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OVERSIKT OVER OMNI [II-PROGRAMMERER (MED
OMNI SMART PROGRAMVARE) SYSTEM

1.1 Beskrivelse

OMNI II-programmerer (med OMNI Smart programvare) systemet gjer at legen kan stille
mulige diagnoser og programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG.
Programmererens-programvaren kjerer pa en Lenovo datamaskin med bergringsskjerm
tilkoblet en programmerer-grensesnittboks. Kommunikasjon mellom programmererens
grensesnittet og IPG oppnas med en programmeringsstav plassert rett over implantatstedet.
Programmeringsstaven kommuniserer via magnetisk induksjonstelemetri med IPG-en
implantert i pasienten. Det er ngdvendig a forsta instruksjonene i denne handboken om
hvordan du bruker OMNI Il-programmerer (med OMNI Smart programvare) for en riktig
bruk av bade OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG.

Figur 1: OMNI Smart-programmerer og Programmeringsstav

Advarsel: OMNI Il-programmerer (med OMNI Smart programvare) kan bli utsatt for
forstyrrelser fra andre elektriske enheter som brukes i neaerheten Beerbart og
mobilt ~ RF-utstyr ~ er  spesielt  sannsynlig at il svekke
programmeringsfunksjonens  normale  funksjon. Hvis OMNI II-
programmereren (med OMNI Smart programvare) ikke fungerer som forventet,
ma slike forstyrrelser alltid tas i betraktning. Annet utstyr, selv om det overgar



1.2

CISPR-utslippsgrensene, kan ogsa forstyrre OMNI Il-programmereren (med
OMNI Smart programvare).

Programmeringsfunksjoner

Programmereren kan utfere fglgende:

Lese (analysere) OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG parametere
som for tiden er programmert

Modifisere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG parametere
Lese EKG-signaler fra pasienten samt vise for analyse

Hente statistikk akkumulert av OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG
etterhvert som den arbeider

Logge aktiviteten til OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG
Lagre standardprogrammer for fremtidig bruk

Programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER Vs IPG til sikre
parameterverdier i ngdsituasjoner

I tillegg kan programmereren utfgre fglgende:

1.3

Fjernstyres av en annen programmerer
Fjernstyre en annen programmerer
Last opp og last ned loggfiler til / fra en ekstern, dedikert server

Programmererens komponenter

OMNI Il Programmereren (med OMNI Smart programvare) systemet bestar av:

OMNI 1l Programmereren (med OMNI Smart programvare)

o0 OMNI Il-programmererens nettbrett med installert OMNI Smart-
programmererens programvare

0 OMNI Il-programmererens grensesnittboks

0 OMNI Il-programmererens grensesnittboks

0 Medisinsk isolert Ethernet-isolator med Ethernet-patchkabel
OMNI 1l Programmeringsstav

OMNI Il forlengelseskabel for programmeringsstav
Enkeltleder (3-leder) EKG-kabel

Medisinsk standard stremforsyning

CE-merket stremledning

Bluetooth-skriver med AC-adapter

Advarsel: Bruk av andre gjenstander enn de som er identifisert ovenfor eller pa en mate

som ikke er i samsvar med disse instruksjonene, kan forarsake skade pa OMNI
I1-programmereren (med OMNI Smart programvare).



1.4

Sammenkobling av programmerer-komponentene for bruk

Sett inn USB-enden av grensesnittboks-kabelen i USB-porten pa siden pa
nettbrettet. Sett inn den andre enden (med en LEMO®-type kontakt) i porten merket
USB pa baksiden av grensesnittboksen for programmereren.

Sett inn kabelen til OMNI Il-programmeringsstavens kontakt i porten merket
WAND pa bakpanelet pa programmererens grensesnittboks.

Merk: Ved behov kan stavens forlengelseskabel benyttes for & gke rekkevidden til
programmeringsstaven. Koble den ene enden av forlengelseskabelen til
kabelkontakten for Programmeringsstaven og den andre enden til porten merket
WAND pa bakpanelet pa grensesnittboksen for programmereren.

Sett inn EKG-kabelen (3-ledning med en kontakt type LGH) i porten merket EKG
pa bakpanelet pa grensesnittboksen for programmereren.

Advarsel: Ikke forsgk a koble til en hvilken som helst linje stramdrevet enhet (for

1.5

eksempel en skriver med kabelforbindelse) til OMNI Smart-programmereren.
Dette kan forarsake en elektrisk sikkerhetsfare for pasienten.

ke M Riw 1 PiLENTE-D

Figur 2: OMNI Il-programmererens grensesnittboks
Programmeringsstav

Programmeringsstaven har tre knapper

Analysere
Program

Ngdprogram med et sikkert parametersett

Programmeringsstaven har ogsa tre forskjellige sett med indikatorlamper:

Strgmindikatorlampen, som er plassert til venstre for energisymbolet, lyser nar
programmeringsstaven er slatt pa.

Sgylediagram-indikatorlampene viser styrken til telemetrisignalet mellom
programmeringsstaven og OPTIMIZER Smart IPG.

Ngdprogrammeringsindikatorlampen, plassert over ngdprogrammeringsknappen,
blinker noen fa ganger etter at ngdprogrammeringen er fullfart.
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Figur 3: OMNI Il Programmeringsstav

1.6 Lading av batteriet for OMNI Il-programmererens nettbrett

Advarsel: Lad bare batteriet til OMNI IlI-programmererens nettbrett medisinsk
standardiserte stremforsyningen som fglger med OMNI Smart-programmerer-
systemet. lkke forsgk a lade opp igjen nettbrettets batteri med noen annen
stramforsyning.

Merk: Stremledningen som brukes med stramforsyning av medisinsk standard ma vere
CE-merket.

For & lade batteriet for OMNI Il-programmererens nettbrett:

e Koble DC-utgangen til stramforsyningen av medisinsk standard til stramkontakten
pa nettbrettet (plassert nederst til hgyre pa nettbrettet og identifisert med en gul
kontakt).

e Sett inn den ene enden av den CE-merkede strgmledningen til AC-
inngangskontakten for stramforsyningen av medisinsk standard og koble den andre
enden til en stikkontakt med sykehusstandard. Pass pa at nettspenningen ligger i
omradet 100 til 240VAC, 50 / 60Hz og at kontakten har en riktig jordet tilkobling.

e Ved lading av batteriet pA OMNI II-programmererens nettbrett ma det interne
batteriet lades opp i 24 timer fer man forsgker & bruke OMNI Smart-
programmereren pa implantatet. Det anbefales at nettbrettbatteriet til OMNI I1-

programmereren opplades rutinemessig mellom bruk.
1.7 Bruk av OMNI Smart-programmerer

Merk: OMNI Il-programmereren (med OMNI Smart programvare) ma brukes som en
batteridrevet enhet Koble den til stramnettet bare nar det kreves lading av nettbrettets
batteri. OMNI Il-programmereren (med OMNI Smart programvare) vil ikke kunne
analysere eller programmere OPTIMIZER Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG far
nettbrettet til OMNI II-programmereren er koblet fra stramnettet.

Nettbrett til OMNI I1-programmereren ma kobles fra stremforsyningen far bruk. Koble fra
DC-utgangen til stramforsyningen av medisinsk standard fra straminngangen pa baksiden
av nettbrettet.



Merk: Plasser OMNI I1-programmereren (med OMNI Smart programvare) slik at det ikke
finnes hinder for a koble den fra stremnettet.

1.8 Bruk av bergringsskjermen for OMNI Il-programmererens
nettbrett

OMNI ll-programmererens nettbrett er utstyrt med en bergringsskjerm. Valg pa skjermen
kan gjeres ved a berare skjermen med en finger eller med den vedlagte pennen.

Forsiktig: Bruk av skarpe gjenstander eller vanlig skriveutstyr (penn, blyant) kan skade
bergringsskjermen.

1.9  Knapper og symboler pA OMNI I1-programmererens nettbrett

OMNI ll-programmererens nettbrett har 3 knapper og 3 opplyste indikatorsymboler
plassert pa venstre side under pekeflaten. Disse har fglgende funksjoner (fra venstre mot
hayre)

Knapper (@verste rad fra venstre mot hayre):
e hovedbryter
e Bytt bruker (deaktivert)
e Funksjonsrutiner (deaktivert)
Opplyste indikatorsymboler (nederste rad fra venstre mot hayre):
e Indikerer om WLAN / WIFI er aktivert
e Indikerer om bluetooth er aktivert (ikke vist pa alle nettbrettmodeller)

e Indikerer drift av harddisken

Figur 4: Eksempel pa knapper og symboler pa OMNI Il-programmererens nettbrett

1.10 Bytte av batteri pA OMNI Il-programmererens nettbrett

OMNI Il-programmererens nettbrett drives av et batteri som ma byttes ut hvis det ikke
oppnar en fullstendig oppladning Ta kontakt med din lokale Impulse Dynamics
representant dersom det er behov for a skifte ut batteriet.

Advarsel: Det er absolutt ngdvendig med en riktig avhending av det brukte batteriet.
Avhend det brukte batteriet i samsvar med lokale miljgmessige krav.

Advarsel: Stikk aldri hull pa eller sett fyr pa et brukt batteri.

1.11 Rutinemessig rengjgring

Advarsel: IKKE PR@V a sterilisere en OMNI Il-programmerer (med OMNI Smart
programvare) eller programmeringsstaven fordi ethvert slik forsgk vil fare til
alvorlig skade pa utstyret.



Advarsel: IKKE senk noen del av. OMNI Il programmereren (med OMNI Smart
programvare) ned i vann. Dette kan fare til skade pa apparatet. OMNI II-
programmereren (med OMNI Smart programvare) systemet er ikke beskyttet
mot inntrengning av vann eller fuktighet (beskyttelsesgrad IPX0).

Advarsel: Sla alltid OMNI Il-programmereren (med OMNI Smart programvare) av far
rengjaring.

Etter hver bruk anbefales a4 bruke en myk klut fuktet med en bakteriedrepende
vaskeopplgsning for a terke av programmereren utvendig, EKG-kablene og spesielt
programmeringsstaven. Ikke bruk lgsemidler eller rengjeringskluter dyppet i kjemiske
rengjaringsmidler.

1.12 Lagring og handtering

OMNI I1-programmereren (med OMNI Smart programvare) og programmeringsstaven er
designet for & fungere normalt etter at de har blitt utsatt (mens de blir pakket for transport)
for fglgende ekstreme miljger: (1) -20° C til +70° C, (2) relativ fuktighet 10 % til 100 %
(med eller uten kondens), (3) atmosfaerisk trykk 500 hPa til 1060 hPa.

Anbefalte forhold for normal bruk er: (1) 0° C til +55° C, (2) relativ fuktighet mellom 20
% 0g 75 %, og (3) atmosferisk trykk mellom 700 hPa og 1060 hPa.

1.13 Tilleggsnotater

OMNI  Il-programmereren(med OMNI Smart programvare) har en isolert
pasientforbindelse med defibrillasjonsbeskyttelse.

Generelt bgr kontakt mellom programmeringsstaven og pasientens hud unngas pa grunn
av risikoen for krysskontaminering.

OMNI Il-programmererens grensesnittboks har et sikkerhetsmodus back-up batteri. Dette
batteriet kan ikke erstattes av operatgren. Det kan kun erstattes av spesielt servicepersonell
fra Impulse Dynamics.

Merk: OMNI 1l programmereren (med OMNI Smart programvare) systemet inneholder
ikke deler som kan repareres av brukeren. De ma byttes ut dersom de ikke fungerer i
samsvar med spesifikasjonene.

Advarsel: IKKE avhend OMNI II-programmererens  grensesnittboks eller
programmeringsstaven som vanlig avfall. OMNI I1-programmererens
grensesnittboks inneholder et litiumbatteri samt ikke-RoHS-komponenter.
Programmeringsstaven inneholder ikke-RoHS-komponenter. Hvis det er
ngdvendig & avhende OMNI ll-programmererens grensesnittboks eller
programmeringsstaven, skal disse avhendes i henhold til lokale forskrifter for

avhending av slikt materiale.

OMNI Il-programmereren (med OMNI Smart programvare) er klassifisert som klasse 11-
utstyr nar den er koblet til stramnettet, internt drevet elektromedisinsk utstyr nar
stramforsyningen til datamaskinen ikke er koblet til stramnettet.

Programmeringsstaven er klassifisert som Type BF og EKG-kanalen er klassifisert som en
defibrillasjonssikker Type BF.



OMNI 1I-PROGRAMMERER (MED OMNI SMART
PROGRAMVARE) SYSTEM PROGRAMVARE-
APPLIKASJONER

OMNI I1-programmereren (med OMNI Smart programvare) systemet inneholder programvare-
applikasjoner som benyttes til & lese av og modifisere parametrene som kontrollerer OPTIMIZER
Smart IPG og OPTIMIZER IVs IPG.

2.1 Utvalgsskjerm

Nar OMNI Il-programmereren (med OMNI Smart programvare) slas pa, vises en
utvalgsskjerm etter at oppstartssekvensen er fullfart. Klikk pa riktig knapp for gnsket
operasjon.

OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

‘ Bootloader ‘ Remote Listener ‘ Bootloader ‘ Remote Listener

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin Log File Manager

‘ Configuration

Figur 5: OMNI Smart-programmererens utvalgsskjerm
2.1.1 OMNI

e Knappene i OMNI-boksen er deaktivert og kan ikke brukes med
OPTIMIZER 111 systemet.

2.1.2 OMNI II
Knappene i OMNI I1-boksen er for bruk med OPTIMIZER 1Vs IPG.
e Kilinisk modus: For vanlig programmering av OPTIMIZER IV IPG

e Fjern-modus: For fjernkontroll av en annen OMNI Smart-programmerer
ved hjelp av OMNI Il-programmererens programvare (se avsnitt 3.20).

e Fjernlytter: For fjernobservasjon av en annen OMNI Smart-programmerer
ved hjelp av OMNI Il-programmererens programvare (se avsnitt 3.20).



2.1.3

OMNI Smart

Knappene i OMNI Smart-boksen er for bruk med OPTIMIZER Smart IPG.

214

Klinisk modus: For vanlig programmering av OPTIMIZER Smart IPG

Fjern-modus: For fjernkontroll av en annen OMNI Smart-programmerer
ved hjelp av OMNI Smart-programmerer-programvare (se avsnitt 4.21).

Fjernlytter: For fjernobservasjon av en annen OMNI Smart-programmerer
ved hjelp av OMNI Smart-programmererens programvare (se avsnitt 4.21).

Diverse

Knappene som er vist nederst pa utvalgsskjermen er for diverse systemfunksjoner.

System Admin: Dette valget gir mulighet til spesielle innstillinger av
OMNI  Smart-programmereren. Den skal brukes av Impulse
Dynamics tekniske personell og er ikke ngdvendig under vanlig klinisk
bruk.

Konfigurasjon: Ved & velge Konfigurasjon -knappen apnes et popup-
vindu for ytterligere innstillinger.

0 Angi Bluetooth: Oppsett for Bluetooth-innstillinger som trengs for
tilkobling av skriver.

0 Nettverk-konfigurasjon: Oppsett for nettverksinnstillinger (LAN og
WLAN) som trengs for fjernkontroll og fjernmodus for OMNI Smart-
programmereren.

0 Angi standardskriver: Velger standardskriver som skal brukes av
OMNI Smart-programmereren.

Logg Filbehandling: Dette valget gir mulighet til spesielle innstillinger av
OMNI  Smart-programmereren. Den skal brukes av Impulse
Dynamics tekniske personell og er ikke ngdvendig under vanlig klinisk
bruk.

Sla av: Ved a velge den rade avslaingsknappen pa utvalgsskjermen, slas
OMNI Smart-programmereren av.

2.2 Grunnleggende bruk av OMNI Il-programmererens applikasjon

Etter at Klinisk modus er valgt fra OMNI lI-boksen pa velgeskjermen,vises OMNI I1-
programmererapplikasjonens hovedskjerm.

2.2.1

Kommunikasjon med OPTIMIZER 1Vs IPG

Legen kan fa data fra OPTIMIZER IVs IPG ved hjelp av programmeringsstaven,
som ma plasseres over pasientens implantatsted.

Forsiktig: Programmeringsstaven ma rengjeres grundig mellom bruk og dekkes

over nar det er ngdvendig for & forhindre irritasjon eller forurensning av
pasientens hud.



2.2.2 Analysering og programmering

OPTIMIZER Vs IPG har et sett med parametre for a kontrollere dens drift.
Verdiene av disse parametrene er referert til som apparat (parameter) verdier.

OMNI Il-programmereren kan lese apparatets verdier ved hjelp av Analysere
kommandoen. Dette ma vaere den farste handlingen som utfares av legen for a fa
tilgang til informasjon fra OPTIMIZER IVs IPG. Hvis tolkningsprosessen er
vellykket, lastes enhetens verdier og vises pa skjermen til OMNI II-
programmereren. Verdiene som vises pd OMNI ll-programmererens skjerm er
referert til som programmerer (parameter) verdier.

Legen kan ogsa se noen av disse verdiene i en grafisk presentasjon.

Legen kan gjennomga og endre programmeringsverdiene ved hjelp av OMNI I1I-
programmererens programvare. De endrede programmererverdiene kan overfgres
til OPTIMIZER IVs-apparat ved hjelp av Program kommandoen.

Merk at de programmerte parameterverdiene som vises pa programmererskjermen
IKKE er overfort til IPG fgr Program kommandoen er utfart.

Hvis de nye parameterverdiene ikke gir den gnskede Kkliniske effekten, kan de
kanselleres ved hjelp av Angre kommandoen. Denne kommandoen tilbakestiller
enhetsparametrene til de tidligere programmerte.

Hurtigprogrammering-kommandoen programmerer OPTIMIZER Vs IPG med
standard trygge parameterverdier (CCM AV). Det er et hurtigprogrammeringsikon
i Prgrammeringslinjen og tilsvarende ikon under Verktay-fanen i Menylinjen.
Det finnes ogsa en Ngdprogrammering-knapp pa programmeringsstaven.

Nyttige parameterkombinasjoner kan lagres som standard filer (disse kalles ogsa
noen ganger “brukerforhandsinnstillinger”). Filtypen for en standard fil er.tip”.
Etter opprettelsen av en bestemt standard kan standarden lastes inn for pasienter
som trenger et tilsvarende sett med programmerte verdier.

Apne og Lagre kommandoene av OMNI lI-programmereren leser og skriver data
fra og til .tip-filer. Som sadan kan OMNI Il-programmererens programvare 0gsa
brukes som editor for standarder (se avsnitt 3.6).

2.2.3 Overvakningsverktay

OMNI Il-programmererens system tilbyr et programmerer-grensesnitt med en
innebygd elektrokardiokanal. Pasientens EKG vises i den nedre delen av OMNI 1I-
programmererens skjerm.

Advarsel: Det viste EKG er av overvakingskvalitet og er ikke diagnostisk kvalitet.
Ikke baser kliniske diagnostiske avgjerelser pa det viste EKG. Spesielt
er det viktig & merke seg at diagramgraderingen ikke er den typiske 25
eller 50 mm / sek.



2.3

OMNI Il-programmereren kan brukes til & sette OPTIMIZER Vs apparat i
Markgr-modus. “Markarer” er flagg som representerer de ulike tilstandene til
apparatet og hendelsene som oppdages under bruken. | denne modusen vises alle
hendelser som oppdages og genereres av OPTIMIZER Vs IPG i pasientens EKG-
vindu synkronisert med pasientens EKG-signal.

e OMNI Il-programmeringssystemet holder en logg over all samhandling som
finner sted med OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Segmenter av den (merkede) pasientens EKG kan registreres, og de kan lett nas
ved hjelp av loggalternativene.

e OPTIMIZER IVs IPG registrerer alle hendelsene og forholdene som har
inntradt. Disse registreringene kan lastes ned fra OPTIMIZER IVs apparatet til
OMNI I1-programmereren, og antall forekomster av hver hendelse kan ses i et
statistikkvindu i OMNI I1-programmererens programvare.

e OMNI lI-programmereren kan brukes til & male impedansen til VS og HV-
ledningene.

Grunnleggende bruk av OMNI Smart-programmererens
applikasjon

Etter at Klinisk modus-knappen er valgt fra velgeskjermen startes OMNI Smart-
programmererens programvare, som tilbyr forskjellige kommandoer for kommunikasjon,
analysering og programmering av OPTIMIZER Smart IPG.

2.3.1 Kommunikasjon med OPTIMIZER Smart IPG

Legen kan fa data fra OPTIMIZER smart IPG ved hjelp av programmeringsstaven,
som ma plasseres over pasientens implantatsted.

Forsiktig: Programmeringsstaven ma rengjgres grundig mellom bruk og dekkes
over nar det er ngdvendig for a forhindre irritasjon eller forurensning av
pasientens hud.

2.3.2 Analysering og programmering

OPTIMIZER Vs IPG har et sett med parametre for a kontrollere dens drift.
Verdiene av disse parametrene er referert til som apparat (parameter) verdier.

OMNI 1l Smart-programmererens programvare kan lese apparatets verdier ved
hjelp av Analysere kommandoen. Dette ma veere den fgrste handlingen som utfares
av legen for a fa tilgang til informasjon fra OPTIMIZER Smart IPG. Hvis
tolkningsprosessen er vellykket, lastes enhetens verdier og vises pa skjermen til
OMNI Smart-programmereren. Verdiene som vises pa OMNI Smart-
programmererens skjerm er referert til som parameterverdier.

Legen kan ogsa se noen av disse verdiene i en grafisk presentasjon.

Legen kan gjennomga og endre programmeringsverdiene ved hjelp av OMNI
Smart-programmererens programvare. De endrede programmererverdiene kan
overfgres til OPTIMIZER Smart IPG ved hjelp av Program kommandoen.

Merk at de programmerte parameterverdiene som vises pa programmererskjermen
IKKE er overfart til IPG fgr Program kommandoen er utfart.

10



Hvis de nye parameterverdiene ikke gir den gnskede Kliniske effekten, kan de
kanselleres ved hjelp av Angre kommandoen. Denne kommandoen tilbakestiller
enhetsparametrene til de tidligere programmerte.

Hurtig-kommandoen programmerer OPTIMIZER Smart IPG med standard trygge
parameterverdier (CCM AV). Hurtig-kommandoen kan startes ved & klikke pa

Hurtig-knappen pa verktgylinjen eller ved a trykke pa Ngd-knappen pa
programmeringsstaven.

Nyttige parameterkombinasjoner kan lagres som standard filer (disse kalles ogsa
noen ganger “brukerforhandsinnstillinger”). Filtypen for en standard fil er.tip”.
Etter opprettelsen av en bestemt standard kan standarden lastes inn for pasienter
som trenger et tilsvarende sett med programmerte verdier.

Apne og Lagre kommandoene av OMNI Smart-programmererens programvare
leser og skriver data fra og til .tip-filer. Som sadan kan OMNI Smart-
programmererens programvare ogsa brukes som editor for standarder (se avsnitt
3.6).

2.3.3 Overvakningsverktay

OMNI Smart programmeringssystem tilbyr et programmerergrensesnitt med en
innebygd elektrokardiokanal. Pasientens EKG vises i den gvre delen av OMNI
Smart-programmererens skjerm.

Advarsel: Det viste EKG er av overvakingskvalitet og er ikke diagnostisk kvalitet.
Ikke baser kliniske diagnostiske avgjarelser pa det viste EKG. Spesielt
er det viktig & merke seg at diagramgraderingen ikke er den typiske 25
eller 50 mm / sek.

OMNI Il-programmereren kan brukes til & sette OPTIMIZER Vs apparat i
Markgr-modus. “Markarer” er flagg som representerer de ulike tilstandene til
apparatet og hendelsene som oppdages under bruken. | denne modusen vises alle
hendelser som oppdages og genereres av OPTIMIZER Smart IPG i pasientens
EKG-vindu synkronisert med pasientens EKG-signal.

e OMNI Smart-programmererens programvare holder en logg over all
samhandling som finner sted med OPTIMIZER Smart IPG.

e Segmenter av den (merkede) pasientens EKG kan registreres og er deretter
lett tilgjengelig gjennom Nettleser-knappen (se avsnitt 4.1.10).

e OPTIMIZER Smart IPG registrerer alle hendelsene og forholdene som har
inntradt. Disse registreringene kan lastes ned fra OPTIMIZER Smart IPG
til OMNI Smart-programmereren, og antall forekomster av hver hendelse
kan ses i et statistikkvindu i OMNI Smart-programmererens programvare
(se avsnitt 4.15).

e OMNI Smart-programmererens programvare kan brukes til & male
impedansen til VS og HV-ledningene.

2.3.4 Lukking av programmerer-applikasjonen

Ved a klikke pa “X” gverst til hgyre pA OMNI Smart-programmerer-programvaren,
lukkes applikasjonen og returnerer programmereren til valgskjermen.
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3. OMNI II-PROGRAMMERER PROGRAMVARE

OMNI II-programmererens programvare er en applikasjon som brukes til a lese og endre
parametrene som styrer OPTIMIZER IVs IPG. Dette avsnittet beskriver de forskjellige skjermene
i OMNI Il-programmeringssystem.

3.1 OMNI Il-programmererens hovedskjermbilde

Nar applikasjonen til OMNI Il-programmereren startes, vises hovedskjermbildet som
inkluderer fglgende:

o Tittellinje

e Menylinje (med det viste innholdet pa den valgte fanen)
e Parameterfaner

e Programmeringslinje

e Logg-linje

e EKG-vindu

e Statistikklinje

e Statuslinje

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

File |Tools |View |Cnmm| icati |LDg |lnf0 |

PEf X @@ % imd

AN |CCM Train | CCM Inhibit | LS | CCM Schedule | Charger Interrogate || Program
g 9 gl
]
Cancel CCMis ON
Serial # Battery Mode
5046 396V
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 mV Bipolar 250 ms
i Interogation OF: 107872012 6:51:25 PM
VENTRICLE 2.0 mV Bipolar 250 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM

Scale (ms/div) Trigger 85312 18:53:13 185313 1853114 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
- -Freeze Period AV ANoise: 0
. ' 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
_1L_A [MTrain [ ]Inactive A 130 ShortAV: 0
LV [_|Reft  [_]ActiveOn ] n n n V. 129 Long AV: 0
L LS [ ]LSWnd [ ]Active Off [ [ | [ | [ | | ceM AT. 0
Train: 130 VT 0

= = LS Inhibit: 0

ain LS Alert: 129
. Not LS Alert: 0
-
Ready |88 10/8/2012 6:53:17 PM

Figur 6: OMNI Il-programmererens hovedskjermbilde
3.1.1 Tittellinje

Tittellinjen vises gverst i vinduet. Den identifiserer programvaren som kjarer, og
kilden til dataene, som enten kan veere:

e En OPTIMIZER IVs IPG, i hvilket tilfelle apparatets serienummer samt
datoen og klokkeslettet for den siste tolkningen vises, eller
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e En fil som inneholder de nominelle verdiene til en bestemt modell, i hvilket
tilfelle navnet vises, eller

e En fil som inneholder et sett med parameterverdier som allerede er brukt og
lagret, i hvilket tilfelle navnet vises.

3.1.2 Menylinjen

Menylinjen vises under tittelfanen. Den inneholder kommandoene til OMNI I1-
programmereren gruppert under fglgende faner:

e Fil: inneholder kommandoer for & lese og angi parametrene for
OPTIMIZER 1Vs IPG, filbehandlingskommandoer og kommandoer for
standardfilene.

e Verktgy: inneholder kommunikasjonskommandoer som brukes til
diagnostikk, programmering, samt LS-diagnostiske verktgy.

e Se: inneholder kommandoer for & veksle visninger.
e Kommunikasjon: inneholder kommandoer for fjerndrift og overvaking.

e Logg: inneholder verktay for opprettelse av loggfil, registrering, filtrering
og eksport.

e Info: inneholder kommandoer som brukes til & vise informasjon om
OPTIMIZER 1IVs IPG og versjonen av  OMNI Il-programmererens
programvare, samt informasjon om grensesnitt-batteri samt en
hjelpekommando.

Velg fanen for & vise listen over alternativer/kommandoer under hver fane.
For & starte et gnsket alternativ/kommando, velg det tilhgrende ikonet.

Hvis et alternativ eller en kommando har et navn som etterfglges av prikker,
indikerer dette at en dialogboks vises nar dette alternativet eller denne kommandoen
velges.

Nar et kommandoikon vises i gratt pa menyen, indikerer dette at kommandoen ikke
er tilgjengelig for ayeblikket.

Innholdet i hver menylinjefane vises i tabellene som begynner pa neste side.
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3.1.2.1 Meny filfane

Kommandonavn Beskrivelse

Analysere Leser OPTIMIZER 1Vs IPG-ens parameterverdier. Disse verdiene blir
programmeringsverdiene til OMNI I1-programmereren.

Program Angir verdiene til OPTIMIZER 1IVs IPG med de naverende
programmeringsverdiene til  OMNI  Il-programmereren.  Denne
kommandoen er bare aktivert dersom ingen parameterkonflikt oppstar.

Angre Hvis OPTIMIZER IVs IPG har blitt omprogrammert med et nytt sett med
parameterverdier, vil kommandoen Angre tilbakestille OPTIMIZER Vs
IPG-verdiene til de tidligere programmerte.

Avbryt Hvis en programmeringsverdi er endret, blir alternativet Avbryt
tilgjengelig. Dersom denne kommandoen velges tilbakestilles
programmeringsverdiene til de siste analyserte / programmerte. Hvis
ingen enhet ble analysert og data ble lastet fra en .tip-fil, blir
programmeringsparametrene satt til verdiene som er definert i filen.

Apne apparat- Tillater brukeren a velge apparatmodellen som skal analyseres eller

modell programmeres.

Apne standard... |Leser en standard (.tip) fil som inneholder de lagrede OMNI II-

programmererens verdier. Apner et vindu som lar brukeren velge navn og
plassering for den lagrede standard (.tip) -filen.

Lagre navaerende

Skriver en standard (.tip) fil som inneholder de naveerende OMNI II-

standard programmererens verdier. Et vindu dukker opp og ber om navnet og
plasseringen av .tip-filen.

Backup Lagrer gktdata til et baerbart flash-minne.

Gjenopprette Gjenoppretter gktdata til et baerbart flash-minne.

Forhandsvisning

Viser forhandsvisning av en liste over gjeldende OMNI II-
programmererens verdier som skal skrives ut.

Skriv ut Listen over gjeldende OMNI Il-programmererens verdier sendes til
naveerende standardskriveren.

standard...

Avslutt Lukker OMNI Il-programmererens programvare.
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3.1.2.2 Verktgy filfane

Kommandonavn Beskrivelse

Stopp CCM Programmerer OPTIMIZER IVs IPG for & slutte & levere CCM-
behandling.

Legegkt Tillater at legen kan prgvekjere CCM-behandling uavhengig av den
programmerte tidsplanen for CCM-levering.

Markgrmodus Setter OPTIMIZER 1Vs IPG i Markermodus (dvs. Markarhendelser vises
i EKG-vinduet for hver senset og generert hendelse.

Statistikk... Apner statistikk-vinduet.

En Viser et vindu der brukeren kan komme til og sette atriale

registreringsterskel | registreringsterskler.

\/ Viser et vindu der brukeren kan komme til og sette ventrikulaere

registreringsterskel

registreringsterskler.

LS diagnostikk

Apner vinduet for lokal registreringsdiagnostikk.

Impedanse...

Apner impedansvinduet som lar brukeren lede OPTIMIZER IVs IPG for
a male ledersimpedansene for HV og LS.

Tilbakestilling av
apparatet

Tilbakestiller OPTIMIZER 1Vs apparatet. Denne kommandoen skal kun
brukes hvis OMNI Il-programmereren rapporterer at OPTIMIZER Vs
IPG blir analysert, er i “NED” -modus (sikker OOO, ikke CCM
reverseringsmodus).

Hurtigprogrammer
ing

Programmerer OPTIMIZER 1Vs IPG med sikre standardverdier for
ngdstilfeller (OO0, ikke CCM signallevering).

Tid...

Viser gjeldende klokkeslettinnstillinger  for  sanntidsklokker i
OPTIMIZER IVs IPG og OMNI Il-programmererens datamaskin.
Vinduet som apnes gjennom dette menyalternativet gjer det mulig a angi
tidspunktet for nar apparatene skal innstilles. (Tidsinnstillingen for
OPTIMIZER IVs IPG brukes av mekanismen for CCM-
signalleveringsplanleggingen for & sla CCM-signallevering pa og av pa
daglig basis).

Still inn system-
tiden...

Tillater brukeren a stille systemtiden for OMNI I1-programmereren. Dette
er analogt til & stille inn PC-tiden.

15




3.1.2.3 Se fanemeny

Kommandonavn

Beskrivelse

Bytt grafvisning

Bytter mellom parametervisning og statisk/dynamisk grafvisning i OMNI
Il-programmererens  programvare. Noen av  programmererens
parameterverdier vises i en grafisk modus. Se avsnitt 3.1.2.

Bytt dynamisk
visning

Bytter mellom statisk og dynamisk grafvisning i OMNI -
programmererens programvare.

I dynamisk visning, vises EKG for hvert slag i grafisk visning sammen
med markgrhendelser. Denne visningen er kun tilgjengelig dersom
markgrmodus er pa.

| statisk visning vises bare parameterverdiene i grafisk visning, og de kan

endres ved a dra og slippe. Ingen markgrhendelser vises i denne modus.

Markgrdetaljer Apner et utvidet markgrvindu.

3.1.2.4 Kommunikasjons-fanemeny
Kommandonavn Beskrivelse

Koble til Apner OMNI II-programmererens kundevindu som lar brukeren starte en
ekstern gkt.

Send melding... Apner Chat-meldingsvinduet, som lar brukeren utveksle chatmeldinger
med den eksterne parrede.

Master Setter OMNI Il-programmereren i Master-modus, som lar brukeren
kontrollere apparatet.

Slave Setter OMNI Il-programmereren i slave-modus, som lar den eksterne

brukeren kontrollere apparatet.

Vise kundevindu

Viser OMNI Il-programmererens kundevindu (hvis en ekstern gkt ble
startet).
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3.1.2.5 Logg fanemeny

Kommandonavn

Beskrivelse

Logg nettleser

Apner markgrvinduet for visning.

Apne loggfilen...

Apner et vindu som lar brukeren velge fra listen over lagrede markarfiler.

Sammenligne

Apner et vindu som viser forskjellene i parametere funnet mellom den

programmer... gamle verdien og gjeldende verdi.

) Apner et vindu hvor brukeren kan filtrere en logg pa en gnsket registrert
Logg filter... gkthendelse.
Legg til Legger til et bokmerke i loggen mens den registrerer for & annotere en
loggbokmerke gnsket hendelse.

Start registrering

Starter registrering av pasientens EKG.

Eksporter Skriver en tekstfil med verdiene for gjeldende parametre.
programmer
Eksporter Skriver en tekstfil som inneholder verdiene til statistikktellerne.

statistikker

Eksporter markar

Skriver en tekstfil som inneholder verdiene til markgrene.

Last opp/last ned | Apner et vindu som lar brukeren overfare loggfiler mellom OMNI I1-
logg programmereren og den eksterne serveren.
3.1.2.6 Info fanemeny
Kommandonavn Beskrivelse
IPG Versjon Viser fastvareversjonen av den analyserte IPG.

Grensesnitt-batteri

Leser av batterispenningen til litiumbatteriet i OMNI Il-programmererens
grensesnittboks.

Grensesnitt-

Viser fastvareversjonen av OMNI 1l-programmererens grensesnittboks.

versjon
Hjelp... Apner hjelpevinduet.
om... Viser informasjon om programvareversjonen til  OMNI II-

programmererens programvare.
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3.1.3 Parameterfaner

Parameter-sett for OPTIMIZER [IVs IPG vises med seks parameterskjermer
plassert under seks faner. Hver av disse skjermbildene viser et annet sett med
parameterverdier gruppert av falgende faner:

A/V: viser serienummeret og batterispenningen til den analyserte enheten,
driftsmodusen, samt atrielle og ventrikulere hjerteregistrering samt
tidsparametere.

CCM tog: inneholder parametrene som definerer CCM-signalet.

o

CCM-hemmer: inneholder  parametrene  for a  konfigurere
hemmingsmekanismen for CCM.

LS: inneholder parametrene for den lokale registreringsmekanismen.

CCM Tidsplan: inneholder parametrene for & konfigurere CCM-
signalleveringsplanen.

Lader: inneholder parametrene knyttet til alarmer som skal rapporteres til
laderen.

De tilgjengelige handlingene er:

Analysere (dvs. lese apparatets parameteres navaerende verdier)

Endre parameternes verdier gjennom de tilgjengelige
redigeringsfunksjonene

Program (dvs. overfgre et sett med kompatible parameterverdier til
apparatet)

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

Serial # Battery Mode
| Standby (000) |

Heart Sensing Refractory
ATRIUM

VENTRICLE

Figur 7: A/V Parameterfane
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ANV | CCMTrain |CCM Inhibit|LS | CCM Schedule | Charger|

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

PHASE2 _ S

Figur 8: CCM tog parameterfane

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

Count Short AV Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Figur 9: Parameterfane CCM-hemmer

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

Refractories
Pre Post
Sensitivity: A —
Alert Start: vV — —
Alert Width: = I

Figur 10: LS parameterfaner
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| AV | CCM Train | CCM Inhibit [LS | CCM Schedule | Charger

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Figur 11: CCM tidsplan parameterfane

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement
Enable Enable

Figur 12: Lader parameterfane
Parameterverdiene er vist pa to forskjellige mater:

e For aktivering/deaktivering av parametere (slik som CCM kanaler),
Brukes avmerkingsruter, og et ¥ symbol indikerer at alternativet er valgt.
For a bytte alternativ, velg ruten til venstre for parameternavnet.

e For parametere som har et sett med mulige verdier, vises parameterverdien
i en rute. For & endre (programmerer) verdien av slike parametre, velg
verdien i ruten og et vindu med alle mulige verdier for den valgte
parameteren vil vises. For & endre parameterens verdi, velg den nye verdien
fra listen. | tillegg har vinduene med verdiliste en “pin” i gverste venstre
hjerne. Hvis du velger denne pin-en, holdes vinduet apent (ellers lukkes
vinduet automatisk etter at verdien er valgt). Velg X-ruten i gvre hgyre
hjerne for a lukke et vindu med verdiliste som har pin-en aktivert.

Noen parametre er direkte avhengig av andre ( som hyppighet og perioder). | slike
tilfeller vil endring av verdien av en parameter automatisk endre verdien av
parametere som direkte avhenger av denne.
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Det finnes ogsa parametere hvor verdiene kun er gyldige nar noen andre parametre
er aktivert eller har visse verdier (for eksempel hvis driftsmodusen til OPTIMIZER
IVs IPG er Standby (O0O0), sa er ingen parametere gyldige). Nar innstillingen av
en parameter er meningslgs i sammenheng med andre parametere, blir ikke dens
verdien vist.

Nar en parameterverdi er valgt som er uforenlig med andre parameterverdier,
oppstar en parameterkonflikt. Nar slike situasjoner oppstar, vises en feilmelding i
Programmeringslinjen (Se avsnitt 3.1.4 for mer informasjon). Sa lenge det finnes
en parameterkonflikt, tillater ikke OMNI II-programmereren OPTIMIZER Vs IPG
a bli programmert med nye parameterverdier. Dette sikrer at bare kompatible
parameterkonfigurasjoner kan lastes ned til OPTIMIZER Vs IPG. For a lgse
konflikten ma nye verdier velges for parametrene som er i konflikt.

Husk at parameterverdier som vises pa skjermen, er programmererens verdier, som
kan avvike fra det gjeldende apparatets verdier. For informasjon om
fargekonvensjonen som brukes, se avsnitt 3.4.1.

3.1.4 Programmeringslinje

Programmerings-linjen er plassert til hgyre for Parameterfanene. Den
inneholder syv knapper; derav noen som tilsvarer menykommandoer:

Interrogate || Program | CCM ' ﬂ Operation Mode
L]

is off ] C/Master

Cancel

Figur 13: Programmeringslinje
Programmeringslinjen har to hensikter:

1. Gir en rask tilgangsmetode til OMNI Il-programmererens viktige
kommandoer, gjennom en programmeringslinje med fglgende knapper:

a. Analysere: For a fa det implanterte apparatets aktuelle
parameterverdier.

b. Program: For overfgring av et kompatibelt sett med parameterverdier
til det aktive apparatet. Denne knappen blinker i blatt nar en
programmeringsverdi er blitt endret og det ikke finnes noen
parameterkonflikt. Dette indikerer at verdiene til OPTIMIZER IVs-
apparatet er forskjellige fra programmererens verdier. Dersom en
parameter er i konflikt vil denne knappen vare deaktivert helt til
konflikten er lgst.

c. Avbryt/Angre: Avhengig av konteksten - avbryter endringene som ikke
er overfort enna, eller gjenoppretter de siste
programmeringshandlingenes tidligere verdier.

d. CCM P&: (vises nar CCM er slatt av) Aktiverer CCM-signallevering
ved & programmere CCM Modus-parameteren til Tidsfestet.
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e. CCM er P&: Vises ndr CCM-signalleveringen er PA.

f. Stopp CCM: (vises nar CCM er PA) Deaktiverer CCM-signallevering
ved & programmere CCM Modus-parameteren til CCM AV.

g. CCM er Av: Vises nar CCM-signalleveringen er AV.

h. Hurtigprogrammering: Programmer OPTIMIZER IVs IPG med et
sikkert parametersett (OOO Modus, CCM AV).

i. Markgrmodus: Bytter oppstart og avslutning av markgrmodusen.

2. Vinduet under knappene viser parameterkonfliktmeldingene. Disse
meldingene angir hvilke parameterverdier som er i konflikt, hvorfor
parametrene er i konflikt og navnet pa parameterfanen der
konfliktparametrene vises. Nar en feilmelding er valgt, vises en liste over
parametrene som er i konflikt. Nar en parameter i denne listen er valgt, vises
et vindu med alle mulige verdier, slik at verdien av konflikt-parameteren
kan endres direkte. Se avsnitt 3.4.2. for mater a lgse parameterkonflikter.

If BY iz selected as an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Refractory Period minuz 86 ms [Hoize Window] [CCM Train - RA/RY)

Figur 14: Eksempel pa paramaterkonfliktmelding
3.1.5 Logg-linje

En spesiell fil i OMNI ll-programmererens programvare inneholder en oversikt
(logg) over all samhandling mellom OPTIMIZER 1Vs IPG og OMNI II-
programmereren, inkludert dato og klokkeslett da disse samhandlingene skjedde.

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

Frogramming Ok 1012002 52730 PM
Frogramming Ok 1012002 5:28:03 P
Programming OF; 10/1/2012 5:28:07 P

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

Figur 15: Logg-linje

22



14:51:55

Mer informasjon om en hendelse i loggen kan fas ved & dobbeltklikke pa hendelsen
i logglinjen. Hvis det er data knyttet til den valgte hendelsen, skjer fglgende:

e Dersom en Analyse eller Programmeringshendelse er valgt er
parameterverdiene som vises av OMNI II-programmereren, det settet av
verdier som er tilstede i det gyeblikket den valgte hendelsen skjedde.

e Huvis et hendelse som involverer Statistikk (fjerne/laste/tilbakestille) er
valgt, blir statistikklinjens verdier satt til verdiene som er tilstede i
gyeblikket den valgte hendelsen skjedde.

e For alle andre registrerte hendelser (Bokmerker, start/slutt av
Markgrmodus, osv.), vises en melding som indikerer at hendelsen ikke har
flere tilknyttede data som kan vises.

3.1.6 EKG-vindu
Vinduet vises nederst pa skjermen. Den ruller sanntids EKG av pasienten.

Nar OPTIMIZER Vs apparatet er i Markarmodus, vises markgrer under hele
EKG for de forskjellige hendelsene og forhold som kan oppsta.

14:51:55 14:51.:56 14:51:56 14:51:57 14:51:57 14:51.58

L]

Figur 16: EKG-vindu i markgrmodus

Sporings- og fargehenvisningene er vist i et lite vindu.

Status

i A Train - [ lhactive
YV [ |Refr [ ]Active On

1 LS [ ILSWnd [ Active OFf

Figur 17: Referansevindu
Markgrhendelsene er vist som falger:

e Sensede hendelser, under grunnlinjen, er representert av fargede
linjemarkarer som bruker faglgende fargekonvensjoner:

0 Magenta: Atriell senset hendelse
o Grgnn: Ventrikulaersensert hendelse
o Sort: Lokalsenset hendelse

Disse fargehenvisningene vises i EKG-vinduet pa skjermbildet OMNI 1I-
programmererens programvare.
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e CCM-signallevering er representert ved en marker i form av et blatt
rektangel over basislinjen, hvis lengde representerer varigheten av CCM-
signalet.

I tillegg vises merker som indikerer nar falgende forhold oppstatr:

e PVC: to pafglgende ventrikulzere sensede hendelser uten en
mellomliggende atriell senset hendelse

e AT: Atriell frekvens over atriell takykardi frekvensgrense

e VT: ventrikuler frekvens over atriell takykardi hastighetsgrense
e A Stoy: stay oppdaget pa atriell sensekanal

e V Stay: sty oppdaget pa ventrikular sensekanal

e Lang AV: senset AV-intervall overskrider “Lang AV”-grensen
e Kort AV: senset AV-intervall kortere enn “kort AV”’-grensen

Advarsel: Det viste EKG bgr ikke brukes til klinisk beslutningstaking. Medisinske
beslutninger ma kun baseres pa et uavhengig EKG-maleapparat.

e CCM signalets leveringstilstand er angitt med merker samt med
bakgrunnsfargen til EKG-vinduet som falger:

o Inaktiv: Dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa lenge
CCM-leveringen er ikke Aktiv. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i
dette tilfelle hvit.

o Aktiv-Pa: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa lenge
CCM-leveransen er Aktiv og Pa. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er
i dette tilfelle grann.

o Aktiv-Av: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa lenge
CCM-leveransen er Aktiv men Av. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet
er i dette tilfelle gra.

3.1.7 Statistikklinje

OPTIMIZER IVs IPG opparbeider en statistisk oversikt over hendelser og forhold
som oppstar mens den er i bruk. Denne registreringen vises i statistikklinjen, som
angir antall forekomster av hver hendelsestype. Hendelser som vurderes er som
folger:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

V Noise: 0

A0 Short AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM' Trainco VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figur 18: Statistikklinje
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e Intervaller

0 Periode: R-R intervall i millisekunder

o AV: AV intervall i millisekunder.
e A/V

o0 A: antall sensede atrielle hendelser.

o V:antall sensede hgyre-ventrikuleere hendelser.
e CCM

0 Tog: antall leverte CCM-signaler.

0 LS Hemming: Antall CCM signalleveringshemming som fglge av
lokale sense-hendelser oppdaget utenfor LS-varslingsvinduet.

0 LS Varsling: Antall slag der lokal sense-hendelser oppstod inne i LS-
varslingsvinduet.

o0 Ilkke LS Varsling: Antall slag der lokal sense-hendelser oppstod, men
ikke inne i LS-varslingsvinduet.

e CCM-hemmer
0 A Stay: antall ganger atriell stgy ble oppdaget.
o0 V Stay: antall ganger ventrikulaer stgy ble oppdaget.

o PVC: antall ganger en for tidlig ventrikuler sammentrekning ble
oppdaget.

Kort AV: antall ganger en kort AV-tilstand ble oppdaget.
Lang AV: antall ganger en lang AV-tilstand ble oppdaget.

AT: antall ganger den gyeblikkelige atriske frekvensen oversteg den
atrielle takykardi-hastighetsgrensen.

0 VT: antall ganger den gyeblikkelige ventrikulaere frekvensen oversteg
den ventrikuleere takykardifrekvens-grensen.

Nar OPTIMIZER IVs-apparatet er i Markegrmodus og innenfor
kommunikasjonsomradet til OMNI Il-programmereren, endres innholdet
iStatistikk -tellerne dynamisk, og viser gjeldende antall forekomster av hver
hendelsestype.

3.1.8 Statuslinje

Den navarende kommunikasjonshendelsen  (for  eksempel:  analyse,
programmering, klar) vises pa skjermens siste linje sammen med datamaskinens
batteriladningsprosent og systemets dato og klokkeslett.
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3.2  Grafisk visning

En grafisk visning er tilgjengelig i OMNI I1-programmererens programvare for & vise noen
av OPTIMIZER 1Vs apparatparametere i en lettforstaelig graf.

Dette vinduet viser fglgende parameterverdier:
e Hayre hjertesensing

Atriell sensitivitet

Ventrikuler sensitivitet

Atriell refrakteer periode (PVARP)
Ventrikuleer refrakteerperiode

Kort AV-grense

0O O 0O O O o

Lang AV-grense

e Lokal sensing

LS-sensitivitet

LS alarmvindu start

LS alarmvindu bredde

Pre-atriell refrakteer periode
Post-atriell refrakteer periode
Pre-ventrikuleer refrakteer periode
Post-ventrikuler refraktaer periode

O O 0O 0O 0O o o o

Post-LS refrakteer periode
e CCM Signal
o Antall pulser i CCM pulstog
o Utlgser-til-CCM signalforsinkelse (koblingsintervall)
0 CCM signal innledende amplitude
o0 Fasevarighet av individuelle faser i hver CCM puls i CCM pulstog

Dette vinduet viser ogsa en markar gverst til venstre pa skjermen som indikerer
markgrposisjon i msek. Den plasserer ogsa teksten ‘Modifisert” ved siden av
markegren nar en parameter er endret i dette vinduet.

Konvensjonene for denne grafen er:

o Atrielle, ventrikuleere og LS hendelser vises som vertikale linjer under den
horisontale aksen i grafen.

e Sensingsterskelene vises som sma rektangler under de sensede hendelsene.
Auvstanden til aksen er proporsjonal med deres verdier.

e LS refraktaere perioder vises som lysebla rektangler med tilhgrende bredde med
en prikket linjekant.
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e LS varselvindu vises som en lysegul rektangel med tilhgrende bredde med en
prikket linjekant.

e CCM pulstog vises som en firkantet balge.
e Balansefasen vises som en grgnn sone.
e Stgyvinduet vises som en lysergd sone

e For LS-hendelser som faller utenfor grafen, er deres hendelsestidspunkt angitt
i en gra sone plassert til venstre for grafen.

Den grafiske visningen kan settes til a vaere Dynamisk eller Statisk.
3.2.1 Dynamisk visning

I Dynamisk visning, er en periode med det naverende EKG vist sammen med
parametrene (grafiske) som vises ovenfor, sammen med markerhendelsene.
Dynamisk visning er kun tilgjengelig dersom Markgrmodusen er pa. | denne
visningen der det ikke tillatt med endring av parametre. Hvis et forsgk pa a endre
en parameterverdi er gjort, bytter grafmodusen automatisk til Statisk visning.

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l é‘ Train
LS
i

Shert AV V Ref

Figur 19: Grafisk visning (Dynamisk)

27



3.2.2 Statisk visning

| Statisk visning vises ikke EKG, bare parameterverdiene vises og kan endres. For
a endre en parameterverdi, dra den med markaren inne i grafen til gnsket posisjon
(den numeriske verdien til parameteren vises nar du peker pa den eller flytter den).
For & fa tilgang til listen over mulige verdier for en parameter, velg den med
markaren.

STATIC VIEW

Long AV A Ref

[ | |Train

o]

Short AV V Ref

Figur 20: Grafisk visning (Statisk)

Venstre-klikking med tastaturmuseknappen eller bergring av skjermen med pennen farer
til at grafen zoomes inn. Hayreklikking pa tastaturmuseknappen eller bergring skjermen
med pennens knapp trykket ned, gjar at grafen zoomer ut. En rullefelt vises nederst i grafen
nar den er zoomet inn.

I tillegg er posisjonen til markeren angitt i forhold til den ventrikuleere hendelsen angitt
gverst til venstre i grafen.

Den sorte/bla/rade (programmerte, ventende, konflikt) fargekonvensjonen brukes ogsa til
parameterverdiene i den grafiske visningen.

3.3 Analysering
3.3.1 Kommunikasjon med den implanterte OPTIMIZER IVs IPG

Plasser programmeringsstaven over implantatomradet, i en avstand pa ikke mer enn
3,5 cm fra den implanterte OPTIMIZER 1Vs IPG. Et blinkende grent eller gult lys
pa signalstyrkeindikatoren indikerer at IPG er innenfor kommunikasjonsomradet til
programmeringsstaven. Et blinkende radt lys indikerer at avstanden er for stor og
at kommunikasjon kan vare vanskelig. Ingen lys betyr at programmeringsstaven
og OPTIMIZER IVs IPG er helt ute av kommunikasjonsomradet eller at batteriet
til OPTIMIZER IVs IPG er helt utladet og dermed ikke i stand til & kommunisere
med programmeringsstaven.
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3.4

3.3.2 Kommunikasjon med OPTIMIZER 1Vs IPG

For & avlese parameterverdiene for OPTIMIZER IVs IPG, utfer ett av falgende:
e Trykk pa Analyse-knappen pa programmeringsstaven, eller
e Velg Analyse -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen, eller
e Velg Analyse-knappen pa Programmeringslinjen

Hvis analysen er vellykket, vil OMNI Il-programmereren vise meldingen“Analyse
OK?”. Serienummeret og batterispenningen til OPTIMIZER 1Vs IPG som blir
analysert vises under fanen A/V-parameter pa programmerer-skjermen.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Analyse Error”
sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prgv igjen kan utfgres ved a omplassere programmeringsstaven og velge Prov
igjen -knappen eller ved a trykke pa Analyse-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

Endring av parameterverdier

OPTIMIZER Vs apparat-parametere er organisert i seks kategorier:

A/V: Visning av IPG serienummer, batterispenning, brukmodus, hgyre
hjertesensing samt tidsparametere.

CCM Tog: Parametre som definerer CCM-signalet,
CCM-hemmer: Parametre som forarsaker hemming av CCM-behandlingen
LS: Sensing og tidsparametere for lokal sensing.

CCM Tidsplan: Parametre som kontrollerer den beregnede levering av CCM-
signalene.

Lader: Parameterbegrensninger malt av miniladeren som, hvis overskredet,
forarsaker at miniladeren viser en numerisk kode som tilsvarer grensen som er
overskredet.

Det finnes en programmeringsfane i OMNI Il-programmererens programvare for hver av
disse gruppene. Parameterverdier kan vises og modifiseres pa skjermbildene som er merket
av disse kategoriene.

For a endre en parameterverdi, utfer fglgende trinn:

Velg kategorien der parameteren som skal endres, Vvises.

Velg parameterverdien som skal endres. Et vindu med alle dens mulige verdier
vises.

Velg den nye verdien fra listen. Denne verdien vil veare den nye parameterverdien.

Avkrysningsruter brukes til & aktivere/deaktivere parametere. Et avkrysnings (¥ )-
symbol indikerer at alternativet er valgt. For a bytte alternativ, velg ruten til venstre
for parameternavnet.
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Nar innstillingen av en parameter ikke er aktuell i konteksten med andre parametere, blir
ikke dens verdien vist.

Merk at de programmerte parameterverdiene som vises pa programmererskjermen ikke er
overfart til IPG far Program kommandoen er utstedt. Legg ogsa merke til at det ikke er
ngdvendig & holde programmeringsstaven over OPTIMIZER IVs IPG mens parametrene
blir endret pa programmererskjermbildet. Nar den modifiserte parameteren er klar til & bli
programmert inn i apparatet, ma man sgrge for riktig plassering av programmeringsstaven
over implantatstedet og utstedelse avProgram kommandoen.

3.4.1 Fargekonvensjon av parametre

Folgende fargekonvensjon brukes til & representere programmeringsverdier og
konflikter:

e Sort: for de ndvaerende parameterverdiene for OPTIMIZER IVs IPG; dvs.
de siste analyserte/programmerte parameterverdiene.

e Blatt: for endrede tillatte verdier; dvs. parameterverdier som er forskjellige
fra de programmerte verdiene som, hvis de er valgt, ikke vil resultere i en
parameterkonflikt

e Rgdt: for endrede forbudte verdier; dvs. parameterverdier som er
forskjellige fra de programmerte verdiene som, hvis valgt, vil resultere i en
parameterkonflikt

Den sorte/bla/rade (programmerte, ventende, konflikt) fargekonvensjonen brukes
ogsa i listen over mulige parametre for en enkelt parameter. Dermed kan brukeren
se alle tre typer parameterverdier som vises i listen over parametervalg og vet pa
forhand om valg av en bestemt parameterverdi vil eller ikke vil resultere i en
parameterkonflikt.

3.4.2 Parameterkonflikter

Nar parameterverdier som er uforenlige med hverandre er valgt, oppstar en
parameterkonflikt. Typiske konflikter oppstar ved & preve & programmere
tidsintervaller som er kortere enn for en annen programmert parameter. OMNI 11-
programmereren vil ikke tillate at OPTIMIZER 1Vs IPG programmeres med
parameterverdier som vil resultere i en parameterkonflikt.

Nar en parameterkonflikt oppstar, vises parameterverdiene som er i konflikt i rgdt.
I tillegg vises en feilmelding i Programmeringslinjen for hver parameter i konflikt.

Feilmeldinger for parameterkonflikter inkluderer:
e Hvilke parameterverdier som er i konflikt.
e En forklaring pa hvorfor konflikten oppsto.
e Navnet pa programmeringsfanene der de konfliktparametrene vises.

For a lgse en parameterkonflikt ma nye verdier velges for parametrene som er arsak
til konflikten. Visning av de konfliktparametrene kan raskt oppnas ved a:

e Velg feilmelding. Det vises en liste over konfliktparametre.
e Velg et parameternavn fra listen for a se en tabell over alle mulige verdier.

e Velgen ny “bla” verdi for parameteren fra listen over parameterverdier.
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3.5

Konfliktparametere kan ogsa bli funnet direkte under Programmeringsfanene, siden
disse verdiene vises i redt. Se etter navnene pa de feilrelaterte fanene i
feilmeldingen som vises i Programmeringslinjen.

Ver oppmerksom pa at det er tillatt & velge en parameter som forarsaker konflikt,
forutsatt at en annen parameterverdi endres som lgser konflikten.

Programmering
3.5.1 Programmering av OPTIMIZER IVs IPG

Programmering av OPTIMIZER 1Vs IPG med den endrede parameterverdien er
kun tillatt dersom det ikke oppstar noen parameterkonflikt.

Program-knappen vil indikere om en endret parameterverdi er tillatt pa falgende
mate:

e Deaktivert, hvis det er en parameterkonflikt,

e Blinker blatt nar en programmeringsverdi er blitt endret og det ikke finnes
noen parameterkonflikt.

For a programmere de endrede parameterverdiene, fglg disse trinnene:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER IVs IPG.

e Overfar OMNI II-programmererens parameterverdier til OPTIMIZER 1Vs
IPG ved hjelp av Program kommandoen. For & utfgre denne kommandoen,
utfer ett av fglgende alternativer (disse alternativene vil bare bli aktivert
dersom det ikke finnes noen parameterkonflikt):

o Trykk pa Program-knappen pa programmeringsstaven eller
0 Velg Program -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen, eller
o Velg Program-knappen pa Programmeringslinjen

Hvis programmeringen er vellykket, vil OMNI Il-programmereren vise
meldingen“Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan programmeringsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar
en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utfares ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Program-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

Ver oppmerksom pa at etter & ha utfert en Program kommando, vil de endrede
parameterverdiene pa skjermbildet til OMNI Il-programmererens programvare bli
sorte, noe som indikerer at de nad er de programmerte parameterverdiene for
OPTIMIZER 1Vs IPG.

3.5.2 Avbryt- og Angrefunksjoner

Endringer i parameterverdiene kan tilbakestilles til de forrige verdiene pa to
forskjellige mater. Metoden som brukes til a tilbakestille de endrede parametrene
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avhenger av om de endrede parameterne er programmert inn i OPTIMIZER Vs
IPG.

3.5.2.1 Avbryt

Dersom en parameterverdi har blitt endret men enna ikke er programmert
inn i OPTIMIZER IVs IPG, vil Avbryt-kommandoen tilbakestille
parameterverdiene til det siste analyserte/programmerte settet.

Du kan avbryte endringer ved a:

e Velge Avbryt-knappen pa Programmeringslinjen Denne knappen
er aktivert bare dersom en parameterverdi er endret, eller

e Velge Avbryt -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen.

Vear oppmerksom pa at etter & ha utfert en Avbryt kommando, vil
parameterverdiene pa skjermbildet til OMNI Il-programmererens
programvare bli sorte, ettersom de er de programmerte parameterverdiene
for OPTIMIZER IVs IPG. Dersom intet apparat ble analysert og
parameterdata ble lastet fra en .tip fil, vil programmererverdiene vere de
verdiene som er lagret av standard (.tip fil).

3.5.2.2 Angre

Dersom OPTIMIZER IVs IPG er blitt omprogrammert med et nytt sett med
parameterverdier, vil Angre-knappen tilbakestille parameterverdiene til det
forrige settet med programmerte verdier.

Du kan angre den aller siste programmeringen ved a:

e Velge Angre-knappen pa Programmeringslinjen. Denne knappen
er kun aktivert etter utfgrelsen av en Program-kommando, eller

e Velge Angre -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen.

Hvis Angre -operasjonen er vellykket vil OMNI Il programmereren vise
meldingen “Programmering OK”,

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan Angreoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prgv igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og
velge Prav igjen -knappen.

3.6 Bruk av standarder

Noen kombinasjoner av standardparametre er nyttige i visse Kkliniske situasjoner.
Spesifikke programmer kan lagres som standarder (ogsa kjent som bruker-
forhandsinnstillinger). Filer som inneholder en standard har et spesielt format som OMNI
II-programmererens programvare kan tolke. Fil-ekstensjonen som er brukt for disse er
“tip”. Apne og Lagre-kommandoene av OMNI Il programmereren leser og skriver data
fra og til .tip filene. Som sadan kan OMNI Il-programmererens programvare ogsa brukes
som redakter for standarder.

Dette  avsnittet  inneholder  informasjon om  bruken og lagring av
parameterverdikonfigurasjoner.
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3.7

3.6.1 Apne en Standard-fil
En standard (.tip) fil kan bli lastet ved a:
e Velge Apne standard -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen.

e Et Apne (OptimizerIVs) -vindu vil dukke opp som inneholder navnene og
plasseringene til standardfilene som kan lastes. Velg en standard fil og klikk
deretter Apne.

Nar parameterverdier lastes fra en standardfil, blir disse de gjeldende
programmeringsverdiene. Dette inneberer at:

e Hvisen OPTIMIZER IVs IPG er blitt analysert fgr en standardfil er apnet,
vil verdiene for standarden som er forskjellig fra de tilsvarende
parameterverdiene for apparatet vises i blatt og navnet pa .tip filen vises i
Tittellinjen.

e Huvis intet apparat er blitt analysert vises standardverdiene i sort, og navnet
pa standardfilen vises i Tittellinjen.

3.6.2 Lagre en Standard-fil
En parameterverdi kan lagres i standard (.tip) fil ved a:
e Velge Lagre gjeldende standard... -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen.

e Et Lagre (OptimizerlVs) -vindu vil vises. Tast inn filnavnet til standarden
som skal lagres og klikk deretter pa Lagre.

Lasting og eksportering av informasjon
3.7.1 Laste loggfiler
En Logg-fil kan bli lastet ved:
e Velge Apne loggfil... -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen.

e Et Apne (OptimizerlVs) -vindu vil dukke opp som inneholder navnene av
markegrfilene som kan lastes. Velg en markerfil og klikk deretter Apne.

Et markervindu dpnes og fargen pa teksten i loggvinduet blir bla for & indikere at
loggen ikke samsvarer med det analyserte apparatet.

3.7.2 Eksportere data

De navaerende parameterverdiene, statistikktellere og loggmarkarene kan lagres i
tekstfiler ved a:

e Velge Eksportere programmer -ikonet under Logg fanen i Menylinjen
for & eksportere parameterverdier.

o Velge Eksportere statistikk -ikonet under Logg fanen i Menylinjen for a
eksportere apparatstatistikker.

e Velge Eksportere markgr -ikonet under Logg fanen i Menylinjen for &
eksportere innholdet i logglinjen.

| alle tilfeller vil et Apne (OptimizerlVs)-vindu forst apnes der navnet pa
markerfilen som er tilknyttet enheten, ma velges.
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3.8

3.9

Deretter vil et Lagre (OptimizerIVs) vindu dukke opp som vil tillate brukeren a
taste inn navnet og, om gnskelig, opprette en ny mappe for filen som skal
eksporteres.

Logg- og EKG-registrering
3.8.1 Logg

OMNI Il-programmereren farer en logg over alle samhandlinger som finner sted
mellom denne og OPTIMIZER IVs IPG. Denne registreringen kan brukes som en
indeks for & gi rask tilgang til bestemte data knyttet til kommunikasjonen.
Bokmerker kan ogsa settes for a fa rask tilgang til spesifikke hendelser og forhold
som fortjener spesiell oppmerksomhet i pasientens EKG.

Det falgende er en beskrivelse av loggens grunnleggende funksjoner:

e Loggen for en bestemt OPTIMIZER Vs IPG er opprettet nar apparatet er
analysert for fgrste gang.

e Hver kommunikasjonshendelse som finner sted mellom OMNI II-
programmereren og OPTIMIZER IVs IPG vises i loggvinduet, sammen
med dato og klokkeslett for hver samhandling.

e Mer informasjon om en hendelse i loggen kan fas ved a dobbeltklikke pa
hendelsen i logglinjen. Hvis det er data knyttet til den valgte hendelsen,
skjer fglgende:

o Dersom en Analyse eller Programmeringshendelse er valgt er
parameterverdiene som vises av OMNI Il-programmereren, det settet av
verdier som er tilstede i det gyeblikket den valgte hendelsen skjedde.

0 Huvis et hendelse som involverer Statistikk (fjerne/laste/tilbakestille) er
valgt, blir statistikklinjens verdier satt til verdiene som er tilstede i
gyeblikket den valgte hendelsen skjedde.

e For alle andre registrerte hendelser (Bokmerker, start/slutt av
Markgrmodus, osv.), vises en melding som indikerer at hendelsen ikke har
flere tilknyttede data som kan vises.

3.8.2 EKG-registrering
Pasientens EKG kan registreres ved a:

e Velge Start registrering -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen.
Den samme prosedyren ma benyttes for & stoppe EKG-registreringen.

Nar OPTIMIZER IVs IPG er satt til Markgrmodus, starter EKG-registreringen
automatisk. Nar Markgrmodus stoppes, stopper EKG registreringen.

I den registrerte EKG vises markarer pa samme mate som i Markgrvinduet. (Se
avsnitt 3.13 for mer informasjon om markarer.)

De registrerte EKG-segmentene vises i Markgrvinduet.

Ngdprogrammering

OMNI I1-Programmereren kan programmere OPTIMIZER IVs IPG til ngd modus (OOO-
modus, CCM AV), selv om programmereren er slatt AV (enten at nettbrettet er AV eller
ikke er i funksjon).
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3.9.1 Ngdprogrammering nar programmereren er AV

Merk: Selv om programmereren er slatt AV, ma programmeringsstaven fortsatt
vaere koblet til OMNI Il-programmererens grensesnittboks fer bruk av
ngdprogrammeringsfunksjonen.

Ngdprogrammering nar OMNI Il-programmereren er AV, kan oppnas ved a
plassere Programmeringsstaven over implantatstedet 0g trykke
paNgdprogrammeringsknappen  pa  programmeringsknappen. Dersom
ngdprogrammeringen er vellykket vil indikatorlampen for ngdprogrammering pa
programmeringsstaven blinke i noen fa sekunder.

Advarsel: Nar ngdprogrammeringsfunksjonen brukes med OMNI I
programmereren AV, bruker programmeringsstaven et langtids
litiumbatteri inne i OMNI Il-programmererens grensesnittboks.
Ladningen pa dette batteriet benyttes kun hvis programmererens
grensesnitt kobles fra nettbrettet, eller hvis OMNI Il-programmereren
er AV under utfgringen av Ngdprogrammeringen. Selv om den
estimerte gjennomsnittlige levetiden for litiumbatteriet i OMNI I
programmeterens grensesnittboks er 54 maneder, bgr spenningen i
litiumbatteriet i  OMNI  ll-programmererens  grensesnittboks
kontrolleres periodisk for a sikre at batteriet ikke er uttemt. Spenningen
i dette batteriet kan leses ved a velge Grensesnitt-batteri-ikonet under
Info fanen for OMNI Il-programmererens programvare. Hvis
batterispenningen er mindre enn 2,5 V, ma batteriet i OMNI IlI-
programmererens grensesnittboks byttes ut. Dersom det er pakrevet
med bytte av batteri, ta kontakt med Impulse Dynamics-representanten.
Dette batteriet kan ikke erstattes av operatgren.

For & utfgre andre operasjoner, er det ngdvendig & sl&a PA OMNI 11 programmerer-
systemet.

3.9.2 Ngdprogrammering nar programmereren er PA

Hurtigprogrammering-kommandoen kan brukes for & programmere
OPTIMIZER IVs IPG med et sikkert parametersett (OOO Modus, CCM AV).

Hurtigprogrammeringskommandoen  kan  utstedes ved & plassere
programmeringsstaven over implantatet og gjere ett av falgende:

e Velge Hurtigprogrammering -ikonet fra Programmeringslinjen, eller

e Velge Hurtigprogrammering -ikonet under Verktey -fanen i Menylinjen,
eller

e Trykke pa F4-knappen pa nettbrettets tastatur, eller

e Trykke pa Ngdprogrammerings-knappen pa programmeringsstaven (se
avsnitt 1.5).

Dersom Hurtigprogrammering-operasjonen er vellykket, vil programmereren
rapportere “Hurtigprogrammering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan Hurtigprogrammering-operasjonen mislykkes. Dersom det
oppstar en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Urgent
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Programming Error” sammen med 3 korte varsellyder og alternativene Prgv
igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utfares ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Ngdprogrammerings-knappen som er
plassert pa programmeringsstaven.

Etter en vellykket Hurtigprogrammeringsoperasjon, er OPTIMIZER 1Vs IPG satt
i Standby (OOO Modus, CCM AV).

3.10 Magnet modus

A plassere en pacemakermagnet over implantatomradet til OPTIMIZER IVs IPG og
opprettholde den i naerheten av apparatet i minst to hjertesykluser (2-3 sekunder), setter
OPTIMIZER 1Vs IPG i Permanent Av tilstand.

Merk: Denne funksjonen er nyttig for a sla av.CCM-signallevering nar en OMNI [1-
programmerer ikke er tilgjengelig (for eksempel nar et STAT-EKG ma utfgres pa en
pasient i et farstehjelpsrom som ikke er utstyrt med en OMNI II-programmerer).

I denne tilstanden leverer ikke OPTIMIZER Smart IPG CCM-signaler, selv om den senser
og klassifiserer hjertehendelser. Denne tilstanden kan bare endres ved & omprogrammere
OPTIMIZER 1Vs IPG ved hjelp av OMNI Il-programmereren under tilsyn av legen.

3.11 Tilbakesetting av OPTIMIZER IVs IPG

OPTIMIZER 1Vs IPG har beskyttende mekanismer som opprettholder systemets interne
drift. Disse mekanismene oppdager nar et internt avvik (for eksempel klokker som ikke
oscillerer ved forventet frekvens) oppstar.

Hvis det mot formodning skulle oppsta en feil av denne typen, vil OPTIMIZER 1Vs IPG
plassere seg i en sikker tilstand som kalles “NEDE”-modus. | “NEDE” modus leverer ikke
OPTIMIZER IVs IPG CCM signaler, og i noen tilfeller heller ikke vil den sense kardiale
hendelser. Denne statusen kan bare endres ved @ omprogrammere OPTIMIZER Vs IPG
ved hjelp av OMNI Il-programmereren under tilsyn av legen.

Tilbakestilling av OPTIMIZER Vs IPG
e Plasser programmeringsstaven over implantatstedet for OPTIMIZER Vs IPG.

e Utsted Tilbakestilling-kommandoen til OPTIMIZER 1Vs IPG ved & velge
Tilbakestille apparat -ikonet under Verktay -fanen i Menylinjen.

Dersom tilbakestillingen av OPTIMIZER 1Vs IPG er vellykket, vil programmereren vise
meldingen “Tilbakestille apparat OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
Tilbakestillingsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Reset Device Error” sammen med alternativene Prav
igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav igjen -
knappen.

VIKTIG: Dersom en enhet befinner seg i “NEDE”-modus, ma hendelsen dokumenteres
for apparatet tilbakestilles. Etter & ha registrert arsaken til reverseringen vist av OMNI 11-
programmereren, kontakt din Impulse Dynamics-representant. Vennligst oppgi detaljer om
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den programmerte modusen der reverseringen oppstod, og eventuelle forhold som kan fart
til at enheten gikk tilbake til “NEDE” -modus.

3.12 Oppstart av CCM-levering

3.12.1 Driftsmodus-alternativer

Den operative statusen for OPTIMIZER IVs IPG er satt ved Modus -knappen under
A/V-fanen. A velge Modus -knappen vil fare til at Modus A/V popup-menyen

Vises.
Mode, AV g
[Standby {000)

Active (ODO)

Figur 21: Modus A/V Popup-meny
Driftsmodus-alternativene er:

e Standby (OOO): Apparatet gar inn i sikker modus med ingen CCM-
signallevering-

e Aktiv (ODO): Apparatet bruker atrielle, ventrikuleere og lokale
sensehendelser som utlgsere for CCM-signallevering.

For & programmere driftsmodus inn i OPTIMIZER IVs IPG:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Velg driftsmodus fra Modus A/V popup menyen

e Utsted Program kommandoen ved bruk av én av felgende alternativer:
o Trykk pa Program-knappen pa programmeringsstaven eller
0 Velg Program -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen, eller
o Velg Program-knappen pa Programmeringslinjen

Hvis programmeringen er vellykket, vil OMNI Il-programmereren vise
meldingen“Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan programmeringsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar
en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utfares ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Program-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.
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3.12.2 CCM Signalleveringsalternativer

CCM signalleveringen fra OPTIMIZER 1Vs IPG er satt ved CCM AV -knappen
under CCM Tog-fanen.

Valg av CCM AV -knappen vil fgre til at CCM Modus popup-menyen Vvises.

CCM Mode, C...[E]

Continuous
Timed

Figur 22: CCM Modus popup-meny
CCM-modus-alternativene er:
e CCMAV
e Kontinuerlig: Kun for testformal.
Advarsel: OPTIMIZER Vs IPG MA ALDRI forlates i Kontinuerlig-modus.

e Tidsfestet: CCM-signalene vil bli levert som planlagt av CCM Timeplan-
fanen.

Valg av Kontinuerlig vil fare til at at varselsvindu vil vises. Dette vinduet vil vises
igjen hver gang en programmeringskommando blir utstedt for & minne operataren
om at Kontinuerlig-modus kun er for testformal. En utilsiktet utvidet bruk av
Kontinuerlig-modus vil fgre til at batteriet til OPTIMIZER 1Vs IPG vil bli nedslitt
for tidlig, noe som vil ngdvendiggjere hyppigere oppladingstider.

Ormni I Programmer E3

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

'-9-' continucus delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember to re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session, Continue?

Yes | [ Mo

Figur 23: Kontinuerlig CCM leveringsvarsel
For & programmere CCM-modus inn i OPTIMIZER Vs IPG:

o Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Velg CCM-modus fra CCM Modus popup menyen

e Utsted Program kommandoen ved bruk av én av fglgende alternativer:
o Trykk pa Program-knappen pa programmeringsstaven eller
0 Velg Program -ikonet under Fil -fanen i Menylinjen, eller
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o Velg Program-knappen pa Programmeringslinjen
Hvis programmeringen er vellykket, vil OMNI Il-programmereren vise
meldingen“Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan programmeringsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar
en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prgv igjen kan utfgres ved & omplassere programmeringsstaven og velge Prov
igjen -knappen eller ved a trykke pa Program-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

3.13 Markagrhendelser

OMNI II-programmereren kan brukes til & sette OPTIMIZER Vs IPG i Markgr-modus.
Markarer er flagg som representerer de ulike tilstandene til apparatet og hendelsene som
oppdages under bruken. I denne modusen vises alle hendelser som oppdages og genereres
av OPTIMIZER 1IVs IPG i pasientens EKG-vindu synkronisert med pasientens EKG-

signal. Markarene er nyttige for & analysere oppfarselen av IPG med forskjellige
programmerte parametere.

3.13.1 Sla pa markgrene

A sette OPTIMIZER IVs IPG i Markgr-modus:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

0 Velg Markgr-modus -ikonet under Verktgy -fanen i Menylinjen, eller
o Velg Markgr-modus-knappen pa Programmeringslinjen

Dersom programmeringen er vellykket, vil programmeringen rapportere “Start
markgr-modus”. | EKG-vinduet av OMNI II-programmererens programvare vil
det vises en linje og markgrhendelser vil bli vist etterhvert som de oppstar.

Imidlertid dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert or
implantatomradet, vil innstillingen av OPTIMIZER Vs IPG i Markgrmodus
mislykkes, og programmereren vil vise meldingen“Markgr-modus error”
sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

3.13.2 Sla Av markgrene

Markgr-modus kan slas av ved a:
e Velge Markgr-modus -ikonet under Verktay -fanen i Menylinjen, eller
e Velge Markgr-modus-knappen pa Programmeringslinjen, eller

e Fjern programmeringsstaven fra implantatomradet. Hvis
programmeringsstaven ikke kan kommunisere med OPTIMIZER 1Vs IPG,
avsluttes Markar-modus automatisk.

I alle tilfeller vil programmereren rapportere “Markgr-modus avslutter OK”.
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Nar en kommunikasjonskommando mellom OPTIMIZER IVs-apparatet og OMNI
Il-programmereren finner sted (programmering, lesestatistikk, maling av
impedanser osv.), avsluttes Marker-modus automatisk og gjenopprettes nar
kommunikasjonen er ferdig.

3.13.3 Sensede hendelser

Sensede hendelser representeres av fargede linjemarkgrer under basislinjen, som
bruker falgende fargekonvensjoner:

e Magenta: Atriell senset hendelse
e Grognn: Ventrikulersensert hendelse
e Sort: Lokalsenset hendelse

3.13.4 CCM Tog-levering

CCM-signallevering er representert ved en markar i form av et blatt rektangel hvis
bredde er proporsjonal med varigheten av CCM-signalet.

3.13.5 CCM-hemmerbetingelser
Etiketter for fglgende hendelser vises:

e PVC: to tilstatende ventrikulere sensede hendelser uten en
mellomliggende atriell senset hendelse.

e AT: Atriell frekvens over atriell takykardi frekvensgrense

e A Stgy: Stgy oppdaget pa atriell sensekanal.

e V Stgy: Stgy oppdaget pa ventrikuleer sensekanal.

e Lang AV: Senset AV-intervall overskrider “Lang AV”-grensen

e Kort AV: Senset AV-intervall kortere enn “kort AV”-grensen
3.13.6 CCM Signalleverings-status

CCM signalets leveringstilstand er angitt med merker samt med bakgrunnsfargen
til EKG-vinduet som falger:

e Inaktiv: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa lenge CCM-
leveringen erikke Aktiv. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i dette
tilfelle hvit.

e Aktiv-Pa: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa lenge
CCM-leveringen er Aktiv og Pa. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i
dette tilfelle grenn.

e Aktiv-Av: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa lenge
CCM-leveringen er Aktiv men Av. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i
dette tilfelle gra.

3.13.7 Logg-nettleservindu

Nar Logg Nettleser-ikonet under under Logg-fanen er valgt, vil det samsvarende
vinduet som heter Markgrvindu vises.
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B Marker window, #5014

Scale (ms/div) N

100~ | d | [pant]

Status

LA ElTrain [ JInactive
V [ ]Refr [ ]Active On

L LS| |LSWnd [ |Active Off

ECG

o [E[&R
8.15:36 16:15:36 16:15:37 18:15:37 18:15:38 181538 16:15:39 16:15:39 16:15.40 18:15:40

Figur 24: Markgrvindu
For OPTIMIZER IVs IPG bestar loggnettleservinduet av fglgende elementer:

e Tidsskala som kan endres med tilgjengelige alternativer eller skrive en
skaleringsverdi.

e Xdx-knappen som apner et Marker-indeksloggvindu som inneholder
loggelementer som kan brukes til navigasjonsformal.

e Markgrer og EKG-merket visning.

e Sett inn bokmerkeindikatorer og tilhgrende tekst nar de er valgt.

e Horisontalt rullefelt for a tillate surfing i tid.

o Vertikalt rullefelt nar signalene ikke passer i det definerte vinduet.
o Utskriftsknapp.

Nar en hendelse i Markar-indeksloggvinduet er dobbeltklikket, viser skjermbildet
Markgrvindu automatisk informasjonen som er knyttet til hendelsestidsstemplet.
En analog oppfarsel skjer nar et bokmerkeelement eller en kommando i loggvinduet
eller tilhgrende indikator pa skjermen er valgt.

Avstanden mellom to tilgjengelige markarer, en hovedstol som skal festes og en
annen som skal flyttes langs vinduet, tillater direkte malinger av flere dimensjoner
som tidsintervaller eller spenning.

3.14 CCM Tidsplan

Nar OPTIMIZER IVs IPG er programmert til a levere Tidsfestet CCM behandling, blir
parametrene pa CCM Tidsplan-fanen aktivert.

@verste halvdel av denne fanen inneholder parametrene Starttid og Sluttid. Parametrene
angir den generelle start- og sluttiden for CCM-behandlingslevering for hver dag. Som
standard er CCM-behandlingsplanen satt til & bli distribuert over en 24-timers periode hver
dag. Standardprogrammeringen for disse parametrene er

e Starttid: Ot Omin
e Sluttid: 23t 59 min

Nederste halvdel av denne fanen inneholder parametrene Patid og Avtid. Patid -
parameteren angir i hvor lang tid OPTIMIZER IVs IPG er planlagt & levere CCM-
behandling innenfor tidsrammen angitt av Starttid og Sluttid. Avtid -parameteren angir i
hvor lang tid OPTIMIZER IVs IPG er planlagt & ikke levere CCM-behandling innenfor
tidsrammen angitt av Starttid og Sluttid.

Pa hgyre side av denne fanen finnes parameteren Planlagt. Planlagt -parameteren angir
det totale antall timer per dag som OPTIMIZER IVs IPG er planlagt & levere CCM-
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behandling innenfor tidsrammen angitt av Starttid og Sluttid. Denne parameteren er
kalkulert avhengig av innstillingene for Patid og Avtid.

Merk: Nar parameteren Planlagt er satt til en spesifikk verdi, vil OMNI II-
programmererens programvare automatisk beregne og angi de eksakte tidspunktene for
Patid og Avtid-parametrene ved a bruke standardparametrene for Starttid og Sluttid.

For eksempel, hvis CCM-behandlingsfrekvensen er satt til 7 timer per dag fordelt over 24
timer, setter den fglgende standard planleggingsparametere:

e Starttid Ot Omin

e Sluttid23t  59min

o Patid 1t Omin

e Avtid 2t 25min

e Planlagt Tt
3.15 Statistikk

OPTIMIZER IVs IPG opparbeider en statistisk oversikt over hendelser og forhold som
oppstar mens den er i bruk. Denne registreringen kan lastes inn i OMNI I programmereren,
og vises i statistikkvinduet i OMNI Il-programmererens programvare, som angir antall
forekomster av hver hendelsestype.

Hendelser som vurderes er som falger:
e Atrial: antall sensede atrielle hendelser.
e Ventrikuleer: antall sensede hgyre-ventrikuleere hendelser.
e A Stgy: antall ganger atriell stgy ble oppdaget.
e V Stgy: antall ganger ventrikuler stgy ble oppdaget.
e Kort AV: antall ganger en kort AV-tilstand ble oppdaget.
e Lang AV: antall ganger en lang AV-tilstand ble oppdaget.
e PVC: antall ganger en PVC ble oppdaget.

e AT: antall ganger den gyeblikkelige atriske frekvensen oversteg den atrielle
takykardi-frekvensgrensen.

e Tog levert: antall leverte CCM-signaler.

e LS Hemming: Antall CCM signalleveringshemming som fglge av lokale sense-
hendelser oppdaget utenfor LS-varslingsvinduet.

e LS Fraveer: Antall CCM signalleveringshemming fordi lokale sense-hendelser
ikke ble oppdaget.

e LS i Varsling: Antall lokal sense-hendelser som oppstod inne i LS-
varslingsvinduet.
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3.15.1 Lastestatistikker
For & motta statistikk fra OPTIMIZER Vs IPG:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Vs IPG.

o Velg Statistikk-ikonet under Verktgy -fanen i Menylinjen.
e Nar statistikkvinduet vises, velg Les-knappen.

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: Statistikkvindu

Hvis lastingen er vellykket vil programmereren vise meldingen®“Les statistikk
oK.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan overfgringen av data mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Les statistikk Error”
sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

Nar OPTIMIZER IVs-IPG  er i Markgrmodus og innenfor
kommunikasjonsomradet til OMNI II-programmeringsstaven, endres innholdet i
statistikktellerne dynamisk, og viser gjeldende antall forekomster av hver
hendelsestype.

3.15.1.1 Statistikkvindu-faner
e P& - Generelt

0 Hendelser
. Atrial: antall atrielle hendelser registrert under planlagt
CCM-levering
. Ventrikuleer: antall ventrikulere hendelser registrert

under planlagt CCM-levering

. LS i Varsling: antall lokale sense-hendelser registrert
under planlagt CCM-levering

o Perioder
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Normal: antall normale perioder under planlagt CCM-
levering

Hemming: antall hemmingsperioder under planlagt
CCM-levering

Post-hemming: antall posthemmingsperioder under
planlagt CCM-levering

O Leverte tog

Under utfgrelse: antall CCM-tog levert under utfgrelse
av planlagt CCM-levering

Total: totalt antall CCM-tog levert under utfagrelse av
planlagt CCM-levering

Pa — Hemming

(0]

Arsaker

AT: antall atrielle takykardi-slag oppdaget under
planlagt CCM-levering

PVC: antall PVC-er oppdaget under planlagt CCM-
levering

Lang AV: antall ganger Lang AV-tilstand er oppdaget
under planlagt CCM-levering

Kort AV: antall ganger Kort AV-tilstand er oppdaget
under planlagt CCM-levering

LS: antall lokale sense-hendelser registrert utenfor LA-
Varslingsvinduet under planlagt CCM-levering

LS Fraver: antall ikke oppdagede lokale sense-
hendelser under planlagt CCM-levering

Stayepisoder

A Stgy: antall ganger atriell stey detektert under
planlagt CCM-levering

V Stey: antall ganger ventrikuleaer stey detektert under
planlagt CCM-levering

Av— Generelt: Viser den samme listen av statistiske tellere som

detaljert under P4 — Generelt (unntatt for Leverte Tog). Statistikk

for nar OPTIMIZER Vs IPG er planlagt til ikke & levere CCM-
behandling

Av- Hemming: Viser den samme listen av statistiske tellere som

detaljert under P4 — Hemming. Statistikk for nar OPTIMIZER Vs
IPG er planlagt til ikke & levere CCM-behandling

Siste gkt: Statistikk for siste leveranse V, siste leveranse tog,
prosentandel og batteridrift episoder.
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3.15.1.2  Statistikk-vindusknapper
e Lese: Leser statistikk fra IPG.
o Tilbakestille: Tilbakestiller statistikk inne i IPG.
e Grafisk: Viser histogram over statistikk fra aktiv fane - se figur 26.
e Skrive ut: Skriver ut statistikken
e Lukke: Lukker statistikkvinduet

Statistics (8/13/2013 3:02:21 PM) o || =R

439785

351828

263871

175914

87957

On - General
Events Periods Trains Delivered

72 17
Normal Inhibited Post-Inhibited During Onset  Total

Figur 26: Histogram statistikk
3.15.2 Tilbakestilling av apparat-tellere
For a tilbakestille OPTIMIZER Vs IPG Statistiske tellere til null:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER 1Vs IPG.

e Velg Statistikk-ikonet under Verktgy -fanen i Menylinjen.
e Nar statistikkvinduet vises, velg Tilbakestille-knappen.

Da denne operasjonen nullstiller apparatets interne tellere, vil en
bekreftelsesmelding komme opp.

e Dersom tilbakestillingsforesparselen blir bekreftet, vil
tilbakestillingsoperasjonen bli fullfart.

Dersom de statistiske tellerne er tilbakestilt, rapporterer programmereren
“Tilbakestilling av statistikk OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan tilbakestillingsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Tilbakestilling
statistikk Error” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.
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3.16 Maling av lederimpedanser

Impedansen til LS og HV ledningene kan males av OPTIMIZER Vs IPG og vises av
OMNI 11 programmereren. Et CCM-signal leveres via den valgte kanalen av OPTIMIZER
IVs IPG for & male lederimpedansen. Et pulstog med falgende parametere brukes til
impedansmaling:

e Antall pulser: 1
e Amplitude: 5,0
e Fasevarighet: 0,5 ms

Impedansen til den valgte kanalen kan males av OPTIMIZER IVs IPG innenfor omradet
50Q til 2000Q2 innen en ngyaktighet av 20 % eller 1002, hvilket som er det starste.

Advarsel: Malinger av lederimpedanser 1000Q er meget upresise og ma bare tolkes som
en indikasjon pa elektrisk kontinuitet gjennom ledningen.

Under impedansmalingen forblir alle programmerte parametre de samme, med unntak av
de som er beskrevet ovenfor, som er midlertidig forandret. Imidlertid kan impedansmaling
ikke utfgres dersom en utlgsende hendelse ikke oppstar, eller hvis en hemmende hendelse
oppstar for parameterverdiene som er programmert i apparatet.

For & male lederimpedanser:

o Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over OPTIMIZER Vs
IPG.

e Sjekk at CCM Togleveringsparameteren er satt til Tidfestet eller Kontinuerlig.
e Velg Impedanse-ikonet under Verktgy -fanen i Menylinjen.

e Nar Impedans-vinduet vises, velg LS eller HV-knappen for & male gnsket
lederimpedans.

Advarsel: Etter a ha utfgrt maling av lederimpedansen skal operataren utfgre en analyse
for a verifisere at de programmerte verdiene er innstilt som tiltenkt.

! Impedance 24

LS
v |

Close

Figur 27: Impedansevindu
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3.17 Innstilling av klokkene for OPTIMIZER 1Vs IPG og OMNI 11

Tiden pa dagen opprettholdes av en intern klokke i OPTIMIZER 1Vs IPG og brukes av
mekanismen for CCM Behandlingens leveringsplanlegging for a sla CCM-signalet av og
pa i samsvar med de programmerte CCM-planleggingsparametrene.

Det er tre knapper som brukes til 4 styre de interne klokkefunksjonene:
e Fatiden: Knapp for a analysere den aktuelle IPG-tiden
e Stille inn tiden: Knapp for a stille inn IPG-tiden manuelt
e Stille inn med PC-tiden: Knapp for & synkronisere IPG-tiden med PC-tiden
3.17.1 Avlesing av OPTIMIZER 1Vs apparat-tid.

Sanntidsuret i OPTIMIZER 1Vs-apparatet er meget presist. Likevel i lgpet av de
pafelgende manedene og arene, kan IPGs navearende apparattid miste synkronitet
med gjeldende lokaltid. For & lese naveaerende apparattid for OPTIMIZER IVs IPG:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER 1IVs IPG.

e Velg Tid...-ikonet under Verktay -fanen i Menylinjen.
e Nar tidsvinduet vises, velg Fa tiden-knappen.
Forsiktig: Vear sikker pa at du velger riktig knapp

! Time 3

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: Tidsvindu

Dersom Analyse er vellykket, vises ndvearende tid i apparatet under “Apparatets
naveerende tid”. i tidsvinduet

Dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Fa tiden Error” sammen med alternativene
Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.
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3.17.2 Innstilling av OPTIMIZER 1Vs apparatets sanntidsklokke

Du kan stille inn sanntidsklokken til OPTIMIZER IVs enten manuelt eller ved hjelp
av datamaskinens klokke. | begge tilfeller:

o Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER 1IVs IPG.

e Velg Tid...-ikonet under Verktay -fanen i Menylinjen.
For & stille inn ndverende tid av OPTIMIZER IVs-apparatet manuelt:

e Velg den nye tiden i Apparatets naveerende tid-ruten. Stille inn tiden-
knappen vil begynne a blinke, som indikerer at den navarende apparattiden
er forskjellig fra den som er vist pa skjermen

e VelgStille inn tiden-knappen.
Forsiktig: Ver sikker pa at du velger riktig knapp.

Hvis tidsendringen er vellykket,vil programmereren vise meldingen“Stille inn
tiden OK”.

Dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Stille inn tiden Error” sammen med
alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

Innstilling av ndveerende tid for OPTIMIZER Vs IPG til datamaskinens tid:
e Velg Still inn med PC-tiden-knappen.
Forsiktig: Ver sikker pa at du velger riktig knapp.

Hvis tidsendringen er vellykket,vil programmereren vise meldingen“Stille inn
tiden OK”.

Dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Stille inn tiden Error” sammen med
alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.
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3.17.3 Innstilling av OMNI Il-programmererens klokke
For a stille inn tiden for OMNI Il programmereren:
e Velg Stille inn systemtid...-ikonet under Verktey -fanen i Menylinjen.

e Et Stille inn systemtid -vindu vil vises, som har en kalender og ogsa
naveerende til for OMNI Il programmereren. Den naveerende systemdatoen

er uthevet.

Set system time 23
QK
Cancel

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

ML 2 3 4 5 06

7 g 9 10 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
A 2 1B M s % A
® 29 30 31 1 2 3

4 5 6 I 8 9 10

212759 =

Figur 29: Still inn system-tiden-vindu

e Huvis ngdvendig, velg en ny dato med markgren. For & justere tiden, velg
time, minutt eller sekunder, og endre verdien ved a bruke opp- eller
nedpilene til hgyre for tidsvisningen.

e Etter at du er ferdig, velg OK
e Du kan avbryte operasjonen ved a velge Avbryt.
3.18 Feilmeldinger til OPTIMIZER 1Vs IPG levert av OPTIMIZER
miniladeren
3.18.1 Minimum malprosent for CCM-levering

OPTIMIZER 1Vs IPG registrerer hendelsene og forholdene som inntraff under den
siste aktive perioden av den planlagte CCM-leveringen. Denne registreringen kan
brukes til & beregne prosentandelen av CCM-signaler levert i forhold til antall hayre
ventrikulaere hendelser registrert i perioden.

Minste malprosent for CCM leveringsparameter er den forventede minimums CCM
togleveringshastighet.

OPTIMIZER-minilader kan programmeres for a vise en numerisk kode nar CCM-
behandlingshastigheten falle etter programmert minimums malprosent (numerisk
kode 4 - se avsnitt 7.6.5).
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For & aktivere numerisk kode 4-alarmen i OPTIMIZER Miniladeren:

e Finn Minimum mal-% for CCM-levering under Lader -fanen i
Menylinjen.

e Aktiver denne funksjonen ved a sette sjekk (¥) symbolet i
avkrysningsruten ved siden av Aktiver.

Den gjeldende programmerte verdi for denne parameteren vil vises

For & se/endre gjeldende verdi av minimums malprosent for CCM-levering, utfer
felgende:

e Sjekk at Minimum mal-% for CCM-levering-parameteren er aktivert.

e Hvis ngdvendig, velg en ny verdi for Minimum mal-% for CCM-
levering.

e Programmer den nye parameterverdien til OPTIMIZER Vs IPG.
3.18.2 Maksimal lederforskyvning

Mulig skade eller forskyvning av en ventrikuler leder kan identifiseres ved endring
i lederimpedansen sammenlignet med tidligere malte verdier.

Maling av HV og LS lederimpedans av enten OMNI Il programmereren eller
OPTIMIZER Miniladeren er lagret i OPTIMIZER Vs IPG.

Maling av HV og LS lederimpedans av OPTIMIZER Miniladeren gjares
automatisk ved begynnelsen av hver ladeprosedyre. Den siste malte
impedansverdien for hver leder blir da sammenlignet med tidligere lagrede
impedansverdier for hver leder.

OPTIMIZER-minilader kan programmeres for & vise en numerisk kode nar
lederimpedansen overstiger den maksimale aksepterte differanse mellom siste
lagrede lederimpedanse (numerisk kode 1 - se avsnitt 7.6.2).

For & aktivere numerisk kode 1-alarmen i OPTIMIZER Miniladeren:
e Finn Maksimal lederforskyvning under Lader -fanen i Menylinjen.

e Aktiver denne funksjonen ved a sette sjekk (¥ ) symbolet i avkrysningsruten
ved siden av Aktiver.

Den gjeldende programmerte verdi for denne parameteren vil vises

For a se/endre den gjeldende verdien av minimums malprosent for CCM-levering,
utfar falgende:

e Sjekk at Maksimum lederforskyvning-parameteren er aktivert.
e Hvis ngdvendig, velg en ny verdi for Maksimum lederforskyvning.
e Programmer ny parameterverdi til OPTIMIZER IVs IPG.
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3.19 Lokal Sense (LS)-diagnostikk

CCM-tog blir levert synkront med iboende ventrikulaere hendelser oppdaget av den lokale
Sense-kanalen gjennom LS-ledningen. OMNI 11 programmereren har et LS Diagnostisk
verktgy som kan brukes til a velge egnede driftsparametere for LS-kanalen. Dette avsnittet
beskriver Det diagnostiske LS-verktayet.

For & apne det diagnostiske LS-verktayet, velg:
e LS Diagnostikk -ikonet i LS parameter-fanen pa programmererskjermen, eller
e LS Diagnostikk -ikonet under Verktay -fanen i Menylinjen

Lokal Sense-diagnostikkvinduet vil vises. Parametre relatert til lokal sensing vises i hgyre
rute i dette vinduet:

e LS Sensitivitet (“Sensitivitet”)

e Pre hgyre-ventrikuler Refraktaere (“Pre V Ref”) - anvendt til LS-kanalen

e Post hgyre-ventrikulaer Refraktaere (“Post V Ref”) - anvendt til LS-kanalen
e LS Varslingsvindu Start (“Varsling Start”)

e LS Varslingsvindu-bredde (“Varsling Bredde™)

e Post LS Refraktare (“Post LS Ref”)

Nar LS-diagnostikk blir kjert, er OPTIMIZER IVs IPG satt til en spesiell modus der LS-
signaler samples hvert 2. ms gjennom et 200 ms intervall sentrert ved den hgyre
ventrikuleere hendelsen. Disse signalene sendes til OMNI Il programmereren som skal
vises i Diagnostikkvinduet for lokal sensing som histogrammer.

Lokal Sense-skanninger kan utfgres enten manuelt eller automatisk:

e Bruk den Manuelle knappen for & motta et LS histogram for den spesifikke LS-
sensitiviteten som er valgt gjennom LS Sensitivitets-parameteren. Klar-knappen
kan brukes til & nullstille grafen.

e Automatikk-knappen brukes for a starte en prosess som skanner gjennom verdiene
for LS-sensitivitet. | denne modusen samler OMNI 11 programmereren automatisk
inn data ved en rekke forskjellige LS-sensitiviteter. Den automatiske modusen
begrenser sitt sgk til histogrammer for LS-sensiviteter som gir LS-hendelser, men
som unngar overdreven sensing av stgy. For a gjare dette, er det ngdvendig med to
parametere:

o Stayterskel - Hvis antall intervaller hvor et LS-signal er senset er stgrre enn
denne verdien, vil den tilsvarende LS-sensitiviteten bli vurdert for hgy og et
nytt histogram vil bli samlet inn ved bruk av en lavere sensitivitet (dvs. hgyere
senseterskel).

0 Senseterskel - Hvis antall intervaller hvor et LS-signal er senset er mindre enn
denne verdien, vil den tilsvarende LS-sensitiviteten bli vurdert for lav og et nytt
histogram vil bli samlet inn ved bruk av en hgyere sensitivitet (dvs. lavere
senseterskel).

Nar den automatiske prosessen er fullfgrt, vises alle innsamlede histogrammer i
diagnostikkvinduet for Lokal Sensing. Operatgren kan deretter velge den mest
hensiktsmessige senseterskelen.
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Sensitiviteten som brukes til a tilfgre sensingdata for ett histogram, er parameteren for LS-
sensitivitet som vises pa hgyre side av vinduet. Antall-parameteren angir antall sykluser
dette samplingen skal utfares for a tilfare histogrammet.

Ved a anskaffe disse pravene for forskjellige LS-sensitivitetsverdier, vises tidsforholdet
for LS-hendelsen i forhold til den hgyre ventrikulere hendelsen tydelig. LS-diagnostiske
resultatene bgr tolkes som falger:

e Blasayler i histogrammet indikerer at LS-signalet ble senset mer enn antall ganger
angitt av Hendelser per Sgyle-parameteren.

Merk: For lavere verdier av LS senseterskel (hgyere sensitivitet), kan andre signaler enn
LS detekteres. For eksempel, ved bruk av Figur 35, ville en passende verdi for
parameteren for LS-sensitivt veere 1,7 mV.

T Local Sense Diagnostic =
Sensitivity
1.0my 1.0mv
P —— — — — —— J— — Pre V Ref
-100 -80 -60 -40 -20 20 40 80 80 100 0O ms
Post V Ref
] oms
1.3 my Alert Start
T T T T T . " v v T 0ms
-100 -80 -60 -40 -20 20 40 80 80 100
Alert Width
% 3Bms
1.7 my Post LS Ref
35 m:
-1 :ID «él] 4;[} 4'!} —Z‘D ZIEI 4‘EI BIEI BID 1 E}D
Times
4
2.0 mv Events per Bar
-100 80 -60 -40 -20 20 40 60 80 100 Noise Th.
20
Sense Th.
2.5 my
5
-1 IﬂD -éﬂ -l;ﬂ -4'0 -éﬂ 2'0 4‘0 5'0 8'0 1 60
Manual
1.0 my Automatic
100 20 0 o 20 20 a 60 0 100 Clear
Select
Cancel

Figur 30: Diagnostisk vindu for lokal sensing etter en automatisk skanning

Nar LS-signalet er plassert, kan refraktaere perioder for LS og Varselsvinduet angis enten
i grafen (ved a dra og slippe, pa samme mate som gjort i grafevisningsvinduet) eller ved a
endre verdiene som vises pa til hgyre for LS-diagnostikkvinduet.

For & ga ut av LS-diagnostikkvinduet:

e Velg Velg-knappen. Denne kommandoen angir LS-parameterverdiene til OMNI I1-
programmereren med de i dette vinduet (vaer oppmerksom pa at denne operasjonen
bare endrer programmererens verdier. De valgte parameterne ma programmeres i
OPTIMIZER 1IVs IPG ved hjelp av Program-kommandoen), eller

e Velge Avbryt-knappen. Denne kommandoen tilbakestiller parametrene til OMNI
I1-programmereren til de siste analyserte/programmerte verdiene.
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3.20 Fjernbetjening

OMNI I1-programmereren tillater fjernovervaking og kontroll av enheten via Internett. Nar
den er tilkoblet, er operasjonen identisk med normal (lokal) drift, bortsett fra at noen
kommandoer kan vare deaktivert avhengig av driftsmodus.

For a starte en gkt med fjernoperasjon ma OMNI lI-programmereren vaere koblet til
Internett. OMNI Il programmereren stgtter tradlgse nettverk og Ethernet-
kabelforbindelser. Hvis du kobler til et kablet Ethernet-nettverk, ma nettverkskabelen vare
kablet til OMNI Il-programmereren via Ethernet-isolatoren av medisinsk standard som er
koblet til hver programmerer.

Merk: Som med enhver annen enhet som er koblet til Internett, kan det noen ganger vere
tekniske problemer som forhindrer bruk av fjernfunksjonen, og dermed ikke tillater at en
oppfelging av et implantat kan utfgres ved fjernoperasjon. | slike tilfeller ma en personlig
oppfelging med en selskapsrepresentant planlegges.

Advarsel: Tilkobling av OMNI 1 programmereren til et nettverk som inneholder annet
utstyr kan fare til tidligere uidentifiserte farer for pasienter, operatgrer eller
tredjeparter. | slike tilfeller bgr den ansvarlige organisasjonen identifisere,
analysere, evaluere og kontrollere disse risikoene. | tillegg kan etterfalgende
endringer i nettverket/datakoblingen tilfare nye risikoer og kreve ytterligere
analyse. Endringer i nettverket/datakoblingen inkluderer:

e endringer i nettverks/datakobling-konfigurasjon
e tilkobling av flere elementer til nettverket/datakoblingen
e koble fra elementer fra nettverket/datakoblingen
e oppdatering av utstyr koblet til nettverket/datakoblingen
e oppgradering av utstyr koblet til nettverket/datakoblingen
3.20.1 Koble OMNI Il-programmereren til et kablet Ethernet-nettverk

Merk: Tilkoblingen av. OMNI Il-programmererens nettbrett til et kablet
internettnettverk ma bare gjgres via Ethernet-isolatoren av medisinsk standard.

Hvis bruk av ekstern betjeningsmodus er gnsket, og tilkobling til Internett er via
kabelbasert nettverk, ma OMNI Il-programmereren vere koblet til et standard
10/100 Ethernet-nettverk via den ubrukte RJ-45 Ethernet-porten pa den medisinske
Ethernet-isolatoren festet til bunnen av programmererens nettbrett.

3.20.2 Koble OMNI Il-programmereren til et tradlgst nettverk

Hvis bruk av fjernbetjeningsmodus er gnsket og tilkobling til Internett er via et
tradlgst nettverk, ma OMNI Il-programmereren farst konfigureres for a koble til
det tradlgse nettverket.
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3.20.2.1 OMNI Il tradlgs nettverkskonfigurasjon

Klikk pa “konfigurasjon”-knappen pa Velgeskjermen. Dialog-vinduet for
konfigurasjon vil vises.

Configuration Dialog == =]

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figur 31: Dialogvindu for konfigurasjon

Klikk pa “Nettverkskonfigurasjon” -knappen for & konfigurere forbindelsen
med serveren eller endre nettverksinnstillinger. Vinduet for
nettverkskonfigurasjon vil vises.

Merk: Hvis ingen tradlgse nettverk vises, klikk pa “Oppdater” -knappen
for & se de tilgjengelige tradlgse nettverkene innenfor OMNI |II-
programmererens rekkevidde.

Metwork cenfiguration 23

Wireleszs networks
. Refresh

Connect

| Gem |
Fead

Discannect configuration

Wwired
connechion
zettings ..

Show MAC
Statuz Addresses

. The zystem iz nob connected to any network.

Cloge

Figur 32: Vindu for nettverkskonfigurasjon
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Vinduet for nettverkskonfigurasjon viser fglgende informasjon:

e Tradlgse nettverk: En liste over de tilgjengelige stottede tradlase
nettverkene med felgende informasjon:

o Nettverksnavn.
o Signalstyrkeprosent

o Tilkoblingsstatus  ("Tilkoblet” vises ved siden av
signalstyrkeprosenten dersom OMNI Il programmereren er
koblet til det nettverket).

e Status: status for tilkoblingen. En grgnn sirkel vil indikere at OMNI
I1-programmereren kan koble seg til serveren, mens en ragd sirkel vil
indikere at et problem hindrer programmereren fra a koble seg til
serveren.

Statuz

The system can reach the server [P address
[200.40.51.36).

Statuz

. The system iz not connected ko any netwark.

Figur 33: OMNI Il indikatorer for nettverkstatus
3.20.2.2 OMNI Il kommandoer for tradlgs nettverkskonfigurasjon

Vinduet for nettverkskonfigurasjon for OMNI 1l gir falgende
kommandoknapper:

e Koble til: koble til det valgte tradlgse nettverket. Det vises en
passorddialog der du ma skrive inn nettverksngkkelen (sper
nettverksadministratoren om ngkkelen).

e Koble fra: koble fra det valgte tradlgse nettverket.
e Oppdater: oppdatere forbindelsesstatusen

e Les konfigurasjon: lese nettverkskonfigurasjonens innstilliger fra
en USB-pinne. USB-pinnen ma leveres av nettverksadministratoren
eller Impulse Dynamics.

e Tilkoblingsinnstillinger med kabel...: Et dialogvindu med
TCP/IP-innstillinger vises der du ma angi TCP/IP-innstillingene
(spar nettverksadministratoren)

e Vis MAC-adresser: Et dialogvindu for MAC adresser-
nettverkskort vil vises med detaljer om MAC-adressen til hvert
nettverkskort installert i OMNI Il-programmererens nettbrett.

e Lukk: lukker vinduet.
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3.20.3 OMNI 11 Driftsmoduser
3.20.3.1 OMNI Il Oppstartsmoduser
OMNI Il programmereren kan apnes i en av fglgende moduser:
e Klinisk modus
o For lokal drift i et klinisk miljg

= OMNI ll-programmererens nettbrett ma veere koblet til
OMNI Il-programmererens grensesnittboks ved hjelp av
grensesnittboks-kabelen.

e Ekstern modus
0 For ekstern drift av en OMNI 11 programmerer i et klinisk miljg

= OMNI llI-programmererens nettbrett krever ikke et vedlagt
grensesnitt. Den kan likevel overvake eller styre apparatet
eksternt via Internett (fjernprogrammerer, langt fra
pasienten).

e Ekstern lytte-modus

o For ekstern overvaking aven OMNI Il programmerer i et klinisk
miljg
= En spesiell versjon av ekstern modus der OMNI II-

programmereren ikke kan styre apparatet (bare overvaking
er tillatt).

For & apne gnsket startmodus, velg tilsvarende knapp pda OMNI II-
programmererens Velgeskjerm. Nar programmererens modus er valgt, kan
den ikke endres til modusens program er lukket, og velgekjermen vises
igjen av OMNI I1-programmereren.

Falgende regler gjelder for ulike oppstartsmoduser:

e En programmerer i Klinisk modus kan koble til en programmerer i
ekstern modus og flere programmerere i ekstern lyttemodus, men
ikke med en annen programmerer i klinisk modus.

e En programmerer i ekstern modus kan bare koble til en
programmerer i klinisk modus. Felgende melding vil bli vist nar
knappen ‘OMNI Il programmerer — ekstern modus’ er valgt:

“Denne OMNI 11 programmereren kan ikke brukes til 2 analysere eller
programmere lokale OPTIMIZER IVs IPGs mens den er logget pa som
en ekstern programmerer. Den eksterne programmerings-gkten ma
veere avsluttet og denne OMNI Il-programmereren startet opp pa nytt
for denne programmereren kan brukes til & analysere eller
programmere en OPTIMIZER [IVs IPG gjennom denne
programmeringsstaven.”

e En programmerer i ekstern lyttemodus kan bare koble til en
programmerer i Klinisk modus.
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e Alle programmerere som er koblet til en Kklinisk modus
programmerer (ekstern og ekstern lytter) kan motta chatmeldinger
og overvakingsinformasjon (markarer, programmeringsverdier,
statistikklesninger etc.

e Bare programmereren i Kliniske eller eksterne moduser kan sende
chatmeldinger.

e Kun programmereren i Mastermodus (se avsnitt 3.20.3.2) kan starte
kommunikasjonsoperasjoner med enheten (analysere,
programmering osv.). Programmereren i Mastermodus kan enten
veaere en ekstern eller klinisk programmerer.

3.20.3.2 OMNI Il Master/Slave Moduser

En OMNI II-programmerer apnet i ekstern eller klinisk modus kan bli
Master eller Slave under den eksterne gkten. OMNI Il programmereren kan
bare endres mellom Master og Slave modus nar programmereren er i klinisk
modus.

Nar OMNI lI-programmereren er i Master-modus (ekstern eller klinisk), har
den total kontroll over OPTIMIZER IVs IPG, mens nar OMNI II-
programmereren er i slave-modus, er kommandoene som samhandler med
OPTIMIZER 1Vs IPG blitt deaktivert (analyse, programmering, start
markgrmodus, lesestatistikk osv.)

3.20.4 Vis OMNI Il-programmererens kundevindu

Merk: For & koble OMNI Il-programmereren den eksterne serveren til OMNI ma
OMNI lI-programmereren farst vaere koblet til Internett. Se avsnittene 3.20.1 og
3.20.2 om mater & koble OMNI lI-programmereren til Internett.

Programmererens kundevindu brukes til & logge pa kundeserveren. For & apne
OMNI  ll-programmererens kundevindu, velg Koble til-ikonet under
Kommunikasjon -fanen i Menylinjen.

E;Omni]lpmgrammerCIient = =[]
Ulger: Connect
Pagsword: Hide
Client narme:
Server IP / Part:  82.166.146.93 £0000

Status

B/4/2016 1:15:37 PM: Connected to programmer, connecting bo server...

Figur 34: Vis OMNI I1-programmererens kundevindu
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3.20.4.1 Kobling av OMNI I1 til den eksterne serveren

Nar kundevinduet i OMNI Il programmereren vises, tast inn falgende
informasjon:

e Bruker: et brukernavn som er kompatibelt med den aktuelle
programmererens oppstartsmodus. Hvis brukernavnet ikke er
registrert hos serveren for & fungere i den navarende
oppstartsmodus  (klinisk, ekstern eller ekstern lytter), il
forbindelsen bli avvist.

e Passord: et passord som samsvarer med brukernavnet som er lagret
pa serveren.

e Kundenavn: et navn (forskjellig fra brukernavnet) som kun
identifiserer OMNI 11 programmereren. Dette feltet er ikke sjekket
av serveren, men det er viktig for & identifisere
klientprogrammereren nar den kobles til eksternt eller nar det sendes
en chatmelding (klientnavnet vises i chatvinduet).

e Server IP / Port: Serverens IP-adresse (Dette er satt av Impulse
Dynamics far OMNI Il programmereren sendes og trenger ikke
endres.)

Merk: For a bruke fjernbetjeningsfunksjonen til OMNI Il programmereren,
ma en bruker motta et unikt brukernavn og passord fra Impulse Dynamics.
Et passende kundenavn ma ogsa registreres med Impulse Dynamics.

Nar alle ovennevnte opplysninger er skrevet inn, trykk pa Enter eller klikk
pa Koble til-knappen. Statusen for forbindelsen vises i det hvite feltet i
nederste del av vinduet (Status). Hvis tilkoblingen er vellykket, forsvinner
OMNI II-programmererens kundevindu (den eksterne gkten startet). Hvis
en feil oppstar (feil passord eller tilkoblingsproblemer for eksempel), vil
OMNI Il-programmererens kundevindu forbli apent, og den aktuelle
feilmeldingen vil vises i statusomradet, og krever at brukeren forsgker
tilkoblingen pa ny.

En ekstern kobling kan deretter bli bedt om fra en OMNI II-programmerer
i ekstern modus:

e En Klinisk ingenigr ved det eksterne oppfalgingsenteret (eller andre
steder, sa lenge den klinisk ingenigr har palitelig internettilgang og
telefonforbindelse) som har en ekstern OMNI Il-programmerer
koblet til Internett, kan starte paring med den kliniske OMNI II-
programmereren pa den anmodende klinikken.

e Huvis Internett-tilkoblingen blir avbrutt under den eksterne gkten,
viser lokal (Slave) OMNI II-programmereren en varselskjerm, og
CCM-levering av OPTIMIZER 1Vs IPG som blir fulgt opp vil bli
slatt av. Den lokale (Slave) OMNI Il-programmereren gar
automatisk tilbake til Mastermodus etter fem pafelgende
mislykkede forsgk pa enhver kommunikasjonsordre.

58



e Den lokale (Slave) OMNI Il-programmereren vil ogsa ga tilbake il
Mastermodus etter at du har trykket pa “Hurtig”-programmering-
knappen pa OMNI Il programmeringsstaven.

3.20.4.2 Vis OMNI Il-programmererens kundevindu

For & vise OMNI Il-programmererens kundevindu etter at programmereren
har logget pa den eksterne serveren, velg Vis kundevinduet-ikonet under
Kommunikasjon -fanen i Menylinjen.

3.20.5 Oppstarting av en ekstern gkt med OMNI Il programmereren

For a starte en OMNI 11 ekstern gkt ma klinikeren pa klinikken ferst ringe til det
eksterne oppfalgingssenteret via telefon for & be om en ekstern oppfalgingsakt.
Deretter ma klinikeren koble sin OMNI Il-programmerer til Internett via en
Ethernet- eller tradlgs nettverksforbindelse.

For a starte en ekstern gkt, utfar falgende trinn:
e Start den kliniske programmereren i Klinisk modus
0 Velg Koble til-ikonet under Kommunikasjon -fanen i Menylinjen.

o Nar Omni Il Kundevindu vises, skriv inn brukernavnet, passordet og
kundenavnet i de aktuelle feltene og velg deretter Koble til.

Etter at forbindelsen er opprettet med kundeserveren,vises “Driftsmodus” i
programmeringslinjen sammen med aktuell driftsmodus, “C/Master”.

e Start den eksterne programmereren i Ekstern modus
0 Velg Koble til-ikonet under Kommunikasjon -fanen i Menylinjen.

o Nar Omni Il Kundevindu vises, skriv inn brukernavnet, passordet og
kundenavnet i de aktuelle feltene og velg deretter Koble til.

o Nar vinduet Velg lokal programmerer dukker opp, velg gnsket OMNI
I1-programmerer, og velg deretter OK.

Etter at forbindelsen er opprettet med kundeserveren,vises “Driftsmodus” i
programmeringslinjen sammen med aktuell driftsmodus, “R/Slave”.

Bytting fra Master til Slave-modus styres av den kliniske programmereren.

For a sette den kliniske programmereren i Slave-modus og fjernprogrammereren i
Master-modus, utfar falgende trinn:

e Velg Slave-ikonet under Kommunikasjon -fanen i Menylinjen pa den
kliniske programmereren

Fglgende melding vil bli vist nar OMNI Il-programmereren i klinisk modus er i
ferd med a settes i Slave-modus:

“Ekstern programmering av OPTIMIZER Mini IPG krever at en kliniker
er tilstede og i konstant observasjon av pasienten. Programmeringsstaven
MA holdes av klinikeren over implantasjonsstedet til enhver tid under en
ekstern programmeringsgkt. Videre ma klinikeren og den eksterne
operatgren veere i konstant telefonisk kommunikasjon gjennom hele den
komplette eksterne programmeringsgkten.*

e Velg OK for a ga videre.
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“Driftsmodus” i programmeringslinjen for den kliniske programmereren vil skifte
til C/Slave.

Samtidig vil “Driftsmodus” i programmeringslinjen for den eksterne
programmereren skifte til R/Master.

3.20.6 Avslutte en OMNI Il ekstern gkt

En OMNI Il ekstern gkt kan avsluttes fra enten den kliniske eller eksterne
programmereren.

For a avslutte en OMNI Il ekstern gkt:

e Velg Koble til-ikonet under Kommunikasjon -fanen i Menylinjen igjen
etter at en gkt er innledet.

3.20.7 OMNI 11 Chat

For & sende en Chat-melding, apne Chat-meldingsvinduet ved a velge Send
melding...-ikonet under Kommunikasjon -fanen i Menylinjen. Nar
meldingsvinduet vises, skriv meldingen i det hvite feltet og trykk pa Enter eller
klikk pa Send-knappen. Eventuelle tidligere sendte og mottatte meldinger vises i
Chat-meldingsvinduet over det hvite feltet hvor meldingen er skrevet.

Hvis du mottar en chatmelding mens chat-meldingsvinduet er lukket, vil vinduet
automatisk dukke opp.

Chat message

=
N

Cancel

Figur 35: Chat-meldingsvindu
3.20.8 OMNI 11 Opplasting/Nedlasting av logg

OMNI 11 programmereren tillater opplasting og nedlasting av loggfiler til og fra
den eksterne OMNI-serveren.

3.20.8.1 Loggvindu OMNI Il Loggvindu for Opplasting/Nedlasting

Vinduet Opplasting/Nedlasting lar deg sende loggfiler til serveren, motta
loggfiler fra serveren, oppdatere serverloggfilene og endre
nettverksinnstillinger. For & dpne OMNI ll-programmererens
Opplasting/Nedlastingsvindu, velg Opplasting/Nedlasting Logg-ikonet
under Logg-fanen i Menylinjen.
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24 Omni I Programmer Log Upload/Download o | = || =

User:

Pazzword:

Server P/ Port. 82.166.146.93 443
Local files Refresh Local Seqver ks Refresh Server

u e
N e

Statuz

Figur 36: OMNI Il-programmererens loggvindu for Opplasting/Nedlasting
3.20.8.2 OMNI Il Oppdater Lokal

For & vise de lokale loggfilene som er lagret pA OMNI Il-programmereren,
klikk pa Oppdater Lokal-knappen.

3.20.8.3 OMNI Il Oppdater Server

For & vise loggfilene som er lagret pd serveren ma OMNI II-
programmereren forst veere koblet til Internett. Se avsnittene 3.20.1 og
3.20.2 om mater a koble OMNI Il-programmereren til Internett. Brukeren
ma angi falgende informasjon:

e Bruker: et brukernavn som er kompatibelt med den aktuelle
programmererens oppstartsmodus. Dersom brukernavnet ikke er
registrert pa serveren vil forbindelsen bli avvist.

e Passord: et passord som samsvarer med brukernavnet som er lagret
pa serveren.

e Server IP / Port: Serverens IP-adresse (Dette er satt av Impulse
Dynamics far OMNI Il programmereren sendes og trenger ikke
endres.)

Nar all informasjonen ovenfor er angitt, ma brukeren trykke <Enter> eller
klikke pa Oppdater Server-knappen. Dersom forbindelsen er vellykket,
oppdateres listen Serverfiler. Hvis det oppstar en feil, vises feilmeldingen i
statusfeltet, og brukeren bes om a prave pa nytt.
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3.20.8.4 OMNI Il Opplasting av loggfiler

For & sende loggfiler til serveren ma du vere koblet til Internett og angi
samme informasjon som ovenfor.

Denne operasjonen skal bare utfgres nar OMNI 11-programmereren opererer
i klinisk modus.

3.20.8.5 OMNI Il Nedlasting av loggfiler

For & motta loggfiler fra serveren ma du vare koblet til Internett og angi
samme informasjon som ovenfor.

Denne operasjonen skal bare utfgres nar OMNI 11-programmereren opererer
I ekstern modus.

OMNI Smart-programmerer PROGRAMVARE

4.1  OMNI Il Smart-programmererskjerm

Nar applikasjonen OMNI Smart-programmereren startes, vises hovedskjermbildet, som
inkluderer fglgende:

e Tittellinje

e EKG-vindu

e Visningslinje

e EKG Statistikklinje
e Verktgylinje

e Apparatlinje

e Logg-linje

e Programmeringslinje
e Parameterkonfliktlinje
e Oppgavelinje

e Statuslinje
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T Omni I Programmer - Optimizer Smart #10015 - Device data, £10015, Jun 13 2017, 15h 19m 205 =

SCE'E(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
ﬁ reeze
811010 AV Delay 157 ms
atus
LA [MTrain [ lnactive V-LS Delay 8ms
LV [ _|Refr [ |Active On i |||'| I I||'| I III'I I III'I I IIn
L LS [ |LSWnd [ ]Active Off ccM Active
Gain CCM Train Timed
B Lty
i @ CCM Delivery On

Marker view Graph view LS Wizard

=
Interrogate  Program  Canoel Undo Restore Resat

Marker

Log bar =]
Inteniogation OK: 5/13/2017 3:16:57 PM
= Rlead statistics DK: 6/13/2017 318:59 PM
" Urgant

Print Praview  Print About
Start marker mode: 6/13/2017 3:18:59 PM
RN

Programming 0OK: 6513/2017 3:19:29 PM
Optimizer Smart SN 10016 |Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7n |icay 3.91V = 84%

Current Status |Sensmg | AV Setup | LS Setupl \mpedancel Crosstalk Tast| Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status —
Last 24h: 94.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
L]
o Amplitude 75V Discharged events: 0
Total 94.4% Nil S Stafistics
CCM Channels =V Recent Discharge: Er
Reset: Charger Details N
LS Recent Charge: Log Files
Train Duration 20.56 ms to: —
Remote
[LB0G | 6/13/2017 3:19:43 PM

Figur 37: OMNI Smart-programmerer hovedskjermbilde
4.1.1 Tittellinje

Tittellinjen vises gverst i vinduet. Den identifiserer programvaren som kjgrer, og
kilden til dataene, som enten kan veere:

e En OPTIMIZER Smart IPG, i hvilket tilfelle apparatets serienummer samt
datoen og klokkeslettet for den siste tolkningen vises, eller

e En fil som inneholder de nominelle verdiene til en bestemt modell, i hvilket
tilfelle navnet vises, eller

e En fil som inneholder et sett med parameterverdier som allerede er brukt og
lagret, i hvilket tilfelle navnet vises.

412 EKG-vindu

Vinduet vises gverst pa skjermen. Den ruller sanntids EKG av pasienten. Nar
OPTIMIZER Smart IPG apparatet er i Markagrmodus, vises markgrer under hele
EKG for de forskjellige hendelsene og forhold som kan oppsta.

18:15:30 18:15:31 181532 18:15:32 18:15:32 18:15:33 18:15:34 18:15:34

Figur 38: EKG-vindu i Markgrmodus - Aktiv ODO-LS-CCM-modus vises
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Sporings og fargereferansene er vist i EKG Referanselinjen.

Status

LA Il Train [ |Inactive
V [ JRefr [ ]Active On

1L LS [ |LSWnd [ Active Off

Figur 39: EKG Referanselinje
4.1.3 Visningslinje

Visningslinjen inneholder knapper for fglgende kommentarer:
e Markarvisning: viser EKG-vinduet i Markgrvisning

e Grafisk visning: viser EKG-vinduet i Grafisk visning
e LS Veileder: viser EKG-vinduet i LS Veileder visning

= )

Marker view Graph view LS Wizard

Figur 40: Visningslinje
4.1.3.1 Markegrvisning
I Markarvisning er Markgrhendelsene vist som falger:

e Sensede hendelser, under grunnlinjen, er representert av fargede
linjemarkarer som bruker faglgende fargekonvensjoner:

0 Magenta: Atriell senset hendelse
o Grgnn: Ventrikulaersensert hendelse
o Sort: Lokalsenset hendelse

Disse fargehenvisningene vises i EKG-vinduet pa skjermbildet OMNI
Smart-programmererens programvare.

e CCM-signallevering er representert ved en marker i form av et blatt
rektangel over basislinjen, hvis lengde representerer varigheten av
CCM-signalet.

I tillegg vises merker som indikerer nar falgende forhold oppstar:

e PVC: to pafelgende ventrikuleere sensede hendelser uten en
mellomliggende atriell senset hendelse

e AT: Atriell frekvens over atriell takykardi frekvensgrense

e V/T: ventrikuleer frekvens over atriell takykardi frekvensgrense
e A Stgy: stay oppdaget pa atriell sensekanal

e V Stgy: sty oppdaget pa ventrikular sensekanal

e Lang AV: senset AV-intervall overskrider “Lang AV”-grensen
e Kort AV: senset AV-intervall kortere enn “kort AV”-grensen

Advarsel: Det viste EKG bar ikke brukes til klinisk beslutningstaking. Medisinske
beslutninger ma kun baseres pa et uavhengig EKG-maleapparat.
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e CCM signalets leveringstilstand er angitt med merker samt med
bakgrunnsfargen til EKG-vinduet som fgalger:

o Inaktiv: Dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa
lenge CCM-leveringen er ikke Aktiv. Bakgrunnsfargen for
EKG-vinduet er i dette tilfelle hvit.

o Aktiv-Pa: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa
lenge CCM-leveransen er Aktiv og Pa. Bakgrunnsfargen for
EKG-vinduet er i dette tilfelle grenn.

o Aktiv-Av: dette merket vises gverst til venstre i EKG-vinduet sa
lenge CCM-leveransen er Aktiv men Av. Bakgrunnsfargen for
EKG-vinduet er i dette tilfelle gra.

4.1.3.2 Grafisk visning

En grafisk visning er tilgjengelig i OMNI Smart-programmererens
programvare for a vise noen av OPTIMIZER Smart IPG-parametere i en
lettforstaelig graf.

Dette vinduet viser fglgende parameterverdier:
e Hayre hjertesensing

Atriell sensitivitet

Ventrikuler sensitivitet

Atriell refrakteer periode (PVARP)

Ventrikuleer refrakteerperiode

Kort AV-grense

0O O 0O O O o

Lang AV-grense

e Lokal sensing

LS-sensitivitet

LS alarmvindu start

LS alarmvindu bredde

Pre-atriell refrakteer periode
Post-atriell refrakteer periode
Pre-ventrikuleer refrakteer periode
Post-ventrikuler refraktaer periode

O O 0O 0O 0O o o o

Post-LS refrakteer periode

e CCM Signal
o Antall pulser i CCM pulstog
o Utlgser-til-CCM signalforsinkelse (koblingsintervall)
0 CCM signal innledende amplitude
o]

Fasevarighet av individuelle faser i hver CCM puls i CCM
pulstog
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-368.0 ms.

LS

- @
darker view

Dette vinduet viser ogsa en markar gverst til venstre pa skjermen som
indikerer markgrposisjon i msek. Den plasserer ogsa teksten ‘Modifisert’
ved siden av markgren nar en parameter er endret i dette vinduet.

Konvensjonene for denne grafen er:

Atrielle, ventrikulzere og LS hendelser vises som vertikale linjer
under den horisontale aksen i grafen.

Sensingsterskelene vises som sma rektangler under de sensede
hendelsene. Avstanden til aksen er proporsjonal med deres verdier.

LS refraktaere perioder vises som lysebla rektangler med tilhgrende
bredde med en prikket linjekant.

LS varselvindu vises som en lysegul rektangel med tilhgrende
bredde med en prikket linjekant.

CCM pulstog vises som en firkantet bglge.
Balansefasen vises som en grenn sone.
Steyvinduet vises som en lysergd sone

For LS-hendelser som faller utenfor grafen, er deres
hendelsestidspunkt angitt i en gra sone plassert til venstre for grafen.

4.1.3.2.1 Dynamisk visning

I Dynamisk visning, er en periode med det naveerende EKG vist
sammen med parametrene (grafiske) som vises ovenfor, sammen
med Markgrhendelsene. Dynamisk visning er kun tilgjengelig
dersom Markgrmodusen er pa. | denne visningen der det ikke tillatt
med endring av parametre. Hvis et forsgk pd & endre en
parameterverdi er gjort, bytter grafmodusen automatisk til Statisk
visning.

DYNAMIC VIEW
Long AV X A Bef

o
Train

B
=
[

Shork AV V Ref

CUEY
Figur 41: Grafisk visning (Dynamisk)

4.1.3.2.2 Statisk visning

| Statisk visning vises ikke EKG, bare parameterverdiene vises og
kan endres. For & endre en parameterverdi, dra den med markgren
inne i grafen til gnsket posisjon (den numeriske verdien til
parameteren vises nar du peker pa den eller flytter den). For a fa
tilgang til listen over mulige verdier for en parameter, velg den med
markaren.
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STATIC VIEW
Long AV . A Ref

a0
F
g

Short AV V Ref

CYEY
Figur 42: Grafisk visning (Statisk)

Venstre-klikking med tastaturmuseknappen eller bergring av
skjermen med pennen farer til at grafen zoomes inn. Hayreklikking
pa tastaturmuseknappen eller bergring skjermen med pennens knapp
trykket ned, gjeor at grafen zoomer ut. En rullefelt vises nederst i
grafen nar den er zoomet inn.

I tillegg er posisjonen til markgren angitt i forhold til den
ventrikulaere hendelsen angitt gverst til venstre i grafen.

Den  sorte/bla/rade  (programmerte,  ventende,  konflikt)
fargekonvensjonen brukes ogsa til parameterverdiene i den grafiske
visningen.

4.1.3.3 LS Veileder

I LS Veileder vises ikke EKG, bare parameterverdiene vises og kan endres.
For & endre en parameterverdi, dra den med markeren inne i grafen til
gnsket posisjon (den numeriske verdien til parameteren vises nar du peker
pa den eller flytter den). For & fa tilgang til listen over mulige verdier for en
parameter, velg den med markaren.

4.1.4 EKG Statistikklinje
EKG-statistikklinjen viser falgende verdier

Periode: Hjertefrekvens i slag per minutt (spm)
AV Forsinkelse: AV intervall i millisekunder
V-LS Forsinkelse: V-L intervall i millisekunder
CCM: Status CCM modus

CCM Tog: CCM leveringsmodus

CCM Levering: CCM leveringsstatus

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

Figur 43: EKG Statistikklinje
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Nar OPTIMIZER Smart IPG er i Markermodus og innenfor
kommunikasjonsomradet til OMNI [l-programmeringsstaven, endres perioden,
AV-Forsinkelse og V-LS-Forsinkelse dynamisk, og viser gjeldende naverende
avlesing for hver verdi.

4.1.5 Hovedverktgylinje

Hovedverktgylinjen er vist under EKG-vinduet. Den inneholder knappene til
falgende OMNI Smart Programmer-kommandoer (Nar et snarvei-alternativ finnes
for en kommando, er denne merket ved siden av kommandonavnet i parentes):

e Analysere (Ctrl+l): Leser OPTIMIZER Smart IPG-ens naverende
parameterverdier. Disse verdiene blir programmeringsverdiene til OMNI
Smart-programmereren.

e Program (Ctrl+P): Angir verdiene til OPTIMIZER Smart IPG med de
naveerende programmeringsverdiene til OMNI Smart-programmereren.,
Denne kommandoen er bare aktivert dersom ingen parameterkonflikt
oppstar.

e Avbryt (Esc): Nar enhver parameterverdi for programmereren er endret,
blir kommandoen Avbryt tilgjengelig. Dersom denne kommandoen velges
tilbakestilles programmeringsverdiene til de siste
analyserte/programmerte. Hvis ingen enhet ble analysert og data ble lastet
fra en .tip-fil, blir programmeringsparametrene satt til verdiene som er
definert i filen.

e Angre (Ctrl+U): Hvis OPTIMIZER Smart IPG har blitt omprogrammert
med et nytt sett med parameterverdier, vil denne kommandoen tilbakestille
OPTIMIZER Smart IPG-verdiene til det tidligere programmerte verdisettet.

e Gjenopprette: Hvis OPTIMIZER Smart IPG har blitt omprogrammert til
en ny modus, vil denne kommandoen tilbakestille OPTIMIZER Smart IPG-
verdiene til gktens fgrste analyse.

o Tilbakestille: Tilbakestiller OPTIMIZER Smart IPG. Denne kommandoen
skal kun brukes hvis OMNI Smart-programmereren rapporterer at
OPTIMIZER Smart IPG som blir analysert er i “NED” -modus [Standby
000, ikke CCM reverseringsmodus].

e Markar (Ctrl+M): Setter OPTIMIZER smart IPG i Markgrmodus (dvs.
Markgrhendelser vises i EKG-vinduet for hver senset og generert hendelse.

e Apne (Ctrl+0O): Leser en standard (.tip) -fil som inneholder lagrede
parameterverdier lagret pA programmererens nettbrett. Apner et vindu som
lar brukeren velge navn og plassering for den lagrede standard (.tip) -filen.
Leser apparat-data fra en .tip file.

e Lagre: Skriver en standard (.tip) -fil som inneholder naverende
parameterverdier til programmererens nettbrett. Et vindu dukker opp og ber
om navnet og plasseringen av standard.(.tip)-filen.

e Tid: Apner Tids-vinduet som viser naverende tidsinnstillinger for
sanntidsklokkene i OPTIMIZER Smart IPG og OMNI II-programmererens
nettbrett. Dette vinduet tillater ogsa at tiden til IPG settes med PC-ens tid.
(Tidsinnstillingen for OPTIMIZER Smart IPG brukes av mekanismen for
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CCM-signalleveringsplanleggingen for a sla CCM-signallevering pa og av
pa daglig basis).

e Skriv ut forhandsvisning: Apner opp Skriv ut forh&ndsvisning-vinduet
med falgende knapper som kan velges for a forhandsvise deres tilhgrende
utskriftsfunksjoner:

o Skriv ut parametre: Forhandsvisning av listen over gjeldende OMNI
Smart-programmeringsverdier som skal skrives ut.

o Skriv ut statistikk: Forhandsvisning av listen over gjeldende
statistikker som skal skrives ut.

o Skriv ut oppfelging: Forhandsvisning av listen over gjeldende
oppfelgingstiltak som skal skrives ut.

o Skriv ut skjerm: Et gyeblikksbilde av naveerende skjermbilde er
opprettet som en bmp-fil.

e Skriv ut: Apner opp Skriv ut-vinduet med fglgende knapper som kan
velges for & skrive ut:

o Skriv ut parametre: Listen over gjeldende OMNI Smart
programmeringsverdier sendes til standardskriveren.

o Skriv ut statistikk: Listen over gjeldende statistikk sendes til
standardskriveren.

o Skriv ut oppfalging: Listen over gjeldende oppfalgingstiltak sendes til
standardskriveren.

o Skriv ut skjerm: Et gyeblikksbilde av ndvearende skjermbilde er
opprettet som en bmp-fil.

e Om: Viser informasjon om programvareversjonen til OMNI Smart-
programmereren.

e Start/Stopp: Aktiverer CCM-signallevering (hvis CCM er AV) eller
deaktiverer CCM-signallevering (hvis CCM er PA).

e Hurtig (F4): Programmerer OPTIMIZER Smart IPG med sikre
standardverdier for ngdstilfeller [Standby OBO-modus CCM AV).

\\\\\ = [
Bl D | > I \ | = | 3 1
A o = 1 .

m R =]

Intemogst= Frogram Cancal Undo Restore Open Save Frint Freview  Frint

Resat Marker About Stop Urgent

Figur 44: Verkteylinje

Merk: Nar et kommandoikon vises i gratt pa en Verktgylinje, indikerer dette at
kommandoen ikke er tilgjengelig for gyeblikket.

4.1.6 Apparatlinje

Apparatlinjen  viser  apparatmodellen, serienummer, gjeldende CCM-
behandlingsstatus og navarende batteriniva for det analyserte apparatet.

Optimizer Smart SN 10002 [Active ODO-LS-CCM|[Tmed |7 h |/day

Figur 45: Apparatlinje
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4.1.7 Logg-linje

En spesiell fil i OMNI Smart-programmererens programvare inneholder en oversikt
(logg) over all samhandling mellom OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart-
programmereren, inkludert dato og klokkeslett da disse samhandlingene skjedde.

Log bar =

Interrogation OF. 10/16/2015 B:15:02 P
Read statistics OK; 1041672015 £:15:03 FM
Start marker mode: 10/16/2015 6:15:04
PH

Figur 46: Logg-linje

Mer informasjon om en hendelse i loggen kan fas ved & dobbeltklikke pa hendelsen
i logglinjen. Hvis det er data knyttet til den valgte hendelsen, skjer fglgende:

Dersom en Analyse eller Programmeringshendelse er valgt er
parameterverdiene som vises av OMNI Smart-programmereren, det settet
av verdier som er tilstede i det gyeblikket den valgte hendelsen skjedde.

For alle andre registrerte hendelser (Bokmerker, start/slutt av
Markagrmodus, osv.), vises en melding som indikerer at hendelsen ikke har
flere tilknyttede data som kan vises.

4.1.8 Programmeringslinje

Programmeringslinjen gir rask tilgang til OMNI Smart-programmererens viktigste
kommandoer med fglgende knapper:

Analysere: For a fa det implanterte apparatets aktuelle parameterverdier.

Program: For overfgring av et kompatibelt sett med parameterverdier til
IPG. Denne knappen blinker i blatt nar en programmeringsverdi er blitt
endret og det ikke finnes noen parameterkonflikt. Dette indikerer at de
programmerte parameterverdiene til OPTIMIZER Smart IPG er forskjellige
fra de viste parameterverdiene. Dersom en parameter er i konflikt vil denne
knappen veere deaktivert helt til konflikten er lgst.

Avbryt/Angre: Avhengig av konteksten - avbryter endringene som ikke er
overfgrt enna, eller gjenoppretter de siste programmeringshandlingenes
verdier.

Stopp/Start: Avhengig av konteksten - deaktiverer CCM-signallevering
ved a programmere CCM-modusparameteren til CCM AV, eller aktiverer
CCM-signallevering ved & programmere CCM-modusparameteren til CCM

PA.
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eJle

Interrogate Prosgram

Cancsl Stop

Figur 47: Programmeringslinje
4.1.9 Parameterkonfliktlinje

I linjen under programmeringslinjen vises parameterkonfliktmeldinger. Disse
meldingene angir hvilke parameterverdier som er i konflikt, hvorfor parametrene
er i konflikt og navnet pa parameterfanen der konfliktparametrene vises. Ved a
klikke pa en feilmelding vises en liste over parametrene som er i konflikt. Nar en
parameter i denne listen velges, vises et vindu med alle mulige verdier, slik at
verdien av konfliktparameteren kan endres direkte. Se avsnitt 3.4.2. for mater & lgse
parameterkonflikter.

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

Figur 48: Eksempel pa Parameterkonflikt-melding i Parameterkonfliktlinjen
4.1.10 Oppgavelinje

Oppgavelinjen er vist ved siden av programmeringslinjen.
De forskjellige kommandoene til OMNI Smart-
programmererens programvare er gruppert under fglgende
knapper:

>
E
e Oppfolging E Statistics
=
(=

Follow Up

Parameters

e Parametre
e Statistikk
e Loggfiler

Log Files

Remote

e [Ekstern

Figur 49:
Oppgavelinje
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CCM %

Reset:

4.1.10.1 Oppfoelging
Oppfalginglinjen inneholder fglgende faner, hver med eget panel:

Navarende Status: viser den ndvarende IPG status.

Sensing: inneholder terskelknapper for atrium, ventrikkel og LS
sensing som lar brukeren male tersklene for atrium-og
ventrikkelsensingen.

AV Oppsett: inneholder forslagsknapp for AV som lar brukeren
bestemme de beste verdiene for AV-vinduinnstilling.

AV Oppsett: inneholder LS skanne- og forslagsknapper for AV
som lar brukeren bestemme de beste verdiene for LS-
vinduinnstilling.

Impedanse: inneholder V- og LS-impedansknappene som lar
brukeren male ledersimpedansene for V- og LS.

Crosstalk-test: inneholder Crosstalk start-knappen som lar
brukeren utfgre en samhandlingstest mellom OPTIMIZER Smart
IPG og et implantert samhgrende apparat.

Current Status |Sensing | AV Setup | =5 Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Last 24h: 99 9%

Total: 94.7%

CCM Train Parameters Battery Status
Number of Pulses 2 Residual Charge: 692
Amplitude 75V Discharged events: 0
2]
CCM Channels =AY Recent Discharge: Er
LS Recent Charge: e b
Train Duration 2066 ms to:

Figur 50: Navaerende Status-fane

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

Channel

Atrium

Ventricle

Date

Sensing Threshold Sensitivity

Recent

New Programmed  New

Figur 51: Sense-fane
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Current Status | Sensing| AV Setup |LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window

AV Delay 158 ms ::‘
Which Heart rhythm? Long AV  |219ms e
LS Scan
Atrial paced [ Short AV |78 ms
Ventricular Paced [ LS Refractories @

Post A 0ms

Figur 52: AV oppsett-fane

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

o Measurement
ensitivity LS data LS1 Ls2 1S3

LS Refractories for artifact blanking VILS delay

Pre V- 0 ms Post V: 0 ms LS duration =

Post LS: 24 ms Intrinsic ﬁEE‘

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

rodo e Dl el S

Figur 53: LS oppsett-fane

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms Q)

Figur 54: Impedanse-fane

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

Attention! CCM Train Parameters

* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses ’

the programmer of the implanted ICD and

monitoring of the ICD-EGM. Amplitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no )
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test

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

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

Figur 55: Crosstalk Test-fane
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Overview (AN | LS

4.1.10.2 Parametre
Parameterlinjen inneholder falgende faner, hver med eget panel:

e Oversikt: inneholder de viktigste parameterne som finnes under

fanene A/V, LS og CCM Tog- og tidsplan

e A/V:viser driftsmodus, samt atrielle og ventrikulare hjertesensing-

og tidsparametere.

e LS: inneholder parametrene for den
registreringsmekanismen.

e CCM Tog og tidsplan: inneholder parametrene som definerer

CCM-signalet og parametrene for & konfigurere
signalleveringsplanen.

e Alarmer: inneholder parametrene knyttet til alarmer som skal

rapporteres til laderen.
e Innstillinger: inneholder knapper for fglgende kommandoer:

o Still inn system-tiden...: Tillater brukeren a stille systemtiden
for OMNI Smart-programmereren. Dette er analogt til a stille

inn PC-tiden.

IPG Versjon: Viser fastvareversjonen av den analyserte IPG.

Grensesnitt-batteri: ~ Leser av  batterispenningen

litiumbatteriet i OMNI I1-programmererens grensesnittboks.

0 Grensesnitt-versjon: Viser fastvareversjonen av  OMNI
programmererens grensesnittboks.

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 76V
. Tachycardia Rate | 154 bpm
Atrium (A) 1.3 mv / CCM Channels av
250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv JILS

AV Window ‘?8 ms H219 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 Endto V. 85 56 ms

Figur 56: Oversiktsfane

74



\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Atrial  Ventricular

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

ATRIUM (1.3 m¥Y Bipolar

Short AV Long AV
. :
VENTRICLE |2.0 mV Bipolar

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Mode ‘Active ODO-LS-CCM ‘

Figur 57: A/V-fane

Overview | AV | LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

LS Alert Sensing Window LS Blanking Refractories
LS Sensitity: 1.7mV Pre A |0 ms PostA |0 ms =
LS Alert StarttoV: |0 ms PreV |0 ms PostV |0 ms LS Scan
Alert Width: 30 ms
Post LS Refractory: |24 ms Info- _

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figur 58: LS-fane

|Overview| AV |LS | CCM Train & Schedule | Alarms | Settings|

ceMm ‘Timed H?h ‘Iday StartTime:loh [om | onTime|1 h |[om

End Time:(23 h |59 m| Off Time:|2 h 25 m

CCM Pulse Parameters

LS-CCMDelay |35 ms Phase Polarity Duration  Interval Amplitude  Channels
N Pulses/Train 2 1 ‘ Positive H5_1 4 ms H 0 ms H 16V ‘ MV
Train Duration 20 56 ms 2 Negative 5.14ms LS

Figur 59: CCM Tog og tidsplan

Overview | AV |LS | CCM Train & Schedule Alarms | Settings|

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable [¥] Enable

Figur 60: Alarm-faner
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Overview | AV

LS

CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

&

V)

Figur 61: Innstillings-fane
Parameterverdiene er vist pa to forskjellige mater:

e For aktivering/deaktivering av parametere (slik som CCM
kanaler), Brukes avmerkingsbokser, og et ¥ symbol indikerer at
alternativet er valgt. For a bytte alternativ, velg ruten til venstre for
parameternavnet.

e For parametere som har et sett med mulige verdier, vises
parameterverdien i en rute. For & endre (programmerer) verdien av
slike parametre, velg verdien i ruten og et vindu med alle mulige
verdier for den valgte parameteren vil vises. For & endre
parameterens verdi, velg den nye verdien fra listen. | tillegg har
vinduene med verdiliste en “pin” i gverste venstre hjgrne. Hvis du
velger denne pin-en, holdes vinduet apent (ellers lukkes vinduet
automatisk etter at verdien er valgt). Velg X-ruten i gvre hgyre
hjerne for a lukke et vindu med verdiliste som har pin-en aktivert.

Noen parametre er direkte avhengig av andre ( som hyppighet og perioder).
I slike tilfeller vil endring av verdien av en parameter automatisk endre
verdien av parametere som direkte avhenger av denne.

Det finnes ogsa parametere hvor verdiene kun er gyldige nar noen andre
parametre er aktivert eller har visse verdier (for eksempel hvis
driftsmodusen til OPTIMIZER Smart IPG er Standby (OOO), sa er ingen
parametere gyldige). Nar innstillingen av en parameter er meningslgs i
sammenheng med andre parametere, blir ikke dens verdien vist.

Nar en parameterverdi er valgt som er uforenlig med andre
parameterverdier, oppstar en parameterkonflikt. Nar slike situasjoner
oppstar, vises en feilmelding i Parameterkonflikt-linjen (Se avsnitt 4.1.9
for mer informasjon). Sa lenge det finnes en parameterkonflikt, tillater ikke
OMNI Smart-programmereren OPTIMIZER Smart IPG & bli programmert
med nye parameterverdier. Dette sikrer at bare kompatible
parameterkonfigurasjoner kan lastes ned til OPTIMIZER Smart IPG. For &
lgse konflikten ma nye verdier velges for parametrene som er i konflikt.

Husk at parameterverdier som vises pa skjermen, er programmererens
verdier, som kan avvike fra det gjeldende apparatets verdier. For
informasjon om fargekonvensjonen som brukes, se avsnitt 4.3.1.
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4.1.10.3 Statistikk
Statistikklinjen inneholder fglgende faner, hver med eget panel:

Pa - Generelt: viser antall sensede hendelser, perioder og tog under
planlagt CCM-levering.

Pa - Hemming: viser antall sensede hendelser som hemmet CCM
under planlagt CCM-levering.

Av- Generelt: viser antall sensede hendelser og perioder nar CCM
ikke er planlagt for levering.

Av- Generelt: viser antall sensede hendelser som ville ha hemmet
CCM nar CCM ikke er planlagt for levering.

Siste gkt: viser antall ventrikulare hendelser og tog levert under den
siste planlagte CCM leveringsgkten, prosentandelen CCM levert
under den siste planlagte CCM leveringsgkten, og antall
batteriutladnings-episoder.

Panelet pa hver fane kan vises i numerisk modus eller i grafmodus

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

Dat Evenis Periods
ate Atnal Ventricular | LS in Alert | Normal Inhibited | Post-Inhibited
00:12:26 931 932 932 930 1 1
» 10/16/2015 6:15:03 PM 77266 144983 138842 137625 20311 1222
»» 10/16/2015 6:27:29 PM 78197 145915 139774 138555 20312 1223
4 »
Read ‘ ‘ Reset ‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figur 62: Statistikk P& - Generell fane (numerisk visning)

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

145 K

0n - General
Periods Trains Delivered

116 K

BT K

hioRed Post-inhiloied Curing Onset

Read ‘ ‘ Reset

‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figur 63: Statistikk Pa - Generell fane (grafisk visning)
4.1.10.4 Logdgfiler

Nar knappen Loggfiler er valgt, endres programmeringskommandoene pa
hovedverktaylinjen til fglgende loggfilkommandoer:

Bla: apner markgrvinduet for visning.
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BEOBRRE

Browse  Openlog Recording Export Prog Export Stats Export Marker UpiDown

Apne logg: apner et vindu som gir brukeren tillatelse til & velge fra
listen over lagrede markarfiler.

Registrering: starter registreringen av pasientens EKG.

Eksport Prog: skriver en tekstfil med verdiene for gjeldende
parametre.

Eksport Stats: skriver en tekstfil som inneholder verdiene til
statistikktellerne.

Eksport Markar: skriver en tekstfil som inneholder verdiene til
markgren

Opp/Ned: apner et vindu som lar brukeren overfare loggfiler
mellom OMNI Smart-programmereren og den eksterne serveren.

Sammenligne: apner et vindu som viser forskjellene i parametere
funnet mellom den gamle verdien og gjeldende verdi.

B (e

Print Preview Print. About Stop Urgent

g
2
B
i

Figur 64: Verktgyfaner med loggfil-kommandoer
4.1.10.5 Ekstern

Nar knappen Ekstern er valgt, endres programmeringskommandoene pa
hovedlogglinjen til falgende eksternkommandoer:

=

Slave Client

Koble til: apner OMNI Il-programmererens kundevindu som lar
brukeren starte en ekstern gkt.

Send Mel: apner Chat-meldingsvinduet, som lar brukeren utveksle
chatmeldinger med den eksterne parrede.

Master: Setter OMNI Smart-programmereren i Master-modus, som
lar brukeren kontrollere apparatet.

Slave: setter OMNI Smart-programmereren i slave-modus, som lar
den eksterne brukeren kontrollere den lokale programmereren.

Kunde: viser OMNI [l-programmererens kundevindu (hvis en
ekstern gkt ble startet).

— [ ] »

Be(i !

Print Preview  Print About Stop Urgent

Figur 65: Verktgyfaner med eksterne kommandoer
4.1.11 Statuslinje

Den navarende kommunikasjonshendelsen  (for  eksempel:  analyse,
programmering, klar) vises pa skjermens siste linje sammen med datamaskinens
batteriladningsprosent og systemets dato og klokkeslett.

oAl 10/16/2015 6:15:36 PM

Figur 66: Statuslinje
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4.2

4.3

Analysering
4.2.1 Kommunikasjon med den implanterte OPTIMIZER Smart IPG

Plasser programmeringsstaven over implantatomradet, i en avstand pa ikke mer enn
3,5 cm fra den implanterte OPTIMIZER Smart IPG. Et blinkende grant eller gult
lys pa signalstyrkeindikatoren  indikerer —at IPG  er innenfor
kommunikasjonsomradet til programmeringsstaven. Et blinkende radt lys indikerer
at avstanden er for stor og at kommunikasjon kan vare vanskelig. Ingen lys betyr
at programmeringsstaven og OPTIMIZER Smart IPG er helt ute av
kommunikasjonsomradet eller at batteriet til OPTIMIZER Smart IPG er helt utladet
og dermed ikke i stand til & kommunisere med programmeringsstaven.

4.2.2 Analyse av OPTIMIZER Smart IPG
For & lese OPTIMIZER Smart IPG-ens parameterverdier:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Utfar én av falgende handlinger:
o Trykk pa Analyse-knappen pa programmeringsstaven, eller
o Velg Analyse-knappen pa Verktgylinjen, eller
o Velg Analyse-knappen pa Programmeringslinjen, eller
o Trykk pa tastaturhurtigtasten <Ctrl+I>

Hvis analysen er vellykket, vil OMNI Smart-programmereren vise
meldingen“Analyse OK”. Apparatmodellen, serienummeret, gjeldende CCM-
behandlingsstatus og det ndverende batterinivaet for OPTIMIZER Smart IPG som
blir analysert vises pa apparatlinjen pa programmererens skjerm.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Analyse Error”
sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utfares ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Analyse-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

Endring av parameterverdier

Parameterverdier finnes i parameter- og oppfalgingslinjene, og kan vises og endres ved a
velge en av fanene pa disse linjene og deretter velge en av parametrene pa panelet.

For & endre parameterverdier:

Velg kategorien der parameteren som skal endres, vises.

Velg parameterverdien som skal endres. Et vindu med alle dens mulige verdier
vises.

Velg den nye verdien fra listen. Denne verdien vil vare den nye parameterverdien.
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e Avkrysningsruter brukes til a aktivere/deaktivere parametere. Et avkrysnings (¥ )-
symbol indikerer at alternativet er valgt. For a bytte alternativ, velg ruten til venstre
for parameternavnet.

Nar innstillingen av en parameter ikke er aktuell i konteksten med andre parametere, blir
ikke dens verdien vist.

Merk: Programmerte parameterverdier som vises pa programmererskjermen er ikke
overfort til IPG fgr Program-kommandoen er utstedt.

Merk: Det er ikke er ngdvendig & holde programmeringsstaven over OPTIMIZER Smart
IPG mens parametrene blir endret pd programmererskjermbildet. Nar den modifiserte
parameteren er Klar til & bli programmert inn i apparatet, ma man sgrge for riktig plassering
av programmeringsstaven over implantatstedet og utstedelse avProgram-kommandoen.

4.3.1 Fargekonvensjon av parametre

Folgende fargekonvensjon brukes til & representere programmererens
parameterverdier og konflikter:

e Sort: for de navaerende parameterverdiene for OPTIMIZER Smart IPG;
dvs. de siste analyserte/programmerte parameterverdiene.

e Blatt: for endrede tillatte verdier; dvs. parameterverdier som er forskjellige
fra de programmerte verdiene som, hvis de er valgt, ikke vil resultere i en
parameterkonflikt.

e Rgdt: for endrede forbudte verdier; dvs. parameterverdier som er
forskjellige fra de programmerte verdiene som, hvis valgt, vil resultere i en
parameterkonflikt.

Den sorte/bla/rade (programmerte, ventende, konflikt) fargekonvensjonen brukes
ogsa i listen over mulige parametre for en enkelt parameter. Dermed kan brukeren
se alle tre typer parameterverdier som vises i listen over parametervalg og vet pa
forhand om valg av en bestemt parameterverdi vil eller ikke vil resultere i en
parameterkonflikt.

4.3.2 Parameterkonflikter

Nar parameterverdier som er uforenlige med hverandre er valgt, oppstar en
parameterkonflikt. Typiske konflikter oppstar ved & preve & programmere
tidsintervaller som er kortere enn for en annen programmert parameter. OMNI
Smart-programmereren vil ikke tillate at OPTIMIZER Smart IPG programmeres
med parameterverdier som vil resultere i en parameterkonflikt.

Nar en parameterkonflikt oppstar, vises parameterverdiene som er i konflikt i rgdt.
I tillegg vises en feilmelding i Programmeringslinjen for hver parameter i konflikt.

Feilmeldinger for parameterkonflikter inkluderer:
e Hvilke parameterverdier som er i konflikt
e En forklaring pa hvorfor konflikten oppsto

For & lgse en parameterkonflikt ma nye verdier velges for parametrene som er arsak
til konflikten. Visning av de konfliktparametrene kan raskt oppnas ved a:

e Velg feilmelding. Det vises en liste over konfliktparametre.
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4.4

e Velg et parameternavn fra listen for & se en tabell over alle mulige verdier.
e Velg en ny “bla” verdi for parameteren fra listen over parameterverdier.

Konfliktparametere kan ogsa bli funnet direkte under Oppfalging- eller Parameter
linjene, siden disse verdiene vises i radt. Se etter navnene pa de konfliktrelaterte
fanene i feilmeldingen som vises i Parameterkonflikt-linjen.

Ver oppmerksom pa at det er tillatt & velge en parameter som forarsaker konflikt,
forutsatt at en annen parameterverdi endres som lgser konflikten.

Programmering
4.4.1 Programmering av OPTIMIZER Smart IPG

Programmering av OPTIMIZER Smart IPG med den endrede parameterverdien er
kun tillatt dersom det ikke oppstar noen parameterkonflikt.

Program-knappen vil indikere om en endret parameterverdi er tillatt pa falgende
mate:

e Deaktivert, hvis det er en parameterkonflikt,

e Blinker blatt nar en programmeringsverdi er blitt endret og det ikke finnes
noen parameterkonflikt.

For & programmere de endrede parameterverdiene:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Utfar ett av fglgende handlinger (disse handlingene vil bare bli aktivert
dersom det ikke finnes noen parameterkonflikt):

o Trykk pa Program-knappen pa programmeringsstaven eller
o Velg Program-knappen pa Verktaylinjen, eller

o Velg Program-knappen pa Programmeringslinjen,

o Trykk pa tastaturhurtigtasten <Ctrl+P>

Hvis programmeringen er vellykket, vil OMNI Smart-programmereren vise
meldingen“Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan programmeringsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar
en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utferes ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Program-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

Ver oppmerksom pa at etter & ha utfart en Program kommando, vil de endrede
parameterverdiene pa skjermbildet til OMNI Smart-programmererens programvare
bli sorte, noe som indikerer at de na er de programmerte parameterverdiene for
OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2 Avbryt- og Angrefunksjoner

81



Endringer i parameterverdiene kan tilbakestilles til de forrige verdiene pa to forskjellige
mater. Metoden som brukes til 4 tilbakestille de endrede parametrene avhenger av om
de endrede parameterne er programmert inn i OPTIMIZER Smart IPG.

4.4.2.1 Avbryt

Dersom en parameterverdi har blitt endret men enna ikke er programmert
inn i OPTIMIZER Smart IPG, vil Avbryt-kommandoen tilbakestille
parameterverdiene til det siste analyserte/programmerte settet.

For a avbryte endringene, utfar én av falgende handlinger:

e Velge Avbryt-knappen pa Programmeringslinjen. Denne
knappen er aktivert bare dersom en parameterverdi er endret, eller

e Velge Avbryt-knappen pa Verktaylinjen, eller
e Trykk pa tastaturhurtigtasten <Esc>

Vear oppmerksom pa at etter 4 ha utfart en Avbryt-kommando, vil
parameterverdiene pa skjermbildet til OMNI Smart-programmererens
programvare bli sorte, ettersom de er de samme som de programmerte
parameterverdiene for OPTIMIZER Smart IPG. Dersom intet apparat ble
analysert og parameterdata ble lastet fra en .tip fil, vil de viste
parameterverdiene vare de verdiene som er lagret av standard (.tip fil).

4.4.2.2 Angre

Dersom OPTIMIZER Smart IPG er blitt omprogrammert med et nytt sett
med parameterverdier, vil Angre-knappen tilbakestille parameterverdiene
til det forrige settet med programmerte verdier.

For & angre den siste programmeringen, utfer én av fglgende handlinger:

e Velg Angre-knappen pa Programmeringslinjen. Denne knappen
er kun aktivert etter utfarelsen av en Program-kommando, eller

e Velg Avbryt -knappen pa Verktgylinjen. Denne knappen er kun
aktivert etter utfgrelsen av en Program-kommando, eller

e Trykk pa tastaturhurtigtasten <Ctrl+U>

Hvis Angre -operasjonen er vellykket vil OMNI Smart-programmereren
vise meldingen “Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan Angreoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prgv igjen kan bli utfart ved & reposisjonere programmeringsstaven og
velge Prav igjen -knappen.

45 Bruk av standarder

Noen kombinasjoner av standardparametre er nyttige i visse Kkliniske situasjoner.
Spesifikke programmer kan lagres som standarder (ogsa kjent som bruker-
forhandsinnstillinger). Filer som inneholder en standard har et spesielt format som OMNI
Smart-programmererens programvare kan tolke. Fil-ekstensjonen som er brukt for disse er
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“tip”. Apne og Lagre-kommandoene av OMNI Smart-programmereren leser og skriver
data fra og til .tip filene. Som sadan kan OMNI Smart-programmererens programvare 0gsa
brukes som redaktar for standarder.

Dette  avsnittet  inneholder  informasjon om  bruken og lagring av
parameterverdikonfigurasjoner.

451 Apne en Standard-fil

For & apen en standard (.tip) fil, utfar én av de falgende handlingene:
e Velg Apne-knappen pa Verktaylinjen, eller
e Trykk pa tastaturhurtigtasten <Ctrl+O>

e Et Apne -vindu vil dukke opp som inneholder navnene og plasseringene til
standardfilene som kan lastes. Velg en standard fil og klikk deretter Apne.

Nar parameterverdier lastes fra en standardfil, blir disse de gjeldende
programmeringsverdiene som vises av programmereren. Dette innebarer at:

e Hvisen OPTIMIZER Smart IPG er blitt analysert far en standardfil er apnet,
vil verdiene for standarden som er forskjellig fra de tilsvarende
parameterverdiene for apparatet vises i blatt og navnet pa standardfilen
vises i Tittellinjen.

e Huvis intet apparat er blitt analysert vises standardverdiene i sort, og navnet
pa standardfilen vises i Tittellinjen.

45.2 Lagre en Standard-fil
For & lagre et parametersett i en standard (.tip) fil:
e Velg Lagre-knappen pa Verktgylinjen.

e Et Lagre som -vindu vil vises. Tast inn filnavnet til standarden som skal
lagres og klikk deretter pa Lagre.

4.6  Lasting og eksportering av informasjon
4.6.1 Laste loggfiler
For a laste en loggfil:
e Velg Logg filer-knappen pa Oppgavelinjen
e Velg Apne logg-knappen pa Verktaylinjen

e Et Apne -vindu vil dukke opp som inneholder navnene av markgrfilene som
kan lastes. Velg en markgrfil og klikk deretter Apne.

Et markervindu dpnes og fargen pa teksten i loggvinduet blir bla for & indikere at
loggen ikke samsvarer med det analyserte apparatet.

4.6.2 Eksportere data

For & lagre de naverende parameterverdiene, statistikktellere og
logglinjemarkarene som tekstfiler:

e Velg Logg filer-knappen pa Oppgavelinjen
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4.7

o

e Velg Eksport Prog -knappen pa Verktsylinjen for a eksportere
parameterverdiene.

o

e Velg Eksport Prog -knappen pa Verktgylinjen for & eksportere
apparatstatistikken.

e Velg Eksport Prog -knappen pa Verktaylinjen for a eksportere innholdet
i logglinjen.

| alle tilfeller vil et Apne -vindu farst &pnes der navnet p& markerfilen som er
tilknyttet enheten, ma velges.

Deretter vil et Lagre -vindu dukke opp som vil tillate brukeren a taste inn navnet
0g, om gnskelig, opprette en ny mappe for filen som skal eksporteres.

Logg- og EKG-registrering
471 Logg

OMNI Smart-programmereren farer en logg over alle samhandlinger som finner
sted mellom denne og OPTIMIZER Smart IPG. Denne registreringen kan brukes
som en indeks for a gi rask tilgang til bestemte data knyttet til kommunikasjonen.
Bokmerker kan ogsa settes for a fa rask tilgang til spesifikke hendelser og forhold
som fortjener spesiell oppmerksomhet i pasientens EKG.

Det falgende er en beskrivelse av loggens grunnleggende funksjoner:

e Loggfilen for en bestemt OPTIMIZER Smart IPG er opprettet nar
apparatet er analysert for fgrste gang.

e Hver kommunikasjonshendelse som finner sted mellom OMNI Smart-
programmereren og OPTIMIZER Smart IPG vises i logglinje-vinduet,
sammen med dato og klokkeslett for hver samhandling.

e Mer informasjon om en hendelse i loggen kan fas ved & dobbeltklikke pa
hendelsen i logglinjen. Hvis det er data knyttet til den valgte hendelsen,
skjer fglgende:

o Dersom en Analyse eller Programmeringshendelse er valgt er
parameterverdiene som vises av. OMNI Smart-programmereren, det
settet av verdier som er tilstede i det gyeblikket den valgte hendelsen
skjedde.

0 Huvis et hendelse som involverer Statistikk (fjerne/laste/tilbakestille) er
valgt, blir statistikklinjens verdier satt til verdiene som er tilstede i
gyeblikket den valgte hendelsen skjedde.

e For alle andre registrerte hendelser (Bokmerker, start/slutt av
Markgrmodus, osv.), vises en melding som indikerer at hendelsen ikke har
flere tilknyttede data som kan vises.

4.7.2 EKG-registrering
For & registrere pasientens EKG:
e Velg Logg filer-knappen pa Oppgavelinjen
o Velg Registrere-knappen pa Verktgylinjen
Den samme prosedyren ma benyttes for & stoppe EKG-registreringen.
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4.8

Nar OPTIMIZER Smart IPG er satt til Markgrmodus, starter EKG-registreringen
automatisk. Nar Markgrmodus stoppes, stopper EKG registreringen.

| den registrerte EKG vises markgrer pa samme mate som i Markgrvinduet. (Se
avsnitt 4.12 for mer informasjon om markarer.)

De registrerte EKG-segmentene vises i Markgrvinduet.

Ngdprogrammering

I ngdstilfeller kan OMNI Smart-programmereren programmere OPTIMIZER Smart IPG
med et sikkert parametersett [Standby (OOO) modus, CCM AV]. Denne
ngdprogrammeringen kan utfgres selv om programmereren er slatt AV (enten nettbrettet
er AV eller ikke i funksjon).

4.8.1 Ngdprogrammering nar programmereren er AV

Merk: Selv om programmereren er slatt AV, ma programmeringsstaven fortsatt
veere koblet til OMNI Il-programmererens grensesnittboks fer bruk av
ngdprogrammeringsfunksjonen.

For & programmere OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parametersett nar
OMNI Smart-programmereren er AV:

o Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Trykk pa Nedprogrammerings-knappen pa programmeringsstaven.

Dersom  ngdprogrammeringen er vellykket vil indikatorlampen for
ngdprogrammering pa programmeringsstaven blinke i noen fa sekunder.

Advarsel: Nar ngdprogrammeringsfunksjonen brukes med OMNI Smart-
programmereren AV, bruker programmeringsstaven et langtids
litiumbatteri inne i OMNI Il-programmererens grensesnittboks.
Ladningen pa dette batteriet benyttes kun hvis programmererens
grensesnitt kobles fra nettbrettet, eller hvis OMNI Smart-
programmereren er AV under utfgringen av Ngdprogrammeringen. Selv
om den estimerte gjennomsnittlige levetiden for litiumbatteriet i OMNI
I programmeterens grensesnittboks er 54 maneder, bgr spenningen i
litiumbatteriet i  OMNI  ll-programmererens  grensesnittboks
kontrolleres periodisk for a sikre at batteriet ikke er uttamt. Spenningen
i dette batteriet kan leses ved a velge Grensesnitt-batteri-ikonet under
Innstillinger fanen for OMNI Smart-programmererens
programvareskjerm. Hvis batterispenningen er mindre enn 2,5V, ma
batteriet i OMNI Il-programmererens grensesnittboks byttes ut. Dersom
det er pakrevet med bytte av batteri, ta kontakt med Impulse Dynamics-
representanten. Dette batteriet kan ikke erstattes av operateren.

For & utfere andre operasjoner, er det ngdvendig & sl& PA OMNI Smart-
programmerer-systemet.

4.8.2 Ngdprogrammering nar programmereren er PA

Hurtigprogrammering-kommandoen kan brukes for & programmere
OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parametersett [OOO Modus, CCM AV].

For a programmere OPTIMIZER Smart IPG med et sikkert parametersett:
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e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Utfar én av fglgende handlinger:

o Trykk pa Ngdprogrammerings-knappen pa programmeringsstaven,
eller

Velge Hurtig-knappen pa Verktaylinjen, eller
Trykke pa F4-knappen pa nettbrettets tastatur.

Dersom Hurtigprogrammerings-operasjonen er vellykket, vil programmereren
rapportere “Hurtigprogrammering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan Hurtigprogrammering-operasjonen mislykkes. Dersom det
oppstar en kommunikasjonsfeil ~vil programmereren vise meldingen
“Hurtigprogrammerings Error” sammen med 3 korte varsellyder og
alternativene Prov igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utfares ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Ngdprogrammerings-knappen som er
plassert pa programmeringsstaven.

Etter en vellykket Hurtigprogrammering operasjon, er OPTIMIZER Smart IPG
satt i Standby (OOO Modus, CCM AV.

4.9 Magnet modus

A plassere en pacemakermagnet over implantatomrédet til OPTIMIZER Smart IPG og
opprettholde den i nerheten av apparatet i minst to hjertesykluser (2-3 sekunder), setter
OPTIMIZER Smart IPG i Permanent Av-tilstand. Denne Permanent Av-tilstanden
opprettholdes selv etter at magneten er fjernet fra implantatstedet.

I denne tilstanden leverer ikke OPTIMIZER Smart IPG CCM-signaler, selv om den senser
og klassifiserer hjertehendelser. Denne Permanent Av-tilstandentilstanden kan bare
endres ved a omprogrammere OPTIMIZER IVs IPG ved hjelp av. OMNI II-
programmereren under tilsyn av legen.

Merk: Denne funksjonen er nyttig for a sla av CCM-signallevering nar en OMNI Smart-
programmerer ikke er tilgjengelig (for eksempel nar et STAT-EKG ma utfgres pa en
pasient i et farstehjelpsrom som ikke er utstyrt med en OMNI Smart-programmerer).

4.10 Tilbakestilling av OPTIMIZER Smart IPG

OPTIMIZER Smart IPG har beskyttende mekanismer som opprettholder systemets interne
drift. Disse mekanismene oppdager nar et internt avvik (for eksempel klokker som ikke
oscillerer ved forventet frekvens) oppstar.

Hvis det mot formodning skulle oppsta en feil av denne typen, vil OPTIMIZER Smart IPG
plassere seg i en sikker tilstand som kalles “NEDE”-modus. | “NEDE” modus leverer ikke
OPTIMIZER Smart IPG CCM signaler, og i noen tilfeller heller ikke vil den sense kardiale
hendelser. Denne statusen kan bare endres ved a tilbakestille OPTIMIZER Smart IPG ved
hjelp av OMNI Smart-programmereren under tilsyn av legen.

For & tilbakestille OPTIMIZER Smart IPG:
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e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over OPTIMIZER
Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Tilbakestille -knappen pa Verktaylinjen.

Dersom tilbakestillingen av OPTIMIZER Smart IPG er vellykket, vil programmereren vise
meldingen “Tilbakestille apparat OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
tilbakestillingsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Tilbakestille apparat Error” sammen med
alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfgrt ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav igjen -
knappen.

VIKTIG: Dersom en enhet befinner seg i “NEDE”-modus, ma hendelsen dokumenteres
for apparatet tilbakestilles. Etter a ha registrert arsaken til reverseringen vist av OMNI
Smart-programmereren, kontakt din Impulse Dynamics-representant. Vennligst oppgi
detaljer om den programmerte modusen der reverseringen oppstod, og eventuelle forhold
som kan fart til at enheten gikk tilbake til “NEDE” -modus.

4.11 Oppstart av CCM-levering
4.11.1 Driftsmodus-alternativer

Den operative statusen for OPTIMIZER Smart IPG er satt ved Modus -knappen
under Apparatlinjen. A velge Modus -parameteren vil fare til at Modus popup-
menyen Vvises.

Made B
i

Standby (0O0Q)
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Figur 67: Modus Popup-meny
Driftsmodus-alternativene er:

e Standby (OOO): Apparatet gar inn i sikker modus med ingen CCM-
signallevering-

e Aktiv ODO-LS-CCM: Apparatet bruker atrielle, ventrikulere og lokale
sensehendelser som utlgsere for CCM-signallevering.

e Aktiv OVO-LS-CCM: Apparatet bruker kun ventrikulere og lokale
sensehendelser som utlgsere for CCM-signallevering.

For & programmere driftsmodus inn i OPTIMIZER Smart IPG:

o Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Modus-knappen pa Apparatlinjen.
e Velg driftsmodus fra Modus popup menyen.

e Utfar én av de felgende handlinger for & utstede Program-kommandoen:
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o Trykk pa Program-knappen pa programmeringsstaven eller
o Velg Program-knappen pa Verktaylinjen, eller
o Velg Program-knappen pa Programmeringslinjen

Hvis programmeringen er vellykket, vil OMNI Smart-programmereren vise
meldingen“Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan programmeringsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar
en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prgv igjen kan utfgres ved & omplassere programmeringsstaven og velge Prov
igjen -knappen eller ved a trykke pa Program-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

4.11.2 CCM Signalleveringsalternativer

CCM-signallevering for OPTIMIZER Smart IPG er satt ved CCM Modus -
knappen under Apparatlinjen.

Valg av CCM Modus -parameteren vil fgre til at CCM Modus popup-menyen
Vises.

CCM Mode B
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Figur 68: CCM Modus popup-meny
CCM-modus-alternativene er:
e CCMAV
e Kontinuerlig: Kun for testformal.
Advarsel: OPTIMIZER Smart IPG MA ALDRI forlates i Kontinuerlig-modus.

e Tidsfestet: CCM-signalene vil bli levert som planlagt av CCM Timeplan-
fanen.

Valg av Kontinuerlig vil fare til at at varselsvindu vil vises. Dette vinduet vil vises
igjen hver gang en programmeringskommando blir utstedt for & minne operataren
om at OPTIMIZER Smart IPG er fremdeles satt i Kontinuerlig-modus. En
utilsiktet utvidet bruk av Kontinuerlig-modus vil fgre til at batteriet til
OPTIMIZER Smart IPG vil bli nedslitt for tidlig, noe som vil ngdvendiggjare
hyppigere oppladingstider.
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Ornni I Programmer 3

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

._9_. centinucus 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% ]

Figur 69: Kontinuerlig CCM leveringsvarsel
For & programmere CCM-modus inn i OPTIMIZER Smart IPG:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg CCm-modus-knappen pa Apparatlinjen.

e Velg CCM-modus fra CCM Modus popup menyen.

e Utfar én av de fglgende handlinger for & utstede Program-kommandoen:
o Trykk pa Program-knappen pa programmeringsstaven eller
o Velg Program-knappen pa Verktaylinjen, eller
o Velg Program-knappen pa Programmeringslinjen.

Hvis programmeringen er vellykket, vil OMNI Smart-programmereren vise
meldingen“Programmering OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan programmeringsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar
en kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen
“Programmeringsfeil” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan utferes ved a omplassere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen eller ved a trykke pa Program-knappen som er plassert pa
programmeringsstaven.

4.12 Markgrhendelser

OMNI Smart-programmereren kan brukes til a sette OPTIMIZER Smart IPG i Markar-
modus. Markarer er flagg som representerer de ulike tilstandene til apparatet og
hendelsene som oppdages under bruken. I denne modusen vises alle hendelser som
oppdages og genereres av OPTIMIZER Smart IPG i pasientens EKG-vindu synkronisert
med pasientens EKG-signal. Markarene er nyttige for & analysere oppfarselen av IPG med
forskjellige programmerte parametere.

4.12.1 Sla pa markgrene
A sette OPTIMIZER Smart IPG i Markgr-modus:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Markar -knappen pa Verktgylinjen.
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Dersom programmeringen er vellykket, vil programmeringen rapportere “Start
markgr-modus”. | EKG-vinduet av OMNI Smart-programmererens programvare
vil det vises en linje og markarhendelser vil bli vist etterhvert som de oppstar.

Imidlertid dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatomradet, vil innstillingen av OPTIMIZER Smart IPG i Markermodus
mislykkes, og programmereren vil vise meldingen“Markgr-modus error”
sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

4.12.2 Sla Av markgrene
For & sla av Markgr-modus:
o Velg Markgr-knappen pa Verktgylinjen, eller

e Fjern programmeringsstaven fra implantatomradet. Hvis
programmeringsstaven ikke kan kommunisere med OPTIMIZER Smart
IPG, avsluttes Markgr-modus automatisk.

I alle tilfeller vil programmereren rapportere “Markgr-modus avslutter OK”.

Nar en kommunikasjonskommando mellom OPTIMIZER Smart IPG og OMNI
Smart-programmereren finner sted (programmering, lesestatistikk, maling av
impedanser osv.), avsluttes Marker-modus automatisk og gjenopprettes nar
kommunikasjonen er ferdig.

4.12.3 Sensede hendelser

Sensede hendelser representeres av fargede linjemarkgrer under basislinjen, som
bruker falgende fargekonvensjoner:

e Magenta: Atriell senset hendelse
e Grognn: Ventrikulersensert hendelse
e Sort: Lokalsenset hendelse

4.12.4 CCM Tog-levering

CCM-signallevering er representert ved en marker i form av et blatt rektangel hvis
bredde er proporsjonal med varigheten av CCM-signalet.

4.12.,5 CCM-hemmerbetingelser
Etiketter for fglgende hendelser vises:

e PVC: to tilstatende ventrikuleere sensede hendelser uten en
mellomliggende atriell senset hendelse. (Kun for aktiv ODO-LS-CCM-
modus)

o AT: Atriell frekvens over atriell takykardi frekvensgrense (Kun for aktiv
ODO-LS-CCM-modus)

e VT: Ventrikuler frekvens over den ventrikulere takykardi
frekvensgrensen. (Kun for aktiv OVO-LS-CCM-modus)

e A Stgy: Stgy oppdaget pa atriell sensekanal. (Kun for aktiv ODO-LS-CCM-
modus)
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V Stgy: Stgy oppdaget pa ventrikular sensekanal.

Lang AV: Senset AV-intervall overskrider “Lang AV”-grensen (Kun for
aktiv ODO-LS-CCM-modus)

Kort AV: Senset AV-intervall kortere enn “kort AV”-grensen (Kun for
aktiv ODO-LS-CCM-modus)

4.12.6 CCM Signalleverings-status

CCM signalets leveringstilstand er angitt med merker samt med bakgrunnsfargen
til EKG-vinduet som falger:

Inaktiv: denne etiketten vises pa EKG-vinduet nar CCM-levering farst
blirikke Aktiv. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i dette tilfelle hvit.

Aktiv-Pa: denne etiketten vises pA EKG-vinduet nar CCM-levering farst
blir Aktiv og Pa. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i dette tilfelle
gregnn.

Aktiv-Av: Denne etiketten vises pa EKG-vinduet nar CCM-levering farst
blir Aktiv men Av. Bakgrunnsfargen for EKG-vinduet er i dette tilfelle gra.

4.12.7 Logg-nettleservindu

Nar Loggfiler-knappen fra Oppgavelinjen er valgt og deretter Bla-knappen er
valgt fra Verktaylinjen, vil tilsvarende vindu med navn Markervindu vises.

5 Marker window, #10002

Scale (ms/div) _

100~ | ldx | [Pint

Status

LA JMTrain [ ]lnactive
V [ ]Refr [ ]Active On

L LS [ |LSWnd || Active Off

o |8 )=
20274 20:27:42 20:27:42 20:27:43 20:27:43 20:27:44 20:27:44 20:2745 20:2745

E

Figur 70: Markgrvindu

For OPTIMIZER Smart IPG bestar loggnettleservinduet av falgende elementer:

Tidsskala som kan endres med tilgjengelige alternativer eller skrive en
skaleringsverdi.

Idx-knappen som apner et Marker-indeksloggvindu som inneholder
loggelementer som kan brukes til navigasjonsformal.

Markgrer og EKG-merket visning.

Horisontalt rullefelt for a tillate surfing i tid.

Vertikalt rullefelt nar signalene ikke passer i det definerte vinduet.
Utskriftsknapp.

Nar en hendelse i Markar-indeksloggvinduet er dobbeltklikket, viser skjermbildet
Markgrvindu automatisk informasjonen som er knyttet til hendelsestidsstemplet.
En analog oppfarsel skjer nar en kommando i loggvinduet eller tilhgrende indikator
pa skjermen er valgt.
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Avstanden mellom to tilgjengelige markarer, en hovedstol som skal festes og en
annen som skal flyttes langs vinduet, tillater direkte malinger av flere dimensjoner
som tidsintervaller eller spenning.

4.13 CCM Tidsplan

Nar OPTIMIZER smart IPG er programmert til & levere Tidsfestet CCM behandling, blir
parametrene pa CCM Tidsplanen aktivert.

For a fa tilgang til parametrene for CCM Tidsplan:
e Velg Parameter-knappen pa Oppgavelinjen
e Velg CCM Tog og Tidsplan -fanen pa Parameter-linjen.

@verste halvdel av denne fanen inneholder parametrene Starttid og Sluttid. Parametrene
angir den generelle start- og sluttiden for CCM-behandlingslevering for hver dag. Som
standard er CCM-behandlingsplanen satt til & bli distribuert over en 24-timers periode hver
dag. Standardprogrammeringen for disse parametrene er:

e Starttid: Ot Om
e Sluttid: 23t 59 m

@verste halvdel av denne fanen inneholder parametrene Patid og Avtid. Patid -
parameteren angir i hvor lang tid OPTIMIZER Smart IPG er planlagt & levere CCM-
behandling innenfor tidsrammen angitt av Starttid og Sluttid. Avtid -parameteren angir i
hvor lang tid OPTIMIZER Smart IPG er planlagt a ikke levere CCM-behandling innenfor
tidsrammen angitt av Starttid og Sluttid.

Pa gvre venstre side av denne fanen finnes parameteren Planlagt. Planlagt -parameteren
angir det totale antall timer per dag som OPTIMIZER Smart IPG er planlagt & levere CCM-
behandling innenfor tidsrammen angitt av Starttid og Sluttid. Denne parameteren er
kalkulert avhengig av innstillingene for Patid og Avtid.

Merk: Nar parameteren Planlagt er satt til en spesifikk verdi, vil OMNI Smart-
programmererens programvare automatisk beregne og angi de eksakte tidspunktene for
Patid og Avtid-parametrene ved a bruke standardparametrene for Starttid og Sluttid.

For eksempel, hvis CCM-behandlings frekvensen er satt til 7 timer per dag fordelt over 24
timer, setter den fglgende standard planleggingsparametere:

e Starttid Ot Om
e Sluttid 23t 59m
e Patid 1t Om
e Avtid 1t 25m
e Planlagt 7h
4.14 Aktiv OVO-LS-CCM-modus
4.14.1 Deaktiverte parametre i Aktiv OVO-LS-CCM-modus

Nar OPTIMIZER Smart IPG er satt til Aktiv OVO-LS-CCM-modus, krever ikke
apparatet lenger deteksjon av en atriell hendelse for & levere CCM-behandling.
Dermed deaktiveres parametrene assosiert med atrium hjertesensing og atrielle
hendelser.
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Current Status| Sensing | AV Setup | LS Setupl Impedance | Crosstalk Test|

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle ‘m\t‘) 20my

Figur 71: Sensingfane i Aktiv OVO-LS-CCM-modus

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting
AV Window AV Delay =
Which Heart rhythm? Long AV
LS Scan
Atrial paced [ Short AV
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Fropose AV
Post A

Figur 72: AV Oppsettfane i Aktiv OVO-LS-CCM-modus

Overview AN |LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: ‘Ac’(ive OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 76V
Atrium (A) Tachycardia Rate CCM Channels —_

Ventricle (V) 2.0mv 260 ms Short Long LS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train Endto V. 85.56 ms

Figur 73: Oversiktsfane i Aktiv OVO-LS-CCM-modus

\Overview AV LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

Short AV Long AV
20mv_ ||Bipolar |

Mode ‘Active OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE

Figur 74: AV-fane i Aktiv OVO-LS-CCM-modus
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4.14.2 Parameterendringer i Aktiv OVO-LS-CCM-modus

Nedenfor er en liste over parametere som endres nar OPTIMIZER Smart IPG er
satt til Aktiv OVO-LS-CCM:

e Visningen av PVC, AT, Lang og Kort AV-flagg i Markermodus er
deaktivert

e CCM-hemmer pa PVC er deaktivert

e CCM-hemmer pa Lang AV er deaktivert

e CCM-hemmer pa Kort AV er deaktivert

e CCM-hemmer pa atriell takykardi er deaktivert

e CCM-hemmer pa ventrikuleer takykardi er aktivert, med et programmerbart
omrade, men maksimalt 110 bpm

e Minste hgyre ventrikkel (\V)-sensitivitet er begrenset til 1,0 mV

e Maksimal CCM-forsinkelse er begrenset til 45 ms

e Minste LS-sensitivitet er begrenset til 1,0 mV

e Maksimal LS varslingsvindu-bredde er begrenset til 30 ms
4.14.3 Markgrhendelser i Aktiv OVO-LS-CCM-modus

Med OPTIMIZER Smart IPG satt til Aktiv OVO-LS-CCM i Markgr-modus,
ignoreres atrielle hendelser. Som sadan vises ikke atrielle hendelsesmarkarer i

EKG-vinduet.
Z22:48:07 224508 22:49:09 22:49:09 22:49:08 22:49:10 22:49:10 22:49:11
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Figur 75: EKG-vindu i Markgr-modus - Aktiv ODO-LS-CCM-modus vises
4.15 Statistikk

OPTIMIZER Smart IPG opparbeider en statistisk oversikt over hendelser og forhold som
oppstar mens den er i bruk. Denne registreringen kan lastes inn i OMNI Smart-
programmereren, og Vvises i statistikkvinduet i OMNI Smart-programmererens
programvare, som angir antall forekomster av hver hendelsestype.

Hendelser som vurderes er som fglger:
e Atrial: antall sensede atrielle hendelser.
e Ventrikuleer: antall sensede hgyre-ventrikuleere hendelser.
e A Stgy: antall ganger atriell stgy ble oppdaget.
e V Stgy: antall ganger ventrikuler stgy ble oppdaget.
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Kort AV: antall ganger en kort AV-tilstand ble oppdaget.
Lang AV: antall ganger en lang AV-tilstand ble oppdaget.
PVC: antall ganger en PVC ble oppdaget.

AT: antall ganger den gyeblikkelige atriske frekvensen oversteg den atrielle
takykardi-frekvensgrensen.

VT: antall ganger den gyeblikkelige ventrikuleere frekvensen oversteg den
ventrikulaere takykardi-frekvensgrensen.

Tog levert: antall leverte CCM-signaler.

LS Hemming: Antall CCM signalleveringshemming som fglge av lokale sense-
hendelser oppdaget utenfor LS-varslingsvinduet.

LS Fraveer: Antall CCM signalleveringshemming fordi lokale sense-hendelser
ikke ble oppdaget.

LS i Varsling: Antall lokal sense-hendelser som oppstod inne i LS-
varslingsvinduet.

4.15.1 Lastestatistikker
For & motta statistikk fra OPTIMIZER Smart IPG:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Statistikk-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg Les-knappen nederst pa Statistikk-fanen.

Hvis lastingen er vellykket vil programmereren vise meldingen“Les statistikk
OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan overfgringen av data mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Les statistikk Error”
sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

Nar OPTIMIZER Smart IPG er i Markgrmodus og innenfor
kommunikasjonsomradet til OMNI lI-programmeringsstaven, endres innholdet i
statistikktellerne dynamisk, og viser gjeldende antall forekomster av hver
hendelsestype.

4.15.1.1 Statistikk-faner
» P4 - Generelt
e Hendelser

o Atrial: antall atrielle hendelser registrert under
planlagt CCM-levering

o Ventrikuler: antall ventrikulere hendelser
registrert under planlagt CCM-levering
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o LS i Varsling: antall lokale sense-hendelser

registrert under planlagt CCM-levering
e Perioder

o Normal: antall normale perioder under planlagt
CCM-levering

o Hemming: antall hemmingsperioder under planlagt
CCM-levering

0 Post-hemming: antall posthemmingsperioder under

planlagt CCM-levering

e |evertetog

o

o

Under utferelse: antall CCM-tog levert under
utfgrelse av planlagt CCM-levering

Total: totalt antall CCM-tog levert under utfarelse av
planlagt CCM-levering

Pa — Hemming

e Arsaker

(0]

AT: antall atrielle takykardi-slag oppdaget under
planlagt CCM-levering

PVC: antall PVC-er oppdaget under planlagt CCM-
levering

Lang AV: antall ganger Lang AV-tilstand er
oppdaget under planlagt CCM-levering

Kort AV: antall ganger Kort AV-tilstand er
oppdaget under planlagt CCM-levering

LS: antall lokale sense-hendelser registrert utenfor
LA-Varslingsvinduet under planlagt CCM-levering

LS Fraveer: antall ikke oppdagede lokale sense-
hendelser under planlagt CCM-levering

AT: antall ventrikulere takykardi-slag oppdaget
under planlagt CCM-levering

e Stgyepisoder

(0]

(0]

A Stgy: antall ganger atriell stgy detektert under
planlagt CCM-levering

V Stey: antall ganger ventrikuler stgy detektert
under planlagt CCM-levering

Av- Generelt: Viser den samme listen av statistiske tellere som
detaljert under P& — Generelt (unntatt for Leverte Tog). Statistikk
for nar OPTIMIZER Smart IPG er planlagt til ikke a levere CCM-

behandling
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= Av- Hemming: Viser den samme listen av statistiske tellere som
detaljert under PA — Hemming. Statistikk for nar OPTIMIZER
Smart IPG er planlagt til ikke a levere CCM-behandling

= Siste gkt: Statistikk for siste leveranse V, siste leveranse tog,
prosentandel og batteridrift episoder.

4.15.1.2 Statistikk-knapper
= Lese: Leser statistikk fra IPG.
= Tilbakestille: Tilbakestiller statistikk lagret i IPG.

=  Numerisk: Viser en tabell med den numeriske statistikken fra den
aktive fanen.

= Grafisk: Viser et histogram av statistikken fra den aktive fanen.
4.15.2 Tilbakestilling av apparat-tellere
For a tilbakestille OPTIMIZER Smart IPG statistiske tellere til null:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Statistikk-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg Tilbakestill-knappen nederst pa Statistikk-fanen.

Da denne operasjonen nullstiller apparatets interne tellere, vil en
bekreftelsesmelding komme opp. Dersom tilbakestillingsforespgrselen blir
bekreftet, vil tilbakestillingsoperasjonen bli fullfart.

Dersom de statistiske tellerne er tilbakestilt, rapporterer programmereren
“Tilbakestilling av statistikk OK”.

Dersom imidlertid programmeringsstaven ikke er riktig plassert over
implantatstedet, kan tilbakestillingsoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en
kommunikasjonsfeil vil programmereren vise meldingen “Tilbakestilling
statistikk Error” sammen med alternativene Prgv igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

4.16 Maling av lederimpedanser

Impedansen til LS og HV lederne kan males av OPTIMIZER Smart IPG og vises av OMNI
Smart-programmereren. Et CCM-signal leveres via den valgte kanalen av OPTIMIZER
Smart IPG for & male lederimpedansen. Et pulstog med falgende parametere brukes til
impedansmaling:

e Antall pulser: 1
e Amplitude: 5,0
e Fasevarighet: 0,5 ms

Impedansen til den valgte kanalen kan males av OPTIMIZER Smart IPG innenfor omradet
50Q til 2000Q2 innen en ngyaktighet av 20 % eller 1002, hvilket som er det starste.
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Advarsel: Malinger av lederimpedanser 1000Q er meget upresise og ma bare tolkes som
en indikasjon pa elektrisk kontinuitet gjennom ledningen.

Under impedansmalingen forblir alle programmerte parametre de samme, med unntak av
de som er beskrevet ovenfor, som er midlertidig forandret. Imidlertid kan impedansmaling
ikke utfares dersom en utlgsende hendelse ikke oppstar, eller hvis en hemmende hendelse
oppstar for parameterverdiene som er programmert i apparatet.

For a male lederimpedanser:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over OPTIMIZER
Smart IPG-ens implantatsted.

e Sjekk at CCM Togleveringsparameteren er satt til Tidfestet eller Kontinuerlig.
e Velg Oppfalgings-fanen pa Oppgavelinjen.

e Velg Impedanse-fanen pa Oppfalgings-linjen.

e Velg V eller LS-knappen for & male den gnskede lederimpedansen.

Advarsel: Etter & ha utfart maling av lederimpedansen skal operatgren utfgre en analyse
for & verifisere at de programmerte verdiene er innstilt som tiltenkt.

4.17 Innstilling av klokkene pa OPTIMIZER Smart IPG og OMNI
Smart-programmereren

Tiden pa dagen opprettholdes av en intern klokke i OPTIMIZER Smart IPG og brukes av
mekanismen for CCM Behandlingens leveringsplanlegging for a sla CCM-signalet av og
pa i samsvar med de programmerte CCM-planleggingsparametrene.

Det er tre knapper som brukes til a styre de interne klokkefunksjonene:
e Fatiden: Knapp for a avlese den aktuelle IPG-tiden.
e Stille inn tiden: Knapp for a stille inn IPG-tiden manuelt.
e Stille inn med PC-tiden: Knapp for a synkronisere IPG-tiden med PC-tiden.
4.17.1 Avlesing av OPTIMIZER IVs apparat-tid.

Sanntidsklokken i OPTIMIZER Smart-apparatet er meget presist. Likevel i lgpet
av de pafelgende manedene og arene, kan IPGs navearende apparattid miste
synkronitet med gjeldende lokaltid. For & lese naveerende apparattid for
OPTIMIZER Smart IPG:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Tid-knappen pa Verktgylinjen
e Nar tidsvinduet vises, velg Fa tiden-knappen.
Forsiktig: Ver sikker pa at du velger riktig knapp.
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! Time 23

Device current time

et fime

Oct (13 | (2015 20 | 0|30 | |27

Set time

PC current time Set with PC time

Oct 13 . 2015 20 030 AN

Close

Figur 76: Tidsvindu

Dersom Analyse er vellykket, vises naveaerende tid i apparatet under “Apparatets
naveerende tid”. i tidsvinduet

Dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Fa tiden Error” sammen med alternativene
Prav igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

4.17.2 Innstilling av OPTIMIZER Smart IPG sanntidsklokke

Du kan stille inn sanntidsklokken til OPTIMIZER Smart IPG enten manuelt eller
ved hjelp av datamaskinens klokke. | begge tilfeller:

e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Tid-knappen pa Verktgylinjen
e Nar tidsvinduet vises, velg Fa tiden-knappen.
For & stille inn naveerende tid av OPTIMIZER Smart IPG:

e Velg den nye tiden i Apparatets naveerende tid-ruten. Stille inn tiden-
knappen vil begynne a blinke, som indikerer at den navarende apparattiden
er forskjellig fra den som er vist pa skjermen

e VelgStille inn tiden-knappen.
Forsiktig: Ver sikker pa at du velger riktig knapp.

Hvis tidsendringen er vellykket,vil programmereren vise meldingen*Stille inn
tiden OK”.

Dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Stille inn tiden Error” sammen med
alternativene Prov igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Pragv
igjen -knappen.

Innstilling av naveerende tid for OPTIMIZER Smart IPG til datamaskinens tid:
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e Plasser (eller omplasser ngdvendig) programmeringsstaven over
OPTIMIZER Smart IPG-ens implantatsted.

e Velg Tids-knappen pa Verktagylinjen
e Nar Tids-vinduet vises, velg Stille inn med PC-tiden-knappen.
Forsiktig: Ver sikker pa at du velger riktig knapp.

Hvis tidsendringen er vellykket,vil programmereren vise meldingen*Stille inn
tiden OK”.

Dersom programmeringsstaven ikke er riktig plassert over implantatstedet, kan
analyseoperasjonen mislykkes. Dersom det oppstar en kommunikasjonsfeil vil
programmereren vise meldingen “Stille inn tiden Error” sammen med
alternativene Prov igjen og Avbryt.

Prav igjen kan bli utfart ved a reposisjonere programmeringsstaven og velge Prav
igjen -knappen.

4.17.3 Innstilling av OMNI Smart-programmererens klokke
For a stille inn tiden for OMNI Smart-programmereren:

e Velg Parameter-knappen pa Oppgavelinjen.

e Velg Innstillings-fanen pa Parameter-linjen.

e Velg Stille inn systemtid...-knappen pa Innstillings-panelet

e Et Stille inn systemtid -vindu vil vises, som har en kalender og ogsa
naverende tid for OMNI Smart-programmereren. Den naveerende
systemdatoen er uthevet.

.
Set system time

Cancel

£3
CIK
1 COctober, 2015 4
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
27 2% 29 30 1 2 3
4 5 6 7 8 g 10
11 12 13 14 15 1.6 17
18 19 20 21 22 23 A4

25 26 27 28 29 30 3
1 2 3 4 5 6 7

20:31:29

Figur 77: Still inn system-tiden-vindu

e Hvis ngdvendig, velg en ny dato med markgren. For & justere tiden, velg
time, minutt eller sekunder, og endre verdien ved a bruke opp- eller
nedpilene til hgyre for tidsvisningen.

e Etter at du er ferdig, velg OK eller avbryt operasjonen ved a velge Avbryt.
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4.18 OPTIMIZER Smart IPG alarmer rapportert til OPTIMIZER
Miniladeren

4.18.1 Minimum malprosent for CCM-levering

OPTIMIZER Smart IPG registrerer hendelsene og forholdene som inntraff under
den siste aktive perioden av den planlagte CCM-leveringen. Denne registreringen
kan brukes til & beregne prosentandelen av CCM-signaler levert i forhold til antall
hayre ventrikulere hendelser registrert i perioden.

Minste malprosent for CCM leveringsparameter er den forventede minimums CCM
togleveringshastighet.

OPTIMIZER-minilader kan programmeres for a vise en numerisk kode nar CCM-
behandlingshastigheten falle etter programmert minimums malprosent (numerisk
kode 4 - se avsnitt 7.6.5).

For & aktivere numerisk kode 4-alarmen i OPTIMIZER Miniladeren:
e Velg Parameter-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg Alarm-fanen pa Parameter-linjen.
e Finn Minimum mal-% for CCM-levering pa Alarm-panelet.

e Aktiver denne funksjonen ved a sette sjekk (¥) symbolet i
avkrysningsruten ved siden av Aktiver.

Den gjeldende programmerte verdi for denne parameteren vil vises

For & endre gjeldende verdi av minimums malprosent for CCM-levering, utfar
felgende:

e Velg navarende verdi for Minimum mal-% for CCM-levering.
e Nar Min mal for CCM lev. (%)-vinduet vises, velg en ny parameterverdi.
e Programmer den nye parameterverdien til OPTIMIZER Smart IPG.

4.18.2 Maksimal lederforskyvning

Mulig skade eller forskyvning av en ventrikulaer leder kan identifiseres ved endring
i lederimpedansen sammenlignet med tidligere malte verdier.

Maling av V og LS lederimpedans av enten OMNI Smart-programmereren eller
OPTIMIZER Miniladeren er lagret i OPTIMIZER Smart IPG.

Maling av V og LS lederimpedans av OPTIMIZER Miniladeren gjgres automatisk
ved begynnelsen av hver ladeprosedyre. Den siste malte impedansverdien for hver
leder blir da sammenlignet med tidligere lagrede impedansverdier for hver leder.

OPTIMIZER-minilader kan programmeres for & vise en numerisk kode nar
lederimpedansen overstiger den maksimale aksepterte differanse mellom siste
lagrede lederimpedanse (numerisk kode 1 - se avsnitt 7.6.2).

For & aktivere numerisk kode 1-alarmen i OPTIMIZER Miniladeren:
e Velg Parameter-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg Alarm-fanen pa Parameter-linjen.
e Finn Maksimum lederforskyvning pa Alarm-panelet.
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o

e Aktiver denne funksjonen ved a sette sjekk (¥) symbolet i
avkrysningsruten ved siden av Aktiver.

Den gjeldende programmerte verdi for denne parameteren vil vises
For & endre gjeldende verdi av maksimum lederforskyvning, utfer falgende:
e Hvis ngdvendig, velg en ny verdi for Maksimum lederforskyvning.
e Nar Maks Leder forsk...-vinduet vises, velg en ny parameterverdi.
e Programmer ny parameterverdien til OPTIMIZER Smart IPG.
4.19 Lokal Sense (LS)-skanning

OMNI Smart-programmereren har et LS Skanne-verktgy som kan brukes til & velge
egnede driftsparametere for LS-kanalen

For & apne LS-verktgyet, velg:
e Velg Oppfalgings-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg LS Oppsett-fanen pa Oppfalgings-linjen.
e Velg LS Skanne -knappen pa LS Oppsett-panelet.

Skannevinduet for lokal sensing vil vises. Grafvisningen vises gverst pa skjermen, og
Sensitivitets-parameteren relatert til lokal sensing vises i hgyre rute pa skjermen.

l Omni I Programmer - Optimizer Smart 10002 - Device data, #10002, Oct 16 2015, 21h 14m 27s 2

DYNAMIC VIEW Period 75 bpm
Long AV e AV Delay 131 ms
V-LS Delay 24 ms
i é 2 & ceM Active
i : H i CCM Train Timed
Short AV v Ret GCM Delivery On
a’

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
Automatic Start
Goto LS Setup

Clear
Cancel

Ready [a92% 10/16/2015 9:15:02 PM
Figur 78: LS Skanne-skjerm

Nar LS-skanning blir kjart, er OPTIMIZER Smart IPG satt til en spesiell modus der LS-
signaler samples hvert 2. ms gjennom et 200 ms intervall sentrert ved den hgyre
ventrikuleere hendelsen. Disse signalene sendes til OMNI Smart-programmereren som skal
vises i skannevinduet for lokal sensing som histogrammer.

Lokal Sense-skanninger kan utfares enten manuelt eller automatisk:
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e Bruk den Manuelle knappen for & motta et LS histogram for en spesifikk LS-
sensitivitet som er valgt gjennom Sensitivitets-parameteren.

e Bruk Automatikk-knappen for a starte en prosess som skanner gjennom
forskjellige verdier for LS-sensitivitet.

Nar den automatiske skanningen er fullfert, vises alle innsamlede histogrammer i
skannevinduet for lokal sensing. Operatgren kan deretter velge den mest hensiktsmessige
senseterskelen.

Sensitiviteten som brukes til a tilfare sensingdata for ett histogram, er parameteren for LS-
sensitivitet som vises pa hgyre side av vinduet.

Ved a anskaffe disse pravene for forskjellige LS-sensitivitetsverdier, vises tidsforholdet
for LS-hendelsen i forhold til den hgyre ventrikulere hendelsen tydelig. LS-
skanneresultatene bar tolkes som falger:

e Blasayler i histogrammet indikerer at LS-signalet ble senset mer enn antall ganger
angitt av Hendelser per Sgyle-parameteren.

Merk: For lavere verdier av LS senseterskel (hgyere sensitivitet), kan andre signaler enn
LS detekteres. For eksempel, ved bruk av Figur 50, ville en passende verdi for
parameteren for LS-sensitivitet veere 1,7 mV.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

T T T . - T ; ¥ T y T Manual
-100 80 60 40 -20 0 20 40 &0 80 100

Automatic Scan

“100 80 50 a0 20 q 20 @ &0 5 100 GotolLS Setup

Clear

-100 -80 &0 -40 20 0 20 40 60 30 100 GCancel

-100 B0 -60 -40 -20 0 20 40 &0 80 100

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

Figur 79: Skannevindu for lokal sensing etter en automatisk skanning
For & bruke resultatene fra en LS-skanning:

e Vel avkrysningsruten ved siden av de gnskede sensivitetsverdiene.

e Velg Ga til LS Oppsett-knappen.

o Nar applikasjonen returnerer til LS Oppsett-panelet, velg avkrysningsruten under
LS 1-kolonnen for Malings ruten.

e Velg Foresla LS-knappen. Denne kommandoen endrer LS-parametrene til OMNI
Smart-programmereren til de optimale innstillingene basert pa den valgte LS-
sensitiviteten.

Merk: Denne operasjonen endrer kun parameterverdiene for programmereren. De valgte
parameterne ma programmeres i OPTIMIZER Smart IPG ved hjelp av Program-
kommandoen.
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e Observer LS-veiledningsskjermen. Den viser LS-parametrene i grafisk form. De
brune markarene representerer Pre og Post V refraktere, de gule markerene
representerer Varsel Start og Varsel Bredde, og de bla markgrene representerer Post
LS refraktaerintervallet.

e Dersom de foreslatte LS-parametrene er akseptable, utsted Programkommandoen
for & programmere de nye LS-parametrene inn i OPTIMIZER Smart IPG.

Dersom de foreslatte LS-parametrene ikke er de gnskede, velg Avbrytknappen. Denne
kommandoen tilbakestiller parametrene til OMNI Smart-programmereren til de siste
analyserte/programmerte verdiene.

Ved behov kan LS Skann-kommandoen brukes igjen for a skanne og velge en annen verdi
for LS-sensitivitet.

T Omnil Programmer - Optimizer Smart 210002 - Device data, 210002, Oct 16 2015, 23h 52m 095 ==

Period 75 bpm
AV Delay 131 ms
. T T I VLS Delay 24 ms

-100 80 &0 -4 20 0 20 40 60 a0 100 CCM Active

CCM Train Timed
CCM Delivery On
e o
w LS 3N

L
L . N ¥ . il Programming OK: 10/16/2015 11:5210 PM
Optimizer Smart SN 10002 |Active ODO-LS-CCM|[Timed |[7 1 gy 3.76V = 66% L5 Goanontc OK 107672015 115225 |

204 &8

Canoel Undo Restore Marker

Log bar =]
Programming OK: 10/16/2015 11:49.54 PM -
Print Preview  Print ‘About Stop Urgent

L5 diagnostic OF: 10/16/2015 11:50:24 PM
Programming OK: 10/16/2015 11:50:48 PM

Time

LS diagnostic OK: 10/16/2015 11:51:05 PM

‘ Current Status | Sensing | AV Setup| LS Setup ‘ \mpedancel Crosstalk Test|

Pre V:

Post LS:

AlertStarttoV: [6ms | Alert W\dth: Advice:

) Post LS Ref == Duration Intrinsic LS
CCM Train Delay. Post LS Ref <= CCM Train Delay

rolowte
LS Sensitivity Measurement

LS Refractories for artifact blanking

Statistics

@ Log Files

Cancel Stop

19 ms Intrinsic

LS data LS1 LS2 LS3 Interrogate  Program
Parameters
VILS delay 22 ms . .
0 ms Post V: LSduration 14 ms = g m
. n

Alert Start = Intrinsic V/LS delay - 15ms

Ready

2% 10/16/201511:53:08 PM

Figur 80: LS-Oppsettskjermen etter valg a foreslatt LS-knapp
4.20 Crosstalk Test

OMNI Smart-programmererens programvare har et Crosstalk Test-verktgy som kan
brukes nar apparat-/apparatsamhandlings-testing (se Vedlegg Il11) blir utfart mellom
OPTIMIZER Smart IPG og et implantert samtidig apparat.

For d starte en Crosstalk test:
e Velg Oppfalgings-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg crosstalk Test-fanen pa Oppfalgings-linjen.

Merk: Les instruksjonene pa venstre side av Crosstalk Test-panelet under overskriften
“Pass pal” far testen utfares.

e Velg Crosstalk Start-knappen pa Crosstalk Test-panelet.
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CCM-forsinkelse til LS-parameteren vil midlertidig bli satt til en standard testverdi pa
85 ms og V Refraksjons-parameteren vil bli midlertidig satt til en standard testverdi pa
336 ms.

For a stoppe Crosstalk testen:
e Velg Crosstalk Angre-knappen pa Crosstalk Test-panelet.

CCM-forsinkelse til LS og V Refraksjons-parametre vil bli returnert til deres kroniske
verdier for testen.

4.21 Fjernbetjening

OMNI Smart-programmereren tillater ekstern overvaking og kontroll av apparatet via
Internett. Nar den er tilkoblet, er operasjonen identisk med normal (lokal) drift, bortsett fra
at noen kommandoer kan veere deaktivert avhengig av driftsmodus.

For & starte en gkt med fjernbetjening ma OMNI Smart-programmereren vere koblet til
Internett. OMNI Smart-programmereren stetter tradlgse nettverk og Ethernet-
kabelforbindelser. Hvis du kobler til et kablet Ethernet-nettverk, ma nettverkskabelen vare
koblet til OMNI Smart-programmereren via Ethernet-isolatoren av medisinsk standard
som er koblet til hver programmerer.

Merk: Som med enhver annen enhet som er koblet til Internett, kan det noen ganger vere
tekniske problemer som forhindrer bruk av fjernfunksjonen, og dermed ikke tillater at en
oppfelging av et implantat kan utfgres ved fjernoperasjon. | slike tilfeller ma en personlig
oppfelging med en selskapsrepresentant planlegges.

Advarsel: Tilkobling av OMNI Smart-programmereren til et nettverk som inneholder
annet utstyr kan fare til tidligere uidentifiserte farer for pasienter, operatgrer
eller tredjeparter. I slike tilfeller bar den ansvarlige organisasjonen identifisere,
analysere, evaluere og kontrollere disse risikoene. I tillegg kan etterfalgende
endringer i nettverket/datakoblingen tilfgre nye risikoer og kreve ytterligere
analyse. Endringer i nettverket/datakoblingen inkluderer:

e endringer i nettverks/datakobling-konfigurasjon
e tilkobling av flere elementer til nettverket/datakoblingen
e koble fra elementer fra nettverket/datakoblingen
e oppdatering av utstyr koblet til nettverket/datakoblingen
e oppgradering av utstyr koblet til nettverket/datakoblingen
4.21.1 Koble OMNI Smart-programmereren til et kablet Ethernet-nettverk

Merk: Tilkoblingen av OMNI Il-programmererens nettbrett til et kablet
internettnettverk ma bare gjgres via Ethernet-isolatoren av medisinsk standard.

Hvis bruk av ekstern betjeningsmodus er gnsket, og tilkobling til Internett er via
kabelbasert nettverk, ma OMNI Smart-programmereren vere koblet til et standard
10/100 Ethernet-nettverk via den ubrukte RJ-45 Ethernet-porten pa den medisinske
Ethernet-isolatoren festet til bunnen av OMNI 1l-programmererens nettbrett.
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4.21.2 Koble OMNI Smart-programmereren til et tradlgst nettverk

Hvis bruk av ekstern betjeningsmodus er gnsket og tilkobling til Internett er via et
tradlgst nettverk, ma OMNI Smart-programmereren farst konfigureres for & koble
til det tradlgse nettverket.

4.21.2.1 OMNI Smart tradlgs nettverks -konfigurasjon

Klikk pa “konfigurasjon”-knappen pa Velgeskjermen. Dialog-vinduet for
konfigurasjon vil vises.

E Configuration Dialeg = || B || 28

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figur 81: Dialogvindu for konfigurasjon

Klikk pa “Nettverkskonfigurasjon” -knappen for & konfigurere forbindelsen
med serveren eller endre nettverksinnstillinger. Vinduet for
nettverkskonfigurasjon vil vises.

Merk: Hvis ingen tradlgse nettverk vises, klikk pa “Oppdater” -knappen
for & se de tilgjengelige tradlgse nettverkene innenfor OMNI Smart-
programmererens rekkevidde.
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Metwork configuration 24

Wireless netwarks
L Refresh
Connect
Di " Read
EEonne: configuration

Wired
connection
zettings ...

Shiow kAT
Status Addreszes

. The spgtem iz not connected to any nebwork,

Cloze

Figur 82: Vindu for nettverkskonfigurasjon

Vinduet for nettverkskonfigurasjon viser fglgende informasjon:

e Tradlgse nettverk: En liste over de tilgjengelige stettede tradlgse
nettverkene med falgende informasjon:

o Nettverksnavn.
o Signalstyrkeprosent

o Tilkoblingsstatus ~ ("Tilkoblet” vises ved siden av
signalstyrkeprosenten dersom OMNI Smart-programmereren er
koblet til det nettverket).

e Status: status for tilkoblingen. En grgnn sirkel vil indikere at OMNI
Smart-programmereren kan koble seg til serveren, mens en rgd
sirkel vil indikere at et problem hindrer programmereren fra a koble
seg til serveren.

Status

The zystem can reach the server IP address
[200.40.51.36).

Status

. The spstem iz not connected to any nebwork.

Figur 83: OMNI Smart indikatorer for nettverkstatus
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42122 OMNI Smart kommandoer for tradlgs
nettverkskonfigurasjon

Vinduet for nettverkskonfigurasjon for OMNI Smart gir falgende
kommandoknapper:

e Koble til: koble til det valgte tradlgse nettverket. Det vises en
passorddialog der du ma skrive inn nettverksngkkelen (sper
nettverksadministratoren om ngkkelen).

e Koble fra: koble fra det valgte tradlgse nettverket.
e Oppdater: oppdatere forbindelsesstatusen.

e Les konfigurasjon: lese nettverkskonfigurasjonens innstillinger fra
en USB-pinne. USB-pinnen ma leveres av nettverksadministratoren
eller Impulse Dynamics.

e Tilkoblingsinnstillinger med kabel...: Et dialogvindu med
TCP/IP-innstillinger vises der du ma angi TCP/IP-innstillingene
(spar nettverksadministratoren)

e Vis MAC-adresser: Et dialogvindu for MAC adresser-
nettverkskort vil vises med detaljer om MAC-adressen til hvert
nettverkskort installert i OMNI Il-programmererens nettbrett.

e Lukk: lukker vinduet.
4.21.3 OMNI Smart Driftsmoduser
4.21.3.1 OMNI Smart Oppstartsmoduser

OMNI Smart-programmererens programvare kan apnes i en av fglgende
moduser:

e Kilinisk modus: For lokal drift i et klinisk milje

o OMNI Il-programmererens nettbrett ma veere koblet til OMNI
Il-programmererens  grensesnittboks ~ ved  hjelp  av
grensesnittboks-kabelen.

e Ekstern modus: For ekstern drift aven OMNI 1l programmerer i et
klinisk miljg
0 OMNI Ill-programmererens nettbrett krever ikke et vedlagt

grensesnitt. Den kan likevel overvake eller styre apparatet
eksternt via Internett (fijernprogrammerer, langt fra pasienten).

e Ekstern lyttemodus: For ekstern drift av. en OMNI Smart-
programmerer i et klinisk milje

o0 En spesiell versjon av ekstern modus der OMNI Smart-
programmereren ikke kan styre apparatet (bare overvaking er
tillatt).

For a apne gnsket startmodus, velg tilsvarende knapp pa OMNI Smart-
programmererens Velgeskjerm. Nar programmererens modus er valgt, kan
den ikke endres til modusens program er lukket, og velgekjermen vises
igjen av OMNI Smart-programmereren.
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Falgende regler gjelder for ulike oppstartsmoduser:

e En programmerer i klinisk modus kan koble til en programmerer i
ekstern modus og flere programmerere i ekstern lyttemodus, men
ikke med en annen programmerer i klinisk modus.

e En programmerer i ekstern modus kan bare koble til en
programmerer i klinisk modus. Felgende melding vil bli vist nar
knappen ‘OMNI Smart-programmerer — ekstern modus’ er valgt:

“Denne OMNI Smart-programmereren kan ikke brukes til & analysere
eller programmere lokale OPTIMIZER Mini-IPGs mens den er logget
pa som en ekstern programmerer. Den eksterne programmerings-
gkten ma vere avsluttet og denne OMNI Il-programmereren startet
opp pa nytt far denne programmereren kan brukes til & analysere eller
programmere en OPTIMIZER Mini-IPG gjennom denne
programmeringsstaven.”

e En programmerer i ekstern lyttemodus kan bare koble til en
programmerer i Klinisk modus.

e Alle programmerere som er koblet til en klinisk modus
programmerer (ekstern og ekstern lytter) kan motta chatmeldinger
og overvakingsinformasjon (markarer, programmeringsverdier,
statistikklesninger etc.

e Bare programmereren i Kliniske eller eksterne moduser kan sende
chatmeldinger.

e Kun programmereren i Mastermodus (se avsnitt 4.21.5) kan starte
kommunikasjonsoperasjoner med enheten (analysere,
programmering osv.). Programmereren i Mastermodus kan enten
veere en ekstern eller klinisk programmerer.

4.21.3.2 OMNI Smart Master/Slave Moduser

En OMNI Smart-programmerer apnet i ekstern eller klinisk modus kan bli
Master eller Slave under den eksterne gkten. OMNI Smart-programmereren
kan bare endres mellom Master og Slave modus nar programmereren er i
klinisk modus.

Nar OMNI Smart-programmereren er i Master-modus (ekstern eller
klinisk), har den total kontroll over OPTIMIZER Smart IPG, mens nar
OMNI Smart-programmereren er i slave-modus, er kommandoene som
samhandler med OPTIMIZER Smart IPG blitt deaktivert (analyse,
programmering, start markgrmodus, lesestatistikk osv.)

4.21.4 Vis OMNI ll-programmererens kundevindu

Merk: For & koble OMNI Il-programmereren den eksterne serveren til OMNI ma
OMNI lI-programmereren farst vaere koblet til Internett. Se avsnittene 3.20.1 og
3.20.2 om mater & koble OMNI II-programmereren til Internett.

OMNI I1-programmererens kundevindu brukes til & logge pa kundeserveren.
For & apne OMNI Il-programmererens kundevindu:
e Velg Ekstern-knappen pa Oppgavelinjen
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e Velg Koble til-knappen pa Verktgylinjen

E; Omni I Pregrammer Client = =[]
Uzer Connect
Password; Hide
Client name:
Server [P/ Port: 82.166.146.99 £0000
Status
B/4/2016 1:15:37 PM: Connected to programmer, connecting bo server...

Figur 84: Vis OMNI I1-programmererens kundevindu

4.21.4.1 Kobling av OMNI Smart-programmereren til den eksterne
serveren

Nar kundevinduet i OMNI Il programmereren vises, tast inn falgende
informasjon:

e Bruker: et brukernavn som er kompatibelt med den aktuelle
programmererens oppstartsmodus. Hvis brukernavnet ikke er
registrert hos serveren for & fungere i den navarende
oppstartsmodus  (klinisk, ekstern eller ekstern lytter), il
forbindelsen bli avvist.

e Passord: et passord som samsvarer med brukernavnet som er lagret
pa serveren.

e Kundenavn: et navn (forskjellig fra brukernavnet) som kun
identifiserer OMNI Smart-programmereren. Dette feltet er ikke
sjekket av serveren, men det er viktig for & identifisere
klientprogrammereren nar den kobles til eksternt eller nar det sendes
en chatmelding (klientnavnet vises i chatvinduet).

e Server IP / Port: Serverens IP-adresse (Dette er satt av Impulse
Dynamics far OMNI Smart-programmereren sendes og trenger ikke
endres.)

Merk: For & bruke fjernbetjeningsfunksjonen til OMNI Smart-
programmereren, ma en bruker motta et unikt brukernavn og passord fra
Impulse Dynamics. Et passende kundenavn ma ogsa registreres med
Impulse Dynamics.

Nar alle ovennevnte opplysninger er skrevet inn, trykk pa Enter eller klikk
pa Koble til-knappen. Statusen for forbindelsen vises i det hvite feltet i
nederste del av vinduet (Status). Hvis tilkoblingen er vellykket, forsvinner
OMNI lI-programmererens kundevindu (den eksterne gkten startet). Hvis
en feil oppstar (feil passord eller tilkoblingsproblemer for eksempel), vil
OMNI Il-programmererens kundevindu forbli apent, og den aktuelle
feilmeldingen vil vises i statusomradet, og krever at brukeren forsgker
tilkoblingen pa ny.
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En ekstern lenkekobling kan deretter bli bedt om fra en OMNI Smart-
programmerer i ekstern modus:

e Enklinisk ingenigr ved det eksterne oppfalgingsenteret (eller andre
steder, sa lenge den klinisk ingenigr har palitelig internettilgang og
telefonforbindelse) som har en ekstern OMNI Smart-programmerer
koblet til Internett, kan starte paring med den kliniske OMNI Smart-
programmereren pa den anmodende klinikken.

e Huvis Internett-tilkoblingen blir avbrutt under den eksterne gkten,
viser lokal (Slave) OMNI Smart-programmereren en varselskjerm,
0og CCM-levering av OPTIMIZER Smart IPG som blir fulgt opp vil
bli slatt av. Den lokale (Slave) OMNI Smart-programmereren gar
automatisk tilbake til Mastermodus etter fem pafelgende
mislykkede forsgk pa enhver kommunikasjonsordre.

e Den lokale (Slave) OMNI Smart-programmereren vil ogsa ga
tilbake til Mastermodus etter at du har trykket pa “Hurtig”-
programmering-knappen pa OMNI Il programmeringsstaven.

4.21.4.2 Vis OMNI Il-programmererens kundevindu

For & vise OMNI Il-programmererens kundevinduet etter at
programmereren har logget pa den eksterne serveren:

e Velg Ekstern-knappen pa Oppgavelinjen.
e Velg Kunde-knappen pa Verktgylinjen
4.21.5 Oppstarting av en ekstern gkt med OMNI Smart-programmereren

For & starte en OMNI Smart ekstern gkt ma klinikeren pa klinikken farst ringe til
det eksterne oppfelgingssenteret via telefon for a be om en ekstern oppfalgingsakt.
Deretter ma klinikeren koble sin OMNI Smart-programmerer til Internett via en
Ethernet- eller tradlgs nettverksforbindelse.

For a starte en ekstern gkt:
e Start den kliniske programmereren i Klinisk modus
o Velg Ekstern-knappen pa Oppgavelinjen.
o Velg Koble til-knappen pa Verktaylinjen

o Nar Omni Il Kundevindu vises, skriv inn brukernavnet, passordet og
kundenavnet i de aktuelle feltene og velg deretter Koble til.

Etter at en forbindelse er blitt opprettet med kundeserveren,vises
“Nettverkshendelse (Master modus)” i logglinjen.

e Start den eksterne Programmereren i Ekstern modus
o Velg Ekstern-knappen pa Oppgavelinjen.
o Velg Koble til-knappen pa Verktaylinjen

o Nar Omni Il Kundevindu vises, skriv inn brukernavnet, passordet og
kundenavnet i de aktuelle feltene og velg deretter Koble til.

o Nar vinduet Velg lokal programmerer dukker opp, velg gnsket OMNI
Smart-programmerer, og velg deretter OK.
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Etter at en forbindelse er blitt opprettet med kundeserveren,vises
“Nettverkshendelse (Tilkoblet til Kklinisk programmerer)” den eksterne
programmererens logglinje.

I mellomtiden vises “Nettverkshendelse (Eksternt par tilkoblet)” i logglinjen pa
den Kkliniske programmereren.

Bytting fra Master til Slave-modus styres av den kliniske programmereren.

For a sette den kliniske programmereren i Slave-modus og fjernprogrammereren i
Master-modus, utfar falgende trinn:

e Velg Slave-knappen pa Verktaylinjen pa den kliniske programmereren.

Falgende melding vil bli vist nar master modus for den kliniske OMNI Smart-
Programmereren er i ferd med a settes i Slave-modus:

“Ekstern programmering av OPTIMIZER Mini IPG krever at en kliniker
er tilstede og i konstant observasjon av pasienten. Programmeringsstaven
MA holdes av klinikeren over implantasjonsstedet til enhver tid under en
ekstern programmeringsgkt. Videre ma klinikeren og den eksterne
operatgren veere i konstant telefonisk kommunikasjon gjennom hele den
komplette eksterne programmeringsgkten.

e Velg OK for a ga videre.

Hvis skiftet fra master til slave-modus lykkes, vises falgende meldinger i
loggfeltene til de respektive programmerere:

e Kilinisk programmerer — “Nettverkshendelse (Slave modus)”
e Ekstern programmerer — “Nettverkshendelse (Master modus)”
4.21.6 Avslutte en OMNI Smart-programmerer ekstern gkt

En OMNI Smart-programmerers eksterne gkt kan avsluttes fra enten den kliniske
eller eksterne programmereren.

For a avslutte en OMNI Smart- programmerers eksterne gkt:

e Velg Koble til-knappen under Verktgylinjen igjen etter at en gkt er
innledet.

4.21.7 Sende en Chat-melding ved bruk av OMNI Smart-programmereren

For & sende en Chat-melding, apne Chat-meldingsvinduet ved a velge Send meld-
knappen pa Verktgylinjen. Nar meldingsvinduet vises, skriv meldingen i det hvite
feltet og trykk pa Enter eller klikk pa Send-knappen. Eventuelle tidligere sendte og
mottatte meldinger vises i Chat-meldingsvinduet over det hvite feltet hvor
meldingen er skrevet.

Hvis du mottar en chatmelding mens chat-meldingsvinduet er lukket, vil vinduet
automatisk dukke opp.
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Chat message @
i Send

Zancel

Figur 85: Chat-meldingsvindu
4.21.8 OMNI 11 Opplasting/Nedlasting av logg

OMNI Smart-programmereren tillater opplasting og nedlasting av loggfiler til og
fra den eksterne OMNI-serveren.

4.21.8.1 Loggvindu OMNI Il Loggvindu for Opplasting/Nedlasting

Vinduet Opplasting/Nedlasting lar deg sende loggfiler til serveren, motta
loggfiler fra serveren, oppdatere serverloggfilene og endre
nettverksinnstillinger. For a apne OMNI 1I-programmererens loggvindu for
opplasting/nedlasting:

e Velg Logg filer-knappen pa Oppgavelinjen

e Velg Opp/Ned-knappen pa Verktgylinjen

24 Omni I Pregrammer Log Upload/Download [ = |[=]
Ulger:
Pagsword:
Server P/ Port:  82.166.146.93 443
Local files Server files

<L

Statuz

Figur 86: OMNI Il-programmererens loggvindu for Opplasting/Nedlasting
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5.

4.21.8.2 OMNI Il Oppdater Lokal

For & vise de lokale loggfilene som er lagret pa OMNI Smart-
programmereren, klikk pa Oppdater Lokal-knappen.

4.21.8.3 OMNI Il Oppdater Server

For a vise loggfilene som er lagret pa serveren ma OMNI Smart-
programmereren forst veere koblet til Internett. Se avsnittene 3.20.1 og
3.20.2 om mater & koble OMNI Il-programmereren til Internett. Brukeren
ma angi falgende informasjon:

e Bruker: et brukernavn som er kompatibelt med den aktuelle
programmererens oppstartsmodus. Dersom brukernavnet ikke er
registrert pa serveren vil forbindelsen bli avvist.

e Passord: et passord som samsvarer med brukernavnet som er lagret
pa serveren.

e Server IP / Port: Serverens IP-adresse (Dette er satt av Impulse
Dynamics far OMNI Smart-programmereren sendes og trenger ikke
endres.)

Nar all informasjonen ovenfor er angitt, ma brukeren trykke <Enter> eller
klikke pa Oppdater Server-knappen. Dersom forbindelsen er vellykket,
oppdateres listen Serverfiler. Hvis det oppstar en feil, vises feilmeldingen i
statusfeltet, og brukeren bes om a pragve pa nytt.

4.21.8.4 OMNI Il Opplasting av loggfiler

For & sende loggfiler til serveren ma du vare koblet til Internett og angi
samme informasjon som ovenfor.

Denne operasjonen skal bare utfares nar OMNI Smart-programmereren
opererer i klinisk modus.

4.21.85 OMNI Il Nedlasting av loggfiler

For & motta loggfiler fra serveren ma du vere koblet til Internett og angi
samme informasjon som ovenfor.

Denne operasjonen skal bare utferes nar OMNI Smart-programmereren
opererer i ekstern modus.

BLUETOOTH-SKRIVER

5.1 Beskrivelse

Zebra Bluetooth-skriveren (tilleggsutstyr) bestar av falgende komponenter:
e Zebra skriver (med montert oppladbart batteri)
e Papirrull til skriver
e AC Adapter
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5.2

Lading av skriver

Zebra-skriveren ma kanskje lades far bruk.

For a lagre batteriet i Zebra-skriveren:

Merk: Skriveren ma bare lades (koblet til stremforsyningsladeren) nar den er utenfor
pasientomgivelsene.

5.3

Apne portdekselet p& hgyre side av skriveren og koble til DC-utgangen pa
strgmadapteren i skriverens streminngangskontakt.

Koble skriverens stramadapter til stramnettet for & begynne a lade det interne
batteriet pa skriveren.

Nar skriverens batteri lades vil lampen pa toppen av skriveren (til venstre for
stramknappen) lyse gulaktig. Nar skriverens batteri er fullt ladet vil lampen lyse
grent.

Nar lading av skriverbatteriet er fullfart, trekk ut stgpselet til stremuttaket fra
stramadapteren fra skriverens straminngangskontakt.

Angi Bluetooth:

Paringen av Zebra Bluetooth-skriveren med OMNI Smart-programmereren er allerede
utfart for sending. Dersom imidlertid en Zebra erstatningsskriver ma pares med OMNI
Smart-programmereren, utfgr falgende trinn:

Trykk pa Pa-knappen pa toppen av Zebra-skriveren for a starte opp skriveren.

Pa Velgeskjermen, klikk pa Konfigurasjons-knappen. Dialog-vinduet for
konfigurasjon vil vises.

Klikk deretter pA Angi Bluetooth-knappen. Vinduet for innstilling av Bluetooth vil
Vises.

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

ekl g

Information

Status

Figur 87: Bluetooth innstillingsvindu
Klikk pa Oppdag-knappen for sgke etter Bluetooth-apparater

Dersom “Zebra-skriveren (autentisert) vises, velg denne og klikk deretter pa Slett-
knappen.

Klikk pa Oppdag-knappen igjen for sgke etter Bluetooth-apparater.
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6.

e Velg “Zebra Skriver” fra listen over Bluetooth-apparater som er funnet og klikk pa
Pare-knappen.

e Nar vinduet Bluetooth-autentiseringskode vises, skriver du inn parkoden “0000”,
og klikker deretter OK.

e Nar popup-vinduet Angi Bluetooth vises, og angir at “Paringsoperasjonen ble gjort
riktig”, klikk OK.

o Klikk pa X-merket for & lukke vinduet for Bluetooth-angivelse.
5.4  Angi standardskriver

For & angi standard skriver for OMNI Smart-programmereren:
e P& Velgeskjermen, klikk pd Konfigurasjons-knappen. Dialog-vinduet for
konfigurasjon vil vises.

e Klikk pa Angi Standard skriver-knappen. Vinduet angi Bluetooth vil vises.

E;l Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

diy

Delete

Figur 88: Vindu for Angi skriver
e Velg ZDesigner skriveren og klikk deretter pa Angi som standard-knappen.
o Klikk pa X-merket for & lukke Angi Bluetooth-vinduet.
o Klikk pa X-merket for & lukke Konfigurasjonsdialog-vinduet.

LOGGFIL STYRER

Loggfill-styreren gir brukeren mulighet til a kopiere og slette loggfiler som er lagret paA OMNI
Smart-programmereren.

For a kopiere og slette de lagrede loggfilene:

Pa Velgeskjermen, klikk pa Loggfil Styrer-knappen. Et vindu for Introduser passord vil
vises.

; Insert Password = [=] E3

Password:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Figur 89: Vindu for Loggfil Styrer
Tast inn passordet MountLaurel.
Klikk pa Apne-knappen. Vinduet for Loggfil Styrer 2.0 vil vises.
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o5 Log File Manager 2.0 == ==
Devices
"] optimizerSmart - 10002 ‘

"] optimizerSmart - 65535 Delete ‘

Figur 90: Vindu for Loggfil Styrer 2.0

For a slette filer:

o
(0}
o
(0}

Velg avkrysningsruten til venstre for hvert filnavn for hver fil som skal slettes.
Klikk pa Slette-knappen.

Nar varselsvinduet vises, klikk Ja for & bekrefte fil-slettingen.

Klikk pa X-merket for & lukke vinduet for Loggfil Styreren 2.0.

For a kopiere filer:

(0}

o
o
o

Velg avkrysningsruten til venstre for hvert filnavn for hver fil som skal kopieres.
Sett inn en USB-flash-pinne i USB-porten til OMNI Smart-programmereren
Klikk pa Kopier-knappen.

Vent til popup-informasjonsvinduet vises som bekrefter Kopi fullfart og klikk deretter
pa OK.

Klikk pa X-merket for a lukke vinduet for Loggfil Styreren 2.0.
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OPTIMIZER Minilader

7.1 Beskrivelse

OPTIMIZER Miniladeren er en lader som er drevet av et oppladbart batteri. Systemet
inneholder en permanent tilkoblet ladestav. OPTIMIZER Miniladeren leveres med en AC-
adapter (Mascot eller Cell Con Batterilader; Inngang: 100-240VAC, 50-60Hz, 0,3A;
Utgang: 8,4V, 1,3A) for & lade opp igjen det interne batteriet. Laderen er en klasse I, Type
BF-apparat, klassifisert som vanlig utstyr som er egnet for kontinuerlig drift, med kort
ladetid i pasientomgivelser. Laderen er designet for & tillate oppladning med bare minimal
samhandling fra pasienten.

Advarsel: Manglende opplading av OPTIMIZER Smart IPG som krevet kan fare til at den
slds av nar batteriet er temt, og suspenderer CCM-behandlingen.

IMPULSE
Ly RO

Cptimbrsr” Mind Chamga

Figur 91: OPTIMIZER minilader med AC adapter
7.1.1 Komponenter i ladesystemet
OPTIMIZER Miniladesystemet bestar av falgende komponenter:

e OPTIMIZER minilader (med tilkoblet ladestav) — som benyttes for & lade
OPTIMIZER Smart IPG.

e Vekselstrgmadapter — som benyttes for & lagre det interne batteriet i
OPTIMIZER minilader og isolere den fra stremtilfarselen.

e Bareveske- benyttes for a transportere OPTIMIZER Miniladeren

e Pasientbelte — (tilleggsutstyr) som benyttes for & holde laderen i lommen
mens OPTIMIZER Smart IPG blir ladet. (Produsent: Spider Black Widow
Holster)
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7.2  Laderens funksjoner
I det falgende forklares OPTIMIZER Miniladerens funksjoner.

e IPG-ladekobling signalstyrkeindikator Sgylediagram som viser tilkobling
mellom laderen og OPTIMIZER Smart IPG

e "Ring lege”-indikator 7-segments LED-skjerm for numeriske koder

e Indikator for batteriladerstatus Sgylediagram som viser tilstanden til
OPTIMIZER miniladers batteri

e Start-knapp: Start-knapp for OPTIMIZER Miniladeren

e Indikator for IPG batteristatus: Sgylediagram som viser gjeldende tilstand for
OPTIMIZER Smart IPG-batteriet

IPG-ladekobling — P ’Ring lege”-
signalstyrkeindik — '-| / indikator
tor a\ - )
- L

Y G+

Start-knapp

Indikator for /|§| |§| \ Indikator for

batteriladerstatus IPG

Figur 92: OPTIMIZER minilader funksjoner

7.3 Lademetode: Transkutan energioverfgring

Induktiv energioverfgring er den eneste praktiske transkutane gjenoppladningsmetoden.
Induktiv energioverfgring er basert pa et oscillerende elektromagnetisk felt generert av en
primerspole. Magnetiske felter kan trenge inn i humant vev med nesten ingen demping.
Derfor kan feltenergien bli plukket opp av en sekundarspole som er koblet til implantatets
elektroniske kretser og omdannes til elektrisk energi.

Ladestrammen til OPTIMIZER Mini Charger er fastsatt til 90mA.
OPTIMIZER Miniladeren opererer i et frekvensomrade pa 410 kHz — 490 kHz.
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Merk: OPTIMIZER Miniladeren kan bli utsatt for forstyrrelser fra andre elektriske enheter
som brukes i ngerheten. Beaerbart og mobilt radiofrekvensutstyr er spesielt sannsynlig at vil
svekke laderens normale funksjon. Hvis OPTIMIZER Miniladeren ikke fungerer som
forventet, ma slike forstyrrelser alltid tas i betraktning.

7.4 Ladeoperasjon

Batteriet til OPTIMIZER Smart IPG er ladet med OPTIMIZER Miniladeren, som er
designet for a kontrollere ladingen ngyaktig, slik at riktig IPG-drift og pasientsikkerhet
sikres. | det fglgende forklares bruken av OPTIMIZER Miniladeren:

Advarsel: Ikke forsgk a koble til noe utstyr til OPTIMIZER miniladerens 1/0-port. Denne
porten er kun for fabrikk-eller servicepersonell.

e Koble DC-utgang-kontakten til AC-adapteren til straminntakskontakten gverst til
venstre pa laderen, og koble deretter AC adapteren til stremnettet for & begynne a
lade laderens interne batteri.

Merk: Inspiser vekselstrgmsadapteren for skade far hver bruk. Ta kontakt med din lokale
Impulse Dynamics representant dersom det er behov for a skifte ut AC-adapteren.

Advarsel: Bruk kun AC-adapteren som er levert med OPTIMIZER Miniladeren for & lade
batteriet i OPTIMIZER Miniladeren.

Forsiktig: Ikke bergr DC-kontaktene pa AC-adapteren. Imidlertid utgjer det ingen
vesentlig risiko ved utilsiktet kontakt.

o Nar alle 4 sgyler pa batteriladerens statusindikator lyser kontinuerlig er batteriet
i OPTIMIZER minilader fullt oppladet.

e Koble fra AC-adapteren fra OPTIMIZER Miniladeren. OPTIMIZER Miniladeren
kan na brukes for a lade OPTIMIZER Smart IPG.

Merk: OPTIMIZER Miniladeren kan ikke brukes til & lade OPTIMIZER Smart IPG far
AC-adapteren er koblet fra laderen.

e Plasser ladestaven over implantatstedet for OPTIMIZER Smart. Ladestavens kabel
kan legges rundt pasientens hals med ladestaven liggende pa brystet over pasientens
kleer.

Merk: Laderen bar ikke brukes i naerheten av annet elektronisk utstyr. Hvis en tilstrekkelig
avstandsadskillelse ikke kan opprettholdes, ma laderen overvakes for a sikre normal
funksjon.

o Start ladeprosessen ved a trykke pa =Start-knappen og holde denne nede i omtrent
3-4 sekunder.

e Beveg ladestaven langsomt over implantatstedet og observer Indikatoren for IPG-
signalstyrken til ladeforbindelsen for en indikasjon pa at OPTIMIZER Smart IPG
og ladestaven kommuniserer. Forflytt ladestaven til det hgyeste antall sgyler er
opplyst pa Indikatoren for IPG-laderforbindelsens signalstyrke.

e Etter at ladestaven har opprettet en link med OPTIMIZER Smart IPG, vil
OPTIMIZER Miniladeren begynne ladeprosessen.

Merk: Feil posisjonering eller forflytning av ladestaven vises ved en tilsvarende lav
signalstyrke pa Indikatoren for IPG-laderforbindelsens signalstyrke pa laderen og ved
et lydsignal som lyder omtrent én gang i sekundet.
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Merk: Laderen vil automatisk avbryte ladeprosessen hvis ladestaven ikke reposisjoneres
pd OPTIMIZER Smart implantatstedet. Dersom dette skjer ma en ny ladeprosess startes
opp ved a trykke pa Start-knappen igjen.

e |PG Batteristatus-indikatoren viser ladestatus for OPTIMIZER Smart IPG.

Merk: Forsgk a full-lade apparatet under ladeprosessen. Dersom apparatet ikke kan lades
helt opp i én ladegkt, gjenta ladeprosessen, hvis ngdvendig i daglige trinn, til apparatet er
helt oppladet.

Merk: Opplading av OPTIMIZER Smart IPG kan ta mer enn én time dersom batteriet er
sveert utladet. Pasienten skal veere i en komfortabel stilling mens OPTIMIZER Smart IPG
lades, slik at staven blir riktig plassert over den implanterte IPG. Dette kan oppnas ved a
legge stavledningen rundt pasientens nakke slik at staven hviler over implantatstedet. Det
anbefales at pasienten forholder seg rolig under ladeprosessen.

e Nar batteriet til OPTIMIZER Smart IPG er fullstendig oppladet vil det hares et
langt signal og alle de 4 sgylene pa IPG Batteristatusindikatoren vil lyse.
Ladeprosessen vil deretter avsluttes automatisk og laderen vil sla seg av.

e For a avbryte eller suspendere ladeprosessen til OPTIMIZER Smart IPG, kan
pasienten fjerne ladestaven til OPTIMIZER Miniladeren fra implantatstedet, og
forarsake avbrudd av ladeprosessen. Eller, kan laderen slas av ved a trykke pa start-
knappen én gang til.

7.5 Hyppighet av ladegkter

Optimal ytelse av det oppadbare batteriet i OPTIMIZER Smart IPG er bare sikret hvis
batteriet er fulladet pa ukentlig basis. Dagen eller timen som er valgt for a lade
OPTIMIZER Smart IPG er ikke viktig, imidlertid er det viktig at pasienten ikke lar det ga
mer enn én uke mellom hver ladegkt.

Dersom ladenivaet for OPTIMIZER Smart IPG batteriet faller under en viss terskel, vil
behandlingsleveringen automatisk bli suspendert. Dersom dette skjer ma OPTIMIZER
Smart IPG batteriet gjenopplades far behandlingsleveringen gjenopptas. Etter at ladegkten
er ferdig vil OPTIMIZER Smart IPG automatisk gjenoppta behandlingsleveringen med de
tidligere programmerte parametrene.
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7.6

Numeriske koder

OPTIMIZER Miniladeren er designet for a gi pasienten visse data og varsler i henhold til
situasjonen. Dersom laderen oppdager en situasjon som krever handling, vil et
kodenummer vises pa “Ring lege”-indikatoren. Fglgende tabell gir en beskrivelse av hver
numerisk kode:

Numerisk Beskrivelse Vil ladeprosessen
kode avbrytes?

0 IPG deaktivert (se avsnitt 7.6.1) JA (se note 1,2)

1 Markert forandring i lederimpedanse (se avsnitt 7.6.2) NEI

2 Behandling suspendert (se avsnitt 7.6.3) NEI
Ingen levering av CCM-behandling er programmert ( se

3 avsnitt 7.6.4) NEI

4 CCM-behandlingsfrekvens lav (se avsnitt 7.6.5) NEI

5 Hoy innledende IPG-temperatur (Se avsnitt 7.6.6) JA (se note 1,2)

6 Intern ladefeil (se avsnitt 7.6.7.) JA (se note 1)
Implantat er ikke en OPTIMIZER IVs eller OPTIMIZER

7 Smart IPG (se avsnitt 7.6.8) JA (se note 1)
Problem relatert til meget utladet batteri (se avsnitt 7.6.9.)| JA (se note 1)

7.6.1 Numerisk kode 0

Nar numerisk kode er 0 betyr det at OPTIMIZER Smart IPG er deaktivert og satt i
Nede-modus. Dersom denne numeriske koden vises av laderen, ta kontakt med din
Impulse Dynamics-representant.

7.6.2 Numerisk kode 1

Nar numerisk kode 1 vises, betyr dette at OPTIMIZER Smart IPG har oppdaget en
vesentlig forandring i impedansen til en eller begge ventrikulere ledere. Dersom
denne numeriske koden vises av laderen, ta kontakt med din Impulse Dynamics-
representant.

7.6.3 Numerisk kode 2

Nar numerisk kode 2 vises, betyr dette at CCM-behandlingen i OPTIMIZER Smart
IPG er suspendert. Dersom denne numeriske koden vises av laderen, ta kontakt med
din Impulse Dynamics-representant.

7.6.4 Numerisk kode 3

Nar numerisk kode 3 vises, betyr dette at CCM-behandlingen ikke har blitt
programmert. Dersom denne numeriske koden vises av laderen, ta kontakt med din
Impulse Dynamics-representant.

7.6.5 Numerisk kode 4

Nar numerisk kode 4 vises, betyr dette at OPTIMIZER Smart IPG har oppdaget at
antall CCM-behandlinger som er levert er under varselniva-parameteren som er
programmert i det implanterte apparatet. Dersom denne numeriske koden vises av
laderen, ta kontakt med din Impulse Dynamics-representant.
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7.7

7.6.6 Numerisk kode 5

Nar numerisk kode 5 vises, betyr dette at temperaturen av OPTIMIZER Smart IPG
i begynnelsen pa en ladegkt er hgyere enn 39°C. Denne numeriske koden kan ogsa
bli vist dersom temperaturen for OPTIMIZER Smart IPG gker med mer enn 3° over
10 minutter under lading. Dersom denne numeriske koden vises av laderen flere
dager pa rad, ta kontakt med din Impulse Dynamics-representant.

7.6.7 Numerisk kode 6

Nar numerisk kode er 6 betyr det at OPTIMIZER Miniladeren har oppdaget en feil
i selve laderen. Dersom denne numeriske koden vises av laderen, ta kontakt med
din Impulse Dynamics-representant.

7.6.8 Numerisk kode 7

Nar numerisk kode 7 vises, betyr det at OPTIMIZER Miniladeren har funnet ut at
den forsgker & bli benyttet pa et ukjent apparat Dersom denne numeriske koden
vises av laderen, sjekk om ladestaven er plassert over den implanterte OPTIMIZER
Smart IPG. Dersom denne koden fremdeles vises etter at ladestaven er plassert over
de implanterte OPTIMIZER Smart IPG, ta kontakt med din Impulse Dynamics
representant.

7.6.9 Numerisk kode 8

Nar numerisk kode 8 vises, betyr dette OPTIMIZER Miniladeren har oppdaget at
selv etter a ha forsgkt a lade et dypt utladet batteri i OPTIMIZER Smart IPG, forblir
nivaet pa batteriladingen lav. Dersom denne numeriske koden vises av laderen, ta
kontakt med din Impulse Dynamics-representant.

Note 1: Nar numerisk kode O eller 5-8 vises vil laderen automatisk avslutte
ladeprosessen.

Note 2: Nar numerisk kode 0 eller 5 vises, kan laderen settes til en spesiell tilstand
for & utfere en ladegkt. Imidlertid er denne valgmuligheten kun tilgjengelig for
serviceteknikere fra Impulse Dynamics.

Rengjaring

OPTIMIZER Miniladeren kan kun rengjgres med desinfiserende kluter ved behov.
Advarsel: IKKE senk noen del av OPTIMIZER Miniladeren ned i vann. Dette kan fare

til skade pa apparatet. OPTIMIZER Miniladeren har begrenset beskyttelse mot
inntrenging av vann eller fuktighet (beskyttelsesgrad 1P22).

Advarsel: IKKE steriliser noen del av OPTIMIZER Miniladeren da et slikt forsgk kan

skade utstyret alvorlig.
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7.8 Vedlikehold

OPTIMIZER Miniladeren har ingen deler som kan repareres av en bruker. Dersom
OPTIMIZER Miniladeren ikke virker, ta kontakt med din Impulse Dynamics representant
for & fa en erstatningslader.

Advarsel: Ingen endring av utstyret er tillatt.

Batteriet inne i OMNIZIER Miniladeren har en forventet levetid pa 5 ar. Dersom
OPTIMIZER Miniladeren ikke er i stand til lade en OPTIMIZER Smart IPG eller
OPTIMIZER 1Vs IPG etter at ladebatteriet er fullt oppladet, ta kontakt med din Impulse
Dynamics representant for a fa en erstatningslader.

7.9 Lagring og handtering

OPTIMIZER Miniladeren er designet for a fungere normalt etter at de har blitt utsatt (mens
de blir pakket for transport) for falgende ekstreme miljger: (1) -20° C til +60° C, (2) relativ
fuktighet 10 % til 100 % (med eller uten kondens), (3) atmosferisk trykk 500 hPa til
1060 hPa.

OPTIMIZER Miniladeren ma ikke utsettes for spesielle varme eller kalde omgivelser.
Pasientene ma instrueres til ikke a legge igjen apparatene i en bil eller utendgrs over en
lengre periode. Den sensitive elektronikken kan skades av ekstreme temperaturer, spesielt
av hgy varme. For en riktig drift ma ikke laderen benyttes dersom omgivelsestemperaturen
er over 27°C. | tillegg er anbefalte omgivelser for bruk en relativ fuktighet pa 20 % og 75
%, og atmosfeerisk trykk mellom 700 hPa 0g1060 hPa.

7.10 Avhending

Dersom OPTIMIZER Miniladeren ikke lenger er ngdvendig for en pasient og returneres,
gi beskjed til din Impulse Dynamics representant om returen

Advarsel: IKKE kast OPTIMIZER-miniladeren sammen med avfall. OPTIMIZER
Miniladeren inneholder et litiumbatteri samt ikke-RoHS-komponenter. Hvis det
kreves avhending av OPTIMIZER Mini-laderen, ma OPTIMIZER-miniladeren
avhendes i henhold til lokale forskrifter for avhending av slikt materiale.
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VEDLEGG |

Elektromagnetisk interferensinformasjon (Tabell 1 av 5):

RETNINGSLINJER OG FABRIKANTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

OPTIMIZER Smart System (OMNI Smart-programmerer og OPTIMIZER-miniladeren) er beregnet for bruk i et
elektromagnetisk miljg som angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av OPTIMIZER Smart systemet ma forsikre
seg om at det blir brukt i slikt miljg. (Merk: Gjelder ikke for OMNI Smart-programmereren.)

Immunitetstest

IEC 60601 test niva

Overensstemmelsesniva

Elektromagnetisk miljg-
retningslinjer

Elektrostatisk utladning
som definert i

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulv ma veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Dersom gulvet

/utgangslinjer

IEC 61000-4-2 8KV luft 8KV luft er dekket av et syntetisk
o materiale ma den relative
fuktigheten vaere 30 % eller
hayere.
Electrical fast transient / + 2 kV for + 0,5 kV for stramlinje Stremforsyning skal vaere som
burst som definert i stramforsyning +1 KV for inn-/utgangslinjer typisk for sykehusmiljg. Ikke
IEC 61000-4-4 +1 KV for inn- bruk motorer eller annet stayende

elektrisk utstyr pa samme
strgmkrets som OMNI Smart-
programmereren eller
OPTIMIZER-miniladeren.

Spenningssvingninger
som definert i

IEC 61000-4-5

+1 kV
differensialmodus

+2 kV vanlig modus

+1 kV differensialmodus

+2 kV vanlig modus

Stremforsyningskvalitet skal
veere som typisk for virksomhet
eller sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
inngangslinjer for
strgmforsyning som
definert i

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (95 % fall i
Ur) for % syklus

<40 % Ut (>60 % fall i
Ur) for 5 sykluser

<70% Ut (>30% fall i
Ur) for 25 sykluser

<5 % Ut (95 % fall i

100 % fall i Ut for Y2 syklus
60 % fall i Ut for 5 sykluser
30% fall i Ut for 30 sykluser
100 % fall i Ut for 5 s

Stremforsyningskvalitet skal
veere som typisk for virksomhet
eller sykehusmiljg.

Merk: Hvis brukeren av OMNI
Smart-programmereren eller
OPTIMIZER-miniladeren krever
uavbrutt drift under strambrudd,
anbefales det & koble OMNI

magnetfelt (50/60 Hz)
som definert i

IEC 61000-4-8

Ur) for5s Smart-programmereren eller
OPTIMIZER-miniladeren fra en
avbruddsfri stramforsyning eller
et batteri.
Stremfrekvens for 3 A/m 30 A/m Stremfrekvens for magnetfelt

(50/60 Hz) skal vaere pa nivéaer
som forventet for typisk
virksomhet eller sykehusniva.
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Elektromagnetisk interferensinformasjon (Tabell 2 av 5):

RETNINGSLINJER OG PRODUKTERSERKLZAERING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET AV
OMNI Smart-PROGRAMMERER

OMNI Smart-programmereren er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av OPTIMIZER Smart-programmereren ma forsikre seg om at det blir brukt i slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 test
niva

Overensstemmelsesniva

Elektromagnetisk miljg-
retningslinjer

Elektrostatisk
utladning (ESD) som
definert i

IEC 61000-4-2

Indirekte bruk:
+2kV,+4kV,
0g £ 6 kV;

kontakt-utladning:
+2kV,+4kV,
0g = 6 kV;

luft-utladning: £ 2 kV,
+4kV, o0g+8kV

Indirekte bruk:
+2kV,+4kV,
0g £ 6 kV;

kontakt-utladning:
+2kV,+4kV,
0g =6 kV;

luft-utladning:
+2KkV,+4kV,
0og =8 kV

Merk: Tillatelig nedgradering
eller tap av funksjon eller ytelse
som krever systeminnstilling eller
operatgrintervensjon nar
interferensignalet er fjernet, men
ingen upassende
omprogrammering av IPG.

Gulv mé veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Dersom gulvene er
dekket av et syntetisk materiale mé
den relative fuktigheten veere 30 %
eller hgyere.

Operatgren ma muligens nullstille
systemet dersom kommunikasjonen
mellom OMNI I1-grensesnittboksen
0g nettbrettet avbrytes.

Electrical fast transient
/ bursts som definert i

+1 kV for inn- og
utgangslinjer

+1 kV for inn- og utgangslinjer

Ethernet nettverk-ruting skal vare
som typisk for sykehusmiljg. Ikke

(Ethernet) - . . bruk motorer eller annet stayende

IEC 61000-4-4 Merk: Tillatelig pedgraderlng elektrisk utstyr | nrheten av

eller tap av funkSJo_n eII_er_yteIse Ethernet-linjen.

som krever systeminnstilling eller

operatgrintervensjon nar

interferensignalet er fjernet, men

ingen upassende

omprogrammering av IPG.
Stremfrekvens for 3A/m 30 A/im Stremfrekvens for magnetfelt

magnetfelt (50/60 Hz)
som definert i

IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) skal veere pé nivaer som
forventet for typisk virksomhet
eller sykehusniva.
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Elektromagnetisk interferensinformasjon (Tabell 3 av 5):

RETNINGSLINJER OG FABRIKANTENS ERKL/ERING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
(133)

OMNI Smart-programmereren og OPTIMIZER-miniladeren er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg som
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av OPTIMIZER Smart-systemet ma forsikre seg om at utstyret blir brukt i
slikt miljg.

. IEC 60601 test - Elektromagnetisk miljg-
Immunitetstest . o Overensstemmelsesniva . S
niva retningslinjer
Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr ber ikke
brukes naermere noen del eller kabel
til OMNI Smart-programmereren
eller OPTIMIZER Miniladeren enn
den anbefalte separasjonsavstanden
beregnet fra ligningen for den
respektive senderfrekvensen.
Anbefalt separasjonsavstand
Utfart RF som definerti | 3 Vesr 3V
150 kHz til 80 d=1,17VP
IEC 61000-4-6 MHz
Radiert RF som definert
i 3V/m
3V/m _ ™ . .
IEC 61000.4-3 oMz il 2.5 d=035VP 80 MHz til 800 MHz
GHz

d=0,70 NP 800 MHz til 2,5 MHz

“P” refererer til senderens maksimale
nominelle utgangseffekt i watt (W) i
henhold til senderprodusenten. “D” er
anbefalt separasjonsavstand i meter

(m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt av en elektromagnetisk
undersakelse 2, bgr vaere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomréde. °

Forstyrrelser kan forekomme i
nerheten av utstyr merket med
falgende symbol:

()

Note 1: Ved 80 Mhz og 800 Mhz gjelder det hayeste frekvensomradet.

Note 2: Denne veiledningen gjelder ikke for alle innstillinger. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radio (mobiltelefoner / tradlgse) telefoner og landmobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-kringkasting, kan ikke teoretisk forutsies med ngyaktighet. En
elektromagnetisk stedsundersgkelse ber tas i betraktning for & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-
sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der OMNI Smart-programmereren brukes, overstiger det gjeldende RF-
overensstemmelsesnivaet ovenfor, bgr OMNI Smart-programmereren overvakes for a sikre normal drift. Hvis unormal
funksjon observeres, kan det vare ngdvendig med ekstra tiltak, for eksempel omplassering av OMNI Smart-programmereren.

b For frekvenser i omradet 150 kHz til 80 MHz, bar feltstyrken veere mindre enn 3 V/m.,
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Elektromagnetisk interferensinformasjon (Tabell 4 av 5):

Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr og OMNI Smart-
programmereren eller OPTIMIZER-minilader

Bade OMNI Smart-programmereren og OPTIMIZER-miniladeren bar brukes i et elektromagnetisk miljg med
begrenset radiert RF-stay. Kunden eller brukeren av OMNI Smart-programmereren eller OPTIMIZER-
miniladeren kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde minimumsavstanden mellom
baerbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr (sendere) og OMNI Smart-programmereren eller OPTIMIZER-
miniladeren anbefalt nedenfor, som bestemmes av maksimal utgangseffekt av kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand fordelt pa senderfrekvens
Nominell maksimal (m)
“tgangsefff\ll‘\;)fra sender 150 kHz til 80 MHz! 80 MHz til 800 MHz! 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17VP d=035VP d=0,70 VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 37 1,11 2,22
100 11,7 35 7,0

For sendere med maksimal nominell utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i
meter (m) estimeres ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, hvor P er den maksimale nominelle
utgangseffekten til senderen i watt (W) spesifisert av senderprodusenten.

Note 1: Ved 80 Mhz og 800 Mhz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

Note 2: Denne veiledningen gjelder ikke for alle innstillinger. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Elektromagnetisk interferensinformasjon (Tabell 5 av 5):

Samsvar med direktivet om radio og telekommunikasjonsterminalutstyr (R & TTE) direktiv (1999/5/EF)

Omni Smart-programmereren samsvarer med direktivet om radio og telekommunikasjonsterminalutstyr (R &
TTE) direktiv (1999/5/EF)

Gjeldende standard Samsvarskrav

ETSI EN 302 195-1: 2004 | Utstralt H-felt (normale og ekstreme forhold)

ETSI EN 302 195-2: 2004 | Falskt utslipp (utstralt), (sender)

EN 60601-1-21 Frekvensomrade for modulasjonen (normale og ekstreme forhold)

Falsk straling (mottaker)

1Samsvar er pakrevd med EN 60601-1-2 i stedet for de to harmoniserte standardene (ETSI EN 301 489-1 og ETSI EN 301
489-31). Dette skyldes at ikke alle deler av ETSI-standardene er gjeldende, og de som gjelder, dekkes av testing utfgrt i EN
60601-1-2, som bruker ekvivalente testmetoder og ytelseskriterier som er like restriktive som eller enda mer restriktive enn de
i ETSI EN 301 489-1 og ETSI EN 301 489-31.
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VEDLEGG Il

Kommunikasjon/Telemetri
Mellom OPTIMIZER Mini IPG og OMNI Il-programmereren:

OPTIMIZER Mini IPG til OMNI Il-programmereren:

o PPM: “0” =180 ps, “1” =270 ps

0 14,5 kHz LC beveget ved puls

0 1 syklus per puls til fuktet til 10%

o0 Energi investert per puls 0,36 uJ — 5,14 mMWopeak per puls; 1,8 mWgjennomsnitt
OMNI I1-programmereren til OPTIMIZER Mini IPG:

0 AM: “0” = ingen beerer, “1” = beaerer for 305 ps

0 23 kHz berefrekvens

o Effekt: 0,56 Wiopp; 0,27 Wgjennomsnitt

VEDLEGG lIlI

Testprosedyre for apparat/apparat-samhandling:

Pasienter med et samtidig apparat (for eksempel ICD, pacemaker) krever ytterligere testing
ved slutten av implantatprosedyren for & sikre passende funksjon av bade OPTIMIZER
Mini IPG (dvs. OPTIMIZER Smart IPG eller OPTIMIZER IVs IPG) og det samtidige
apparatet. Trinnene for den pakrevede prosedyren er som falger:

1.

Programmeér ICD slik at det ikke leverer antitakykardisk behandling under denne
testen.

Aktiver CCM-behandling og programmér sensevinduene i OPTIMIZER Mini IPG
til konsekvent levering av CCM-behandling i naerveer av det samtidige apparatet.

Forleng CCM Togforsinkelsen gjentatte ganger og observer sanntids-intrakardiale
elektrogrammer (ICD-EGM) for & bestemme den maksimale mengden av CCM
Togforsinkelser som er tillatt far ICD begynner & feile sensingen av CCM-
behandlingsimpulser som R-bglger.

Dokumenter den maksimale CCM Togforsinkelsen.

5. Omprogrammer CCM Togforsinkelsen til pretest-verdier.

Dokumenter omprogrammereringen av CCM Togforsinkelsen med en
parameterutskrift av IPG-innstillingen.

Omprogrammeér ICD slik at den kan levere antitakykardi-behandling.

Dokumenter reaktiveringen av den antitakykardiske behandlingen med en
parameterutskrift av ICD-innstillingen.
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