt. For att andra alternativ, markera rutan
till vénster om parameternamnet.

e FOr parametrar som har en uppséttning mojliga varden visas
parametervardet i en ruta. FOr att andra (programmerar-) vérdet for
sadana parametrar valjer man vardet i rutan varvid ett fonster med
samtliga mojliga varden for den valda parametern visas. FOr att
andra parametervardet, vélj det nya vardet i listan. Fonstren med
vardelistor har dessutom ett “héftstift” i det Gvre vénstra hornet.
Om man markerar héaftstiftet halls fonstret Gppet (annars stangs
fonstret automatiskt efter att ett véarde har valts). Valj X-rutan i det
ovre hogra hornet for att stdnga ett vardelistfonster som har
haftstiftet markerat.

Vissa parametrar ar direkt beroende av andra (som frekvenser och
perioder). | dessa fall medfér en &ndring av en parameter automatiskt att
parametrarna som ar direkt beroende av denna parameter ocksa dndras.

Det finns ocksd parametrar for vilka varden endast ar giltiga nar vissa
andra parametrar ar aktiverade eller har vissa varden (till exempel &r inga
parametrar giltiga om driftlaget for OPTIMIZER Smart IPG é&r installt
pa Standby (OOO) [vantelage]). Nar installningen av en parameter &r
meningslds i sammanhang med andra parametrar visas inte dess varde.

Nér ett parametervérde véljs som &r inkompatibelt med andra parameter-
varden uppstar en parameterkonflikt. Nar sadana situationer uppstar visas
ett felmeddelande i1 parameterkonfliktfaltet (se avsnitt 4.1.9 for
ytterligare information). Sa lange en parameterkonflikt foreligger tillater
inte OMNI Smart Programmer-applikationen att OPTIMIZER Smart IPG
programmeras med nya parametervérden. Detta sékerstaller att endast
kompatibla parameterkonfigurationer kan séndas till OPTIMIZER Smart IPG.
For att 1osa konflikten maste nya varden valjas for parametrarna som é&r
i konflikt.
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Kom ihag att parametervardena som visas pa skarmen ar programmerar-
vardena, vilka kan skilja sig fran de aktuella vardena i enheten.
For information om den fargkonvention som anvands, se avsnitt 4.3.1.

4.1.10.3 Statistik

Faltet Statistics (statistik) innehaller foljande flikar, var och en med sin
egen panel:

On — General (pa — generellt): visar antalet sensade handelser,
perioder och pulstdg under schemalagd CCM™:-leverans.

On - Inhibition (pa — inhibering): visar antalet sensade handelser
som inhiberat CCM™ under schemalagd CCM™-leverans.

Off — General (av — generellt): visar antalet sensade handelser och
perioder nair CCM™ enligt schemat inte ska levereras.

Off — Inhibition (av — inhibering): visar antalet sensade h&ndelser
som skulle ha inhiberat CCM™ nidr CCM™ enligt schemat inte
ska levereras.

Last Session (senaste session): visar antalet kammarhéandelser och
pulstdg som levererats under den senaste schemalagda CCMT™-
leveranssessionen, procentandelen CCM™ som levererats under
den senaste schemalagda CCMT™-|everanssessionen samt antalet
episoder med urladdning av batteriet.

Panelen i varje flik kan visas i laget Numeric (numeriskt) eller Graph

(grafiskt).
On - General | On - Inhibition | Off - General | Off - Inhibition | Last Session|
Date Events Periods
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

BB

10/16/2015 6:27:29 PM

78197 145915 139774 138555 20312 1223

Read

‘ ‘ Reset

‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figur 62: Fliken Statistics On - General (statistik pa — generellt) (numerisk vy)

81



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

145 K

Events Periods Trains Delivered

0On - General

T8 K

87 K

58 K 1

28K

K-

Read

Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figur 63: Fliken Statistics On - General (statistik pa — generellt) (grafisk vy)
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4.1.10.4 Logdfiler

Nar knappen Log Files (loggfiler) valjs andras programmeringskommandona
i huvudverktygsfaltet till féljande loggfilskommandon:

e Browse (bladdra): Oppnar fonstret Marker (markorer) for granskning.

e Open Log (6ppna logg): Oppnar ett fonster dar anvandaren kan
vélja fil i en lista med sparade markorfiler.

e Recording (registrering): Startar registrering av patientens EKG.

e Export Prog (exportera programmering): Skriver en textfil som
innehaller de aktuella parametervardena.

e Export Stats (exportera statistik): Skriver en textfil som innehaller
statistikréknarvérdena.

e Export Marker (exportera markorer): Skriver en textfil som
innehaller markorvardena.

e Up/Down (skicka/hamta): Oppnar ett fonster dar anvandaren kan
overfora loggfiler mellan OMNI Smart Programmer och Remote
Server (fjarrservern).

e Compare (jamfor): Oppnar ett fonster som visar skillnaderna mellan
de gamla och de aktuella parametervérdena.

BH O Fmd @

Print Praview  Print About Stop Urgant

Ll |

E
ki

Figur 64: Verktygsfalt med loggfilkommandon
4.1.10.5 Remote (fjarr)

Nar knappen Remote (fjarr) véljs &ndras programmeringskommandona
i huvudloggfaltet till foljande fjarrkommandon:

e Connect (anslut): Oppnar fonstret OMNI Il Programmer Client
(Klient) i vilket anvéndaren kan initiera en fjarrsession.

e Send Msg (sand meddelande): Oppnar fonstret Chat message
(chattmeddelande) i vilket anvandaren kan chatta med den
fjarrkopplade enheten.
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4.2

e Master (Overordnat): Forsatter OMNI Smart Programmer-
applikationen i masterlage, vilket tillater anvandaren att styra
programmeraren.

e Slave (slav): Forsatter OMNI Smart Programmer-applikationen
i laget Slave (slav) vilket later fjarranvandaren styra den lokala
programmeraren.

e Client (klient): Visar fonstret OMNI Il Programmer Client (klient)
(om en fjarrsession har initierats).

= = [ ] °
= E 1

Slave Client Print Preview Print About Stop Urgent

o

Figur 65: Verktygsfalt med fjarrkommandon

4.1.11 Statusfalt

Den aktuella kommunikationshéndelsen (till exempel: avlasning, programmering,
redo) visas pa skarmens sista rad tillsammans med den bérbara datorns procentuella
batteriladdning och datum och klockslag i systemet.

Figur 66: Statusfalt
Avlasning
4.2.1 Kommunikation med den implanterade OPTIMIZER Smart IPG

Placera telemetrihuvudet 6ver implantationsstallet pa hogst 3,5cm (1,4 tum)
avstand fran den implanterade OPTIMIZER Smart IPG. Om indikatorn for
signalstyrka blinkar gront eller gult anger detta att IPG ar inom rackvidd for
kommunikation med telemetrihuvudet. Om den blinkar rott anger detta att
avstandet ar for stort och att kommunikation kan vara férsvarad. Om ingen lampa
alls blinkar betyder detta att telemetrihuvudet och OPTIMIZER Smart IPG &r helt
utom rackvidd for kommunikation eller att batteriet i OPTIMIZER Smart IPG &r
helt urladdat och att enheten darfor inte kan kommunicera med telemetrihuvudet.

4.2.2 Avlasning av OPTIMIZER Smart IPG
For att avldsa parametervardena i OPTIMIZER Smart IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet Gver implantations-
stéllet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Utfor en av foljande atgarder:
o Tryck pa knappen Avlas pa telemetrihuvudet, eller
o Vélj knappen Interrogate (avlas) i verktygsfaltet, eller
o Vélj knappen Interrogate (avlas) i programmeringsfaltet, eller
o tryck pa tangentbordsgenvéagen <Ctrl+I>.
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Om avlasningen lyckas visar OMNI Smart Programmer-applikationen meddelandet
”Interrogation OK” (avldsning OK). I enhetsfiltet pd programmerarens skdrm
visas enhetens modell, serienummer, aktuellt behandlingsstatus for modulering av
hjartkontraktilitet samt aktuell batteriladdning i den avlasta OPTIMIZER Smart IPG.

Avléasningen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte ar positionerat
korrekt dver implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”’Interrogation Error” (avliasningsfel) tillsammans med alternativen
Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Avlas pa telemetrihuvudet.

4.3 Andra parametervarden

Parametervardena aterfinns i falten Parameters (parametrar) och Follow Up (uppféljning)
och kan visas och andras genom att man valjer en av flikarna i dessa félt och sedan valjer
en av parametrarna i panelen.

Andra ett parametervarde:
o Vilj fliken dar parametern som ska &ndras visas.

e Valj det parametervdrde som ska andras. Ett fonster med alla dess mdjliga
varden visas.

e Valj det nya vardet fran listan. Detta varde blir det nya parametervérdet.

e Kiryssrutor anvéands for att aktivera/inaktivera parametrar. En forbockning (V)
anger att alternativet ar valt. FOr att &ndra alternativ, markera rutan till vanster
om parameternamnet.

Om instéllningen av en parameter inte kan tillampas pa grund av andra sammanhangande
parametrar som ar valda visas inte dess varde.

Obs! Parametervardena som visas pa programmerarens skarm overfors inte till IPG
forran kommandot Program (programmera) utfardas.

Obs! Det &r inte nodvandigt att halla telemetrihuvudet 6ver OPTIMIZER Smart IPG
medan parametrarna andras pa programmerarens skarm. Nar den andrade parametern ar
klar att programmeras in i enheten, sakerstall att telemetrihuvudet ar placerat korrekt dver
implantationsstéllet och ge sedan kommandot Program (programmera).

4.3.1 Fargkonvention for parametrar

Foljande fargkonvention anvands for att representera programmerarens parameter-
varden och konflikter:

e Svart: Anvénds for de aktuella parametervéardena i OPTIMIZER Smart IPG;
dvs. de senast avldsta/programmerade parametervardena.

e BIatt: Anvands for andrade tillatna varden; dvs. parametervarden som
skiljer sig fran de inprogrammerade vardena och, om de véljs, inte resulterar
i en parameterkonflikt.

e ROtt: Anvéands for andrade otillatna varden; dvs. parametervarden som
skiljer sig fran de inprogrammerade vardena och, om de valjs, ger upphov
till en parameterkonflikt.
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4.4

Konventionen med svart/bla/rod farg (programmerad, véantande, konflikt) anvands
ocksa i listan Gver mojliga varden for en viss parameter. Pa detta satt kan
anvandaren se alla tre typerna av parametervérden i listan dver parameterval
och fa veta i forvag huruvida val av ett visst parametervarde resulterar i en
parameterkonflikt.

4.3.2 Parameterkonflikter

Néar parametervarden som &r inkompatibla med varandra véljs uppstar en
parameterkonflikt. Konflikter uppstar t.ex. ofta nar man forsoker programmera
tidsintervaller som skulle uppga till mindre &n en annan inprogrammerad parameter.
OMNI Smart Programmer-applikationen tillater inte att OPTIMIZER Smart IPG
programmeras med parametervarden som resulterar i en parameterkonflikt.

Nar en parameterkonflikt uppstar visas parametervardena som &r i konflikt i rod
farg. Dessutom visas ett felmeddelande i programmeringsfaltet for varje
parameter som ar i konflikt.

Felmeddelanden for parameterkonflikter innehaller féljande information:
e Vilka parametervarden som ar i konflikt.
e En forklaring till varfor konflikten har uppstatt.

For att 16sa en parameterkonflikt maste nya varden véljas for parametrarna som
orsakar konflikten. Parametrarna som ar i konflikt kan snabbt visas pa foljande sétt:

e Valj felmeddelandet. En lista med parametrarna som ar i konflikt visas.

e Vailj ett parameternamn pa denna lista for att visa en tabell med alla
parameterns mojliga vérden.

e Vilj ett nytt "blatt” virde for parametern fran listan med parametervirdena.

Parametrar som &r i konflikt kan ocksa ses direkt i falten Follow Up (uppféljning)
eller Parameters (parametrar) eftersom dessa varden visas i rott. Se efter namnen
pa de flikar som &r relaterade till konflikten i meddelandet om parameterkonflikt
som visas i parameterkonfliktfaltet.

Observera att det ar tillatet att valja en parameter som orsakar en konflikt forutsatt
att ett annat parametervarde &ndras sa att konflikten I6ses.

Programmering

4.4.1 Programmering av OPTIMIZER Smart IPG

Programmering av OPTIMIZER Smart IPG med de andrade parametervardena
tillats endast om inga parameterkonflikter uppstar.

Knappen Program (programmera) anger om ett dndrat parametervarde ar tillatet,
pa foljande sétt:

e Arinaktiverad om en parameterkonflikt foreligger, eller

e Blinkar blatt om ett parametervarde har dndrats och ingen parameterkonflikt
foreligger.
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For att programmera de dndrade parametervérdena:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stéllet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Utfor en av foljande atgarder (dessa atgarder ar aktiva endast om ingen
parameterkonflikt foreligger):

o Tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet, eller

o Vadlj knappen Program (programmera) i verktygsfaltet, eller

o Valj knappen Program (programmera) i programmeringsfaltet, eller
o Tryck pa tangentbordsgenvagen <Ctrl+P>.

Om programmeringen lyckas visar OMNI Smart Programmer-applikationen
meddelandet "Programming OK” (programmering OK).

Programmeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte dr positionerat
korrekt over implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Programming Error” (programmeringsfel) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet.

Lagg marke till att efter att kommandot Program (programmera) har utforts blir
de dndrade parametervardena pa OMNI Smart Programmer-applikationsskarmen
svarta, vilket anger att dessa nu ar de inprogrammerade parametervardena
i OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Funktionerna Cancel (avbryt) och Undo (angra)

Andringar av parametervardena kan aterstallas till de féregaende vardena pa tva olika
satt. Metoden som anvéands for att aterstilla de andrade parametrarna beror pa
huruvida de &ndrade parametrarna har programmerats in i OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Cancel (avbryt)

Om nagra parametervarden har dndrats men annu inte programmerats
in i OPTIMIZER Smart IPG, medfér kommandot Cancel (avbryt) att
parametervardena aterstalls till de senast avlasta/programmerade vardena.

For att avbryta andringarna, utfor en av foljande atgarder:

e Valj knappen Cancel (avbryt) i programmeringsfaltet. Denna
knapp &r aktiverad endast om ett parametervérde har &ndrats.

e Vilj knappen Cancel (avbryt) i verktygsfaltet, eller
e Tryck pa tangentbordsgenvéagen <Esc>.

Lagg marke till att efter att kommandot Cancel (avbryt) har utforts blir
parametervardena pa OMNI Smart Programmer-applikationsskarmen
svarta, eftersom de &r desamma som parametervardena i OPTIMIZER
Smart IPG. Om ingen enhet har avlasts och parameterdata har lasts in fran
en .tip-fil & de visade parametervardena de varden som finns lagrade
i standardfilen (.tip-filen).
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4.4.2.2 Undo (angra)

Om OPTIMIZER Smart IPG har omprogrammerats med en ny uppséttning
parametervarden medfor kommandot Undo (angra) att parametervardena
aterstalls till den tidigare uppsattningen inprogrammerade varden.

For att dngra den senaste programmeringen, utfor en av féljande atgarder:

e Vilj knappen Undo (angra) i programmeringsfaltet. Denna knapp
ar aktiverad endast efter att ett Program-kommando (programmera)
har utfardats.

e Valj knappen Undo (angra) i verktygsfaltet. Denna knapp é&r
aktiverad endast efter att ett Program-kommando (programmera)
har utfardats.

e Tryck pa tangentbordsgenvagen <Ctrl+U>.

Om atgarden Undo (angra) lyckas visar OMNI Smart Programmer-
applikationen meddelandet ”"Programming OK” (programmering OK).

Atgarden Undo (&ngra) kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r
positionerat korrekt dver implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar
programmeraren meddelandet "Programming Error” (programmeringsfel)
tillsammans med alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och
vélj knappen Retry.

45 Anvanda standarder

Vissa standardparameterkombinationer ar praktiska i vissa kliniska situationer. Specifika
program kan sparas som standardfiler (kallas ocksa for “anvandarforinstallningar”).
Filer som innehaller en standard har ett séarskilt format som OMNI Smart Programmer-
applikationen kan tolka. Filandelsen for sadana filer ar ”.tip”. Kommandona Open (6ppna)
och Save (spara) i OMNI Smart Programmer-applikationen anvénds for att ldsa och skriva
data fran och till .tip-filer. OMNI Smart Programmer-applikationen kan darmed ocksa
anvandas som en redigeringsfunktion for standarder.

Detta avsnitt innehaller information om anvandning och lagring av konfigurationer
av parametervarden.

45.1 Oppna en standardfil

For att oppna en standardfil (.tip-fil), utfor en av féljande atgarder:

Valj knappen Open (6ppna) i verktygsfaltet, eller
Tryck pa tangentbordsgenvagen <Ctrl+O>.

Fonstret Open (6ppna) visas med namn och platser for de standardfiler
som kan lasas in. Valj en standardfil och klicka pa Open (6ppna).
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4.6

Nar parametervarden lases in fran en standardfil blir dessa véarden de aktuella
parametervardena som visas av programmeraren. Detta innebar att:

e Om en OPTIMIZER Smart IPG har avlésts innan en standardfil 6ppnas
visas de standardvarden som skiljer sig fran motsvarande parametervérden
i enheten i blatt, och namnet pa standardfilen visas i namnlisten.

e Om ingen enhet har avléas ts visas standardvédrdena i svart och namnet
pa standardfilen visas i namnlisten.

4.5.2 Spara en standardfil
FOr att spara en uppséttning parametervérden i en standardfil (.tip-fil):
e Valj knappen Save (spara) i verktygsfaltet.

e Fonstret Save As (spara som) visas. Ange filnamnet pa standarden som
ska sparas och klicka pa Save (spara).

Lé&sa in och exportera information
4.6.1 Lasain loggfiler
Lésa in en loggfil:
e Valj knappen Log Files (loggfiler) i aktivitetsfaltet.
e Valj knappen Open Log (6ppna loggfil) i verktygsfaltet.

e Fonstret Open (6ppna) visas med namnen pa de markorfiler som kan lasas
in. Valj en markorfil och klicka pa Open (6ppna).

Ett markorfonster 6ppnas och textfargen i loggfonstret blir bla for att ange att
loggen inte motsvarar den avlasta enheten.

4.6.2 Exportera data

For att spara aktuella parametervarden, statistikraknare och loggfaltmarkorer
som textfiler:

e Valj knappen Log Files (loggfiler) i aktivitetsfaltet.

e Vilj ikonen Export Prog (exportera programmering) i verktygsfaltet for
att exportera parametervardena.

e Valj knappen Export Stats (exportera statistik) i verktygsfaltet for att
exportera statistik for enheten.

e Valj knappen Export Marker (exportera markorer) i verktygsfaltet for
att exportera innehallet i loggfaltet.

| samtliga fall visas forst fonstret Open (6ppna) dar namnet pa den markorfil som
ar associerad med enheten maste véljas.

Darefter visas fonstret Save (spara), dar anvandaren kan ange namnet och,
om sa 6nskas, uppratta en ny mapp for filen som ska exporteras.
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4.7

Logg och EKG-registrering
4.7.1 Logg

OMNI Smart Programmer-applikationen for en logg Over alla interaktioner
mellan applikationen och en OPTIMIZER Smart IPG. Detta register kan anvandas
som ett index for att ge snabb atkomst till specifika data associerade med
kommunikationerna. Bokmarken kan ocksa sattas in for snabb atkomst till
specifika handelser och tillstand i patientens EKG som motiverar sarskild
uppmarksamhet.

Foljande &r en beskrivning av de grundlaggande loggfunktionerna:

e Loggfilen for en viss OPTIMIZER Smart IPG uppréattas ndr enheten
avlases for forsta gangen.

e Varje kommunikationshandelse mellan OMNI Smart Programmer-
applikationen och OPTIMIZER Smart IPG visas i loggféltsfonstret
tillsammans med datum och klockslag for varje interaktion.

e Mer information om en handelse i loggen kan erhallas genom att man
dubbelklickar pa handelsen i loggfaltet. Om det finns data associerade
med den valda handelsen sker féljande:

o Om en handelse av typen Interrogation (avlasning) eller Programming
(programmering) véljs visar OMNI Smart Programmer-applikationen
den uppsittning parametervarden som foreldg nar den valda handelsen
intraffade.

o Om en héndelse som innefattar Statistics (statistik) (rensa/lasa in/
aterstalla) valjs visar statistikféltet de varden som forelag nar den valda
handelsen intraffade.

e For alla andra registrerade handelser (start/slut pd markorlage osv.) visas
ett meddelande som anger att det inte finns nagra fler associerade data att
visa for handelsen.

4.7.2 EKG-registrering
FOr att registrera ett patient-EKG:

e Valj knappen Log Files (loggfiler) i aktivitetsfaltet.

e Valj knappen Recording (registrera) i verktygsfaltet.
Samma procedur maste anvandas for att stoppa EKG-registreringen.

Nar OPTIMIZER Smart IPG &r installd pA Marker Mode (markorlage) startar
EKG-registreringen automatiskt. Nar Marker Mode (markorléget) stoppas,
stoppas dven EKG-registreringen.

Markorer visas pa samma sétt i det registrerade EKG:t som i fonstret Marker
(markdrer). (Se avsnitt 4.12 for ytterligare information om markérer.)

De registrerade EKG-segmenten visas i fonstret Marker (markdrer).

89



4.8 Akutprogrammering

| en akutsituation kan OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) programmera
OPTIMIZER Smart IPG med en sdker uppsattning parametrar (Standby (OOO) [véntelage],
CCM OFF [avstangd]). Denna akutprogrammering kan utféras dven om programmeraren
ar AVSTANGD (surfplattan ar antingen avstangd eller fungerar inte).

4.8.1 Akutprogrammering nar programmeraren ar AVSTANGD

Obs! Aven om programmeraren & AVSTANGD maste telemetrihuvudet
fortfarande vara anslutet till OMNI Il Programmer-granssnittsboxen innan man
anvander akutprogrammeringsfunktionen.

For att programmera OPTIMIZER Smart IPG med en sdker parameteruppsattning
nar OMNI Smart Programmer ar AVSTANGD:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stallet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Tryck pa knappen for akutprogrammering pa telemetrihuvudet.

Om akutprogrammeringen lyckas blinkar indikatorlamporna for akutprogrammering
pa telemetrihuvudet under nagra sekunder.

Varning! Nar akutprogrammeringsfunktionen anvéands med OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software) AVSTANGD anvinder telemetrihuvudet
ett litiumbatteri med lang livslangd i OMNI Il Programmer-
granssnittsboxen. Laddningen i detta batteri forbrukas endast om
Programmer-granssnittsboxen ar bortkopplad fran surfplattan eller om
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) ar AVSTANGD
nar akutprogrammeringen utférs. Aven om den uppskattade genom-
snittliga livslangden for litiumbatteriet i OMNI [l Programmer-
granssnittsboxen ar 54 manader ska spanningen i litiumbatteriet
i OMNI Il Programmer-granssnittsboxen kontrolleras regelbundet for
att sakerstélla att batteriet inte ar urladdat. For att kontrollera spanningen
i detta batteri, vélj knappen Interface battery (granssnittsbatteri)
under fliken Settings (instéllningar) i parameterfaltet pA OMNI Smart
Programmer-applikationens skarm. Om batterispadnningen ar lagre an
2,5V maste batteriet i OMNI Il Programmer-granssnittsboxen bytas
ut. Kontakta narmaste representant for Impulse Dynamics om batteriet
behover bytas ut. Detta batteri &r inte avsett att bytas ut av anvandaren.

For att utféra nagon annan atgard maste OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software) slés PA.

4.8.2 Akutprogrammering nar programmeraren ar PA

Kommandot Urgent Programming (akutprogrammering) kan anvéandas for att
programmera OPTIMIZER Smart IPG med en sdker parameteruppséttning
(Standby (OOOQ) (vanteldge), CCM OFF [CCM avstangd]).
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For att programmera OPTIMIZER Smart IPG med en sdker parameteruppsattning:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stallet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Utfor en av foljande atgarder:
o Tryck pa knappen for akutprogrammering pa telemetrihuvudet, eller
o viélj knappen Urgent (akutprogrammering) i verktygsféaltet, eller
o tryck pa F4-tangenten pa surfplattans tangentbord.

Om akutprogrammeringen lyckas, rapporterar programmeraren ~Urgent
Programming OK” (akutprogrammering OK).

Akutprogrammeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte ar
positionerat korrekt Over implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar
programmeraren meddelandet ”Urgent Programming Error” (akutprogram-
meringsfel) tillsammans med 3 korta pipsignaler och alternativen Retry (forsok
igen) och Cancel (avbryt).

FOr att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och valj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Akutprogrammering pa telemetrihuvudet.

Efter en lyckad akutprogrammering & OPTIMIZER Smart IPG forsatt i Standby
(O00) (vénteldge), CCM OFF (CCM avstangd).

4.9 Magnet Mode (magnetlage)

OPTIMIZER Smart IPG kan forséttas i tillstandet Permanent Off (permanent inaktiverad)
genom att man placerar en pacemakermagnet over det stille dar OPTIMIZER Smart IPG
ar implanterad och haller den néra enheten under minst tva hjartcykler (2—-3 sekunder).
Tillstandet Permanent Off (permanent inaktiverad) bibehalls dven efter att magneten har
avlagsnats fran implantationsstallet.

| detta tillstdnd levererar OPTIMIZER Smart IPG inga CCM™.-signaler, men sensar och
klassificerar hjarthandelser. Tillstandet Permanent Off (permanent inaktiverad) kan
endast andras genom att OPTIMIZER Smart IPG omprogrammeras med OMNI Smart
Programmer-applikationen under dverinseende av lakare.

Obs! Denna funktion kan anvindas for att stinga av CCMT™-signalleveransen nér en
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) inte finns tillganglig (till exempel
om ett akut EKG maste registreras pa en patient pa en akutmottagning som inte har
en OMNI Il Programmer med OMNI Smart Software).

4.10 Aterstallning av OPTIMIZER Smart IPG

OPTIMIZER Smart IPG éar forsedd med skyddsmekanismer som uppratthaller systemets
interna stabilitet. Dessa mekanismer upptacker ndr en intern avvikelse intraffar (till
exempel klockor som inte oscillerar med den forvéntade frekvensen).

I den osannolika handelse att ett fel av denna typ intraffar forsétter OPTIMIZER Smart IPG
sig sjélv 1 ett sdkert tillstand som kallas ’DOWN”-ldge (nedstiangt lage). | "DOWN”-l&get
levererar OPTIMIZER Smart IPG inga CCM™-signaler och sensar i vissa fall inte heller
nagra hjarthandelser. Detta tillstand kan endast andras genom att OPTIMIZER Smart IPG
aterstalls med hjalp av. OMNI Smart Programmer-applikationen under Gverinseende
av lakare.
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For att aterstalla OPTIMIZER Smart IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantationsstallet for
OPTIMIZER Smart IPG.

e Vilj knappen Reset (aterstall) i verktygsfaltet.

Om aterstéllningen av OPTIMIZER Smart IPG lyckas visar programmeraren meddelandet
”Reset Device OK” (aterstéllning av enheten OK).

Aterstallningen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt
over implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Reset Device Error” (fel vid aterstillning av enhet) tillsammans med alternativen
Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och Vélj
knappen Retry.

VIKTIGT! Om det uppticks att en enhet ar i "DOWN”-l&ge (nedsténgt 1&ge) ber vi
att handelsen dokumenteras innan enheten aterstills. Kontakta Impulse Dynamics-
representanten efter att orsaken till det avstdngda laget som visas av. OMNI Smart
Programmer-applikationen har antecknats. Lamna ocksa detaljerad information om det
programmerade laget under vilket avstangningen intraffade och om alla tillstand som kan
fatt enheten att forsétta sig i "DOWN”-l&get (nedstangt lage).

4.11 Initiera CCM™-|everans
4.11.1 Alternativa driftlagen

OPTIMIZER Smart IPG-enhetens drifttillstand stalls in via parametern Mode
(I&ge) i enhetsfaltet. Nar parametern Mode (lage) véljs visas popup-menyn Mode.

Mode B
@

Standby (00Q0)
Active ODO-LS-CCHM
Active OVO-LS-CCM

Figur 67: Popup-menyn Mode (lage)
De driftlagen som kan valjas ar:

e Standby (OOO) (vénteladge): Enheten ar forsatt i sékert lage dar inga
CCM™.gsignaler levereras.

e Active ODO-LS-CCM (aktivt ODO-LS-CCM-lage): Enheten anvénder
formaks-, kammar- och lokala sensinghéndelser for att trigga CCMT™-
signalleverans.

e Active OVO-LS-CCM (aktivt OVO-LS-CCM-lage): Enheten anvénder
endast kammar- och lokala sensinghindelser for att trigga CCMT™-
signalleverans.
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For att programmera in driftlaget i OPTIMIZER Smart IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stéllet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Valj parametern Mode (l&ge) i enhetsfaltet.
e Vilj driftlaget fran popup-menyn Mode (lage).

e Utfor en av foljande atgarder for att utfarda kommandot Program
(programmera):

o Tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet, eller
o Valj knappen Program (programmera) i verktygsfaltet, eller
o Vadlj knappen Program (programmera) i programmeringsfaltet.

Om programmeringen lyckas visar OMNI Smart Programmer-applikationen
meddelandet "Programming OK” (programmering OK).

Programmeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte dr positionerat
korrekt dver implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Programming Error” (programmeringsfel) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet.

4.11.2 Alternativ for leverans av CCM™-signaler

CCM™gignalleveransen fran OPTIMIZER Smart IPG stills in via parametern
CCM Mode (CCM-lage) i enhetsfaltet.

Nér parametern CCM Mode (CCM-l&ge) véljs visas popup-menyn CCM Mode.

CCM Mode ]
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Figur 68: Popup-menyn for CCM-lage
Alternativen for CCM Mode (CCM-lage) ér:
e CCM OFF (CCM avstangd)
e Continuous (kontinuerlig): Endast for testningsandamal.

Varning! OPTIMIZER Smart IPG FAR ALDRIG ldmnas kvar i ldget Continuous
(kontinuerlig).

e Timed (tidsinstalld): CCM™-signalerna levereras enligt det schema som
stéllts in under fliken CCM™ Schedule (CCM™-schemaldggning).
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Om Continuous (kontinuerlig) valjs visas en varningsruta. Det har fonstret visas pa
nytt varje gang ett programmeringskommando utfardas for att paminna operatoren
om att OPTIMIZER Smart IPG fortfarande &r installd pa laget Continuous
(kontinuerlig). Oavsiktlig, langvarig anvandning av laget Continuous (kontinuerlig)
medfor att batteriet i OPTIMIZER Smart IPG batteri laddas ur i fortid, vilket
kraver frekventa laddningssessioner.

Ornini I Prograrmmer 2

4GS WARMING: CCM Scheduled Delivery is disabled. This will result in

I'O" continucus delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session, Continue?

e J[w ]

Figur 69: Varning angiende kontinuerlig CCM™-|everans
For att programmera in CCM Mode (CCM-lage) i OPTIMIZER Smart IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stallet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Valj parametern CCM Mode (CCM-l&ge) i enhetsfaltet.
e Vilj CCM Mode fran popup-menyn CCM Mode.

e Utfor en av foljande atgarder for att utfarda kommandot Program
(programmera):

o Tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet, eller
o Vélj knappen Program (programmera) i verktygsfaltet, eller
o Vaélj knappen Program (programmera) i programmeringsfaltet.

Om programmeringen lyckas visar OMNI Smart Programmer-applikationen
meddelandet "Programming OK” (programmering OK).

Programmeringen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte dr positionerat
korrekt over implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Programming Error” (programmeringsfel) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry, eller tryck pa knappen Programmera pa telemetrihuvudet.

4.12 Markdrhandelser

OMNI Smart Programmer-applikationen kan anvéndas till att stalla in OPTIMIZER Smart
IPG pa Marker Mode (markorlage). Markorer ar flaggor som representerar enhetens
olika tillstand och handelser som detekteras under dess drift. | detta lage visas samtliga
handelser som detekteras och genereras av OPTIMIZER Smart IPG i EKG-fOnstret
synkroniserade med patientens EKG-signal. Markdrerna kan anvandas for att analysera
IPG-enhetens beteende vid olika programmerade parametrar.

94



4.12.1 Sla pa markarer
Stalla in OPTIMIZER Smart IPG pa markorlage:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stéllet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Valj knappen Marker (markorer) i verktygsfaltet.

Om programmeringen lyckas rapporterar programmeraren ~Start marker mode”
(markorlage startat). | EKG-fonstret i OMNI Smart Programmer-applikationen
visas ett falt och markérhéndelserna visas efterhand som de upptrader.

Installning av OPTIMIZER Smart IPG pa Marker mode (markdérlage) kan dock
misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt éver implantationsstéllet.
| sa fall visar programmeraren meddelandet ”Marker mode error” (markorlégesfel)
tillsammans med alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry.

4.12.2 Stanga av markorer
For att stdnga av markorlége:
e Vilj knappen Marker (markorer) i verktygsfaltet, eller

e Ta bort telemetrihuvudet fran implantationsstallet. Om telemetrihuvudet
inte kan kommunicera med OPTIMIZER Smart IPG avslutas markérlaget
automatiskt.

| alla dessa fall rapporterar programmeraren ”Marker mode end OK” (markorléget
avslutat OK).

Nérhelst ett kommando for kommunikation mellan OPTIMIZER Smart IPG och
OMNI Smart Programmer-applikationen utfardas (programmering, lasning av
statistik, matning av impedanser osv.) avslutas markorlaget automatiskt och
aterstalls sedan nar kommunikationen har avslutats.

4.12.3 Sensade handelser

Sensade héndelser representeras av linjemarkorer nedanfor baslinjen som
ar farglagda enligt foljande fargkonventioner:

e Magenta: Sensad formakshéndelse

e Gron: Sensad kammarhandelse

e Svart: Lokalt sensad héndelse
4.12.4 Leverans av CCM™-pulstag

CCM™-signalleveransen representeras av en markor i form av en bla rektangel
vars bredd ar proportionell mot CCM™-signalens duration.
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4.12.5 Tillstand for CCM™-inhibering
Annoteringar for féljande handelser visas:

PVC (VES): Tva intilliggande sensade kammarhandelser utan nagon
mellanliggande sensad formakshandelse (endast aktivt ODO-LS-CCM-lage)

AT (SVT): Formaksfrekvens som overstiger gransen for formakstakykardi
(endast aktivt ODO-LS-CCM-léage)

VT: Kammarfrekvens som dverstiger gransen for ventrikeltakykardi (endast
aktivt OVO-LS-CCM-lage)

A Noise (formaksstorningar): Storningar/brus detekterat i formakssensing-
kanalen (endast aktivt ODO-LS-CCM-lage)

V Noise (kammarstorningar): Storningar/brus detekterat i kammarsensing-
kanalen

Long AV (langt AV-intervall): Det sensade AV-intervallet dverskrider
gransen for ”Long AV”. (endast aktivt ODO-LS-CCM-l&ge)

Short AV (kort AV-intervall): Det sensade AV-intervallet &r kortare
an gransen for ”Short AV”. (endast aktivt ODO-LS-CCM-l&ge)

4.12.6 CCM™-signalleveranstillstand

CCM™-signalleveranstillstandet anges av annoteringar samt av bakgrundsfargen
I EKG-fonstret, enligt foljande:

Inactive (inaktiv): Denna annotering upptrdder i EKG-fonstret nar
CCM™-|everansen for forsta gangen blir icke aktiv. | denna situation
ar bakgrundsféargen i EKG-fonstret vit.

Active-On (aktiv-pd): Denna annotering upptrader i EKG-fonstret nar
CCM™-|everansen for forsta gangen blir aktiv och pa. | denna situation
ar bakgrundsféargen i EKG-fonstret gron.

Active-Off (aktiv-av): Denna annotering upptrader i EKG-fonstret nér
CCM™-|everansen for forsta gangen blir aktiv men avstangd. | denna
situation &r bakgrundsfargen i EKG-fonstret gra.

4.12.7 Logglasarfonstret

Nar man valjer knappen Log Files (loggfiler) fran aktivitetsfaltet och sedan
knappen Browse (bladdra) fran verktygsfaltet, visas motsvarande Marker
Window (markorfonster).

] Marker window, #10002
Scale (ms/div)

100~ | ldx | [Pint

Status

i A JMTran [ ]lnactive
V [ JRefr [ ]Active On

L LS LS Wnd [ ]Aciive Off

o | =&

202741 20.27.42 20:27.42 202743 202743 202744 202744 202745 202745

o
E

Figur 70: Marker Window (markdorfonster)

96



Logglasarfonstret for OPTIMIZER Smart IPG bestar av foljande delar:

e Entidsskala som kan &ndras med hjalp av tillgangliga alternativ eller genom
att man skriver in ett skalvarde.

e ldx-knapp som Gppnar ett markdrindexloggfonster som innehaller loggobjekt
som kan anvéndas for navigering.

e Annoterad markér- och EKG-display.

e Horisontell rullningslist for att mojliggdra bladdring 1angs tidsaxeln.

e Vertikal rullningslist nar signalerna inte far plats i det definierade fonstret.
e Utskriftsknapp.

Nar man dubbelklickar pa en handelse i markérindexloggfonstret visar skarmen
Marker Window (markdrfonster) automatiskt den information som ar associerad
med handelsens tidsstampel. Detta sker ocksa nar man véljer ett kommando
i loggfonstret eller tillnérande indikator pa skarmen.

Avstandet mellan tva tillgangliga markorer, en primar som ska fixeras och en
ytterligare som ska flyttas utmed fonstret, mojliggor direkta matningar av ett
flertal dimensioner, sasom tidsintervall eller spanning.

4.13 CCM™ Schedule (CCM™-schemaléaggning)

Nar OPTIMIZER Smart IPG programmeras for att leverera Timed (tidsinstélld) behandling
for modulering av hjartkontraktilitet aktiveras parametrarna for CCM-schemaldggning.

For att fa atkomst till parametrarna for CCM™ Schedule (CCM™-schemalé&ggning):
e Vilj knappen Parameters (parametrar) i aktivitetsfaltet.
e Vilj fliken CCM Train & Schedule (CCM-pulstag och -schema) i parameterfaltet.

Den 6vre mitthalvan av denna flik innehaller parametrarna Start time (starttid) och End
time (sluttid). Dessa parametrar anvands for att stalla in den allménna start- och sluttiden
for behandlingen for modulering av hjartkontraktilitet varje dag. Som standard stélls
behandlingsschemat for modulering av hjéartkontraktilitet in sa att behandlingen distribueras
over 24 timmar varje dag. Standardprogrammering for dessa parametrar ar:

e Start time (starttid): Oh 0 min
e End time (sluttid): 23 h 59 min

Den 6vre hogra halvan av denna flik innehaller parametrarna On time (paslagen-tid) och
Off Time (franslagen-tid). Parametern On time (paslagen-tid) anvénds for att stélla in
hur lange OPTIMIZER Smart IPG ska leverera behandling for modulering av
hjartkontraktilitet inom den tidsram som stéllts in med Start time (starttid) och End time
(sluttid). Parametern Off time (franslagen-tid) anvands for att stalla in hur lange
OPTIMIZER Smart IPG inte ska leverera behandling for modulering av hjartkontraktilitet
inom den tidsram som stéllts in med Start time (starttid) och End time (sluttid).

Pa den ovre vanstra halvan av denna flik finns parametern Scheduled (schemalagd tid).
Parametern Scheduled (schemalagd tid) anvands for att stélla in det sammanlagda antalet
timmar per dag som OPTIMIZER Smart IPG ska leverera behandling for modulering av
hjéartkontraktilitet inom den tidsram som stallts in med Start time (starttid) och End time
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(sluttid). Denna parameter berdknas pa grundval av installningarna for On time
(paslagen-tid) och Off Time (franslagen-tid).

Obs! Néar parametern Scheduled (schemalagd tid) &r installd pa ett visst véarde beraknar
OMNI Smart Programmer-applikationen och stéller in de exakta tiderna for parametrarna
On Time (paslagen-tid) och Off Time (franslagen-tid) automatiskt, med anvandning av
standardparametrarna for Start time (starttid) och End Time (sluttid).

Om behandlingsfrekvensen for modulering av hjartkontraktilitet till exempel stélls in pa
7 timmar per dag, att distribueras dver 24 timmar, sa stalls foljande standardschema for
parametrar in:

e Start Time (starttid): Oh 0 min
e End Time (sluttid): 23 h 59 min
e On Time (paslagen-tid): 1h 0 min
e Off Time (franslagen-tid): 2h 25 min
e Scheduled (schemalagd): 7 h
4.14 Laget Active OVO-LS-CCM (aktivt OVO-LS-CCM-lage)

4.14.1 Parametrar som &r inaktiverade i laget Active OVO-LS-CCM
(aktivt OVO-LS-CCM-lage)

Nar OPTIMIZER Smart IPG é&r installd pa laget Active OVO-LS-CCM behover
enheten inte langre detektera en formakshandelse for att leverera behandling for
modulering av hjartkontraktilitet. Parametrarna associerade med férmakssensing
och férmakshandelser ar saledes inaktiverade.

Current Status| Sensing | AV Setup | LS Setup | Impedance | Crosstalk Test
Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle ’m\t‘) 2.0my

Figur 71: Fliken Sensing i laget Active OVO-LS-CCM (aktivt OVO-LS-CCM-lage)
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Current Statusl Sensing| AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window AV Delay
Which Heart rhythm? Long AV
Atrial paced [ Short AV
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropose &V
Post A

Figur 72: Fliken AV Setup (AV-instéllning) i laget Active OVO-LS-CCM
(aktivt OVO-LS-CCM-lage)

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

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count m Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial  Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate 98 bpm CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv @l Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) (1.7 mVY ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV  85.66 ms

Figur 73: Fliken Overview (6versikt) i laget Active OVO-LS-CCM
(aktivt OVO-LS-CCM-lage)

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

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

ATRIDH ShortAV  Long AV
VENTRICLE |20mV | [Bipolar |

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

Figur 74: Fliken A/V i laget Active OVO-LS-CCM (aktivt OVO-LS-CCM-lage)

4.14.2 Parameterandringar i laget Active OVO-LS-CCM (aktivt OVO-LS-
CCM-lage)

Nedanstaende lista innehaller parametrar som ar andrade nar OPTIMIZER Smart
IPG ar i laget Active OVO-LS-CCM.

e Visning av flaggorna PVC (VES), AT (férmakstakykardi), Long och
Short AV (langt och kort AV-intervall) i Marker Mode (markorlage)
ar inaktiverad.

e CCM Inhibit on PVC (CCM-inhibering vid VES) &r inaktiverad

e CCM Inhibit on Long AV (CCM-inhibering vid langt AV-intervall)
ar inaktiverad
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4.14.3

CCM Inhibit on Short AV (CCM-inhibering vid kort AV-intervall)
ar inaktiverad

CCM Inhibiton on Atrial Tachycardia (CCM-inhibering vid formaks-
takykardi) ar inaktiverad

CCM Inhibit on Ventricular Tachycardia (CCM-inhibering vid ventrikel-
takykardi) ar aktiverad, med ett programmerbart intervall vars maximum
ar 110 bpm (slag/minut)

Minimisensitiviteten for hoger kammare (V) ar begrénsad till 1,0 mV
Maxfordréjningen for CCM™ idr begrinsad till 45 ms
Minimisensitiviteten for LS &r begransad till 1,0 mV

Maxbredden for LS Alert Window (LS-varningsfonster) &r begransad till
30 ms

Markorhandelser i laget Active OVO-LS-CCM (aktivt OVO-LS-
CCM-lage)

Néar OPTIMIZER Smart IPG ér instélld pa Active OVO-LS-CCM i Marker mode
(markdrlage) ignoreras formakshéandelser. Foérmakshandelsemarkorer visas
saledes inte i EKG-fonstret.

22:45:08

22:49:08 22:49:08 224509 224810 224910 224911

||

Figur 75: EKG-fonstret i Marker Mode (markorlage) — laget Active OVO-LS-CCM Mode

(aktivt OVO-LS-CCM-lage) visas

4.15 Statistik

OPTIMIZER Smart for ett statistiskt register over handelser och tillstdind som intréaffar
under dess drift. Detta register kan lasas in i OMNI Smart Programmer-applikationen och
visas i fonstret Statistics (statistik) i OMNI Smart Programmer-applikationen, och anger
antalet forekomster av varje handelsetyp.

Foljande handelsetyper visas:

Atrial (formak): Antalet sensade férmakshandelser.

Ventricular (kammare): Antalet sensade handelser i hoger kammare.

A Noise (férmaksstorningar): Antalet ganger formaksstérningar/-brus detekterats.

V Noise (kammarstorningar): Antalet ganger kammarstorningar/-brus detekterats.

Short AV (kort AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand med kort AV-intervall
detekterats.

100



Long AV (langt AV-intervall): Antalet ganger ett tillstand med langt AV-intervall
detekterats.

PVC (VES): Antalet ganger ett VES detekterats.

AT (SVT): Antalet ganger den momentana formaksfrekvensen overskridit gransen
for formakstakykardi.

VT: Antalet ganger den momentana kammarfrekvensen Overskridit gransen for
ventrikeltakykardi.

Trains Delivered (levererade pulstag): Antalet levererade CCM™-signaler.

LS Inhibit (LS-inhibering): Antalet inhiberingar av CCM™-signalleverans
orsakade av lokalt sensade handelser detekterade utanfor LS-varningsfonstret.

LS Absence (franvaro av LS): Antalet inhiberingar av CCM™-signalleverans
orsakade av att lokalt sensade handelser inte detekterades.

LS in Alert (innanfér LS-varningsfonstret): Antalet lokalt sensade handelser som
intraffat innanfor LS-varningsfonstret.

4.15.1 Lé&sa in statistik
For att hamta statistiken fran OPTIMIZER Smart IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stallet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Vilj knappen Statistics (statistik) i aktivitetsfaltet.
e Valj knappen Read (las) langst ned i statistikfaltet.

Om inldsningen lyckas visar programmeraren meddelandet ”Read Statistics OK”
(statistiklasning OK).

Datadverforingen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat
korrekt over implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Read Statistics Error” (fel vid statistikldsning) tillsammans med
alternativen Retry (forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry.

Néar OPTIMIZER Smart IPG ar i Marker Mode (markdérlage) och inom rackvidd
for kommunikation med OMNI |1 telemetrihuvudet uppdateras statistikraknarna
dynamiskt och visar det aktuella antalet forekomster av varje handelsetyp.

4.15.1.1 Statistikflikar
* On - General (pa — generellt)
e Events (héandelser)

o Atrial (férmak): Antalet sensade formakshandelser
under schemalagd CCM™-|everans

o Ventricular (kammare): Antalet sensade kammar-
handelser under schemalagd CCM™-leverans
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LS in Alert (innanfor LS-varningsfonstret): Antalet
lokalt sensade handelser under schemalagd CCM™-
leverans

e Periods (perioder)

©)

Normal: Antalet normala perioder under schemalagd
CCM™-|everans

Inhibited (inhiberad): Antalet inhiberade perioder
under schemalagd CCM™:-leverans

Post-Inhibited (post-inhiberad): Antalet post-inhi-
berade perioder under schemalagd CCM™:-|everans

e Trains delivered (levererade pulstag)

©)

(@]

During Onset (vid starten): Antalet levererade
CCM™-pulstag vid starten av schemalagd CCM™-
leverans

Total (totalt): totalt antal levererade CCM™-pulstag
under schemalagd CCM™-|everans

* On - Inhibition (pa — inhibering)

e Orsaker

o

AT (SVT): Antalet slag i supraventrikuldra
takykardier som detekterats under schemalagd
CCMT™:-|everans

PVC (VES): Antalet VES som detekterats under
schemalagd CCM™:-|everans

Long AV (langt AV-intervall): Antalet ganger ett
tillstand med langt AV-intervall detekterats under
schemalagd CCM™-|everans

Short AV (kort AV-intervall): Antalet ganger ett
tillstand med kort AV-intervall detekterats under
schemalagd CCM™:-|everans

LS: Antalet lokalt sensade héandelser utanfor
LS-varningsfonstret under schemalagd CCMT™-
leverans

LS Absence (franvaro av LS): Antalet lokalt
sensade handelser som inte detekterats under
schemalagd CCM™-|everans

VT: Antalet slag i ventrikuldra takykardier som
detekterats under schemalagd CCM™-|everans
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e Noise Episodes (episoder av storningar/brus)

o A Noise (formaksstorningar): Antalet ganger formaks-
storningar/-brus  detekterats under schemalagd
CCM™-|everans

o V Noise (kammarstérningar): Antalet ganger kam-
marstorningar/-brus detekterats under schemalagd
CCMT™:-|everans

= Off — General (av — generellt): Visar samma lista Over
statistikraknare som den som beskrivs under On — General (pa —
generellt) (utom vad géller Trains Delivered [levererade pulstag]).
Statistik for nar OPTIMIZER Smart IPG &r schemalagd for att inte
leverera behandling for modulering av hjartkontraktilitet.

= Off - Inhibition (av — inhibering): Visar samma lista Over
statistikraknare som den som beskrivs under On — Inhibition (pa —
inhibering). Statistik for nar OPTIMIZER Smart IPG ar schemalagd
for att inte leverera behandling for modulering av hjartkontraktilitet.

= Last Session (senaste session): Statistik for Last Delivery V (senaste
leverans V), Last Delivery Trains (senaste leverans av pulstag),
Percentage (procent) samt Battery Discharge Episodes (batteri-
urladdningsepisoder).

4.15.1.2 Statistikknappar
* Read (ls): Laser statistiken fran IPG.
» Reset (aterstall): Aterstéller statistiken som &r lagrad i IPG.

= Numeric (numeriskt): Visar en numerisk tabell Gver statistiken
fran den aktiva fliken.

* Graphic (diagram): Visar histogram oOver statistiken fran den
aktiva fliken.

4.15.2 Aterstalla enhetens raknare
For att nollstalla statistikraknarna i OPTIMIZER Smart IPG:

Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet éver implantations-
stallet for OPTIMIZER Smart IPG.

Valj knappen Statistics (statistik) i aktivitetsfaltet.
Vilj knappen Reset (aterstall) langst ned i statistikfaltet.

Eftersom denna atgérd aterstaller enhetens interna réknare visas ett meddelande
som begar bekraftelse av atgarden. Om begéaran om aterstallning bekraftas utfors
aterstallningen.

Om aterstallningen av statistikraknarna lyckas rapporterar programmeraren
”Reset statistics OK” (aterstillning av statistikraknare OK).
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Aterstallningen kan dock misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat
korrekt over implantationsstallet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren
meddelandet ”Reset Statistics Error” (fel vid aterstdllning av statistikrdknare)
tillsammans med alternativen Retry (férsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry.

4.16 Mata elektrodimpedanser

Impedanserna i elektroderna LS (lokal sensing) och V (kammare) kan métas av
OPTIMIZER Smart IPG och visas av  OMNI Smart Programmer-applikation.
En CCM™-signal levereras av OPTIMIZER Smart IPG genom den valda kanalen for
matning av elektrodimpedansen. Ett pulstdg med foljande parametrar anvands for
impedansmatning:

e Number of Pulses (antal pulser): 1
e Amplitude (amplitud): 5,0
e Phase Duration (fasduration): 0,5 ms

OPTIMIZER Smart IPG kan mata impedansen i den valda kanalen inom omradet
50-2000 Q med en precision pa 20 % eller 10 Q, beroende pa vilket som &r storst.

Varning! Elektrodimpedansvarden pa dver 1000 Q &r mycket inexakta och far endast
ses som en indikation pa elektrisk kontinuitet genom elektroden.

Under impedansmatningen forblir alla programmerade parametrar oftérandrade, med
undantag av de som beskrivs ovan som &ndras transitoriskt. Impedansmaétning kan dock
inte utféras om en triggerhandelse inte intréffar, eller om en inhiberande handelse intréffar,
for de parametervarden som ar inprogrammerade i enheten.

For att mata elektrodimpedanserna:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantationsstéllet for
OPTIMIZER Smart IPG.

e Bekrifta att parametern CCM™ Train Delivery (leverans av. CCM™-pulstag)
ar installd pa Timed (tidsinstalld) eller Continuous (kontinuerlig).

e Vilj knappen Follow Up (uppfdljning) i aktivitetsfaltet.
e Vilj fliken Impedance (impedans) i uppfoljningsfaltet.

e Valj knappen V (kammare) eller LS (lokal sensing kammare) for att méta 6nskad
elektrodimpedans.

Varning! Efter att matningen av elektrodimpedansen &r genomférd bor operatéren utfora
en avlasning for att bekréfta att de inprogrammerade vérdena &r instéllda
som avsett.
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4.17 Stalla klockorna i OPTIMIZER Smart IPG och OMNI 1l
Programmer (med OMNI Smart Software)

Tid pa dagen mats av en intern klocka i OPTIMIZER Smart IPG, och anvands av
schemaldggningsmekanismen for behandling fér modulering av hjéartkontraktilitet for att
sla pad och stinga av CCMT™-signalen enligt de inprogrammerade schemaléggnings-
parametrarna for CCM™,

Tre knappar anvands till att hantera de interna klockfunktionerna:
e Get time (avlas tiden): Knapp for att avldsa den aktuella IPG-tiden.
e Set time (stall in tiden): Knapp for att stalla in IPG-tiden manuellt.

e Set with PC time (synkronisera med datortiden): Knapp for att synkronisera
IPG-tiden med datortiden.

4.17.1 Avlasatideni OPTIMIZER Smart IPG

Realtidsklockan i OPTIMIZER Smart IPG ar mycket exakt. Trots detta kan
synkroniseringen mellan den aktuella tiden i IPG-enheten och den aktuella lokala
tiden sa smaningom (manader och ar) ga forlorad. For att avlasa den aktuella tiden
i OPTIMIZER Smart IPG:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet 6ver implantations-
stallet for OPTIMIZER Smart IPG.

e Valj knappen Time (tid) i verktygsfaltet.
e Nar fonstret Time (tid) visas, vélj knappen Get Time (avlés tiden).
Forsiktighet! Se noga till att du valjer rétt knapp!

! Time 23

Device current time

Get time

Oct |13 | |201b 20 | (30 | 1|27

Set time

PC current time Setwith PC time

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Figur 76: Fonstret Time (tid)

Om avldsningen lyckas visas enhetens aktuella tid under ”Device current time”
(enhetens aktuella tid) i tidsfonstret.

Avlésningen kan misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt dver
implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Get Time Error” (fel vid tidsavldsning) tillsammans med alternativen Retry
(forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och valj
knappen Retry.
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4.17.2 Stalla realtidsklockan i OPTIMIZER Smart IPG

Realtidsklockan i OPTIMIZER Smart IPG kan stéllas antingen manuellt eller med
hjélp av datorns klocka. | bada fallen:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet dver implantations-
stéllet for OPTIMIZER Smart IPG.

o Vilj knappen Time (tid) i verktygsfaltet.
e Nar fonstret Time (tid) visas, vélj knappen Get Time (avlés tiden).
For att stélla in den aktuella tiden i OPTIMIZER Smart IPG manuelit:

e Viélj den nya tiden i rutan Device current time (enhetens aktuella tid).
Knappen Set Time (stéll in tiden) borjar blinka for att ange att enhetens
aktuella tid skiljer sig fran den som visas pa skarmen.

e Valj knappen Set Time (stéll in tiden).
Forsiktighet! Se noga till att du véljer ratt knapp!

Om tidsinstéllningen lyckas visar programmeraren meddelandet ”Set Time OK”
(tidsinstélining utford OK).

Avlasningen kan misslyckas om telemetrihuvudet inte ar positionerat korrekt dver
implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Set Time Error” (fel vid tidsinstillning) tillsammans med alternativen Retry
(forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vilj
knappen Retry.

For att stalla in den aktuella tiden i OPTIMIZER Smart IPG pad samma tid som
datortiden:

e Placera (eller omplacera vid behov) telemetrihuvudet dver implantations-
stéllet for OPTIMIZER Smart IPG.

o Vilj knappen Time (tid) i verktygsfaltet.

e Nar fonstret Time (tid) visas, vélj knappen Set with PC time (synkronisera
med datortiden).

Forsiktighet! Se noga till att du valjer rétt knapp!

Om tidsinstéllningen lyckas visar programmeraren meddelandet ”Set Time OK”
(tidsinstallning utférd OK).

Avlésningen kan misslyckas om telemetrihuvudet inte &r positionerat korrekt dver
implantationsstéllet. Vid kommunikationsfel visar programmeraren meddelandet
”Set Time Error” (fel vid tidsinstéllning) tillsammans med alternativen Retry
(forsok igen) och Cancel (avbryt).

For att anvanda Retry (forsok igen), ompositionera telemetrihuvudet och vélj
knappen Retry.
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4.17.3 Stalla klockan i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)
For att stélla in systemtiden i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software):

Valj knappen Parameters (parametrar) i aktivitetsfaltet.
Valj fliken Settings (installningar) i parameterfaltet.

Valj knappen Set system time... (stéll in systemtiden) i panelen Settings
(instéllningar).

Fonstret Set system time (stéll in systemtiden) visas med en kalender och
den aktuella tiden i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).
Det aktuella datumet i systemet ar markerat.

Set system time

20:31:29

]
0]
1 October, 2015 » Cancel

Sun Mon Tue Wed Thu Fri 5at
27 2% 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 9 10
11 12 13 14 15 16 17
18 19 20 21 22 23 M4
25 26 27 2B 29 30 31
1 2 3 4 5 6 7

Figur 77: Fonstret Set system time (stall in systemtiden)

Vilj ett nytt datum med markdren, om sa behovs. For att andra tiden,
valj timme, minut eller sekunder och andra sedan vardet med upp- eller
nedpilarna till hbger om tidsdisplayen.

Nar du ar Klar, védlj OK eller avbryt atgarden genom att valja Cancel
(avbryt).

4.18 OPTIMIZER Smart IPG-larm som rapporteras till OPTIMIZER
Mini Charger

4.18.1 Minimum Target Percentage for CCM™ Delivery (minimimalprocent

for CCM™-|everans)

OPTIMIZER Smart IPG for ett register over handelser och tillstind som
forekommit under den senaste aktiva perioden av den schemalagda CCM™-
leveransen. Detta register kan anvéndas for att berékna det procentuella antalet
levererade CCM™-signaler jamfort med antalet sensade hdgerkammarhéndelser
under perioden.

Minimimélprocenten for CCMT™-leveransparametern ar det forvantade lagsta
CCM™-pulstagsleveransforhallandet.
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OPTIMIZER Mini Charger kan programmeras till att visa en numerisk kod
nar behandlingsgraden for hjartkontraktilitetsmodulering faller under den
inprogrammerade minimimalprocenten (sifferkod 4 — se avsnitt 7.6.5).

For att aktivera sifferkod 4-larmet i OPTIMIZER Mini Charger:
e Valj knappen Parameters (parametrar) i aktivitetsfaltet.
e Vilj fliken Alarms (larm) i parameterféaltet.

e Finn parametern Minimum Target % for CCM™ Delivery (minimimal-
procent for CCM™-|everans) i panelen Alarms (larm).

e Aktivera denna funktion genom att satta en bock (¥ ) i kryssrutan intill
Enable (aktivera).

Det vérde som for narvarande &r inprogrammerat for denna parameter visas.

For att andra det nuvarande vérdet for minimimalprocent for CCM-leverans,
gor foljande:

e Vilj aktuellt varde for Minimum Target % for CCM Delivery (minimimal-
procent for CCM-leverans).

e Nar fonstret Min Target for CCM Deliv. (%) (minimimal for
CCM-leverans (%)) visas, valj ett nytt parametervarde.

e Programmera in det nya parametervardet i OPTIMIZER Smart IPG.
4.18.2 Maximal elektroddislokation

Mojlig skada pa eller dislokation av en kammarelektrod skulle kunna upptackas
via en foréandring av elektrodimpedansen jamfort med tidigare uppmatta varden.

Matningar av impedansen i V- (kammar-) och LS-elektroderna utférda av antingen
OMNI Smart Programmer-applikationen eller OPTIMIZER Mini Charger finns
lagrade i OPTIMIZER Smart IPG.

Matningar av impedansen i V- (kammar-) och LS-elektroderna utfors automatiskt
av OPTIMIZER Mini Charger vid starten av varje laddningsprocedur. Det senaste
uppmatta impedansvardet for varje elektrod jamfors sedan med tidigare lagrade
impedansvarden for varje elektrod.

OPTIMIZER Mini Charger kan programmeras till att visa en sifferkod nér
elektrodimpedansen dverskrider den maximalt tolererade differensen vid jamforelse
med den senast uppmétta elektrodimpedansen (sifferkod 1 — se avsnitt 7.6.2).

For att aktivera sifferkod 1-larmet i OPTIMIZER Mini Charger:
e Valj knappen Parameters (parametrar) i aktivitetsfaltet.
e Vilj fliken Alarms (larm) i parameterféaltet.

e Finn parametern Maximum Lead Displacement (maximal elektrod-
dislokation) i panelen Alarms (larm).

e Aktivera denna funktion genom att satta en bock (¥ ) i kryssrutan intill
Enable (aktivera).
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Det vérde som for narvarande &r inprogrammerat for denna parameter visas.
For att andra det nuvarande vardet for maximal elektroddislokation, gor foljande:

e Valj aktuellt véarde for Maximum lead displacement (maximal
elektroddislokation).

e Nar fonstret Max Lead Displac... (maximal elektroddislokation) visas,
valj det nya parametervardet.

e Programmera in det nya parametervardet i OPTIMIZER Smart IPG.
4.19 Skanning av lokal sensing (LS)

OMNI Smart Programmer-applikationen &r forsedd med ett verktyg, LS Scan
(LS-skanning), som kan anvandas till att vélja Iampliga driftparametrar for LS-kanalen.

For att 6ppna verktyget LS Scan (LS-skanning):
e Vilj knappen Follow Up (uppféljning) i aktivitetsfaltet.
e Vilj fliken LS Setup (LS-konfigurering) i uppfoljningsfaltet.
e Vilj knappen LS Scan (LS-skanning) i panelen LS Setup (LS-konfigurering).

Skarmen Local Sense Scan (skanning av lokal sensing) visas. Den grafiska vyn visas
langst upp pa skarmen och parametern Sensitivity (sensitivitet) relaterad till lokal sensing
visas till hoger pa skarmen.

l Omni I Pregrammer - Optimizer Smart #10002 - Device data, #10002, Oct 16 2015, 21h 14m 27s =

DYNAMIC VIEW Period 75 bpm

Long AV A Ref AV Delay 131 ms

V-LS Delay 24 ms

H m: u] "
lL é LS Train cCM Active
2 :

] ; CCM Train Timed
o
@ Short AV V Ref CCM Delivery On
Marker view Gragh view

e a8

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
Automatic Start
Goto LS Setup

Clear
Cancel

10/16/2015 2:15:02 PM

Figur 78: Skarmen LS Scan (LS-skanning)

Nar LS-skanning kors ar OPTIMIZER Smart IPG installd pa ett speciallage i vilket
LS-signalerna samplas varje 2 ms under ett intervall pa 200 ms centrerat omkring
hogerkammarhandelsen. Dessa signaler sénds till OMNI Smart Programmer-applikationen
for visning i form av histogram i fonstret Local Sense Scan (skanning av lokal sensing).
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Skanningar av lokal sensing kan utforas antingen manuellt eller automatiskt:

e Anvand knappen Manual (manuell) for att fa fram ett LS-histogram for en
specifik LS-sensitivitet som valts via parametern Sensitivity (sensitivitet).

e Anvand knappen Automatic (automatisk) for att starta en procedur som skannar
igenom de olika LS-sensitivitetsvardena.

Nér den automatiska skanningen &r klar visas alla sammanstéllda histogram i fonstret
Local Sense Scan (skanning av lokal sensing). Operatdren kan sedan vélja den lampligaste
sensingtroskeln.

Den sensitivitet som anvands for att samla in sensingdata for ett histogram &r parametern
LS Sensitivity (LS-sensitivitet) som visas till hdger i fonstret.

Genom att erhalla dessa samplingar for olika LS-sensitivitetsvarden visas tydligt den
tidsméssiga relationen mellan LS-h&ndelsen och hégerkammarhéandelsen. LS-skannings-
resultaten bor tolkas pa foljande sétt:

e BIa staplar i histogrammet anger att LS-signalen sensades oftare an det antal
ganger som anges av parametern Events per Bar (handelser per stapel).

Obs! Vid lagre véarden pa LS-sensingtroskeln (hogre kanslighet) kan eventuellt andra
signaler an LS-signalen detekteras. | figur 50 skulle till exempel ett lampligt vérde for
LS-sensitivitetsparametern vara 1,7 mV.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

. : - ; - ; ; " : : : Manual
-100 -80 B0 -40 20 o 20 40 80 a0 100

Automatic Scan

100 80 50 P N ] 2 P 0 80 100 GotoLS Setup

Clear

-100 -80 &0 -40 20 0 20 40 80 80 100 Cancel

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

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

Figur 79: Skarmen Local Sense Scan
(skanning av lokal sensing) efter en automatisk skanning

FOr att anvanda resultaten av LS-skanningen:
e Markera kryssrutan intill de énskade sensitivitetsvardena.
e Vilj knappen Go to LS Setup (ga till LS-konfigurering).

e Nar applikationen har atergatt till panelen LS Setup (LS-konfigurering), markera
kryssrutan under kolumnen LS 1 i rutan Measurement (métning).

e Vilj knappen Propose LS (foresla LS). Detta kommando andrar LS-parametrarna
i OMNI Smart Programmer-applikationen till de optimala instéllningarna baserat
pa den valda LS-sensitiviteten.
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Obs! Denna atgard &ndrar endast programmerarens parametervarden. De valda
parametrarna maste fortfarande programmeras in i OPTIMIZER Smart IPG med
anvandning av kommandot Program (programmera).

e Observera skarmen LS Wizard (LS-guide). Dér visas LS-parametrarna i grafiskt
format. De bruna markdrerna representerar pre- och post-kammarrefraktar-
perioderna, de gula markorerna representerar Alert Start (varningsstart) och

Alert Width (varningsbredd) och de bld markdrerna representerar post-LS-
refraktarperioden.

e Om de foreslagna LS-parametrarna ar acceptabla, utfdrda kommandot Program

(programmera) for att programmera de nya LS-parametrarna i OPTIMIZER
Smart IPG.

Om de foreslagna LS-parametrarna inte accepteras, valj knappen Cancel (avbryt). Detta
kommando aterstaller LS-parametrarna i OMNI Smart Programmer-applikationen till
de senast avlasta/programmerade vardena.

Kommandot LS Scan (LS-skanning) kan vid behov anvéndas igen for att skanna och
valja ett annat LS-sensitivitetsvarde.

I Omni T Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, #10002, Oct 16 2015, 23h 52m 095 *

===
Period 75 bpm
AV Delay 131 ms
17wy t I T V-LS Delay 24 ms
100 &0 60 o 20 ’ 20 40 0 e 100 CccMm Active

CCM Train Timed
@ @ CCM Delivery On

Marker view Graph view LS Wazard
!l ﬁ : = ]
J = 1 Pragramming OF: 10/16/2015 11:4%:54 PM -
=) =]
Interogate  Progam  Canoel Unda Restore Reset Open Save Frint Preview  Frint About Stop Urgent LS disgrostic OK: 10/16/2015 11:50:24 P

Marker Time.
Programming OF: 10/16/2015 11:50:48 PM

LS diagnostic OK: 10/16/2015 11:51:05 P

e
L : 2
Optimizer Smart SN 10002 [Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7n ] rcay 378V 66% Pogenmng OK: ONS/ANIS S2A0PH | |

LS diagnostic OK: 10/16/2015 11:52:25
P

Current Status | Sensing | AV Setup‘ LS Setup |Impedance | CmsstaIkTest‘ Follow Up
Measurement
ensitivty 1.7mY LS data 11 1S2 1S3 e -
LS Refractories for artifact blanking VILS delay 9% ms Parameters
Pre V: 0 ms Post V: 0 ms LSduration 14 ms
= Siop. Statistics
Post LS: 19 ms Intrinsic
Alert Startto V- [6 ms A\er‘tWidth: Advice: @ Log Files
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms
Post LS Ref >= Duration Intrinsic LS =]
CCM Train Delay: - =
rain Delay Post LS Ref <= CCM Train Delay Remote
Ready ¥4 10/16/2015 11:53:09 PM

Figur 80: Skarmen LS Setup (LS-konfigurering) som visas efter
att man valt knappen Propose LS (foresla LS)

4.20 Crosstalk Test (6verhdrningstest)

OMNI Smart Programmer-applikationen &r forsedd med verktyget Crosstalk Test
(6verhdrningstest) som kan anvéndas for testning av enhetsinteraktioner (se bilaga I11)
mellan OPTIMIZER Smart IPG och en annan implanterad enhet.

FOr att starta Crosstalk Test (6verhdrningstest):

e Vilj knappen Follow Up (uppféljning) i aktivitetsfaltet.
e Vilj fliken Crosstalk Test (0verhorningstest) i uppféljningsfaltet.
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Obs! Las instruktionerna till vanster i panelen Crosstalk Test (6verhdrningstest) under
rubriken ”Attention!” (Obs!) innan du utfor testet.

e Vilj knappen Crosstalk Start (starta 6verhdrningstest) i panelen Crosstalk Test.

Parametern CCM delay to LS (CCM-fordrojning till LS) stalls temporéart in pa ett
standardtestvarde pa 85 ms och parametern V Refractory (refraktarperiod i kammaren)
stalls temporért in pa ett standardtestvarde pa 336 ms.

For att stoppa Crosstalk Test (6verhdrningstest):
e Vilj knappen Crosstalk Undo (angra éverhorningstest) i panelen Crosstalk Test.

Parametrarna CCM delay to LS (CCM-fordrojning till LS) och V Refractory
(refraktarperiod i kammaren) aterstélls till sina varden fore testet.

4.21 Fjarrdrift

OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) tillater fjarrévervakning och -
styrning av enheten via internet. Efter anslutning &r anvéandningen identisk med normal
(lokal) anvéndning forutom att vissa kommandon eventuellt &r inaktiverade, beroende
pa driftlaget.

For att kunna initiera en session for fjarrdrift maste OMNI Il Programmer (med OMNI
Smart Software) vara ansluten till internet. OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software) stoder tradlosa natverk och Ethernet-kabelanslutningar. Vid anslutning till ett
tradbundet Ethernet-natverk maste natverkskabeln anslutas till OMNI Il Programmer-
surfplattan via den Ethernet-isolator av medicinsk kvalitet som &r ansluten till varje
programmerare.

Obs! Som med alla andra enheter som ansluts till internet kan tekniska problem ibland
forekomma som forhindrar anvandning av fjarrfunktionen och déarmed &ven
fjarruppfoljningen av implantatet. | sddana fall maste ett personligt besok for uppféljning
med en foretagsrepresentant bokas in.

Varning! Anslutning av OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till ett
natverk som innehaller annan utrustning kan leda till tidigare oidentifierade
risker for patienter, operatorer eller tredje parter. | sadana fall ska den
ansvariga organisationen identifiera, analysera, utvardera och kontrollera
dessa risker. Dessutom kan efterfoljande &ndringar av néatverket/
datauppkopplingen innebdra nya risker och krava ytterligare analys.
Andringar av natverket/datauppkopplingen inkluderar:

e andringar i natverkets/datauppkopplingens konfiguration
e anslutning av ytterligare enheter till natverket/datauppkopplingen
e bortkoppling av enheter fran natverket/datauppkopplingen

e uppdatering av utrustning som dr ansluten till natverket/
datauppkopplingen

e uppgradering av utrustning som dr ansluten till nétverket/
datauppkopplingen
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4.21.1 Ansluta OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till ett
tradbundet Ethernet-natverk

Obs! Anslutningen av. OMNI Il Programmer-surfplattan till ett tradbundet
internetnatverk far endast ske via Ethernet-isolatorn av medicinsk kvalitet.

Om fjarrdrift 6nskas och anslutningen till internet sker via ett tradbundet nétverk
maste OMNI 1l Programmer (med OMNI Smart Software) anslutas till ett
standard 10/100 Ethernet-natverk via den lediga RJ-45 Ethernet-porten pa
Ethernet-isolatorn av medicinsk kvalitet som &r ansluten till OMNI Il
Programmer-surfplattans undersida.

4.21.2 Ansluta OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till ett
tradlost natverk

Om fjarrdrift onskas och anslutningen till internet sker via ett tradlost natverk
maste OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) forst konfigureras for
anslutning till ett tradlost natverk.

4.21.2.1 Konfigurering av OMNI 11 for tradlost natverk

Klicka pa knappen Configuration (konfigurering) pa selektionsskarmen.
Fonstret Configuration Dialog (dialogruta for konfigurering) visas.

E Configuration Dialog = || B || 2R

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figur 81: Fonstret Configuration Dialog (dialogruta for konfigurering)

Klicka pa knappen Network Configuration (natverkskonfigurering) for att
stalla in serveranslutningen eller andra natverksinstallningar. Fonstret
Network Configuration (natverkskonfigurering) visas.

Obs! Om inga tradlosa natverk visas, klicka pa knappen Refresh
(uppdatera) for att se tillgangliga tradldsa natverk inom rackvidd for
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).
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MNetwork configuration 29

Wwireless networks

Status Addreszes

. The zystem iz not connected to any network,

s Refresh
Connect
Disconmect F_iead .
configuration

wired
connection
zettings .

Shiow MAC

Close

Figur 82: Fonstret Network Configuration (natverkskonfigurering)

Fonstret Network Configuration (natverkskonfigurering) visar foljande
information:

Wireless networks (tradlosa natverk): en lista Over tillgangliga
tradlosa natverk som stods, med foljande information:

o Natverkets namn
o Signalstyrkan i procent

o Anslutningsstatus (Connected [ansluten] visas bredvid signal-
styrkan i procent om OMNI Il Programmer [med OMNI Smart
Software] ar ansluten till det natverket).

Status: anslutningens status. En rod cirkel med meddelandet
”The system is connected to the internet but cannot reach the
server [P address (40.114.12.242).” (Systemet dr anslutet till
internet men kan inte na serverns IP-adress (40.114.12.242).) visas
om OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)
ar ansluten till internet, medan en rod cirkel med meddelandet
”The system is not connected to any network.” (Systemet &r inte
anslutet till ndgot natverk.) anger att ndgot problem hindrar
programmeraren fran att ansluta till internet.

Statusz

The zystem iz connected to the internet but
cannot reach the server IP address
[40.1714.12.242),

Status

. The system iz not connected ta any netwark.

Figur 83: Natverksstatusindikatorer for OMNI 11
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421.22 Kommandon for konfigurering av OMNI 11 for tradlost

natverk

Fonstret Network Configuration (natverkskonfigurering) i OMNI Smart
har foljande kommandoknappar:

Connect (anslut): Anslut till det valda tradlosa natverket.
En dialogruta for l6senord visas dar du maste ange natverksnyckeln
(be natverksadministratéren om nyckeln).

Disconnect (koppla bort): koppla bort enheten fran det valda
tradlosa natverket.

Refresh (uppdatera): uppdatera anslutningsstatus.

Read configuration (I&s konfiguration): I&s natverkskonfigurations-
installningar fran en USB-enhet. USB-enheten maste tillhandahallas
av natverksadministratoren eller Impulse Dynamics.

Wired connection settings ... (installningar for tradbunden
anslutning): En dialogruta for TCP/IP-instéllningar visas dar du
maste ange TCP/IP-instéllningarna (fraga natverksadministratoren).

Show MAC Addresses (visa MAC-adresser): En dialogruta med
MAC-adresser till natverksadaptrar visas, med MAC-adressen for
varje natverksadapter som ar installerad i OMNI Il Programmer-
surfplattan.

Close (stang): stanger fonstret.

4.21.3 Driftlagen for OMNI Smart Software
4.21.3.1 Startlagen for OMNI Smart
OMNI-Smart Software kan 6ppnas i nagot av foljande lagen:

Clinical Mode (kliniskt Iage): for lokal drift i klinisk miljo

o OMNI Il Programmer-surfplattan maste vara ansluten
till OMNI Il Programmer-granssnittsboxen med hjalp av
granssnittskabeln.

Remote Mode (fjarrlage): for fjarrdrift av OMNI Smart Programmer-
applikationen i en klinisk miljo

o OMNI Il Programmer-surfplattan behover inte nagot anslutet
granssnitt. Den kan anda fjarrévervaka eller -styra enheten via
internet (fjarrprogrammerare, langt ifran patienten).

Remote Listener Mode (fjarravlyssningslége): for fjarrévervakning
av OMNI Smart Programmer-applikationen i en klinisk miljo

o Ett specialfall av Remote Mode (fjarrlage), dar OMNI Smart
Programmer-applikationen inte kan styra enheten (endast
overvakningsfunktioner ar tillatna).
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For att Oppna Onskat startlage, valj lamplig knapp pa selektionsskarmen
i OMNI 1l Programmer (med OMNI Smart Software). Nar detta
programmerarldge har valts kan det inte dndras forréan laget har stangts
och selektionsskarmen ater visas av. OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software).

Foljande regler galler fér de olika startlagena:

e En programmerare i Clinical Mode (Kkliniskt ldge) kan ansluta
till en programmerare i Remote Mode (fjarrlage) och flera
programmerare i Remote Listener Mode (fjarravlyssningslage),
men inte till en annan Programmerare i Clinical Mode.

e En programmerare i Remote Mode (fjarrlage) kan endast ansluta
till en programmerare i Clinical Mode (Kkliniskt lage). Foljande
meddelande visas nér knappen OMNI Smart — Remote Mode
(OMNI Smart — fjarrlage) valjs:

”This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER Mini IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Mini IPG
through this programmer’s wand.” (Denna OMNI Il Programmer kan
inte anvandas for att avlasa eller programmera lokala OPTIMIZER Mini
IPG medan den ar inloggad som en fjarrprogrammerare. Fjarrprogram-
meringssessionen maste avslutas och denna OMNI Il Programmer startas
om innan denna programmerare anvands for att avlasa eller programmera
en OPTIMIZER Mini IPG via denna programmerares telemetrihuvud.)

e En programmerare i Remote Listener Mode (fjarravlyssningslage)
kan endast ansluta till en programmerare i Clinical Mode
(kliniskt lage).

e Alla programmerare som &r anslutna till en programmerare
i Clinical Mode (Kkliniskt lage) (fjarr och fjarravlyssnare) kan ta
emot chattmeddelanden och Gvervakningsinformation (markorer,
programmeringsvéarden, statistikavlasningar etc.)

e Endast programmeraren i Remote eller Clinical Mode (fjérr- eller
Kliniskt 1age) kan skicka chattmeddelanden.

e Endast programmeraren i masterlage (se avsnitt 4.21.5) kan initiera
kommunikationsatgarder med enheten (avlasning, programmering
etc.). Programmeraren i masterlage kan fungera antingen i Remote
eller Clinical Mode (fjarr- eller kliniskt lage).

4.21.3.2 Master-/slavlagen for OMNI Smart

En OMNI Smart Programmer-applikation som 6ppnas i Remote eller
Clinical Mode (fjarr- eller kliniskt 1age) kan fungera antingen som master
eller slav under fjarrsessionen. OMNI Smart Programmer-applikationen
kan véxla mellan master- och slavldgen endast ndr programmeraren &r
i Clinical Mode (Kkliniskt lage).
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N&r OMNI Smart Programmer-applikationen ar i masterlage (fjarr- eller
Kliniskt l&ge) har den total kontroll 6ver OPTIMIZER Smart IPG, men nér
OMNI Smart Programmer-applikationen ar i slavlage & kommandona
som interagerar med OPTIMIZER Smart IPG inaktiverade (avlasning,
programmering, starta markorlége, lasa statistik etc.)

4.21.4 Fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient)

Obs! For att kunna ansluta OMNI Smart Programmer-applikationen till OMNI
Remote Server (fjarrserver) maste OMNI Smart Programmer-applikationen forst
anslutas till internet. Se avsnitt 4.21.1 och 4.21.2 for olika satt att ansluta OMNI 11
Programmer (med OMNI Smart Software) till internet.

Fonstret OMNI Il Programmer Client (klient) anvands for att logga in till
klientservern.

For att 6ppna fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient):

Valj knappen Remote (fjérr) i aktivitetsfaltet.
Valj knappen Connect (anslut) i verktygsfaltet.

%;l Ormni I Programmer Client = || B ER
deer: Qa Connect
Pazsward: ™ Hide

Server P/ Port; 4011412242 20000

Status

12/2122017 8:58:1 2 PM: Connected ta programmer, connecting to server...

Clignt name:  ser

Figur 84: Fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient)

4.21.4.1 Ansluta OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)
till fjarrservern

Néar fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient) visas, ange foljande
information:

Obs! For att kunna anvéanda fjarrstyrningsfunktionen i OMNI Smart
Programmer-applikationen maste anvandaren fa tilldelat ett unikt
anvandarnamn och I6senord fran Impulse Dynamics. Ett lampligt
klientnamn maste ocksa registreras hos Impulse Dynamics.

Obs! Nar du ansluter till Remote Server (fjarrservern) for forsta gangen,
ta bort befintligt anvdndarnamn, 16senord och klientnamn och skriv
in det anvandarnamn, l6senord och klientnamn som du tilldelats av
Impulse Dynamics.

e User (anvandare): ett anvandarnamn som &r kompatibelt med
programmerarens aktuella startlige. Om anvandarnamnet inte
ar registrerat i servern for att fungera i det aktuella startlaget
(Clinical, Remote eller Remote Listener [Kliniskt, fjarr- eller
fjarravlyssningslage]) godkanns inte anslutningen.
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Password (I6senord): ett 16senord forknippat med det anvéandarnamn
som &r lagrat i servern.

Client name (klientnamn): ett namn (inte samma som anvén-
darnamnet) som unikt identifierar OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software). Detta félt kontrolleras inte av servern,
men det ar viktigt for att identifiera klientprogrammeraren nar man
fjarransluter till den eller n&r man skickar ett chattmeddelande
(Klientnamnet visas i chattfonstret).

Server IP / Port (server-1P/-port): serverns IP-adress. (Den har av
Impulse Dynamics stéillts in pa den aktuella IP-adressen nar
OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) levereras,
men kan komma att &ndras efter att programmeraren har mottagits.
Né&r denna &ndring gors skickar Impulse Dynamics ett meddelande
och information om den nya IP-adressen som ska anvéndas for att
ansluta till OMNI Remote Server (fjarrserver).)

Nar all ovanstaende information har skrivits in, tryck pa Enter eller klicka
pa knappen Connect (anslut). Anslutningens status visas i det vita
utrymmet i fonstrets nedre del (Status). Om anslutningen lyckas forsvinner
fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient) (fjarrsessionen har startat).
Om ett fel intr&ffar (t.ex. fel I6senord eller anslutningsproblem) forblir
fonstret OMNI Il Programmer Client (klient) Oppet och tillampligt
felmeddelande visas i statusutrymmet med uppmaning till anvéndaren att
forsoka utfora anslutningen pa nytt.

En fjarranslutning kan sedan begéaras fran en OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software) i fjarrlage:

En biomedicinsk tekniker vid Remote Follow-up Center
(fjarruppfoljningscenter) (eller pa nagon annan plats, forutsatt att
den biomedicinska teknikern har en tillforlitlig internetanslutning
och telefonforbindelse) som har en OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software) i fjarrlage ansluten till internet kan initiera
parkoppling med en OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software) i kliniskt lage vid kliniken som har utfardat begaran.

Om internetanslutningen bryts under fjarrsessionen visar den
lokala (slav) OMNI Smart Programmer-applikationen en
varningsskirm och CCM™-leveransen fran den OPTIMIZER
Smart IPG som haller pa att foljas upp stangs av (OFF). Den lokala
(slav) OMNI Smart Programmer-applikationen atergar automatiskt
till masterlage efter 5 konsekutiva misslyckade ateranslutningsforsok
for en kommunikationsorder.

Den lokala (slav) OMNI Smart Programmer-applikationen atergar
ocksa till masterlage om man trycker pa akutprogrammeringsknappen
pa OMNI Il-telemetrihuvudet.

118



4.21.4.2 Visa fonstret OMNI 11 Programmer Client (klient)

For att visa fonstret OMNI Il Programmer Client efter att programmeraren
har loggat in pa Remote Server:

e Valj knappen Remote (fjarr) i aktivitetsfaltet.
e Valj knappen Client (klient) i verktygsfaltet.
4.21.5 Starta en fjarrsession med OMNI Smart Programmer-applikationen

For att starta en fjarrsession med OMNI Smart Programmer-applikationen maste
lakaren pa kliniken forst ringa upp Remote Follow-up Center (fjarruppféljnings-
centret) per telefon for att begéra en fjarruppféljningssession. Darefter maste
lakaren ansluta sin OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) till
internet via en Ethernet- eller tradlos natverksanslutning.

FOr att starta en fjarrsession:
e Starta den kliniska programmeraren i Clinical Mode (kliniskt l4ge)
o Vaélj knappen Remote (fjarr) i aktivitetsfaltet.
o Vélj knappen Connect (anslut) i verktygsfaltet.

o Nér fonstret OMNI 11 Client (klient) visas, ange anvéandarnamn,
lI6senord och Kklientnamn i motsvarande falt och valj sedan Connect
(anslut).

Efter att en anslutning har uppréttats med klientservern visas ”Network event
(Master mode)” (nitverkshiandelse [masterlage]) i loggféltet.

e Starta fjarrprogrammeraren i Remote Mode (fjarrlage)
o Vélj knappen Remote (fjarr) i aktivitetsfaltet.
o Valj knappen Connect (anslut) i verktygsfaltet.

o Né&r fonstret OMNI 11 Client (klient) visas, ange anvéandarnamn,
I6senord och Kklientnamn i motsvarande félt och valj sedan Connect
(anslut).

o Nar fonstret Select Local Programmer (valj lokal programmerare)
visas, valj énskad OMNI Smart Programmer och sedan OK.

Efter att en anslutning har upprattats med klientservern visas “Network event
(Connected to Clinical programmer)” (nidtverkshidndelse [ansluten till
programmerare i kliniskt lage]) i loggféltet pa programmeraren i fjarrlage.

Samtidigt visas meddelandet ”Network event (Remote pair connected)”
(natverkshandelse [programmerare i fjarrlage ansluten]) i loggfaltet pa
programmeraren i Kliniskt lage.

Véxlingen fran master- till slavlage styrs av den kliniska programmeraren.

For att forsatta den kliniska programmeraren i slavlédge och fjarrprogrammeraren
i masterlége, utfor foljande steg:

e Vailj knappen Slave (slav) i verktygsfaltet pa programmeraren i kliniskt lage.
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Foljande meddelande visas né&r masterlaget i OMNI Smart Programmer-
applikationen i kliniskt l&ge ska forséattas i slavlage:

”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.”
(Fjarrprogrammering av  OPTIMIZER Mini IPG kréaver att en lakare ar
narvarande och konstant observerar patienten. Lékaren MASTE hela tiden
halla telemetrihuvudet over implantationsstallet under en fjarrprogram-
meringssession. Dessutom MASTE lakaren och fjarroperatéren vara i konstant
forbindelse med varandra per telefon under hela fjarrprogrammeringssessionen.)

e Valj OK for att fortsatta.

Om vaxlingen frdn master- till slavlage lyckas visas féljande meddelanden
i loggfaltet i de olika programmerarna:

e Programmeraren i Kliniskt lage — “Network event (Slave mode)”
(natverkshandelse — slavlage)

e Programmeraren i fjarrlage — ”Network event (Master mode)”
(natverkshandelse — masterlage)

4.21.6 Avsluta OMNI Smart Programmer-applikationens fjarrsession

En OMNI Smart Programmer-fjarrsession kan avslutas antingen fran
programmeraren i kliniskt lage eller fran programmeraren i fjarrlage.

For att avsluta OMNI Smart Programmer-applikationens fjarrsession:

e Vilj knappen Connect (anslut) i verktygsfaltet igen, efter att en session
har initierats.

4.21.7 Skicka ett chattmeddelande med OMNI Smart Programmer-
applikationen

For att skicka ett chattmeddelande, Oppna fonstret Chat message
(chattmeddelande) genom att vélja knappen Send Msg (skicka meddelande)
i verktygsfaltet. Nar fonstret Chat message (chattmeddelande) visas, skriv
meddelandet i det vita utrymmet och tryck pd Enter eller klicka pa knappen
Send (skicka). Alla tidigare skickade och mottagna meddelanden visas
i chattmeddelandefdnstret ovanfor det vita utrymmet dar meddelandet skrivs.

Om du far ett chattmeddelande medan chattmeddelandefonstret ar stangt visas
fonstret automatiskt.

120
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Cancel
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Figur 85: Fonstret Chat message (chattmeddelande)

4.21.8 Skicka/hamta OMNI Il-logg

OMNI Smart Programmer-applikationen tillater att loggfiler skickas eller hamtas
till respektive frain OMNI Remote Server (fjarrservern).

4.21.8.1 Fonstret OMNI Il Programmer Upload/Download Log
(skicka/hamta loggfiler i OMNI 11)

Fonstret for att skicka/hamta loggfiler anvénds for att skicka loggfiler till
servern, ta emot loggfiler fran servern, uppdatera serverloggfilerna
och &ndra néatverksinstallningarna. For att Oppna fonstret OMNI I
Programmer Log Upload/Download (skicka/hdmta loggfiler i OMNI I1):

e Vilj knappen Log Files (loggfiler) i aktivitetsfaltet.
e Vilj knappen Up/Down (skicka/hdmta) i verktygsfaltet.

24 Ormni I Programmer Log Upload/Download (=] = |[=]
U zer:

Pagsword:
Server P/ Paort: 400114.12.242 443
Local files Refresh Local Beroer (s Refresh Server

(2]
<

Statuz

Figur 86: Fonstret OMNI 11 Programmer Log Upload/Download
(skicka/hamta logg i OMNI 11 Programmer)
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4.21.8.2 Uppdatera lokalt i OMNI 11

For att visa de lokala loggfilerna som finns lagrade i OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software), klicka pa knappen Refresh Local
(uppdatera lokalt).

4.21.8.3 Uppdatera OMNI Il-servern

For att visa loggfilerna som finns lagrade i servern maste OMNI Il
Programmer (med OMNI Smart Software) forst anslutas till internet.
Se avsnitt 4.21.1 och 4.21.2 for olika satt att ansluta OMNI Il Programmer
(med OMNI Smart Software) till internet. Anvandaren maste ange
féljande information:

e User (anvandare): ett anvandarnamn som &r kompatibelt med
programmerarens aktuella startldge. Om anvandarnamnet inte &ar
registrerat i servern godkanns inte anslutningen.

e Password (l6senord): ett I16senord forknippat med det anvandarnamn
som ar lagrat i servern.

e Server IP / Port (server-IP/-port): serverns IP-adress. (Den har av
Impulse Dynamics stéllts in pa den aktuella IP-adressen nar
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) levereras,
men kan komma att andras efter att programmeraren har mottagits.
Né&r denna &ndring gors skickar Impulse Dynamics ett meddelande
och information om den nya IP-adressen som ska anvéndas for att
ansluta till OMNI Remote Server (fjarrserver).)

Klicka pa knappen Refresh Server (uppdatera servern). Om anslutningen
lyckats uppdateras fillistan i servern. Om ett fel intraffar visas
felmeddelandet i statusutrymmet med uppmaning till anvandaren att
forsoka utfora anslutningen pa nytt.

4.21.8.4 Skicka OMNI Il-loggfiler

For att kunna skicka loggfiler till servern maste du vara ansluten till
internet och tillhandahalla samma information som ovan.

Denna atgard ska endast utforas nar OMNI Smart Software anvéands
i Clinical Mode (Kkliniskt lage).

4.21.85 Hamta OMNI Il-loggfiler

For att kunna ta emot loggfiler fran servern maste du vara ansluten till
internet och tillhandahalla samma information som ovan.

Denna atgard ska endast utforas nar OMNI Smart Software anvands
i Remote Mode (fjarrlage).
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BLUETOOTH-SKRIVARE

5.1

Beskrivning

Zebra Bluetooth-skrivare (valfritt tillbehor) bestar av féljande komponenter:

5.2

Zebra-skrivaren (med installerat uppladdningsbart batteri)
Pappersrulle till skrivaren

Néatadapter

Ladda skrivaren

Zebra-skrivaren behdver eventuellt laddas upp innan den kan anvéndas.

For att ladda batteriet i Zebra-skrivaren:

Obs! Skrivaren far endast laddas (ansluten till natstrommen) nar den befinner sig utanfor
patientmiljon.

5.3

Oppna portskyddet pé& skrivarens hogra sida och anslut natadapterns
likstromskontakt till skrivarens stromingangskontakt.

Anslut skrivarens natadapter till elnatet for att borja ladda skrivarens interna
batteri.

Nar skrivarens batteri laddas lyser lampan ovanpa skrivaren (till vénster om
strombrytaren) gult. N&r skrivarens batteri ar fullt uppladdat lyser lampan gront.

Né&r uppladdningen av skrivarens batteri &r klar, koppla bort né&tadapterns
likstromskontakt fran skrivarens stromingangskontak.

Set Bluetooth (konfigurera Bluethooth)

Obs! Stegen for att parkoppla en ny Zebra Bluetooth-skrivare galler endast for Bluetooth-
skrivare av modell MZ 320 Zebra. De galler inte fér Bluetooth-skrivare av modell
iIMZ320 Zebra.

Parkopplingen av den Zebra Bluetooth-skrivare som medféljer OMNI 1l Programmer
(med OMNI Smart Software) har redan utforts fore leveransen. Om en ny Zebra
Bluetooth-skrivare maste parkopplas med OMNI 1l Programmer (med OMNI Smart
Software), utfor foljande steg:

Tryck pa strombrytaren ovanpa Zebra-skrivaren for att sla pa skrivaren.

Klicka pa knappen Configuration (konfigurering) pa selektionsskarmen. Fonstret
Configuration Dialog (dialogruta for konfigurering) visas.

Klicka sedan pa knappen Set Bluetooth (konfigurera Bluetooth). Fonstret
Bluetooth Settings (Bluetooth-instéllningar) visas.
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5.4

E; Bluetcoth Settings

Discover

Pair

Delete

Information

ikl g

Status

Figur 87: Fonstret Bluetooth Settings (Bluetooth-installningar)
Klicka pa knappen Discover (sok) for att soka efter Bluetooth-enheter.

Om ”Zebra Printer (Authenticated)” [Zebra-skrivare (autentiserad)] visas, vélj den
och klicka sedan pa knappen Delete (ta bort).

Klicka pa knappen Discover (sok) igen for att soka efter Bluetooth-enheter.

Vilj ”Zebra Printer” (Zebra-skrivare) fran listan med Bluetooth-enheter och klicka
sedan pa knappen Pair (parkoppla).

Né&r fonstret Bluetooth Authentication Code (Bluetooth-autentiseringskod) visas,
ange parkopplingskoden ”0000” och klicka sedan pa OK.

Nér popup-fonstret Set Bluetooth (konfigurera Bluetooth) visas och anger att
”The pairing operation was done correctly” (parkopplingen har utforts korrekt),
klicka pa OK.

Klicka pa X for att stanga fonstret Bluetooth Settings (Bluetooth-installningar).
Set Default Printer (konfigurera standardskrivare)

For att konfigurera standardskrivaren for OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software):

Klicka pa knappen Configuration (konfigurering) pa selektionsskarmen. Fonstret
Configuration Dialog (dialogruta for konfigurering) visas.

Klicka pa knappen Set Default Printer (konfigurera standardskrivaren). Fonstret
Set Printer (konfigurera skrivare) visas.

%;l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

diy

Delete

Figur 88: Fonstret Set Printer (konfigurera skrivare)
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e Vailj skrivaren ZDesigner och klicka sedan pa knappen Set Default
(stall in standard).

e Klicka pa X for att stanga fonstret Set Printer (konfigurera skrivare).
e Klicka pa X for att stanga fonstret Configuration Dialog (dialogruta for
konfigurering).

6. LOG FILE MANAGER (LOGGFILHANTERAREN)

Med Log File Manager (loggfilhanteraren) kan anvéandaren kopiera och ta bort loggfiler som
finns lagrade i OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software).

For att kopiera och ta bort lagrade loggfiler:

e Kilicka pa knappen Log File Manager (loggfilhanteraren) pa selektionsskarmen. Fénstret
Insert Password (ange l6senord) visas.

= Insert Password o=@ | =]

Password:

Figur 89: Fonstret Log File Manager (loggfilhanteraren)

e Ange l6senordet MountLaurel.

e Kilicka pa knappen Open (6ppna). Fonstret Log File Manager 2.0 (loggfilhanteraren 2.0)
visas.

85 Log File Manager 2.0 (= ===
Devices

"] optimizerSmart - 10002
"] optimizerSmart - 65535

Delete ‘

Figur 90: Fonstret Log File Manager 2.0 (loggfilhanteraren 2.0)
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For att ta bort filer:

o Markera kryssrutan till vanster om filnamnet for varje fil som ska tas bort.

o Klicka pa knappen Delete (ta bort).

o Nar varningsfonstret visas, klicka pa Yes (ja) for att bekrafta borttagningen av filen.
o Klicka pa X for att stanga fonstret Log File Manager 2.0 (loggfilhanteraren 2.0).
For att kopiera filer:

o Markera kryssrutan till vanster om filnamnet for varje fil som ska kopieras.

o Anslut ett USB-minne till USB-porten pa OMNI Il Programmer (med OMNI Smart
Software).

o Klicka pa knappen Copy (kopiera).

o Vanta tills popup-informationsfonstret visas och meddelar Copy completed
(kopiering genomford) och klicka sedan pa OK.

o Kiicka pa X for att stanga fonstret Log File Manager 2.0 (loggfilhanteraren 2.0).

OPTIMIZER MINI CHARGER

7.1 Beskrivning

OPTIMIZER Mini Charger ar en laddare som drivs av ett uppladdningsbart batteri.
Systemet innefattar en permanent ansluten laddningsplatta. OPTIMIZER Mini Charger
ar forsedd med en natadapter (Mascot eller Cell Con batteriladdare; ingangsstrom:
100-240 V vaxelstrom, 50-60 Hz, 0,3 A; utgangsstrom: 8,4 V, 1,3 A) for uppladdning av
det interna batteriet. Laddaren ar en klass I, patientanvand del typ BF, klassificerad som
ordinér utrustning lamplig for kontinuerlig drift, for kortvarig laddning i patientmiljo.
Laddaren ar konstruerad for att mojliggéra uppladdning med endast minimal interaktion
fran patientens sida.

Varning! Om OPTIMIZER Smart IPG inte laddas upp sa som kréavs kan den stangas
av nar batteriet dr urladdat, vilket medfor att behandlingen for modulering
av hjartkontraktilitet avbryts.
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o IMPULSE

Optimiznr” Mird Charger

Figur 91: OPTIMIZER Mini Charger med natadapter
7.1.1 Laddarsystemets delar
OPTIMIZER Mini Charger-systemet bestar av foljande delar:

e OPTIMIZER Mini Charger (med vidh&ngande laddningsplatta) — anvands
for att ladda upp OPTIMIZER Smart IPG.

e Natadapter — anvands for att ladda det interna batteriet i OPTIMIZER
Mini Charger och isolera den fran natstrémmen.

e Vaska — anvands for att transportera OPTIMIZER Mini Charger.

e Patientbalte — (valfritt tilloehdr) anvéands for att bara laddaren i baltesfickan
medan OPTIMIZER Smart IPG laddas. (Tillverkare: Spider Black Widow
Holster).

7.2 Laddarens funktioner
Funktionerna i OPTIMIZER Mini Charger beskrivs nedan.

e Indikator for signalstyrkan mellan IPG-enheten och laddaren: En stapel-
diagramdisplay som visar anslutningen mellan laddaren och OPTIMIZER Smart IPG

o Kontakta ldkare-indikator: En LED-display med 7 segment for sifferkoder

e Indikator for laddarbatteriets tillstdnd: En stapeldiagramdisplay som visar
laddningstillstandet hos batteriet i OPTIMIZER Mini Charger

e Startknapp: Startknapp for OPTIMIZER Mini Charger

e Indikator for IPG-batteriets tillstdnd: En stapeldiagramdisplay som visar det
aktuella laddningstillstandet hos batteriet i OPTIMIZER Smart IPG
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P Kontakta

l-' / lakare-
- indikator

Indikator for
signalstyrkan

mellan \
IPG-enheten
och laddaren

—éll“I
O

Startknapp

Indikator for /|§| |§|\ Indikator for

laddarbatteriets IPG-batteriets
tillstand tillstand

Figur 92: Funktioner hos OPTIMIZER Mini Charger

7.3 Laddningsmetod: Transkutan energidverforing

Induktiv energiGverforing &r den enda praktiskt mojliga transkutana laddningsmetoden.
Induktiv energidverforing baseras pa ett oscillerande elektromagnetiskt falt som genereras
av en primérspole. Magnetfalt kan trdnga igenom manskliga vévnader néstan utan att
nagon dampning sker. Féltenergin kan darfor tas emot av en sekundarspole som é&r
ansluten till implantatets elektroniska kretsar och omvandlas tillbaka till elektrisk energi.

Laddningsstrommen hos OPTIMIZER Mini Charger ar fast, 90 mA.
OPTIMIZER Mini Charger drivs inom frekvensomradet 410-490 kHz.

Obs! OPTIMIZER Mini Charger kan utsattas for storningar fran andra elektriska
produkter som anvands i narheten. Barbar och mobil radiofrekvent utrustning har sérskilt
stor benagenhet att kunna paverka laddarens normala funktion. Om OPTIMIZER Mini
Charger inte fungerar sa som forvantat maste man alltid tanka pa mojligheten av sadana
storningar.

7.4 Anvanda laddaren

Batteriet i OPTIMIZER Smart IPG laddas upp av OPTIMIZER Mini Charger, som har
konstruerats for att styra laddningsproceduren exakt, sa att korrekt funktion hos IPG samt
patientsékerheten sakerstélls. Anvéndningen av OPTIMIZER Mini Charger beskrivs nedan.

Varning! Forsok inte att ansluta nagon utrustning till in/ut-porten pa OPTIMIZER Mini
Charger. Denna port & endast avsedd att anvandas av fabriks- eller
servicepersonal.

e Anslut natadapterns likstroms-utgangskontakt till stromingangskontakten som
sitter langst upp till vanster pa laddaren, och anslut sedan natadaptern till elnétet
for att borja ladda upp laddarens interna batteri.
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Obs! Inspektera natadaptern fore varje anvandning och kontrollera att den inte ar skadad.
Kontakta Impulse Dynamics representant om du behdver en ny natadapter.

Varning! Anvéand endast den natadapter som medféljer OPTIMIZER Mini Charger for
att ladda batteriet i OPTIMIZER Mini Charger.

Forsiktighet! Vidror inte natadapterns likstromskontakter. De utgor dock ingen betydande
risk om du oavsiktligt kommer i kontakt med dem.

e Nar alla fyra staplarna i indikatorn for laddarbatteriets tillstand lyser med fast
sken dr batteriet i OPTIMIZER Mini Charger fullt uppladdat.

e Koppla bort natadaptern fran OPTIMIZER Mini Charger. OPTIMIZER Mini Charger
kan nu anvéndas for att ladda upp OPTIMIZER Smart IPG.

Obs! OPTIMIZER Mini Charger kan inte anvéndas for att ladda upp OPTIMIZER
Smart IPG forran natadaptern har kopplats bort fran laddaren.

e Placera laddningsplattan dver implantationsstallet for OPTIMIZER Smart IPG.
Laddningsplattans kabel kan laggas runt patientens hals sa att laddningsplattan
vilar pa brostet over patientens klader.

Obs! Laddaren ska inte anvandas ndra annan elektronisk utrustning. Om tillrécklig
separation mellan utrustningarna inte kan astadkommas maste laddaren 6vervakas for att
sékerstalla att den fungerar normalt.

e Pdbdrja uppladdningen genom att trycka pa @iENEEESEEEN och halla ner den
i ungefar 3—4 sekunder.

e For langsamt laddningsplattan 6ver implantationsstallet medan du ser pa indikatorn
for signalstyrkan mellan IPG-enheten och laddaren for tecken pa att
OPTIMIZER Smart IPG och laddningsplattan kommunicerar med varandra.
Flytta om laddningsplattan tills sd manga staplar som mgjligt lyser i indikatorn
for signalstyrkan mellan IPG-enheten och laddaren.

e Nar laddningsplattan har etablerat en lank med OPTIMIZER Smart IPG startar
OPTIMIZER Mini Charger laddningsproceduren.

Obs! Felaktig placering av laddningsplattan eller férskjutning av laddningsplattan ur lage
anges av en motsvarande |ag signalstyrka i laddarens indikator for signalstyrka mellan
IPG-enheten och laddaren, och av en ljudsignal som ljuder cirka en gang i sekunden.

Obs! Laddaren avbryter automatiskt laddningsproceduren om laddningsplattan inte
flyttas tillbaka 6ver implantationsstallet for OPTIMIZER Smart. Om detta intraffar maste
man starta om laddningsproceduren genom att trycka pa @isEkmapEEm igen.

e Indikatorn for IPG-batteriets tillstdnd visar laddningstillstdndet hos
OPTIMIZER Smart IPG.

Obs! Forsok att ladda upp enheten fullstandigt under laddningssessionen. Om enheten
inte kan laddas helt under en session ska laddningsproceduren upprepas, i dagliga
omgangar om sa behovs, tills enheten ar fullt uppladdad.
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Obs! Det kan ta mer &n en timme att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart IPG om
batteriet ar kraftigt urladdat. Patienten ska sitta eller ligga bekvamt medan OPTIMIZER
Smart IPG laddas upp, i en position som sékerstéller att laddningsplattan kan ligga ratt
over den implanterade IPG. Detta kan astadkommas genom att laddningsplattans kabel
laggs runt halsen pa patienten sa att laddningsplattan vilar 6ver implantationsstéllet.
Det rekommenderas att patienten haller sig stilla under laddningsproceduren.

e Nar batteriet i OPTIMIZER Smart IPG &r helt uppladdat hors en lang ljudsignal
och alla fyra staplarna i indikatorn for IPG-batteriets tillstand lyser. Laddnings-
proceduren avslutas darefter automatiskt och laddaren stangs av.

e FOr att avbryta eller stoppa uppladdningen av OPTIMIZER Smart IPG kan
patienten flytta bort OPTIMIZER Mini Charger-laddningsplattan fran implanta-
tionsstéllet, varvid laddningsproceduren avbryts. Man kan ocksa stinga av

laddaren genom att trycka en gang till pa GisiiknEDRED
7.5 Hur ofta laddning ska ske

Optimala prestanda hos det uppladdningsbara batteriet i OPTIMIZER Smart IPG kan
endast sakerstallas om batteriet laddas upp helt varje vecka. Vilken dag eller tid som véljs
for uppladdning av OPTIMIZER Smart IPG é&r inte viktigt, men vi rekommenderar att
patienten inte later det ga mer an en vecka mellan laddningssessionerna.

Om laddningsnivan i OPTIMIZER Smart IPG-batteriet sjunker under ett visst troskelvarde
avbryts behandlingen automatiskt. Om detta intraffar maste OPTIMIZER Smart IPG-
batteriet laddas upp innan behandlingen kan aterupptas. Sa snart laddningssessionen &r
klar aterupptar OPTIMIZER Smart IPG automatiskt behandlingen med sina tidigare
inprogrammerade parametrar.
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7.6 Sifferkoder

OPTIMIZER Mini Charger har konstruerats for att forse patienten med vissa data och
varningar anpassade till situationen. Om laddaren upptacker en situation som behdver
atgardas visas en sifferkod i Kontakta lakare-indikatorn. Sifferkoderna beskrivs
i foljande tabell:

Avbryts
Sifferkod Beskrivning laddningsp-
roceduren?

IPG inaktiverad (se avsnitt 7.6.1) JA (se Anm 1 och 2)

Kraftigt fordndrad elektrodimpedans (se avsnitt 7.6.2) NEJ

Behandlingen stoppad (se avsnitt 7.6.3) NEJ

Ingen tillforsel av behandling for modulering av

hjartkontraktilitet inprogrammerad (se avsnitt 7.6.4) NEJ

Graden av behandling for modulering av

hjartkontraktilitet ar lag (se avsnitt 7.6.5) NEJ

Hog initial IPG-temperatur (se avsnitt 7.6.6) JA (se Anm 1 och 2)

Internt fel i laddaren (se avsnitt 7.6.7) JA (se Anm 1)

Implantatet ar inte en OPTIMIZER Vs eller

OPTIMIZER Smart IPG (se avsnitt 7.6.8) JA (se Anm 1)

Problem relaterat till fullstandigt urladdat batteri

(se avsnitt 7.6.9) JA (se Anm 1)

7.6.1 Sifferkod 0

Om sifferkoden 0 visas betyder detta att OPTIMIZER Smart IPG har inaktiverats
och forsatts i laget Down (avstangd). Kontakta Impulse Dynamics-representanten
om denna sifferkod visas pa laddaren.

7.6.2 Sifferkod 1

Om sifferkoden 1 visas betyder detta att OPTIMIZER Smart IPG har detekterat
en signifikant forandring av impedansen i en eller bada kammarelektroderna.
Kontakta Impulse Dynamics-representanten om denna sifferkod visas pa laddaren.

7.6.3 Sifferkod 2

Om sifferkoden 2 visas betyder detta att behandlingen for modulering av
hjartkontraktilitet fran OPTIMIZER Smart IPG har stoppats. Kontakta
Impulse Dynamics-representanten om denna sifferkod visas pa laddaren.

7.6.4 Sifferkod 3

Om sifferkoden 3 visas betyder detta att behandling for modulering av
hjartkontraktilitet inte har inprogrammerats. Kontakta Impulse Dynamics-
representanten om denna sifferkod visas pa laddaren.
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7.7

7.6.5 Sifferkod 4

Om sifferkoden 4 visas betyder detta att OPTIMIZER Smart IPG har detekterat
att den levererade behandlingsmangden for modulering av hjartkontraktilitet
underskrider den inprogrammerade larmnivaparametern i den implanterade
enheten. Kontakta Impulse Dynamics-representanten om denna sifferkod visas
pa laddaren.

7.6.6 Sifferkod 5

Om sifferkoden 5 visas betyder detta att temperaturen i OPTIMIZER Smart IPG
vid starten av en laddningssession ar hogre an 39 °C. Denna sifferkod kan ocksa
visas om temperaturen i OPTIMIZER Smart IPG under pagadende laddning &r
Okad med mer &n 3 °C under mer an 10 minuter. Kontakta Impulse Dynamics-
representanten om denna sifferkod visas pa laddaren upprepade ganger under
flera dagar.

7.6.7 Sifferkod 6

Om sifferkoden 6 visas betyder detta att OPTIMIZER Mini Charger har upptackt
ett inre fel i laddaren. Kontakta Impulse Dynamics-representanten om denna
sifferkod visas pa laddaren.

7.6.8 Sifferkod 7

Om sifferkoden 7 visas betyder detta att OPTIMIZER Mini Charger har faststéllt
att man forsoker anvanda den till en enhet den inte kénner igen. Om denna
sifferkod visas pa laddaren, bekréfta att laddningsplattan ar placerad Gver den
implanterade OPTIMIZER Smart IPG. Kontakta Impulse Dynamics-representanten
om denna sifferkod fortfarande visas efter att laddningsplattan har placerats dver
den implanterade OPTIMIZER Smart IPG.

7.6.9 Sifferkod 8

Om sifferkoden 8 visas betyder detta att OPTIMIZER Mini Charger har detekterat
att batteriladdningen fortfarande ar 1ag efter att laddaren har forsokt att ladda upp
ett kraftigt urladdat batteri i OPTIMIZER Smart IPG. Kontakta Impulse Dynamics-
representanten om denna sifferkod visas pa laddaren.

Anm 1: Narhelst sifferkoden 0 eller 5-8 visas avbryter laddaren automatiskt
laddningsproceduren.

Anm 2: Nar sifferkoden 0 eller 5 visas kan laddaren stallas in pa ett sarskilt
tillstand sa att en laddningssession kan utforas. Detta alternativ ar dock endast
tillgangligt for Impulse Dynamics servicetekniker.

Rengdring

OPTIMIZER Mini Charger ska endast rengoras med desinficerande vatservetter vid behov.
Varning! Sank INTE ner nagon del av OPTIMIZER Mini Charger i vatten. Detta kan

skada laddaren. OPTIMIZER Mini Charger har endast begransat skydd mot
intrang av vatten eller fukt (kapslingsklass 1P22).

Varning! INGEN del av OPTIMIZER Mini Charger far steriliseras eftersom detta

allvarligt skulle skada utrustningen.
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7.8 Underhall

OPTIMIZER Mini Charger innehaller inga delar som kan servas av anvandaren. Kontakta
Impulse Dynamics-representanten for att fa en ny laddare om OPTIMIZER Mini Charger
inte fungerar.

Varning! Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Batteriet i OPTIMIZER Mini Charger forvantas ha en funktionsduglig livslangd pa 5 ar.
Om OPTIMIZER Mini Charger inte kan ladda upp en OPTIMIZER Smart IPG eller
OPTIMIZER 1IVs IPG helt efter att laddarens batteri har laddats upp fullstandigt,
kontakta Impulse Dynamics-representanten for att fa en ny laddare.

7.9 FOrvaring och hantering

OPTIMIZER Mini Charger ar konstruerad for att fungera normalt efter att den har
exponerats (i forpackat tillstand for transport) for foljande extrema miljoforhallanden:
(1) —20till 60 °C, (2) relativ luftfuktighet 10-100 % (med eller utan kondensation),
(3) lufttryck 500-1060 hPa.

OPTIMIZER Mini Charger ska inte utsattas for extrem véarme eller kyla. Patienterna ska
instrueras att inte ld&mna enheterna i bilen eller utomhus under langre perioder.
Den kansliga elektroniken kan skadas av extrema temperaturer, i synnerhet av hog varme.
For att laddaren ska fungera korrekt ska den inte anvandas om omgivningstemperaturen
ar over 27 °C. Ovriga rekommenderade forhallanden for anvandning &r en relativ
luftfuktighet pa 2075 % och ett lufttryck pa 700-1060 hPa.

Varning! OPTIMIZER Mini Charger far inte anvandas ombord pa flygplan. Om den
behéver anvandas ombord pa ett skepp ska personalen forst vidtalas.

7.10 Bortskaffning

Om patienten inte langre behdver OPTIMIZER Mini Charger och den har aterlamnats ber
vi att Impulse Dynamics representant meddelas om att den har aterlamnats.

Varning! OPTIMIZER Mini Charger far INTE kastas i soporna. OPTIMIZER
Mini Charger innehaller bade litiumbatterier och icke-RoHS-komponenter.
Om OPTIMIZER Mini Charger maste bortskaffas ska OPTIMIZER Mini
Charger bortskaffas pa korrekt satt enligt gallande bestammelser rérande
bortskaffning av saddant material.
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BILAGAI

Information om elektromagnetiska stérningar (tabell 1 av 5):

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

OPTIMIZER Smart System (OMNI 11 Programmer med OMNI Smart Software och OPTIMIZER Mini Charger)
ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren

av OPTIMIZER Smart System maste sakerstélla att den anvands i sadan miljo. (Obs! Detta galler ej for OMNI 11
Programmer med OMNI Smart Software.)

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelse
med kraven

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatiska urladdningar
sasom definierat i

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luftgap

+6 kV kontakt
+8 kV luftgap

Golv ska vara av trd, betong eller
keramikplattor. Om golven tacks
av syntetiska material ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter/pulsskurar
sasom definierat i

IEC 61000-4-4

+2 kV for ledningar
inom elndtet

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

+0,5 kV for ledning
inom elnatet

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

Né&tstrommen ska vara av
sddan kvalitet som normalt rader
i typisk sjukhusmilj6. Motorer
eller annan stérningsalstrande
elektrisk utrustning far inte
drivas i samma stromkrets som
OMNI 11 Programmer (med
OMNI Smart Software) eller
OPTIMIZER Mini Charger.

Stétpulser sdsom

+1 kV differential mode

+1 kV differential mode

Natstrommen ska vara av sadan

definierat i kvalitet som normalt rader
+2 kV common mode +2 kV common mode S x - e
k affars- ell kh 1j6.
IEC 61000-4-5 i typisk affars- eller sjukhusmiljo
Kortvariga <5% Ut (> 95 % fall 100 % fall i Ut under Natstrémmen ska vara av sadan

spanningssénkningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer
i ingangsledningar,
sasom definierat i

IEC 61000-4-11

i Ut) under %2 period

40 % Ut (60 % fall i Ut)
under 5 perioder

70 % Ut (30 % fall i UT)
under 25 perioder

5% Ut (> 95 % fall
i Ut)under5s

% period

60 % fall i Ut under
5 perioder

30 % fall i Ut under
30 perioder

100 % fall i Ut under 5 s

kvalitet som normalt rader i typisk
affars- eller sjukhusmiljo.

Obs! Om anvéandaren av
OMNI 11 Programmer (med
OMNI Smart Software) eller
OPTIMIZER Mini Charger
kraver kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas
att OMNI 11 Programmer (med
OMNI Smart Software) eller
OPTIMIZER Mini Charger
drivs av en avbrottsfri
strémkélla eller ett batteri.

Kraftfrekventa magnetiska
falt (50/60 Hz) sésom
definierat i

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt
(50/60 Hz) bor vara vid sadana
nivaer som de som férvantas
inom en typisk afférs- eller
sjukhusmiljé.
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Information om elektromagnetiska storningar (tabell 2 av 5):

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITET HOS OMNI 11 PROGRAMMER (MED OMNI SMART SOFTWARE)

OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo
som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software)

maste séakerstalla att den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelse
med kraven

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatiska
urladdningar
sdsom definierat i

IEC 61000-4-2

Indirekt kontakt:
+2 kV, +4 kV
och +6 kV;

Direktkontakt:
+2 kV, +4 kV
och £6 kV;

Luft: £2 kV,
+4 kV och +8 kV

Indirekt kontakt:
+2 kV, +4 kV
och %6 kV;

Direktkontakt:
+2 kV, 4 kV
och +6 kV;

Luft:
+2 kV, +4 kV
och +8 kV

Obs! Tillaten forsamring eller
forlust av funktion eller prestanda
som kraver en systematerstallning
eller ett ingrepp av operatdren nér
den stérande signalen elimineras
men ingen old&mplig omprogram-
mering av IPG.

Golv ska vara av trd, betong eller
keramikplattor. Om golven tacks
av syntetiska material ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Operatdren kan behdva éterstalla
systemet om kommunikationen
mellan OMNI I1-grénssnittshoxen
och surfplattan bryts.

Snabba transienter/
pulsskurar sdsom

+1 kV for ingéngs-

och utgéangsledningar

+1 kV for ingangs- och
utgangsledningar

Routing av Ethernet-nétverk
ska vara sédan som anvands i en

definierat i (Ethernet) typisk sjukhusmiljé. Motorer eller
- . annan storningsalstrande elektrisk
IEC 61000-4-4 19b|5! ;I'lllaftenkftqrsanhrmg ellizr . utrustning far inte anvéndas
oriust av funiction etier prestanaa i nérheten av Ethernet-ledningen.
som kréver en systematerstalining
eller ett ingrepp av operatdren
ndr den stérande signalen
elimineras men ingen oldmplig
omprogrammering av IPG.
Kraftfrekventa 3 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt

magnetiska falt
(50/60 Hz) sdsom
definierat i

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) bor vara vid sadana
nivaer som de som forvantas
inom en typisk afférs- eller
sjukhusmiljo.
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Information om elektromagnetiska storningar (tabell 3 av 5):

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION —
ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET (133)

OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) och OPTIMIZER Mini Charger ar avsedda foér anvandning
i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av OPTIMIZER Smart System
maste séakerstalla att utrustningen anvands i sadan miljo.

Overensstammelse

Immunitetstest IEC 60601 testniva Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer
med Kraven

Portabel och mobil radiokommunikations-
utrustning ska inte anvandas pa kortare
avstand fran négon del av eller kabel till
OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart
Software) eller OPTIMIZER Mini Charger
an det rekommenderade separationsavstand
som berdknas med anvandning av den
ekvation som géller for séndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbundna 3 Vert 3V d=1,17VP

storningar orsakade av 150 kHz till 80 MHz

radiofrekventa falt sdsom

definierat i

IEC 61000-4-6

Utstralade radiofrekventa | 3 V/m 3V/m d=035VP 80 MHz till 800 MHz

elektromagnetiska falt 80 MHz till 2,5 GHz
sasom definierat i

IEC 61000-4-3

d=0,70 VP 800 MHz till 2,5 MHz

”P” star for sandarens nominella maximala
uteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.
”d” star for det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran stationara radiosandare,
bestdmda genom en elektromagnetisk
platsbesiktning?, ska vara lagre &n
overensstammelsenivan for varje
frekvensomréde®.

Stérningar kan uppsté i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

)

Anm 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anm 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

@ Faltstyrkor fran stationara sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) samt mobila
landradioapparater, amatdrradioapparater, AM- och FM-radiosandningar samt TV-séndningar kan inte forutségas teoretiskt
med noggrannhet. For bedémning av den elektromagnetiska miljé som astadkommes av stationara radiosandare bor en
elektromagnetisk platshesiktning évervagas. Om den uppmitta faltstyrkan pa den plats dar OMNI Il Programmer (med
OMNI Smart Software) anvands dverskrider gallande dverensstammelseniva for RF enligt ovan, ska OMNI I Programmer
(med OMNI Smart Software) observeras for att sdkerstélla att den fungerar normalt. Om onormal funktion noteras kan
ytterligare atgarder kravas, sasom flyttning av OMNI I1 Programmer (med OMNI Smart Software).

b For frekvenser i omradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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Information om elektromagnetiska storningar (tabell 4 av 5):

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och
OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) eller OPTIMIZER Mini Charger.

Bade OMNI 11 Programmer (med OMNI Smart Software) och OPTIMIZER Mini Charger ska anvéndas

i en elektromagnetisk miljo med begransade utstralade radiofrekventa stérningar. Kunden eller anvandaren av
OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) eller OPTIMIZER Mini Charger kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla det minimiavstand mellan portabel och mobil RF-kommuni-
kationsutrustning (séndare) och OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) eller OPTIMIZER Mini Charger
som rekommenderas nedan, enligt bestdmning av kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand efter sandarens frekvens
Séndarens nominella (m)
maXim?\'/%)“teﬁekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz! 800 MHz till 2,5 GHz
d=L17VP 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 07
10 37 1,11 2,22
100 117 35 7,0

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som galler for sandarens frekvens, dér P star for sandarens nominella
maximala uteffekt i watt (W) specificerad av sandartillverkaren.

Anm 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anm 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning péverkas av absorption av och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Information om elektromagnetiska storningar (tabell 5 av 5):

Overensstammelse med radioutrustningsdirektivet (RED, Radio Equipment Directive) 2014/53/EU.

OMNI Il Programmer (med OMNI Smart Software) uppfyller kraven i radioutrustningsdirektivet
(RED, Radio Equipment Directive) 2014/53/EU.

Tillampliga standarder Krav pa 6verensstimmelse

ETSIEN 302 195 v2.1.1 Utstrdlade H-falt (normala och extrema forhallanden)

(2016-06) Oavsedd utstralning (utstralad), (sdndare)

EN 60601-1-2* . . s
Moduleringens frekvensomrade (normala och extrema férhallanden)

Oavsedd utstralning (mottagare)

1Overensstammelse enligt EN 60601-1-2 snarare &n de tva harmoniserade standarderna (ETSI EN 301 489-1 och ETSI

EN 301 489-31). Detta beror pa det faktum att inte alla avsnitt i ETSI-standarderna ar tillampliga, och de som ér tillampliga
tAcks av test som utfors enligt EN 60601-1-2, som anvénder likvérdiga testmetoder och prestandakriterier vilka &r lika eller
annu mer restriktiva &n dem i ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-31.
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BILAGAII

Kommunikationer/telemetri
Mellan OPTIMIZER Mini IPG och OMNI Il Programmer:

OPTIMIZER Mini IPG till OMNI Il Programmer:

o PPM:”0” =180 ps, ”1” =270 us

o 14,5 kHz LC exciterad av puls

o 1 cykel per puls tills ddmpning till 10 %

o Energi som avges per puls 0,36 puJ — 5,14 mWiopp per puls; 1,8 MWedelvarde
OMNI Il Programmer till OPTIMIZER Mini IPG:

o AM: ”0” = ingen bérvag, ”1” = barvag for 305 s

o 23 kHz barvagsfrekvens

o Effekt: 0,56 Whiopp; 0,27 Wmedelvirde

BILAGA Il
Testprocedur for interaktion mellan enheter:

Om patienten aven har ndgon annan enhet (t.ex. ICD, pacemaker) maste ytterligare tester
utforas vid slutet av implantationen for att sakerstélla att bade OPTIMIZER Mini IPG
(dvs. OPTIMIZER Smart IPG eller OPTIMIZER 1Vs IPG) och den andra enheten fungerar
som de ska. Stegen i den obligatoriska testproceduren &r foljande:

1.

Programmera ICD-enheten sa att den inte levererar antitakykardibehandling under
detta test.

Aktivera behandling fér modulering av hjartkontraktilitet och programmera
sensingfonstren hos OPTIMIZER Smart IPG sa att den konsekvent levererar
behandling for modulering av hjartkontraktilitet i narvaro av den andra enheten.

Oka CCM™ Train Delay (fordrojning av pulstdg) upprepade ginger och
observera de intrakardiella elektrogrammen (ICD-EGM) i realtid for att bestdimma
den maximala CCM™ Train Delay som kan anvindas innan ICD-enheten borjar
att felaktigt sensa behandlingspulserna for modulering av hjartkontraktilitet
som R-taggar.

Dokumentera den maximala CCM™ Train Delay (fordrdjning av pulstdg).

5. Omprogrammera CCM™ Train Delay (fordrojning av pulstag) till vardet fore testet.

Dokumentera omprogrammeringen av CCM™ Train Delay (fordrojning av pulstig)
genom att skriva ut IPG-installningsparametrarna.

Omprogrammera ICD-enheten sa att den kan ge antitakykardibehandling.

Dokumentera reaktiveringen av antitakykardibehandlingen genom att skriva
ut IPG-installningsparametrarna.
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