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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULLE ETICHETTE
SIMBOLO DESCRIZIONE

“ Produttore

(VV‘]_YYYY-MM Data di produzione

Conformité Européenne 0344 =
Numero organismo notificato per
0344

AIMDD

[E Consultare le istruzioni per 1’uso.

Attenzione: consultare la
documentazione allegata

REP Rappresentante europeo

cc°c
FF°F
Limiti di temperatura di trasporto
cc°C

RE XXXX Numero di parte
SN XXXX Numero di serie

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata

Classe 1l

I' Parte applicata di tipo BF a prova
di defibrillatore

@
R Parte applicata di tipo BF
k

((( ® ))) Produce radiazion

elettromagnetiche non ionizzanti

della bacchetta

d) Indicatore di alimentazione
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PANORAMICA DEL SISTEMA PROGRAMMATORE OMNI
Il (CON SOFTWARE OMNI SMART)

1.1 Descrizione

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) consente al medico di
interrogare e programmare 1I’I[PG OPTIMIZER Smart e I'IPG OPTIMIZER IV. Il
software del programmatore € eseguito su un laptop Lenovo con touch screen collegato a
una scatola di Interfaccia del programmatore. La comunicazione tra 1’Interfaccia del
programmatore e I’IPG avviene mediante una Bacchetta del programmatore posta
direttamente sopra il sito dell’impianto. La Bacchetta del programmatore comunica
tramite telemetria a induzione magnetica con I'IPG impiantato nel paziente. La
comprensione delle istruzioni contenute nel presente manuale su come utilizzare il
Sistema Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) & essenziale per il
funzionamento corretto di un IPG OPTIMIZER Smart e IPG OPTIMIZER V.

Figura 1: Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI Smart) e Bacchetta del
programmatore

Avvertenza: il Programmatore OMNI |1 (con Software OMNI Smart) potrebbe essere
soggetto a interferenza proveniente dai dispositivi elettrici utilizzati nelle
vicinanze. Le apparecchiature RF mobili e portatili sono particolarmente
inclini a pregiudicare il normale funzionamento del programmatore. Se il
Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) non funziona come

1



previsto, € necessario prendere sempre in considerazione tale interferenza.
Anche le altre apparecchiature, perfino se presentano prestazioni migliori dei
limiti sulle emissioni CISPR, possono interferire con il Programmatore OMNI
Il (con Software OMNI Smart).

1.2 Funzioni del programmatore
Il programmatore puo effettuare le seguenti funzioni:

e Leggere (interrogare) i parametri dell’IPG OPTIMIZER Smart e dell’IPG
OPTIMIZER IV in base a come sono programmati al momento

Modificare i parametri dell’IPG OPTIMIZER Smart e dell’IPG OPTIMIZER IV
Leggere i segnali ECG dal paziente e visualizzarli ai fini dell’analisi

Recuperare le statistiche accumulate dall’IPG OPTIMIZER Smart ¢ dall’IPG
OPTIMIZER 1V durante il funzionamento

Registrare I’attivita dell’IPG OPTIMIZER Smart e dell’IPG OPTIMIZER IV
Memorizzare i programmi standard da utilizzare in futuro

Programmare 1I’IPG OPTIMIZER Smart ¢ I’'IPG OPTIMIZER IV a valori dei
parametri di sicurezza nelle situazioni di emergenza

Inoltre, il Programmatore puo anche effettuare le seguenti funzioni:
e Essere controllato in remoto da un altro Programmatore
e Controllare in remoto un altro Programmatore
e Caricare e scaricare i file di registro su/da un server remoto, dedicato
1.3 Componenti del programmatore
Il Sistema del Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) consiste di:
e Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart)
o Tablet PC del Programmatore OMNI Il con OMNI Il e Software OMNI Smart
o Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI 1
o Cavo della scatola di interfaccia del Programmatore OMNI |1
o Isolatore Ethernet di qualita medica con cavo patch Ethernet
e Bacchetta del Programmatore OMNI 11
e Prolunga per la bacchetta del Programmatore OMNI 11
e Cavo ECG a derivazione singola (3 poli)
e Alimentatore di qualita medica
e Cavo di alimentazione marcato CE
e Stampante Bluetooth con adattatore CA

Avvertenza: 1’uso di articoli diversi da quelli indicati sopra o0 non conformi alle presenti
istruzioni potrebbe causare danni al Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart).



1.4

Interconnessione dei componenti del programmatore per
il funzionamento

Inserire 1’estremita USB del cavo della scatola di interfaccia nella porta USB sul
lato del tablet PC. Inserire I’altra estremita (dotata di connettore tipo LEMO®)
nella porta recante I’etichetta USB sul pannello posteriore della Scatola di
interfaccia del programmatore.

Inserire il cavo della Bacchetta del Programmatore OMNI Il nella porta
etichettata WAND [BACCHETTA] sul pannello posteriore della Scatola di
interfaccia del programmatore.

Nota: se necessario, € possibile utilizzare la prolunga della bacchetta per
aumentare la portata della Bacchetta del programmatore. Connettere un’estremita
della prolunga al connettore del cavo della Bacchetta e 1’altra estremita alla porta
etichettata WAND [BACCHETTA] sul pannello posteriore della Scatola di
interfaccia del programmatore.

Inserire il cavo ECG (3 poli con connettore di tipo LGH) nella porta etichettata
ECG sul pannello posteriore della Scatola di interfaccia del programmatore.

Avvertenza: non cercare di collegare dispositivi sotto corrente (come una stampante con
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connessione via cavo) al Programmatore OMNI 1l. Questo potrebbe creare un
pericolo di sicurezza elettrica per il paziente.

Lt Pt N 1BV 1DY

Figura 2: Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI 11

Bacchetta del programmatore

La Bacchetta del programmatore € dotata di tre pulsanti:

Interroga
Programma

Programma di emergenza con un set di parametri di sicurezza

La Bacchetta del programmatore é anche dotata di tre diversi set di spie luminose:

la spia luminosa di accensione, collocata a sinistra del simbolo di accensione, si
illumina quando la Bacchetta del programmatore € accesa.

Le spie luminose del grafico a barre visualizzano la potenza del segnale
telemetrico tra la Bacchetta del programmatore e I’IPG OPTIMIZER Smart.

3



e La spia luminosa della programmazione di emergenza, collocata sopra il pulsante
della programmazione di emergenza, lampeggia dopo aver completato con esito
positivo la programmazione di emergenza.
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OMNI™ Il Programmer
Labet Part Number 19-210-016-01
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Figura 3: Bacchetta del Programmatore OMNI 11

1.6 Caricamento della batteria del tablet PC del Programmatore
OMNI 11

Avvertenza: caricare la batteria del tablet PC del Programmatore OMNI Il solo con
I’alimentatore di qualita medica fornito con il sistema Programmatore OMNI
I (con Software OMNI Smart). Non tentare di ricaricare la batteria del tablet
PC con altri alimentatori.

Nota: il cavo di alimentazione utilizzato con 1’alimentatore di qualita medica deve essere
marcato CE.

Per caricare la batteria del tablet PC del Programmatore OMNI I1:

e Inserire il connettore di uscita dell’alimentatore di qualita medica nel connettore
di ingresso alimentazione del tablet PC (collocato in basso a destra del tablet PC e
identificato da un attacco giallo).

e Inserire un’estremita del cavo di alimentazione marcato CE nel connettore di
ingresso CA dell’alimentatore di qualita medica, quindi inserire 1’altra estremita
in una presa di corrente di qualita ospedaliera. Assicurarsi che la tensione di rete
rientri nell’intervallo 100 - 240 VCA, 50/60 Hz e che la presa sia dotata di
un’appropriata connessione di messa a terra.

e Durante il caricamento della batteria del tablet PC del Programmatore OMNI 11,
lasciare la batteria interna sotto carica per 24 ore prima di tentare di utilizzare il
Programmatore  OMNI 1l (con Software OMNI Smart) sull’impianto. Si
raccomanda di ricaricare normalmente la batteria del tablet PC del Programmatore
OMNI I1 (con software OMNI Smart) dopo ogni utilizzo.



1.7 Utilizzo del Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart)

Nota: il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) deve essere utilizzato
come dispositivo a batteria. Collegarlo alla rete elettrica esclusivamente quando €
richiesto il caricamento della batteria del tablet PC. Il Programmatore OMNI 1l (con
Software OMNI Smart) non sara in grado di interrogare o programmare 1I’IPG
OPTIMIZER Smart e I'IPG OPTIMIZER 1V se il tablet PC del Programmatore OMNI 11
(con Software OMNI Smart) é scollegato dalla rete elettrica.

Il tablet PC del Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) deve essere
scollegato dall’alimentatore sotto corrente prima dell’uso. Scollegare il connettore di
uscita CC dell’alimentatore di qualita medica dal connettore di ingresso alimentazione sul
retro del tablet PC.

Nota: posizionare il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) in modo che
lo scollegamento dalla rete non sia intralciato.

1.8 Utilizzo del touch screen del tablet PC del Programmatore
OMNI 11

Il tablet PC del Programmatore OMNI 1l é dotato di un touch screen. Le selezioni sullo
schermo possono avvenire toccando lo schermo con un dito o con lo stilo collegato.

Attenzione: 1’utilizzo di oggetti appuntiti o di normali oggetti per scrittura (penne,
matite) puo danneggiare il touch screen.

1.9 Pulsanti e simboli sul tablet PC del Programmatore OMNI 11

Il tablet PC del Programmatore OMNI 1l é dotato di 3 pulsanti e 3 simboli illuminati
collocati a sinistra sotto il touchpad. Tali pulsanti e simboli hanno le seguenti funzioni
(da sinistra a destra)

Pulsanti (riga superiore da sinistra a destra):
e Interruttore principale
e Cambia utente (disabilitato)
e Funzione di rotazione dello schermo (disabilitato)
Simboli illuminati (riga inferiore da sinistra a destra):
e Indica che la WLAN / WIFI ¢ attiva
e Indica che il Bluetooth é attivo (non incluso in tutti i modelli di tablet PC)

e Indica il funzionamento del disco fisso



Figura 4: esempio di pulsanti e simboli illuminati sul tablet PC del Programmatore

OMNI 11

1.10 Sostituzione delle batterie del tablet PC del Programmatore
OMNI 11

Il tablet PC del Programmatore OMNI Il & alimentato da una batteria che potrebbe
richiedere la sostituzione se non riesce piu a ricaricarsi come dovrebbe. Contattare il
rappresentante Impulse Dynamics locale se & necessaria una batteria sostitutiva.

Avvertenza: e essenziale smaltire in modo appropriato la batteria usata. Smaltire la
batteria usata ai sensi dei requisiti ambientali locali.

Avvertenza: non forare né incenerire mai una batteria usata.

1.11 Pulizia di routine

Avvertenza: NON cercare di sterilizzare un Programmatore OMNI 1l (con Software
OMNI Smart) o la Bacchetta del programmatore, perché cosi facendo si
potrebbe danneggiare gravemente 1’apparecchiatura.

Avvertenza: NON immergere alcuna parte del Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart) in acqua. L’unita potrebbe danneggiarsi. Il Sistema
Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) non é protetto contro
I’ingresso di acqua o umidita (classificazione della protezione in ingresso
IPXO0).

Avvertenza: spegnere sempre il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart)
prima della pulizia.

Dopo ogni utilizzo, si raccomanda di strofinare con un panno morbido inumidito con un
detergente germicida la custodia esterna del programmatore, i cavi ECG e in particolare
la Bacchetta del programmatore. Non utilizzare solventi o panni impregnati di
detergenti chimici.

1.12 Conservazione e manipolazione

Il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) e la Bacchetta del
programmatore sono ideati per funzionare normalmente dopo essere stati esposti (mentre
si trovavano nella confezione di trasporto) alle seguenti condizioni ambientali estreme:
(1) temperatura da -20 °C a +70 °C, (2) umidita relativa da 10% a 100% (con o senza
condensa), (3) pressione atmosferica da 500 hPa a 1060 hPa.

Le condizioni raccomandate per 1’utilizzo normale sono: (1) temperatura da 0 °C a +55
°C, (2) umidita relativa tra 20% e 75%, e (3) pressione atmosferica tra 700 hPa e
1060 hPa.



Avvertenza: il Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI Smart) non va utilizzato a
bordo di un aereo senza I’approvazione dell’equipaggio.

1.13 Note aggiuntive

Il Programmatore OMNI |1 (con Software OMNI Smart) é dotato di una connessione del
paziente isolata con protezione anti-defibrillazione.

In genere, il contatto tra la Bacchetta del programmatore e la cute del paziente dovra
essere evitato a causa del rischio di contaminazione crociata.

La Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI Il é dotata di una batteria per la
programmazione della modalita di sicurezza di supporto. Questa batteria non puo essere
sostituita dall’operatore, ma solo dal personale di assistenza designato di
Impulse Dynamics.

Nota: il Sistema Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) non contiene
alcuna parte la cui manutenzione sia possibile all’utente. Se non funziona secondo le
relative specifiche, deve essere sostituito.

Avvertenza: NON gettare la Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI 1l né la
Bacchetta del programmatore nei rifiuti. La Scatola di interfaccia del
Programmatore OMNI Il contiene una batteria al litio oltre ad altri
componenti non-RoHS. La Bacchetta del programmatore contiene componenti
non-RoHS. Qualora fosse necessario smaltire la Scatola di interfaccia del
Programmatore OMNI Il o la Bacchetta del programmatore, seguire le
normative locali in materia di smaltimento di tali materiali.

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) e classificato come
apparecchiatura di classe Il quando é collegato alla rete elettrica, come apparecchiatura
ME alimentata internamente quando [’alimentatore del laptop non ¢ collegato alla
rete elettrica.

La Bacchetta del programmatore é classificata come parte applicata di tipo BF e il canale
ECG e classificato come parte applicata di tipo BF a prova di defibrillazione.

2. APPLICAZIONI DEL SOFTWARE DEL SISTEMA
PROGRAMMATORE OMNI Il (CON SOFTWARE
OMNI SMART)

Il software del Sistema Programmatore OMNI |l (con Software OMNI Smart) contiene
applicazioni che permettono di leggere e modificare i parametri che controllano I’'IPG
OPTIMIZER Smart e I'TPG OPTIMIZER 1V.

2.1 Schermata di selezione

Quando il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) e acceso, al termine
della sequenza di avvio compare una schermata di selezione. Fare clic sul pulsante
appropriato per I’operazione desiderata.



OMNI OMNI I OMNI Smart

Clinical Mode Remote Mode Clinical Mode Remote Mode

Clinical Mode

Remote Listener Remote Listener

‘ Bootloader ‘ ‘ Bootloader ‘

Remote Mode

Remote Listener

= IMPULSE

System Admin ‘ Configuration Log File Manager

Figura 5: Schermata di selezione del Programmatore OMNI 11 (con Software
OMNI Smart)

2.1.1 OMNI

e | pulsanti inclusi nella casella OMNI sono disabilitati e non possono
essere utilizzati con il sistema OPTIMIZER 111.

2.1.2 OMNI 11

| pulsanti inclusi nella casella OMNI Il sono disabilitati e non possono essere
utilizzati con I’'IPG OPTIMIZER V.

e Clinical Mode [Modalita clinica]: per la normale programmazione
dell’IPG OPTIMIZER IV

e Remote Mode [Modalita remota]: per il controllo remoto di un altro
Programmatore OMNI 1l utilizzando il software del Programmatore
OMNI 11 (consultare la Sezione 3.20).

e Remote Listener [Ascoltatore remoto]: per 1’osservazione remota di un
altro Programmatore OMNI |1 utilizzando il software del Programmatore
OMNI 11 (consultare la Sezione 3.20).

2.1.3 OMNI Smart

| pulsanti inclusi nella casella OMNI Smart sono disabilitati e non possono
essere utilizzati con I’IPG OPTIMIZER Smart.

e Clinical Mode [Modalita clinica]: per la normale programmazione
dell’IPG OPTIMIZER Smart

e Remote Mode [Modalita remota]: per il controllo remoto di un altro
Programmatore OMNI 11 utilizzando il software OMNI Smart (consultare
la Sezione 4.21).



e Remote Listener [Ascoltatore remoto]: per 1’osservazione remota di un
altro Programmatore OMNI Il utilizzando il software OMNI Smart
(consultare la Sezione 4.21).

2.1.4 Varie

| pulsanti visualizzati in fondo alla schermata di selezione servono a svolgere
varie funzioni di sistema.

e System Admin [Amministratore del sistema]: questa selezione consente
impostazioni speciali del Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI
Smart). Deve essere utilizzata solo dal personale tecnico di Impulse
Dynamics e non é necessaria per il normale utilizzo clinico.

e Configuration [Configurazione]: la selezione del pulsante
Configuration [Configurazione] apre una finestra a comparsa per
ulteriori impostazioni.

o Set Bluetooth [Imposta Bluetooth]: configurazione delle
impostazioni Bluetooth necessarie per la connessione della stampante.

o Network Configuration [Configurazione di rete]: configurazione
delle impostazioni di rete (LAN e WLAN) necessarie per il controllo
remoto e la modalita remota del Programmatore OMNI Il (con
Software OMNI Smart).

o Set Default Printer [Imposta stampante predefinita]: selezione
della stampante predefinita che sara utilizzata dal Programmatore
OMNI I1 (con Software OMNI Smart).

e Log File Manager [Gestione file di registro]: questa selezione consente
impostazioni speciali del Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI
Smart). Deve essere utilizzata solo dal personale tecnico di Impulse
Dynamics e non é necessaria per il normale utilizzo clinico.

e Spegnimento: selezionando il pulsante di spegnimento rosso sulla
schermata di selezione, il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI
Smart) si spegne.

2.2 Funzionamento di base dell’applicazione del Programmatore
OMNI 11

Dopo aver selezionato il pulsante Clinical Mode [Modalita clinica] dalla casella OMNI
Il sulla schermata di selezione, si apre la schermata principale dell’applicazione del
Programmatore OMNI 1.

2.2.1 Comunicazione con 'IPG OPTIMIZER IV

Il medico puo ottenere i dati dall’IPG OPTIMIZER IV mediante la Bacchetta del
programmatore che deve essere posizionata sul sito dell’impianto del paziente.

Attenzione: la Bacchetta del programmatore deve essere accuratamente pulita
dopo ogni utilizzo, e se necessario coperta, per evitare contaminazione
e irritazione cutanea del paziente.



2.2.2 Interrogazione e programmazione

L’IPG OPTIMIZER IV prevede una serie di parametri che ne controllano il
funzionamento. | valori di questi parametri sono indicati anche come valori
(parametro) del dispositivo.

L’applicazione del Programmatore OMNI II puo leggere i valori del dispositivo
mediante il comando Interrogate [Interroga]. Questa deve essere la prima
azione che effettua il medico per accedere alle informazioni dell’IPG
OPTIMIZER 1V. Se il processo di interrogazione va a buon fine, i valori del
dispositivo sono caricati e visualizzati sullo schermo dell’applicazione del

Programmatore OMNI 1. | valori visualizzati sullo schermo dell’applicazione del
Programmatore  OMNI Il sono indicati come valori del programmatore
(parametro).

I medico pud anche visualizzare alcuni di questi valori in una
rappresentazione grafica.

Il medico pud esaminare e modificare i valori del programmatore utilizzando
I’applicazione del Programmatore OMNI II. I wvalori del programmatore
modificati possono quindi essere trasmessi al dispositivo OPTIMIZER IV
mediante il comando Program [Programma].

Considerare che i valori dei parametri modificati visualizzati sullo schermo del
programmatore NON sono trasferiti all’IPG finché non viene eseguito il comando
Program [Programma].

Se i nuovi valori dei parametri non producono I’effetto clinico desiderato, €
possibile annullarli con il comando Undo [Indietro]. Questo comando ripristina i
parametri del dispositivo a quelli precedentemente programmati.

Il comando Urgent Programming [Programmazione di urgenza] programma
I’TPG OPTIMIZER IV con i valori dei parametri di sicurezza standard (CCM
OFF). Nella Barra di programmazione vi ¢ un’icona Urgent Programming
[Programmazione di urgenza] e nella scheda Tools [Strumenti] della barra del
menu vi ¢ un’icona equivalente. Il pulsante Emergency Programming
[Programmazione di emergenza] €& anche presente sulla Bacchetta
del programmatore.

Le combinazioni di parametri utili possono essere memorizzate come file
standard (a volte sono dette “impostazioni predefinite dell’utente”). L estensione
di un file standard ¢ “.tip”. Dopo aver creato un particolare standard, & possibile
caricarlo per i pazienti che richiedono un set simile di valori programmati.

I comandi Open [Apri] e Save [Salva] dell’applicazione del Programmatore
OMNI 11 leggono e scrivono dati da e su file .tip. Pertanto, I’applicazione del
Programmatore OMNI Il pud anche essere utilizzata come editor di standard
(consultare la Sezione 3.6).

2.2.3 Strumenti di monitoraggio

Il Sistema programmatore OMNI Il (con software OMNI Smart) offre
un’Interfaccia di programmazione con un canale per elettrocardiografia integrato.
L’ECG del paziente viene visualizzato sulla parte inferiore dello schermo
dell’applicazione del Programmatore OMNI II.
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2.3

Avvertenza: ’ECG visualizzato ¢ un ECG di monitoraggio, non diagnostico. Si
raccomanda di non prendere decisioni diagnostiche cliniche sulla base
del’ECG visualizzato. In particolare, & importante notare che il
gradiente del grafico non € quello tipico pari a 25 0 50 mm/s.

L’applicazione del Programmatore OMNI II puo essere utilizzata per impostare il
dispositivo OPTIMIZER IV in Marker Mode [Modalita indicatore]. Gli
“Indicatori” sono flag che rappresentano 1 vari stati del dispositivo e gli eventi
rilevati durante il suo funzionamento. In questa modalita, tutti gli eventi rilevati e
generati dall’IPG OPTIMIZER IV sono visualizzati nella finestra ECG del
paziente sincronizzati con il segnale ECG del paziente.

e [’applicazione del Programmatore OMNI II conserva un registro di tutte le
interazioni che avvengono con I’IPG OPTIMIZER IV.

e | segmenti dell’ECG del paziente (contrassegnato) possono essere registrati e
quindi trovati facilmente tramite le opzioni del registro.

e L[’IPG OPTIMIZER IV conserva un registro di tutti gli eventi e le condizioni
che si sono verificati. Questi registri possono essere scaricati dal dispositivo
OPTIMIZER 1V sul Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI Smart) e
il numero di occorrenze di ciascun evento pud essere visualizzato in una
finestra Statistics [Statistiche] dell’applicazione del Programmatore OMNI II.

e L’applicazione del Programmatore OMNI Il puo essere utilizzato per misurare
I’impedenza degli elettrocateteri LS e RV.

Funzionamento di base dell’applicazione del Programmatore
OMNI Smart

Dopo aver selezionato il pulsante Clinical Mode [Modalita clinica] dalla casella OMNI
Smart sulla schermata di selezione, si avvia I’applicazione del Programmatore OMNI

Smart che offre vari comandi per comunicare, interrogare e programmare I'IPG
OPTIMIZER Smart.

2.3.1 Comunicazione con 'IPG OPTIMIZER Smart

Il medico puo ottenere i dati dall’TPG OPTIMIZER Smart mediante la Bacchetta
del programmatore che deve essere posizionata sul sito dell’impianto del paziente.

Attenzione: la Bacchetta del programmatore deve essere accuratamente pulita
dopo ogni utilizzo, e se necessario coperta, per evitare contaminazione
e irritazione cutanea del paziente.

2.3.2 Interrogazione e programmazione

L’IPG OPTIMIZER Smart prevede una serie di parametri che ne controllano il
funzionamento. | valori di questi parametri sono indicati anche come valori
(parametro) del dispositivo.

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart puo leggere i valori del
dispositivo mediante il comando Interrogate [Interroga]. Questa deve essere la
prima azione che effettua il medico per accedere alle informazioni dell’IPG
OPTIMIZER Smart. Se il processo di interrogazione va a buon fine, i valori del
dispositivo sono caricati e visualizzati sullo schermo dell’applicazione del
Programmatore OMNI Smart. I valori visualizzati sullo schermo dell’applicazione
del Programmatore OMNI Smart sono indicati come valori dei parametri.
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Il medico pud anche visualizzare alcuni di questi valori in una
rappresentazione grafica.

Il medico pud esaminare e modificare i valori dei parametri utilizzando
I’applicazione del Programmatore OMNI Smart. I valori dei parametri modificati
possono quindi essere trasmessi all’IPG OPTIMIZER Smart mediante il comando
Program [Programma].

Considerare che i valori dei parametri modificati visualizzati sullo schermo del
programmatore NON sono trasferiti all’IPG finché non viene eseguito il comando
Program [Programma].

Se i nuovi valori dei parametri non producono I’effetto clinico desiderato, ¢
possibile annullarli con il comando Undo [Indietro]. Questo comando ripristina i
parametri del dispositivo a quelli precedentemente programmati.

Il comando Urgent [Urgente] programma 1I’IPG OPTIMIZER Smart con i valori
dei parametri di sicurezza standard (CCM OFF). Il comando Urgent [Urgente]
puo essere avviato facendo clic sul pulsante Urgent [Urgente] nella barra degli
strumenti o premendo il pulsante Emergency [Emergenza] sulla Bacchetta
del programmatore.

Le combinazioni di parametri utili possono essere memorizzate come file
standard (a volte sono dette “impostazioni predefinite dell’utente”). L’estensione
di un file standard ¢ “.tip”. Dopo aver creato un particolare standard, e possibile
caricarlo per i pazienti che richiedono un set simile di valori programmati.

I comandi Open [Apri] e Save [Salva] dell’applicazione del Programmatore
OMNI Smart leggono e scrivono dati da e su file standard (.tip). Pertanto,
I’applicazione del Programmatore OMNI Smart puo anche essere utilizzata come
editor di standard (consultare la Sezione 4.5).

2.3.3 Strumenti di monitoraggio

Il Sistema programmatore OMNI Il (con software OMNI Smart) offre
un’Interfaccia di programmazione con un canale per elettrocardiografia integrato.
L’ECG del paziente viene visualizzato sulla parte superiore dello schermo
dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart.

Avvertenza: I’ECG visualizzato ¢ un ECG di monitoraggio, non diagnostico. Si
raccomanda di non prendere decisioni diagnostiche cliniche sulla base
del’ECG visualizzato. In particolare, & importante notare che il
gradiente del grafico non € quello tipico pari a 25 0 50 mm/s.

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart pu0 essere utilizzata per
impostare I’IPG OPTIMIZER Smart in modalita Marker [Indicatore]. Gli
“Indicatori” sono flag che rappresentano i vari stati del dispositivo e gli eventi
rilevati durante il suo funzionamento. In questa modalita, tutti gli eventi rilevati e
generati dall’IPG OPTIMIZER Smart sono visualizzati nella finestra ECG
sincronizzati con il segnale ECG del paziente.

e L’applicazione del Programmatore OMNI Smart conserva un registro di
tutte le interazioni che avvengono con I’I[PG OPTIMIZER Smart.

e | segmenti delP’ECG del paziente (contrassegnato) pOSSONO essere
registrati e quindi trovati facilmente tramite il pulsante Browse [Sfoglia]
(consultare la Sezione 4.1.10).
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e [’IPG OPTIMIZER Smart conserva un registro di tutti gli eventi e le
condizioni che si sono verificati. Questi registri possono essere scaricati
dall’TPG OPTIMIZER Smart sul Programmatore OMNI II (con Software
OMNI Smart) e il numero di occorrenze di ciascun evento pud essere
visualizzato sulla barra Statistics [Statistiche] dell’applicazione del
Programmatore OMNI Smart (consultare la Sezione 4.15).

e L’applicazione del Programmatore OMNI Smart puod essere utilizzata per
misurare 1’impedenza degli elettrocateteri LS e V (consultare la
Sezione 4.16).

2.3.4 Chiusura dell’applicazione del programmatore

Facendo clic sulla “X” nell’angolo superiore destro della schermata
dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart, si chiudera I’applicazione e il
programmatore ritornera alla schermata di selezione.
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3.  SOFTWARE OMNI Il

Il software OMNI II ¢ un’applicazione che permette di leggere e modificare i parametri che

controllano I’IPG OPTIMIZER IV. Questa sezione descrive le varie funzioni del software
OMNI I1.

3.1 La schermata dell’applicazione del Programmatore OMNI II

Quando il software OMNI II viene avviato, I’applicazione del Programmatore OMNI 11
visualizza la schermata principale che include quanto segue:

e Barra del titolo

e Barra del menu (con visualizzazione dei contenuti della scheda selezionata)
e Schede Parameter [Parametro]

e Barra di programmazione

e Log Bar [Barra del registro]

e Finestra del’ECG

e Barra delle statistiche

e Barradi stato

T Omni I Programmer - OptimizerlVs 25046 - Device data, 5046, Oct 08 2012, 18h 51m 255

<P L A"

File |Tools |View |CDmmun|cal|on|Log |lnfo \

AN | CCM Train | CCM Inhibit | LS | CCM Schedule | Charger Interrogate || Program
g 9 gl
Cancel CCM is ON
Serial # Battery Mode
5046 306V !
Heart Sensing Refractory
ATRIUM 1.3 m¥ Bipolar 260 ms
i Interrogation OK: 10/8/20112 £:51:26 P
VENTRICLE 2.0 m¥ Bipolar 260 ms Start marker mode: 10/8/2012 6:51:30 PM

Scale (ms/div) Trigger 85312 18:53:13 18:53:13 18:53:14 18:53:14 18:53:14 18:53:15 Intervals CCM Inhibit
ﬁ' -Freeze Period AV ANoise: 0
10 ¢ 800 ms 149 ms V Noise: 0
Status AV PVC: 0
1A [EMTain [ ]lnactive A:130 Short AV: 0
LV [ JRefr [ ]ActiveOn N N N N V129 Long AV: 0
1L LS [ |LSWnd []Active Off [ | [ | [ | [ | | cCM AT 0
Train: 130 VT. 0

T al LS Inhibit: 0

ain LS Alert: 129
Ready [uB8%h 10/8/2012 6:53:17 PM

Figura 6: Schermata principale dell’applicazione del Programmatore OMNI 11
3.1.1 Barradel titolo

La Barra del titolo ¢ visualizzata nella parte superiore della finestra. Identifica il
software in esecuzione e la sorgente dei dati, che puo essere:

e Un IPG OPTIMIZER 1V, nel qual caso sono illustrati il numero di serie
del dispositivo e data e ora dell’ultima interrogazione, oppure
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e Un file contenente i valori nominali di un determinato modello, nel qual
caso € illustrato il relativo nome, oppure

e Un file contenente un set di parametri gia utilizzati e salvati, nel qual caso
e illustrato il relativo nome.

3.1.2 Barradel menu

La Barra del menu ¢ visualizzata sotto la Barra del titolo. Contiene i comandi
dell’applicazione del Programmatore OMNI Il raggruppati nelle seguenti schede:

e File: contiene i comandi per leggere e impostare i parametri dell’IPG
OPTIMIZER 1V, i comandi per la manipolazione dei file e i comandi per i
file Standard.

e Tools [Strumenti]: contiene i comandi di comunicazione utilizzati per
diagnostica, programmazione e strumenti diagnostici LS.

e View [Visualizza]: contiene i comandi per passare da una vista all’altra.

e Communication [Comunicazione]: contiene i comandi per il
funzionamento e il monitoraggio remoto.

e Log [Registro]: contiene gli strumenti per la creazione del file di registro,
la registrazione, il filtraggio e I’esportazione.

e Info: contiene i comandi utilizzati per visualizzare le informazioni
sul’IPG OPTIMIZER 1V e la versione del SOFTWARE OMNI I, nonché
le informazioni sulla Batteria dell’interfaccia e un comando Help [Guida].

Selezionare la scheda per visualizzare un elenco delle opzioni/dei comandi sotto
ciascuna scheda.

Per avviare wun’opzione/un comando desiderata/o, selezionare 1’icona
corrispondente.

Se un’opzione o un comando ha un nome seguito da punti, significa che sara
visualizzata una finestra di dialogo ogni volta che si seleziona questa opzione o
questo comando.

Quando I’icona di un comando € colorata di grigio, significa che al momento quel
comando non e disponibile.

| contenuti di ciascuna scheda nella Barra del menu sono visualizzati nelle tabelle
che iniziano nella pagina successiva.
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3.1.2.1 Menu della scheda File

Nome del comando

Descrizione

Interroga Legge i valori dei parametri dell’IPG OPTIMIZER IV. Questi valori
diventano 1 valori del programmatore dell’applicazione del
Programmatore OMNI 1.

Programma Imposta 1 wvalori dell’IPG OPTIMIZER IV con 1 valori del

programmatore correnti dell’applicazione del Programmatore OMNI 11.
Questo comando é abilitato solo se non vi sono conflitti fra i parametri.

Undo [Indietro]

Se I'IPG OPTIMIZER 1V ¢ stato riprogrammato con un nuovo set di
valori dei parametri, il comando Undo [Indietro] ripristina i valori
dell’IPG OPTIMIZER 1V a quelli programmati precedentemente.

Cancel [Annulla]

Se un qualsiasi valore del programmatore & modificato, diventa
disponibile I’opzione Cancel [ Annulla]. Selezionando questo comando si
ripristineranno i valori del programmatore agli ultimi valori
programmati/interrogati. Se non e stato interrogato alcun dispositivo e i
dati sono stati caricati da un file .tip, i parametri del programmatore sono
impostati ai valori definiti nel file.

Open device model
[Apri modello
dispositivo]

Consente all’utente di selezionare il modello di dispositivo da interrogare
0 programmare.

Open standard...
[Apri standard]

Legge un file standard (.tip) contenente i valori dell’applicazione del
Programmatore OMNI [l salvati. Apre una finestra che consente
all’utente di scegliere il nome e la posizione del file standard
(.tip) salvato.

Save current
standard... [Salva
standard corrente]

Scrive un file standard (.tip) contenente i valori dell’applicazione del
Programmatore OMNI |1 correnti. Si attiva una finestra a comparsa che
chiede il nome e la posizione del file .tip salvato.

Backup Salva i dati della sessione in un’unita rimovibile.
Restore Ripristina 1 dati della sessione da un’unita rimovibile.
[Ripristina]

Print Preview
[Anteprima di
stampa]

Mostra un’anteprima dell’elenco dei valori dell’applicazione del
Programmatore OMNI |1 attuali da stampare.

Print current

L’elenco dei valori dell’applicazione del Programmatore OMNI II attuali

standard... e inviato alla stampante predefinita.

[Stampa standard

corrente]

Exit [Esci] Chiude I’applicazione del programmatore OMNI 1.
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3.1.2.2 Menu della scheda Tools [Strumenti]

Nome del comando

Descrizione

Stop CCM™
[Interrompi CCM™]

Programma I’'IPG OPTIMIZER IV in modo che interrompa la
somministrazione della terapia di modulazione della contrattilita cardiaca.

Doctor session
[Sessione medico]

Consente al medico di provare in modo transitorio la terapia di
modulazione della contrattilita cardiaca indipendentemente dal
programma previsto per I’invio CCM™,

Modalita Marker
[Indicatore]

Imposta I’IPG OPTIMIZER 1V in modalita Marker [Indicatore] (ossia gli
eventi indicatori sono visualizzati nella Finestra dell’ECG per ogni evento
rilevato e generato).

Statistics...
[Statistiche]

Apre la finestra Statistics [Statistiche].

A sensing threshold
[Soglia di
rilevamento A]

Visualizza una finestra tramite la quale 1’'utente puo ottenere e impostare
le soglie di rilevamento atriale.

V/ sensing threshold
[Soglia di
rilevamento V]

Visualizza una finestra tramite la quale 1’utente puo ottenere e impostare
le soglie di rilevamento ventricolare.

LS diagnostics...
[Diagnostica LS]

Apre la  finestra  Local  Sense

rilevamento locale].

Diagnostics  [Diagnostical

Impedance...
[Impedenza]

Apre la finestra Impedance [Impedenza] che consente all’utente di
ordinare all’IPG OPTIMIZER IV di misurare le impedenze degli
elettrocateteri RV e LS.

Reset Device

Ripristina il dispositivo OPTIMIZER V. Questo comando deve essere

[Ripristino utilizzato esclusivamente se 1’applicazione del Programmatore OMNI I

dispositivo] segnala che I'IPG OPTIMIZER IV interrogato si trova nella modalitg
“DOWN” [INATTIVO] (OOO  sicuro, modalita assenza di
inversione CCM™),

Urgent Programma I’IPG OPTIMIZER 1V con i valori standard di sicurezza in casof

Programming
[Programmazione di
urgenza]

di emergenza (OOO sicuro, modalita assenza di inversione CCM™),

Time... [Ora]

Mostra le impostazioni attuali dell’ora dell’orologio in tempo reale nell’IPG
OPTIMIZER 1V e nel tablet PC del Programmatore OMNI 1I. La finestra
che si apre attraverso questo menu consente di impostare 1’ora deli
dispositivi (I’impostazione dell’ora dell’IPG OPTIMIZER IV ¢ utilizzata)
dal meccanismo di programmazione dell’invio del segnale CCM™ per
attivare e disattivare I’invio del segnale CCM™ su base giornaliera).

Set system time...
[Imposta data e ora
di sistema]

Consente all’utente di impostare data e ora di sistema del Programmatore
OMNI I1 (con Software OMNI Smart). E analogo all’impostazione di dataj
e ora del PC.
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3.1.2.3 Menu della scheda View [Visualizza]

Nome del comando

Descrizione

Toggle graph
view [Cambia
display grafico]

Passa da Parameter view [Vista parametro] a Static/Dynamic Graph
View [Display grafico statico/dinamico] nell’applicazione del
Programmatore  OMNI 1I. Alcuni dei valori dei parametri del
programmatore sono visualizzati in modalita grafica. Consultare la
sezione 3.1.2.

Toggle dynamic
view [Cambia
vista dinamica]

Passa da display grafico statico a dinamico nell’applicazione del
Programmatore OMNI 1.

Nella Dynamic View [Vista dinamica], 'ECG per ciascun battito &
visualizzato nella Graphic View [Vista grafica] unitamente ai Marker
Events [Eventi indicatore]. Questa vista e disponibile solo se la Marker
Mode [Modalita indicatore] € attiva.

Nella Static View [Vista statica] sono visualizzati solo i valori dei
parametri nella Graphic View [Vista grafica], che possono essere
modificati trascinandoli e rilasciandoli. In questa modalita non sono
visualizzati i Marker Events [Eventi indicatore].

Marker detail
[Dettaglio
indicatore]

Apre una Marker Window [Finestra indicatore] ampliata.

3.1.2.4 Menu della scheda Communication [Comunicazione]

Nome del comando

Descrizione

Connect [Connetti]

Apre la finestra del client del Programmatore OMNI 1l che consente
all’utente di avviare una sessione remota.

Send message...
[Invia messaggio]

Apre la finestra di messaggistica Chat che consente all’utente di
scambiare messaggi chat con la coppia remota.

Master Mette 1’applicazione del Programmatore OMNI |1 in modalita Master
consentendo all’utente di controllare il dispositivo.

Slave Mette 1’applicazione del Programmatore OMNI Il in modalita Slave e
consente all’utente remoto di controllare il programmatore locale.

Show Client Visualizza la finestra del client del Programmatore OMNI 11 (se e stata

Window [Mostra
finestra del client]

avviata una sessione remota).
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3.1.2.5 Menu della scheda Log [Registro]

Nome del comando

Descrizione

Log Browser
[Sfoglia registro]

Apre la finestra Marker [Indicatore] a scopi di visualizzazione.

Open log file... Apre una finestra che consente all’utente di selezionare un file
[Apri file di dall’elenco dei file indicatore salvati.

registro]

Compare Apre una finestra che visualizza le differenze nei parametri rilevate tra i
programs... valori precedenti e quelli correnti.

[Confronta

programmi]

Log filter... [Filtro
registro]

Apre una finestra in cui I"utente puo filtrare un registro sugli eventi
desiderati della sessione registrata.

Add log bookmark

[Aggiungi
segnalibro registro]

Aggiunge un segnalibro al registro durante la registrazione per annotare
un evento desiderato.

Start Recording
[Avvia
registrazione]

Avvia la registrazione del’ECG del paziente.

Export programs...
[Esporta
programmi]

Scrive un file di testo contenente i valori dei parametri correnti.

Export statistics
[Esporta
statistiche]

Scrive un file di testo contenente i valori dei contatori statistici.

Export marker...
[Esporta
indicatore]

Scrive un file di testo contenente i valori degli indicatori.

Upload/Download
Log
[Upload/Download
registro]

Apre una finestra che consente all’utente di trasferire i file di registro tra
il Programmatore OMNI 11 e il server remoto.

3.1.2.6 Menu della scheda Info

Nome del comando

Descrizione

IPG Version
[Versione IPG]

visualizza la versione firmware dell’IPG interrogato.

Interface battery
[Batteria

Legge la tensione della batteria al litio all’interno della Scatola di

interfaccia del Programmatore OMNI 11.
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interfaccia]

Interface version visualizza la versione firmware della Scatola di interfaccia del

[Versione
interfaccia]

Programmatore OMNI 1.

Help... [Guida] Apre la finestra della Guida.

About...

[Informazioni]

Visualizza le informazioni sulla versione del software OMNI II.

3.1.3 Schede Parameter [Parametro]

Il set di parametri dell’IPG OPTIMIZER IV ¢ visualizzato da sei schermate
Parameter [Parametro] contenute in sei schede. Ciascuna di queste schermate
visualizza un set di valori dei parametri diverso, raggruppati dalle
seguenti schede:

e A/V: visualizza il numero di serie e la tensione della batteria del
dispositivo interrogato, la modalita di funzionamento, nonché i parametri
di temporizzazione e rilevamento della frequenza cardiaca ventricolare
e atriale.

¢ CCM™ Train [Serie CCM™]: contiene i parametri che definiscono il
segnale CCM™,

e CCM™ Inhibit [Inibisci CCM™]: contiene i parametri per configurare
il meccanismo di inibizione del CCM™,

e LS: contiene i parametri per il meccanismo di rilevamento locale.

e CCM™ Schedule [Programma CCM™]: contiene i parametri per
configurare il programma di invio del segnale CCM™.

e Charger [Caricatore]: contiene i parametri relativi agli allarmi da
segnalare al caricatore.

Le azioni disponibili sono:

e Interrogate [Interroga] (cioe leggi i valori correnti dei parametri
del dispositivo)

e Modify [Modifica] i valori dei parametri attraverso le funzioni di modifica
a disposizione

e Program [Programma] (cioé trasmetti al dispositivo un set di valori dei
parametri compatibili)
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AN

CCM Train | CCM Inhibit | IS5

| CCM Schedule I Charger’

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

Figura 7: Scheda parametro A/V

AN | CCMTrain | CCM Inhibit | LS

| CCM Schedule | Charger‘

- Channels
N Pulses CCM Train Delay Amplitude LS
- - - RV
DURATION POLARITY
PHASE 1 - Interval
PHASE 2 _— o

Figura 8: Scheda parametro CCM™ Train [Serie CCM™]

/A | CCM Train| CCM Inhibit |LS

| CCM Schedule | Charger |

Count Short AV

Atrial Tachycardia Rate

Long AV

Figura 9: Scheda parametro CCM™ Inhibit [Inibisci CCM™]
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AV | CCM Train | CCM Inhibit| LS |CCM Schedule | Charger|

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

Alert Width: =

Figura 10: Scheda parametro LS

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

Start Time:
Scheduled

End Time:

On Time:

Off Time:

Figura 11: Scheda parametro CCM™ Schedule [Programma CCM™]

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

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

Figura 12: Scheda parametro Charger [Caricatore]
I valori dei parametri sono visualizzati in due modi diversi:
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e Per abilitare/disabilitare i parametri (come CCM™ Channels [Canali
CCM]), sono utilizzate delle caselle di selezione e un simbolo ¥ indica

che l’opzione ¢ selezionata. Per modificare 1’opzione, selezionare la
casella a sinistra del nome del parametro.

e Per i parametri per cui esiste un set di valori possibili, il valore del
parametro € visualizzato in una casella. Per modificare il valore
(programmatore) di tali parametri, selezionare il valore nella casella e
comparira una finestra con tutti i valori possibili per il parametro
selezionato. Per modificare il valore del parametro, selezionare il nuovo
parametro nell’elenco. Inoltre, le finestre degli elenchi dei valori
presentano una “puntina” sull’angolo superiore sinistro. Selezionando
questa puntina la finestra resta aperta (altrimenti, si chiudera
automaticamente dopo che é stato selezionato un valore). Selezionare la
casella X nell’angolo superiore destro per chiudere una finestra di elenco
di valori con la puntina attivata.

Alcuni parametri dipendono direttamente da altri (come frequenze e periodi). In
tali casi, la modifica del valore di un parametro modifichera automaticamente il
valore dei parametri che dipendono direttamente da quello.

Vi sono anche parametri per cui i valori sono validi solo quando qualche altro
parametro € abilitato o ha determinati valori (per esempio, se la modalita di
funzionamento dell’TPG OPTIMIZER 1V ¢ impostata su Standby (OOO), nessun
parametro sara valido). Quando I’impostazione di un parametro non ha alcun
significato nel contesto dell’altro parametro, il suo valore non ¢ visualizzato.

Quando il valore di un parametro selezionato e incompatibile con i valori di un
altro parametro, si verifica un conflitto fra i parametri. Quando si verificano tali
situazioni, nella Barra di programmazione compare un messaggio di errore
(consultare la Sezione 3.1.4 per ulteriori informazioni). Finché vi € un conflitto
fra i parametri, I’applicazione del Programmatore OMNI Il non consentira la
programmazione dell’lPG OPTIMIZER IV con i nuovi valori dei parametri.
Questo garantisce che possano essere scaricate nell’IPG OPTIMIZER 1V solo
configurazioni di parametri compatibili. Per risolvere il conflitto, € necessario
selezionare nuovi valori per i parametri in conflitto.

Ricordare che i valori dei parametri che compaiono sullo schermo sono i valori
del programmatore che possono essere diversi dai valori attuali del dispositivo.
Per informazioni sulla convenzione colori impiegata, consultare la Sezione 3.4.1.

3.1.4 Barradi programmazione

La Barra di programmazione si trova sulla destra delle schede dei parametri.
Contiene sette pulsanti, alcuni dei quali corrispondono a comandi del menu:
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Interrogate || Program | _CCM ' Operation Mode
isoff | e -J,, f— ’m

Cancel

Figura 13: Barra di programmazione

La Barra di programmazione ha due scopi:

1. Fornisce un metodo di accesso rapido ai programmi essenziali
dell’applicazione del Programmatore OMNI II, tramite una barra di
programmazione con i seguenti pulsanti:

a.

Interrogate [Interroga]: per ottenere i valori dei parametri effettivi
del dispositivo impiantato.

Program [Programma]j: per trasmettere un set compatibile di valori
dei parametri al dispositivo attivo. Questo pulsante lampeggia in blu
ogni volta che é stato modificato un valore del programmatore e non vi
sono conflitti fra i parametri. Cio significa che i valori del dispositivo
OPTIMIZER IV sono differenti dai wvalori del programmatore
visualizzati. Se esiste un conflitto fra i parametri, questo pulsante &
disabilitato finché il conflitto non viene risolto.

Cancel/Undo [Annulla/Indietro]: a seconda del contesto, annulla le
modifiche non ancora trasmesse o ripristina i valori precedenti
dell’ultima azione di programmazione.

CCM™ On: (visualizzato quando il CCM ¢ OFF) attiva ’invio del
segnale CCM™ programmando il parametro CCM Mode [Modalita
CCM] su Timed [A tempo].

CCM™ js On [CCM™ attivo]: visualizzato quando I’invio del
segnale CCM™ ¢ ON.

Stop CCM™ [Interrompi CCM™]: (visualizzato quando il CCM™
¢ ON) disattiva I’invio del segnale CCM™ programmando il
parametro CCM Mode [Modalita CCM] su CCM OFF.

CCM™ js Off [CCM™ disattivato]: visualizzato quando I’invio del
segnale CCM™ ¢ OFF.

Urgent Programming [Programmazione di urgenza]: programma
I’TPG OPTIMIZER 1V con un set di parametri di sicurezza (Modalita
000, CCM OFF).

Marker Mode [Modalita indicatore]: passa tra avvio e conclusione
della Marker Mode [Marker Mode [Modalita indicatore].

2. La finestra sotto ai pulsanti visualizza i messaggi sui conflitti tra
parametri. Questi messaggi indicano quali valori dei parametri sono in
conflitto, perché sono in conflitto e il nome della scheda del parametro in
cui compaiono i parametri in conflitto. Quando si seleziona un messaggio
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di errore, compare un elenco dei parametri in conflitto. Quando si
seleziona un parametro in questo elenco, compare una finestra con tutti i
valori possibili che consente di modificare direttamente il parametro in
conflitto. Consultare la Sezione 3.4.2 per capire come risolvere i conflitti
fra i parametri.

If BY iz selected az an output channel, total Train Duration plus Balancing Duration cannot be
greater than the minimum Refractory Penod minuz 86 ms [Moize Window] [CCH Train - RA/RY]

Figura 14: Esempio di messaggio di conflitto tra i parametri

3.1.5 Log Bar [Barra del registro]

Un file speciale nell’applicazione del Programmatore OMNI II contiene un
archivio (registro) di tutte le interazioni tra I’'I[PG OPTIMIZER IV e
I’applicazione del Programmatore OMNI |II, incluse data e ora in cui
sSono avvenute.

Interrogation OF; 104742012 52719 PM

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

LS impedance OF, (264 Ohms): 10152002 52818 PM
Yoimpedance OF (467 Okmz]: 1072012 5:28:22 P
Read statistics OK: 10/1/2012 5:28:42 PH

Figura 15: Log Bar [Barra del registro]

Facendo doppio clic sull’evento nella Log Bar [Barra del registro] & possibile
ottenere ulteriori informazioni su un evento nella Log Bar [Barra del registro]. Se
Vi sono dati associati all’evento selezionato, si verifica quanto segue:

3.16

Se si seleziona un evento Interrogazione o Programmazione, i valori dei
parametri visualizzati dall’applicazione del Programmatore OMNI II
corrispondono al set di valori presenti nel momento in cui si é verificato
I’evento selezionato.

Se si seleziona un evento che implica delle Statistiche (clear
[cancella]/load [carica]/reset [ripristina]), i valori della barra Statistics
[Statistiche] sono impostati ai valori presenti al momento in cui si é
verificato I’evento selezionato.

Per tutti gli altri eventi registrati (segnalibri, inizio/fine della modalita
indicatore, ecc.) compare un messaggio indicante che 1’evento non ha piu
dati associati da visualizzare.

Finestra del’ECG

Questa finestra é visualizzata nella parte inferiore della schermata. Mostra I’ECG
in tempo reale del paziente.
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Quando il dispositivo OPTIMIZER 1V ¢ in Marker Mode [Modalita
indicatore], sono illustrati gli indicatori unitamente all’ECG per i vari eventi e le
varie condizioni che possono verificarsi.

14:51:55 14:51:58 14:51:56 14:51:56 14:51:57 14:51.57 14:51.58

!

Figura 16: Finestra del’ECG in Marker Mode [Modalita indicatore]

Tracciato e riferimenti colore sono illustrati in una piccola finestra.

Status

i A WMTrain [ ]Inactive
L.V [ JRefr [ |Active On
L LS [ |LSWnd [ ] Active Off

Figura 17: References Window [Finestra riferimenti]
Gli eventi Marker [Indicatore] sono visualizzati come segue:

e Gli eventi rilevati, al di sotto del valore di base, sono rappresentati da linee
colorate che utilizzano le seguenti convenzioni colori:

o Magenta: rilevato evento atriale
o Verde: rilevato evento ventricolare
o Nero: evento di Rilevamento locale

Questi riferimenti di colore sono visualizzati nella finestra del’ECG della
schermata dell’applicazione del Programmatore OMNI II.

e L’invio del segnale CCM™ ¢ rappresentato da un indicatore a forma di
rettangolo blu sopra il valore di base la cui lunghezza rappresenta la durata
del segnale CCM™,

Inoltre, compaiono le etichette che indicano quando si verificano le
seguenti condizioni:

e PVC: due eventi ventricolari successivi rilevati senza un evento atriale
rilevato sopraggiunto

e AT: frequenza atriale al di sopra del limite della frequenza
tachicardica atriale

e VT. frequenza ventricolare al di sopra del limite della frequenza
tachicardica ventricolare

e A Noise [Interferenza A]: interferenza rilevata sul canale di
rilevamento atriale
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e V Noise [Interferenza V]: interferenza rilevata sul canale di rilevamento
ventricolare

e Long AV [AV lungo]: intervallo AV rilevato superiore al limite “Long
AV” [AV lungo]

e Short AV [AV corto]: intervallo AV rilevato inferiore al limite “Short
AV” [AV corto]

Avvertenza: I’ECG visualizzato non deve essere utilizzato per prendere decisioni
mediche. Le decisioni mediche devono essere basate esclusivamente
su un dispositivo di misurazione ECG indipendente.

e Lo stato dell’invio del segnale CCM™ ¢ indicato da etichette nonché dal
colore di sfondo della finestra dell’ECG come segue:

o Inactive [Inattivo]: questa etichetta compare in alto a sinistra della
finestra del’ECG quando I’invio CCM™ non € attivo. Il colore di
sfondo della finestra dell’ECG in questo caso ¢ bianco.

o Active-On [Attivo-On]: questa etichetta compare in alto a sinistra
della finestra dell’ECG quando I’invio CCM™ ¢ attivo e on. Il colore
di sfondo della finestra dell’ECG in questo caso € verde.

o Active-Off [Attivo-Off]: questa etichetta compare in alto a sinistra
della finestra dell’ECG quando I’invio CCM™ ¢ attivo ma off. Il
colore di sfondo della finestra dell’ECG in questo caso ¢ grigio.

3.1.7 Barra delle statistiche

L’IPG OPTIMIZER IV accumula un registro statistico degli eventi e delle
condizioni che si verificano durante il relativo funzionamento. Questo registro
compare nella Barra delle statistiche, indicando il numero di occorrenze per
ciascun tipo di evento. Gli eventi considerati sono i seguenti:

Intervals CCM Inhibit

Period AV ANoise: 0

V Noise: 0

AV PVC: 0

A0 Shot AV: 0

V0 Long AV: 0

AT 0

CCM 1ain0 VT 0
LS Inhibit: 0

LS Alert: 0 —
Not LS Alert: 0 Clear

Figura 18: Barra delle statistiche
e Intervalli
o Period [Periodo]: intervallo R-R in millisecondi.
o AV:intervallo AV in millisecondi.
o A/V
o A:il numero di eventi atriali rilevati.
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3.2

o V:il numero di eventi ventricolari destri rilevati.
e CCMM™
o Train [Serie]: il numero di segnali CCM™ inviati.

o LS Inhibit [Inibisci LS]: il numero di inibizioni dell’invio del segnale
CCM™ dovute agli eventi di Rilevamento locale rilevati al di fuori
della Finestra di allarme LS.

o LS Alert [Allarme LS]: il numero di battiti in cui si sono verificati
eventi di Rilevamento locale all’interno della Finestra di allarme LS.

o Not LS Alert [Allarme non LS]: il numero di battiti in cui si sono
verificati eventi di Rilevamento locale, ma non all’interno della
Finestra di allarme LS.

e CCM™ |nhibit [Inibisci CCM™]

o A Noise [Interferenza A]: il numero di volte in cui é stata rilevata
un’interferenza atriale.

o V Noise [Interferenza V]: il numero di volte in cui é stata rilevata
un’interferenza ventricolare.

o PVC: il numero di volte in cui ¢ stata rilevata una condizione PVC
(contrazione ventricolare prematura).

o Short AV [AV corto]: il numero di volte in cui é stata rilevata una
condizione Short AV [AV corto].

o Long AV [AV lungo]: il numero di volte in cui e stata rilevata una
condizione Long AV [AV lungo].

o AT: il numero di volte in cui la frequenza atriale istantanea ha
superato il limite della frequenza  Atrial  Tachycardia
[Tachicardia atriale].

o VT: il numero di volte in cui la frequenza ventricolare istantanea ha
superato il limite della frequenza Ventricular Tachycardia [Tachicardia
ventricolare].

Quando il dispositivo OPTIMIZER IV é in Marker Mode [Modalita indicatore]
e all’interno del range di comunicazione della Bacchetta del Programmatore
OMNI Il (con Software OMNI Smart), i contenuti dei contatori statistici
cambiamo dinamicamente, mostrando il numero attuale di occorrenze per ciascun
tipo di evento.

3.1.8 Barradi stato

L’evento di comunicazione corrente (per esempio: interrogation [interrogazione],
programming [programmazione], ready [pronto]) e visualizzato sull’ultima riga
della schermata unitamente alla percentuale di caricamento della batteria del
laptop e a data e ora del sistema.

Display grafico

Sul software dell’applicazione del Programmatore OMNI Il e disponibile un display
grafico per visualizzare alcuni dei parametri del dispositivo OPTIMIZER 1V in un
semplice grafico.
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Questa finestra visualizza i seguenti valori dei parametri:
e Rilevamento cardiaco destro
o Sensibilita atriale
o Sensibilita ventricolare
o Periodo refrattario atriale (PVARP)
o Periodo refrattario ventricolare
o Limite AV corto
o Limite AV lungo
e Rilevamento locale
o Sensibilita LS
o Awvio finestra di allarme LS
o Larghezza finestra di allarme LS
o Periodo refrattario LS pre-atriale
o Periodo refrattario LS post-atriale
o Periodo refrattario LS pre-ventricolare
o Periodo refrattario LS post-ventricolare
o Periodo refrattario post LS
e Segnale CCM™
o Numero di impulsi nella serie di impulsi CCM™
o Ritardo attivazione-a-segnale CCM™ (intervallo di accoppiamento)
o Ampiezza iniziale del segnale CCM™

o Durata della fase delle singole fasi in ciascun impulso CCM™ nella serie
di impulsi CCM™

Questa finestra visualizza anche un indicatore in alto a sinistra del display che
indica la posizione del cursore in ms. Inoltre riporta il testo ‘Modified’
[Modificato] unitamente all’indicatore quando un parametro e stato modificato in
questa finestra.

Le convenzioni per questo grafico sono:

e Gli eventi atriali, ventricolari e LS sono visualizzati come linee verticali sotto
I’asse orizzontale del grafico.

e Le soglie di rilevamento sono visualizzate come piccoli rettangoli al di sotto
degli eventi rilevati. La distanza fino all’asse ¢& proporzionale al
rispettivo valore.

e | periodi refrattari LS sono visualizzati come rettangoli azzurri di larghezza
corrispondente con bordo tratteggiato.

e Le Finestra di allarme LS é visualizzata come un rettangolo giallo chiaro di
larghezza corrispondente con bordo tratteggiato.
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e La serie di impulsi CCM™ ¢ visualizzata come un’onda quadra.
e La fase di bilanciamento € visualizzata come un’area verde.
e La finestra delle interferenze & visualizzata come un’area rosso chiaro.

e Per gli eventi LS che cadono al di fuori del grafico, il momento in cui si
verificano ¢ indicato in un’area grigia posizionata a sinistra del grafico.

Il display grafico pu0 essere Dinamico o Statico.
3.2.1 Dynamic View [Vista dinamica]

Nella Dynamic View [Vista dinamica] ¢ illustrato un periodo dell’ECG attuale
unitamente ai parametri (grafici) che compaiono come descritto sopra, insieme
agli eventi indicatori. La Dynamic View [Vista dinamica] e disponibile solo se
la Marker Mode [Modalita indicatore] é attiva. In questa vista non é possibile
apportare modifiche ai parametri. Se si tenta di modificare un valore del
parametro, la modalita grafico passa automaticamente alla Static View
[Vista statica].

DYNAMIC VIEW

Long AV A Ref

l L] rrain

Short AV V Ref

Figura 19: Vista grafica (dinamica)
3.2.2 Static View [Vista statica]

Nella Static View [Vista statica], non viene visualizzato ’ECG ma solo i valori
dei parametri, che possono essere modificati. Per modificare un valore del
parametro, trascinarlo con il cursore all’interno del grafico nella posizione
desiderata (il valore numerico del parametro compare quando Vi si posiziona
sopra il puntatore o quando lo si sposta). Per accedere all’elenco di possibili valori
per un parametro, selezionarlo con il cursore.
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STATIC VIEW

Long AV A Ref

1 HIl I Train

B

Short AV V Ref

Figura 20: Vista grafica (statica)

Facendo clic sinistro con il pulsante mouse della tastiera o toccando lo schermo con lo
stilo si ingrandisce il grafico. Facendo clic destro con il pulsante mouse della tastiera o
toccando lo schermo con lo stilo tenendone premuto il pulsante si riduce il grafico.
Quando é ingrandito, nella parte inferiore del grafico compare una barra a scorrimento.

Inoltre, in alto a sinistra del grafico e indicata la posizione del cursore rispetto all’evento
ventricolare.

La convenzione colori nero/blu/rosso (programmato, in sospeso, conflitto) é utilizzata
anche per i valori dei parametri nella vista grafica.

3.3

Interrogazione
3.3.1 Comunicazione con I'IPG OPTIMIZER IV impiantato

Collocare la Bacchetta del programmatore sul sito dell’impianto, a una distanza
non superiore a 3,5 cm (1,4 poll.) dall’IPG OPTIMIZER IV impiantato. Una spia
gialla o verde lampeggiante sull’indicatore della potenza del segnale indica che
I’'IPG si trova all’interno del range di comunicazione della Bacchetta del
Programmatore. Una spia rossa lampeggiante indica che la distanza é eccessiva e
la comunicazione potrebbe essere difficile. L’assenza di spie indica che la
Bacchetta del programmatore ¢ I’'TPG OPTIMIZER IV sono completamente al di
fuori del range di comunicazione o che la batteria dell’IPG OPTIMIZER IV ¢
completamente scarica e quindi incapace di comunicare con la Bacchetta del
programmatore.

3.3.2 Interrogazione dell’IPG OPTIMIZER IV
Per leggere i valori dei parametri dell’IPG OPTIMIZER 1V:

e Premere il pulsante Interrogate [Interroga] sulla Bacchetta del
programmatore o

e Selezionare I’icona Interrogate [Interroga] sotto la scheda File della
barra del menu, o

e Selezionare il pulsante Interrogate [Interroga] sulla Barra di
programmazione
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3.4

Se l’interrogazione va a buon fine, il Programmatore OMNI II visualizzera il
messaggio “Interrogation OK [Interrogazione OK]”. Il numero di serie ¢ la
tensione della batteria dell’IPG OPTIMIZER 1V interrogato compariranno nella
scheda del parametro A/V della schermata del Programmatore.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non é ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore  di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Interrogation Error [Errore di interrogazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Interrogate [Interroga] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

Modifica dei valori dei parametri

| parametri del dispositivo OPTIMIZER IV sono organizzati in sei categorie:

A/V: visualizzazione del numero di serie dell’IPG, della tensione della batteria,
della modalita di funzionamento, del rilevamento cardiaco destro e dei parametri
di temporizzazione.

CCM™ Train [Serie CCM™]: i parametri che definiscono il segnale CCM™,

CCM™ [nhibit [Inibisci CCM™]: i parametri che causano I’inibizione della
terapia di modulazione della contrattilita cardiaca

LS: i parametri di rilevamento e temporizzazione per Rilevamento locale.

CCM™ Schedule [Programma CCM]: i parametri che controllano 1’invio
programmato dei segnali CCM™.,

Charger [Caricatore]: i limiti dei parametri misurati dal Mini caricatore che, se
superati, causano la visualizzazione sul Mini caricatore di un codice numerico
corrispondente al limite che é stato superato.

Nell’applicazione del Programmatore OMNI 1l vi & una scheda di programmazione per
ciascuno di questi gruppi. | valori dei parametri possono essere visualizzati e modificati
sulle schermate indicate da queste schede.

Per modificare un valore del parametro:

Selezionare la scheda dove compare il parametro da modificare.

Selezionare il valore del parametro da modificare. Comparira una finestra con
tutti i valori possibili.

Selezionare il nuovo valore dall’elenco. Questo valore diventera il nuovo valore
del parametro.

Le caselle di selezione sono utilizzate per abilitare/disabilitare i parametri. Il
simbolo di spunta (¥) indica che ’opzione ¢ selezionata. Per modificare
I’opzione, selezionare la casella a sinistra del nome del parametro.

Se I’impostazione di un valore del parametro non e applicabile nel contesto degli altri
parametri selezionati, il suo valore non é visualizzato.
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Considerare che i valori dei parametri visualizzati sulla schermata del programmatore
non sono trasferiti all’IPG finché non viene inviato il comando Program [Programmaj.
Considerare anche che non é necessario mantenere la Bacchetta del programmatore sopra
I’'IPG OPTIMIZER IV durante la modifica dei parametri sulla schermata del
programmatore. Una volta che il parametro modificato € pronto per essere programmato
nel dispositivo, assicurare il posizionamento corretto della Bacchetta del programmatore
sul sito dell’impianto e successivamente inviare il comando Program [Programmal.

3.4.1 Convenzione colori per i parametri

La seguente convenzione colori é utilizzata per rappresentare i valori del
programmatore e i conflitti:

e Nero: per i valori dei parametri correnti dell’IPG OPTIMIZER IV; ossia i
valori dell’ultimo parametro interrogato/programmato.

e Blu: per i valori modificati consentiti; ossia i valori dei parametri diversi
dai valori programmati che se selezionati, non causeranno un conflitto fra
I parametri

e Rosso: per i valori modificati non consentiti; ossia i valori dei parametri
diversi dai valori programmati che, se selezionati, causeranno un conflitto
fra i parametri

La convenzione colori nero/blu/rosso (programmato, in sospeso, conflitto) e
utilizzata anche nell’elenco di valori possibili per un particolare parametro.
Quindi I’utente puo vedere tutti i tre tipi di valori dei parametri visualizzati
nell’elenco delle scelte del parametro e sapere in anticipo se scegliendo un
particolare parametro causera un conflitto fra i parametri.

3.4.2 Conflitti fra i parametri

Quando si selezionano valori dei parametri incompatibili tra di loro, si verifica un
conflitto fra i parametri. Generalmente i conflitti nascono dal tentativo di
programmare intervalli di tempo che dovranno equivalere a un valore inferiore a
un altro parametro programmato. Il Programmatore OMNI Il non consentira la
programmazione dell’IPG OPTIMIZER IV con valori dei parametri che
causerebbero un conflitto fra i parametri.

Quando si verifica un conflitto fra i parametri, i valori dei parametri che sono in
conflitto sono visualizzati in rosso. Inoltre, nella Barra di programmazione €
visualizzato un messaggio di errore per ciascun parametro in conflitto.

| messaggi di errore relativi al conflitto fra i parametri includono:
e Quali valori dei parametri sono in conflitto.
e Una spiegazione del motivo per cui € nato il conflitto.

e Il nome delle schede di programmazione in cui compaiono i parametri in
conflitto.

Per risolvere un conflitto fra i parametri, &€ necessario selezionare nuovi valori per
i parametri che causano il conflitto. E possibile visualizzare rapidamente i
parametri in conflitto nel seguente modo:

e Selezionare il messaggio di errore. Compare un elenco dei parametri in
conflitto.
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3.5

e Selezionare il nome di un parametro dall’elenco per visualizzare una
tabella di tutti i relativi valori possibili.

e Selezionare un nuovo valore “blu” per il parametro dall’elenco dei valori
dei parametri.

| parametri in conflitto sono facilmente evidenti anche nelle schede di
programmazione, dal momento che questi valori compaiono in rosso. Cercare i
nomi delle schede relative all’errore nel messaggio di errore visualizzato nella
Barra di programmazione.

Considerare che & possibile selezionare un parametro che causa un conflitto
sempre che sia modificato un altro valore del parametro che risolve il conflitto.

Programmazione
3.5.1 Programmazione del’IPG OPTIMIZER IV

La programmazione dell’IPG OPTIMIZER IV con i valori dei parametri
modificati € consentita solo se non vi sono conflitti fra i parametri.

Il pulsante Program [Programma] indichera se un valore del parametro
modificato e consentito nel modo che segue:

e Disabilitato, se esiste un conflitto fra i parametri,

e Blu lampeggiante, se i valori dei parametri sono stati modificati e non vi
sono conflitti fra i parametri.

Per programmare i valori dei parametri modificati:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’'IPG OPTIMIZER IV.

e Trasmettere i valori dei parametri dell’applicazione del Programmatore
OMNI II al’IPG OPTIMIZER IV utilizzando il comando Program
[Programma]. Per inviare questo comando, eseguire una delle seguenti
opzioni (queste opzioni saranno abilitate solo se non vi sono conflitti tra i
parametri):

o Premere il pulsante Program [Programma] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare 1’icona Program [Programma] sotto la scheda File della
Barra del menu, oppure

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra di
programmazione

Se la programmazione va a buon fine, 1’applicazione del Programmatore OMNI II
visualizzera il messaggio “Programming OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, la programmazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica
un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Programming Error [Errore di programmazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].
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Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Program [Programma] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

Considerare che dopo 1’esecuzione di un comando Program [Programma], i
valori dei parametri modificati sulla schermata dell’applicazione del
Programmatore OMNI 11 diventeranno neri, indicando che ora sono i valori dei
parametri programmati dell’IPG OPTIMIZER IV.

3.5.2 Funzioni Cancel (Annulla) e Undo (Indietro)

Le modifiche dei valori dei parametri possono essere ripristinate ai valori
precedenti in due modi diversi. Il metodo utilizzato per ripristinare i parametri
modificati dipende dal fatto che i parametri modificati siano o non siano stati
programmati nell’IPG OPTIMIZER IV.

3.5.2.1 Cancel [Annulla]

Se qualsiasi valore del parametro e stato modificato ma non ancora
programmato nell’IPG OPTIMIZER 1V, il comando Cancel [Annulla]
ripristinera i valori  dei parametri  agli  ultimi  valori
programmati/interrogati.

E possibile annullare le modifiche:

e Selezionando il pulsante Cancel [Annulla] nella Barra di
programmazione. Questo pulsante ¢ abilitato solo se un valore del
parametro e stato modificato o

e Sclezionando I’icona Cancel [Annulla] sotto la scheda File della
Barra del menu.

Considerare che dopo I’esecuzione di un comando Cancel [Annulla], i
valori dei parametri nelle schermate dell’applicazione del Programmatore
OMNI II diventeranno neri, poiché ora sono gli stessi valori dei parametri
programmati dell’TPG OPTIMIZER IV. Se non é stato interrogato alcun
dispositivo e i dati sono stati caricati da un file .tip, i valori del
programmatore diventano i valori memorizzati nello standard (file .tip).

3.5.2.2 Undo [Indietro]

Se I'IPG OPTIMIZER 1V ¢ stato riprogrammato con un nuovo set di
valori dei parametri, il pulsante Undo [Indietro] ripristina i valori dei
parametri al set di valori programmati precedente.

E possibile ripristinare la programmazione pit recente:

e Selezionando il pulsante Undo [Indietro] nella Barra di
programmazione. Questo pulsante e abilitato solo dopo
I’esecuzione di un comando Program [Programmaj o

e Selezionando I’icona Undo [Indietro] sotto la scheda File della
Barra del menu.

Se l’operazione Undo [Indietro] va a buon fine, ’applicazione del
Programmatore OMNI 1l visualizzera il messaggio “Programming OK
[Programmazione OK]”.
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Tuttavia, se la Bacchetta del programmatore non € ben posizionata sopra il
sito dell’impianto, I’operazione Undo [Indietro] potrebbe non andare a
buon fine. Se si verifica un errore di comunicazione, il Programmatore
visualizzera il messaggio “Programming Error [Errore di
programmazione]” unitamente alle opzioni Retry [Riprova] e Cancel
[Annulla].

Retry [Riprova] pu0d essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

3.6 Utilizzo degli standard

Alcune combinazioni di parametri standard sono utili in determinate situazioni cliniche. |
programmi specifici possono essere memorizzati come standard (noti anche come
impostazioni predefinite dall 'utente). | file contenenti uno standard hanno uno speciale
formato interpretabile solo dall’applicazione del Programmatore OMNI II. L’estensione
del file utilizzato in tal senso ¢ “.tip”. I comandi Open [Apri] e Save [Salva]
dell’applicazione del Programmatore OMNI Il leggono e scrivono dati da e su file .tip.
Pertanto, I’applicazione del Programmatore OMNI II puo anche essere utilizzata come
editor di standard.

Questa sezione include informazioni sull’utilizzo e la memorizzazione delle
configurazioni dei valori dei parametri.

3.6.1 Aperturadi un file standard
E possibile caricare un file standard (.tip):

e Sclezionando I’icona Open standard... [Apri standard] sotto la scheda
File della Barra del menu.

e Comparira una finestra Open [Apri] (Optimizer 1V) contenente i nomi e
la posizione dei file standard che possono essere caricati. Selezionare un
file standard, quindi fare clic su Open [Apri].

Quando i valori dei parametri sono caricati da un file standard, diventano i valori
del programmatore attuale. Cio significa che:

e Se un IPG OPTIMIZER IV e stato interrogato prima di aprire un file
standard, i valori dello standard diversi dai valori dei parametri
corrispondenti del dispositivo saranno visualizzati in blu e il nome del file
.tip comparira nella Barra del titolo.

e Se non ¢ stato interrogato alcun dispositivo, i valori dello standard sono
visualizzati in nero e il nome del file standard compare nella Barra del
titolo.

3.6.2 Salvataggio di un file standard
Un set di valori dei parametri puo essere salvato in un file standard (.tip):

e Seclezionando 1’icona Save current standard... [Salva standard
corrente] sotto la scheda File della Barra del menu

e Comparira la finestra Save [Salva] (Optimizer 1V). Inserire il nome del
file dello standard da salvare e fare clic su Save [Salva].

3.7 Caricamento ed esportazione delle informazioni
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3.8

3.7.1 Caricamento dei file di registro
E possibile caricare un file di registro:

e Selezionando I’icona Open log file... [Apri file di registro] sotto la
scheda Log [Registro] della barra del menu.

e Comparira una finestra Open [Apri] (Optimizer IV) contenente i nomi
dei file indicatori che possono essere caricati. Selezionare un file
indicatore, quindi fare clic su Open [Apri].

Comparira una finestra Marker [Indicatore] e il colore della Finestra Log
[Registro] diventera blu indicando che il registro non corrisponde al dispositivo
interrogato.

3.7.2 Esportazione dei dati

| valori dei parametri attuali, i contatori statistici e gli indicatori della barra del
registro possono essere salvati in file di testo:

e Sclezionando I’icona Export programs... [Esporta programmi] sotto la
scheda Log [Registro] della barra del menu per esportare i valori dei
parametri.

e Selezionando I’icona Export statistics [Esporta statistiche] sotto la
scheda Log [Registro] della barra del menu per esportare le statistiche
del dispositivo.

e Selezionando I’icona Export marker... [Esporta indicatore] sotto la
scheda Log [Registro] della barra del menu per esportare i contenuti
della barra del registro.

In tutti i casi, comparira subito una finestra Open [Apri] (Optimizer 1V) dove
sara necessario selezionare il nome del file indicatore associato al dispositivo.

Quindi, comparira una finestra Save [Salva] (Optimizer 1V) che consentira
all’utente di inserire il nome e, se lo desidera, creare una nuova cartella per il file
da esportare.

Registro e registrazione ECG
3.8.1 Registro

L’applicazione del Programmatore OMNI II conserva un registro di tutte le
interazioni che avvengono con I’IPG OPTIMIZER IV. Questo registro puo essere
utilizzato come indice per fornire accesso rapido a dati specifici associati alle
comunicazioni. E anche possibile impostare segnalibri per avere facile accesso a
eventi e condizioni specifici che richiedono particolare attenzione nel’ECG del
paziente.

Quella che segue e una descrizione delle funzioni generali del registro:

e |l registro per un particolare IPG OPTIMIZER IV é creato alla prima
interrogazione del dispositivo.

e Ciascun evento di comunicazione che avviene tra 1’applicazione del
Programmatore OMNI II e I’IPG OPTIMIZER IV compare nella Finestra
Log [Registro], unitamente alla data e all’ora di ciascuna interazione.

37



3.9

e Facendo doppio clic sull’evento nella Log Bar [Barra del registro] ¢
possibile ottenere ulteriori informazioni su un evento nella Log Bar [Barra
del registro]. Se vi sono dati associati all’evento selezionato, si verifica
quanto segue:

o Sesi seleziona un evento Interrogazione o Programmazione, i valori
dei parametri visualizzati dall’applicazione del Programmatore OMNI
Il corrispondono al set di valori presenti nel momento in cui si é
verificato I’evento selezionato.

o Se si seleziona un evento che implica delle Statistiche (clear
[cancella]/load [carica]/reset [ripristina]), i valori della barra Statistics
[Statistiche] sono impostati ai valori presenti al momento in cui si e
verificato I’evento selezionato.

e Per tutti gli altri eventi registrati (segnalibri, inizio/fine della modalita
indicatore, ecc.) compare un messaggio indicante che 1’evento non ha piu
dati associati da visualizzare.

3.8.2 Registrazione ECG
L’ECG del paziente pu0 essere registrato:

e Seclezionando I’icona Start Recording [Avvia registrazione] sotto la
scheda Log [Registro] della barra del menu.

La stessa procedura deve essere utilizzata per interrompere la registrazione
dell’ECG.

Quando I’'TPG OPTIMIZER 1V ¢ impostato nella modalita Marker [Indicatore], la
registrazione del’ECG inizia automaticamente. Quando la modalita Marker
[Indicatore] viene interrotta, la registrazione dell’ECG termina.

Nell’ECG registrato, gli indicatori sono visualizzati nello stesso modo in cui
avviene nella finestra Marker [Indicatore] (per ulteriori informazioni sugli
indicatori, consultare la Sezione 3.13).

I segmenti del’ECG registrato sono visualizzati nella finestra Marker
[Indicatore].

Programmazione di emergenza

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) pud programmare 1I’'IPG
OPTIMIZER 1V nella modalita di emergenza (modalita OO0, CCM OFF) anche se il
programmatore & spento (OFF) (il PC Tablet é spento o non funziona).

3.9.1 Programmazione di emergenza quando il programmatore e spento

Nota: anche se il Programmatore e spento, la Bacchetta del programmatore deve
comunque essere inserita nella Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI 11
prima di utilizzare la funzione Programmazione di emergenza.

Per eseguire la Programmazione di emergenza quando il Programmatore OMNI |1
(con Software  OMNI Smart) €& spento, posizionare la Bacchetta del
programmatore sopra il sito dell’impianto e premere il pulsante Emergency
Programming [Programmazione di emergenza] sulla Bacchetta del
programmatore. Se la Programmazione di emergenza va a buon fine, la spia
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luminosa della Programmazione di emergenza sulla Bacchetta del programmatore
lampeggera per qualche secondo.

Avvertenza: quando la funzione di Programmazione di emergenza e utilizzata
con il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) spento, la
Bacchetta del programmatore utilizza la batteria al litio a lunga durata
all’interno della Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI Il. La
carica di questa batteria si consuma solo se I’Interfaccia del
programmatore viene staccata dal tablet PC o se il Programmatore
OMNI II (con Software OMNI Smart) e spento durante lo svolgimento
della Programmazione di emergenza. Sebbene la durata media prevista
della batteria al litio all’interno della Scatola di interfaccia del
Programmatore OMNI 11 sia di 54 mesi, la tensione della batteria al
litio all’interno della Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI
Il deve essere periodicamente verificata per accertarsi che la batteria
non sia scarica. La tensione di questa batteria pu0 essere letta
selezionando 1’icona Interface battery [Batteria interfaccia] nella
scheda Info dell’applicazione del Programmatore OMNI II. Se la
tensione della batteria € inferiore a 2,5 V, la batteria all’interno della
Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI Il deve essere
sostituita. Per sostituire la batteria, contattare il rappresentante Impulse
Dynamics. Questa batteria non puo essere sostituita dall’operatore,

Per eseguire altre operazioni, e necessario accendere il Sistema Programmatore
OMNI I1 (con Software OMNI Smart).

3.9.2 Programmazione di emergenza quando il programmatore e acceso

Il comando Urgent Programming [Programmazione di urgenza] puo essere
utilizzato per programmare I’IPG OPTIMIZER IV con un set di parametri di
sicurezza (modalita OO0, CCM OFF).

Il comando Urgent Programming [Programmazione di urgenza] puo essere
inviato posizionando la Bacchetta del programmatore sopra I’impianto ed
eseguendo una delle seguenti operazioni:

e Sclezionando I’icona Urgent Programming [Programmazione di
emergenza] nella Barra di programmazione, oppure

e Seclezionando I’icona Urgent Programming [Programmazione di
emergenza] sotto la scheda Tools [Strumenti] della Barra del menu,
oppure

e Premendo il pulsante F4 sulla tastiera del tablet PC, oppure

e Premendo il pulsante Emergency Programming [Programmazione di
emergenza] sulla Bacchetta del programmatore (consultare la Sezione
1.5).

Se I’operazione Urgent Programming [Programmazione di urgenza] va a buon
fine, il Programmatore riporta “Urgent Programming OK” [Programmazione
di urgenza OK].

Tuttavia, se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’operazione Urgent Programming [Programmazione di
urgenza] potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un errore di
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comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Urgent
Programming Error [Errore di programmazione di urgenza]” unitamente a 3
brevi segnali acustici e alle opzioni Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Emergency Programming [Programmazione di emergenza] collocato
sulla Bacchetta del programmatore.

Dopo aver effettuato con successo 1’operazione Urgent Programming
[Programmazione di urgenza], I’IPG OPTIMIZER IV passa alla modalita
Standby (Modalita OO0, CCM OFF).

3.10 Modalita Magnete

Collocando un magnete per pacemaker sul sito d’impianto dell’IPG OPTIMIZER 1V ¢
mantenendolo nelle strette vicinanze del dispositivo per almeno due cicli cardiaci (2-3
secondi), ’IPG OPTIMIZER 1V entra nello stato Permanent Off [Off permanente].

Nota: questa funzione é utile per disattivare I’invio del segnale CCM™ quando non ¢
disponibile un Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) (per esempio
quando e necessario effettuare un ECG STAT su un paziente in un pronto soccorso non
dotato di un Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart)).

In questo stato, I'IPG OPTIMIZER IV non invia segnali CCM™, ma rileva e classifica
gli eventi cardiaci. Questo stato pud essere modificato solo riprogrammando 1’IPG
OPTIMIZER IV con I’applicazione del Programmatore OMNI II sotto la supervisione di
un medico.

3.11 Ripristino dell’IPG OPTIMIZER IV

L’IPG OPTIMIZER IV ¢ dotato di meccanismi di protezione che mantengono la
coerenza interna del sistema. Questi meccanismi rilevano quando si verifica una
discrepanza interna (per esempio, gli orologi non oscillano alla frequenza prevista).

Nel raro caso di un malfunzionamento di questo tipo, I’IPG OPTIMIZER IV entrera
automaticamente in uno stato sicuro indicato come modalita “DOWN [INATTIVO]”.
Nella modalita “DOWN [INATTIVO]”, I'IPG OPTIMIZER IV non invia segnali
CCM™ ¢ in alcuni casi non pud neanche rilevare gli eventi cardiaci. Questo stato puo
essere modificato solo ripristinando I'IPG OPTIMIZER IV con I’applicazione del
Programmatore OMNI |1 sotto la supervisione di un medico.

Per ripristinare I’'IPG OPTIMIZER IV:

e Collocare la Bacchetta del programmatore sopra il sito di impianto dell’IPG
OPTIMIZER V.

e Inviare il comando Reset [Ripristina] all’IPG OPTIMIZER IV selezionando
I’icona Reset Device [Ripristino dispositivo] sotto la scheda Tools [Strumenti]
della Barra del menu.

Se I'IPG OPTIMIZER 1V si ripristina, il Programmatore visualizzera il messaggio “Reset
Device OK [Ripristino dispositivo OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’operazione di ripristino potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Reset Device
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Error [Errore di ripristino dispositivo]” unitamente alle opzioni Retry [Riprova] e
Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del programmatore e
selezionando il pulsante Retry [Riprova].

IMPORTANTE: se un’unita si trova nella modalita “DOWN [INATTIVO]”,
documentare ’evento prima di ripristinare il dispositivo. Dopo aver registrato la causa
del ritorno allo stato precedente visualizzata dall’applicazione del Programmatore OMNI
I1, contattare il rappresentante Impulse Dynamics. Inoltre, fornire i dettagli della modalita
programmata in cui si € verificato il ritorno, oltre a qualsiasi condizione che potrebbe
aver spinto il dispositivo a ritornare alla modalita “DOWN [INATTIVO]”.

3.12 Avviare I’invio del CCM™
3.12.1 Opzioni della modalita di funzionamento

Lo stato di funzionamento dell’IPG OPTIMIZER IV ¢ impostato dal pulsante
Mode [Modalita] nella scheda A/V. Selezionando il pulsante Mode [Modalita]
comparira il menu a discesa Mode A/V [Modalita A/V].

Mode, AV B
[Standby {00O0)]

Active (ODO)

Figura 21: Menu a discesa Mode A/V [Modalita A/V]
Le scelte relative alla Modalita di funzionamento sono:

e Standby (OOO): il dispositivo e in modalita sicura senza invio del
segnale CCM™,

e Active (ODO) [Attivo (ODO)]: il dispositivo utilizza gli eventi di
rilevamento atriali, ventricolari e locali per attivare 1’invio del segnale
CCM™,

Per programmare la Modalita di funzionamento nell’IPG OPTIMIZER 1V:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’IPG OPTIMIZER 1V.

e Selezionare la modalita di funzionamento dal menu a discesa Mode A/V
[Modalita A/V].

e Inviare il comando Program [Programma] utilizzando una delle
seguenti opzioni:

o Premere il pulsante Program [Programma] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare 1’icona Program [Programma] sotto la scheda File della
Barra del menu, oppure

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra di
programmazione
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Se la programmazione va a buon fine, 1’applicazione del Programmatore OMNI 11
visualizzera il messaggio “Programming OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non é ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, la programmazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica
un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Programming Error [Errore di programmazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Program [Programma] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

3.12.2 Opzioni di invio del segnale CCM™

L’invio del segnale CCM™ da parte dell’IPG OPTIMIZER IV ¢ impostato dal
pulsante CCM OFF nella scheda CCM™ Train [Serie CCM].

Selezionando il pulsante CCM OFF comparira il menu a discesa CCM Mode
[Modalita CCM].

CCM Mode, C...[&]

Continuous
Timed

Figura 22: Menu a discesa CCM Mode [Modalita CCM]
Le scelte relative alla CCM Mode [Modalita CCM] sono:

e CCM OFF

e Continuous [Continuo]: solo a scopi di test.

Avvertenza: L’IPG OPTIMIZER IV NON VA MAI lasciato nella modalita
Continuous [Continuo].

e Timed [A tempo]: i segnali CCM™ saranno inviati secondo il
programma stabilito nella scheda CCM™ Schedule
[Programma CCM™].

Selezionando Continuous [Continuo] comparira una finestra di avvertenza.
Questa finestra ricomparira ogni volta che si invia un comando di
programmazione per ricordare all’operatore che la modalita Continuous
[Continuo] ¢ solo per scopi di test. L’utilizzo prolungato involontario della
modalita Continuous [Continuo] causera 1’esaurimento prematuro della batteria
dell’IPG OPTIMIZER 1V, con necessita di effettuare frequenti sessioni
di ricarica.
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Omni I Prograrmmer EX

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

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

| Yes | [ Me

Figura 23: Avvertenza invio CCM™ continuo
Per programmare la CCM Mode [Modalita CCM] nell’IPG OPTIMIZER IV:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’'IPG OPTIMIZER 1V.

e Selezionare la CCM Mode [Modalita CCM] nel menu a discesa CCM
Mode [Modalita CCM]

e Inviare il comando Program [Programma] utilizzando una delle seguenti
opzioni:

o Premere il pulsante Program [Programma] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare I’icona Program [Programma] sotto la scheda File della
Barra del menu, oppure

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra
di programmazione

Se la programmazione va a buon fine, 1’applicazione del Programmatore OMNI II
visualizzera il messaggio “Programming OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, la programmazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica
un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Programming Error [Errore di programmazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pud essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Program [Programma] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

3.13 Eventi indicatori

L’applicazione del Programmatore OMNI Il pu0 essere utilizzata per impostare 1’IPG
OPTIMIZER 1V in Marker Mode [Modalita indicatore]. Gli indicatori sono flag che
rappresentano i vari stati del dispositivo e gli eventi rilevati durante il suo funzionamento.
In questa modalita, tutti gli eventi rilevati e generati dall’IPG OPTIMIZER IV sono
visualizzati nella finestra ECG del paziente sincronizzati con il segnale ECG del paziente.
Gli indicatori sono utili per analizzare il comportamento dell’TPG con diversi parametri
programmati.
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3.13.1 Attivazione degli indicatori
Per impostare I’'IPG OPTIMIZER IV in Marker Mode [Modalita Indicatore]:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’'IPG OPTIMIZER IV.

o Selezionare I’icona Marker Mode [Modalita Indicatore] sotto la
scheda Tools [Strumenti] della Barra del menu, oppure

o Selezionare il pulsante Marker mode [Modalita indicatore] nella
Barra di programmazione

Se la programmazione va a buon fine, il Programmatore riporta “Start marker
mode [Avvio modalita indicatore]”. Nella Finestra delPECG dell’applicazione
del Programmatore OMNI 1I, comparira una barra e saranno visualizzati gli
Eventi indicatori mentre si verificano.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, ’impostazione dell’TPG OPTIMIZER IV nella modalita Marker
[Indicatore] non andra a buon fine e il Programmatore visualizzera il messaggio
“Marker mode error [Errore modalita indicatore]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

3.13.2 Disattivazione degli indicatori
La Marker Mode [Modalita Indicatore] puo essere disattivata:

e Sclezionando I’icona Marker Mode [Modalita Indicatore] sotto la
scheda Tools [Strumenti] della Barra del menu, oppure

e Selezionando il pulsante Marker mode [Modalita indicatore] nella
Barra di programmazione, oppure

e Rimuovendo la Bacchetta del programmatore dall’area dell’impianto. Se
la Bacchetta del programmatore non riesce a comunicare con I'IPG
OPTIMIZER 1V, la modalita Marker [Indicatore] viene automaticamente
terminata.

In ogni caso, il programmatore segnala “Marker mode end OK [Fine modalita
indicatore OK]”.

Ogni volta che avviene un comando di comunicazione tra I’'TPG OPTIMIZER IV
e l’applicazione del Programmatore OMNI II (programmazione, lettura
statistiche, misurazione impedenze, ecc.), la modalita Marker [Indicatore] termina
automaticamente e viene ristabilita quando la comunicazione é terminata.

3.13.3 Eventi rilevati

Gli eventi rilevati sono rappresentati da linee colorate al di sotto del valore di base
che utilizzano le seguenti convenzioni colori:

e Magenta: rilevato evento atriale

e Verde: rilevato evento ventricolare

e Nero: evento di Rilevamento locale
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3.13.4 Invio della serie CCM™

L’invio del segnale CCM™ ¢ rappresentato da un indicatore a forma di rettangolo
blu la cui lunghezza ¢ proporzionale alla durata del segnale CCM™.

3.13.5 Condizioni di inibizione CCM™
Per i seguenti eventi compaiono delle etichette:

PVC: due eventi ventricolari adiacenti rilevati senza un evento atriale
rilevato sopraggiunto

AT: frequenza atriale al di sopra del limite della frequenza tachicardica
atriale

A Noise [Interferenza A]: interferenza rilevata sul canale di rilevamento
atriale

V Noise [Interferenza V]: interferenza rilevata sul canale di rilevamento
ventricolare.

Long AV [AV lungo]: intervallo AV rilevato superiore al limite “Long
AV” [AV lungo]

Short AV [AV corto]: intervallo AV rilevato inferiore al limite “Short
AV’ [AV corto]

3.13.6 Stato dell’invio del segnale CCM™

Lo stato dell’invio del segnale CCM™ ¢ indicato da etichette nonché dal colore di
sfondo della finestra dell’ECG come segue:

Inactive [Inattivo]: questa etichetta compare in alto a sinistra della
finestra dell’ECG quando I’invio CCM™ non e attivo. Il colore di sfondo
della finestra dell’ECG in questo caso ¢ bianco.

Active-On [Attivo-On]: questa etichetta compare in alto a sinistra della
finestra dell’ECG quando I’invio CCM™ ¢ attivo e on. Il colore di sfondo
della finestra dell’ECG in questo caso é verde.

Active-Off [Attivo-Off]: questa etichetta compare in alto a sinistra della
finestra del’ECG quando I’invio CCM™ ¢ attivo ma off. Il colore di
sfondo della finestra dell’ECG in questo caso ¢ grigio.

3.13.7 Finestra Log Browser [Sfoglia registro]

Quando si seleziona I’icona Log Browser [Sfoglia registro] sotto la scheda Log
[Registro], viene visualizzata la finestra corrispondente dal titolo Marker
Window [Finestra indicatore].

A] Marker window, #5014

Scale (ms/div) R
100 - | tdx |[Print]

Status
LA WMTrain [ Inactive
V [ |Refr [__]Active On

1+ LS [JLSWnd [ Active Off
ECG

o | @2

5:15:36 16:15:36 16:15:37 16:15:37 16:15:38 16:15:38 16:15:39 16:15:39 16:15:40 16:15:40

Figura 24: Marker Window [Finestra indicatore]
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Per I'IPG OPTIMIZER 1V, la finestra log browser [sfoglia registro] include i
seguenti elementi:

e Lascala temporale puo essere modificata con le opzioni disponibili oppure
digitando un valore della scala.

e |l pulsante Xdx che apre una finestra del registro dell’indice indicatore che
contiene voci del registro che possono essere utilizzate a scopi di
navigazione.

e Indicatori e visualizzazione dell’ECG con etichette.
e Indicatori del segnalibro inserito e il testo associato, se selezionati.

e Barra di scorrimento orizzontale che consente la navigazione sull’asse
temporale.

e Barra di scorrimento verticale utile qualora i segnali non rientrino nella
finestra definita.

e Pulsante Print [Stampal].

Quando si fa doppio clic su un evento nella finestra del registro dell’indice
indicatore, la schermata Marker Window [Finestra indicatore] visualizza
automaticamente le informazioni associate all’indicatore temporale dell’evento.
Un comportamento analogo si verifica selezionando un elemento del segnalibro o
un comando nella finestra del registro o 1’indicatore associato sullo schermo.

La distanza tra due cursori disponibili, uno principale che sara fisso e 1’altro che si
spostera lungo la finestra, consente di effettuare misurazioni dirette delle varie
dimensioni come intervalli di tempo o tensione.

3.14 CCM™ Schedule [Programma CCM]

Quando I'IPG OPTIMIZER IV ¢ programmato per somministrare la terapia di
modulazione della contrattilita cardiaca Timed [A tempo], i parametri sulla scheda
CCM™ Schedule [Programma CCM™] diventano selezionabili.

La meta superiore di questa scheda contiene i parametri Start Time [Ora di inizio] ed
End Time [Ora di fine]. I parametri impostano 1’ora di inizio e di fine generale della
somministrazione quotidiana della terapia di modulazione della contrattilita cardiaca. Per
impostazione predefinita, il programma della terapia di modulazione della contrattilita
cardiaca e distribuito ogni giorno su un periodo di 24 ore. La programmazione standard
per questi parametri &

e Start Time [Oradiinizio]: 0h 0 min
e End Time [Oradifine]: 23 h 59 min

La meta inferiore di questa scheda contiene i parametri On Time [Tempo di attivazione]
e Off Time [Tempo di disattivazione]. Il parametro On Time [Tempo di attivazione]
imposta la quantita di tempo per cui I'IPG OPTIMIZER IV é stato programmato per
somministrare la terapia di modulazione della contrattilita cardiaca entro I’intervallo di
tempo definito da Start Time [Ora di inizio] ed End Time [Ora di fine]. Il parametro
On Time [Tempo di attivazione] imposta la quantita di tempo per cui I'IPG
OPTIMIZER IV e stato programmato per non somministrare la terapia di modulazione
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della contrattilita cardiaca entro I’intervallo di tempo definito da Start Time [Ora di
inizio] ed End Time [Ora di fine].

La parte destra di questa scheda & occupata dal parametro Scheduled [Programmato]. Il
parametro Scheduled [Programmato] imposta il numero totale di ore al giorno per cui
I’'IPG OPTIMIZER 1V ¢ stato programmato per somministrare la terapia di modulazione
della contrattilita cardiaca entro 1’intervallo di tempo definito da Start Time [Ora di
inizio] ed End Time [Ora di fine]. Questo parametro e calcolato a seconda delle
impostazioni per On Time [Tempo di attivazione] e Off Time [Tempo di
disattivazione].

Nota: Quando il parametro Scheduled [Programmato] € impostato a un valore
specifico, 1’applicazione del Programmatore OMNI II calcola e imposta gli orari esatti
per i parametri On Time [Tempo di attivazione] e Off Time [Tempo di disattivazione]
utilizzando i parametri predefiniti per Start Time [Ora di inizio] ed End Time [Ora di
fine].

Per esempio, se la frequenza della terapia di modulazione della contrattilita cardiaca e
impostata su 7 ore al giorno distribuite nelle 24 ore, imposta i seguenti parametri di
programmazione standard:

e Start Time [Oradiinizio)] 0h 0 min
e End Time [Ora di fine] 23h 59 min
e On Time [Tempo di attivazione] 1h  Omin
e Off Time [Tempo di disattivazione] 2h  25min
e Scheduled [Programmato] 7h
3.15 Statistics [Statistiche]

L’TPG OPTIMIZER IV accumula un registro statistico degli eventi e delle condizioni che
si verificano durante il relativo funzionamento. Questo registro puo essere caricato nel
Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) e compare nella finestra Statistics
[Statistiche] dell’applicazione del Programmatore OMNI Il, indicando il numero di
occorrenze per ciascun tipo di evento.

Gli eventi considerati sono i seguenti:
e Atrial [Atriale]: il numero di eventi atriali rilevati.
e Ventricular [Ventricolare]: il numero di eventi ventricolari destri rilevati.

e A Noise [Interferenza A]: il numero di volte in cui e stata rilevata
un’interferenza atriale.

e V Noise [Interferenza V]: il numero di volte in cui é stata rilevata
un’interferenza ventricolare.

e Short AV [AV corto]: il numero di volte in cui é stata rilevata una condizione
Short AV [AV corto].

e Long AV [AV lungo]: il numero di volte in cui é stata rilevata una condizione
Long AV [AV lungo].

e PVC: il numero di volte in cui é stata rilevata una condizione PVC.
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AT: il numero di volte in cui la frequenza atriale istantanea ha superato il limite
della frequenza Atrial Tachycardia [Tachicardia atriale].

Trains Delivered [Serie inviate]: il numero di segnali CCM™ inviati.

LS Inhibit [Inibisci LS]: il numero di inibizioni dell’invio del segnale CCM™
dovute agli eventi di Rilevamento locale rilevati al di fuori della Finestra di
allarme LS.

LS Absence [Assenza LS]: il numero di inibizioni dell’invio del segnale CCM™
dovute al mancato rilevamento di eventi di Rilevamento locale.

LS in Alert [Allarme LS in]: il numero di eventi di Rilevamento locale
all’interno della Finestra di allarme LS.

3.15.1 Caricamento delle statistiche
Per ottenere le statistiche dall’IPG OPTIMIZER 1V:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’IPG OPTIMIZER 1V.

e Selezionare I’icona Statistics [Statistiche] sotto la scheda Tools
[Strumenti] della Barra del menu.

e Quando compare la finestra Statistics [Statistiche], selezionare il pulsante
Read [Leggi].

Statistics

=]

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

SEL ‘ Date

Events Periods

Atrial |

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

Figura 25: Finestra Statistics [Statistiche]

Se il caricamento va a buon fine, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Read Statistics OK [Lettura statistiche OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non é ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, il trasferimento dei dati potrebbe non andare a buon fine. Se si
verifica un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Read Statistics Error [Errore di lettura statistiche]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

Quando I'ITPG OPTIMIZER IV ¢ in Marker Mode [Modalita indicatore] e
all’interno del range di comunicazione della Bacchetta del Programmatore OMNI
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I, i contenuti dei contatori statistici cambiamo dinamicamente, mostrando il
numero attuale di occorrenze per ciascun tipo di evento.

3.15.1.1 Schede della finestra Statistics [Statistiche]
e On - General [On - Generale]
o Events [Eventi]

= Atrial [Atriale]: numero di eventi atriali rilevati durante
I’invio CCM™ programmato

= Ventricular [Ventricolare]: numero di eventi ventricolari
rilevati durante 1’invio CCM™ programmato

= LS in Alert [Allarme LS in]: numero di eventi di
rilevamento locale rilevati durante 1’invio CCM™
programmato

o Periods [Periodi]

= Normal [Normali]: numero di periodi normali durante
I’invio CCM™ programmato

* Inhibited [Inibiti]: numero di periodi inibiti durante
I’invio CCM™ programmato
= Post-Inhibited [Post-inibiti]: numero di periodi post-
inibiti durante 1’invio CCM™ programmato
o Trains Delivered [Serie inviate]

= During Onset [Durante inizio]: numero di serie CCM™
inviate durante 1’inizio dell’invio CCM™ programmato

= Total [Totale]: numero totale di seriec CCM™ inviate
durante I’invio CCM™ programmato
e On - Inhibition [On - Inibizione]
o Causes [Cause]

= AT: numero di frequenze tachicardiche atriali rilevate
durante I’invio CCM™ programmato

= PVC: numero di PVC rilevate durante 1’invio CCM™
programmato

= Long AV [AV lungo]: numero di volte in cui la condizione
Long AV [AV lungo] e stata rilevata durante 1’invio
CCM™ programmato

= Short AV [AV corto]: numero di volte in cui la condizione
Short AV [AV corto] ¢ stata rilevata durante I’invio
CCM™ programmato

= LS: il numero di eventi di Rilevamento locale all’esterno
della Finestra di allarme LS durante 1’invio CCM™
programmato.
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= LS Absence [Assenza LS]: numero di eventi di
Rilevamento locale non rilevati durante I’invio CCM™
programmato

o Noise Episodes [Episodi di interferenza]

= A Noise [Interferenza A]: numero di volte in cui é stata
rilevata un’interferenza atriale durante 1’invio CCM™
programmato

= V Noise [Interferenza V]: numero di volte in cui e stata
rilevata un’interferenza ventricolare durante 1’invio
CCM™ programmato

e Off — General [Off - Generale]: visualizza lo stesso elenco di
contatori statistici dettagliato in On — General [On - Generale] (a
eccezione di Trains Delivered [Serie inviate]). Le statistiche
relative ai momenti in cui I'IPG OPTIMIZER IV ¢ programmato
per non somministrare la terapia di modulazione della contrattilita
cardiaca

e Off — Inhibition [Off - Inibizione]: visualizza lo stesso elenco di
contatori statistici dettagliato in On - Inhibition [On -
Inibizione]. Le statistiche relative ai momenti in cui I'IPG
OPTIMIZER IV & programmato per non somministrare la terapia
di modulazione della contrattilita cardiaca

e Last Session [Ultima sessione]: statistiche per Last Delivery V
[Ultima somministrazione V], Last Delivery Trains [Ultimo invio
serie], Percentage [Percentuale] e Battery Discharge Episodes
[Episodi di scaricamento della batteria].

3.15.1.2 Pulsanti della finestra Statistics [Statistiche]
e Read [Leggi]: legge le statistiche dall’TPG.
e Reset [Ripristina]: ripristina le statistiche all’interno dell’TPG.

e Graphic [Grafiche]: visualizza 1’istogramma delle statistiche
dalla scheda attiva, vedere la Figura 26.

e Print [Stampa]: stampa le statistiche
e Close [Chiudi]: chiude la finestra Statistics [Statistiche].
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Statistics (8/13/2013 3:02:21 PMI) o || =) &R

439785

351826

263871

175914

87957

On - General
Events Periods Trains Delivered

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

Figura 26: Istogramma delle statistiche
3.15.2 Ripristino dei contatori del dispositivo
Per ripristinare i contatori statistici dell’IPG OPTIMIZER 1V:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’'IPG OPTIMIZER 1V.

e Seclezionare 1’icona Statistics [Statistiche] sotto la scheda Tools
[Strumenti] della Barra del menu.

e Quando compare la finestra Statistics [Statistiche], selezionare il pulsante
Reset [Ripristina].

Poiché questa operazione ripristina i contatori interni del dispositivo, comparira
un messaggio di conferma.

e Se la richiesta di ripristino viene confermata, 1’operazione di ripristino
prosegue.

Quando il ripristino dei contatori statistici va a buon fine, il Programmatore
segnala “Reset Statistics OK [Ripristino statistiche OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’operazione di ripristino potrebbe non andare a buon fine. Se si
verifica un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Reset Statistics Error [Errore di ripristino statistiche]” unitamente alle
opzioni Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

3.16 Misurazione delle impedenze dell’elettrocatetere

L’impedenza degli elettrocateteri LS e RV puo essere misurata dall’IPG OPTIMIZER IV
e visualizzata dall’applicazione del Programmatore OMNI II. Al fine di misurare
I’impedenza dell’elettrocatetere, I’IPG OPTIMIZER IV invia un segnale CCM™
attraverso il canale selezionato. Per la misurazione dell’impedenza é utilizzata una serie
di impulsi con i parametri seguenti:
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e Number of Pulses [Numero di impulsi]: 1
e Amplitude [Ampiezza]: 5,0
e Phase Duration [Durata della fase]: 0,5 ms

L’impedenza del canale selezionato pud essere misurata dall’IPG OPTIMIZER IV entro
I’intervallo 50Q2 - 2000Q con una precisione del 20% o 10, a seconda del valore
maggiore.

Avvertenza: le misurazioni dell’impedenza dell’elettrocatetere superiori a 10002 sono
molto imprecise e devono essere interpretate solo come indicazione della
continuita elettrica attraverso un elettrocatetere.

Durante la misurazione dell’impedenza, tutti i parametri programmati non cambiano,
salvo quelli descritti in precedenza, che cambiano in modo transitorio. Tuttavia, la
misurazione dell’impedenza non € possibile se non si verifica un evento scatenante o un
evento di inibizione, per i valori dei parametri programmati nel dispositivo.

Per misurare le impedenze dell’elettrocatetere:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore sopra
I’IPG OPTIMIZER IV.

e Verificare che il parametro CCM™ Train Delivery [Invio serie CCM™] sia
impostato su Timed [A tempo] o Continuous [Continuo].

e Selezionare I’icona Impedance [Impedenza] sotto la scheda Tools [Strumenti]
della Barra del menu

e Quando si apre la finestra Impedance [Impedenza], selezionare il pulsante LS o
RV per misurare I’impedenza dell’elettrocatetere desiderato.

Avvertenza: dopo la misurazione dell’impedenza dell'elettrocatetere, 1’operatore dovra
effettuare un’interrogazione per verificare che i valori programmati siano
impostati come inteso.

! Impedance £3

-
v

Close

Figura 27: Finestra Impedance [Impedenza]

3.17 Impostazione dell’orologio dell’TPG OPTIMIZER IV e OMNI 11

L’ora del giorno ¢ mantenuta da un orologio interno nell’IPG OPTIMIZER IV ed &
utilizzata dal meccanismo di Programmazione della somministrazione della terapia di
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modulazione della contrattilita cardiaca per attivare e disattivare ’invio del segnale
CCMT™ gulla base dei parametri del programma CCM™ stabiliti.

Per gestire le funzioni dell’orologio interno sono utilizzati tre pulsanti:

Get time [Ottieni data e ora]: pulsante per interrogare data e ora corrente
dell’IPG

Set time [Imposta data e ora]: pulsante per impostare manualmente data e ora
dell’IPG

Set with PC time [Imposta con data e ora PC]: pulsante per sincronizzare data
e ora dell’IPG con data ¢ ora del PC

3.17.1 Lettura di data e ora del dispositivo OPTIMIZER IV

L’orologio datario del dispositivo OPTIMIZER IV ¢ molto preciso. Tuttavia con
il passare dei mesi e degli anni, data e ora attuali del dispositivo dell’IPG
potrebbero perdere la sincronia con data e ora locali. Per leggere data e ora attuali
dell’IPG OPTIMIZER 1V:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra I’'IPG OPTIMIZER IV.

e Selezionare I’icona Time... [Ora] sotto la scheda Tools [Strumenti] della
Barra del menu

e Quando compare la finestra Time [Data e ora], selezionare il pulsante Get
time [Ottieni data e ora].

Attenzione: accertarsi di aver selezionato il pulsante corretto

! Time 24

Device current time

Get time

Oct 1 . 2012 21 30 ' b8

Set time

PC current time Satwith PC time

Oct 1 . 2012 21 31 °b

Close

Figura 28: Finestra Time [Data e ora]

Se I’interrogazione va a buon fine, data e ora attuali nel dispositivo saranno
visualizzate in “Device current time [Data e ora attuale del dispositivo] nella
finestra Time [Data e ora].

Se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Get time
Error [Errore di ottenimento data e ora]” unitamente alle opzioni Retry
[Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].
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3.17.2 Impostazione dell’orologio datario del dispositivo OPTIMIZER IV

E possibile impostare 1’orologio datario del dispositivo OPTIMIZER IV
manualmente o utilizzando 1’orologio del computer. In entrambi i casi:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra ’IPG OPTIMIZER 1V.

e Selezionare 1’icona Time... [Ora] sotto la scheda Tools [Strumenti] della
Barra del menu.

Per impostare manualmente data e ora attuali del dispositivo OPTIMIZER 1V

e Selezionare la nuova data e ora nella casella Device current time [Data e
ora attuale del dispositivo]. Il pulsante Set Time [Imposta data e ora]
iniziera a lampeggiare indicando che data e ora attuali del dispositivo sono
diverse da quelle indicate sullo schermo.

e Selezionare il pulsante Set Time [Imposta data e ora].
Attenzione: accertarsi di aver selezionato il pulsante corretto.

Se la modifica di data e ora va a buon fine, il Programmatore visualizzera il
messaggio “Set Time OK [Impostazione data e ora OK]”.

Se la Bacchetta del programmatore non € ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Set time
Error [Errore di impostazione data e ora]” unitamente alle opzioni Retry
[Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

Per impostare data e ora attuali dell’IPG OPTIMIZER 1V in base a data e ora del
computer:

e Selezionare il pulsante Set with PC time [Imposta con data e ora PC].
Attenzione: accertarsi di aver selezionato il pulsante corretto.

Se la modifica di data e ora va a buon fine, il Programmatore visualizzera il
messaggio “Set Time OK [Impostazione data e ora OK]”.

Se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Set time
Error [Errore di impostazione data e ora]” unitamente alle opzioni Retry
[Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

3.17.3 Impostazione dell’orologio del Programmatore OMNI II (con
Software OMNI Smart)

Per impostare data e ora del Programmatore OMNI Il (con Software OMNI
Smart):
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e Selezionare I’icona Set system time... [Imposta data e ora di sistema]
sotto la scheda Tools [Strumenti] della Barra del menu.

e Comparira una finestra Set system time [Imposta data e ora di sistema]
che contiene un calendario e ’ora attuale del Programmatore OMNI 11
(con software OMNI Smart). La data del sistema attuale € evidenziata.

Set system time 24
8]
. October, 2012 8 Cancel

Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
o fIi 2 3 4 5 6
7 8 9 10 11 12 13
4 15 18 17 18 19 20
21 2 23 M B H X

28 29 30 3 1 2 3
4 5 6 7 8 9 10

212759

Figura 29: Finestra Set system time [Imposta data e ora di sistema]

e Utilizzando il cursore, selezionare una nuova data, se lo si desidera. Per
modificare 1’ora, selezionare ora, minuti ¢ secondi e quindi modificare il
valore utilizzando le frecce su e giu a destra dell’ora visualizzata.

e Al termine dell'operazione, selezionare OK

e 0 annullare I’operazione selezionando Cancel [Annulla].

3.18 Messaggi di errore dell’IPG OPTIMIZER 1V inviati dal Mini-
caricatore OPTIMIZER

3.18.1 Percentuale finale minima dell’invio CCM™

L’IPG OPTIMIZER IV conserva un registro di tutti gli eventi e le condizioni che
si sono verificati durante 1’ultimo Periodo attivo di invio programmato CCM™,
Questo registro pud essere utilizzato per calcolare la percentuale di segnali
CCM™ inviati rispetto al numero di eventi ventricolari destri rilevati durante il
periodo.

La percentuale finale minima per il parametro dell’invio CCM™ ¢ il rapporto di
invio della serie CCM™ minimo previsto.

Il Mini-caricatore OPTIMIZER pud essere programmato per visualizzare un
Codice numerico ogni volta che la velocita della terapia di modulazione della
contrattilita cardiaca scende al di sotto della percentuale finale minima
programmata (Codice numerico 4, consultare la Sezione 7.6.5).

Per attivare I’allarme Codice numerico 4 nel Mini-caricatore OPTIMIZER:
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e Cercare Minimum Target % for CCM™ Delivery [% finale minima
per invio CCM™] nella scheda Charger [Caricatore] della Barra del
menu.

e Attivare questa funzione inserendo il simbolo di spunta (¥) nella casella
di selezione accanto a Enable [Abilita].

Comparira il valore attualmente programmato per questo parametro

Per vedere/modificare il valore corrente della percentuale minima per 1’invio
CCM™:

e Verificare che il parametro Minimum Target % for CCM™ Delivery
[% finale minima per invio CCM™] sia abilitato.

e Se necessario, selezionare un nuovo valore per Minimum Target % for
CCM™ Delivery [% finale minima per invio CCM™].

e Programmare il nuovo valore del parametro sull’IPG OPTIMIZER 1V.

3.18.2 Maximum Lead Displacement [Spostamento massimo
dell’elettrocatetere]

Un cambiamento dell’impedenza dell’elettrocatetere rispetto ai  valori
precedentemente misurati potrebbe causare possibili danni o spostamento
dell’elettrocatetere ventricolare.

La misurazione dell’impedenza dell’elettrocatetere RV e LS effettuata
dall’applicazione del Programmatore OMNI Il o dal Mini-caricatore OPTIMIZER
€ memorizzata nell’TPG OPTIMIZER 1V.

La misurazione dell’impedenza dell’elettrocatetere RV e LS effettuata dal Mini-
caricatore OPTIMIZER avviene automaticamente all’inizio di ciascuna procedura
di caricamento. L’ultimo valore dell’impedenza misurato per ciascun
elettrocatetere viene confrontato con i valori dell’impedenza precedentemente
memorizzati per ciascun elettrocatetere.

Il Mini-caricatore OPTIMIZER pud essere programmato per visualizzare un
Codice numerico ogni volta che I’impedenza dell’elettrocatetere supera la
differenza massima tollerata fino all’ultima impedenza dell’elettrocatetere
memorizzata (Codice numerico 1, consultare la Sezione 7.6.2).

Per attivare I’allarme Codice numerico 1 nel Mini-caricatore OPTIMIZER:

e Cercare Maximum Lead Displacement [Spostamento massimo
dell’elettrocatetere] nella scheda Charger [Caricatore] della Barra del
menu.

e Attivare questa funzione inserendo il simbolo di spunta (¥ ) nella casella di
selezione accanto a Enable [Abilita].

Comparira il valore attualmente programmato per questo parametro

Per vedere/modificare il valore corrente della percentuale minima per 1’invio
CCM™:

e Verificare che il parametro Maximum Lead Displacement [Spostamento
massimo dell’elettrocatetere] sia abilitato.
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e Se necessario, selezionare il nuovo valore per Maximum lead displacement
[Spostamento massimo dell’elettrocatetere].

e Programmare il nuovo valore del parametro sull’IPG OPTIMIZER IV.
3.19 Diagnostica Rilevamento locale (LS)

Le serie CCM™ sono inviate in sincronismo con gli eventi ventricolari intrinseci rilevati
dal canale di Rilevamento locale tramite 1’elettrocatetere LS. L’applicazione del
Programmatore OMNI 1l e dotata di uno strumento LS Diagnostic [Diagnostica LS] che
puo essere utilizzato per selezionare i parametri di funzionamento appropriati per il
canale LS. Questa sezione descrive lo strumento LS Diagnostic [Diagnostica LS].

Per aprire lo strumento LS Diagnostic [Diagnostica LS], selezionare:

e l’icona LS Diagnostics [Diagnostica LS] della scheda LS parameter
[Parametro LS] nella schermata del Programmatore, oppure

e I’icona LS Diagnostics [Diagnostica LS] sotto la scheda Tools [Strumenti] della
Barra del menu

Si aprira la finestra Local Sense Diagnostic [Diagnostica rilevamento locale]. | parametri
correlati al Rilevamento locale compaiono nel riquadro destro di questa finestra:

e Sensibilita LS (“Sensitivity [Sensibilita]”)

e Refrattario pre-ventricolare destro (“Pre V Ref”) - applicato al canale LS

e Refrattario post-ventricolare destro (“Post V Ref”) - applicato al canale LS
e Awvio finestra di allarme LS (“Alert Start [Avvio allarme]”)

e Larghezza finestra di allarme LS (“Alert Width [Ampiezza allarme]”)

e Periodo refrattario post LS (“Post LS Ref”)

Quando si esegue una LS diagnostics [Diagnostica LS], 'IPG OPTIMIZER IV ¢
impostato su una modalita speciale nella quale i segnali LS sono campionati ogni 2 ms
per un intervallo di 200 ms focalizzato sull’evento ventricolare destro. Questi segnali
sono inviati all’applicazione del Programmatore OMNI II al fine di essere visualizzati
nella finestra Local Sense Diagnostic [Diagnostica rilevamento locale] come istogrammi.

Le scansioni Rilevamento locale possono essere effettuate sia manualmente sia
automaticamente:

e Utilizzare il pulsante Manual [Manuale] per acquisire un istogramma LS per una

sensibilita LS specifica selezionata tramite il parametro LS Sensitivity
[Sensibilita LS]. Il pulsante Clear [Cancella] puo essere utilizzato per cancellare
il grafico.

e |l pulsante Automatic [Automatico] é utilizzato per avviare un processo che
effettua la scansione tramite i valori di Sensibilita LS. In questa modalita,
I’applicazione del Programmatore OMNI |1 raccoglie automaticamente i dati a un
numero di sensibilita LS diverse. La modalita automatica limita la propria ricerca
agli istogrammi per le sensibilita LS che producono eventi LS, ma che evitano un
rilevamento eccessivo di interferenza. A tale scopo, sono necessari due parametri:

o Noise Threshold [Soglia interferenza] - se il numero di intervalli dove é
rilevato un segnale LS € superiore a questo valore, la Sensibilita LS

57



corrispondente sara considerata troppo elevata e sara raccolto un nuovo
istogramma utilizzando una sensibilita inferiore (cioé soglia di rilevamento
superiore).

o Sense Threshold [Soglia rilevamento] - se il numero di intervalli dove e
rilevato un segnale LS ¢ inferiore a questo valore, la Sensibilita LS
corrispondente sara considerata troppo bassa e sara raccolto un nuovo
istogramma utilizzando una sensibilita superiore (cioé soglia di rilevamento
inferiore).

Quando il processo automatico & completato, tutti gli istogrammi raccolti compaiono
nella finestra Local Sense Diagnostic [Diagnostica rilevamento locale]. A quel punto
I’operatore puo selezionare la soglia di rilevamento piu appropriata.

La sensibilita utilizzata per raccogliere dati di rilevamento per un istogramma ¢ il
parametro LS Sensitivity [Sensibilita LS] che compare sulla parte destra della finestra. Il
parametro Times [Tempi] indica il numero di cicli per cui sara effettuato questo
campionamento per ottenere 1’ istogramma.

Acquisendo questi campioni per diversi valori di Sensibilita LS, la durata dell’evento LS
relativo all’evento ventricolare destro ¢ chiaramente dimostrata. 1 risultati della
Diagnostica LS dovranno essere interpretati nel modo seguente:

e Le barre blu nell’istogramma indicano che il segnale LS & stato rilevato un
numero di volte superiore a quello indicato dal parametro Events per Bar
[Eventi per barra].

Nota: per valori inferiori alla soglia di rilevamento LS (sensibilita superiore), potrebbero
essere rilevati segnali diversi dall’LS. Per esempio, utilizzando la Figura 35, un valore
appropriato per il parametro LS Sensitivity [Sensibilita LS] sarebbe 1,7 mV.
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Figura 30: Finestra Local Sense Diagnostic [Diagnostica rilevamento locale] dopo una

scansione automatica
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Una volta che e stato trovato il segnale LS, i periodi Refrattari LS e la Alert Window
[Finestra di allarme] possono essere impostati nel grafico (trascinandoli e rilasciandoli,
come avviene nella Finestra Display grafico oppure modificando i valori che compaiono
sulla destra della finestra LS Diagnostic [Diagnostica LS]).

Per uscire dalla finestra LS Diagnostic [Diagnostica LS]:

e Selezionare il pulsante Select [Seleziona]. Questo comando imposta i valori del
parametro LS dell’applicazione del Programmatore OMNI Il con quelli di questa
finestra (considerare che questa operazione modifica solo i valori del
Programmatore. I parametri selezionati devono essere programmati nell’IPG
OPTIMIZER 1V utilizzando il comando Program [Programmaj), oppure

e Selezionare il pulsante Cancel [Annulla]. Questo comando ripristina i parametri
dell’applicazione del Programmatore OMNI II agli ultimi valori
interrogati/programmati.

3.20 Funzionamento remoto

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) consente monitoraggio e
controllo remoto del dispositivo tramite Internet. Una volta connesso, il funzionamento é
identico al funzionamento normale (locale), a eccezione di alcuni comandi che
potrebbero essere disabilitati a seconda dalla modalita di funzionamento.

Al fine di avviare una sessione di funzionamento remoto, il Programmatore OMNI 11
(con Software OMNI Smart) deve essere connesso a Internet. Il Programmatore OMNI 1
(con Software OMNI Smart) supporta le connessioni alle reti Ethernet cablate e alle reti
wireless. In caso di connessione a una rete Ethernet cablata, il cavo di rete deve essere
collegato al Programmatore OMNI II (con Software OMNI Smart) tramite 1’isolatore
Ethernet di qualita medica collegato a ciascun Programmatore.

Nota: come con qualsiasi altro dispositivo connesso a Internet, talvolta potrebbero esserci
problemi tecnici che impediscono il funzionamento della funzione remota, non
consentendo quindi di effettuare il follow-up dell’impianto mediante funzionamento
remoto. In tali casi, deve essere programmato un follow-up di persona con un
Rappresentante aziendale.

Avvertenza: la connessione del Programmatore OMNI |1 (con Software OMNI Smart) a
una rete che include altre apparecchiature potrebbe causare rischi non ancora
individuati per pazienti, operatori e terze parti. In tali casi, la struttura
responsabile dovra individuare, analizzare, valutare e controllare tali rischi.
Inoltre, le successive modifiche della coppia rete/dati potrebbero introdurre
nuovi rischi e richiedere un’ulteriore analisi. Le modifiche della coppia
rete/dati includono:

modifiche della configurazione di accoppiamento rete/dati
e connessione di ulteriori elementi all’accoppiamento rete/dati
e disconnessione di elementi dall’accoppiamento rete/dati

e aggiornamento delle apparecchiature connesse all’accoppiamento
rete/dati

e upgrade delle apparecchiature connesse all’accoppiamento rete/dati
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3.20.1 Connessione del Programmatore OMNI Il (con Software OMNI
Smart) a una rete Ethernet cablata

Nota: la connessione del tablet PC del Programmatore OMNI Il a una rete
Internet cablata deve essere effettuata solo tramite un isolatore Ethernet di qualita
medica.

Se si desidera utilizzare la Remote Operation Mode [Modalita di funzionamento
remoto] e la connessione a Internet avviene mediante una rete cablata, il
Programmatore Omni Il (con software OMNI Smart) deve essere collegato a una
rete Ethernet 10/100 standard mediante la porta Ethernet RJ-45 non utilizzata
sull’isolatore Ethernet di qualita medica collegato alla parte inferiore del tablet PC
del Programmatore OMNI II.

3.20.2 Connessione del Programmatore OMNI Il (con Software OMNI
Smart) a una rete wireless

Se si desidera utilizzare la Remote Operation Mode [Modalita di funzionamento
remoto] e la connessione a Internet avviene mediante una rete wireless, il
Programmatore Omni Il (con software OMNI Smart) deve essere anzitutto
configurato per il collegamento a una rete wireless.

3.20.2.1 Configurazione della rete wireless OMNI 11

Nella schermata di selezione, fare clic sul pulsante “Configuration
[Configurazione]”. Comparira la finestra di dialogo Configuration
[Configurazione].

- Configuration Dialog o || B

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figura 31: Finestra di dialogo Configuration [Configurazione]

Fare clic sul pulsante “Network Configuration [Configurazione di rete]”
per configurare la connessione con il server o modificare le impostazioni
di rete. Comparira la finestra Network configuration [Configurazione di
rete].
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Nota: se non compaiono reti wireless, fare clic sul pulsante “Aggiorna”
per visualizzare le reti wireless disponibili entro il raggio del
Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart).

Metwork configuration 24

Wireless networks
s Refresh
Cohnect
Disconnect F_!ead -
caonfiguration

wiired
connection
zettings ..

Show MAC
Status Addrezzes

. The system iz not connected to any network.

Close

Figura 32: Finestra Network Configuration [Configurazione di rete]

La finestra Network configuration [Configurazione di rete] visualizza le
seguenti informazioni:

e Wireless networks [Reti wireless]: un elenco di reti wireless
supportate con le seguenti informazioni:

o Nome dellarete.
o Percentuale di potenza del segnale.
o Stato della connessione (Accanto alla percentuale di potenza

comparira “Connected [Connesso]” se il Programmatore
OMNI 1l (con Software OMNI Smart) e collegato a quella
rete).

e Status [Stato]: stato della connessione. Comparira un cerchio rosso
con il messaggio “The system is connected to the internet but
cannot reach the server IP address (40.114.12.242).” [l sistema €
connesso a Internet ma non puo raggiungere 1’indirizzo IP del
server] se il Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI Smart)
e connesso a Internet, mentre un cerchio rosso con il messaggio
“The system is not connected to any network.” [Il sistema non &
connesso ad alcuna rete] indica che qualcosa impedisce al
programmatore di connettersi a Internet.

Status

The spstem iz connected to the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.1714.12.242),
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Status

. The system iz not connected to any network,

Figura 33: Indicatori di stato della rete OMNI 11
3.20.2.2 Comandi di configurazione della rete wireless OMNI Il

La finestra di configurazione della rete OMNI Il include i seguenti
pulsanti di comando:

e Connect [Connetti]: connessione alla rete wireless selezionata.
Comparira una finestra di dialogo password in cui sara necessario
inserire la chiave di rete (da richiedere all’amministratore di rete).

e Disconnect [Disconnetti]: disconnessione dalla rete wireless
selezionata.

e Refresh [Aggiorna]: aggiornamento dello stato di rete.

e Read configuration [Leggi configurazione]: lettura delle
impostazioni di configurazione della rete da un’unita USB. L’unita
USB deve essere stata fornita dall’amministratore di rete o da
Impulse Dynamics.

e Wired connection settings ... [Impostazioni connessione
cablate...]: comparira una finestra di dialogo TCP/IP Settings
[Impostazioni TCP/IP] in cui sara necessario inserire le
impostazioni TCP/IP (da richiedere all’amministratore di rete)

e Show MAC Addresses [Mostra indirizzi MAC]: comparira una
finestra di dialogo degli indirizzi MAC degli adattatori di rete che
indichera nel dettaglio 1’indirizzo MAC di ciascun adattatore di
rete installato nel tablet PC del Programmatore OMNI II.

e Close [Chiudi]: chiude la finestra.
3.20.3 Modalita di funzionamento del Software OMNI 11
3.20.3.1 Modalita di avvio OMNI 11
Il software OMNI Il puo essere aperto in una delle modalita seguenti:
e Clinical Mode [Modalita clinica]
o per il funzionamento locale in un ambiente clinico

= || tablet PC del Programmatore OMNI Il deve essere
collegato alla Scatola di interfaccia del Programmatore
OMNI 11 utilizzando un cavo della Scatola di interfaccia.

e Remote Mode [Modalita remota]

o per il funzionamento remoto dell’applicazione di un
Programmatore OMNI |1 in un ambiente clinico

= || tablet PC del Programmatore OMNI Il non richiede
un’interfaccia collegata. Pud ancora monitorare o
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controllare il dispositivo in remoto tramite Internet
(programmatore remoto, lontano dal paziente).

e Modalita Remote Listener [Ascoltatore remoto]

o per il monitoraggio remoto dell’applicazione di un
Programmatore OMNI Smart in un ambiente clinico

= Un caso particolare di Modalita remota in cui
I’applicazione del Programmatore OMNI Smart non € in
grado di controllare il dispositivo (sono concesse solo le
operazioni di monitoraggio).

Per aprire la modalitd di avvio desiderata, selezionare il pulsante
appropriato sulla schermata di selezione del Programmatore Il (con
software OMNI Smart). Una volta che la modalita del Programmatore €
stata selezionata, non puo essere modificata finché non viene chiusa
I’applicazione e il Programmatore OMNI II (con Software OMNI Smart)
non visualizza di nuovo la schermata di selezione.

Le seguenti norme valgono per le varie modalita di avvio:

e Un Programmatore nella Clinical Mode [Modalita clinica] puo
connettersi a un Programmatore nella Remote Mode [Modalita
remota] e a vari Programmatori nella Remote Listener Mode
[Modalita ascoltatore remoto], ma non a un altro Programmatore
nella Clinical Mode [Modalita Clinica].

e Un Programmatore nella Remote Mode [Modalita remota] pud
connettersi solo a un Programmatore nella Clinical Mode
[Modalita Clinica]. Quando viene selezionato il pulsante ‘OMNI 11
— Remote Mode [OMNI |1 - Modalita remota]’ viene visualizzato il
seguente messaggio:

“This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER 1Vs IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Mini IPG
through this programmer’s wand. [Questo Programmatore OMNI II
non puo essere utilizzato per interrogare o programmare gli IPG
OPTIMIZER IV durante I’accesso come Programmatore remoto. La
sessione di programmazione remota deve essere interrotta ed e
necessario riavviare questo Programmatore OMNI Il prima di
utilizzarlo per interrogare o programmare un Mini IPG OPTIMIZER
con questa bacchetta del programmatore.]”

e Un Programmatore nella Remote Listener Mode [Modalita
ascoltatore remoto] puo connettersi solo a un Programmatore nella
Clinical Mode [Modalita Clinica].

e Tutti i Programmatori connessi a un Programmatore nella Clinical
Mode (Remote [Remoto] e Remote Listener [Ascoltatore remoto])
possono ricevere messaggi chat e informazioni di monitoraggio
(indicatori, valori di programmazione, letture statistiche, ecc.)
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e Solo i Programmatore nella modalita Clinical [Clinica] o Remote
[Remoto] possono inviare messaggi chat.

e Solo i Programmatori nella Master Mode [Modalita master]
(consultare la Sezione 3.20.3.2) sono in grado di avviare
operazioni di comunicazione con il dispositivo (interrogazione,
programmazione, ecc.). Il programmatore in Master Mode
[Modalita master] puo essere un Programmatore Remote [Remoto]
o Clinical [Clinico].

3.20.3.2 Modalita Master/Slave OMNI 11

Il software OMNI |1 aperto nella modalita remota o clinica puo diventare
Master o Slave durante la sessione remota. L’applicazione del
Programmatore OMNI Il puo essere commutata dalla modalita Master alla
Slave e viceversa solo quando si trova nella Clinical Mode [Modalita
clinical].

Quando [I’applicazione del Programmatore OMNI II si trova nella
modalita Master (Remote [Remota] o Clinical [Clinica]), ha il controllo
totale dell’IPG OPTIMIZER IV, mentre quando si trova nella modalita
Slave, i comandi che interagiscono con I'I[PG OPTIMIZER IV sono
disabilitati (interrogazione, programmazione, avvio della modalita
indicatore, lettura delle statistiche, ecc.)

3.20.4 Finestra OMNI Il Programmer Client [Client Programmatore OMNI
]

Nota: al fine di connettere I’applicazione del Programmatore OMNI II al Server
remoto OMNI, il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) deve
prima essere connesso a Internet. Consultare le Sezioni 3.20.1 e 3.20.2 per sapere
come connettere il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) a
Internet.

La finestra Programmer Client [Client Programmatore] é utilizzata per accedere al
Server client. Per aprire la finestra OMNI Il Programmer Client [Client
Programmatore OMNI 11], selezionare I’icona Connect [Connetti] nella scheda
Communication [Comunicazione] della Barra del menu.

24 Omni I Programmer Client o || = || & |
(N L Coninect
Pazsward: ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port; 40011412242 20000

Statuz

12/21/20017 8:58:12 Ph: Connected to programmer, connecting ta server...

Figura 34: Finestra OMNI Il Programmer Client [Client Programmatore OMNI 11]
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3.20.4.1 Connessione del’OMNI Il a un server remoto

Quando compare la finestra OMNI Il Programmer Client [Client
Programmatore OMNI [1], inserire le seguenti informazioni:

Nota: per utilizzare la funzione di funzionamento remoto
dell’applicazione del Programmatore OMNI I, I’utente deve ricevere un
nome utente e una password univoci da Impulse Dynamics. Inoltre, deve
essere registrato un Nome del cliente appropriato presso Impulse
Dynamics.

Nota: quando ci si connette al Server remoto per la prima volta, eliminare
User [Utente], password e Client name [Nome del client] esistenti e
digitare User [Utente], password e Client name [Nome del client]
assegnati da Impulse Dynamics.

e User [Utente]: un nome utente compatibile con la modalita di
avvio del Programmatore. Se il nome utente non e registrato nel
server per operare nella modalita di avvio attuale (Clinical
[Clinica], Remote [Remoto] o Remote Listener [Ascoltatore
remoto]), la connessione sara rifiutata.

e Password: una password che corrisponda al nome utente
memorizzato nel server.

e Client name [Nome del client]: un nome (diverso dal nome
utente) che identifichi in modo univoco il Programmatore OMNI 11
(con Software OMNI Smart). Questo campo non é selezionato dal
server ma € importante al fine di individuare il Programmatore
client quando ci si connette in remoto 0 quando Si invia un
messaggio chat (il nome del client compare nella finestra
della chat).

e Server IP / Port [IP server / porta]: I’indirizzo IP del server
(questo dato & impostato da Impulse Dynamics all’indirizzo IP
attuale dove e spedito il Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart) ma é soggetto a modifica dopo la ricezione del
programmatore. Al momento della modifica, si sara avvisati da
Impulse Dynamics e si riceveranno informazioni sul nuovo
indirizzo IP da utilizzare per connettersi al server remoto OMNI).

Dopo aver inserito tutte queste informazioni, premere Invio o fare clic sul
pulsante Connect [Connetti]. Lo stato della connessione comparira nello
spazio bianco sulla parte inferiore della finestra (Status [Stato]). Se la
connessione va a buon fine, la finestra OMNI Il Programmer Client
[Client Programmatore OMNI 11] scomparira (sessione remota avviata).
Se si verifica un errore (password non corretta o problemi di connessione
ad esempio), la finestra OMNI 1l Programmer Client [Client
Programmatore  OMNI 11] restera aperta e il messaggio di errore
appropriato comparira nello spazio Status [Stato], richiedendo all’utente di
ritentare la connessione.

E possibile richiedere un collegamento remoto da un Programmatore
OMNI I1 (con Software OMNI Smart) nella modalitd Remote [Remota]:
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e Un tecnico clinico presso il Centro di follow-up remoto (o
qualsiasi altra sede sempre che il tecnico clinico disponga di
connessione telefonica e di accesso Internet affidabile) dotato di un
Programmatore OMNI Il remoto (con Software OMNI Smart)
connesso a Internet pud avviare 1’accoppiamento con il
Programmatore OMNI Il clinico (con software OMNI Smart)
presso la clinica richiedente.

e Se la connessione Internet si interrompe durante la sessione
remota, I’applicazione del Programmatore OMNI |1 locale (slave)
visualizzera una schermata di avvertenza e I’invio CCM™
dell’IPG OPTIMIZER 1V di cui si stava effettuando il follow-up
sara disattivato. L applicazione del Programmatore OMNI Il locale
(slave) passera automaticamente alla modalita Master dopo 5
tentativi di ripetizione falliti consecutivi su qualsiasi ordine
di comunicazione.

e L’applicazione del Programmatore OMNI II locale (slave) passera
alla modalita Master anche dopo aver premuto il pulsante ‘Urgent’
Programming [Programmazione di urgenza] sulla Bacchetta del
Programmatore OMNI 1.

3.20.4.2 Visualizzazione della Finestra OMNI Il Programmer Client
[Client Programmatore OMNI I1]

Per visualizzare la finestra OMNI Il Programmer Client [Client
Programmatore OMNI 1] dopo che il Programmatore ha effettuato
I’accesso al Server remoto, selezionare 1’icona Show Client Window
[Mostra finestra del client] nella scheda Communication
[Comunicazione] della Barra del menu.

3.20.5 Awvio di una sessione remota con il Programmatore OMNI Il (con
software OMNI Smart)

Per avviare una sessione remota OMNI I, il medico presso la clinica deve
anzitutto contattare al telefono il Centro di follow-up remoto per richiedere una
sessione di follow-up remota. Quindi, il medico deve connettere il proprio

Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) a Internet tramite una
connessione di rete wireless o Ethernet.

Per avviare una sessione remota:
e Awvviare il Programmatore clinico nella Clinical Mode [Modalita clinica]

o Selezionare 1I’icona Connect [Connetti] nella scheda Communication
[Comunicazione] della Barra del menu.

o Quando compare la finestra OMNI Il Client, inserire nome utente,
password e nome del client negli spazi appropriati e poi selezionare
Connect [Connetti].

Quando e stata stabilita una connessione con il Server client, nella Barra di
programmazione compare “Operation Mode [Modalita di funzionamento]”
unitamente alla modalita di funzionamento corrente, “C/Master”.
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e Awviare il  Programmatore remoto nella Remote  Mode
[Modalita remota]

o Selezionare I’icona Connect [Connetti] nella scheda Communication
[Comunicazione] della Barra del menu.

o Quando compare la finestra OMNI Il Client, inserire home utente,
password e nome del client negli spazi appropriati e poi selezionare
Connect [Connetti].

o Quando compare la finestra Select Local Programmer [Selezionare
programmatore locale], selezionare il Programmatore OMNI I
desiderato e selezionare OK.

Quando e stata stabilita una connessione con il Server client, nella Barra di
programmazione compare “Operation Mode [Modalita di funzionamento]”
unitamente alla modalita di funzionamento corrente, “R/Slave”.

Il passaggio da modalita Master a Slave é controllato dal Programmatore clinico.

Per inserire il Programmatore clinico nella modalita Slave e il Programmatore
remoto nella modalitd Master, eseguire i seguenti passaggi:

e Seclezionare I’icona  Slave  nella  scheda =~ Communication
[Comunicazione] della Barra del menu sul Programmatore clinico.

Quando la modalita clinica dell’applicazione del Programmatore OMNI |1 sta per
essere impostata sulla modalita slave, comparira il seguente messaggio:

“Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires a clinician
to be present and in constant observation of the patient. The
programming wand MUST be held by the clinician over the implant site
at all times during a remote programming session. Furthermore, the
clinician and remote operator MUST be in constant telephonic
communication throughout the complete remote programming session.
[La programmazione remota del Mini IPG OPTIMIZER richiede la
presenza di un medico per ’osservazione continua del paziente. La
Bacchetta del programmatore deve essere sempre tenuta dal medico
sopra il sito dell’impianto durante una sessione di programmazione
remota. Inoltre il medico e l’operatore remoto DEVONO essere in
comunicazione telefonica continua fino al termine della sessione di
programmazione remota.”

e Selezionare OK per continuare.

La “Operation Mode [Modalita di funzionamento]” nella Barra di
programmazione del Programmatore clinico passera in C/Slave.

Nel frattempo, la “Operation Mode [Modalita di funzionamento]” nella Barra
di programmazione del Programmatore remoto passera in R/Master.

3.20.6 Interruzione di una sessione remota OMNI 11

Una sessione remota OMNI Il pu0 essere interrotta dal Programmatore clinico
0 remoto.

Al fine di interrompere una sessione remota OMNI II:
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Selezionare 1’icona Connect [Connetti] nella scheda Communication
[Comunicazione] della Barra del menu dopo che é stata avviata
una sessione.

3.20.7 Chat OMNI 11

Al fine di inviare un messaggio chat, aprire la finestra Chat message [Messaggio
chat] selezionando I’icona Send message... [Invia messaggio] nella scheda
Communication [Comunicazione] della Barra del menu. Quando la finestra
Chat message [Messaggio chat] compare, scrivere il messaggio nello spazio
bianco e premere Invio o fare clic sul pulsante Send [Invia]. Qualsiasi messaggio
precedente inviato e ricevuto comparira nella finestra Chat message [Messaggio
chat] sopra allo spazio bianco in cui e stato inserito il messaggio.

Se si riceve un messaggio chat quando la finestra Chat message [Messaggio chat]
e chiusa, la finestra si aprira automaticamente.

Chat message

Zancel

X5
o

Figura 35: Finestra Chat message [Messaggio chat]

3.20.8 Upload/Download Log [Upload/Download registro] OMNI 11

L’applicazione del Programmatore OMNI |1 consente di caricare e scaricare i file
di registro sul e dal Server remoto OMNI.

3.20.8.1 Finestra Upload/Download Log [Upload/Download
registro] OMNI 11

La finestra Upload/Download Log [Upload/Download registro] consente
di inviare i file di registro al server, ricevere i file di registro dal server,
aggiornare i file di registro del server e modificare le impostazioni di rete.
Per aprire la finestra Upload/Download Log [Upload/Download registro]
dell’applicazione del Programmatore OMNI IlI, selezionare [I’icona
Upload/Download log [Upload/Download registro] nella scheda Log
[Registro] della Barra del menu.
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Figura 36: Finestra Upload/Download Log [Upload/Download registro] del
Programmatore OMNI 11

3.20.8.2 OMNI Il Refresh Local [Aggiorna dati locali]

Al fine di visualizzare i file di registro locali memorizzati sul
Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart), fare clic sul
pulsante Refresh Local [Aggiorna dati locali].

3.20.8.3 OMNI Il Refresh Server [Aggiorna server]

Al fine di visualizzare i file di registro memorizzati sul server, anzitutto e
necessario connettere a Internet il Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart). Consultare le Sezioni 3.20.1 e 3.20.2 per sapere come
connettere il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) a
Internet. L utente deve inserire le seguenti informazioni:

e User [Utente]: un nome utente compatibile con la modalita di
avvio del Programmatore. Se il nome utente non e registrato nel
server, la connessione sara rifiutata.

e Password: una password che corrisponda al nome utente
memorizzato nel server.

e Server IP / Port [IP server / porta]: I’indirizzo IP del server
(questo dato & impostato da Impulse Dynamics all’indirizzo IP
attuale dove e spedito il Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart) ma é soggetto a modifica dopo la ricezione del
programmatore. Al momento della modifica, si sara avvisati da
Impulse Dynamics e si riceveranno informazioni sul nuovo
indirizzo IP da utilizzare per connettersi al server remoto OMNI).
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Fare clic sul pulsante Refresh Server [Aggiorna server]. Se la
connessione va a buon fine, I’elenco dei file Server sara aggiornato. Se si
verifica un errore, nello spazio Status [Stato] comparira il messaggio di
errore che chiedera all’utente di ritentare la connessione.

3.20.8.4 Upload dei file di registro OMNI Il

Al fine di inviare i file di registro al server, & necessario essere connessi a
Internet e fornire le stesse informazioni anzidette.

Questa operazione deve essere effettuata solo quando il Programmatore
OMNI I1 si trova nella Clinical Mode [Modalita clinica].

3.20.8.5 Download dei file di registro OMNI 11

Al fine di ricevere i file di registro dal server, e necessario essere connessi
a Internet e fornire le stesse informazioni anzidette.

Questa operazione deve essere effettuata solo quando il Programmatore
OMNI 11 si trova nella Remote Mode [Modalita remota].

4. SOFTWARE OMNI SMART

11 software OMNI Smart ¢ un’applicazione che permette di leggere ¢ modificare i parametri che
controllano I’'IPG OPTIMIZER Smart. Questa sezione descrive le varie funzioni del software

OMNI Smart.

4.1

La schermata dell’applicazione del programmatore OMNI Smart

Quando il software OMNI Smart viene avviato, 1’applicazione del Programmatore OMNI
Smart visualizza la schermata principale che include quanto segue:

Barra del titolo

Finestra dell’ECG

Barra di visualizzazione
Barra delle statistiche ECG
Barra degli strumenti

Barra del dispositivo

Log Bar [Barra del registro]
Barra di programmazione
Barra di conflitto fra i parametri
Barra delle attivita

Barra di stato
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I Omni 0 Programmer - Optimizer Smart £10015 - Device data, #10015, Jun 13 2017, 15h 19m 295

Scale (ms/div) Trigger

Status

1A lTrain
1V [ ]Refr
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[ ]Active On
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Optimizer Smart
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tarker view Graph view LS Wizard

Interogate  Frogram  Ganoel Undo Restore  Reset Marker

15:19:37 15:19:38 15:19:38 15:19:39 15:19:39 15:19:40 15:19:40

se(i @0

Frint Freview  Frint About

SN 10015 [Active ODO-LS-CCM][Timed |[7n ] rcay

15:19:41

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

Interrogation OK: B/13/2017 31857 PM
Read statistics OK: B/13/2017 31855 P
ode:

Current Status | Sensing | AV Setup | LS Setup | Impedance | Crosstalk Test| Follow Up
CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 94 9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 84% Parameters
. o Amplitude 76V Discharged events: 0
Totak 94.4% il m Statistics
CCM Channels [FIAYA Recent Discharge: Er
Reset: Charger Details
LS Recent Charge @ Log Files
Train Duration 20.56 ms to: —
E Remote
=
[L80%t 1 6/13/2017 3:19:43 PM

Figura 37: Schermata principale dell’applicazione del programmatore OMNI Smart

18:15:30

411

Barra del titolo

La Barra del titolo é visualizzata nella parte superiore della finestra. Identifica il
software in esecuzione e la sorgente dei dati, che puo essere:

Un IPG OPTIMIZER Smart, nel qual caso sono illustrati il numero di
serie del dispositivo e data e ora dell’ultima interrogazione, oppure

4.1.2

Un file contenente i valori nominali di un determinato modello, nel qual

caso ¢ illustrato il relativo nome, oppure

Un file contenente un set di parametri gia utilizzati e salvati, nel qual caso

e illustrato il relativo nome.
Finestra delP’ECG

Questa finestra € visualizzata nella parte superiore della schermata. Mostra I’ECG
in tempo reale del paziente. Quando I’IPG OPTIMIZER Smart e in Marker
Mode [Modalita indicatore], sono illustrati gli indicatori unitamente all’ECG per
I vari eventi e le varie condizioni che possono verificarsi.

18:15:3

18:15:32 18:15:32 18:15:32 18:15:33

18:15:34 18:15:34

Figura 38: Finestra del’ECG in Marker Mode [Modalita indicatore] — illustrata modalita

Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attiva]
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Tracciato e riferimenti colore sono illustrati nella Barra di riferimento ECG.

Status

LA M Train [ ]lnactive
V [ JRefr [ ]Active On

L LS [ LS Wnd [ Active Off
Figura 39: Barra di riferimento ECG
4.1.3 Barradi visualizzazione

La Barra di visualizzazione contiene i pulsanti per i seguenti comandi:
e Marker view [Vista indicatore]: visualizza la finestra dell’ECG nella
vista indicatore

e Graph view [Vista grafico]: visualizza la finestra del’ECG nella vista
grafico

e LS Wizard [Procedura guidata LS]: visualizza la finestra del’ECG
nella vista procedura guidata LS

= el

Marker view Graph view LS Wizard

Figura 40: Barra di visualizzazione
4.1.3.1 Marker view [Vista indicatore]

Nella Marker view [Vista indicatore], gli eventi Marker [Indicatore] sono
visualizzati come segue:

e Gli eventi rilevati, al di sotto del valore di base, sono rappresentati
da linee colorate che utilizzano le seguenti convenzioni colori:

o Magenta: rilevato evento atriale
o Verde: rilevato evento ventricolare
o Nero: evento di Rilevamento locale

Questi riferimenti di colore sono visualizzati nella finestra dell’ECG della
schermata dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart.

e L’invio del segnale CCM™ ¢ rappresentato da un indicatore a
forma di rettangolo blu sopra il valore di base la cui lunghezza
rappresenta la durata del segnale CCM™,

Inoltre, compaiono le etichette che indicano quando si verificano le
seguenti condizioni:

e PVC: due eventi ventricolari successivi rilevati senza un evento
atriale rilevato sopraggiunto

e AT: frequenza atriale al di sopra del limite della frequenza
tachicardica atriale

e VT: frequenza ventricolare al di sopra del limite della frequenza
tachicardica ventricolare
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A Noise [Interferenza A]: interferenza rilevata sul canale di

rilevamento atriale

e V Noise [Interferenza V]: interferenza rilevata sul canale di
rilevamento ventricolare

e Long AV [AV lungo]: intervallo AV rilevato superiore al limite
“Long AV” [AV lungo]

e Short AV [AV corto]: intervallo AV rilevato inferiore al limite
“Short AV” [AV corto]

Avvertenza: ’ECG visualizzato non deve essere utilizzato per prendere decisioni
mediche. Le decisioni mediche devono essere basate esclusivamente
su un dispositivo di misurazione ECG indipendente.

e Lo stato dell’invio del segnale CCM™ ¢ indicato da etichette
nonché dal colore di sfondo della finestra del’ECG come segue:

o

Inactive [Inattivo]: questa etichetta compare in alto a sinistra
della finestra dell’ECG quando I’invio CCM™ non ¢ attivo. Il
colore di sfondo della finestra del’ECG in questo caso ¢
bianco.

Active-On [Attivo-On]: questa etichetta compare in alto a
sinistra della finestra dell’ECG quando I’invio CCM™ ¢ attivo
e on. Il colore di sfondo della finestra dell’ECG in questo caso
e verde.

Active-Off [Attivo-Off]: questa etichetta compare in alto a
sinistra della finestra dell’ECG quando 1’invio CCM™ ¢ attivo
ma off. Il colore di sfondo della finestra del’ECG in questo
caso é grigio.

4.1.3.2 Display grafico

Sul software dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart e
disponibile un display grafico per visualizzare alcuni dei parametri
dell’IPG OPTIMIZER Smart in un semplice grafico.

Questa finestra visualizza i seguenti valori dei parametri:

e Rilevamento cardiaco destro

o

(@]

o

o

©)

o

Sensibilita atriale

Sensibilita ventricolare

Periodo refrattario atriale (PVARP)
Periodo refrattario ventricolare
Limite AV corto

Limite AV lungo

e Rilevamento locale

o

o

Sensibilita LS
Avwvio finestra di allarme LS
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o Larghezza finestra di allarme LS

o Periodo refrattario LS pre-atriale

o Periodo refrattario LS post-atriale

o Periodo refrattario LS pre-ventricolare

o Periodo refrattario LS post-ventricolare

o Periodo refrattario post LS

Segnale CCM™

o Numero di impulsi nella serie di impulsi CCM™

o Ritardo attivazione-a-segnale @~ CCM™  (intervallo  di
accoppiamento)

o Ampiezza iniziale del segnale CCM™

o Durata della fase delle singole fasi in ciascun impulso CCM™
nella serie di impulsi CCM™

Questa finestra visualizza anche un indicatore in alto a sinistra del display
che indica la posizione del cursore in ms. Inoltre riporta il testo ‘Modified’
[Modificato] unitamente all’indicatore quando un parametro € stato
modificato in questa finestra.

Le convenzioni per questo grafico sono:

Gli eventi atriali, ventricolari e LS sono visualizzati come linee
verticali sotto 1’asse orizzontale del grafico.

Le soglie di rilevamento sono visualizzate come piccoli rettangoli
al di sotto degli eventi rilevati. La distanza fino all’asse ¢
proporzionale al rispettivo valore.

| periodi refrattari LS sono visualizzati come rettangoli azzurri di
larghezza corrispondente con bordo tratteggiato.

Le Finestra di allarme LS e visualizzata come un rettangolo giallo
chiaro di larghezza corrispondente con bordo tratteggiato.

La serie di impulsi CCM™ ¢ visualizzata come un’onda quadra.
La fase di bilanciamento e visualizzata come un’area verde.

La finestra delle interferenze ¢ visualizzata come un’area
rosso chiaro.

Per gli eventi LS che cadono al di fuori del grafico, il momento in
cui si verificano ¢ indicato in un’area grigia posizionata a sinistra
del grafico.

4.1.3.2.1 Dynamic View [Vista dinamica]

Nella Dynamic View [Vista dinamica] e illustrato un periodo
del’ECG attuale unitamente ai parametri (grafici) che compaiono
come descritto sopra, insieme agli eventi indicatori. La Dynamic
View [Vista dinamica] é disponibile solo se la Marker Mode
[Modalita indicatore] € attiva. In questa vista non & possibile
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Marker view Graph view LS Wizard

LS
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Marker view Graph view LS Wizard

apportare modifiche ai parametri. Se si tenta di modificare un
valore del parametro, la modalita grafico passa automaticamente
alla Static View [Vista statica].

DYNAMIC VIEW
Long AV . A I:%ef

Train

Short AV V Ref

CUEY

Figura 41: Vista grafica (dinamica)

4.1.3.2.2 Static View [Vista statica]

Nella Static View [Vista statica], non viene visualizzato ’ECG ma
solo i valori dei parametri, che possono essere modificati. Per
modificare un valore del parametro, trascinarlo con il cursore
all’interno del grafico nella posizione desiderata (il valore
numerico del parametro compare quando vi si posiziona sopra il
puntatore o quando lo si sposta). Per accedere all’elenco di
possibili valori per un parametro, selezionarlo con il cursore.

STATIC VIEW
Long AV . A Ref

o
Train

Shor AV V Ref

CURY
Figura 42: Vista grafica (statica)

Facendo clic sinistro con il pulsante mouse della tastiera o
toccando lo schermo con lo stilo si ingrandisce il grafico. Facendo
clic destro con il pulsante mouse della tastiera o toccando lo
schermo con lo stilo tenendone premuto il pulsante si riduce il
grafico. Quando € ingrandito, nella parte inferiore del grafico
compare una barra a scorrimento.

Inoltre, in alto a sinistra del grafico é indicata la posizione del
cursore rispetto all’evento ventricolare.

La convenzione colori nero/blu/rosso (programmato, in Sospeso,
conflitto) é utilizzata anche per i valori dei parametri nella vista
grafica.

4.1.3.3 LS Wizard [Procedura guidata LS]

Nella LS Wizard [Procedura guidata LS], non viene visualizzato I’ECG
ma solo i valori dei parametri LS, che possono essere modificati. Per
modificare un valore del parametro, trascinarlo con il cursore all’interno
del grafico nella posizione desiderata (il valore numerico del parametro
compare quando Vi si posiziona sopra il puntatore o quando lo si sposta).
Per accedere all’elenco di possibili valori per un parametro, selezionarlo
con il cursore.
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4.1.4 Barra delle statistiche ECG
La Barra delle statistiche ECG visualizza i seguenti valori:

Period [Periodo]: frequenza cardiaca in battiti al minuto (bpm)
AV Delay [Ritardo AV]: intervallo AV in millisecondi

V-LS Delay [Ritardo V-LS]: intervallo V-L in millisecondi
CCM™: stato della modalita CCM

CCM™ Train [Serie CCM™]: modalita di invio CCM
CCM™ Delivery [Invio CCM™]: stato dell’invio CCM

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

Figura 43: Barra delle statistiche ECG

Quando I’IPG OPTIMIZER Smart ¢ in Marker Mode [Modalita indicatore] e
all’interno del range di comunicazione della Bacchetta del Programmatore OMNI
I1, gli intervalli Period [Periodo], AV Delay [Ritardo AV] e V-LS Delay [Ritardo
V-LS] cambiano dinamicamente, mostrando la lettura corrente per ciascun valore.

415

Barra degli strumenti principale

La Barra degli strumenti principale é visualizzata sotto la Finestra del’ECG.
Contiene i pulsanti dei seguenti comandi dell’applicazione del Programmatore
OMNI Smart (quando esiste, il tasto rapido per un comando é indicato tra
parentesi accanto al nome del comando):

Interrogate [Interroga] (Ctrl+1): legge i valori dei parametri correnti
dell’IPG OPTIMIZER Smart. Questi valori diventano i valori dei
parametri dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart.

Program [Programma] (Ctrl+P): imposta i valori dei parametri dell’TPG
OPTIMIZER Smart con i valori dei parametri correnti dell’applicazione
del Programmatore OMNI Smart. Questo comando € abilitato solo se non
vi sono conflitti fra i parametri.

Cancel [Annulla] (Esc): quando qualsiasi valore del parametro del
Programmatore &€ modificato, diventa disponibile il comando Cancel
[Annulla]. Selezionando questo comando si ripristineranno i valori dei
parametri agli ultimi valori programmati/interrogati. Se non é stato
interrogato alcun dispositivo e i dati sono stati caricati da un file .tip, i
parametri del programmatore sono impostati ai valori definiti nel file.

Undo [Indietro] (Ctrl+U): se I’IPG OPTIMIZER Smart € stato
riprogrammato con un nuovo set di valori dei parametri, questo comando
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ripristina I’IPG OPTIMIZER Smart al set di valori precedentemente
programmato.

Restore [Ripristina]: se I’IPG OPTIMIZER Smart € stato riprogrammato
in una nuova modalita, questo comando ripristina [’IPG OPTIMIZER
Smart ai valori della prima interrogazione della sessione.

Reset [Ripristina]: ripristina I’'IPG OPTIMIZER Smart. Questo comando
deve essere utilizzato esclusivamente se 1’applicazione del Programmatore
OMNI Smart segnala che I’'IPG OPTIMIZER Smart interrogato si trova
nella modalita “DOWN” [INATTIVO] [Standby (OOO), modalita assenza
di inversione CCM].

Marker [Indicatore] (Ctrl+M): imposta I’IPG OPTIMIZER Smart in
modalita indicatore (ossia gli eventi indicatori sono visualizzati nella
Finestra del’ECG per ogni evento rilevato e generato).

Open [Apri] (Ctrl+0O): legge un file standard (.tip) contenente i valori dei
parametri salvati memorizzati sul tablet PC del Programmatore. Apre una
finestra che consente all’utente di scegliere il nome ¢ la posizione del file
standard (.tip) salvato. Legge i dati del dispositivo da un file .tip.

Save [Salva]: Scrive un file standard (.tip) contenente i valori dei
parametri attuali sul tablet PC del Programmatore. Si attiva una finestra a
comparsa che chiede il nome e la posizione del file standard (.tip) salvato.

Time [Ora]: apre la finestra Time [Ora] che mostra le impostazioni
attuali dell’ora dell’orologio in tempo reale nell’IPG OPTIMIZER Smart e
nel tablet PC del Programmatore OMNI 1l. Questa finestra consente anche
di impostare 1’ora dell’IPG con l’ora del PC (I’impostazione dell’ora
dell’IPG OPTIMIZER Smart ¢ utilizzata dal meccanismo di
programmazione dell’invio del segnale CCM™ per attivare e disattivare
I’invio del segnale CCM™ su base giornaliera).

Print Preview [Anteprima di stampa]: apre la finestra Print Preview
[Anteprima di stampa] contenente i seguenti pulsanti che possono essere
selezionati per vedere un’anteprima delle funzioni di stampa associate:

o Print Parameters [Parametri di stampa]: viene visualizzata
un’anteprima  dell’elenco dei  valori  dell’applicazione  del
Programmatore OMNI Smart attuali da stampare.

o Print Statistics [Stampa statistiche]: viene visualizzata un’anteprima
dell’elenco delle statistiche attuali.

o Print Follow Up [Stampa follow-up]: viene visualizzata
un’anteprima dell’elenco delle misure di follow-up attuali.

o Print Screen [Stampa schermata]: viene creata un’istantanea della
schermata attuale come file bmp.

Print [Stampa]: apre la finestra Print [Stampa] contenente i seguenti
pulsanti che possono essere selezionati per la stampa:

o Print Parameters [Parametri di stampa]: I’elenco dei valori
dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart attuali e inviato
alla stampante predefinita.
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o Print Statistics [Stampa statistiche]: I’elenco delle statistiche attuali
e inviato alla stampante predefinita.

o Print Follow Up [Stampa follow-up]: I’elenco delle misure di
follow-up attuali € inviato alla stampante predefinita.

o Print Screen [Stampa schermata]: viene creata un’istantanea della
schermata attuale come file bmp.

e About [Informazioni]: visualizza le informazioni sulla versione del
software OMNI Smart.

e Start/Stop: attiva I’invio del segnale CCM™ (se CCM & OFF) o disattiva
l'invio del segnale CCM™ (se CCM e ON).

e Urgent [Urgente] (F4): programma I’IPG OPTIMIZER Smart con i
valori standard di sicurezza in caso di emergenza [modalita Standby
(000), CCM OFF].

20 @EE Fed @0

Interrogate  Program Cancel Undo Restore Reset Marker Time Print Preview Print About Stop Urgent

Figura 44: Barra degli strumenti

Nota: quando un comando € colorato di grigio su una Barra degli strumenti, significa
che al momento non é disponibile.

4.1.6 Barra del dispositivo

La Barra del dispositivo visualizza il modello del dispositivo, lo stato della terapia
di modulazione della contrattilita cardiaca attuale e il livello di batteria attuale del
dispositivo interrogato.

Optimizer Smart SIN 10002  [Active ODO-LS-CCM][Timed |[7 1 icay

Figura 45: Barra del dispositivo

4.1.7 Log Bar [Barra del registro]

Un file speciale nel Software OMNI Smart contiene un archivio (registro) di tutte
le interazioni tra ’IPG OPTIMIZER Smart e I’applicazione del Programmatore
OMNI Smart, incluse data e ora in cui sono avvenute.

Log bar [

Interrogation Ok; 10/16/2015 6:15:02 P
Fead statistics OK: 10/16/2015 6:15:03 PM

Start marker mode: 10/16/2015 6:15:04
PM

Figura 46: Log Bar [Barra del registro]

Facendo doppio clic sull’evento nella Log Bar [Barra del registro] & possibile
ottenere ulteriori informazioni su un evento nella Log Bar [Barra del registro]. Se
vi sono dati associati all’evento selezionato, si verifica quanto segue:
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4.1.8

Se si seleziona un evento Interrogazione o Programmazione, i valori dei
parametri visualizzati dall’applicazione del Programmatore OMNI Smart
corrispondono al set di valori presenti nel momento in cui si e verificato
I’evento selezionato.

Per tutti gli altri eventi registrati (segnalibri, inizio/fine della modalita
indicatore, ecc.) compare un messaggio indicante che 1’evento non ha piu
dati associati da visualizzare.

Barra di programmazione

La Barra di programmazione fornisce rapido accesso ai comandi essenziali
dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart con i seguenti pulsanti:

4.1.9

Interrogate [Interroga]: per ottenere i valori dei parametri effettivi del
dispositivo impiantato.

Program [Programma]: per trasmettere un set compatibile di valori dei
parametri all’TPG. Questo pulsante lampeggia in blu ogni volta che ¢ stato
modificato un valore del parametro e non vi sono conflitti fra i parametri.
Cio significa che 1 wvalori dei parametri programmati dell’IPG
OPTIMIZER Smart sono differenti dai valori dei parametri visualizzati. Se
esiste un conflitto fra i parametri, questo pulsante e disabilitato finché il
conflitto non viene risolto.

Cancel/Undo [Annulla/Indietro]: a seconda del contesto, annulla le
modifiche non ancora trasmesse o ripristina gli ultimi valori dell’azione di
programmazione.

Stop/Start: a seconda del contesto, disattiva 1’invio del segnale CCM™
programmando il parametro della modalita CCM su CCM OFF o attiva

I’invio del segnale CCM™ programmando il parametro della modalita
CCM su CCM ON.

8o

Interrogate Program

sTOP
cEm

Cancel Stop

Figura 47: Barra di programmazione
Barra di conflitto fra i parametri

Nella barra sotto la Barra di programmazione sono visualizzati i messaggi relativi
al conflitto fra i parametri. Questi messaggi indicano quali valori dei parametri
sono in conflitto, perché sono in conflitto e il nome della scheda del parametro in
cui compaiono i parametri in conflitto. Facendo clic su un messaggio di errore,
compare un elenco dei parametri in conflitto. Selezionando un parametro in
questo elenco, compare una finestra con tutti i valori possibili che consente di
modificare direttamente il parametro in conflitto. Consultare la Sezione 4.3.2 per
capire come risolvere i conflitti fra i parametri.
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0¥0-L5-CCH mode

Figura 48: Esempio di messaggio di conflitto fra i parametri nella Barra del conflitto fra

| parametri

4.1.10 Barra delle attivita

La Barra delle attivita si trova vicino alla Barra di Q_ﬂ Follow Up
programmazione. | vari comandi del software
dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart sono [ _
raggruppati nei seguenti pulsanti: gy | Parameters
* Follow Up |ii Statistics
e Parameters [Parametri]
e Statistics [Statistiche] & Log Files
e Log Files [File di registro] =—
='| Remot
e Remote [Remoto] emere

Figura 49: Barra delle attivita

4.1.10.1 Follow Up

La barra Follow Up contiene le seguenti schede, ciascuna con il
proprio pannello:

Current Status [Stato attuale]: visualizza lo stato attuale
dell’IPG.

Sensing [Rilevamento]: contiene i pulsanti delle soglie di
rilevamento LS, ventricolare e atriale che consentono all’utente di
misurare le soglie di rilevamento ventricolare e atriale.

AV Setup [Configurazione AV]: contiene il pulsante Propose AV
[Proponi AV] che consente all’utente di determinare i valori di
Impostazione della finestra AV ideali.

LS Setup [Configurazione LS]: contiene i pulsanti LS Scan
[Scansione LS] e Propose AV [Proponi AV] che consentono
all’utente di determinare i valori di Impostazione della finestra LS
ideali.

Impedance [Impedenza]: contiene i pulsanti V e LS impedance
[Impedenza V e LS] che consentono all’utente di misurare le
impedenze V e LS.
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e Crosstalk Test [Test diafonia]: contiene il pulsante Crosstalk
Start [Avvia diafonia] che consente all’utente di eseguire il test
delle interazioni tra I'IPG OPTIMIZER Smart e il dispositivo

concomitante impiantato.

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

CCM % CCM Train Parameters Battery Status
Last 24h: 99.9% Number of Pulses 2 Residual Charge: 69%
Total: 04 7% Amplitude IR A% Discharged events: Q 5
CCM Channels @V Recent Discharge: Er
Reset: Charger Details
LS Recent Charge: :
Train Duration 20 56 ms to:

Figura 50: Scheda Current Status [Stato attuale]

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

Sensing Threshold

Channel Date Recent New
Atrium
Ventricle

Sensitivity
Programmed  New

@

1.3my |1.3mV

@

20mvY  |20mV

Figura 51: Scheda Sensing [Rilevamento]

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting

AV Window

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

!

—
LS Scan

13

Propose AV

Figura 52: Scheda AV Setup [Configurazione AV]
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Current Statusl Sensing | AV Setup| LS Setup | Impedance | Crosstalk Test

e Measurement
LS Sensitivity LS data 1S1 LS2 1S3
LS Refractories for artifact blanking VILS delay
Pro V- Post V- LS duration =
Post LS: 24 ms Intrinsic =
AlertStarttoV: [0ms | Alert Width: Advice: =
Alert Start = Intrinsic VILS delay - 15ms @
) Post LS Ref == Duration Intrinsic LS
CCM Train Delay: ) ropose
Y- [35ms Post LS Ref <= CCM Train Delay epeset

Figura 53: Scheda LS Setup [Configurazione LS]

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

Date Recent Current

Y 467 Ohms Q)
LS 405 Ohms ‘Q)

Figura 54: Scheda Impedance [Impedenza]

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

Attention! CCM Train Parameters
* Perform this test only in combination and use of Num of Pulses 2
the programmer of the implanted ICD and ] ’
monitoring of the ICD-EGM. Amplitude 5V
* During the test deactivate the ICD-Tachy Therapy CCM Channels RV
to avoid inappropiate shocks. LS
* Document the value maximum CCM delay with no ]
Crosstalk in the ICD-EGM. Chronic Test
* Reprogramm the appropiate CCM delay after the test. CCM delay to LS 36 ms
* Reactivate the ICD Tachy Therapy, document this
with a parameter printout. V Refractory 250 ms 336 ms

Figura 55: Scheda Crosstalk Test [Test diafonia]
4.1.10.2 Parameters [Parametri]

La barra Parameters [Parametri] contiene le seguenti schede, ciascuna con
il proprio pannello:

e Overview [Panoramica]: contiene i parametri piu importanti nelle
schede A/V, LS e CCM™ Train & Schedule [Programma e serie
CCM™],

e A/V: visualizza la modalita di funzionamento, nonché i parametri
di temporizzazione e rilevamento della frequenza cardiaca
ventricolare e atriale.

e LS: contiene i parametri per il meccanismo di rilevamento locale.
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CCM™ Train & Schedule [Programma e serie CCM]: contiene
1 parametri che definiscono il segnale CCM™ e i parametri per
configurare il programma di invio del segnale CCM™,

Alarms [Allarmi]: contiene i parametri relativi agli allarmi da
segnalare al caricatore.

Settings  [Impostazioni]: contiene i pulsanti  per i
seguenti comandi:

o Set system time... [Imposta data e ora di sistema]: consente
all’utente di impostare data e ora di sistema del Programmatore
OMNI Il (con Software OMNI Smart). E analogo
all’impostazione di data e ora del PC.

o IPG Version [Versione IPG]: visualizza la versione firmware
dell’IPG interrogato.

o Interface battery [Batteria interfaccia]: legge la tensione
della batteria al litio all’interno della Scatola di interfaccia del
Programmatore OMNI 1.

o Interface version [Versione interfaccial: visualizza la
versione firmware della Scatola di interfaccia del
Programmatore OMNI I1.

Overview | ANV | LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings
Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters
Mode: Active ODO-LS-CCM ‘ Inhibition Count | 2 Number of Pulses 2
Channels Sensing Refractory Afrial _ Ventricular - amplitude 75V
Atrium (A) 13mv Tachycardia Rate | 154 bpm CCM Channels aV
_ 250 ms Short Long
Ventricle (V) 2.0 mv ) JILS
AV Window ‘?8 ms H21 9 ms ‘
Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS

V-LS Time

Overview | AV

24 ms

LS Alert Window ‘0 ms H30 ms ‘ Max CCM Train End to V. 85 56 ms

Figura 56: Scheda Overview [Panoramica]

LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Atrial  Ventricular

Mode |Active ODO-LS-CCM
‘ Tachycardia Rate | 194 bpm

ATRIUM

VENTRICLE

Refractory ~ CCM Inhibit cycles

Right Heart Sensing
1.3 mV Bipolar
2.0mv Bipolar

Short AV Long AV

‘?Sms ‘ ‘219ms‘

Figura 57: Scheda A/V
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Overview | AV | LS | CCM Train & Schedule| Alarms | Settings|

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

Lastest Start of CCM Train:

LS-CCM Delay: 65ms  aftorV

Figura 58: Scheda LS

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

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

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

CCM Pulse Parameters

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

Figura 59: CCM™ Train & Schedule [Programma e serie CCM™]

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

Minimum Target % Maximum Lead
for CCM Delivery Displacement

[¥] Enable 7] Enable

Figura 60: Scheda Alarms [Allarmi]

\Ovenview |[AV |LS | CCM Train & Schedule| Alarms| Settings |

8|

Figura 61: Scheda Settings [Impostazioni]
| valori dei parametri sono visualizzati in due modi diversi:

e Per abilitare/disabilitare i parametri (come CCM™ Channels
[Canali CCM]), sono utilizzate delle caselle di selezione e un
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simbolo ¥ indica che I’opzione € selezionata. Per modificare
I’opzione, selezionare la casella a sinistra del nome del parametro.

e Per i parametri per cui esiste un set di valori possibili, il valore del
parametro e visualizzato in una casella. Per modificare il valore
(programmatore) di tali parametri, selezionare il valore nella
casella e comparira una finestra con tutti i valori possibili per il
parametro selezionato. Per modificare il valore del parametro,
selezionare il nuovo parametro nell’elenco. Inoltre, le finestre degli
elenchi dei valori presentano una “puntina” sull’angolo superiore
sinistro. Selezionando questa puntina la finestra resta aperta
(altrimenti, si chiudera automaticamente dopo che e stato
selezionato un valore). Selezionare la casella X nell’angolo
superiore destro per chiudere una finestra di elenco di valori con la
puntina attivata.

Alcuni parametri dipendono direttamente da altri (come frequenze e
periodi). In tali casi, la modifica del valore di un parametro modifichera
automaticamente il valore dei parametri che dipendono direttamente
da quello.

Vi sono anche parametri per cui i valori sono validi solo quando qualche
altro parametro e abilitato o ha determinati valori [per esempio, se la
modalita di funzionamento dell’IPG OPTIMIZER Smart ¢ impostata su
Standby (OOO0), nessun parametro sara valido]. Quando 1’impostazione di
un parametro non ha alcun significato nel contesto dell’altro parametro, il
suo valore non e visualizzato.

Quando il valore di un parametro selezionato & incompatibile con i valori
di un altro parametro, si verifica un conflitto fra i parametri. Quando si
verificano tali situazioni, nella Barra del conflitto fra i parametri
compare un messaggio di errore (consultare la Sezione 4.1.9 per ulteriori
informazioni). Finché vi & un conflitto fra i parametri, 1’applicazione del
Programmatore OMNI Smart non consentira la programmazione dell’IPG
OPTIMIZER Smart con i nuovi valori dei parametri. Questo garantisce
che possano essere scaricate nell’IPG OPTIMIZER Smart solo
configurazioni di parametri compatibili. Per risolvere il conflitto, é
necessario selezionare nuovi valori per i parametri in conflitto.

Ricordare che i valori dei parametri che compaiono sullo schermo sono i
valori del programmatore che possono essere diversi dai valori attuali del
dispositivo. Per informazioni sulla convenzione colori impiegata,
consultare la Sezione 4.3.1.

4.1.10.3 Statistics [Statistiche]

La barra Statistics [Statistiche] contiene le seguenti schede, ciascuna con il
proprio pannello:

e On - General [On - Generale]: visualizza il numero di eventi
rilevati, periodi e serie durante I’invio CCM™ programmato.

e On - Inhibition [On - Inibizione]: visualizza il numero di eventi
rilevati che hanno inibito la CCM™ durante 1’'invio CCM™
programmato.
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Off - General [Off - Generale]: visualizza il numero di eventi
rilevati e periodi quando I’invio CCM™ non era programmato.

Off - Inhibition [Off - Inibizione]: visualizza il numero di eventi
rilevati che avrebbero inibito la CCM™: se I’invio non
fosse programmato.

Last session [Ultima sessione]: visualizza il numero di eventi
ventricolari e serie inviati durante 1’ultima sessione di invio
CCM™ programmata, la percentuale di CCM™ inviata durante
I’ultima sessione di invio CCM™ programmata e il numero di
episodi di scaricamento della batteria.

Il pannello di ciascuna scheda pu0 essere visualizzato in Numeric Mode
[Modalita numerica] o Graph Mode [Modalita grafico].

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

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

Figura 62: Scheda Statistics [Statistiche] On - General [On- Generale] (Vista numerica)

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

145 K Events

0On - General
Periods Trains Delivered

T8 K

87 K

58K

28K

K-

entricular LS I Alert Haormal nniloRed Post-nnionzd During Onsst

Read ‘ ‘ Reset

‘ ‘ Numeric ‘ ‘ Graph ‘

Figura 63: Scheda Statistics [Statistiche] On - General [On- Generale] (Vista grafica)
4.1.10.4 Log Files [File di registro]

Quando é selezionato il pulsante il Log Files [File di registro], i comandi
di programmazione sulla Barra degli strumenti principale cambiano neli
seguenti comandi del File di registro:

Browse [Sfoglia]: apre la finestra Marker [Indicatore] a scopi di
visualizzazione.

Open Log [Apri registro]: apre una finestra che consente
all’'utente di selezionare wun file dall’elenco dei file
indicatore salvati.
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e Recording [Registrazione]: avvia la registrazione dell’ECG del
paziente.

e Export Prog [Esporta prog]: scrive un file di testo contenente i
valori dei parametri correnti.

e Export Stats [Esporta stat]: scrive un file di testo contenente i
valori dei contatori statistici.

e Export Marker [Esporta indicatore]: scrive un file di testo
contenente i valori degli indicatori.

e Up/Down [Su/Giu]: apre una finestra che consente all’utente di
trasferire 1 file di registro tra 1’applicazione del Programmatore
OMNI Smart e il server remoto.

e Compare [Confronta]: apre una finestra che visualizza le
differenze nei parametri rilevate tra i valori precedenti e
quelli correnti.

BB EEIE B A=l @

Browse  Openlog Recording Export Prog Export Stats Export Marker  Up/Down Print Preview  Print About Stop Urgent

g
2
i

Figura 64: Barra degli strumenti con i comandi del file di registro
4.1.10.5 Remote [Remoto]

Quando e selezionato il pulsante il Remote [Remoto], i comandi di
programmazione sulla Barra di registro principale cambiano nei seguenti
comandi remoti:

e Connect [Connetti]: apre la finestra del client del Programmatore
OMNI 11 che consente all’utente di avviare una sessione remota.

e Send Msg [Invia mess]: apre la finestra di messaggistica Chat che
consente all’utente di scambiare messaggi chat con Ila
coppia remota.

e Master: mette 1’applicazione del Programmatore OMNI Smart
locale in modalita Master consentendo all’utente di controllare il
programmatore.

e Slave: mette I’applicazione del Programmatore OMNI Smart
locale in modalita Slave e consente all’utente remoto di controllare
il programmatore locale.

e Client: visualizza la finestra del client del Programmatore OMNI
Il (se é stata avviata una sessione remota).

§ =] = [ .
= jé] i !

Connect  Bend Msg Master Slave Client Print Preview  Print About Stop Urgent

Figura 65: Barra degli strumenti con i comandi remoti
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cady

4.2

4.1.11 Barradi stato

L’evento di comunicazione corrente (per esempio: interrogation [interrogazione],
programming [programmazione], ready [pronto]) e visualizzato sull’ultima riga
della schermata unitamente alla percentuale di caricamento della batteria del
laptop e a data e ora del sistema.

10/16/2015 6:15:36 PM

Figura 66: Barra di stato

Interrogazione
4.2.1 Comunicazione con I’'IPG OPTIMIZER Smart impiantato

Collocare la Bacchetta del programmatore sul sito dell’impianto, a una distanza
non superiore a 3,5 cm (1,4 poll.) dall’IPG OPTIMIZER Smart impiantato. Una
spia gialla o verde lampeggiante sull’indicatore della potenza del segnale indica
che I’'IPG si trova all’interno del range di comunicazione della Bacchetta del
Programmatore. Una spia rossa lampeggiante indica che la distanza e eccessiva e
la comunicazione potrebbe essere difficile. L’assenza di spie indica che la
Bacchetta del programmatore e I’IPG OPTIMIZER Smart sono completamente al
di fuori del range di comunicazione o che la batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart
e completamente scarica e quindi incapace di comunicare con la Bacchetta
del programmatore.

4.2.2 Interrogazione dell’IPG OPTIMIZER Smart
Per leggere i valori dei parametri dell’TPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Eseguire una delle seguenti operazioni:

o Premere il pulsante Interrogate [Interroga] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare il pulsante Interrogate [Interroga] sulla Barra degli
strumenti o

o Selezionare il pulsante Interrogate [Interroga] sulla Barra di
programmazione o

o Premere il tasto di scelta rapida da tastiera <Ctrl+1>

Se I’interrogazione va a buon fine, I’applicazione del Programmatore OMNI
Smart visualizzera il messaggio “Interrogation OK [Interrogazione OK]”. Il
modello del dispositivo, il numero di serie, lo stato della terapia di modulazione
della contrattilita cardiaca attuale e il livello di batteria attuale dell’IPG
OPTIMIZER Smart interrogato compariranno sulla Barra del dispositivo della
schermata del Programmatore.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore  di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Interrogation Error [Errore di interrogazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].
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Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Interrogate [Interroga] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

4.3  Modifica dei valori dei parametri

| valori dei parametri si trovano nelle barre Parameters [Parametri] e Follow Up e
possono essere visualizzati e modificati selezionando una delle schede in queste barre e
successivamente uno dei parametri nel pannello.

Per modificare un valore del parametro:
e Selezionare la scheda dove compare il parametro da modificare.

e Selezionare il valore del parametro da modificare. Comparira una finestra con
tutti i valori possibili.

e Selezionare il nuovo valore dall’elenco. Questo valore diventera il nuovo valore
del parametro.

e Le caselle di selezione sono utilizzate per abilitare/disabilitare i parametri. Il

simbolo di spunta (¥) indica che ’opzione ¢ selezionata. Per modificare
I’opzione, selezionare la casella a sinistra del nome del parametro.

Se I’impostazione di un valore del parametro non e applicabile nel contesto degli altri
parametri selezionati, il suo valore non é visualizzato.

Nota: i valori dei parametri visualizzati sulla schermata del programmatore non sono
trasferiti all’IPG finché non viene inviato il comando Program [Programma].

\

Nota: non ¢ necessario mantenere la Bacchetta del programmatore sopra I’IPG
OPTIMIZER Smart durante la modifica dei parametri sulla schermata del
programmatore. Una volta che il parametro modificato € pronto per essere programmato
nel dispositivo, assicurare il posizionamento corretto della Bacchetta del programmatore
sul sito dell’impianto e successivamente inviare il comando Program [Programma].

4.3.1 Convenzione colori per i parametri

La seguente convenzione colori é utilizzata per rappresentare i valori dei
parametri del programmatore e i conflitti relativi:

e Nero: per i valori dei parametri correnti dell’IPG OPTIMIZER Smart;
ossia 1 valori dell’ultimo parametro interrogato/programmato.

e Blu: per i valori modificati consentiti; ossia i valori dei parametri diversi
dai valori programmati che se selezionati, non causeranno un conflitto fra
i parametri.

e Rosso: per i valori modificati non consentiti; ossia i valori dei parametri
diversi dai valori programmati che, se selezionati, causeranno un conflitto
fra i parametri.

La convenzione colori nero/blu/rosso (programmato, in sospeso, conflitto) e
utilizzata anche nell’elenco di valori possibili per un particolare parametro.
Quindi I’utente puo vedere tutti i tre tipi di valori dei parametri visualizzati
nell’elenco delle scelte del parametro e sapere in anticipo se scegliendo un
particolare parametro causera un conflitto fra i parametri.
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4.4

4.3.2 Conflitti fra i parametri

Quando si selezionano valori dei parametri incompatibili tra di loro, si verifica un
conflitto fra i parametri. Generalmente i conflitti nascono dal tentativo di
programmare intervalli di tempo che dovranno equivalere a un valore inferiore a
un altro parametro programmato. L’applicazione del Programmatore OMNI
Smart non consentira la programmazione dell’IPG OPTIMIZER Smart con valori
dei parametri che causerebbero un conflitto fra i parametri.

Quando si verifica un conflitto fra i parametri, i valori dei parametri che sono in
conflitto sono visualizzati in rosso. Inoltre, nella Barra di programmazione e
visualizzato un messaggio di errore per ciascun parametro in conflitto.

| messaggi di errore relativi al conflitto fra i parametri includono:
e Quali valori dei parametri sono in conflitto
e Una spiegazione del motivo per cui e nato il conflitto

Per risolvere un conflitto fra i parametri, & necessario selezionare nuovi valori per
i parametri che causano il conflitto. E possibile visualizzare rapidamente i
parametri in conflitto nel seguente modo:

e Selezionare il messaggio di errore. Compare un elenco dei parametri
in conflitto.

e Selezionare il nome di un parametro dall’elenco per visualizzare una
tabella di tutti i relativi valori possibili.

e Selezionare un nuovo valore “blu” per il parametro dall’elenco dei valori
dei parametri.

| parametri in conflitto sono facilmente evidenti anche nelle barre Follow-Up o
Parameters [Parametri], dal momento che questi valori compaiono in rosso.
Cercare i nomi delle schede relative al conflitto nel messaggio sul conflitto dei
parametri visualizzato nella Barra del conflitto fra i parametri.

Considerare che €& possibile selezionare un parametro che causa un conflitto
sempre che sia modificato un altro valore del parametro che risolve il conflitto.

Programmazione
441 Programmazione dell’IPG OPTIMIZER Smart

La programmazione dell’IPG OPTIMIZER Smart con i valori dei parametri
modificati € consentita solo se non vi sono conflitti fra i parametri.

Il pulsante Program [Programma] indichera se un valore del parametro
modificato e consentito nel modo che segue:

¢ Disabilitato, se esiste un conflitto fra i parametri,

e Blu lampeggiante, se i valori dei parametri sono stati modificati e non vi
sono conflitti fra i parametri.

Per programmare i valori dei parametri modificati:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.
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e Eseguire una delle seguenti operazioni (queste operazioni saranno abilitate
solo se non esistono conflitti fra i parametri):

o Premere il pulsante Program [Programma] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra degli
strumenti o

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra di
programmazione.

o Premere il tasto di scelta rapida da tastiera <Ctrl+P>

Se la programmazione va a buon fine, 1’applicazione del Programmatore OMNI
Smart visualizzera il messaggio “Programming OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non é ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, la programmazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica
un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Programming Error [Errore di programmazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Program [Programma] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

Considerare che dopo 1’esecuzione di un comando Program [Programma], i
valori dei parametri modificati sulla schermata dell’applicazione del
Programmatore OMNI Smart diventeranno neri, indicando che ora sono i valori
dei parametri programmati dell’IPG OPTIMIZER Smart.

4.4.2 Funzioni Cancel (Annulla) e Undo (Indietro)

Le modifiche dei valori dei parametri possono essere ripristinate ai valori precedenti
in due modi diversi. Il metodo utilizzato per ripristinare i parametri modificati
dipende dal fatto che i parametri modificati siano o non siano stati programmati
nell’TPG OPTIMIZER Smart.

4.4.2.1 Cancel [Annulla]

Se qualsiasi valore del parametro € stato modificato ma non ancora
programmato nell’IPG OPTIMIZER Smart, il comando Cancel [Annulla]
ripristinera i valori  dei parametri agli  ultimi  valori
programmati/interrogati.

Per annullare le modifiche, eseguire una delle seguenti operazioni:

e Selezionare il pulsante Cancel [Annulla] nella Barra di
programmazione. Questo pulsante é abilitato solo se un valore del
parametro e stato modificato o

e Selezionare il pulsante Cancel [Annulla] nella Barra degli
strumenti o

e Premere il tasto di scelta rapida da tastiera <Esc>

Considerare che dopo I’esecuzione di un comando Cancel [Annulla], i
valori dei parametri nelle schermate dell’applicazione del Programmatore
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OMNI Smart diventeranno neri, poiché ora sono gli stessi valori dei
parametri programmati dell’IPG OPTIMIZER Smart. Se non é stato
interrogato alcun dispositivo e i dati sono stati caricati da un file .tip, i
valori dei parametri visualizzati sono i valori memorizzati nello standard
(file .tip).

4.4.2.2 Undo [Indietro]

Se I'TPG OPTIMIZER Smart € stato riprogrammato con un nuovo set di
valori dei parametri, il pulsante Undo [Indietro] ripristina i valori dei
parametri al set di valori programmati precedente.

Per ripristinare la programmazione piu recente, eseguire una delle seguenti
operazioni:

e Selezionare il pulsante Undo [Indietro] nella Barra di
programmazione. Questo pulsante e abilitato solo dopo
I’esecuzione di un comando Program [Programmaj o

e Selezionare il pulsante Undo [Indietro] nella Barra degli
strumenti. Questo pulsante e abilitato solo dopo I’esecuzione di un
comando Program [Programma] o

e Premere il tasto di scelta rapida da tastiera <Ctrl+U>

Se l’operazione Undo [Indietro] va a buon fine, 1’applicazione del
Programmatore OMNI Smart visualizzera il messaggio “Programming
OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia, se la Bacchetta del programmatore non € ben posizionata sopra il
sito dell’impianto, 1’operazione Undo [Indietro] potrebbe non andare a
buon fine. Se si verifica un errore di comunicazione, il Programmatore
visualizzera il messaggio “Programming Error [Errore di
programmazione]” unitamente alle opzioni Retry [Riprova] e Cancel
[Annulla].

Retry [Riprova] pud essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

4.5 Utilizzo degli standard

Alcune combinazioni di parametri standard sono utili in determinate situazioni cliniche. |
programmi specifici possono essere memorizzati come standard (noti anche come
impostazioni predefinite dall utente). | file contenenti uno standard hanno uno speciale
formato interpretabile solo dall’applicazione del Programmatore OMNI Smart.
L’estensione del file utilizzato in tal senso ¢ “.tip”. I comandi Open [Apri] e Save
[Salva] dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart leggono e scrivono dati da e
su file .tip. Pertanto, I’applicazione del Programmatore OMNI Smart puo anche essere
utilizzata come editor di standard.

Questa sezione include informazioni sull’utilizzo e la memorizzazione delle
configurazioni dei valori dei parametri.

45.1 Aperturadi un file standard
Per aprire un file standard (.tip), eseguire una delle seguenti operazioni:

e Selezionare il pulsante Open [Apri] sulla Barra degli strumenti o
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e Premere il tasto di scelta rapida da tastiera <Ctrl+O>

e Comparira una finestra Open [Apri] contenente i nomi e la posizione dei
file standard che possono essere caricati. Selezionare un file standard,
quindi fare clic su Open [Apri].

Quando i valori dei parametri sono caricati da un file standard, diventano i valori
dei parametri attuali visualizzati dal Programmatore. Cio significa che:

e Se un IPG OPTIMIZER Smart e stato interrogato prima di aprire un file
standard, i valori dello standard diversi dai valori dei parametri
corrispondenti del dispositivo saranno visualizzati in blu e il nome del file
standard comparira nella Barra del titolo.

e Se non ¢ stato interrogato alcun dispositivo, i valori dello standard sono
visualizzati in nero e il nome del file standard compare nella Barra
del titolo.

4.5.2 Salvataggio di un file standard
Per salvare un set di valori dei parametri in un file standard (.tip):
e Selezionare il pulsante Save [Salva] nella Barra degli strumenti

e Comparira la finestra Save As [Salva con nome]. Inserire il nome del file
dello standard da salvare e fare clic su Save [Salva].

Caricamento ed esportazione delle informazioni
4.6.1 Caricamento dei file di registro
Per caricare un file di registro:

e Selezionare il pulsante Log Files [File di registro] nella Barra
delle attivita

e Selezionare il pulsante Open Log [Apri registro] nella Barra
degli strumenti

e Comparira una finestra Open [Apri] contenente i nomi dei file indicatori
che possono essere caricati. Selezionare un file indicatore, quindi fare clic
su Open [Apri].

Comparira una finestra Marker [Indicatore] e il colore della Finestra Log
[Registro] diventera blu indicando che il registro non corrisponde al dispositivo
interrogato.

4.6.2 Esportazione dei dati

Per salvare i valori dei parametri attuali, i contatori statistici e gli indicatori della
barra del registro come file di testo:

e Selezionare il pulsante Log Files [File di registro] nella Barra
delle attivita

e Selezionare il pulsante Export Prog [Esporta prog] nella Barra degli
strumenti per esportare i valori dei parametri.

e Selezionare il pulsante Export Stats [Esporta stat] nella Barra degli
strumenti per esportare le statistiche del dispositivo.
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e Selezionare il pulsante Export Marker [Esporta indicatore] nella Barra
degli strumenti per esportare i contenuti della barra del registro.

In tutti i casi, comparira subito una finestra Open [Apri] dove sara necessario
selezionare il nome del file indicatore associato al dispositivo.

Quindi, comparira una finestra Save [Salva] che consentira all’utente di inserire il
nome e, se lo desidera, creare una nuova cartella per il file da esportare.

Registro e registrazione ECG
4.7.1 Registro

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart conserva un registro di tutte le
interazioni che avvengono con I’'I[PG OPTIMIZER Smart. Questo registro puo
essere utilizzato come indice per fornire accesso rapido a dati specifici associati
alle comunicazioni. E anche possibile impostare segnalibri per avere facile
accesso a eventi e condizioni specifici che richiedono particolare attenzione
nell’ECG del paziente.

Quella che segue é una descrizione delle funzioni generali del registro:

o |l file di registro per un particolare IPG OPTIMIZER Smart é creato alla
prima interrogazione del dispositivo.

e C(Ciascun evento di comunicazione che avviene tra [’applicazione del
Programmatore OMNI Smart e I’'IPG OPTIMIZER Smart compare nella
finestra della Log Bar [Barra del registro], unitamente alla data ¢ all’ora di
ciascuna interazione.

e Facendo doppio clic sull’evento nella Log Bar [Barra del registro] ¢
possibile ottenere ulteriori informazioni su un evento nella Log Bar [Barra
del registro]. Se vi sono dati associati all’evento selezionato, si verifica
quanto segue:

o Se si seleziona un evento Interrogazione o Programmazione, i valori
dei parametri visualizzati dall’applicazione del Programmatore OMNI
Smart corrispondono al set di valori presenti nel momento in cui si €
verificato I’evento selezionato.

o Se si seleziona un evento che implica delle Statistiche (clear
[cancella]/load [carica]/reset [ripristina]), i valori della barra Statistics
[Statistiche] sono impostati ai valori presenti al momento in cui si e
verificato I’evento selezionato.

e Per tutti gli altri eventi registrati (inizio/fine della modalita indicatore,
ecc.) compare un messaggio indicante che 1’evento non ha piu dati
associati da visualizzare.

4.7.2 Registrazione ECG
Per registrare ’ECG di un paziente:

e Selezionare il pulsante Log Files [File di registro] nella Barra delle
attivita

e Selezionare il pulsante Recording [Registrazione] nella Barra degli
strumenti
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La stessa procedura deve essere utilizzata per interrompere la registrazione
dell’ECG.

Quando I’IPG OPTIMIZER Smart €& impostato nella modalita Marker
[Indicatore], la registrazione dell’ECG inizia automaticamente. Quando la
modalita Marker [Indicatore] viene interrotta, la registrazione dell’ECG termina.

Nell’ECG registrato, gli indicatori sono visualizzati nello stesso modo in cui
avviene nella finestra Marker [Indicatore] (per ulteriori informazioni sugli
indicatori, consultare la Sezione 4.12).

I segmenti del’ECG registrato sono visualizzati nella finestra Marker
[Indicatore].

Programmazione di emergenza

In caso di emergenza, il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) puo
programmare I’IPG OPTIMIZER Smart con un set di parametri di sicurezza [modalita
Standby (O00), CCM OFF]. Questa Programmazione di emergenza pu0 essere eseguita
anche se il Programmatore é spento (se il tablet PC & spento o non funziona).

4.8.1 Programmazione di emergenza quando il programmatore é spento

Nota: anche se il Programmatore € spento, la Bacchetta del programmatore deve
comunque essere inserita nella Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI I
prima di utilizzare la funzione Programmazione di emergenza.

Per programmare 1’IPG OPTIMIZER Smart con un set di parametri di sicurezza
quando il Programmatore OMNI Smart e spento:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Premere il pulsante Emergency Programming [Programmazione di
emergenza] sulla Bacchetta del programmatore.

Se la Programmazione di emergenza va a buon fine, la spia luminosa della
Programmazione di emergenza sulla Bacchetta del programmatore lampeggera
per qualche secondo.

Avvertenza: quando la funzione di Programmazione di emergenza e utilizzata
con il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) spento, la
Bacchetta del programmatore utilizza la batteria al litio a lunga durata
all’interno della Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI II. La
carica di questa batteria si consuma solo se [|’Interfaccia del
programmatore viene staccata dal tablet PC o se il Programmatore
OMNI 11 (con Software OMNI Smart) é spento durante lo svolgimento
della Programmazione di emergenza. Sebbene la durata media prevista
della batteria al litio all’interno della Scatola di interfaccia del
Programmatore OMNI 11 sia di 54 mesi, la tensione della batteria al
litio all’interno della Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI
Il deve essere periodicamente verificata per accertarsi che la batteria
non sia scarica. La tensione di questa batteria pud essere letta
selezionando il pulsante Interface battery [Batteria interfaccia]
nella scheda Settings [Impostazioni] della barra Parameters
[Parametri] nella schermata dell’applicazione del Programmatore

95



4.9

OMNI Smart. Se la tensione della batteria e inferiore a 2,5 V, la
batteria all’interno della Scatola di interfaccia del Programmatore
OMNI 11 deve essere sostituita. Per sostituire la batteria, contattare il
rappresentante Impulse Dynamics. Questa batteria non puo essere
sostituita dall’operatore,

Per eseguire altre operazioni, e necessario accendere il Sistema Programmatore
OMNI 11 (con Software OMNI Smart).

4.8.2 Programmazione di emergenza quando il programmatore € acceso

Il comando Urgent Programming [Programmazione di urgenza] pud essere
utilizzato per programmare 1’IPG OPTIMIZER Smart con un set di parametri di
sicurezza [modalita Standby (OOO), CCM OFF].

Per programmare I’IPG OPTIMIZER Smart con un set di parametri di sicurezza:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Eseguire una delle seguenti operazioni:

o Premere il pulsante Emergency Programming [Programmazione di
emergenza] sulla Bacchetta del programmatore o

o Selezionare il pulsante Urgent [Urgente] nella Barra degli strumenti o
o Premere il pulsante F4 sulla tastiera del tablet PC.

Se I’operazione Urgent Programming [Programmazione di urgenza] va a buon
fine, il Programmatore riporta “Urgent Programming OK” [Programmazione
di urgenza OK].

Tuttavia, se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’operazione Urgent Programming [Programmazione di
urgenza] potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un errore di
comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Urgent
Programming Error [Errore di programmazione di urgenza]” unitamente a 3
brevi segnali acustici e alle opzioni Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Emergency Programming [Programmazione di emergenza] collocato
sulla Bacchetta del programmatore.

Dopo aver effettuato con successo 1’operazione Urgent Programming
[Programmazione di urgenza], I’'IPG OPTIMIZER Smart passa alla modalita
Standby (O0O0), CCM OFF.

Modalita Magnete

Collocando un magnete per pacemaker sul sito d’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart e
mantenendolo nelle strette vicinanze del dispositivo per almeno due cicli cardiaci (2-3
secondi), I'I[PG OPTIMIZER Smart entra in uno stato di Permanent Off [Off
permanente]. questo stato Permanent Off [Off permanente] & mantenuto anche dopo
che il magnete viene rimosso dal sito dell’impianto.
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In questo stato, 'IPG OPTIMIZER Smart non invia segnali CCM™, ma rileva e
classifica gli eventi cardiaci. Questo stato Permanent Off [Off permanente] puo essere
modificato solo riprogrammando I’I[PG OPTIMIZER Smart con 1’applicazione del
Programmatore OMNI Smart sotto la supervisione di un medico.

Nota: questa funzione ¢ utile per disattivare 1’invio del segnale CCM™ quando non €
disponibile un Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) (per esempio
quando e necessario effettuare un ECG STAT su un paziente in un pronto soccorso non
dotato di un Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart)).

4.10 Ripristino dell’TPG OPTIMIZER Smart

L’IPG OPTIMIZER Smart & dotato di meccanismi di protezione che mantengono la
coerenza interna del sistema. Questi meccanismi rilevano quando si verifica una
discrepanza interna (per esempio, gli orologi non oscillano alla frequenza prevista).

Nel raro caso di un malfunzionamento di questo tipo, I’'IPG OPTIMIZER Smart entrera
automaticamente in uno stato sicuro indicato come modalita “DOWN [INATTIVO]”.
Nella modalita “DOWN [INATTIVO]”, 'IPG OPTIMIZER Smart non invia segnali
CCM™ ¢ in alcuni casi non pud neanche rilevare gli eventi cardiaci. Questo stato puo
essere modificato solo ripristinando I’'IPG OPTIMIZER Smart con ’applicazione del
Programmatore OMNI Smart sotto la supervisione di un medico.

Per ripristinare I’IPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore sopra il
sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Reset [Ripristina] nella Barra degli strumenti.

Se I'IPG OPTIMIZER Smart si ripristina, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Reset Device OK [Ripristino dispositivo OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’operazione di ripristino potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Reset Device
Error [Errore di ripristino dispositivo]” unitamente alle opzioni Retry [Riprova] e
Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del programmatore e
selezionando il pulsante Retry [Riprova].

IMPORTANTE: se un’unita si trova nella modalita “DOWN [INATTIVO]”,
documentare ’evento prima di ripristinare il dispositivo. Dopo aver registrato la causa
del ritorno allo stato precedente visualizzata dall’applicazione del Programmatore OMNI
Smart, contattare il rappresentante Impulse Dynamics. Inoltre, fornire i dettagli della
modalita programmata in cui si & verificato il ritorno, oltre a qualsiasi condizione che
potrebbe aver spinto il dispositivo a ritornare alla modalita “DOWN [INATTIVO]”.

4.11 Avviare I’invio del CCM™
4.11.1 Opzioni della modalita di funzionamento

Lo stato di funzionamento dell’IPG OPTIMIZER Smart ¢ impostato dal
parametro Mode [Modalita] nella Barra del dispositivo. Selezionando il
parametro Mode [Modalita] comparira il menu a discesa Mode [Modalita].

97



Mode ]
)

Standby {O00)
Active ODO-LS-CCM
Active OVO-LS-CCM

Figura 67: Menu a discesa Mode [Modalita]
Le scelte relative alla Modalita di funzionamento sono:

e Standby (OOO): il dispositivo e in modalita sicura senza invio del
segnale CCM™,

e Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attiva]: il dispositivo utilizza gli
eventi di rilevamento atriali, ventricolari e locali per attivare 1’invio del
segnale CCM™,

e Active OVO-LS-CCM [OVO-LS-CCM attiva]: il dispositivo utilizza
solo gli eventi di rilevamento ventricolari e locali per attivare I’invio del
segnale CCM™,

Per programmare la Modalita di funzionamento nell’IPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il parametro Mode [Modalita] nella Barra del dispositivo.

e Selezionare la modalita di funzionamento dal menu a discesa Mode
[Modalita].

e Eseguire una delle seguenti operazioni per inviare il comando Program
[Programmal]:

o Premere il pulsante Program [Programma] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra degli
strumenti o

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra di
programmazione

Se la programmazione va a buon fine, I’applicazione del Programmatore OMNI
Smart visualizzera il messaggio “Programming OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non é ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, la programmazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica
un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Programming Error [Errore di programmazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Program [Programma] collocato sulla Bacchetta del programmatore.
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4.11.2 Opzioni di invio del segnale CCM™

L’invio del segnale CCM™ dall’IPG OPTIMIZER Smart ¢ impostato dal
parametro CCM Mode [Modalita CCM] nella Barra del dispositivo.

Selezionando il parametro CCM Mode [Modalita CCM] comparira il menu a
discesa CCM Mode [Modalita CCM].

CCM Mode 8
@

CCM OFF
Continuous
Timed

Figura 68: Menu a discesa CCM Mode [Modalita CCM]
Le scelte relative alla CCM Mode [Modalita CCM] sono:

e CCM OFF

e Continuous [Continuo]: solo a scopi di test.

Avvertenza: L’TPG OPTIMIZER Smart NON VA MAI lasciato nella modalita
Continuous [Continuo].

e Timed [A tempo]: i segnali CCM™ saranno inviati secondo il
programma stabilito nella scheda CCM™ Schedule
[Programma CCM™].

Selezionando Continuous [Continuo] comparira una finestra di avvertenza.
Questa finestra ricomparira ogni volta che si invia un comando di
programmazione per ricordare all’operatore che I'IPG OPTIMIZER Smart ¢
ancora impostato nella modalita Continuous [Continuo]. L’utilizzo prolungato
involontario della modalita Continuous [Continuo], causera I’esaurimento
prematuro della batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart, con necessita di effettuare
frequenti sessioni di ricarica.

Ornni I Programmer 3

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

"e'l continucus delivery of CCM signals on every qualified beat! Please
remember te re-enable CCM Scheduled Delivery before completing this
follow-up session. Continue?

(e [ m ]

Figura 69: Avvertenza invio CCM™ continu0
Per programmare la CCM Mode [Modalita CCM] nell’IPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il parametro CCM Mode [Modalita CCM] nella Barra
del dispositivo.
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e Selezionare la CCM Mode [Modalita CCM] nel menu a discesa CCM
Mode [Modalita CCM].

e Eseguire una delle seguenti operazioni per inviare il comando Program
[Programmal]:

o Premere il pulsante Program [Programma] sulla Bacchetta del
programmatore o

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra degli
strumenti o

o Selezionare il pulsante Program [Programma] nella Barra
di programmazione.

Se la programmazione va a buon fine, 1’applicazione del Programmatore OMNI
Smart visualizzera il messaggio “Programming OK [Programmazione OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, la programmazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica
un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Programming Error [Errore di programmazione]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova] oppure premendo il
pulsante Program [Programma] collocato sulla Bacchetta del programmatore.

4.12 Eventi indicatori

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart pud essere utilizzato per impostare
I’TPG OPTIMIZER Smart in modalita Marker [Indicatore]. Gli indicatori sono flag che
rappresentano i vari stati del dispositivo e gli eventi rilevati durante il suo funzionamento.
In questa modalita, tutti gli eventi rilevati e generati dall’IPG OPTIMIZER Smart sono
visualizzati nella finestra ECG sincronizzati con il segnale ECG del paziente. Gli
indicatori sono utili per analizzare il comportamento dell’IPG con diversi
parametri programmati.

4.12.1 Attivazione degli indicatori
Per impostare I’IPG OPTIMIZER Smart in modalita Marker [Indicatore]:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Marker [Indicatore] nella Barra degli strumenti.

Se la programmazione va a buon fine, il Programmatore riporta “Start marker
mode [Avvio modalita indicatore]”. Nella Finestra del’ECG dell’applicazione
del Programmatore OMNI Smart, comparira una barra e saranno visualizzati gli
Eventi indicatori mentre si verificano.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non € ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’impostazione dell’IPG OPTIMIZER Smart nella modalita Marker
[Indicatore] non andra a buon fine e il Programmatore visualizzera il messaggio
“Marker mode error [Errore modalita indicatore]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].
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Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

4.12.2 Disattivazione degli indicatori
Per disattivare la modalita Marker [Indicatore]:
e Selezionare il pulsante Marker [Indicatore] nella Barra degli strumenti o

e Rimuovere la Bacchetta del programmatore dall’area dell’impianto. Se la
Bacchetta del programmatore non riesce a comunicare con ['IPG
OPTIMIZER Smart, la modalita Marker [Indicatore] viene
automaticamente terminata.

In ogni caso, il programmatore segnala “Marker mode end OK [Fine modalita
indicatore OK]”.

Ogni volta che avviene un comando di comunicazione tra I’'IPG OPTIMIZER
Smart e I’applicazione del Programmatore OMNI Smart (programmazione, lettura
statistiche, misurazione impedenze, ecc.), la modalita Marker [Indicatore] termina
automaticamente e viene ristabilita quando la comunicazione & terminata.

4.12.3 Eventi rilevati

Gli eventi rilevati sono rappresentati da linee colorate al di sotto del valore di base
che utilizzano le seguenti convenzioni colori:

e Magenta: rilevato evento atriale

e Verde: rilevato evento ventricolare

e Nero: evento di Rilevamento locale
4.12.4 Invio della serie CCM™

L’invio del segnale CCM™ ¢ rappresentato da un indicatore a forma di rettangolo
blu la cui lunghezza e proporzionale alla durata del segnale CCM™,

4.12.5 Condizioni di inibizione CCM™
Per i seguenti eventi compaiono delle etichette:

e PVC: due eventi ventricolari adiacenti rilevati senza un evento atriale rilevato
sopraggiunto (solo modalita Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attiva]).

e AT: frequenza atriale al di sopra del limite della frequenza tachicardica atriale
(solo modalita Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attiva]).

e VT: frequenza ventricolare al di sopra del limite della frequenza tachicardica
ventricolare (solo modalita Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita OVO-
LS-CCM attiva)).

e A Noise [Interferenza A]: interferenza rilevata sul canale di rilevamento
atriale (solo modalita Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attiva)).

e V Noise [Interferenza V]: interferenza rilevata sul canale di
rilevamento ventricolare.

e Long AV [AV lungo]: intervallo AV rilevato superiore al limite “Long AV”
[AV lungo] (solo modalita Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attiva]).

e Short AV [AV corto]: intervallo AV rilevato inferiore al limite “Short AV”’
[AV corto] (solo modalita Active ODO-LS-CCM [ODO-LS-CCM attival)).
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4.12.6 Stato dell’invio del segnale CCM™

Lo stato dell’invio del segnale CCM™ ¢ indicato da etichette nonché dal colore di
sfondo della finestra dell’ECG come segue:

Inactive [Inattivo]: questa etichetta compare sulla finestra del’ECG
quando I’'invio CCM™ Delivery [Invio CCM™ diventa per la prima volta
not Active [non attivo]. Il colore di sfondo della finestra dell’ECG in
questo caso & bianco.

Active-On [Attivo-On]: questa etichetta compare sulla finestra dell’ECG
quando I’invio CCM™ diventa per la prima volta Active [Attivo] e On. Il
colore di sfondo della finestra dell’ECG in questo caso ¢ verde.

Active-Off [Attivo-Off]: questa etichetta compare sulla finestra dell’ECG
quando I’invio CCM™ diventa per la prima volta Active [Attivo] ma Off.
Il colore di sfondo della finestra dell’ECG in questo caso ¢ grigio.

4.12.7 Finestra Log Browser [Sfoglia registro]

Quando si seleziona il pulsante Log Files [File di registro] dalla Barra delle attivita
e il pulsante Browse [Sfoglia] dalla Barra degli strumenti, viene visualizzata la
finestra corrispondente intitolata Marker Window [Finestra indicatore].

] Marker window, #10002

Scale (ms/div) _

100~ | ldx | [Pint

Status

LA JMTrain [ ]lnactive
V [ ]Refr [ ]Active On

L LS [ |LSWnd || Active Off

o (= ]|
202741 20.27.42 20:27.42 202743 202743 202744 202744 202745 202745

E

Figura 70: Marker Window [Finestra indicatore]

Per I'IPG OPTIMIZER Smart, la finestra log browser [sfoglia registro] include i
seguenti elementi:

La scala temporale puo essere modificata con le opzioni disponibili oppure
digitando un valore della scala.

Il pulsante 1dx che apre una finestra del registro dell’indice indicatore che
contiene voci del registro che possono essere utilizzate a scopi
di navigazione.

Indicatori e visualizzazione dell’ECG con etichette.

Barra di scorrimento orizzontale che consente la navigazione
sull’asse temporale.

Barra di scorrimento verticale utile qualora i segnali non rientrino nella
finestra definita.

Pulsante Print [Stampa].

Quando si fa doppio clic su un evento nella finestra del registro dell’indice
indicatore, la schermata Marker Window [Finestra indicatore] visualizza
automaticamente le informazioni associate all’indicatore temporale dell’evento.
Un comportamento analogo si verifica selezionando un comando nella finestra del
registro o I’indicatore associato sullo schermo.
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La distanza tra due cursori disponibili, uno principale che sara fisso e I’altro che si
spostera lungo la finestra, consente di effettuare misurazioni dirette delle varie
dimensioni come intervalli di tempo o tensione.

4.13 CCM™ Schedule [Programma CCM]

Quando I'IPG OPTIMIZER Smart ¢ programmato per somministrare la terapia di
modulazione della contrattilita cardiaca Timed [A tempo], i parametri CCM Schedule
[Programma CCM] diventano selezionabili.

Per accedere ai parametri Programma CCM™:
e Selezionare il pulsante Parameters [Parametri] nella Barra delle attivita

e Selezionare la scheda CCM Train &Schedule [Serie e programma CCM nella
barra Parameters [Parametri].

La meta superiore di questa scheda contiene i parametri Start Time [Ora di inizio] ed
End Time [Ora di fine]. I parametri impostano 1’ora di inizio e di fine generale della
somministrazione quotidiana della terapia di modulazione della contrattilita cardiaca. Per
impostazione predefinita, il programma della terapia di modulazione della contrattilita
cardiaca é distribuito ogni giorno su un periodo di 24 ore. La programmazione standard
per questi parametri e:

e Start Time [Oradiinizio]: Oh 0m
e End Time [Oradifine]: 23h 59 m

La meta superiore destra di questa scheda contiene i parametri On Time [Tempo di
attivazione] e Off Time [Tempo di disattivazione]. Il parametro On Time [Tempo di
attivazione] imposta la quantita di tempo per cui 'IPG OPTIMIZER Smart ¢ stato
programmato per somministrare la terapia di modulazione della contrattilita cardiaca
entro I’intervallo di tempo definito da Start Time [Ora di inizio] ed End Time [Ora di
fine]. 1l parametro On Time [Tempo di attivazione] imposta la quantita di tempo per cui
I’'IPG OPTIMIZER Smart ¢ stato programmato per non somministrare la terapia di
modulazione della contrattilita cardiaca entro 1’intervallo di tempo definito da Start
Time [Ora di inizio] ed End Time [Ora di fine].

La meta superiore sinistra di questa scheda e occupata dal parametro Scheduled
[Programmato]. Il parametro Scheduled [Programmato] imposta il numero totale di
ore al giorno per cui I’IPG OPTIMIZER Smart € stato programmato per somministrare la
terapia di modulazione della contrattilitd cardiaca entro ’intervallo di tempo definito da
Start Time [Ora di inizio] ed End Time [Ora di fine]. Questo parametro € calcolato a
seconda delle impostazioni per On Time [Tempo di attivazione] e Off Time [Tempo
di disattivazione].

Nota: Quando il parametro Scheduled [Programmato] & impostato a un valore
specifico, 1’applicazione del Programmatore OMNI Smart calcola e imposta gli orari
esatti per i parametri On Time [Tempo di attivazione] e Off Time [Tempo di
disattivazione] utilizzando i parametri predefiniti per Start Time [Ora di inizio] ed End
Time [Ora di fine].

Per esempio, se la frequenza della terapia di modulazione della contrattilita cardiaca é
impostata su 7 ore al giorno distribuite nelle 24 ore, imposta i seguenti parametri di
programmazione standard:

e Start Time [Ora di inizio]: Oh Om
e End Time [Oradi fine]: 23h  59m
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e On Time [Tempo di attivazione]: 1lh Om
e Off Time [Tempo di disattivazione] 2 h 25m
e Scheduled [Programmato] 7h

4.14 Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita OVO-LS-CCM attiva].

4.14.1 Parametri disattivati in Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita OVO-
LS-CCM attiva]

Quando I'IPG OPTIMIZER Smart ¢ impostato nella modalita Active OVO-LS-
CCM [OVO-LS-CCM attiva], il dispositivo non richiede piu il rilevamento di un
evento atriale per somministrare la terapia di modulazione della contrattilita
cardiaca. Quindi i parametri associati agli eventi atriali e di rilevamento cardiaco

atriale sono disattivati.

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

Sensing Threshold Sensitivity
Channel Date Recent New Programmed  New

Atrium

Ventricle “m\t‘) 20my

Figura 71: Scheda Sensing [Rilevamento] in Active OVO-LS-CCM Mode
[Modalita OVO-LS-CCM attiva]

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

GUIDED ALERT SETUP AV Window Setting

AV Window AV Delay
Which Heart rhythm? Long AV
Atrial paced [ Short AV
Ventricular Paced [ LS Refractories
Pre A Propose AV
Post A

Figura 72: Scheda A/V Setup [Configurazione A/V] in Active OVO-LS-CCM Mode

[Modalita OVO-LS-CCM attiva]
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Overview | ANV | LS CCM Train & Schedule | Alarms | Settings

Sensing & Refractories CCM Control Parameters CCM Train Parameters

Mode: Active OVO-LS-CCM ‘ Inhibition Count M Number of Pulses 2

Channels Sensing Refractory Afrial - Ventricular  ompjitude 75V
Atrium (A) Tachycardia Rate 98 bpm CCM Channels _

Ventricle (V) 2.0 mv 250 ms Short Long JILS

AV Window

Local Sense (LS) [1.7 mV ‘24 ms ‘ Start Width CCM Delay to LS
V-LS Time 24 ms LS Alert Window ‘0 ms H 30 ms ‘ Max CCM Train EndtoV  85.66 ms

Figura 73: Scheda Overview [Panoramica] in Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita
OVO-LS-CCM attiva]

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

‘ Atrial  Ventricular

Tachycardia Rate 98 bpm
Right Heart Sensing Refractory CCM Inhibit cycles

HBiPOIar ‘ Short AV Long AV

Mode |Active OVO-LS-CCM

ATRIUM

VENTRICLE ‘2-0 myv

Figura 74: Scheda A/V in Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita OVO-LS-CCM attiva]

4.14.2 Modifiche del parametro in Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita
OVO-LS-CCM attiva]

Di seguito é riportato un elenco dei parametri che sono modificati quando I’'IPG
OPTIMIZER Smart é impostato nella modalita Active OVO-LS-CCM [OVO-LS-
CCM attiva]:

e La visualizzazione dei flag PVC, AT, Long e Short AV [AV lungo e
corto] nella modalita Marker [Indicatore] e disabilitata

e CCM Inhibit [Inibisci CCM] su PVC e disabilitato
e CCM Inhibit [Inibisci CCM] su Long AV [AV lungo] ¢ disabilitato
e CCM Inhibit [Inibisci CCM] su Short AV [AV corto] é disabilitato

e CCM Inhibit [Inibisci CCM] su Atrial Tachycardia [Tachicardia atriale] e
disabilitato

e CCM Inhibit [Inibisci CCM] su Ventricular Tachycardia [Tachicardia
ventricolare] é abilitato, con un intervallo programmabile, ma un valore
massimo di 110 bpm

e Lasensibilita ventricolo (V) destro minima ¢ limitataa 1,0 mV

e Il ritardo CCM™ massimo ¢ limitato a 45 ms

e Lasensibilita LS minimae limitataa 1,0 mV

e Lalarghezza della finestra di allarme LS massima e limitata a 30 ms
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22:48:07

4.14.3 Eventi indicatori in Active OVO-LS-CCM Mode [Modalita OVO-LS-
CCM attiva]

Con I'IPG OPTIMIZER Smart impostato su Active OVO-LS-CCM [OVO-LS-
CCM attiva] nella modalita Marker [Indicatore], gli eventi atriali sono ignorati.
Pertanto, gli indicatori degli eventi atriali non sono visualizzati nella Finestra
dell’ECG.

22:45:08 22:49:09 22:49:09 22:49:09 22:49:10 22:49:10 22:49:11

!

Figura 75: Finestra delPECG in Marker Mode [Modalita indicatore] — lllustrata Active

OVO-LS-CCM Mode [Modalita Active OVO-LS-CCM attiva]

4.15 Statistics [Statistiche]

L’IPG OPTIMIZER Smart accumula un registro statistico degli eventi e delle condizioni
che si verificano durante il relativo funzionamento. Questo registro puo essere caricato
nell’applicazione del Programmatore OMNI Smart e compare nella finestra Statistics
[Statistiche] dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart, indicando il numero di
occorrenze per ciascun tipo di evento.

Gli eventi considerati sono i seguenti:

Atrial [Atriale]: il numero di eventi atriali rilevati.
Ventricular [Ventricolare]: il numero di eventi ventricolari destri rilevati.

A Noise [Interferenza A]: il numero di volte in cui é stata rilevata
un’interferenza atriale.

V Noise [Interferenza V]. il numero di volte in cui € stata rilevata
un’interferenza ventricolare.

Short AV [AV corto]: il numero di volte in cui é stata rilevata una condizione
Short AV [AV corto].

Long AV [AV lungo]: il numero di volte in cui ¢ stata rilevata una condizione
Long AV [AV lungo].

PVC: il numero di volte in cui é stata rilevata una condizione PVC.

AT: il numero di volte in cui la frequenza atriale istantanea ha superato il limite
della frequenza Atrial Tachycardia [Tachicardia atriale].

VT: il numero di volte in cui la frequenza ventricolare istantanea ha superato il
limite della frequenza Ventricular Tachycardia [Tachicardia ventricolare].

Trains Delivered [Serie inviate]: il numero di segnali CCM™ inviati.
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LS Inhibit [Inibisci LS]: il numero di inibizioni dell’invio del segnale CCM™
dovute agli eventi di Rilevamento locale rilevati al di fuori della Finestra di
allarme LS.

LS Absence [Assenza LS]: il numero di inibizioni dell’invio del segnale CCM™
dovute al mancato rilevamento di eventi di Rilevamento locale.

LS in Alert [Allarme LS in]: il numero di eventi di Rilevamento locale
all’interno della Finestra di allarme LS.

4.15.1 Caricamento delle statistiche
Per ottenere le statistiche dall’IPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Statistics [Statistiche] nella Barra delle attivita.

e Selezionare il pulsante Read [Leggi] in fondo alla barra Statistics
[Statistiche].

Se il caricamento va a buon fine, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Read Statistics OK [Lettura statistiche OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, il trasferimento dei dati potrebbe non andare a buon fine. Se si
verifica un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Read Statistics Error [Errore di lettura statistiche]” unitamente alle opzioni
Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

Quando I'TPG OPTIMIZER Smart ¢ in Marker Mode [Modalita indicatore] e
all’interno del range di comunicazione della Bacchetta del Programmatore OMNI
[l, i contenuti dei contatori statistici cambiamo dinamicamente, mostrando il
numero attuale di occorrenze per ciascun tipo di evento.

4.15.1.1 Schede Statistics [Statistiche]
= On-General [On - Generale]
e Events [Eventi]

o Atrial [Atriale]: numero di eventi atriali rilevati
durante I’invio CCM™ programmato

o Ventricular [Ventricolare]: numero di eventi
ventricolari rilevati durante 1’'invio CCM™
programmato

o LS in Alert [Allarme LS in]: numero di eventi di
rilevamento  locale rilevati  durante I’invio
CCM™ programmato

e Periods [Periodi]

o Normal [Normali]: numero di periodi normali
durante I’invio CCM™ programmato
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Inhibited [Inibiti]: numero di periodi inibiti
durante I’invio CCM™ programmato
Post-Inhibited [Post-inibiti]: numero di periodi
post-inibiti durante 1’invio CCM™ programmato

e Trains Delivered [Serie inviate]

o

During Onset [Durante inizio]: numero di serie
CCM™ inviate durante I’inizio dell’invio CCM™
programmato

Total [Totale]: numero totale di serie CCM™
inviate durante I’invio CCM™ programmato

On — Inhibition [On - Inibizione]

e Causes [Cause]

o

AT: numero di frequenze tachicardiche atriali
rilevate durante I’invio CCM™ programmato

PVC: numero di PVC rilevate durante 1’invio
CCM™ programmato

Long AV [AV lungo]: numero di volte in cui la
condizione Long AV [AV lungo] é stata rilevata
durante 1I’'invio CCM™ programmato

Short AV [AV corto]: numero di volte in cui la
condizione Short AV [AV corto] e stata rilevata
durante I’invio CCM™ programmato

LS: il numero di eventi di Rilevamento locale
all’esterno della Finestra di allarme LS durante
I’invio CCM™ programmato.

LS Absence [Assenza LS]: numero di eventi di
Rilevamento locale non rilevati durante 1’invio
CCM™ programmato

VT: numero di frequenze tachicardiche ventricolari
rilevate durante 1’invio CCM™ programmato

e Noise Episodes [Episodi di interferenza]

o

A Noise [Interferenza A]: numero di volte in cui é
stata rilevata un’interferenza atriale durante 1’invio
CCM™ programmato

V Noise [Interferenza V]: numero di volte in cui €
stata rilevata un’interferenza ventricolare durante
I’invio CCM™ programmato

Off — General [Off - Generale]: visualizza lo stesso elenco di
contatori statistici dettagliato in On — General [On - Generale] (a
eccezione di Trains Delivered [Serie inviate]). Le statistiche

relative ai

momenti in cui I'IPG OPTIMIZER Smart &
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programmato per non somministrare la terapia di modulazione
della contrattilita cardiaca

= Off — Inhibition [Off - Inibizione]: visualizza lo stesso elenco di
contatori statistici dettagliato in On - Inhibition [On -
Inibizione]. Le statistiche relative ai momenti in cui I'IPG
OPTIMIZER Smart & programmato per non somministrare la
terapia di modulazione della contrattilita cardiaca

= Last Session [Ultima sessione]: statistiche per Last Delivery V
[Ultima somministrazione V], Last Delivery Trains [Ultimo invio
serie], Percentage [Percentuale] e Battery Discharge Episodes
[Episodi di scaricamento della batteria].

4.15.1.2 Pulsanti delle statistiche
» Read [Leggi]: legge le statistiche dall’IPG.
= Reset [Ripristina]: ripristina le statistiche memorizzate nell’IPG.

= Numeric [Numeriche]: visualizza una tabella di statistiche
numeriche dalla scheda attiva.

= Graphic [Grafiche]: visualizza un istogramma delle statistiche
dalla scheda attiva.

4.15.2 Ripristino dei contatori del dispositivo
Per ripristinare i contatori statistici dell’IPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Statistics [Statistiche] nella Barra delle attivita.

e Selezionare il pulsante Reset [Ripristina] in fondo alla barra Statistics
[Statistiche].

Poiché questa operazione ripristina i contatori interni del dispositivo, comparira
un messaggio di conferma. Se la richiesta di ripristino viene confermata,
I’operazione di ripristino prosegue.

Quando il ripristino dei contatori statistici va a buon fine, il Programmatore
segnala “Reset Statistics OK [Ripristino statistiche OK]”.

Tuttavia se la Bacchetta del programmatore non & ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’operazione di ripristino potrebbe non andare a buon fine. Se si
verifica un errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio
“Reset Statistics Error [Errore di ripristino statistiche]” unitamente alle
opzioni Retry [Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

4.16 Misurazione delle impedenze dell’elettrocatetere

L’impedenza degli elettrocateteri LS e V pu0 essere misurata dall’IPG OPTIMIZER
Smart e visualizzata dall’applicazione del Programmatore OMNI Smart. Al fine di
misurare I’impedenza dell’elettrocatetere, I’IPG OPTIMIZER Smart invia un segnale
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CCM™ attraverso il canale selezionato. Per la misurazione dell’impedenza e utilizzata
una serie di impulsi con i parametri seguenti:

e Number of Pulses [Numero di impulsi]: 1
e Amplitude [Ampiezza]: 5,0
e Phase Duration [Durata della fase]: 0,5 ms

L’impedenza del canale selezionato puo essere misurata dall’IPG OPTIMIZER Smart
entro I’intervallo 50Q2 - 20002 con una precisione del 20% o 10Q, a seconda del valore
maggiore.

Avvertenza: le misurazioni dell’impedenza dell’elettrocatetere superiori a 10002 sono
molto imprecise e devono essere interpretate solo come indicazione della
continuita elettrica attraverso un elettrocatetere.

Durante la misurazione dell’impedenza, tutti i parametri programmati non cambiano,
salvo quelli descritti in precedenza, che cambiano in modo transitorio. Tuttavia, la
misurazione dell’impedenza non € possibile se non si verifica un evento scatenante o un
evento di inibizione, per i valori dei parametri programmati nel dispositivo.

Per misurare le impedenze dell’elettrocatetere:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore sopra il
sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Verificare che il parametro CCM™ Train Delivery [Invio serie CCM™] sia
impostato su Timed [A tempo] o Continuous [Continuo].

e Selezionare il pulsante Follow Up nella Barra delle attivita.
e Selezionare la scheda Impedance [Impedenza] nella barra Follow Up.

e Selezionare il pulsante V 0 LS per misurare I’impedenza dell’elettrocatetere
desiderato.

Avvertenza: dopo la misurazione dell’impedenza dell'elettrocatetere, 1’operatore dovra
effettuare un’interrogazione per verificare che i valori programmati siano
impostati come inteso.

4.17 Impostazione degli orologi sul’IPG OPTIMIZER Smart e sul
Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart)

L’ora del giorno ¢ mantenuta da un orologio interno nell’IPG OPTIMIZER Smart ed e
utilizzata dal meccanismo di Programmazione della somministrazione della terapia di
modulazione della contrattilitd cardiaca per attivare e disattivare ’invio del segnale
CCM™ gulla base dei parametri del programma CCM™ stabiliti.

Per gestire le funzioni dell’orologio interno sono utilizzati tre pulsanti:
e Get time [Ottieni data e ora]: pulsante per leggere data e ora corrente dell’IPG.

e Set time [Imposta data e ora]: pulsante per impostare manualmente data e ora
dell’TPG.

e Set with PC time [Imposta con data e ora PC]: pulsante per sincronizzare data
e ora dell’IPG con data e ora del PC.
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4.17.1 Lettura di data e ora dell’IPG OPTIMIZER Smart

L’orologio datario dell’IPG OPTIMIZER Smart ¢ molto preciso. Tuttavia con il
passare dei mesi e degli anni, data e ora attuali del dispositivo dell’IPG potrebbero
perdere la sincronia con data e ora locali. Per leggere data e ora attuali del
dispositivo dell’TPG OPTIMIZER Smart:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Time [Data e ora] nella Barra degli strumenti.

e Quando compare la finestra Time [Data e ora], selezionare il pulsante Get
time [Ottieni data e ora].

Attenzione: accertarsi di aver selezionato il pulsante corretto.

! Tirmne 29

Device current time

Get tirme

Oct |13 | (2015 20 1|30 | |27

Set time

PC current time Setwith PO time

Oct 13 . 20156 20 030 M

Close

Figura 76: Finestra Time [Data e ora]

Se I’interrogazione va a buon fine, data e ora attuali nel dispositivo saranno
visualizzate in “Device current time [Data e ora attuale del dispositivo] nella
finestra Time [Data e ora].

Se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, 1’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Get time
Error [Errore di ottenimento data e ora]” unitamente alle opzioni Retry
[Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

4.17.2 Impostazione dell’orologio datario dell’IPG OPTIMIZER Smart

E possibile impostare 1’orologio datario dell’TPG OPTIMIZER Smart
manualmente o utilizzando 1’orologio del computer. In entrambi 1 casi:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Time [Data e ora] nella Barra degli strumenti.

e Quando compare la finestra Time [Data e ora], selezionare il pulsante Get
time [Ottieni data e ora].
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per impostare manualmente data e ora attuali dellI’IPG OPTIMIZER Smart:

e Selezionare la nuova data e ora nella casella Device current time [Data e
ora attuale del dispositivo]. Il pulsante Set Time [Imposta data e ora]
iniziera a lampeggiare indicando che data e ora attuali del dispositivo sono
diverse da quelle indicate sullo schermo.

e Selezionare il pulsante Set Time [Imposta data e ora].
Attenzione: accertarsi di aver selezionato il pulsante corretto.

Se la modifica di data e ora va a buon fine, il Programmatore visualizzera il
messaggio “Set time OK [Impostazione data e ora OK]”.

Se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Set time
Error [Errore di impostazione data e ora]” unitamente alle opzioni Retry
[Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] puo essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

Per impostare data e ora attuali dell’IPG OPTIMIZER Smart in base a data e ora
del computer:

e Collocare (o riposizionare, se necessario) la Bacchetta del programmatore
sopra il sito dell’impianto dell’IPG OPTIMIZER Smart.

e Selezionare il pulsante Time [Data e ora] nella Barra degli strumenti.

e Quando compare la finestra Time [Data e ora], selezionare il pulsante Set
with PC time [Imposta con data e ora PC].

Attenzione: accertarsi di aver selezionato il pulsante corretto.

Se la modifica di data e ora va a buon fine, il Programmatore visualizzera il
messaggio “Set time OK [Impostazione data e ora OK]”.

Se la Bacchetta del programmatore non €& ben posizionata sopra il sito
dell’impianto, I’interrogazione potrebbe non andare a buon fine. Se si verifica un
errore di comunicazione, il Programmatore visualizzera il messaggio “Set time
Error [Errore di impostazione data e ora]” unitamente alle opzioni Retry
[Riprova] e Cancel [Annulla].

Retry [Riprova] pu0 essere eseguito riposizionando la Bacchetta del
programmatore e selezionando il pulsante Retry [Riprova].

4.17.3 Impostazione dell’orologio del Programmatore OMNI Il (con
Software OMNI Smart)

Per impostare data e ora del Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart):

e Selezionare il pulsante Parameters [Parametri] nella Barra
delle attivita.

e Selezionare la scheda Settings [Impostazioni] nella barra Parameters
[Parametri].
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e Selezionare il pulsante Set system time... [Imposta data e ora di
sistema] nel pannello Settings [Impostazioni]

e Comparira una finestra Set system time... [Imposta data e ora di
sistema] che contiene un calendario e I’ora attuale del Programmatore
OMNI 11 (con software OMNI Smart). La data del sistema attuale
e evidenziata.

r
Set system time

S
s

1 October, 2015 , Cancel
Sun Mon Tue Wed Thu Fri  Sat
27 28 29 30 1 2 3

2013129

Figura 77: Finestra Set system time [Imposta data e ora di sistema]

e Utilizzando il cursore, selezionare una nuova data, se lo si desidera. Per
modificare I’ora, selezionare ora, minuti e secondi e quindi modificare il
valore utilizzando le frecce su e giu a destra dell’ora visualizzata.

e Al termine dell'operazione, selezionare OK o annullare 1’operazione
selezionando Cancel [Annulla].

4.18 Allarmi IPG OPTIMIZER Smart segnalati al Mini-caricatore
OPTIMIZER

4.18.1 Percentuale finale minima dell’invio CCM™

L’IPG OPTIMIZER Smart conserva un registro di tutti gli eventi e le condizioni
che si sono verificati durante 1’ultimo Periodo attivo di invio programmato
CCM™, Questo registro pud essere utilizzato per calcolare la percentuale di
segnali CCM™ inviati rispetto al numero di eventi ventricolari destri rilevati
durante il periodo.

La percentuale finale minima per il parametro dell’invio CCM™ ¢ il rapporto di
invio della serie CCM™ minimo previsto.

Il Mini-caricatore OPTIMIZER pu0 essere programmato per visualizzare un
Codice numerico ogni volta che la velocita della terapia di modulazione della
contrattilita cardiaca scende al di sotto della percentuale finale minima
programmata (Codice numerico 4, consultare la Sezione 7.6.5).

Per attivare I’allarme Codice numerico 4 nel Mini-caricatore OPTIMIZER:

e Selezionare il pulsante Parameters [Parametri] nella Barra
delle attivita.
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e Selezionare la scheda Alarms [Allarmi] nella barra Parameters
[Parametri].

e Cercare Minimum Target % for CCM Delivery [% finale minima per
invio CCM] nel pannello Alarms [Allarmi].

e Attivare questa funzione inserendo il simbolo di spunta (¥) nella casella
di selezione accanto a Enable [Abilita].

Comparira il valore attualmente programmato per questo parametro

Per modificare il valore attuale della Minimum Target % for CCM Delivery [%
finale minima per invio CCM]:

e Selezionare il valore attuale per Minimum Target % for CCM Delivery
[% finale minima per invio CCM].

e Quando compare la finestra Minimum Target for CCM Delivery (%)
[(%) finale minima per invio CCM], selezionare un nuovo valore
del parametro.

e Programmare il nuovo valore del parametro sull’IPG OPTIMIZER Smart.

4.18.2 Maximum Lead Displacement [Spostamento massimo
dell’elettrocatetere]

Un cambiamento dell’impedenza dell’elettrocatetere rispetto ai  valori
precedentemente misurati potrebbe causare possibili danni o spostamento
dell’elettrocatetere ventricolare.

La misurazione dell’impedenza dell’elettrocatetere V e LS effettuata
dall’applicazione del Programmatore OMNI Smart o dal Mini-caricatore
OPTIMIZER ¢ memorizzata nell’IPG OPTIMIZER Smart.

La misurazione dell’impedenza dell’elettrocatetere V e LS effettuata dal Mini-
caricatore OPTIMIZER avviene automaticamente all’inizio di ciascuna procedura
di caricamento. L’ultimo valore dell’impedenza misurato per ciascun
elettrocatetere viene confrontato con i valori dell’impedenza precedentemente
memorizzati per ciascun elettrocatetere.

Il Mini-caricatore OPTIMIZER pu0 essere programmato per visualizzare un
Codice numerico ogni volta che I’impedenza dell’elettrocatetere supera la
differenza massima tollerata fino all’ultima impedenza dell’elettrocatetere
memorizzata (Codice numerico 1, consultare la Sezione 7.6.2).

Per attivare 1’allarme Codice numerico 1 nel Mini-caricatore OPTIMIZER:

e Selezionare il pulsante Parameters [Parametri] nella Barra
delle attivita.

e Selezionare la scheda Alarms [Allarmi] nella barra Parameters
[Parametri].

e Cercare Maximum Lead Displacement [Spostamento massimo
dell’elettrocatetere] nel pannello Alarms [Allarmi].

e Attivare questa funzione inserendo il simbolo di spunta (¥) nella casella
di selezione accanto a Enable [Abilita].

Comparira il valore attualmente programmato per questo parametro
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Per modificare il valore attuale del Maximum Lead Displacement [Spostamento
massimo dell’elettrocatetere]:

e Selezionare il valore corrente per Maximum Lead Displacement
[Spostamento massimo dell’elettrocatetere].

e Quando compare la finestra Max Lead Displac... [Spost massimo
elettrocatetere...], selezionare il nuovo valore del parametro.

e Programmare il nuovo valore del parametro sull’IPG OPTIMIZER Smart.
4.19 Scansione Rilevamento Locale (LS)

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart € dotato di uno strumento LS Scan
[Scansione LS] che pud essere utilizzato per selezionare i parametri di funzionamento
appropriati per il canale LS.

Per aprire lo strumento LS Scan [Scansione LS]:
e Selezionare il pulsante Follow Up nella Barra delle attivita.
e Selezionare la scheda LS Setup [Impostazione LS] nella barra Follow Up.

e Selezionare la scheda LS Scan [Scansione LS] nel pannello LS Setup
[Impostazione LS].

Comparira la schermata Local Sense Scan [Scansione rilevamento locale]. La vista Grafico
compare sulla parte superiore della schermata mentre il parametro Sensitivity [Sensibilita]
correlato al Rilevamento locale compare nel riquadro destro della schermata.

I Omni T Programmer - Optimizer Smart #10002 - Device data, #10002, Oct 16 2015, 21h 14m 27s 2=

DYNAMIC VIEW Period 75 bpm

Long AV ol AV Delay 131 ms
V-LS Delay 24 ms

Tea ccM Active

PE—
B
e
!

Marker view Graph view LS Wizard

] ; CCM Train Timed
A
@ Shert AV V Ref CCM Delivery on
a8

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
Automatic Start
Goto LS Setup

Clear
Cancel

Ready 10/16/2015 9:15:02 PM

Figura 78: Schermata LS Scan [Scansione LS]
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Quando si esegue una LS Scan [Scansione LS], I’IPG OPTIMIZER Smart &€ impostato su
una modalita speciale nella quale i segnali LS sono campionati ogni 2 ms per un
intervallo di 200 ms focalizzato sull’evento ventricolare destro. Questi segnali sono
inviati all’applicazione del Programmatore OMNI Smart al fine di essere visualizzati
nella finestra Local Sense Scan [Scansione rilevamento locale] come istogrammi.

Le scansioni Rilevamento locale possono essere effettuate sia manualmente
sia automaticamente:

e Utilizzare il pulsante Manual [Manuale] per acquisire un istogramma LS per una
sensibilita LS specifica selezionata tramite il parametro Sensitivity [Sensibilita].

e Utilizzare il pulsante Automatic [Automatico] per avviare un processo che
effettua la scansione tramite diversi valori di Sensibilita LS.

Quando le scansioni locali sono completate, tutti gli istogrammi raccolti compaiono nella
schermata Local Sense Scan [Scansione rilevamento locale]. A quel punto I’operatore
puo selezionare la soglia di rilevamento piu appropriata.

La sensibilita utilizzata per raccogliere dati di rilevamento per un istogramma é il
parametro LS Sensitivity [Sensibilita LS] che compare sulla parte destra della finestra.

Acquisendo questi campioni per diversi valori di Sensibilita LS, la durata dell’evento LS
relativo all’evento ventricolare destro € chiaramente dimostrata. | risultati della Scansione
LS dovranno essere interpretati nel modo seguente:

e Le barre blu nell’istogramma indicano che il segnale LS ¢ stato rilevato un
numero di volte superiore a quello indicato dal parametro Events per Bar
[Eventi per barral].

Nota: per valori inferiori alla soglia di rilevamento LS (sensibilita superiore), potrebbero
essere rilevati segnali diversi dall’LS. Per esempio, utilizzando la Figura 50, un valore

appropriato per il parametro LS Sensitivity [Sensibilita LS] sarebbe 1,7 mV.

Ventricular Paced Rhythm

Sensitivity

Manual
-100 -20 -80 -40 -20 o 20 40 80 80 100

Automatic Scan

100 a0 50 o 20 ] 20 P &0 a0 100 Goto LS Sefup

Clear

-100 -80 -0 -40 -20 0 20 40 60 a0 100 Cancel

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

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

Figura 79: Schermata Local Sense Scan [Scansione rilevamento locale] dopo scansione

automatica
Per utilizzare i risultati della Scansione LS:
e Selezionare la casella di controllo accanto ai valori di sensibilita desiderati.

e Selezionare il pulsante Go to LS Setup [Vai a configurazione LS].
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Una volta che I’applicazione torna al pannello LS Setup [Configurazione LS],

selezionare la casella di controllo nella colonna LS 1 della casella Measurement
[Misurazione].

Selezionare il pulsante Propose LS [Proponi LS]. Questo comando modifica i

parametri LS dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart alle impostazioni
ottimali basate sulla Sensibilita LS selezionata.

Nota: questa operazione modifica solo i valori dei parametri del Programmatore. |

parametri selezionati devono essere ancora programmati nell’IPG OPTIMIZER Smart
utilizzando il comando Program [Programma].

Osservare la schermata LS Wizard [Procedura guidata LS]. Mostra i parametri LS
sotto forma di grafico. Gli indicatori marroni rappresentano i periodi Refrattari
pre- e post-V, gli indicatori gialli rappresentano Inizio allarme e Ampiezza
allarme e gli indicatori blu rappresentano 1’intervallo Refrattario post-LS.

Se i parametri LS proposti sono accettabili, inviare il comando Program

[Programma] per programmare i nuovi parametri LS nell’IPG OPTIMIZER
Smart.

Se i parametri LS proposti non sono quelli auspicati, selezionare il pulsante Cancel
[Annulla]. Questo comando ripristina i parametri LS dell’applicazione del
Programmatore OMNI Smart agli ultimi valori interrogati/programmati.

Se necessario, il comando LS Scan [Scansione LS] puo essere riutilizzato per
scansionare e selezionare un altro valore di Sensibilita LS.
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Figura 80: Schermata LS Setup [Configurazione LS] dopo selezione del pulsante Propose

LS [Proponi LS]
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4.20 Crosstalk Test [Test diafonia]

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart ¢ dotata di uno strumento Crosstalk
Test [Test diafonia] che puo essere utilizzato ogni volta che viene eseguito test delle
interazioni tra dispositivi (consultare 1’ Appendice I1I) tra I'I[PG OPTIMIZER Smart e il
dispositivo concomitante impiantato.

Per avviare il Crosstalk Test [Test diafonia]:
e Selezionare il pulsante Follow Up nella Barra delle attivita.
e Selezionare la scheda Crosstalk Test [Test diafonia] nella barra Follow Up.

Nota: leggere le istruzioni a sinistra del riquadro Crosstalk Test [Test diafonia] sotto il
titolo “Attention! [Attenzione]” prima di eseguire il test.

e Selezionare il pulsante Crosstalk Start [Avvia diafonia] nel riqguadro Crosstalk
Test [Test diafonial].

Il parametro CCM delay to LS [Ritardo CCM a LS] sara impostato temporaneamente a
un valore di test predefinito di 85 ms e il parametro V Refractory [Refrattario V] sara
impostato temporaneamente a un valore di test predefinito di 336 ms.

Per interrompere il Crosstalk Test [Test diafonia]:

e Selezionare il pulsante Crosstalk Undo [Annulla diafonia] nel riquadro
Crosstalk Test [Test diafonia].

| parametri CCM delay to LS [Ritardo CCM a LS] e V Refractory [Refrattario V]
saranno riportati ai valori cronici pre-test.

4.21 Funzionamento remoto

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) consente monitoraggio e
controllo remoto del dispositivo tramite Internet. Una volta connesso, il funzionamento é
identico al funzionamento normale (locale), a eccezione di alcuni comandi che
potrebbero essere disabilitati a seconda dalla modalita di funzionamento.

Al fine di avviare una sessione di funzionamento remoto, il Programmatore OMNI 1l
(con Software OMNI Smart) deve essere connesso a Internet. Il Programmatore OMNI I
(con Software OMNI Smart) supporta le connessioni alle reti Ethernet cablate e alle reti
wireless. In caso di connessione a una rete Ethernet cablata, il cavo di rete deve essere
collegato al tablet PC del Programmatore OMNI II tramite 1’isolatore Ethernet di qualita
medica collegato a ciascun Programmatore.

Nota: come con qualsiasi altro dispositivo connesso a Internet, talvolta potrebbero esserci
problemi tecnici che impediscono il funzionamento della funzione remota, non
consentendo quindi di effettuare il follow-up dell’impianto mediante funzionamento
remoto. In tali casi, deve essere programmato un follow-up di persona con un
Rappresentante aziendale.

Avvertenza: la connessione del Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI Smart) a una
rete che include altre apparecchiature potrebbe causare rischi non ancora
individuati per pazienti, operatori e terze parti. In tali casi, la struttura responsabile
dovra individuare, analizzare, valutare e controllare tali rischi. Inoltre, le
successive modifiche della coppia rete/dati potrebbero introdurre nuovi rischi e
richiedere un’ulteriore analisi. Le modifiche della coppia rete/dati includono:

¢ modifiche della configurazione di accoppiamento rete/dati
e connessione di ulteriori elementi all’accoppiamento rete/dati
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e disconnessione di elementi dall’accoppiamento rete/dati
e aggiornamento delle apparecchiature connesse all’accoppiamento rete/dati
e upgrade delle apparecchiature connesse all’accoppiamento rete/dati

4.21.1 Connessione del Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI
Smart) a una rete Ethernet cablata

Nota: la connessione del tablet PC del Programmatore OMNI Il a una rete
Internet cablata deve essere effettuata solo tramite un isolatore Ethernet di
qualita medica.

Se si desidera utilizzare la Remote Operation Mode [Modalita di funzionamento
remoto] e la connessione a Internet avviene mediante una rete cablata, il
Programmatore Omni Il (con software OMNI Smart) deve essere collegato a una
rete Ethernet 10/100 standard mediante la porta Ethernet RJ-45 non utilizzata
sull’isolatore Ethernet di qualita medica collegato alla parte inferiore del tablet PC
del Programmatore OMNI II.

4.21.2 Connessione del Programmatore OMNI Il (con Software OMNI
Smart) a una rete wireless

Se si desidera utilizzare la Remote Operation Mode [Modalita di funzionamento
remoto] e la connessione a Internet avviene mediante una rete wireless, il
Programmatore Omni Il (con software OMNI Smart) deve essere anzitutto
configurato per il collegamento a una rete wireless.

4.21.2.1 Configurazione della rete wireless OMNI 11

Nella schermata di selezione, fare clic sul pulsante “Configuration
[Configurazione]”. Comparira la finestra di dialogo Configuration
[Configurazione].

Cenfiguration Dialog = || B || 2R

Set Bluetooth

Network
Configuration

Set Default Printer

Figura 81: Finestra di dialogo Configuration [Configurazione]
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Fare clic sul pulsante “Network Configuration [Configurazione di rete]”
per configurare la connessione con il server o modificare le impostazioni
di rete. Comparira la finestra Network configuration [Configurazione
di rete].

Nota: se non compaiono reti wireless, fare clic sul pulsante “Aggiorna”
per visualizzare le reti wireless disponibili entro il raggio del
Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart).

Metwork cenfiguration 23
Wireleszs networks
. Refresh
Connect
Disconnect fizst
caonfiguration
wiired
connection
zettings ..
Show MAC
Status Addrezzes
. The zystem iz nob connected to any network.
Cloze

Figura 82: Finestra Network Configuration [Configurazione di rete]

La finestra Network configuration [Configurazione di rete] visualizza le
seguenti informazioni:

e Wireless networks [Reti wireless]: un elenco di reti wireless
supportate con le seguenti informazioni:

o Nome dellarete.
o Percentuale di potenza del segnale.

o Stato della connessione (Accanto alla percentuale di potenza
comparira “Connected [Connesso]” se il Programmatore
OMNI 1l (con Software OMNI Smart) € collegato a quella
rete).

e Status [Stato]: stato della connessione. Comparira un cerchio rosso
con il messaggio “The system is connected to the internet but
cannot reach the server IP address (40.114.12.242).” [Il sistema ¢
connesso a Internet ma non pud raggiungere 1’indirizzo IP del
server] se il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart)
e connesso a Internet, mentre un cerchio rosso con il messaggio
“The system is not connected to any network.” [Il sistema non ¢
connesso ad alcuna rete] indica che qualcosa impedisce al
programmatore di connettersi a Internet.

Status

The spgtem iz connected Lo the intermet but
cannot reach the server IP address
[40.1714.12.242),
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Status

. The system iz not connected to any network,

Figura 83: Indicatori di stato della rete OMNI 11
4.21.2.2 Comandi di configurazione della rete wireless OMNI |1

La finestra di configurazione della rete OMNI Smart include i seguenti
pulsanti di comando:

Connect [Connetti]: connessione alla rete wireless selezionata.
Comparira una finestra di dialogo password in cui sara necessario
inserire la chiave di rete (da richiedere all’amministratore di rete).

Disconnect [Disconnetti]: disconnessione dalla rete wireless
selezionata.

Refresh [Aggiorna]: aggiornamento dello stato di rete.

Read configuration [Leggi configurazione]: lettura delle
impostazioni di configurazione della rete da un’unita USB. L’unita
USB deve essere stata fornita dall’amministratore di rete o da
Impulse Dynamics.

Wired connection settings ... [Impostazioni connessione
cablate...]: comparira una finestra di dialogo TCP/IP Settings
[Impostazioni TCP/IP] in cui sara necessario inserire le
impostazioni TCP/IP (da richiedere all’amministratore di rete)

Show MAC Addresses [Mostra indirizzi MAC]: comparira una
finestra di dialogo degli indirizzi MAC degli adattatori di rete che
indichera nel dettaglio I’indirizzo MAC di ciascun adattatore di
rete installato nel tablet PC del Programmatore OMNI 1.

Close [Chiudi]: chiude la finestra.

4.21.3 Modalita di funzionamento del Software OMNI Smart
4.21.3.1 Modalita di avvio OMNI Smart
Il software OMNI Smart puo essere aperto in una delle modalita seguenti:

Clinical Mode [Modalita clinica]: per il funzionamento locale in
un ambiente clinico

o Il tablet PC del Programmatore OMNI Il deve essere collegato
alla Scatola di interfaccia del Programmatore OMNI 11
utilizzando un cavo della Scatola di interfaccia.

Remote Mode [Modalita remota]: per il funzionamento remoto
dell’applicazione di un Programmatore OMNI Smart in un
ambiente clinico

o Il tablet PC del Programmatore OMNI Il non richiede
un’interfaccia collegata. Pud ancora monitorare o controllare il
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dispositivo in remoto tramite Internet (programmatore remoto,
lontano dal paziente).

e Remote Listener Mode [Modalita ascoltatore remoto]: per il
monitoraggio remoto dell’applicazione di un Programmatore
OMNI Smart in un ambiente clinico

o Un caso particolare di Modalita remota in cui ’applicazione
del Programmatore OMNI Smart non é in grado di controllare
il dispositivo (sono concesse solo le operazioni di
monitoraggio).

Per aprire la modalita di avvio desiderata, selezionare il pulsante
appropriato sulla schermata di selezione del Programmatore Il (con
software OMNI Smart). Una volta che la modalita del Programmatore €
stata selezionata, non puo essere modificata finché non viene chiusa
I’applicazione e il Programmatore OMNI II (con Software OMNI Smart)
non visualizza di nuovo la schermata di selezione.

Le seguenti norme valgono per le varie modalita di avvio:

e Un Programmatore nella Clinical Mode [Modalita clinica] pud
connettersi a un Programmatore nella Remote Mode [Modalita
remota] e a vari Programmatori nella Remote Listener Mode
[Modalita ascoltatore remoto], ma non a un altro Programmatore
nella Clinical Mode [Modalita Clinica].

e Un Programmatore nella Remote Mode [Modalita remota] pud
connettersi solo a un Programmatore nella Clinical Mode
[Modalita Clinica]. Quando viene selezionato il pulsante ‘OMNI
Smart — Remote Mode [Programmatore OMNI Smart - Modalita
remota]’ viene visualizzato il seguente messaggio:

“This OMNI II Programmer cannot be used to interrogate or
program local OPTIMIZER Mini IPGs while logged on as a Remote
Programmer. The remote programming session must be terminated
and this OMNI Il Programmer rebooted prior to using this
programmer to interrogate or program an OPTIMIZER Mini IPG
through this programmer’s wand. [Questo Programmatore OMNI II
non puo essere selezionato per interrogare o programmare i Mini IPG
OPTIMIZER durante I’accesso come Programmatore remoto. La
sessione di programmazione remota deve essere interrotta ed e
necessario riavviare questo Programmatore OMNI Il prima di
utilizzarlo per interrogare o programmare un Mini IPG OPTIMIZER
con questa bacchetta del programmatore.]”

e Un Programmatore nella Remote Listener Mode [Modalita
ascoltatore remoto] pud connettersi solo a un Programmatore nella
Clinical Mode [Modalita Clinica].

e Tutti i Programmatori connessi a un Programmatore nella Clinical
Mode (Remote [Remoto] e Remote Listener [Ascoltatore remoto])
possono ricevere messaggi chat e informazioni di monitoraggio
(indicatori, valori di programmazione, letture statistiche, ecc.)
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e Solo i Programmatore nella modalita Clinical [Clinica] o Remote
[Remoto] possono inviare messaggi chat.

e Solo i Programmatori nella Master Mode [Modalitd master]
(consultare la Sezione 4.21.5) sono in grado di avviare operazioni
di  comunicazione con il dispositivo  (interrogazione,
programmazione, ecc.). Il programmatore in Master Mode
[Modalita master] puo essere un Programmatore Remote [Remoto]
o Clinical [Clinico].

4.21.3.2 Modalita master/slave OMNI Smart

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart aperto nella modalita
remota o clinica puo diventare Master o Slave durante la sessione remota.
L’applicazione del Programmatore OMNI Smart pu0 essere commutata
dalla modalita Master alla Slave e viceversa solo quando si trova nella
Clinical Mode [Modalita clinica].

Quando I’applicazione del Programmatore OMNI Smart si trova nella
modalita Master (Remote [Remota] o Clinical [Clinica]), ha il controllo
totale dell’TPG OPTIMIZER Smart, mentre quando si trova nella modalita
Slave, 1 comandi che interagiscono con I'IPG OPTIMIZER Smart sono
disabilitati (interrogazione, programmazione, avvio della modalita
indicatore, lettura delle statistiche, ecc.)

4.21.4 Finestra OMNI Il Programmer Client [Client Programmatore OMNI
1]

Nota: al fine di connettere 1’applicazione del Programmatore OMNI Smart al
Server remoto OMNI, I’applicazione del Programmatore OMNI Smart deve prima
essere connessa a Internet. Consultare le Sezioni 4.21.1 e 4.21.2 per sapere come
connettere il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) a Internet.

La finestra OMNI Il Programmer Client [Client Programmatore OMNI 1] &
utilizzata per accedere al Server client.

Per aprire la finestra OMNI Il Programmer Client [Client Programmatore
OMNI 11]:

e Selezionare il pulsante Remote [Remoto] nella Barra delle attivita
e Selezionare il pulsante Connect [Connetti] nella Barra degli strumenti.

24 Omni I Programmer Client o || = || & |
(N L Coninect
Pazsward: ™ Hide

Client name:  User

Server P/ Port; 40011412242 20000

Statuz

1242742017 8:58:12 PM: Connected to programmer, conneching to server...

Figura 84: Finestra OMNI Il Programmer Client [Client Programmatore OMNI 11]
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4.21.4.1 Connessione del Programmatore OMNI 11 (con Software
OMNI Smart) al server remoto

Quando compare la finestra OMNI Il Programmer Client [Client
Programmatore OMNI I1], inserire le seguenti informazioni:

Nota: per utilizzare la funzione di funzionamento remoto
dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart, I’utente deve ricevere
un nome utente e una password univoci da Impulse Dynamics. Inoltre,
deve essere registrato un Nome del cliente appropriato presso
Impulse Dynamics.

Nota: quando ci si connette al Server remoto per la prima volta, eliminare
User [Utente], password e Client name [Nome del client] esistenti e
digitare User [Utente], password e Client name [Nome del client]
assegnati da Impulse Dynamics.

e User [Utente]: un nome utente compatibile con la modalita di
awvio del Programmatore. Se il nome utente non & registrato nel
server per operare nella modalita di avvio attuale (Clinical
[Clinica], Remote [Remoto] o Remote Listener [Ascoltatore
remoto]), la connessione sara rifiutata.

e Password: una password che corrisponda al nome utente
memorizzato nel server.

e Client name [Nome del client]: un nome (diverso dal nome
utente) che identifichi in modo univoco il Programmatore OMNI 11
(con Software OMNI Smart). Questo campo non é selezionato dal
server ma é importante al fine di individuare il Programmatore
client quando ci si connette in remoto o quando si invia un
messaggio chat (il nome del client compare nella finestra
della chat).

e Server IP / Port [IP server / porta]: I’indirizzo IP del server
(questo dato & impostato da Impulse Dynamics all’indirizzo IP
attuale dove é spedito il Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart) ma € soggetto a modifica dopo la ricezione del
programmatore. Al momento della modifica, si sara avvisati da
Impulse Dynamics e si riceveranno informazioni sul nuovo
indirizzo IP da utilizzare per connettersi al server remoto OMNI).

Dopo aver inserito tutte queste informazioni, premere Invio o fare clic sul
pulsante Connect [Connetti]. Lo stato della connessione comparira nello
spazio bianco sulla parte inferiore della finestra (Status [Stato]). Se la
connessione va a buon fine, la finestra OMNI Il Programmer Client
[Client Programmatore OMNI 1] scomparira (sessione remota avviata).
Se si verifica un errore (password non corretta o problemi di connessione
ad esempio), la finestra OMNI Il Programmer Client [Client
Programmatore OMNI 11] restera aperta e il messaggio di errore
appropriato comparira nello spazio Status [Stato], richiedendo all’utente di
ritentare la connessione.

E possibile richiedere un collegamento remoto da un Programmatore
OMNI 11 (con Software OMNI Smart) nella modalita Remote [Remota]:
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e Un tecnico clinico presso il Centro di follow-up remoto (o
qualsiasi altra sede sempre che il tecnico clinico disponga di
connessione telefonica e di accesso Internet affidabile) dotato di un
Programmatore OMNI Il remoto (con Software OMNI Smart)
connesso a Internet pud avviare 1’accoppiamento con il
Programmatore OMNI Il clinico (con software OMNI Smart)
presso la clinica richiedente.

e Se la connessione Internet si interrompe durante la sessione
remota, ’applicazione del Programmatore OMNI Smart locale
(slave) visualizzera una schermata di avvertenza e I’invio CCM™
dell’IPG OPTIMIZER Smart di cui si stava effettuando il follow-
up sara disattivato. L’applicazione del Programmatore OMNI
Smart locale (slave) passera automaticamente alla modalita Master
dopo 5 tentativi di ripetizione falliti consecutivi su qualsiasi ordine
di comunicazione.

e L’applicazione del Programmatore OMNI Smart locale (slave)
passera alla modalita Master anche dopo aver premuto il pulsante
‘Urgent’ Programming [Programmazione di wurgenza] sulla
Bacchetta del Programmatore OMNI 1.

4.21.4.2 Visualizzazione della Finestra OMNI 11 Programmer Client

[Client Programmatore OMNI I1]

Per visualizzare la finestra OMNI Il Programmer Client [Client
Programmatore OMNI 1l] dopo che il Programmatore ha effettuato
I’accesso al Server remoto:

e Selezionare il pulsante Remote [Remoto] nella Barra
delle attivita.

e Selezionare il pulsante Client nella Barra degli strumenti.

4.21.5 Avvio di una sessione remota con ’applicazione del Programmatore
OMNI Smart

Per avviare una sessione remota con 1’applicazione del Programmatore OMNI
Smart, il medico presso la clinica deve anzitutto contattare al telefono il Centro di
follow-up remoto per richiedere una sessione di follow-up remota. Quindi, il
medico deve connettere il proprio Programmatore OMNI Il (con Software OMNI
Smart) a Internet tramite una connessione di rete wireless o Ethernet.

Per avviare una sessione remota:

e Awviare il Programmatore clinico nella Clinical Mode [Modalita clinica]

o

©)

Selezionare il pulsante Remote [Remoto] nella Barra delle attivita.

Selezionare il pulsante Connect [Connetti] nella Barra
degli strumenti.

Quando compare la finestra OMNI Il Client, inserire nome utente,
password e nome del client negli spazi appropriati e poi selezionare
Connect [Connetti].
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Quando e stata stabilita una connessione con il Server client, nella Log Bar [Barra
del registro] compare “Network event (Master mode) [Evento di rete
(modalita Master)]”.

e Avviare il  Programmatore remoto nella Remote  Mode
[Modalita remota]

o Selezionare il pulsante Remote [Remoto] nella Barra delle attivita.

o Selezionare il pulsante Connect [Connetti] nella Barra
degli strumenti.

o Quando compare la finestra OMNI Il Client, inserire home utente,
password e nome del client negli spazi appropriati e poi selezionare
Connect [Connetti].

o Quando compare la finestra Select Local Programmer [Selezionare
programmatore locale], selezionare il Programmatore OMNI Smart
desiderato e selezionare OK.

Quando é stata stabilita una connessione con il Server client, nella Log Bar [Barra
del registro] del Programmatore remoto compare “Network event (Connected to
Clinical programmer) [Evento di rete (Connesso al
programmatore clinico)]”.

Nel frattempo, nella Log Bar [Barra del registro] del Programmatore clinico
compare “Network event (Remote pair connected) [Evento di rete (Coppia
remota connessa)]”.

Il passaggio da modalita Master a Slave é controllato dal Programmatore clinico.

Per inserire il Programmatore clinico nella modalita Slave e il Programmatore
remoto nella modalitd Master, eseguire i seguenti passaggi:

e Selezionare il pulsante Slave nella Barra degli strumenti del
Programmatore clinico.

Quando la modalita master dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart sta
per essere impostata sulla modalita slave, comparira il seguente messaggio:

“Remote programming of the OPTIMIZER Mini IPG requires a clinician
to be present and in constant observation of the patient. The
programming wand MUST be held by the clinician over the implant site
at all times during a remote programming session. Furthermore, the
clinician and remote operator MUST be in constant telephonic
communication throughout the complete remote programming session.
[La programmazione remota del Mini IPG OPTIMIZER richiede la
presenza di un medico per ’osservazione continua del paziente. La
Bacchetta del programmatore deve essere sempre tenuta dal medico
sopra il sito dell’impianto durante una sessione di programmazione
remota. Inoltre il medico e D’operatore remoto DEVONO essere in
comunicazione telefonica continua fino al termine della sessione di
programmazione remota.”

e Selezionare OK per continuare.
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Se il passaggio da Master a Slave va a buon fine, nelle barre del registro dei
rispettivi programmatori compariranno i seguenti messaggi:

e Programmatore clinico: “Network event (Slave mode) [Evento di rete
(Modalita slave)”

e Programmatore remoto: “Network event (Master mode) [Evento di rete
(Modalita master)”

4.21.6 Interruzione di una sessione remota con Dapplicazione del
Programmatore OMNI Smart

Una sessione remota dell’applicazione del Programmatore OMNI Smart puo
essere interrotta dal Programmatore clinico o remoto.

Al fine di interrompere una sessione remota dell’applicazione del Programmatore
OMNI Smart:

e Selezionare di nuovo il pulsante Connect [Connetti] nella Barra degli
strumenti dopo aver avviato una sessione.

4.21.7 Invio di un messaggio chat utilizzando DPapplicazione del
programmatore OMNI Smart

Al fine di inviare un messaggio chat, aprire la finestra Chat message [Messaggio
chat] selezionando il pulsante Send Msg [Invia messaggio] nella Barra degli
strumenti. Quando la finestra Chat message [Messaggio chat] compare, scrivere
il messaggio nello spazio bianco e premere Invio o fare clic sul pulsante Send
[Invia]. Qualsiasi messaggio precedente inviato e ricevuto comparira nella
finestra Chat message [Messaggio chat] sopra allo spazio bianco in cui & stato
inserito il messaggio.

Se si riceve un messaggio chat quando la finestra Chat message [Messaggio chat]
e chiusa, la finestra si aprira automaticamente.

Chat message

Zancel

=l
s |

Figura 85: Finestra Chat message [Messaggio chat]
4.21.8 Upload/Download Log [Upload/Download registro] OMNI 11

L’applicazione del Programmatore OMNI Smart consente di caricare e scaricare 1
file di registro sul e dal Server remoto OMNI.
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4.21.8.1 Finestra Upload/Download Log [Upload/Download
registro] OMNI 11

La finestra Upload/Download Log [Upload/Download registro] consente
di inviare i file di registro al server, ricevere i file di registro dal server,
aggiornare i file di registro del server e modificare le impostazioni di rete.
Per aprire la finestra Upload/Download Log [Upload/Download registro]
del Programmatore Omni II:

e selezionare il pulsante Log Files [File di registro] nella Barra

delle attivita
e selezionare il pulsante Up/Down [Su/Giu] nella Barra
degli strumenti.
24 Omni I Programmer Log Upload/Download o || = =
User:
Password:
Server P/ Port, 4011412242 443
Local files | Refiesh Lacal | Server fles Refresh Server |
[22]
<4
Statuz

Figura 86: Finestra Upload/Download Log [Upload/Download registro] del
Programmatore OMNI 11

4.21.8.2 OMNI Il Refresh Local [Aggiorna dati locali]

Al fine di visualizzare i file di registro locali memorizzati sul
Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart), fare clic sul
pulsante Refresh Local [Aggiorna dati locali].

4.21.8.3 OMNI Il Refresh Server [Aggiorna server]

Al fine di visualizzare i file di registro memorizzati sul server, anzitutto e
necessario connettere a Internet il Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart). Consultare le Sezioni 4.21.1 e 4.21.2 per sapere come
connettere il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) a
Internet. L utente deve inserire le seguenti informazioni:
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e User [Utente]: un nome utente compatibile con la modalita di
avvio del Programmatore. Se il nhome utente non & registrato nel
server, la connessione sara rifiutata.

e Password: una password che corrisponda al nome utente
memorizzato nel server.

e Server IP / Port [IP server / porta]: I’indirizzo IP del server
(questo dato e impostato da Impulse Dynamics all’indirizzo IP
attuale dove e spedito il Programmatore OMNI Il (con Software
OMNI Smart) ma €& soggetto a modifica dopo la ricezione del
programmatore. Al momento della modifica, si sara avvisati da
Impulse Dynamics e si riceveranno informazioni sul nuovo
indirizzo IP da utilizzare per connettersi al server remoto OMNI).

Fare clic sul pulsante Refresh Server [Aggiorna server]. Se la
connessione va a buon fine, 1’elenco dei file Server sara aggiornato. Se si
verifica un errore, nello spazio Status [Stato] comparira il messaggio di
errore che chiedera all’utente di ritentare la connessione.

4.21.8.4 Upload dei file di registro OMNI 11

Al fine di inviare i file di registro al server, & necessario essere connessi a
Internet e fornire le stesse informazioni anzidette.

Questa operazione deve essere effettuata solo quando il software OMNI
Smart si trova nella Clinical Mode [Modalita clinica].

4.21.8.5 Download dei file di registro OMNI 11

Al fine di ricevere i file di registro dal server, € necessario essere connessi
a Internet e fornire le stesse informazioni anzidette.

Questa operazione deve essere effettuata solo quando il software OMNI
Smart si trova nella Remote Mode [Modalita remota].

STAMPANTE BLUETOOTH

5.1

Descrizione

La stampante Bluetooth Zebra (accessorio opzionale) include i seguenti componenti:

5.2

Stampante Zebra (con batteria ricaricabile installata)
Rotolo di carta per stampante

Adattatore CA

Caricamento della stampante

Prima dell’uso potrebbe essere necessario caricare la stampante Zebra.

Per caricare la batteria della stampante Zebra:

Nota: la stampante dovra essere caricata (collegata al proprio alimentatore a corrente)
solo quando si trova al di fuori dell’ambiente del paziente.
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5.3

Aprire il coperchio della porta sul lato destro della stampante e inserire il
connettore di uscita CC dell’Adattatore  CA nel connettore di ingresso
dell’alimentazione della stampante.

Inserire I’ Adattatore CA della stampante nella presa di corrente per iniziare il
caricamento della batteria interna della stampante.

Quando la batteria della stampante ¢ in fase di caricamento, la spia sulla parte
superiore della stampante (a sinistra del pulsante di accensione) si illuminera di
colore giallo. Quando la batteria e totalmente carica, la spia diventera verde.

Al termine del caricamento della batteria della stampante, scollegare il connettore
di uscita CC dell’Adattatore CA dal connettore di ingresso dell’alimentazione
della stampante.

Set Bluetooth [Imposta Bluetooth]

Nota: i passaggi per accoppiare una stampante Bluetooth Zebra sostitutiva sono
applicabili solo per le stampanti Bluetooth Zebra MZ 320. Non si applica alle stampanti
Bluetooth Zebra modello iMZ320.

L’accoppiamento della stampante Bluetooth Zebra fornita con il Programmatore OMNI 11
(con Software OMNI Smart) e gia stato eseguito prima della spedizione. Tuttavia, se €
necessario accoppiare una stampante Bluetooth Zebra sostitutiva con il Programmatore
OMNI I1 (con Software OMNI Smart), eseguire i seguenti passaggi:

Premere il pulsante di accensione sulla parte superiore della stampante Zebra per
accendere la stampante.

Sulla schermata di selezione, fare clic sul pulsante Configuration [Configurazione].
Comparira la finestra di dialogo Configuration [Configurazione].

Quindi fare clic sul pulsante Set Bluetooth [Imposta Bluetooth]. Comparira la
finestra Bluetooth Settings (Impostazioni Bluetooth].

E;l Bluetooth Settings

Discover

Pair

Delete

Information

ikl g

Status

Figura 87: Finestra Bluetooth Settings [Impostazioni Bluetooth]
Fare clic sul pulsante Discover [Cerca] per cercare i dispositivi Bluetooth.

Se compare “Zebra Printer (Authenticated)” [Stampante Zebra (Autenticata)],
selezionarlo e fare clic sul pulsante Delete [Elimina].

Fare clic di nuovo sul pulsante Discover [Cerca] per cercare |
dispositivi Bluetooth.
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5.4

Selezionare “Zebra Printer” [Stampante Zebra] dall’elenco di dispositivi
Bluetooth trovati e fare clic sul pulsante Pair [Accoppia].

Quando compare la finestra Bluetooth Authentication Code [Codice di
autenticazione Bluetooth], inserire il codice di accoppiamento “0000”, e fare clic
su OK.

Quando compare la finestra a comparsa Set Bluetooth [Imposta Bluetooth] in cui
¢ indicato “The pairing operation was done correctly” [Operazione di
accoppiamento andata a buon fine], fare clic su OK.

Fare clic sulla X per chiudere la finestra Bluetooth Settings [Impostazioni
Bluetooth].

Set Default Printer [Imposta stampante predefinita]

Per impostare la stampante predefinita per il Programmatore OMNI 1l (con Software
OMNI Smart):

Nella schermata di selezione, fare clic sul pulsante Configuration
[Configurazione]. Comparira la finestra di dialogo Configuration
[Configurazione].

Fare clic sul pulsante Set Default Printer [Imposta stampante predefinita].
Comparira la finestra Set Printer [Imposta stampante].

E; Set Printer

PDFCreator (Ready)(Default) Set Default
ZDesigner MZ 320_COM3 (Ready)

Delete Jobs

Qi

Delete

Figura 88: Finestra Set Printer [Imposta stampante]

Selezionare la stampante ZDesigner e fare clic sul pulsante Set Default [Imposta
come predefinital.

Fare clic sulla X per chiudere la finestra Set Printer [Imposta stampante].

Fare clic sulla X per chiudere la finestra di dialogo Configuration
[Configurazione].

LOG FILE MANAGER [GESTIONE FILE DI REGISTRO]

Il Log File Manager [Gestione file di registro] consente all’utente di copiare ed eliminare i file di
registro memorizzati nel Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart).

Per copiare ed eliminare i file di registro memorizzati:

Nella schermata di selezione, fare clic sul pulsante Log File Manager [Gestione file di
registro]. Compare la finestra Insert Password [Inserisci password].
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S Insert Password o | = | &=

Password:

‘ Open ‘ ‘ Cancel ‘

Figura 89: Finestra Log File Manager [Gestione file di registro]
e Inserire la password MountLaurel.

e Fare clic sul pulsante Open [Apri]. Comparira la finestra Log File Manager 2.0
[Gestione file di registro 2.0].

o5 Log File Manager 2.0 [= | =]
Devices
|| optimizersmart - 10002 ‘

|| optimizerSmart - 65535 Delete ‘

Figura 90: Finestra Log File Manager 2.0 [Gestione file di registro 2.0]
e Pereliminare i file:

o Selezionare la casella di controllo a sinistra del nome del file di ciascun file
da eliminare.

o Fare clic sul pulsante Delete [Elimina].

o Quando compare la finestra Warning [Avvertenza], fare clic su Yes [Si] per
confermare 1’eliminazione del file.

o Fare clic sulla X per chiudere la finestra Log File Manager 2.0 [Gestione file di
registro 2.0].

e Per copiare i file:

o Selezionare la casella di controllo a sinistra del nome del file di ciascun file
da copiare.

o Inserire un’unita flash USB nella porta USB del Programmatore OMNI Il (con
Software OMNI Smart).

o Fare clic sul pulsante Copy [Copia].
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o Attendere I’apertura della finestra a comparsa Information [Informazioni] in cui sara
indicato Copy completed [Copia completata], quindi fare clic su OK.

o Fare clic sulla X per chiudere la finestra Log File Manager 2.0 [Gestione file di
registro 2.0].

MINI-CARICATORE OPTIMIZER

7.1 Descrizione

Il Mini-caricatore OPTIMIZER e un caricatore alimentato da una batteria ricaricabile. Il
sistema include una bacchetta di caricamento collegata fissa. Il Mini-caricatore
OPTIMIZER é fornito con un Adattatore CA (caricabatteria Cell-Con o Mascot;
ingresso: 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,3 A; uscita: 8,4 V, 1,3 A) per ricaricare la batteria
interna. Il caricatore & un dispositivo di tipo BF, classe I, classificato come apparecchio
ordinario idoneo al funzionamento continuo, con caricamento a breve termine, all’interno
dell’ambiente del paziente. Il caricatore ¢ ideato per consentire la ricarica solo con una
minima interazione del paziente.

Avvertenza: la mancata ricarica dell’IPG OPTIMIZER Smart come richiesto puo
causarne 1’arresto quando la batteria ¢ scarica, con sospensione della terapia di
modulazione della contrattilita cardiaca.

o IMPULSE

Optimiznr” Mind Charger

Figura 91: Mini-caricatore OPTIMIZER con Adattatore CA
7.1.1 Componenti del sistema caricatore
Il Sistema mini-caricatore OPTIMIZER include i seguenti componenti:

e Mini-caricatore OPTIMIZER (con bacchetta di caricamento collegata),
utilizzato per caricare I’'IPG OPTIMIZER Smart.
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7.2

e Adattatore CA, utilizzato per caricare la batteria interna del Mini-
caricatore OPTIMIZER e isolarlo dalla rete elettrica.

e Borsa per il trasporto, utilizzata per trasportare il  Mini-
caricatore OPTIMIZER

e Cintura per il paziente (accessorio opzionale), utilizzata per tenere il
caricatore in tasca durante il caricamento dell’IPG OPTIMIZER Smart
(produttore: Spider Black Widow Holster).

Funzionalita del caricatore

Di seguito sono spiegate le funzionalita del Mini-caricatore OPTIMIZER.

Indicatore di potenza del segnale di accoppiamento IPG-Caricatore: display
grafico a barre che illustra la connessione tra il caricatore e I'IPG
OPTIMIZER Smart

Indicatore “Contattare un medico”: display LED a 7 segmenti per i codici
numerici

Indicatore di stato della batteria del caricatore: display grafico a barre che
illustra lo stato di caricamento della batteria del Mini-caricatore OPTIMIZER

Pulsante di avvio: pulsante di avvio per il Mini-caricatore OPTIMIZER

Indicatore di stato della batteria dell’IPG: display grafico a barre che illustra lo
stato di caricamento attuale della batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart

Indticatorg o||i _ '_'. “I(rjldicatore
potenza de [r— / ontattare
segnale di T () un medico”
accoppiamento | -

IPG-Caricatore ? Q*

Pulsante di
awvio

Indicatore di stato/ |§| \ Indicatore di

della batteria del stato della

caricatore batteria
i dell’TPG

Figura 92: Funzionalita del Mini-caricatore OPTIMIZER
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7.3 Metodo di caricamento: Trasferimento transcutaneo dell’energia

Il trasferimento induttiva o dell’energia € 1’unico metodo di ricarica transcutanea
praticabile. Il trasferimento induttivo dell’energia si basa su un campo elettromagnetico
oscillatorio generato da una bobina primaria. | campi magnetici possono penetrare nei
tessuti umani praticamente senza attenuazione. Pertanto, il campo magnetico puo essere
ricevuto da una bobina secondaria collegata al circuito elettronco dell’impianto e
riconvertito in energia elettrica.

La corrente di carica del Mini-caricatore OPTIMIZER é fissata a 90 mA.
Il Mini-caricatore OPTIMIZER opera a una gamma di frequenza di 410 kHz — 490 kHz.

Nota: il Mini-caricatore OPTIMIZER €& soggetto a interferenza proveniente dai
dispositivi elettrici utilizzati nelle vicinanze. Le apparecchiature a radio frequenza mobili
e portatili sono particolarmente inclini a pregiudicare il normale funzionamento del
caricatore. Se il Mini-caricatore OPTIMIZER non funziona come previsto, € necessario
prendere sempre in considerazione tale interferenza.

7.4 Funzionamento del caricatore

La batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart e caricata con il Mini-caricatore OPTIMIZER,
che e stato ideato per controllare il processo di caricamento in modo preciso al fine di
assicurare il funzionamento corretto dell’IPG e la sicurezza del paziente. Di seguito €
descritto il funzionamento del Mini-caricatore OPTIMIZER:

Avvertenza: non tentare di collegare apparecchiature alla porta 1/0 del Mini-caricatore
OPTIMIZER. Questa porta ¢ ideata esclusivamente per 1’utilizzo in fabbrica 0
del personale di assistenza.

e Inserire il connettore di uscita CC dell’ Adattatore CA nel connettore di ingresso
dell’alimentazione che si trova sulla parte superiore sinistra del caricatore, quindi
inserire 1’Adattatore CA nella presa di corrente per iniziare il caricamento della
batteria interna del caricatore.

Nota: controllare che I’adattatore CA non rechi segni di danno prima di ciascun utilizzo.
Contattare il rappresentante Impulse Dynamics se € necessario un Adattatore
CA sostitutivo.

Avvertenza: usare solo 1’ Adattatore CA fornito con il Mini-caricatore OPTIMIZER per
caricare la batteria del Mini-caricatore OPTIMIZER.

Attenzione: non toccare i contatti CC dell’adattatore CA. Tuttavia, in caso di contatto
accidentale non vi sono particolari rischi.

e Quando tutte le 4 barre dell’Indicatore di stato della batteria del caricatore
restano sempre accese, la batteria del Mini-caricatore OPTIMIZER ¢
completamente carica.

e Scollegare 1’Adattatore CA dal Mini-caricatore OPTIMIZER. Ora il Mini-
caricatore  OPTIMIZER puo essere utilizzato per caricare I'IPG
OPTIMIZER Smart.

Nota: il Mini-caricatore OPTIMIZER non puo essere utilizzato per caricare 1I’'IPG
OPTIMIZER Smart finché 1’ Adattatore CA non viene scollegato dal caricatore.

e Collocare la bacchetta di caricamento sopra il sito dell’impianto
del’OPTIMIZER Smart. Il cavo della bacchetta di caricamento puo essere
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appoggiato sulle spalle del paziente in modo che la bacchetta di caricamento
poggi sul torace sopra gli abiti del paziente.

Nota: il caricatore non deve essere utilizzato vicino ad altre apparecchiature elettroniche.
Se non e possibile mantenere una distanza sufficiente, il caricatore deve essere
monitorato per accertarne il normale funzionamento.

e Auvviare il processo di caricamento premendo il Pulsante di avvio e tenendolo
premuto per circa 3-4 secondi.

e Spostare lentamente la bacchetta di caricamento sopra il sito dell’impianto e
osservare 1’Indicatore di potenza del segnale di accoppiamento IPG-
Caricatore, che indica che I'IPG OPTIMIZER Smart e la bacchetta di
caricamento stanno comunicando. Riposizionare la bacchetta di caricamento
finché sull’Indicatore di potenza del segnale di accoppiamento IPG-
Caricatore compare il maggior numero di barre accese.

e Una volta che la bacchetta di caricamento ha stabilito un collegamento con I'IPG
OPTIMIZER Smart, il Mini-caricatore OPTIMIZER iniziera il processo
di caricamento.

Nota: il posizionamento scorretto o lo spostamento della bacchetta di caricamento é
indicato dalla potenza del segnale scarsa corrispondente sull’Indicatore di potenza del
segnale di accoppiamento IPG-Caricatore sul caricatore e da un segnale acustico che
suona circa una volta al secondo.

Nota: il caricatore interrompera automaticamente il processo di caricamento se la
bacchetta di caricamento non viene riposizionata sul sito dell’impianto dell’IPG
OPTIMIZER Smart. Quando cio si verifica, € necessario avviare un nuovo processo di
caricamento ripremendo il Pulsante di avvio.

e I’Indicatore di stato della batteria dell’IPG illustra lo stato di caricamento
dell’TIPG OPTIMIZER Smart.

Nota: cercare di caricare completamente il dispositivo durante la sessione di caricamento.
Se non é possibile caricare completamente il dispositivo in una sessione, ripetere il
processo di ricarica, se necessario ogni giorno, finché il dispositivo sia completamente
carico.

Nota: il caricamento dell’IPG OPTIMIZER Smart puo richiedere piu di un’ora se la
batteria € molto scarica. Il paziente dovra stare in una posizione comoda durante la
ricarica dell’IPG OPTIMIZER Smart, accertandosi che la bacchetta sia posizionata
correttamente sopra I’IPG impiantato. In tal senso, & possibile appoggiare il cavo della
bacchetta sulle spalle del paziente in modo che la bacchetta poggi sul sito dell’impianto.
Si raccomanda al paziente di stare fermo durante il processo di caricamento.

e Quando la batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart € completamente carica, si udira
un segnale acustico prolungato ¢ tutte le 4 barre dell’Indicatore di stato della
batteria dell’TPG saranno accese. Il processo di caricamento a quel punto sara
terminato automaticamente e il caricatore si spegnera.

e Per interrompere o sospendere il processo di caricamento dell’IPG OPTIMIZER
Smart, il paziente puo rimuovere la bacchetta di caricamento del Mini-caricatore
OPTIMIZER dal sito dell’impianto, causando I’interruzione del processo di
caricamento. In alternativa, & possibile spegnere il caricatore premendo di nuovo
il Pulsante di avvio.
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7.5 Frequenza delle sessioni di caricamento

Le prestazioni ottimali della batteria ricaricabile contenuta nell’IPG OPTIMIZER Smart
sono assicurate solo se la batteria viene completamente ricaricata una volta alla
settimana. Non ¢ importante la scelta del giorno o dell’ora per caricare I'IPG
OPTIMIZER Smart, tuttavia raccomandiamo che il paziente non lasci passare piu di una
settimana tra le sessioni di caricamento.

Se il livello di carica della batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart scende al di sotto di una
determinata soglia, la somministrazione della terapia viene automaticamente sospesa. Se
cio dovesse verificarsi, la batteria dell’IPG OPTIMIZER Smart dovra essere ricaricata
prima che il dispositivo riprenda la somministrazione della terapia. Una volta che la
sessione di caricamento ¢ completata, I'IPG OPTIMIZER Smart riprendera
automaticamente  la  somministrazione  della  terapia con i  parametri
precedentemente programmati.

7.6 Codici numerici

Il Mini-caricatore OPTIMIZER é stato ideato per fornire al paziente determinati dati e
avvertenze appropriati per la situazione. Se il caricatore rileva una situazione che richiede
un intervento, sull’Indicatore “Contattare un medico” comparira un codice numerico.
La tabella seguente riporta una descrizione di ciascun codice humerico:

i Il processo di
Codice . L \
S Descrizione ricarica sara
interrotto?
SI (vedere la Nota
0 IPG disattivato (consultare la Sezione 7.6.1) 1,2)
Impedenza dell’elettrocatetere notevolmente modificata
(consultare la Sezione 7.6.2) NO
2 Terapia sospesa (consultare la Sezione 7.6.3) NO
Nessuna somministrazione della terapia di modulazione
della contrattilita cardiaca programmata (consultare la
3 Sezione 7.6.4) NO
velocita della terapia di modulazione della contrattilita
4 cardiaca bassa (consultare la Sezione 7.6.5) NO
Temperatura iniziale IPG elevata (consultare la Sezione|SI (vedere la Nota
5 7.6.6) 1,2)
SI (vedere la Nota
6 Errore interno del caricatore (consultare la Sezione 7.6.7) 1)
L’impianto non ¢ un OPTIMIZER IV o un IPG|SI (vedere la Nota
7 OPTIMIZER Smart (consultare la Sezione 7.6.8). 1)
Problema correlato alla batteria completamente scarica|Si (vedere la Nota
8 (consultare la Sezione 7.6.9) 1)
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7.6.1 Codice numerico 0

Quando compare il codice numerico 0, significa che I’IPG OPTIMIZER Smart é
stato disattivato e posto nella modalita DOWN [INATTIVO]. Se questo codice
numerico viene visualizzato dal caricatore, contattare il rappresentante
Impulse Dynamics.

7.6.2 Codice numerico 1

Quando compare il codice numerico 1, significa che I’IPG OPTIMIZER Smart ha
rilevato un cambiamento notevole nell’impedenza di uno o entrambi gli
elettrocateteri ventricolari. Se questo codice numerico viene visualizzato dal
caricatore, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

7.6.3 Codice numerico 2

Quando compare il codice numerico 2, significa che la terapia di modulazione
della contrattilita cardiaca nell’IPG OPTIMIZER Smart € stata sospesa. Se questo
codice numerico viene visualizzato dal caricatore, contattare il rappresentante
Impulse Dynamics.

7.6.4 Codice numerico 3

Quando compare il codice numerico 3, significa che la terapia di modulazione
della contrattilita cardiaca non e stata programmata. Se questo codice numerico
viene visualizzato dal caricatore, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

7.6.5 Codice numerico 4

Quando compare il codice numerico 4, significa che I’IPG OPTIMIZER Smart ha
rilevato che la quantita di terapia di modulazione della contrattilita cardiaca
somministrata e inferiore al parametro del livello di allarme programmato nel
dispositivo impiantato. Se questo codice numerico viene visualizzato dal
caricatore, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

7.6.6 Codice numerico 5

Quando compare il codice numerico 5, significa che la temperatura dell’IPG
OPTIMIZER Smart all’inizio della sessione di caricamento ¢ superiore a 39 °C.
Questo codice numerico potrebbe essere visualizzato anche se la temperatura
dell’TPG OPTIMIZER Smart durante il caricamento si alza di oltre 3° per oltre 10
minuti. Se questo codice numerico € visualizzato ripetutamente dal caricatore nel
corso di vari giorni, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

7.6.7 Codice numerico 6

Quando compare il codice numerico 6, significa che il Mini-caricatore
OPTIMIZER ha rilevato un guasto interno. Se questo codice numerico viene
visualizzato dal caricatore, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

7.6.8 Codice numerico 7

Quando compare il codice numerico 7, significa che il Mini-caricatore
OPTIMIZER ha stabilito un tentativo di utilizzo su un dispositivo non
riconosciuto. Se questo codice numerico viene visualizzato dal caricatore,
verificare che la bacchetta di caricamento sia posta sopra 1’IPG OPTIMIZER
Smart impiantato. Se questo codice numerico continua a essere visualizzato dopo
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che la bacchetta di caricamento viene posta sopra I’IPG OPTIMIZER Smart
impiantato, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

7.6.9 Codice numerico 8

Quando compare il codice numerico 8, significa che il Mini-caricatore
OPTIMIZER ha rilevato che, anche dopo aver tentato di caricare una batteria
completamente esaurita nell’IPG OPTIMIZER Smart, il livello di caricamento
della batteria rimane basso. Se questo codice numerico viene visualizzato dal
caricatore, contattare il rappresentante Impulse Dynamics.

Nota 1: ogni volta che vengono visualizzati i codici numerici 0 o 5-8, il caricatore
interrompe automaticamente il processo di caricamento.

Nota 2: quando compare il codice numerico 0 0 5, il caricatore puo essere posto
in uno speciale stato per condurre una sessione di caricamento. Tuttavia, questa
opzione ¢ accessibile solo ai tecnici dell’assistenza Impulse Dynamics.

7.7 Pulizia

Il Mini-caricatore OPTIMIZER dovra essere pulito esclusivamente con salviette
disinfettanti secondo necessita.

Avvertenza: NON immergere alcuna parte del Mini-caricatore OPTIMIZER in acqua.
L’unita potrebbe danneggiarsi. Il Mini-caricatore OPTIMIZER é dotato di una
protezione limitata contro 1’ingresso di acqua o umidita (classificazione della
protezione in ingresso IP22).

Avvertenza: NON sterilizzare alcuna parte del Mini-caricatore OPTIMIZER poiché
I’apparecchiatura si potrebbe danneggiare gravemente.

7.8 Manutenzione

Il Mini-caricatore OPTIMIZER non contiene alcuna parte la cui manutenzione sia
possibile all’utente. Se il Mini-caricatore OPTIMIZER non funziona, contattare il
rappresentante Impulse Dynamics per ottenere un caricatore sostitutivo.

Avvertenza: non sono ammesse modifiche a questa apparecchiatura.

La batteria all’interno del Mini-caricatore OPTIMIZER dovrebbe avere una durata di
servizio di 5 anni. Se il Mini-caricatore OPTIMIZER non riesce a caricare
completamente un IPG OPTIMIZER Smart o IPG OPTIMIZER IV dopo che la batteria
del caricatore & stata caricata totalmente, contattare il rappresentante Impulse Dynamics
per ottenere un caricatore sostitutivo.

7.9 Conservazione e manipolazione

Il Mini-caricatore OPTIMIZER ¢ ideato per funzionare normalmente dopo essere stato
esposto (mentre si trovava nella confezione di trasporto) alle seguenti condizioni
ambientali estreme: (1) temperatura da -20 °C a +60 °C, (2) umidita relativa da 10% a
100% (con o senza condensa), (3) pressione atmosferica da 500 hPa a 1060 hPa.

Il Mini-caricatore OPTIMIZER non dovra essere esposto a condizioni di caldo o freddo
eccessivo. | pazienti devono essere istruiti di non lasciare i dispositivi in auto o
all’esterno per periodi di tempo prolungati. La delicata parte elettronica si potrebbe
danneggiare a causa di temperatura estreme, soprattutto calore elevato. Per il
funzionamento corretto, il Caricatore non dovra essere utilizzato se la temperatura
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ambiente e superiore a 27 °C. Inoltre, le condizioni di utilizzo raccomandate sono umidita
relativa tra 20% e 75% e pressione atmosferica tra 700 hPa e 1060 hPa.

Avvertenza: il Mini-caricatore OPTIMIZER non va utilizzato a bordo di un aereo;
chiedere all’equipaggio prima di utilizzarlo su una nave.

7.10 Smaltimento

Se il Mini-caricatore OPTIMIZER non e piu necessario al paziente ed e restituito,
informare il proprio rappresentante Impulse Dynamics della restituzione.

Avvertenza: NON gettare il Mini-caricatore OPTIMIZER tra i rifiuti. Il Mini-caricatore
OPTIMIZER contiene batterie al litio oltre a componenti non conformi alle

direttive RoHS. Qualora fosse necessario smaltire il Mini-caricatore
OPTIMIZER, seguire le normative locali in materia di smaltimento di
tali materiali.
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APPENDICE |

Informazioni sull’interferenza elettromagnetica (tabella 1 di 5):

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE: IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Il Sistema OPTIMIZER Smart (il Programmatore OMNI Il con Software OMNI Smart e il Mini-caricatore
OPTIMIZER) ¢ idoneo all’utilizzo in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. II cliente o
I’utente del Sistema OPTIMIZER Smart deve garantirne l'utilizzo in tale ambiente. (Nota: non applicabile per il
Programmatore OMNI 1l con Software OMNI Smart.)

Test di immunita

Livello di test IEC
60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

Scariche elettrostatiche
come definito in

IEC 61000-4-2

+ 6 kV da contatto

+ 8 kV atmosferiche

+ 6 kV da contatto

+ 8 kV atmosferiche

| pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o ceramica. Se i pavimenti
sono ricoperti di materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere pari 0
superiore al 30%.

Transitori veloci/burst
come definito in

IEC 61000-4-4

+ 2 kV per alimentatore di
rete

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

+ 0,5 kV per linea di rete

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

La potenza della tensione di rete deve
essere quella di un tipico ambiente
ospedaliero. Non utilizzare motori né
altre apparecchiature elettriche
interferenti nello stesso circuito di rete
del Programmatore OMNI I1 (con
Software OMNI Smart) o del Mini-
caricatore OPTIMIZER.

Sovratensioni come
definito in

IEC 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale

+ 2 kV modalita comune

+1 kV modalita
differenziale

+ 2 kV modalita comune

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere pari a quella di un
ambiente aziendale o

ospedaliero tipico.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
sulle linee di
alimentazione in
ingresso come definito
in

IEC 61000-4-11

% Ut (095% di calo in
Ur) per % ciclo

40% Ut (60% di calo in
Ur) per 5 cicli

70% Ut (30% di calo in
Ur) per 25 cicli

5% Ut (95% di calo in
Ur) per5s

100% di calo in Ut per %
ciclo

60% di calo in Ut per 5
cicli

30% di calo in Ut per 30
cicli

100% di calo in Ut per5s

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere pari a quella di un
ambiente aziendale o ospedaliero
tipico.

Nota: se I'utente del Programmatore
OMNI I1 (con Software OMNI Smart)
o del Mini-caricatore OPTIMIZER
richiede il funzionamento continuo
durante un periodo di interruzione
dell'alimentazione, si raccomanda di
alimentare il Programmatore OMNI 11
(con Software OMNI Smart) o il Mini-
caricatore OPTIMIZER tramite gruppo
di continuita o batteria.

Campi magnetici a
frequenza di rete
(50/60 Hz) come
definito in

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

I campi magnetici a frequenza di rete
(50/60 Hz) devono avere i livelli
previsti in un tipico ambiente aziendale
0 ospedaliero.
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Informazioni sull’interferenza elettromagnetica (tabella 2 di 5):

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE: IMMUNITA ELETTROMAGNETICA DEL
PROGRAMMATORE OMNI Il (CON SOFTWARE OMNI SMART)

Il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) & idoneo all’utilizzo in un ambiente elettromagnetico
come specificato di seguito. Il cliente o I'utente del Programmatore OMNI II (con Software OMNI Smart) deve
garantirne l'utilizzo in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test IEC

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -

60601 Linee guida
Scariche Applicazione indiretta: Applicazione indiretta: | pavimenti devono essere in legno,
elettrostatiche come +2kV,+4kV, +2kV,+4kV, calcestruzzo o ceramica. Se i
definito in e+ 6KkV; e+ 6KkV; pavimenti sono ricoperti di materiale
IEC 61000-4-2 scariche da contatto: scariche da contatto: ?:rtie(t)lcsﬁ’p:;rjirgr'g gug;}tlva deve essere
+2kV,t4kV, +2kV,£4kV, '
e+ 6kV,; e+ 6KkV; L’operatore potrebbe dover ripristinare
. . . . il sistema se le comunicazioni tra la
scariche atmosferiche: + scariche atmosferiche: Scatola di interfaccia OMNI 11 e il
2KV, $2kV, £4KkV, tablet PC si interrompono
+4kVet8KkV, e+ 8kV '

Nota: degradazione
concessa o perdita di
funzione o prestazioni che
richiedono un ripristino del
sistema o 1’intervento
dell’operatore quando il
segnale interferente viene
rimosso, ma nessuna
riprogrammazione
inappropriata dell’IPG.

Transitori veloci/burst
come definito in

IEC 61000-4-4

+1 kV su linee di
ingresso/uscita (Ethernet)

+1 kV su linee di
ingresso/uscita

Nota: degradazione
concessa o perdita di
funzione o prestazioni che
richiedono un ripristino del
sistema o 1’intervento
dell’operatore quando il
segnale interferente viene
rimosso, ma nessuna
riprogrammazione
inappropriata dell’IPG.

L’instradamento della rete Ethernet
deve essere quello di un tipico
ambiente ospedaliero. Non utilizzare
motori né altre apparecchiature
elettricamente interferenti in
prossimita della linea Ethernet.

Campi magnetici a
frequenza di rete
(50/60 Hz) come
definito in

IEC 61000-4-8

3 A/m

30 A/m

| campi magnetici a frequenza di rete
(50/60 Hz) devono avere i livelli
previsti in un tipico ambiente
aziendale o ospedaliero.
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Informazioni sull’interferenza elettromagnetica (tabella 3 di 5):

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE: IMMUNITA ELETTROMAGNETICA
(133)

Il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) e il Mini-caricatore OPTIMIZER sono idonei all’utilizzo
in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito. Il cliente o I’utente del Sistema OPTIMIZER Smart
deve garantire I'utilizzo dell’apparecchiatura in tale ambiente.

Livello di test IEC Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee

Test di immunita 60601 conformita guida

Le apparecchiature di comunicazione in RF
mobili e portatili devono essere utilizzate
alla distanza minima raccomandata da
qualsiasi componente del Programmatore
OMNI Il (con Software OMNI Smart) o del
Mini-caricatore OPTIMIZER, calcolata in
base all'equazione appropriata per la
frequenza del trasmettitore rispettivo.

Distanza raccomandata

RF condotta come 3 Vet 3V

definito in da 150 kHz a 80 MHz d=1,17VP

IEC 61000-4-6

RF irradiata come 3V/m 3V/m -

definito in da 80 MHza 2,5 GHz d=0,35VP da80 MHz a800 MHz!
IEC 61000-4-3

d=0,70 VP da800MHza 25 GHz

dove “P” ¢ I’uscita nominale massima del
trasmettitore in watt (W) secondo il
produttore del trasmettitore e “d” ¢ la
distanza raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF
fissi, determinate mediante rilevamento
elettromagnetico in loco?, devono essere
inferiori al livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza. ®

Si puo verificare un'interferenza in
prossimita del dispositivo contrassegnato dal
simbolo seguente:

(©)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non applicarsi a tutti gli ambienti. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone.

@ Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari/cordless) e radiomobili
terrestri, radio amatoriali, trasmettitori radio AM e FM e trasmettitori TV non possono essere previste teoricamente con
precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico determinato dai trasmettitori a RF fissi occorre prevedere un'indagine
elettromagnetica sul sito. Se I’intensita del campo misurata nel luogo nel quale viene utilizzato il Programmatore OMNI |1
(con Software OMNI Smart) supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, il Programmatore OMNI 11 (con
Software OMNI Smart) dovra essere osservato per verificarne il normale funzionamento. Qualora si osservi un funzionamento
anomalo, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, quali lo spostamento del Programmatore OMNI 11 (con Software
OMNI Smart).

b Per le frequenze nell’intervallo da 150 kHz a 80 MHz I’intensita del campo deve essere inferiore a 3 V/m.
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Informazioni sull’interferenza elettromagnetica (tabella 4 di 5):

Distanze raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF mobili e portatili e il Programmatore
OMNI 11 (con Software OMNI Smart) o il Mini-caricatore OPTIMIZER

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) e il Mini-caricatore OPTIMIZER devono essere
utilizzati in un ambiente elettromagnetico con interferenza RF irradiata limitata. I cliente o 1’utente del
Programmatore OMNI 11 (con Software OMNI Smart) o del Mini-caricatore OPTIMIZER pu0 contribuire a
impedire I’interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra I’apparecchiatura portatile € mobile
di comunicazione a RF (trasmettitori) e il Programmatore OMNI 1l (con Software OMNI Smart) o il Mini-
caricatore OPTIMIZER come consigliato piu avanti, come determinato dalla potenza massima di uscita delle
apparecchiature di comunicazione.

Distanza suddivisa per frequenza del trasmettitore
Potenza nominale massima in (m)
uscita del g\;\?)smetmore da150 kHza80 MHz! | da80 MHza800 MHz! | da800 MHza2,5GHz
d=117VP d=035VP d=0,70 VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 37 1,11 2,22
100 11,7 35 7,0

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima in uscita diversa dai valori elencati in precedenza, la distanza di
separazione d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P € la
potenza massima in uscita del trasmettitore in watt (W) specificata dal produttore del trasmettitore.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non applicarsi a tutti gli ambienti. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone.

Informazioni sull’interferenza elettromagnetica (tabella 5 di 5):

Conformita con la Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) (2014/53/UE)

Il Programmatore OMNI Il (con Software OMNI Smart) &€ conforme ai requisiti essenziali della Direttiva sulle
apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE.

Standard applicabile Requisiti di conformita
ETSI EN 302 195 v2.1.1 Campo H irradiato (condizioni normali ed estreme)
(2016-06)

Emissioni spurie (irradiate) (trasmettitore)

EN 60601-1-2! . . - .
Intervallo di frequenza della modulazione (condizioni normali ed estreme)

Radiazioni spurie (ricevitore)

IE richiesta la conformita a EN 60601-1-2 piuttosto che ai due standard armonizzati (ETSI EN 301 489-1 ed ETSI EN 301
489-31). Cio e dovuto al fatto che non tutte le sezioni degli standard ETSI sono applicabili e quelle applicabili sono coperte
dai test effettuati nell’EN 60601-1-2 che utilizza metodi di test e criteri di prestazioni equivalenti restrittivi o perfino piu
restrittivi di quelli elencati in ETSI EN 301 489-1 ed ETSI EN 301 489-31.
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APPENDICE Il

Comunicazioni/Telemetria
Tra il Mini IPG OPTIMIZER e il Programmatore OMNI 1I:

Dal Mini IPG OPTIMIZER al Programmatore OMNI 11:
o PPM: “0” =180 ps, “1”=270 us

o 14,5 kHz LC stimolati dall’impulso

o 1ciclo per impulso fino allo smorzamento al 10%

o Energia investita per impulso 0,36 uJ — 5,14 mW,icco per impulso;
1,8 MWmedia

Dal Programmatore OMNI 11 al Mini IPG OPTIMIZER:
o AM: “0” = nessuna portante, “1” = portante per 305 S

o 23 kHz frequenza della portante

o Potenza: 0,56 Whicco; 0,27 Wnedia

APPENDICE 111
Procedura di test per I’interazione tra dispositivi:

| pazienti con un dispositivo concomitante (per es.: ICD, pacemaker) richiedono un test
aggiuntivo al termine della procedura di impianto per garantire il funzionamento
appropriato del Mini IPG OPTIMIZER (cio¢ I'IPG OPTIMIZER Smart o I'IPG
OPTIMIZER 1V) e del dispositivo concomitante. Le fasi della procedura di test richiesta
sono le seguenti:

1.

Programmare I’ICD in modo che non somministri la terapia antitachicardica
durante questo test.

Attivare la terapia di modulazione della contrattilita cardiaca e programmare le
finestre di rilevamento dell’IPG OPTIMIZER Mini per inviare in modo continuo
la terapia di modulazione della contrattilita cardiaca in presenza del
dispositivo concomitante.

Estendere il CCM™ Train Delay (Ritardo serie CCM™) in modo ripetuto e
osservare gli elettrocardiogrammi intracardiaci in tempo reale (ICD-EGM) per
stabilire la quantitd massima di CCM™ Train Delay (Ritardo serie CCM™)
concessa prima che I’ICD inizi a rilevare in modo inappropriato gli impulsi della
terapia di modulazione della contrattilita cardiaca come onde R.

Documentare il CCM™ Train Delay [Ritardo serie CCM™] massimo.
Riprogrammare il CCM™ Train Delay [Ritardo serie CCM™] al valore pre-test.

Documentare la riprogrammazione del CCM™ Train Delay [Ritardo serie
CCM™] con una stampa del parametro dell’impostazione IPG.

Riprogrammare I’ICD in modo che sia in grado di somministrare la
terapia antitachicardica.

Documentare la riattivazione della terapia antitachicardica con una stampa del
parametro dell’impostazione ICD.
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