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EXPLICACAO DE SIMBOLOS EM ROTULOS

Simbolo Descricao
c € Marcacao de conformidade CE,
0344 - Numero da peca notificada
0344

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao de

um médico.

Consulte as instrucdes de uso

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Limites de temperatura de
armazenamento e transporte

Data de fabricacéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

NuUmero de catélogo

NUmero de série

Consulte o manual de
instrugdes/livreto

Cuidado, consulte as instrucdes
de uso

Item que nao deve ser descartado
através do sistema de coleta de lixo
municipal de qualquer estado
membro da Unido Europeia

Equipamento de classe Il

Peca aplicada tipo BF

Peca aplicada tipo CF a prova
de desfibrilagéo




Simbolo

Descricao

(R

Radiacéo eletromagnética
ndo ionizante

P22

Protegido contra a entrada de objetos
estranhos solidos com mais de
12,5 mm (0,5 pol) de largura;

Protegido contra a entrada de gotas
de agua que caem verticalmente
guando o gabinete é inclinado em um
angulo de 15° em relagdo a sua
posi¢cdo normal

Indicador de energia da Varinha de
Programacéo Legacy

Interrogacéo de Varinha de
Programacéo Legacy

Programacao de Varinhas de
Programacao Legacy




1.0 O SISTEMA DO PROGRAMADOR INTELIO
1.1 Descricao

O Sistema do Programador Intelio permite ao clinico interrogar e programar o GPlI OPTIMIZER
Smart Mini. O software do programador € executado em um tablet com tela sensivel ao toque
com uma Interface de Programacdo Intelio anexada. A comunicagéo entre a Interface de
Programacéo e o GPI OPTIMIZER Smart Mini é realizada usando a Varinha de Programacao
Intelio. A Varinha de Programac&o Intelio primeiro usa comunicagdes de curto alcance para
estabelecer uma conexdo com o GPI OPTIMIZER Smart Mini e, em seguida, comunicacdes de
RF de longo alcance para todas as trocas de informacdes subsequentes. E essencial
compreender as instru¢des contidas neste manual sobre como operar o Sistema do
Programador Intelio para a operacdo adequada do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

A Interface de Programacéo Intelio é classificada como equipamento Classe Il. A Porta da
Varinha de Programacdo é classificada como uma peca aplicada Tipo BF e a porta ECG é
classificada como uma peca aplicada Tipo CF a prova de desfibrilacéo.

As Varinhas de Programacéo Intelio e Legacy séo classificadas como equipamentos Classe Il e
uma peca aplicada Tipo BF.

Atencdo: O Sistema do Programador Intelio pode estar sujeito a interferéncia de outros
dispositivos elétricos operados nas imediacdes. Equipamentos de RF portateis e
maveis sao especialmente propensos a prejudicar o funcionamento normal do
programador. Se o Programador Intelio ndo esta operado como esperado, tal
interferéncia precisa ser levada em consideragdo. Outros equipamentos também
podem interferir no Programador Intelio.

IMPULSE
LT R

Figura 1: Sistema do Programador Intelio
1



1.2

Funcdes do Programador

As funcbes executadas pelo Programador Intelio incluem o seguinte:

1.3

Ler (interrogar) parametros do GPI OPTIMIZER Smart Mini como atualmente
programados

Madificar e programar os parametros do GPI OPTIMIZER Smart Mini
Exibir o ECG e IEGM do paciente e exibir marcadores para andlise

Recuperar as estatisticas acumuladas pelo GPI OPTIMIZER Smart Mini conforme
ele opera

Registrar a atividade do GPI OPTIMIZER Smart Mini

Armazenar programas padrdo para uso futuro

Monitorar o nivel de atividade do paciente

Ativar os Alertas do Paciente para serem exibidos pelo Carregador Vesta

Componentes do Programador

O Sistema do Programador Intelio consiste em:

Programador Intelio

0 Tablet do Programador Intelio instalado com o aplicativo de software
Optimizer SM

o0 Interface de Programacéo Intelio
Varinha de Programacao Intelio
Varinha de Programacéao Legacy
Cabo de ECG com um eletrodo (3 fios)
Cabo Bootstrap do Carregador (usado para atualizar o firmware do Carregador Vesta)
Fonte de alimentagéo de grau médico

Cabo de alimentacéo

Atencdo: O uso de itens que nédo aqueles identificados acima ou em desacordo com as

1.4

instrucdes pode danificar o Programador Intelio.

Interconexédo de Componentes do Programador para Operacao

Para comecar a usar o Sistema do Programador Intelio com o GPI OPTIMIZER Smart Mini,
conecte os seguintes componentes:

e Conecte o conector LEMO da Varinha de Programagéo Intelio na porta com anel
cinza no lado direito da Interface de Programacéo Intelio.

e Conecte o conector LEMO do cabo de ECG na porta com anel azul no lado
esquerdo da Interface de Programacao Intelio.

Atencdo: Nao tente conectar diretamente qualquer dispositivo alimentado por linha (por

exemplo, usando um cabo USB para conectar uma impressora) ao Programador
Intelio. Isso pode criar um perigo de seguranca elétrica para o paciente.



1.5 Varinha de Programacao Intelio

A Varinha de Programacéo Intelio tem um cabo de 3 m + 0,05 m (10 pés + 2 pol.) de
comprimento e é usada para se comunicar com o GPlI OPTIMIZER Smart Mini.

1.5.1 Comunicacdo de curto alcance

A comunicacao de curto alcance é usada quando a Varinha de Programacéo Intelio
estabelece pela primeira vez uma conexao entre o Programador Intelio e o GPI
OPTIMIZER Smart Mini. Esta comunicacao inclui a troca de uma chave de criptografia.

e Frequéncia: 13,56 MHz + 100 ppm

¢ Distancia: 5 a 40 mm (com a parte inferior da varinha colocada diretamente
sobre o GPI)

1.5.2 Comunicacdo de longo alcance

A comunicacéo de longo alcance é usada apos a Varinha de Programacao Intelio
estabelecer uma conexdo entre o Programador Intelio e 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini.
Esta comunicagéo envolve a transferéncia de dados criptografados.

e Frequéncia: 402 MHz a 405 MHz (MedRadio)
¢ Distancia: 0 a pelo menos 1,5 m (5 pés)
1.6 Varinha de Programacéao Legacy

A Varinha de Programacéao Legacy tem um cabo de 3 m + 0,05 m (10 pés + 2 pol.) de
comprimento e € usada para se comunicar com o OPTIMIZER Smart e o GPI OPTIMIZER Vs
(quando o Programador Intelio é carregado com os aplicativos de programador especificos
do dispositivo).

1.6.1 Botdes da Varinha de Programacao Legacy

A Varinha de Programacéo Legacy tem trés botbes:

e Interrogate (interrogar)
e Program (programar)
1.6.2 Luzes indicadoras davarinha de programacao Legacy
A Varinha de Programacéo também tem trés conjuntos diferentes de luzes indicadoras:

e Aluzindicadora Liga/Desliga, localizada a esquerda do simbolo de energia,
acende quando a Varinha de Programacéao esté ligada.

e Aluzindicadora do grafico de barras exibe a intensidade do sinal de telemetria
entre a Varinha de Programacéo e o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

1.7 Como recarregar a bateria do tablet do Programador Intelio

Atencéo: Recarregue a bateria do tablet do Programador Intelio apenas com a fonte de
alimentacéo de grau médico fornecida com o sistema do Programador Intelio. Nao
tente recarregar a bateria do tablet com outras fontes de alimentacgéo.

Para recarregar a bateria do tablet do Programador Intelio, execute 0s seguintes passos:

1. Abra atampa protetora do conector de entrada de energia no tablet (localizado na parte
inferior esquerda do tablet).

2. Conecte o conector de saida CC da fonte de alimentagéo de grau médico ao conector de
entrada de energia no tablet.

3. Conecte uma extremidade do cabo de alimentacdo no conector de entrada CA da fonte
de alimentacdo de grau médico e depois conecte a outra extremidade em uma tomada
de grau hospitalar. Verifique se a tenséo da rede esta na faixa de 100 a 240 VCA, 50/60
Hz, e que a tomada tem uma conexao devidamente aterrada.



1.8 Botbes e simbolos no tablet do Programador Intelio

O tablet do Programador Intelio possui trés luzes indicadoras iluminadas e seis botdes
localizados no lado direito do tablet. Eles tem as seguintes funcdes (da esquerda para a direita)

1.8.1 Luzes indicadoras
e Liga/Desliga — iluminado quando o tablet esta LIGADO

e Status de recarga da bateria:
0 Na&o iluminado — o tablet esta funcionando com energia da bateria
o0 lluminado — tem dois estados de cor:
» Laranja — quando a bateria do tablet est4 sendo recarregada
*» Verde — quando a bateria do tablet est4 totalmente recarregada
e  WLAN/WI-FI —iluminado quando o WI-FI esta ativado

1.8.2 Botdes
e P1: ndo funcional

e P2: néo funcional

e Windows: ndo funcional

e Volume +: ndo funcional

e Volume -: ndo funcional

e Liga/Desliga (verde): usado para ligar e desligar o tablet
1.9 Operando o Programador Intelio

Atencéo: O Programador Intelio ndo deve ser utilizado a bordo de aeronaves sem o
consentimento prévio de sua tripulacao.

O Programador Intelio esté configurado para operar usando a alimentacéo da rede elétrica de
sua fonte de alimentacdo de grau médico ou a energia da bateria do tablet do
Programador Intelio.

Observacdo: Se o Programador Intelio for ser usado com energia da bateria, recarregue
totalmente a bateria antes de usa-lo durante um procedimento de implante.

Para ligar o tablet do Programador Intelio, execute as seguintes etapas:

1. Conecte o conector do tipo LEMO da Varinha de Programag&o Intelio na porta com anel
cinza no lado direito da Interface do Programador Intelio.

2. Pressione o botédo Liga/Desliga no lado direito do tablet, mantenha o bot&o pressionado
por 2 segundos e solte-o.

3. Verifique se a luz indicadora de alimentagéo esta acesa em azul, indicando que o
Programador Intelio esta LIGADO.

Quando o Programador Intelio tiver concluido a inicializagdo, a tela de Selecao sera exibida na
tela do tablet.

1.10 Usando atela sensivel ao toque do tablet do Programador Intelio

O tablet do Programador Intelio é equipado com uma tela sensivel ao toque. As selecdes na tela
podem ser feitas tocando-a com o dedo ou com a caneta conectada.

Atencdo: NAO use objetos pontiagudos ou equipamento de escrita comum (caneta, lapis) na
tela de toque do tablet. Isso podera resultar em danos a tela sensivel ao toque.



1.11 Usando as Varinhas de Programacéo

Cuidado: Devido ao risco de contaminacao cruzada, deve-se evitar a colocagdo de uma Varinha
de Programacao diretamente na pele do paciente.

1.11.1 Varinha de Programacédo Intelio

A Varinha de Programacéo Intelio deve ser mantida diretamente sobre o local do
implante do paciente enquanto estiver sendo usada para estabelecer uma conexéo entre
o Programador Intelio e 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini. Assim que a conexéo com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini for estabelecida, a Varinha de Programacéao Intelio pode ser
removida do local do implante do paciente e colocada a 1,5 m (5 pés) de distancia

do GPI.

1.11.2 Varinha de Programacéo Legacy

A Varinha de Programacéo Legacy deve ser mantida diretamente sobre o local do
implante do paciente durante o uso.

1.12 Limpezade rotina

Atenc&o: NAO tente esterilizar um Programador Intelio ou as Varinhas de Programacéo, pois
poderéa danificar gravemente o equipamento.

Atencdo: NAO mergulhe em agua nenhuma parte do Programador Intelio. Isso podera resultar
em danos a unidade. O Sistema do Programador Intelio ndo é protegido contra a
entrada de 4gua ou umidade (classe de prote¢éo de entrada IPXO0).

Atencao: Sempre desligue o Programador Intelio antes da limpeza.

Apo6s cada utilizacdo, recomenda-se a utilizacdo de lencos desinfetantes para limpar o exterior
do Programador Intelio, os cabos de ECG e, em particular, as Varinhas de Programacéo. Nao
use solventes ou panos de limpeza impregnados com agentes quimicos de limpeza.

1.13 Manutencao

O Sistema do Programador Intelio ndo contém pecas que exigem manutencao por parte do
usuario. Ele deve ser substituido se ndo operar de acordo com as especificagdes.

O tablet do Programador Intelio é alimentado por uma bateria que pode precisar ser substituida
se a bateria ndo conseguir manter uma carga adequada ou ndo puder ser totalmente
recarregada. Entre em contato com o seu representante local da Impulse Dynamics caso precise
substituir a bateria.

Atencéo: O descarte adequado da bateria usada € essencial. Descarte a bateria de acordo com
as exigéncias ambientais locais.

Atenc&o: Nunca perfure nem incinere uma bateria usada.
1.14 Armazenamento e manuseio

O Programador Intelio e a Varinha de Programacao foram projetados para manter a
funcionalidade depois de terem sido expostos aos seguintes extremos ambientais:

e Temperatura ambiente: -20°C a 60°C (-4°F a 140°F)

e Humidade relativa: 10% a 100% (com ou sem condensacao)

e Presséo atmosférica: 50 kPa a 156 kPa (14,81 inHg a 46,20 inHg)
As condi¢des ambientais recomendadas para 0 uso normal séo as seguintes:

e Temperatura ambiente: 0°C a +55°C (32°F a +131°F)

¢ Humidade relativa: 20% a 75%

e Presséo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (20,73 inHg a 31,39 inHg)



2.0 APLICATIVO DO SISTEMA DO PROGRAMADOR INTELIO

O Sistema do Programador Intelio inclui um aplicativo que é utilizado para ler e modificar os parametros
gue controlam o GP1 OPTIMIZER Smart Mini.

2.1

Tela de selecado

Quando o Programador Intelio esta LIGADO, os seguintes botdes sédo exibidos na tela de
selecdo apoés a conclusdo da sequéncia de inicializacao.

2.2

Optimizer SM (otimizador SM): Este botdo abre o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer.

System Admin (admin do sistema): Esta selecéo é protegida por senha e permite ao
usuario acessar o sistema operacional do Programador Intelio. Deve ser usado apenas
pela equipe técnica da Impulse Dynamics e ndo € necessdria para o0 uso clinico regular.

Shutdown (desligar): Selecionar o botdo vermelho Shutdown na tela de selecao desliga
o Programador Intelio.

Operacdao basica do aplicativo do Programador do OPTIMIZER
Smart Mini

Depois do botédo Optimizer SM ter sido selecionado na tela de sele¢éo, o aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer é exibido no Programador Intelio. Este aplicativo pode ser usado para
estabelecer uma conexdo de comunicagéo, interrogar e programar o GPI OPTIMIZER

Smart Mini.

2.2.1 Comunicagao com o GPI OPTIMIZER Smart Mini

Antes que o médico possa usar o Programador Intelio para programar o GPI
OPTIMIZER Smart Mini, uma conexao de comunicacao deve primeiro ser estabelecida
entre o Programador Intelio e o dispositivo do paciente.

Isso é feito colocando primeiro a Varinha de Programacéo Intelio diretamente sobre o
local do implante do OPTIMIZER Smart Mini do paciente (sobre as roupas do paciente).

Apo6s a Varinha de Programacéao Intelio estar sobre o local do implante do paciente, uma
conexdo de comunicacdo deve ser estabelecida iniciando o comando Start OPTIlink
(iniciar OPTIlink).

Uma vez estabelecida esta conex@o de comunicagéo, o médico pode executar 0s
diversos comandos disponiveis no aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

2.2.2 Interrogacdo e programacao

O GPI OPTIMIZER Smart Mini conta com um conjunto de pardmetros que controlam a
sua operacao. Os valores desses parametros sdo denominados valores (parametros)
de dispositivo.

O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer pode ler os valores do dispositivo
atualmente programados através do comando Interrogate (interrogar). Esta acéo é
realizada automaticamente quando uma conexdo de comunicacédo é estabelecida entre o
Programador Intelio e 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini. A partir dai, o comando
Interrogate pode ser emitido novamente, se desejado, para atualizar o estado atual do
GPI OPTIMIZER Smart Mini (por exemplo, tenséo da bateria, estado do GPI).

Sempre que o comando Interrogate é emitido, os valores do dispositivo atualmente
programados séo carregados e exibidos na tela do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer. Os valores exibidos na tela do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer sdo denominados valores de parametro.

O médico pode revisar e modificar os valores dos parametros utilizando o aplicativo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Os valores de parametro modificados podem
entdo ser transmitidos para o0 GPlI OPTIMIZER Smart Mini através do comando
Program (programar).



Observagao: Os valores dos parametros modificados exibidos na tela do programador
em azul NAO sao transferidos para o GPI até que o comando Program seja executado.

Se o0s novos valores de parametros ndo produzirem o efeito clinico desejado, eles
podem ser cancelados usando o comando Undo (desfazer). Este comando reconfigura
os parametros do dispositivo aos valores anteriormente programados.

Combinacdes de parametros Uteis podem ser armazenadas como arquivos padrao
(também denominados “predefinicdes do usuario”). A extenséo do arquivo para um
arquivo padrédo é “.mips”. Depois de criar um padrdo particular, o padréo pode ser

carregado para pacientes que exigem um conjunto similares de valores programados.

O comando Load Program (carregar programa) do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer 1é dados de um arquivo padréo (.mips). O comando Save Program (salvar
programa) grava dados em um arquivo padrdo (.mips). Esses comandos permitem que
o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer seja utilizado como um editor de
padrdes (consulte a Secéo 3.24).

2.2.3 Ferramentas de monitoramento

O sistema do Programador Intelio oferece uma Interface de Programag&o com um canal
de eletrocardiograma integrado. O ECG do paciente € exibido na parte superior do painel
ECG/IEGM/Marcador da tela do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Atencéo: O ECG exibido é de qualidade de monitoramento e ndo de qualidade de
diagnéstico. N&o baseie as decisfes clinicas de diagnéstico no ECG exibido.
Em particular, é importante notar que o gradiente grafico ndo € o tipico 25
ou 50 mm/s.

Quando o modo de terapia de CCM do GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo esta definido
para 0 modo OOO (modo de espera), o eletrograma intracardiaco (IEGM) e os
marcadores de eventos sdo ativados automaticamente. “Marcadores” séo sinalizadores
gue representam os diversos estados do dispositivo e eventos detectados durante a sua
operacdo. Neste modo, todos os eventos detectados e gerados pelo GPI OPTIMIZER
Smart Mini sdo exibidos no painel ECG/IEGM/Marcador sincronizados com o ECG

do paciente.

e O GPIOPTIMIZER Smart Mini mantém um registro de todos os eventos e
condi¢Bes que ocorreram. Esses registros podem ser baixados do GPI
OPTIMIZER Smart Mini para o Programador Intelio. O nimero de ocorréncias de
cada evento pode ser visualizado na janela Estatisticas de CCM do aplicativo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer (consulte a Sec¢do 3.18).

¢ O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer pode ser utilizado para medir a
impedancia dos eletrodos ventriculares (consulte a Se¢éo 3.15).

e O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer mantém um registro de todas
as interages com o GPI OPTIMIZER Smart Mini (consulte a Se¢éo 3.25).

2.2.4 Fechando o aplicativo do programador

Clicando no botdo Exit (saida) no canto inferior direito da tela do aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer fechara o aplicativo. Quando a janela pop-up de confirmagéo
aparecer, clique em Close (fechar) para retornar o Programador Intelio a tela

de selecéo.



3.0 SOFTWARE OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMER

O software OPTIMIZER Smart Mini Programmer é um aplicativo utilizado para ler e modificar os
parametros que controlam o GPI OPTIMIZER Smart Mini. Esta secao descreve os diversos recursos do
aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Observacdo: As datas exibidas pelo aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer estdo no seguinte
formato (salvo indicagao em contrario):

DD/MM/AAAA
Onde:
e DD =dia

e MM=més
e AAAA =ano
3.1 Viséo geral do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Quando o software OPTIMIZER Smart Mini Programmer € iniciado, o aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer exibe a tela principal, que inclui o seguinte:

e Painel de ECG/IEGM/Marcador
0 Subpainel de ECG
0 Subpainel IEGM
0 Subpainel do marcador
e Legenda do marcador CCM
e Painel de sessédo OPTIlink
e Painel de status do CCM
e Painel de Botdes de Programacao
e Barra de modo

e Barra de Status

24/oa/2021 19}42:01 1 1974212 24/0a/2021 19}42:13 24/0a/2021 19}42:14 24/0a/2021 1914215
% Surface ECG
| 100 ms/div

] v2 (com vy 3.8 muzaiv

V2 (CCM LS): 3.8 mV/dliv.

ccm HR
68 bpm
cem AV CCM States
189 ms | oA

RVAS

1 In o In In In 1 RV
8ms In In ln ln ln s

L] CCM Status
% OPTIMIZER — CCM Therapy
0DO-LS-CCM
0 SMART MiNI - [—
Nominals I

SN: A00011 6 0
rogate  Cancel Undo Program

ON | 7 hs/day e
SUUTET Follow-up
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up: 24/04/2021 V1 Lead SN: CA12345 SN: €C32415 Parameters
V1 Impedance:
Diagnostics
Last Charge: o V2lead [ENIENEETERE] CCM Therapy Preferences
Yl g 24 CCm: 98%
Discharges: 0 mpecance: — Total CCM 1%
Tools
OPTIHome OFF
.= A =

Figura 2: Tela principal do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer
8



3.1.1 Painel de ECG/IEGM/Marcador
O painel ECG/IEGM/Marcador possui os trés subpainéis a seguir.

3.1.1.1 Subpainel de ECG de superficie

Atencédo: O ECG exibido n&o deve ser utilizado para a tomada de decisdo
clinica.

O subpainel de ECG de superficie é exibido no topo da janela. Ela mostra o
ECG em tempo real do paciente. Ela também contém um botdo Marcador
(exibido como Stop Marker (marcador de parada) ou Run Marker (executar
marcador)) que permite ao usuario parar e iniciar a tela do marcador

em execucao.

I 16/06/2020 13:03:09 16/06/2020) 13:03:10 16/06/2020| 13:03:11 16/06/2020 13:03:12 16/06/2020 13:03:13

P i R B A R A i

Figura 3: Subpainel de ECG de superficie
3.1.1.2 Subpainel IEGM

O subpainel IEGM é exibido abaixo do subpainel Superficie ECG. Quando o GPI
OPTIMIZER Smart Mini ndo estd no modo OOO, ele mostra os tracados IEGM
de campo distante obtidos do GPI OPTIMIZER Smart Mini, os marcadores para
cada derivacéo ativa, os diferentes eventos e condi¢bes que podem ocorrer e 0
estado de CCM.

Figura 4: Subpainel IEGM

3.1.1.3 Subpainel do marcador

O Subpainel do Marcador é exibido abaixo do Subpainel do IEGM. Quando o
GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo esti no modo OOO, ele mostra os marcadores
para cada derivacao ativa, os diferentes eventos e condi¢cdes que podem ocorrer
e 0 estado de CCM.

vo upi

€C™m AV

189 ms
RV-LS lm | L | m } lm
|

7ms ln | ln il Im

Figura 5: Subpainel do marcador



3.1.1.4 Area de estatisticas em tempo real do CCM

Dentro do painel de ECG/IEGM/Marcador esta a Area de estatisticas em tempo
real do CCM. Ele exibe os seguintes valores em tempo real:

e CCM HR: Frequéncia cardiaca detectada pelo GPI em batimentos por
minuto (bpm)

e CCM AV: O intervalo entre o evento atrial e RV detectado em
milissegundos (ms)

Observacdo: “N/A” é exibido no modo OVO-LS-CCM

e RV-LS: Ointervalo entre o evento RV e LS detectado em
milissegundos (Ms)

CCM HR
68 bpm
CCM AV
189 ms
RV-LS
7 ms

Figura 6: ECG Statistics Bar [Barra de Estatisticas de ECG]

Os intervalos CCM HR, CCM AV e RV-LS mudam dinamicamente, mostrando a
leitura atual para cada valor.
3.1.2 Legenda para o painel de ECG/IEGM/Marcador

A legenda para o painel de ECG/IEGM/Marcador define cada marcador que pode
aparecer no painel de ECG/IEGM/Marcador.

x | CCMStates  Duet

ccM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(]

= A

L

(L] Noise

w

=

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
; Magnet
Active On Applied
CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Figura 7: Legenda para o painel de ECG/IEGM/Marcador
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3.1.2.1 Estados de CCM

Na visualizagdo Marcador, os estados de CCM sao apresentados da
seguinte maneira:

e Amarelo: é exibido quando a CCM ¢ inibida devido as seguintes
condic8es (a causa especifica é indicada na barra amarela):

0 AV longo: intervalo AV detectado excede o limite “AV longo”
(somente no modo ODO-LS-CCM).

0 AV curto: Intervalo AV detectado menor que o limite “AV curto”
(somente no modo ODO-LS-CCM).

0 Ruido A: Ruido detectado no canal de deteccao atrial (somente
no modo ODO-LS-CCM).

o Ruido V: Ruido detectado no canal de senso ventricular.

0 AT: Frequéncia atrial acima do limite de frequéncia de
taquicardia atrial (apenas no modo ODO-LS-CCM).

0 VT: Frequéncia ventricular acima do limite de frequéncia de
taquicardia ventricular (somente no modo OVO-LS-CCM).

0 LS sem alerta: Evento de sensacdao local (LS) detectado fora da
janela de alerta de LS.

o PVC: Dois eventos ventriculares detectados sucessivos sem um
evento detectado atrial interveniente (somente no modo ODO-
LS-CCM).

0 ImpMeas: Se for feita uma medicdo de impedancia.

o0 Pulso ignorado: Nao foi possivel fornecer um pulso de terapia
de CCM devido a condi¢Bes de temporiza¢do excepcionais
internas ao GPI

e Azul escuro: CCM é€ inibida devido a um evento detectado
anteriormente (se o parametro do ciclo de inibicdo de CCM estiver
programado para ser maior que 1).

3.1.2.2 Marcadores de IEGM
Cada derivacdo tem seu proprio marcador de IEGM.

3.1.2.21 Canal A
e Laranja: Evento atrial detectado
e Rosa: Ruido detectado no canal A
3.1.2.2.2 Canais de RV
e Verde: Evento ventricular direito (RV) detectado
¢ Rosa: Ruido detectado no canal RV

e Retangulo azul: Onda de pulsos de CCM entregue
no canal RV

Observacdo: A largura do retangulo azul representa
a duracéo da onda de pulsos de CCM no canal RV.

3.1.2.2.3 CanaisdelLS
e Preto: Evento de sensacéo local (LS)
e Amarelo: Janela de alerta de LS

e Azul claro: Periodos refratarios de supresséo de LS
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e Retangulo azul: Onda de pulsos de CCM entregue
no canal LS

Observacdo: A largura do retangulo azul representa
a duracao da onda de pulsos de CCM no canal LS.

3.1.2.3 Status de CCM
Os status de CCM séo exibidos da seguinte maneira:
e Verde: CCM est4 ativa e LIGADA

e Amarelo: O imé esta sendo aplicado ativamente ao GPlI OPTIMIZER
Smart Mini

e Cinzaescuro: CCM esta suspensa
e Laranja: CCM est4 definida para o0 modo Continuo
e Cinza: A tenséo da bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini esté baixa

3.1.3 Painel de sessao OPTIlink

Quando uma conexdo de comunica¢do nao foi estabelecida com o dispositivo
implantado, o Painel de Sesséo OPTIlink exibe os seguintes botdes:

e Start OPTIlink: Botdo de comando que inicia o processo de estabelecimento de
uma conexdo de comunicacdo entre o Programador Intelio e o GPI OPTIMIZER
Smart Mini.

e Open Log (abrir registro): Botdo de comando que permite ao usuario abrir um
arquivo de registro de um GPI OPTIMIZER Smart Mini previamente interrogado.
Quando clicado, ele exibe uma janela mostrando a lista de arquivos de registro
armazenados no Programador Intelio. Depois que um arquivo de registro for
selecionado, cliqgue no botéo Select (selecionar) para abrir o arquivo de registro
para o dispositivo selecionado.

% Start
5 oPTllink || OPen o8

Figura 8: Painel de sessdo OPTIlink (n&o vinculado ao GPI)

Uma vez que uma conexao foi estabelecida, a aparéncia do painel de sessao OPTIlink
muda e exibe o seguinte:

e Indicador de intensidade do sinal OPTIlink: Exibe dinamicamente a qualidade
da conexéo entre a Varinha de Programacéo Intelio e o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini. Dependendo da qualidade da conexdo, as “ondas” do Indicador de
intensidade do sinal sdo exibidas da seguinte maneira:

0 Conexao de boa qualidade — 3 ondas de sinal verde
0 Conexao de qualidade média — 2 ondas de sinal amarelo
0 Conexao de baixa qualidade — 1 onda de sinal vermelho
e Modelo do dispositivo
e Numero de série do dispositivo

e Close OPTIlink (fechar OPTIlink): Botdo de comando que fecha a conexao de
comunicacao entre o Programador Intelio e o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

) Somvzer
5 sn:A00011 (R

Figura 9: Painel de sessdo OPTIlink (conexdo de boa qualidade para o GPI mostrado)
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3.1.4 Painel de status do CCM
O Painel de status de CCM mostra o status atual dos seguintes parametros:

¢ Modo do dispositivo
e Modo de terapia de CCM
e Dosagem da terapia de CCM

O Painel de status de CCM também possui um botdo que permite ao usuario suspender
permanentemente e cancelar a suspensao da terapia de CCM. Quando o botéo estd em
seu estado padrao “DISABLE CCM" (desabilitar CCM), clicar nele suspende
permanentemente a terapia de CCM e alterna o botéo para dizer “ENABLE CCM”
(habilitar CCM). Quando o botao esté no estado “ENABLE CCM”, clicar nele cancela a
suspensdo da terapia de CCM e alterna o botéo de volta para exibir “DISABLE CCM”".

CCM Therapy
0ODO-LS-CCM DISABLE
ccm
ON 7 hs/day

Figura 10: Painel de status do CCM

3.1.5 Painel de Botdes de Programacéo
O Painel de Botdes de Programacédo contém os seguintes botdes de comando:

¢ Nominals (nominais): Abre uma janela pop-up solicitando ao usuario que
confirme a reprogramacéo do GPI OPTIMIZER Smart Mini com valores
nominais. Se Yes for escolhido, os valores nominais seréo programados no GPI
OPTIMIZER Smart Mini. Se No for escolhido, a janela pop-up sera fechada.

e Interrogate: Lé os valores de parametros atuais do GPI OPTIMIZER Smart Mini.
Esses valores tornam-se os valores de parametro exibidos pelo aplicativo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e Cancel (cancelar): Quando os valores dos parametros tiverem sido modificados
no Programador Intelio, mas ainda ndo programados no GPI OPTIMIZER Smart
Mini, ele permite que o usuario descarte as alteraces feitas nos valores dos
parametros. Se nenhum dispositivo foi interrogado e os dados foram carregados
de um arquivo .mips, os parametros de programador sdo definidos com os
valores encontrados no arquivo.

e Undo: Quando os valores dos parametros sdo modificados e depois
programados no GPI OPTIMIZER Smart Mini, permite ao usudrio reprogramar o
GPI OPTIMIZER Smart Mini com os valores previamente programados.

e Program: Transmite os valores dos parametros atuais do aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer para o GPI OPTIMIZER Smart Mini. Este bot&o é
desabilitado quando as modificagBes de parametro resultam em um conflito
de parametro.

HBE2B

Nominals Interrogate Cancel Unde Program
Figura 11: Painel de Botdes de Programacéo

Observacéo: Quando um botdo de comando aparece acinzentado na Barra de
Ferramentas, ele indica que o comando néo esta disponivel atualmente.
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3.1.6 Barrade modo
A Barra de Modo contém os seguintes botdes:

o Follow-up (acompanhamento)

e Parameters (parametros)

o Diagnostics (diagndstico)

o Preferences (preferéncias)

e Tools (ferramentas)

Quando selecionado, cada botédo exibe um modo diferente com seu préprio conjunto

de guias

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Figura 12: Barra de modo

3.1.6.1 Modo de acompanhamento

O Modo de Acompanhamento contém as seguintes guias, cada uma exibindo um
painel contendo informacdes sobre o status atual do GPI OPTIMIZER Smart Mini:

Summary
Implant Date: 01/01/2020

Last Follow-Up: 16/06/2020

Last Charge:

Discharges: 0

e Summary (resumo): Exibe as seguintes informacdes:

o Data do implante

o Data do ultimo acompanhamento

o0 Informacdes da bateria do GPI — Voltagem, Ultima recarga e
namero de episédios de descarga

0 Eletrodo V1 — Numero de série e impedancia do eletrodo
ventricular (se medida) do eletrodo V1

0 Eletrodo V2 — Numero de série e impedancia do eletrodo
ventricular (se medida) do eletrodo V2

0 Terapia de CCM - % de CCM de 24 horas e % de CCM total

0 OPTIHome — Status de OPTIHome

V1 Impedance:

24 CCM:

V2 Impedance:

Total CCM:
OPTIHome

Figura 13: Painel de resumo
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e Trends (tendéncias): Esta guia possui o seguinte botao:

0 CCM Statistics (estatisticas de CCM): Usado para visualizar as
estatisticas de CCM baixadas do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Trends

CCM Statistics

SENSING

A: 2mV Bipolar
Vi: 8mV Bipolar
V2: 8mV Bipolar

CCM INHIBIT
Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Figura 14: Painel de tendéncias

e CCM Settings (configuracdes de CCM): Exibe uma viséo geral da
configuracdo de CCM atualmente programada no GPlI OPTIMIZER
Smart Mini. Esta guia também tem o botdo OPTlset Wizard (assistente
OPTIset), que permite ao usuario permitir que o aplicativo analise o
ritmo cardiaco do paciente e recomende as melhores configuracdes
para os parametros de deteccédo do eletrodo, tempo de CCM e
amplitude de CCM.

CCM Settings

TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
RV: V1 LS: V2 Mode: ON
Alert Start: -6 ms CCM: 7 hs/day
Alert Width: 30 ms
Post-RV LS Refractory: 0 ms
CCM TRAIN
Post-LS LS Refractory: 30 ms
RV: ON LS: ON

Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

Figura 15: Painel de configuracdes de CCM

3.1.6.2 Modo de parametros

O Modo de Pardmetros contém as seguintes guias, cada uma exibindo um
painel com parametros que podem ser definidos para o GPlI OPTIMIZER
Smart Mini:

e CCM Therapy (terapia de CCM): Contém os seguintes parametros:
0 Modo de terapia de CCM

Modo

Hora de inicio

Hora de término

Modo ima de CCM

Estender em baixa % de CCM

O O O O o©o

Observacdo: Hora de ligar esta definido para 01 h : 00 m e ndo
pode ser alterado.

Observacdao: O Hora de desligar é calculado com base nos
seguintes valores de parametro:

= Terapiade CCM Horas/Dia
15



= Horadeinicio

= Horade término

CCM Therapy

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day Mode: 0ODO-LS-CCM
Start Time: 00h . 00m End Time: 23h ;| 59m CCM Magnet Mode: Off 1 day
On Time: 0lh : 00m Off Time: 02h : 25m

Extend on low CCM%

Figura 16: Painel da terapia de CCM
e Sensing (deteccao): Contém os seguintes parametros:
0 Sensibilidade
o Polaridade

Esta guia também tem o botdo OPTIset Propose IEGM Sensitivities
(OPTIset propor sensibilidades IEGM), que permite ao usuério deixar
o aplicativo analisar o ritmo cardiaco do paciente e recomendar as
melhores configuracdes para os parametros de deteccéo.

Sensing

Sensitivity Polarity

Atrium: 2mV Bipolar
Ventricle 1: 8 mV Bipolar
Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Figura 17: Painel de detecgéo

e CCM Timing (temporizacdo de CCM): Contém as seguintes categorias
de parametros e seus parametros associados:

0 REFRATARIOS A/V

= Refratério atrial pés-V

= Refratario ventricular (RV) p6s-V
o INIBICAO DE CCM

= Ciclos deinibicdo de CCM

= |imites AV
e Curto
e Longo

= Taquicardia
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0 ALGORITMO DE TEMPORIZACAO

Atribuicdo de canal LS

Inicio do alerta LS

= Largurado alertadelLS

= Refratérios de supresséo de LS
e PréePoOsA
e PréePoOs RV
o PO6sLS

Esta guia também tem o botdo OPTIset Propose CCM Algorithm Timing
(OPTlIset Propor Algoritmo Temporizagdo de CCM), que permite ao usuario
deixar o aplicativo analisar o ritmo cardiaco do paciente e recomendar as
melhores configuracdes para os parametros de tempo de CCM.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES
Post-V Atrial Refractory:
Post-V Ventricular (RV) Refractory:

TIMING ALGORITHM
249.4 ms

RV: V1 LS: V2
249.4 ms

LS Alert: Start: | -6 ms Width | 30 ms

CCM INHIBIT
. LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: | 70ms long: | 397 ms Pre A: 0 ms Post A: 0ms
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms | PostRV: 0 ms

30 ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS:

Figura 18: Painel de Temporiza¢do de CCM
e CCM Train (onda de CCM): Contém 0s seguintes parametros:
0 Atraso daonda CCM
Amplitude de CCM
Numero de pulsos bifasicos
Equalizagéo
Polaridade da primeira fase
Duracéo da fase
Intervalo
Canais de CCM
= RV
= LS

Esta guia inclui a janela de exibicédo grafica de onda de CCM (no lado direito do
painel de onda de CCM) que mostra uma visualizacao gréfica dos parametros
de onda de CCM associados a um evento LS. Cada parametro exibido na
janela muda dinamicamente sempre que seu valor de parametro € modificado.

O O O 0O O o o

Esta guia também possui os seguintes botdes:

0 CCM-ICD Interaction Testing (teste de interagdo CCM-DCI): permite
gue o usuario estenda temporariamente o Atraso de CCM para 85 ms
para determinar a quantidade maxima de Atraso da onda CCM permitida
antes que o CDI comece a detectar inadequadamente os pulsos de
terapia de CCM como ondas R
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0 OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTIset Proposta de Amplitude de
CCM): permite que o usudrio deixe o aplicativo analisar a impedéancia do
eletrodo dos eletrodos ventriculares e recomendar a melhor configuragédo
para a amplitude de CCM

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
5.13ms
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms T RIS
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms l |_
Interval: 0 ms J
CCM Channels: D RV [V1] D s [Vv2 ] 30ms 40ms
Balancing Phase

CCM Delay is extended to 85 ms
while button is pressed OPTlset Propose CCM Amplitude

Figura 19: Painel de onda de CCM

3.1.6.3 Modo de diagnéstico

O modo de diagndstico contém as seguintes guias, cada uma exibindo um painel com
ferramentas de diagnostico e configuracdes para uso na avaliagédo do status do
sistema OPTIMIZER Smart Mini implantado:

e Continuous Mode (Modo Continuo): Esta guia possui os seguintes botdes:
0 Start Continuous Mode

0 Stop Continuous Mode

Continuous Mode

WARNING: Start Continuous Mode shall override CCM scheduled delivery.
This will result in continuous delivery of CCM signals on every qualified beat for 1 hour!

Check the presence of continuous mode in the Marker.

Please remember to press Stop Continuous Mode to exit this mode.

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Figura 20: Painel de modo continuo
e Leads (eletrodos): Esta guia possui 0 seguinte botéo:
0 Measure Lead Impedance (medi¢do de impedancias de eletrodos)

Leads
Atrial Lead SN: CC32415 V1 lead SN: CA12345 V2 Lead SN: CC54321

V1 lead impedance: 510 Q V2 lead impedance: 560 Q

Measure Leads
Impedance
Figura 21: Painel de eletrodos
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o Battery:

Exibe as informacdes da bateria do GPI — voltagem, capacidade

estimada, Ultima recarga e niimero de episddios de descarga.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Figura

e Special

22: Painel de modo de bateria

Modes (modos especiais) (somente para uso especializado):

Esses botdes sdo ativados somente apos inserir a senha correta.

(0]

Lead Depolarization (despolarizacdo de eletrodo): Conecta
os eletrodos V1 e V2 juntos para dissipar a carga acumulada.

IPG Reset (redefinir o GPI): Redefine os microcontroladores do
GPI e redefine e programa todos os valores dos parametros
para suas configura¢cdes nominais.

Rechargeable Battery Disconnect (bateria recarregavel
desconectada): Desconecta a bateria do GPI do circuito do dispositivo.

Special Modes

These modes are available only to expert users. Please enter passcode to enable. |:|
A Warning: Please consult Physician's Manual prior to using these modes. 4

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect

This mode temporarily deactivates CCM therapies This action resets the IPG's This action disconnects the

while all CCM electrodes are connected together to microcontrollers and programs all  rechargeable battery completely. The

dissipate accumulated charge. the parameters at their nominal device must be reactivated with a
settings. charger.

Warning: if the current OPTllink is interrupted,

A establishing a new session will not be possible
until depolarization ends.

— - Rechargeable
120 ~|s ar o Battery Disconnect

Figura 23: Painel de modos especiais

o Data Storage (armazenamento de dados): Exibe as seguintes
informacdes do implante

o
(o}

(e}

Data do implante
Eletrodo V1

= Modelo

= SN - Ndmero de série do eletrodo V1
Eletrodo V2

= Modelo

= SN - Ndmero de série do eletrodo V2
Eletrodo A

= Modelo

= SN — Numero de série do eletrodo atrial
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0 Ritmo de marca-passo (dispositivo CRM co-implantado) —
Indica se o sinalizador de Ritmo de marca-passo foi ativado.

0 Atraso de CCM/medida do limite de inicio do CCM durante o
teste de interagdo do OPTIMIZER/DCI — Mostra o limite (em
milissegundos) deste valor.

o Intervalo R-R minimo na Zona VT do DCI — Mostra o limite
(em milissegundos) deste valor.

Data Storage também contém os seguintes parametros:
0 Acompanhamento de atividades

=  Acelerbmetro

= Postura
= HRV
Data Storage
Implant Date: 01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: ﬁj Activity Tracking
Model: |SIM 2088 |[sim 2088 ||sim 2088 | BE rccelerometer
SN: [cA12345 |[ccsaa21 |[ccazats | (o DR
Paced Rhythm (co-implanted CRM device) OFF

CCM delay/CCM start limit measure during

OPTIMIZER/ICD interaction testing: ms

Edit implant data
ms

Figura 24: Painel de armazenamento de dados

3.1.6.4 Modo Preferéncias

O modo Preferéncias contém as seguintes guias, cada uma com seu proprio
painel separado:

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

i
o

e OPTIhome (capacidade futura)

OPTIHome
ﬁ:] OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
Leads impedance Last upload: 01/01/2000
m Patient Alerts m IEGM amplitudes
Activity Data Bl ) satterydata
I} CCM Statistics [j CCM settings

Figura 25: Painel OPTIhome
e Charger (carregador): Esta guia possui os seguintes botdes:

Observacdo: Este modo deve ser usado apenas para protocolos de
investigacao clinica cegos

0 Set Blind Mode (definir modo cego)

o Clear (limpar)

0 Temperature Charge Constants (constantes de carga
de temperatura)
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Charger
Blind Charge Mode

This mode causes extension of charging to simulate the level of battery discharge

! caused by CCM delivery.

This mode is to be used only for blinded clinical investigation protocols.

30 &
Current Status: OFF Temperature Charge
Set Blind Mode Clear P g
Constants

Figura 26: Painel do carregador

o Patient Alerts (alertas do paciente): Esta guia tem os
seguintes parametros:

0 Modo de entrega de alerta
= Iniciar
=  Terminar
0 Mudanca maxima de impedéancia do eletrodo
= %
0 Taxaminima pretendida da terapia de CCM
= %
0 Lembrete de recarga da bateria
= Dias
0 Terapiade CCM suspensa
0 Muito tempo sem se comunicar com o GPI
= Dias
0 Muito tempo sem transmitir dados para o monitor remoto
= Dias
Modo Down [Inoperante]
CCM sem deteccéao/ruido
Bateria do carregador fraca

Falha no carregador

O O O O o©o

Bateria recarregavel fraca

Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Alert Delivery Mode: | Scheduled Start: 09h |; 00m End: (21h ;: 00m

ﬁ:] Maximum lead impedance change: 30% I} CCM Not sensing/Noise
m Minimum Target CCM therapy rate: 75 % m Charger Battery Low
m Battery Recharge Reminder (days): | 10 days I} Charger Failure
ﬁ:] CCM therapy suspended I} Rechargeable Battery Low

m Long time without communicating with the IPG (days) 2 days
ﬁj Long time without transmitting data to the remote monitor (days) 2 days

m Down Mode

Figura 27: Painel de Alertas do Paciente
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Activity Sensor Setup

Printing

Parameters
Report

Activity (atividade): Esta guia tem o botdo Activity Sensor Setup
(configuracéo do sensor de atividade)

Activity

Figura 28: Painel de atividade
Print/File (imprimir/arquivo): Esta guia possui os seguintes botbes:

0 Parameters Report (relatério de pardmetros): Cria um
relatorio (que pode ser salvo em formato de arquivo PDF) das
configurag6es atuais dos pardmetros programados no GPI
OPTIMIZER Smart Mini.

o0 Database Backup (backup de banco de dados): Faz backup
dos arquivos de registro armazenados no Programador Intelio.

0 Database Restore (restauracéo do banco de dados): Carrega
0s arquivos de registro de backup no Programador Intelio.

Print/File

Database

& 5

Database Database
Backup Restore

Figura 29: Painel de impressao/arquivo
Clock (rel6gio): Esta guia possui 0s seguintes botdes:

0 Read IPG Clock (ler relégio do GPI): Lé a data e hora atuais
do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

0 Set IPG Clock (definir relégio do GPI): (inativo até que o
comando Ler reldgio do GPI seja executado): Ajuste manual do
relégio no GPI OPTIMIZER Smart Mini.

0 Synchronize IPG clock to programmer clock (sincronizar o
reldgio do GPI com o relégio do programador): Ajusta o
relégio no GPI OPTIMIZER Smart Mini para a data e hora atuais
do Programador Intelio.
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OPTIHome Charger | Patient Alerts | Activity Print/File Clock

IPG's clock current time

Read IPG Clock
Local: |16/06/2020 13:13:54 =5
Set IPG Clock
Programmer's clock current time Synchronize IPG clock
to programmer clock

Local: [/06/2020 13:13:56 =

Figura 30: Painel do Reldgio

3.1.6.5 Modo Ferramentas

O modo Ferramentas contém as seguintes guias, cada uma com seu proprio
painel separado:

e Standards (padrdes): Esta guia possui 0s seguintes botdes:

0 Load Program: Carrega o arquivo padréo salvo no aplicativo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

0 Save Program: Salva os valores dos parametros atuais como
um arquivo padrao.

Standards Logs | Engineering ‘ About
0 B

Load Save
Program Program

Figura 31: Painel de padrdes

e Logs: Esta guia exibe o registro do programador.

Standards Logs Engineering ‘ About

PROGRAMMER LOG

Get Session QK 16/06/2020 ~
E;t Session QK ié/f)é/if)zn
;'::ei Session QK 1§/06/2620
Programming OK 1@/9@/2920
Interrogation OK Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK 16/06/2020
Get Statistics OK 1§[ Q@/gQZD
Impedance oK Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !?/O@/gQZO
Programming OK !9[0?/2920
Programming OK 16/06/2020
Get Time OK 16/06/2020 13:13:54 -

Figura 32: Painel de registros
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e Engineering (engenharia) (somente para uso especializado): Esses
botbes séo ativados somente ap0s inserir a senha correta.

0 Update Implantable IPG (atualizar GPI implantavel): Atualiza
o firmware do GPI OPTIMIZER Smart Mini usando um arquivo
de bootloader carregado de uma unidade flash USB separada.

0 Get Device Log (Obter registro do dispositivo): Baixa o
registro de atividades do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

0 Telemet Memory Dump (despejo de meméria Telemet)

0 Therapy Memory Dump (despejo de memoéria de terapia)

Engineering

These modes are available only to expert users. Please enter passcode to enable. l:l
A Warning: Please consult Physician's Manual prior to using these modes. ¥

Update Implantable Device Get Device Log Telemet Memory Dump Therapy Memory Dump

Address (0x) 4400 Address (0x) 4400

Length (Ox) 100 Length (Ox) 100

Figura 33: Painel de Engenharia

e About: Essa guia exibe as seguintes informacdes sobre os itens listados
de firmware ou software:

o GPI

= Versao de telemetria: Versao de firmware do médulo
de telemetria do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

= Versdo daterapia: Versdo de firmware do médulo de
terapia do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

= ALCP Version [Versao do GPI]: Verséo do Protocolo
de comunicacgdo em nivel de aplicativo (ALCP -
Application Level Communication Protocol) do GPI
OPTIMIZER Smart Mini.

o0 Aplicativo do programador

= Versdo: Versdo do software do aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer.

= ALCP Version [Versao do GPI]: Verséo do Protocolo
de comunicagdo em nivel de aplicativo (ALCP) do
aplicativo Optimizer SM Programmer.

0 Interface de programacéo

= Versao: Versao do firmware da Varinha de
Programacao Intelio
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IPG

Telemetry Version

Therapy Version

ALCP Version

About

20
20

140 |
1.4.0 |

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.0.4.8

Programming Interface

Version

3.2

I

Figura 34: Sobre o painel

3.1.7 Status Bar [Barra de Status]

O registro da Impulse Dynamics € exibido na Ultima linha da tela junto com a
porcentagem de carga da bateria do notebook e os seguintes botdes:

e Restri¢cfes e Avisos: (torna-se ativo quando um parametro de conflito, restricdo
ou aviso esté presente): Quando clicado, abre a janela Mensagem de Erro, que
exibe a mensagem de restricdo ou aviso. Quando clicado novamente, ele fecha
a janela de mensagem de erro.

e Sair: Ao clicar, aparece uma janela pop-up, solicitando ao usuério que confirme
o fechamento do Software do programador. Se Fechar for escolhido, o aplicativo
Programmer sera fechado. Se Cancelar for selecionado, a janela pop-up
sera fechada.

IMPULSE

Figura 35: Status Bar [Barra de Status]
Ligacgéo e interrogagéao

3.2.1 Iniciando uma conexao com o GPI OPTIMIZER Smart Mini
Para iniciar uma conexao com o GPI OPTIMIZER Smart Mini:

e Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

e Clique no botao Start OPTIllink mostrado no Painel de sesséo OPTIlink

A mensagem “Place OPTIlink Wand over IPG” (posicionar a varinha do OPTIlink sobre o
GPI) sera exibida primeiro, seguida da mensagem “IPG identified Keep Wand over IPG”
(GPI selecionado mantenha a varinha sobre o GPI) e, por fim, a mensagem “OPTIlink
downloading IPG data” (OPTIlink baixando dados do GPI).

Se a conexao for bem-sucedida, o Painel de sessédo OPTIlink exibird o0 modelo do
dispositivo, 0 nimero de série e o botdo Close OPTIlink. Além disso, o Painel de status
de CCM exibira o status atual da terapia de CCM.

No entanto, se a Varinha de Programacéo Intelio ndo estiver bem posicionada no local
do implante, a operagéo de interrogacéo pode falhar. Se ocorrer uma falha na
comunicacao, o Painel de sessédo OPTIlink exibird a mensagem “Failed to establish
OPTIlink session” (Falha ao estabelecer sessdo OPTIIlink).

Se isso ocorrer, reposicione a Varinha de Programacao Intelio sobre o local do implante
do GPI OPTIMIZER Smart Mini e clique no botdo Start OPTIllink novamente.

Ap6s a conclusdo bem-sucedida da conexao, o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer executa automaticamente uma interrogacéo do GPI OPTIMIZER Smart Mini
e |é as estatisticas mais recentes do dispositivo.
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Observacdo: Assim que a conexdo com o GPI OPTIMIZER Smart Mini for estabelecida,
a Varinha de Programacéo Intelio pode ser removida da sua posi¢éo diretamente sobre
o local do implante e colocada a 1,5 m (5 pés) de distancia do GPI.

3.2.2 Interrogando o GPI OPTIMIZER Smart Mini

O comando de interrogacéo pode ser usado para atualizar as informacdes sobre o GPI
OPTIMIZER Smart Mini exibidas pelo aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer
(por exemplo, tensdo da bateria do GPI).

Para interrogar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini:
e Selecione o botéo Interrogate no Painel de botdes de programacéo
3.3 Modificando valores de parametro

Os valores dos parédmetros podem ser visualizados e modificados selecionando o botédo
Parameters ou Preferences na Barra de modo, selecionando uma das guias associadas a
cada modo e, em seguida, escolhendo um dos paradmetros no painel.

Os valores de parametros séo exibidos de trés formas diferentes:

¢ Uma chave de alternancia deslizante é usada para parametros que sé podem ser
habilitados ou desabilitados (exceto Canais de CCM). Deslizar o interruptor para a direita
LIGA o parametro. Deslizar o interruptor para a esquerda DESLIGA o parametro.

e Para os Canais de CCM, as caixas de selecdo s@o usadas para habilitar ou desabilitar
este parametro. Para alternar as op¢des de cada canal de CCM, clique na caixa de
sele¢éo a esquerda do canal de CCM. Se clicar em uma caixa de sele¢éo de canal de
CCM fizer com que ela seja preenchida, esta acédo habilitar4 o canal. Se clicar em uma
caixa de selecao de canal de CCM fizer com que ela fique vazia, esta acéo desabilitara
o canal.

e Para parametros com um conjunto de valores possiveis, o valor do parametro é indicado
por uma pequena caixa retangular. Para modificar seu valor, selecione o valor do
paradmetro mostrado. Aparecera entdo uma janela com todos os valores possiveis para o
parametro selecionado. Para modificar o valor do pardmetro, selecione o novo valor na
lista. Quando a selecao é feita, a janela de parametros fecha automaticamente e o valor
do parametro selecionado é mostrado. Além disso, a janela de parametros possui um
pino verde no canto superior direito que, ao ser clicado, altera a cor do pino para
vermelho, mantendo a janela aberta e impedindo que o usuério faca uma selecao. Clicar
no pino vermelho muda sua cor de volta para verde e permite que o0 usuario selecione
um valor de parametro.

Para modificar o valor de um parametro:
e Selecione a guia onde o parametro a ser modificado aparece

e Selecione o valor do parametro a ser modificado. Se o parametro for um interruptor, ele
mudara de um estado para outro (por exemplo, OFF para ON ou vice-versa). Se 0
parametro ndo for um interruptor, uma janela com todos 0s seus possiveis
valores aparecera.

e Selecione o novo valor na lista. Este valor serd o novo valor do parametro.

Observacdo: Os valores dos pardmetros modificados exibidos na tela do Programmer ndo séo
transferidos para o GPI até que o comando Program seja executado.

Alguns parametros dependem diretamente de outros (como taxas e periodos). Nesses casos,
modificar o valor de um parametro ajustara automaticamente o valor dos parametros que
dependem diretamente dele.

Ha também alguns parametros para os quais valores sao validos apenas quando certos outros
parametros estdo habilitados ou estao definidos para certos valores (por exemplo, se o0 modo do
dispositivo do GPI OPTIMIZER Smart Mini esté definido para Standby (OOO), entdo nenhum
parametro é valido). Quando a configuracao de um parametro € insignificante no contexto de
outros parametros, seu valor ndo é exibido.
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3.3.1

Convencéo de cores do parametro

Ao visualizar um conjunto de valores de pardmetros em uma janela de parametros, a
seguinte convencédo de cores é usada para representar as diferentes opcdes
de parametros:

Preto: Para o valor de pardmetros atuais programado no OPTIMIZER Smart
Mini.
Azul: Para valores de pardmetros que sao diferentes dos valores atualmente

programados que, se forem selecionados, ndo resultardo em um conflito
de parametros.

Amarelo: Para valores de parametros que sdo diferentes dos valores
atualmente programados que, se forem selecionados, resultardo em um
parametro de aviso.

Vermelho: Para valores proibidos que, se selecionados, resultardo em um
conflito de parametros.

Observacdo: Nem todas as janelas de parametros incluirdo todos os quatro tipos de
opcoes de parametros.

A convencéo de cores preta/azul/amarela/vermelha (programado, pendente, aviso,
conflito) também € usada ao visualizar os valores de parametro exibidos nos varios
painéis. Assim, o usuario pode identificar quais parametros estdo atualmente
programados no GPI OPTIMIZER Smart Mini, quais parametros foram modificados, mas
ainda ndo programados, e quais parametros irdo gerar um conflito ou aviso

de parametro.

3.3.2

Conflitos de paré@metros e avisos
3.3.2.1 Conflitos de pardmetros

Quando um valor de parametro que é incompativel com outros valores de
parametros € selecionado, ocorre um conflito de parametros. Quando tais
situacGes surgem, uma mensagem de erro é exibida na Janela de mensagem
de erro.

Para visualizar a Janela de mensagem de erro:
e Clique no botao Restricdes e Avisos na Barra de Status

As mensagens de erro de conflito de parametro exibidas na Janela de
mensagem de erro incluir:

e Que valores de parametro estdo em conflito
e Uma explicacdo do motivo pelo qual surgiu o conflito

Quando ocorre um conflito de pardmetros, os valores de parametro que estao
em conflito todos s&o exibidos em vermelho.

Enquanto houver um conflito de parametros, o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer ndo permitira que o GPI OPTIMIZER Smart Mini seja programado
com novos valores de parametro. Isto garante que apenas configura¢des de
parametros compativeis possam ser baixadas para o GPI OPTIMIZER

Smart Mini.

Para resolver um conflito de pardmetros, novos valores devem ser selecionados
para os parametros que geram o conflito. A resolucéo do conflito de parametros
pode ser rapidamente feita da seguinte forma:

e Visualizando a lista de valores disponiveis para o(s) parametro(s) em
conflito e selecionando um novo valor de parametro “azul” para cada
configuracdo de parametro.
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3.4

Observacao: E permitido selecionar um parametro que cause um conflito desde
gue os valores dos outros parametros envolvidos no conflito sejam alterados
para novos valores “azuis” que resolvam o conflito.

3.3.2.2 Aviso de pardmetro

Quando um valor de parametro que viola uma condicao logica é selecionado, um
aviso de parametro ocorre. Quando essas situacdes surgem, uma mensagem de
aviso é exibida na Janela de mensagem de erro.

Para visualizar a Janela de mensagem de aviso:
e Clique no botdo Restrictions and Warnings na barra de status

As mensagens de aviso de conflito de parAmetro exibidas na Janela de
mensagem de erro incluem:

e Quais valores de parametro estdo violando uma condicéo légica
¢ Uma explicagdo da condi¢éo ldgica que esta sendo violada

Quando ocorre um aviso de parametro, os valores de parametro que estao
violando uma condi¢&o légica séo exibidos em amarelo.

Embora haja uma condicéo loégica sendo violada, o aplicativo OPTIMIZER Smart
Mini Programmer ainda permite que o GPI OPTIMIZER Smart Mini seja
programado com novos valores de parametro.

Para resolver um aviso de pardmetro, novos valores devem ser selecionados
para os parametros que causam o problema. A resolucéo de aviso de parametro
pode ser rapidamente feita da seguinte forma:

¢ Visualizando a lista de valores disponiveis para o(s) parametro(s) que
violam a condicéo logica e selecionando um novo valor de parametro
“azul” para cada configuracéo de parametro.

Observacéo: E permitido selecionar um parametro que cause um aviso desde
gue os valores dos outros parametros envolvidos no aviso sejam alterados para
novos valores “azuis” que resolvam o aviso.

Programacao

3.4.1 Programando o GPI OPTIMIZER Smart Mini

Programar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com os valores modificados de parametro é
permitido somente se nenhum conflito de parametros ocorrer.

O botéo Program ird indicar se o valor do parametro modificado é permitido da
seguinte forma:

e Desabilitado, se houver um conflito de parametros,

e Laranja intermitente, se os valores de parAmetro foram modificados, e ndo ha
conflito de parametros.

Para programar os valores de parametro modificados:
e Clique no botdo Program no Painel de botdes de Programacéo.

Se a programacado é bem-sucedida, o botdo Program ird mudar de laranja intermitente
para azul, e os valores de parametro modificados na tela do aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer ficardo pretos, indicando que sdo agora os valores de parametro
programados do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

3.4.2 Comandos Cancel e Undo

O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer possui dois comandos separados para
redefinir os valores dos parametros modificados para os valores anteriores.
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3.4.21 Cancel

Se os valores de algum parametro foram modificados, mas ainda ndo estao
programados no GPI OPTIMIZER Smart Mini (o botdo Program esta piscando
na cor laranja), o comando Cancel ir4 redefinir os valores de parametro para o
ultimo conjunto de valores interrogados/programados.

Para cancelar as modifica¢des:
e Clique no botdo Cancel no Painel de bot6es de Programacéo.

Observe que apds a execucao de um comando Cancel, os valores de parametro
exibidos nas telas do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer séo todos
exibidos em preto, uma vez que sao valores de parametro atualmente
programados no GPI OPTIMIZER Smart Mini. Se um GPI OPTIMIZER Smart
Mini ndo estiver vinculado ao programador e os dados dos parametros forem
carregados de um padréo (arquivo .mips), os valores dos parametros exibidos
séo os valores armazenados no arquivo padréo.

3.4.2.2 Undo

Se 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini tiver sido programado com um novo conjunto
de valores de parametros, o comando Undo redefine os valores de pardmetros
para o conjunto anterior de valores programados.

Para desfazer a programacgdo mais recente:
e Clique no botdo Undo no Painel de Botdes de Programacéo.
3.5 Modos de dispositivo e de terapia de CCM
O parametro Mode define 0 modo de dispositivo do GPI OPTIMIZER Smart Mini.
Para definir o modo do GPI OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo
OPTIlink

e Clique no botdo Parameters na Barra de Modo

e Selecione a guia CCM Therapy

¢ No painel CCM Therapy, clique no parametro Mode

¢ Ajanela de parAmetro Mode exibira as seguintes opc¢des para este parametro:

o 0O0O: O dispositivo é colocado no modo de seguranca sem nenhuma
entrega da terapia de CCM.

0 ODO-LS-CCM: O dispositivo utiliza eventos atriais, ventriculares (RV) e
de sensacdo local (LS) como entradas para determinar se a terapia de
CCM deve ser entregue.

0 OVO-LS-CCM: O dispositivo utiliza apenas eventos RV e LS como
entradas para determinar se a terapia de CCM deve ser entregue.

e Selecione uma das opcdes de parametro mostradas na janela de
parametro Mode

Observagdo: Se ODO-LS-CCM ou OVO-LS-CCM é selecionado, o parametro CCM
Therapy Mode, parametros Sensing, e parametros CCM Timing ficam habilitados,
permitindo que o usuario defina esses parametros.
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Para definir o parametro CCM Therapy Mode:
¢ No painel CCM Therapy, clique no parametro CCM Therapy Mode

e Ajanela de parAmetro CCM Therapy Mode exibira as seguintes opg¢es para
este parametro:

0 OFF - Desliga a entrega da terapia de CCM

0 ON - Permite que o GPI OPTIMIZER Smart Mini forneca a terapia de
CCM um determinado namero de horas por dia dentro do prazo definido
pelos parametros Start Time e End Time (consulte a Se¢éo 3.7).

e Selecione uma das opgdes de parametro mostradas na janela de parametros
CCM Therapy Mode

Observacdo: Se ON é selecionado, os parametros CCM Train, bem como os outros
pardmetros CCM Therapy, tornam-se habilitados, permitindo que o usuario defina
esses parametros.

Observacdo: Se o valor do parametro ON fica vermelho apés ser selecionado, pelo
menos um Canal de CCM na guia CCM Train deve ser habilitado antes de continuar.

e Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com as novas configuragfes
de parametros

Observacdo: Os modos Dispositivo e Terapia de CCM também podem ser definidos usando o
Painel de status de CCM.

3.6

Modo OVO-LS-CCM

Quando o PGI OPTIMIZER Smart Mini é definido para o modo OVO-LS-CCM, o dispositivo ndo
detecta mais a presenca de eventos atriais. Assim, todos os marcadores associados a eventos
atriais sao ignorados e todos os parametros associados a eventos atriais séo desativados. Além
disso, limitac6es sédo colocadas em certos pardmetros para garantir que a terapia de CCM seja
entregue adequadamente.

3.6.1 Painel de ECG/IEGM/Marcador no modo OVO-LS-CCM

Como os sinais e eventos atriais sdo ignorados no modo OVO-LS-CCM, o IEGM atrial,
intervalo AV de CCM e os marcadores de eventos atriais ndo séo exibidos no painel de
ECG/IEGM/Marcador.

17/0p/2020 21:19:25

17/06/2020 21:19:30 17/06/2020 21:19:31 17/06/2020 21:19:32 17/06/2020 21:19:33

R ]

Surface ECG

100 ms/div

A

E V1 (CCM RV): 3.78 mV/div

V2 (CCM LS): 3.82 mV/div

CCM States

LEGEND

ln (] | Il RV

Wil ln Il s

| CCM Status.

Figura 36: Painel de ECG/IEGM/Marcador no modo OVO-LS-CCM

3.6.2 Par&metros desabilitados ou limitados no modo OVO-LS-CCM
Abaixo ha uma lista de parametros que sdo desabilitados quando o GPI OPTIMIZER
Smart Mini é definido como OVO-LS-CCM:

o Os parametros Sensibilidade e Polaridade do Atrium estédo desabilitados

e A exibicdo de PVC, AT, marcadores de AV longo e AV curto é desabilitada

e A configuracdo minima de sensibilidade V1 e V2 é limitada a 1,0 mV

e Inibicdo de CCM em PVC esté desativado
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¢ Inibicdo de CCM em AV longo esta desativado
e Inibicdo de CCM em AV curto esta desativado
¢ Inibicdo de CCM em taquicardia atrial estd desativado

¢ Inibicdo de CCM em Taquicardia Ventricular esta ativado, com uma gama
programéavel de 62 bpm a 110 bpm

e A largura méxima da janela de alerta de LS esta limitada a 30 ms
e O atraso maximo da onda de CCM esta limitado a 45 ms
Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mV Bipolar

Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTlIset Propose IEGM Sensitivities

Figura 37: Painel de detec¢cdo em Modo OVO-LS-CCM

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory:
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

RV: V1 LS: V2

LS Alert: Start: | -6ms | Width | 30ms

CCM INHIBIT
LS Blanking Refractories

CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0 ms

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Figura 38: Painel de temporizacdo de CCM no modo OVO-LS-CCM
3.7 Cronogramade CCM

O painel CCM Therapy também contém os parametros que definem o cronograma da terapia de CCM.

3.7.1 Terapiade CCM Horas/Dia

O parametro CCM hs/day define o namero total de horas por dia em que o GPI
OPTIMIZER Smart Mini esta programado para entregar a terapia de CCM. Por padréo, o
pardmetro CCM hs/day é definido para 7 h/dia.

Para acessar os parametros de CCM hs/day:

e Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo
OPTIlink

e Clique no botdo Parameters na Barra de Modo
e Selecione a guia CCM Therapy

¢ No painel CCM Therapy, clique no parametro CCM hs/day (ao lado do Modo de
Terapia de CCM)

e Selecione uma das opcdes de parametro mostradas na janela de parametros
CCM hs/day

¢ Clique no botéo intermitente Programa no Painel de Botdes de Programacéao para
carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragdo de parametros
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3.7.2 Start Time e End Time

Os parametros Start Time e End Time definem a hora de inicio e término para os
intervalos de entrega da terapia de CCM de cada dia. Por padrao, os intervalos de
entrega da terapia de CCM estéo definidos para serem distribuidos ao longo de um
periodo de 24 horas de cada dia.

Para definir os pardmetros de Start Time e End Time:

e No painel CCM Therapy, selecione o parametro Start Time Hour

e Selecione uma das opcdes de pardmetro mostradas na janela de parametros
Start Time Hour (h)

e No painel CCM Therapy, selecione o parametro Start Time Minute

e Selecione uma das opcdes de parametro mostradas na janela de parametros
Start Time Minute (m)

e No painel CCM Therapy, selecione o parametro End Time Hour

e Selecione uma das opcdes de parametro mostradas na janela de parametros
End Time Hour (h)

e No painel CCM Therapy, selecione o parametro End Time Minute

e Selecione uma das opg¢bes de parametro mostradas na janela de parametros
End Time Minute (m)

e Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com as novas configuragdes
de parametros.

Abaixo dos parametros Start Time e End Time estdo os intervalos On Time e Off Time.
On Time é o intervalo em que o GPI OPTIMIZER Smart Mini est4 programado para
entregar a terapia de CCM. Sempre tem o valor 01 h : 00 m. Off Time é o intervalo de
tempo entre cada intervalo de uma hora On Time quando o GPI OPTIMIZER Smart Mini
nédo é programado para entregar a terapia de CCM. O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer calcula o intervalo Off Time usando os valores dos parametros escolhidos
para CCM hs/day, Start Time e End Time.

Observacdo: Quando o parametro CCM hs/day estiver definido para um valor
especifico, o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer automaticamente calcula e
define os parametros de End Time utilizando as configuracdes de parametros padréo
para a Start Time e End Time.

Por exemplo, se a taxa da terapia de CCM estéa definida para 7 horas por dia distribuidas
ao longo de 24 horas, ele define os seguintes parametros padrdo de agendamento:

Modo CCM Therapy: ON 7 hs/day
Start Time: 00 h 00 m End Time: 23h 59m
On Time: 01h 00 m Off Time: 02h 25m

3.7.3 Extend on Low CCM%
O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer apresenta a funcéo Extend on Low
CCM%, que quando habilitada, permite que o GPI OPTIMIZER Smart Mini estenda o
intervalo On Time para entrega da terapia de CCM com base na porcentagem de terapia
de CCM entregue durante o intervalo de uma hora inicial On Time. O valor em que 0
intervalo On Time é prorrogado é o seguinte:

e Se a% de CCM for de 80% a 90%, On Time é estendido em 11%

e Se a% de CCM for de 70% a 79%, On Time € estendido em 26%

e Se a% de CCM for de 60% a 69%, On Time € estendido em 46%

e Se a% de CCM for menos de 60%, o intervalo On Time é estendido em 72%
Em todos os casos, Hora de desligar é correspondentemente reduzido no mesmo valor.

Para habilitar o recurso Estender em baixa % de CCM:
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e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessdo OPTIlink

e Clique no botdo Parameters na Barra de Modo
e Selecione a guia CCM Therapy
¢ No painel CCM Therapy, alterne o botédo Extend on Low CCM% para ON

e Clique no botéo intermitente Program no Painel de Bot6es de Programacao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuracéo de
parametros

3.8 Modo ima de CCM

Colocar um ima de marca-passo sobre o local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini e
manté-lo sobre o local do implante por pelo menos dois ciclos cardiacos (3 segundos) e, em
seguida, remové-lo do local do implante coloca o0 GPI OPTIMIZER Smart Mini no modo ima de
CCM (indicado por uma barra amarela na linha Status do CCM do Subpainel do marcador),
suspendendo a terapia de CCM.

Quando o ima é removido do local do implante, esta suspenséo da terapia de CCM é mantida.
Neste estado, 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini ainda detecta e classifica os eventos cardiacos.

Observacdo: Este recurso € (til para desligar a entrega da terapia de CCM quando um
Programador Intelio ndo esta disponivel (por exemplo, quando uma STAT ECG precisa ser
executada em um paciente em uma Sala de Emergéncia ndo equipada com um
Programador Intelio).

Para definir o parametro associado a esta suspensao do modo ima:

e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botdo Parameters na Barra de Modo
e Selecione a guia CCM Therapy
e No painel CCM Therapy, clique no botdo CCM Magnet Mode
e A janela de pardmetro Magnet Mode exibird as seguintes op¢fes para este parametro:

o Off 1 day: Suspende a entrega da terapia de CCM por 24 horas apés a
aplicacéo tempordria de um ima de marca-passo no local do implante do GPI
OPTIMIZER Smart Mini (a menos que o comando Programar seja enviado ao
GPI ap6s a aplicacéo do ima)

Observacdo: Se um ima de marca-passo for reaplicado temporariamente no
local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini por pelo menos dois ciclos
cardiacos (3 segundos) a qualquer momento durante esse periodo de 24 horas,
o periodo de 24 horas sera reiniciado.

o Off: Suspende permanentemente a entrega da terapia de CCM apos a aplicacao
temporaria de um ima de marca-passo no local do implante do GPl OPTIMIZER
Smart Mini (a menos que o comando Programar seja enviado ao GPI apés a
aplicagéo do ima)

e Selecione uma das opgdes de paradmetro e entdo cligue no botéo intermitente Program
no Painel de Botdes de Programacéo para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini
com a nova configuracao de parametros
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3.9 OPTlset

Observacdo: Se o pardmetro Paced Rhythm est4 configurado para ON (consulte a se¢éo
Armazenamento de dados), a ferramenta OPTIset ndo pode ser usada.

O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer apresenta a ferramenta OPTIset, que pode ser
usada para propor novos valores para 0s seguintes parametros:

e Sensibilidades IEGM
e Temporizagdo do algoritmo de CCM
e Amplitude de CCM

A ferramenta OPTlset é oferecida coletivamente como o OPTlIset Wizard ou como as seguintes
ferramentas individuais:

o OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities (localizado no painel de deteccéo)

e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (localizado no painel Temporizagao
de CCM)

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (localizado no painel Onda de CCM)
Para usar a ferramenta OPTlset Wizard:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sessédo OPTIlink
e Clique no botdo Follow-up na Barra de Modo
e Selecione a guia CCM Setting
¢ No painel CCM Setting, clique no botdo OPTlIset Wizard
A janela OPTIset aparecera.

Observacdo: Se o parametro Paced Rhythm esta configurado para ON (conforme indicado
por uma caixa de selecdo preenchida, todos os botées na ferramenta OPTlIset
serdo desativados.

Observacéo: O modo CCM usado pela ferramenta OPTlset durante sua andlise pode ser
alterado modificando o pardmetro CCM Mode na janela OPTlset.

O parametro Acquisition Time permite que 0 usuério ajuste o tempo alocado ao OPTlset
para analisar o IEGM do paciente e determinar as melhores configuracdes para
cada parametro.

e Se desejar, ajuste 0 Acquisition Time
o0 Clique no parametro Acquisition Time

0 Quando o menu suspenso aparecer, selecione o Tempo de Aquisicdo desejado
na lista de opcdes

e Clique no botdo OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities
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OPTiset 8

L I:l Paced Rhythm (co-implanted CRM device)
. CCM Mode 0ODO-LS-CCM Acquisition Time 15 v s

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTlIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Figura 39: Janela OPTlset (Inicial)

Quando OPTlset: A janela CCM IEGM SENSITIVITIES aparece, a andlise comecara
automaticamente. Se for bem sucedida, uma marca de selecéo verde sera mostrada junto
com uma mensagem indicando que a proposta de sensibilidades do OPTIset esta completa.
Se algum valor de pardmetro proposto for diferente do valor programado atualmente, ele
serd mostrado em azul.

Observacdo: Os valores dos parametros propostos podem ser modificados clicando no
parametro especifico e escolhendo um novo valor.

Observacdo: Se OPTlIset ndo conseguir encontrar um conjunto de valores propostos, clique
no botdo Repeat para repetir a andlise. Se OPTlset ainda ndo conseguir encontrar um
conjunto de valores propostos apés a segunda tentativa, clique no X vermelho no canto
superior direito da janela para fechar o aplicativo OPTIset e defina os parametros IEGM
Sensitivity no painel Sensitivity manualmente.

¢ Quando OPTIset tiver concluido com sucesso sua analise e exibido suas configuracdes
recomendadas para a sensibilidade do IEGM, o botdo Accept & Continue
seréa habilitado.

e Clique no botao Accept & Continue na janela OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity m
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Figura 40: Janela OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

e Quando a janela OPTlset aparecer hovamente, clique no botdo OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing

Quando a janela OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING aparece, a analise comegara
automaticamente. Se for bem sucedida, uma marca de selecéo verde sera mostrada junto
com uma mensagem indicando que a proposta de Temporizacdo do algoritmo de CCM do
OPTIset esta completa. Se algum valor de parametro proposto for diferente do valor
programado atualmente, ele serd mostrado em azul.

Observacdo: Os valores dos parametros propostos podem ser modificados clicando no
parametro especifico e escolhendo um novo valor.

Observacdo: Se OPTlIset ndo conseguir encontrar um conjunto de valores propostos, clique
no botdo Repeat para repetir a andlise. Se OPTlIset ainda ndo conseguir encontrar um
conjunto de valores propostos apés a segunda tentativa, clique no X vermelho no canto
superior direito da janela para fechar o aplicativo OPTlIset e defina os parametros
Temporizacdo de CCM no painel CCM Timing manualmente. Isso também fara com que
guaisquer alteracdes propostas para os parametros IEGM Sensitivity sejam descartados.

¢ Quando OPTlIset tiver concluido com sucesso sua analise e exibido suas configuracdes
recomendadas para a temporizacao do algoritmo de CCM, o botdo Accept & Continue
serd habilitado.

e Clique no botdo Accept & Continue na janela OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

Sensitivities 8,
£3
A: 2.5mV 2 i, |\
Vi 8mvVv
V2: 8mvV =
S
AV DELAY <v
Short: 109ms| Long: 249ms
€
23
CCM CHANNELS =]
LS: V2 RV: Vi =
o5
LS ALERT S
Start: | -8 ms | Width: | 30 ms
R
REFRACTORIES LS REFRACTORY.
ccm
Post-LS LS Refractory: = 30 ms
- X av
A: 2494 ms | V: 249.4ms
onG sHom 1S ALERT ccmDeLay

CCM Train Delay: | 30 ms 55 205 155 10 14 6 26 46 66 86 106

|

OPTIset proposal of CCM algorithm timing complete. Adjust if necessary Repeat Accept & Continue
and then Press "Accept and Continue"

Figura 41: Janela OPTlIset: CCM ALGORITHM TIMING

e Quando a janela OPTlIset aparecer novamente, clique no botdo OPTIset: Propose
CCM Amplitude

Quando OPTIset: A janela CCM AMPLITUDE aparece, a analise comecara
automaticamente se pelo menos um Canal de Entrega de CCM tiver sido habilitado.

Observacdo: Se nenhum canal de entrega de CCM tiver sido habilitado, habilite um canal
de entrega de CCM, aguarde o OPTlset concluir sua andlise e, entao, habilite 0 segundo
canal de entrega de CCM.

Se for bem sucedida, uma marca de selecdo verde sera mostrada junto com uma mensagem
indicando que a proposta de amplitude do algoritmo de CCM do OPTlset esta completa. Se
o valor do parametro de Amplitude de CCM proposto for diferente do valor programado
atualmente, ele serq mostrado em azul.

Observacdo: O valores do parametro de Amplitude de CCM proposto pode ser modificado
clicando no parametro e escolhendo um novo valor.

Observacdo: Se o OPTlset ndo conseguir encontrar um parametro de Amplitude de CCM
proposto, clique no botdo Repeat para repetir a analise. Se o OPTlset ainda ndo conseguir
encontrar um parametro de Amplitude de CCM proposto apos a segunda tentativa, cliqgue no
X vermelho no canto superior direito da janela para fechar o aplicativo OPTlset e defina o
parametro de Amplitude de CCM no painel CCM Train manualmente. Isso também fara com
gue quaisquer alteracdes propostas para os parametros CCM Algorithm Timing e CCM
IEGM Sensitivity sejam descartados.

¢ Quando o OPTlset tiver concluido com sucesso sua analise e exibido sua configuragéo
recomendada para a amplitude do algoritmo de CCM, o botdo Accept & Continue
sera habilitado.

¢ Clique no botdo Accept & Continue na janela OPTIset: CCM AMPLITUDE.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE m

Lead CCM Delivery Impedance CCM Current
V1 D 475 Q 14.74 mA
V2 D 518 Q 13.51 mA

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

OPTIset proposal of CCM algorithm amplitude comp.lete. Adjust if Repeat AecepT S continae
necessary and then Press "Accept and Continue"

Figura 42: OPTlset: Janela AMPLITUDE DE CCM

e Quando a janela OPTIset aparecer novamente, cligue no botdo Accept & Continue

OPTliset m

ik D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

I

CCM Mode 0ODO-LS-CCM Acquisition Time 15 ~ s

w

£

OPTlset: Propose IEGM Sensitivities A: 25mV Vi: 8mV V2: 8mV

LEAD ASSIGNMENT: RV: Vi Ls: V2 Refractories: A: 249.4ms V: 249.4ms
LS: AlertStart: -8 ms  Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
AV Delay: Long: 249 ms Short: 109 ms

CCM Train Delay: 30 ms

OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

o

OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

OPTIset parameter proposal complete. Press "Accept and
A Al g "p g Accept & Continue
Continue".

Figura 43: Janela OPTlset (Final)

¢ Quando o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer retornar a tela principal do
aplicativo, cligue no bot&o intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com as novas configuracfes de parametros.
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3.10 Deteccao

O painel Sensing contém o0s seguintes parametros:

Sensitivity: Este parametro é usado para determinar o limite de sensibilidade e definir a
configuracdo de sensibilidade final para o eletrodo. Depois que o limite de sensibilidade
para um eletrodo for determinado, a configuracdo de sensibilidade final normalmente é
definida para o valor de parametro mais préximo que representa 50% do valor do limite
de sensibilidade do eletrodo.

Polarity: Este parametro oferece as seguintes opc¢oes:

0 Bipolar: O sinal é detectado entre a “ponta” do eletrodo (eletrodo distal) e o
“anel” (eletrodo proximal) de um eletrodo bipolar.

0 Unipolar: O sinal é detectado entre a ponta do eletrodo (eletrodo distal) e a
caixa do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Para modificar os parametros de Detecgéo:

3.11

Se necessario, inicie uma conexao com o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

0 Clique no botao Start OPTIllink mostrado no Painel de sessédo OPTIlink
Cligue no botdo Parameters na Barra de Modo.
Selecione a guia Sensing

No painel de Sensing, clique no parametro Sensitivity para cada eletrodo e modifique
conforme necessério para determinar o limite de sensibilidade e a configuragéo de
sensibilidade final para o eletrodo.

Clique no parametro Polarity para cada eletrodo e modifique conforme necessario.

Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programagao para
carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragéo de parametros.

Temporizacdo de CCM

O painel CCM Timing contém os parametros para definir as seguintes categorias de parametros:

A/V Refractories — Consiste no seguinte conjunto de parametros:

0 Post-V Atrial Refractory Period: Define o intervalo de tempo ap6s um evento
ventricular (RV) quando os sinais detectados no eletrodo atrial ndo séo
reconhecidos como eventos atriais.

Observacdo: Este parametro s6 esta ativo quando o GPl OPTIMIZER Smart
Mini estad no modo ODO-LS-CCM.

o0 Post-V Ventricular (RV) Refractory Period: Define o intervalo de tempo apés
um evento ventricular (RV) quando os sinais detectados no canal RV ndo sdo
reconhecidos como eventos ventriculares (RV).

CCM Inhibit — Consistem no seguinte conjunto de parametros que controlam a inibicao
de CCM:

o0 CCM Inhibit Cycles: Define o nimero de ciclos pelo qual a entrega da terapia
de CCM continuara a ser inibida ap6s o evento de inibicao inicial.

Observacdo: O numero de ciclos inibidos se aplica ao evento detectado mais
recente que causou a inibicdo da terapia de CCM. Se um novo evento de
inibicdo for detectado durante a inibigdo da terapia de CCM, isso desencadeara
um novo periodo de inibicao.

o0 Short AV Limit: Define o intervalo minimo permitido entre um evento atrial
e ventricular.

Observacdo: Este parametro s6 esta ativo quando o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini estad no modo ODO-LS-CCM.
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(0]

(0]

Long AV Limit: Define o intervalo maximo permitido entre um evento atrial
e ventricular.

Observacdo: Este parametro s6 esta ativo quando o GPl OPTIMIZER Smart
Mini estad no modo ODO-LS-CCM.

Tachycardia: Este parametro depende do modo CCM do dispositivo.

* Modo ODO-LS-CCM: Ao operar neste modo, define o limite maximo
para o nimero de eventos atriais detectados por minuto.

* Modo OVO-LS-CCM: Ao operar neste modo, define o limite maximo
para o nimero de eventos ventriculares (RV) detectados por minuto.

e Timing Algorithm — Consistem no seguinte conjunto de pardmetros que controlam os
eventos que controlam a temporizacdo de CCM:

(0]

(0]

LS: Atribui o eletrodo V1 ou V2 como o canal LS.

LS Alert Start: Define o inicio do intervalo de tempo durante o qual um evento
LS valido deve ser detectado para acionar a entrega da terapia de CCM.

Observacdo: A Janela de Alerta comeca dentro do intervalo AV se o valor do
parametro for negativo.

LS Alert Width: Define a duracdo do intervalo de tempo em que um evento LS
valido deve ser detectado para acionar a entrega da terapia de CCM.

Observacdo: Se a soma de Inicio de Alerta e Largura de Alerta for negativa, a
Janela de Alerta termina dentro do intervalo AV.

Observacdo: Se um evento de Sensacéo local for detectado fora da Janela de
Alerta, a entrega da terapia de CCM é sempre inibida.

Observacgéo: Quando o GPI OPTIMIZER Smart Mini estd no modo OVO-LS-
CCM, a configuragdo maxima permissivel para este pardmetro é 30 ms.

e LS Blanking Refractories — Consistem no seguinte conjunto de parametros que
permitem o mascaramento de sinais indesejados (por exemplo, ruido) que podem ser
detectados antes ou depois de um evento atrial, RV ou LS:

(0]

Pre A Refractory Period: Define o intervalo de tempo antes de um evento atrial
guando os sinais LS sdo mascarados desde a deteccéo.

Observacdao: Este parametro s6 esta ativo quando o GPl OPTIMIZER Smart
Mini estd no modo ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period: Define o intervalo de tempo depois do evento atrial
em que todos os sinais LS sdo mascarados desde a deteccéo.

Observacdao: Este parametro s6 esta ativo quando o GPI OPTIMIZER Smart
Mini esta no modo ODO-LS-CCM.

Pre RV Refractory Period: Define o intervalo de tempo antes de um evento RV
guando os sinais LS sao mascarados desde a deteccéo.

Post RV Refractory Period: Define o intervalo de tempo depois de um evento
RV em que todos os sinais LS sdo mascarados desde a detecc¢éo.

Post LS Refractory Period: Define o intervalo de tempo depois de um evento
LS em que todos os sinais LS sdo mascarados desde a deteccao.

Para modificar os pardmetros de tempo de CCM:

e Se necessario, inicie uma conexdao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

(0]

(0]

Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

Clique no botéo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
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3.12

Clique no botéo Parameters na Barra de Modo
Selecione a guia CCM Timing

No painel CCM Timing, modifique os parametros Temporizacdo de CCM
conforme necessério

Clique no bot&o intermitente Program no Painel de Botdes de Programacdao para
carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a hova configuracdo de parametros

Onda de CCM:

O painel CCM Train contém os seguintes parametros:

CCM Train Delay: Define o intervalo de tempo entre a lideranca do evento de
acionamento da Sensacao local e o inicio da entrega de uma onda de pulsos de CCM.

Observacéao: Quando o GPI OPTIMIZER Smart Mini estd no modo OVO-LS-CCM, a
configuracdo maxima permissivel para este parametro é 45 ms.

CCM Amplitude: Define a tensdo do pulso da terapia de CCM.
Number of Biphasic Pulses: Define o nUmero de pulsos bifasicos de terapia de CCM.

Balancing: Define a quantidade de tempo usada pelo GPI OPTIMIZER Smart Mini para
descarregar qualquer polarizacéo residual na interface eletrodo/tecido apos a entrega da
onda de pulsos de CCM ter sido concluida.

First Phase Polarity: Define a polaridade da primeira fase do pulso da terapia de CCM
e oferece as seguintes opc¢des:

o Positive: A primeira fase do pulso de CCM tem uma deflexao positiva (por
exemplo, 7,5 V) seguida por uma deflexdo negativa correspondente (por
exemplo, -7,5 V).

0 Negative: A primeira fase do pulso de CCM tem uma deflex@o negativa seguida
por uma deflexdo positiva correspondente.

Observacdo: Se um paciente expressar desconforto quando o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini estiver entregando a terapia de CCM, definir a polaridade da primeira fase como
“Negativa” pode ajudar a aliviar esse desconforto.

Phase Duration: Define a largura de cada fase de pulso da terapia de CCM.

Observacdo: Nao altere a duracdo da fase da configuracdo padrdo de 5,13 ms, a
menos que seja orientado por um médico.

Interval: Define o atraso de tempo entre cada pulso da terapia de CCM.

Observacgdo: Se um paciente expressar desconforto quando o GPl OPTIMIZER Smart
Mini estiver entregando a terapia de CCM, definir o Intervalo para um valor > 1 ms pode
ajudar a aliviar esse desconforto.

CCM Channels: Atribui o canal a ser usado para entregar a terapia de CCM.

Para acessar os parametros da onda de CCM:

Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
Clique no botéo Parameters na Barra de Modo
Selecione a guia CCM Train

No painel CCM Train, modifique os parametros CCM Train conforme necessario

Observacdo: A janela de exibicéo gréfica da onda de CCM (no lado direito do painel de Onda de
CCM) mostra uma visualizacdo grafica dos parametros da Onda de CCM em relacdo a um
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evento LS valido. Cada parametro exibido na janela muda dinamicamente sempre que seu valor
de parametro é modificado.

e Clique no botao intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéo para
carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragdo de parametros

3.13 Teste de interagdo CCM-DCI

O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer possui uma ferramenta de Teste de interacdo
CCM-DCI que pode ser utilizada sempre que forem realizados testes de interacao
dispositivo/dispositivo (consulte o Apéndice IIl) entre 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini € um DCI.

Para iniciar o teste de interacdo CCM-DCI:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botdo Parameters na Barra de Modo

e Programe o Post-V Atrial Refractory Period e Post-V Ventricular (RV) Refractory
Period para 389,8 ms (consulte a Sec¢éo 3.11)

e Selecione a guia CCM Train

e No painel CCM Train, pressione e segure o botdo CCM-ICD Interaction Testing
O parametro CCM Train Delay sera definido temporariamente para 85 ms.
Para interromper o teste de interagdo CCM-DCI:

e Solte o botdo CCM-ICD Interaction Testing
O parametro CCM Train Delay retornara ao seu valor programado de pré-teste.

Quando o teste estiver concluido, clique no botao Desfazer para definir o Post-V Atrial
Refractory Period e Post-V Ventricular (RV) Refractory Period aos seus valores
programados anteriores.

3.14 Modo Continuo

O Modo Continuo permite que o0 usudrio substitua a entrega programada de terapia de CCM e
inicie a entrega continua da terapia de CCM.

Observacdo: A opcao Modo Continuo sé esta disponivel quando o GPlI OPTIMIZER Smart Mini
esta ndo modo OO0 e o Modo CCM Therapy esta configurado para ON.

Para iniciar a entrega continua da terapia de CCM:
e Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sessé@o OPTIlink
e Clique no botdo Diagnostics na Barra de Modo
e Selecione a guia Continuous Mode

¢ No painel Continuous Mode, cligue no botéo Start Continuous Mode
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O GPI OPTIMIZER Smart Mini comecara a entregar a terapia de CCM continua por até
uma hora.

Observacdo: O Status de CCM no Subpainel do marcador ficara laranja, indicando que a
terapia de CCM esta em Modo Continuo.

—
€C™m AV
189 ms
RV-LS ] || Lm | lm
9ms ln ln ln 1 ]

Figura 44: Subpainel do marcador com terapia de CCM em modo continuo
Para interromper a entrega continua da terapia de CCM:
e Se necessdério, inicie uma conexdo com GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessédo OPTIlink
e Clique no botdo Diagnostics na Barra de Modo
e Selecione a guia Continuous Mode
e Clique no botdo Stop Continuous Mode
3.15 Medindo as impedancias dos eletrodos

O GPI OPTIMIZER Smart Mini mede a impedancia dos eletrodos ventriculares fornecendo um
pulso bifasico através de cada eletrodo com 0s seguintes parametros:

e Number of Biphasic Pulses: 1

e Amplitude: 4,5V + 10%

e Phase Duration: 0,5ms £ 0,031 ms
e Interval: 60 us £ 10 us

e Balancing: 40 ms + 5%

A impedancia do eletrodo ventricular pode ser medida pelo GPI OPTIMIZER Smart Mini, com
toleréncia de 20%, se estiver na faixa de 75 Q a 2000 Q.

Atencdo: Medi¢des de impedéancia de eletrodos acima de 1000 Q sdo muito imprecisas e devem
ser interpretadas apenas como uma indicacédo de continuidade elétrica através
do eletrodo.

Para medir as impedancias de eletrodos:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botao Diagnostics na Barra de Modo
e Selecione a guia Leads
e No painel Leads, clique no botdo Measure Leads Impedance

Quando concluido, os campos V1 Lead Impedance: e V2 Lead Impedance: seréo preenchidos
com a impedancia do eletrodo de cada eletrodo ventricular.
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3.16 Modos especiais

Observagdo: Entre em contato com o suporte técnico da Impulse Dynamics para obter a senha
antes de tentar redefinir o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

3.17

3.16.1 Redefinindo o GPI OPTIMIZER Smart Mini

O GPI OPTIMIZER Smart Mini tem mecanismos de protecdo que mantém a consisténcia
interna do sistema. Estes mecanismos detectam quando ocorre uma discrepancia
interna (por exemplo, relégios néo oscilando na frequéncia esperada).

Se no caso improvavel de uma falha desse tipo ocorrer, o GPI OPTIMIZER Smart Mini
entrara em um estado seguro referido como Modo “DOWN?" [Inoperante]. No Modo
“DOWN?" [Inoperante], o GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo entrega a terapia de CCM, e
ndo detecta eventos cardiacos. Este status pode ser alterado apenas reprogramando o
GPI OPTIMIZER Smart Mini com o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer sob a
supervisdo de um médico.

Para redefinir o GPlI OPTIMIZER Smart Mini:

e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sess&do OPTIlink
e Clique no botao Diagnostic na Barra de Modo
e Selecione a guia Special Modes

¢ No painel Special Modes, clique na caixa de senha, digite a senha obtida da
Impulse Dynamics e clique em OK

e Quando os botdes Special Modes estiverem habilitados, clique no botdo Reset

Se 0 GPI OPTIMIZER Smart Mini for reinicializado com sucesso, o Painel de status de
CCM mostrara que a configuracédo da Terapia de CCM para o GPI OPTIMIZER Smart
Mini € “O00", indicando que o dispositivo foi configurado para 0 modo de espera.

IMPORTANTE: Se um dispositivo estiver no modo DOWN, documente o contetddo da
mensagem pop-up do modo DOWN, exibida sempre que o GPI for interrogado, antes de
reinicializar o dispositivo. Apos documentar o contetdo da mensagem no Modo DOWN,
entre em contato com seu representante Impulse Dynamics. Também forneca detalhes
do modo do dispositivo e a ocorréncia de quaisquer eventos que possam ter feito o
dispositivo reverter para 0 modo “DOWN”.

Armazenamento de dados

3.17.1 Dados do implante

As informacdes relativas ao implante do sistema podem ser inseridas e armazenadas no
OPTIMIZER Smart Mini. Essas informagfes séo exibidas pelo aplicativo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer sempre que o Programador Intelio é usado para interrogar o GPI
OPTIMIZER Smart Mini.

Para editar os dados do implante:

e Se necessario, inicie uma conexao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Cologque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Cligue no botédo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botdo Diagnostic na Barra de Modo
e Selecione a guia Data Storage
e No painel Data Storage, clique no botdo Edit implant data

¢ Quando a janela Data Storage aparecer, prossiga com a configuragdo da data
do implante e insira os dados do implante nos campos fornecidos.
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Data Storage n

Implant Date:  [01/01/2020 o~
V1 Lead Model: | V1 Lead SN: |
V2 Lead Model: | V2 Lead SN: |

A Lead Model: | Alead SN: |
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device)
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICD ’r —

Interaction Testing:

Minimum R-R Interval in ICD VT Zone: 10 ms

Set Implant Data in IPG

Figura 45: Janela de armazenamento de dados

¢ Quando a entrada de dados estiver concluida, clique no botdo Set Implant Data
in IPG

Os campos no painel Data Storage devem agora ser preenchidos com as informacdes
do implante.

3.17.2 Acompanhamento de atividades

As informacdes sobre o nivel de atividade de um paciente podem ser obtidas usando os
dados de rastreamento de atividade coletados e armazenados pelo GPlI OPTIMIZER
Smart Mini.

A configuracdo Activity Tracking controla a disponibilidade dos métodos de coleta de
dados usados para obter informacdes sobre o nivel de atividade do paciente.

Para definir o acompanhamento de atividades:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botao Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Data Storage

e No painel Data Storage, alterne o botdo Activity Tracking para habilitar (ON)
ou desabilitar (OFF) a configuracéo

Observacdo: Se ON for selecionado, os métodos de coleta de dados para obter
informacdes sobre o nivel de atividade do paciente podem ser configurados
posteriormente, permitindo que o usuario ative ou desative cada parametro.

3.17.2.1 Acelerébmetro

A configuracdo do Acelerdmetro controla o uso do acelerémetro integrado ao
GPI OPTIMIZER Smart Mini para coletar informagdes sobre o nivel de atividade
do paciente em relacdo ao movimento (ou seja, parado vs. caminhada ou corrida).
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Para definir o Acelerémetro:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo
Intelio no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botéo Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessdo OPTIlink

e Clique no botdo Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Data Storage

¢ No painel Data Storage, alterne o botdo Accelerometer para habilitar
(ON) ou desabilitar (OFF) a configuracéo

e Clique no botao intermitente Program no Painel de Bot&es de
Programacéo para carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova
configuragdo de parametros

3.17.2.2 Postura

A configuragéo Postura controla o uso do acelerdmetro integrado ao GPI
OPTIMIZER Smart Mini para coletar informacdes sobre a postura do paciente
(ou seja, deitado vs em pé).

Para definir a Postura:

e Se necessario, inicie uma conexdao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo
Intelio no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessdo OPTIlink

e Clique no botao Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Data Storage

¢ No painel Data Storage, alterne o botédo Posture para habilitar (ON) ou
desabilitar (OFF) a configuracao

¢ Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de
Programacéo para carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova
configuracdo de parametros

3.17.2.3 HRV

A configuracdo HRV controla o uso do GPI OPTIMIZER Smart Mini para coletar
informacdes sobre a variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV) do paciente.

Para definir a HRV:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de
Programacao Intelio no local do implante do GPI OPTIMIZER
Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessdo OPTIlink

e Clique no botdo Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Data Storage

¢ No painel Data Storage, alterne o botdo HRV para habilitar (ON) ou
desabilitar (OFF) a configuracéo

¢ Clique no botéo intermitente Program no Painel de Bot&es de
Programacé&o para carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova
configuragdo de parametros

46



3.18 Estatisticas de CCM

O GPI OPTIMIZER Smart Mini monitora continuamente o ritmo cardiaco do paciente, coletando
um registro estatistico de eventos e condi¢es que ocorrem ao longo do dia. Este registro pode
ser carregado no aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer e visualizado usando a janela
Estatisticas de CCM do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

3.18.1 Visualizacdo das Estatisticas de CCM
Para visualizar as Estatisticas de CCM do GPI OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessdo OPTIlink

e Clique no bot&o Follow-up na Barra de Modo
e Selecione a guia Trends
e No painel Trends, clique no botdo CCM Statistics

Se for bem-sucedido, o programador exibira a tabela de estatisticas de CCM. Para
visualizar cada categoria estatistica, selecione sua guia CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics 8

On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition

Events | Periods | Trains Delivered ‘

3

Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total A
17/06/2020 19:41:49 14845 25147 24248 24189 513 24 24195
17/06/2020 19:42:50 14906 25208 24274 24215 513 24 24220
17/06/2020 19:45: 37| 14923 | 25225 24282 24223 513 | 24229

17/06/2020 20:46:23 19004 29306 28363 28304 28310

Figura 46: Estatisticas de CCM
3.18.1.1 Guias de estatisticas de CCM

e On - General: Eventos que ocorrem quando o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini est& programado para entregar a terapia de CCM (Hora de ligar).

o Events

= Atrial: O ndmero de eventos atriais detectados durante
a entrega programada de CCM (apenas no modo ODO-
LS-CCM).

= Ventricular: O nimero de eventos ventriculares (RV)
detectados durante a entrega programada de CCM.

= LSin Alert: O nimero de eventos de deteccéo local
(LS) detectados durante a entrega programada de CCM.

o Periods

= Normal: O numero de ciclos de eventos normais (ou
seja, eventos ventriculares e LS em Alerta) durante a
entrega programada de CCM.

= Inhibited: O nimero de eventos atriais inibidos
detectados durante a entrega programada de CCM.

= Post-Inhibited: O niimero de ciclos de eventos pos-
inibidos durante a entrega programada de CCM.
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o Trains Delivered

= Total: O nimero total de ondas de CCM entregues
durante a entrega programada de CCM.

e On —Inhibition: InibigBes que ocorrem quando o GPl OPTIMIZER Smart
Mini est& programado para entregar a terapia de CCM (Hora de ligar).

o Causes

= AT: O ndmero de eventos atriais que excedem a
frequéncia de taquicardia durante a entrega programada
de CCM (apenas no modo ODO-LS-CCM).

= PVC: O nimero de PVCs detectados durante a entrega
programada de CCM (somente no modo ODO-LS-
CCM).

= Long AV: O nimero de vezes que a condicdo AV longo
foi detectada durante a entrega programada de CCM
(somente no modo ODO-LS-CCM).

= Short AV: O nimero de vezes que a condi¢cdo AV curto
foi detectada durante a entrega programada de CCM
(somente no modo ODO-LS-CCM).

= LS Alert: O nimero de eventos de deteccao local
detectados durante a entrega programada de CCM.

» LS Absence: O nimero de eventos de deteccao local
detectados durante a entrega programada de CCM.

= VT: O nimero de eventos ventriculares que excedem a
frequéncia de taquicardia durante a entrega programada
de CCM (apenas no modo OVO-LS-CCM).

» Charger: O ndmero de batimentos inibidos durante a
entrega programada de CCM devido ao GPI estar
sujeito a uma sesséao de recarga.

o0 Noise Episodes

* A Noise: O nimero de episddios de ruido atrial
detectados durante a entrega programada de CCM
(somente no modo ODO-LS-CCM).

= V Noise: O numero de episédios de ruido ventricular
detectados durante a entrega programada de CCM.

o Off — General: Eventos que ocorrem quando o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini ndo esta programado para entregar a terapia de CCM (Hora de
desligar). Exibe a mesma lista de contadores estatisticos de CCM
conforme detalhado em On — General (exceto para Trains Delivered).

o Off —Inhibition: Inibicdes que ocorrem quando o GPlI OPTIMIZER
Smart Mini ndo esta programado para entregar a terapia de CCM (Hora
de desligar). Exibe a mesma lista de contadores estatisticos de CCM
conforme detalhado em On — Inhibition.
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e Other

0 Last Session: O periodo entre a Hora de inicio da terapia de
CCM do dia atual e a hora de término.

= Last Delivery V: O nimero de eventos ventriculares
detectados durante a sessdo de entrega programada de
CCM do dia atual.

= Last Delivery Trains: O niumero de ondas de CCM
entregues durante a sesséo de entrega programada de
CCM do dia atual.

= Percentage: Porcentagem de entrega de CCM durante
a sessdo de entrega programada de CCM do dia atual.

= Max Lead Impedance Change Alert: Indica se o alerta
de mudanca méaxima de impedéancia foi acionado no
inicio da sessao da terapia de CCM do dia.

= Min Target CCM Therapy % Alert: Indica se o Alerta
de % minima da terapia de CCM pretendida foi acionado
no inicio da sesséo da terapia de CCM do dia.

o General

= Lead Displacement: O nimero de deteccdes de
deslocamento de eletrodo.

= Battery Discharge Episodes: O nimero de vezes que
o dispositivo voltou ao modo OOO devido a queda de
tensdo da bateria abaixo de 3,5 V.

3.18.1.2 Botdes de estatisticas de CCM

e Read: Lé as ultimas estatisticas de CCM do GPI OPTIMIZER
Smart Mini.

e Reset: Redefine as estatisticas de CCM armazenadas no GPI
OPTIMIZER Smart Mini.

3.18.2 Redefinindo contadores de estatisticas de CCM

Para redefinir os contadores de estatisticas do GPI OPTIMIZER Smart Mini CCM
para zero:

e Se necessario, inicie uma conexdao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessado OPTIlink

e Clique no botéo Follow-up na Barra de Modo

e Selecione a guia Trends

e No painel Trends, cligue no botdo CCM Statistics

e Selecione o botdo Reset na parte inferior da janela CCM Statistics.

Como esta operacao redefine os contadores internos de estatisticas de CCM do
dispositivo, uma mensagem de confirmacao sera exibida. Se a solicitacdo de redefinicao
€ confirmada, a operacéo € entdo executada.
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3.19 Modo cego

Quando o GPI OPTIMIZER Smart Mini € usado para uma investigacao clinica cega, o protocolo
do estudo pode estipular que o GPI OPTIMIZER Smart Mini implantado em um grupo de
pacientes seja programado para ndo entregar a terapia de CCM. Como a taxa de descarga da
bateria de um GPI OPTIMIZER Smart Mini programado para ndo entregar a terapia de CCM é
significativamente menor do que um GPI OPTIMIZER Smart Mini programado para entregar a
terapia de CCM, essa disparidade nas taxas de descarga da bateria pode levar ao desbloqueio
da configuracao do dispositivo do paciente.

O recurso de modo cego permite o comportamento de recarga de um GPl OPTIMIZER Smart
Mini que ndo é programado para entregar a terapia de CCM para imitar 0 comportamento de um
GPI OPTIMIZER Smart Mini que esta programado para entregar a terapia de CCM.

3.20 Constantes de carga de temperatura

Observacdo: As Constantes de Carga de Temperatura nhormalmente ndo requerem modificacao
e s6 devem ser alteradas por ou sob a orientagdo de um médico.

Para garantir a seguranca do paciente enquanto recarrega o0 GPI OPTIMIZER Smart Mini, a
temperatura do GPI é monitorada durante o processo de recarga. Os limites de temperatura
usados pelo GPI OPTIMIZER Smart Mini ao monitorar sua temperatura sdo chamados de
Constantes de carga de temperatura.

Para ler e definir as constantes de carga de temperatura:
e Se necessdério, inicie uma conexdo com GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local
do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botdo Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Charger
e Clique no botdo Temperature Charge Constants
e Quando a janela de Temperature Charge Constants aparece, clique no botdo Read

e Clique nas setas para cima/para baixo ao lado de qualquer pard@metro de constante de
carga listado para alterar seu valor

e Clique no botao Set para programar as altera¢cdes no GPlI OPTIMIZER Smart Mini

e Clique no X no canto superior direito da janela Temperature Charge Constants para
fecha-la

Temperature Charge Constants X

Low Integrity Temperature Threshold (°C) 10
High Integrity Temperature Threshold (°C) 45
Maximum Allowed Initial Temperature (°C) 39.00

Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) 42.00

A ¥ (FAT]| 4T ][ 4T P [€TP

Restart Temperature (°C) 2.50

Figura 47: Janela de constantes de carga de temperatura
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3.21 Alertas do paciente

Os Alertas do Paciente sdo Alertas de Acao Direta ou Cédigos de Alerta especificos exibidos
pelo Carregador Vesta que notificam o paciente sobre uma condicdo que ele precisa resolver.

3.21.1 Modo de entrega de alerta

O modo de entrega de alertas permite que o usuario defina se e quando tons
audiveis sdo emitidos pelo Carregador Vesta sempre que ele exibe um alerta do
paciente recebido do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Para definir o modo de entrega de alertas:

Se necessario, inicie uma conexdao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo
Intelio no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de
sessdo OPTIlink

Cligue no botédo Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Patient Alerts
No painel Patient Alerts, clique no botdo Alert Delivery Mode

A janela de parametros Alert Delivery Mode exibird as seguintes
opcOes para este parametro:

0 Never — Os tons audiveis nunca séo emitidos pelo Carregador
Vesta quando exibe um Alerta do Paciente recebido do GPI
OPTIMIZER Smart Mini

0 Always — Os tons audiveis sempre sao emitidos pelo
Carregador Vesta quando exibe um Alerta do Paciente recebido
do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Scheduled — Tons audiveis séo emitidos pelo Carregador Vesta
somente quando ele exibe um Alerta do Paciente recebido do
GPI OPTIMIZER Smart Mini durante o periodo especificado
pelas configura¢des do parametro Iniciar e terminar modo de
entrega de alerta

Observacdo: Se Scheduled é selecionado, os parametros
Start e End ficam habilitados, permitindo que o usuério defina
esses parametros.

Para definir os parametros de Hora de Inicio e Término de Alertas do paciente:

No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert Start
Time Hour

Selecione uma das opc¢des de parametro mostradas na janela de
parametros Patient Alert Start Time Hour (h)

No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert Start
Time Minute

Selecione uma das opc¢des de parametro mostradas na janela de
parametros Patient Alert Start Time Minute (m)

No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert End
Time Hour

Selecione uma das opc¢des de parametro mostradas na janela de
parametros Patient Alert End Time Hour (h)

No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert End
Time Minute

Selecione uma das opg¢des de parametro mostradas na janela de
parametros Patient Alert End Time Minute (m)
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¢ Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de
Programacé&o para carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova
configuracdo de parametros

3.21.2 Alerta de mudan¢a maxima de impedancia do eletrodo

O GPI OPTIMIZER Smart Mini esta programado para realizar medi¢des de impedancia
do eletrodo todos os dias automaticamente. Essas medicdes diarias de impedéancia dos
eletrodos sao coletadas e usadas pelo GPI OPTIMIZER Smart Mini para monitorar 0s
eletrodos quanto a altera¢des na impedancia.

As seguintes condicGes acionam o alerta de mudanca de impedancia maxima do eletrodo:

e A diferenca percentual entre a média das Ultimas trés medi¢6es diarias de
impedancia e a média das ultimas 30 medicBes diarias de impedancia é maior
do que a % de mudanga maxima da impedancia do eletrodo.

¢ A lltima medi¢do de impedéancia foi inferior a 50Q ou superior a 2000Q.
Para definir o alerta de mudanga méxima de impedancia do eletrodo e definir seu valor %:
e Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sessédo OPTIlink
e Clique no botao Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Patient Alerts

e No painel Patient Alerts, alterne o botdo Maximum Lead Impedance Change
para habilitar (ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

e Se ativado, o valor padrao (ou programado anteriormente) para o parametro
Porcentagem de mudan¢ca maxima de impedancia do eletrodo agora aparecera
proximo a Maximum Lead Impedance Change

e Se necessdério, altere o parametro Porcentagem de mudanca maxima de
impedancia do eletrodo

o Cligue no valor numérico do parametro

0 Selecione um valor da janela de parametros Maximum Lead
Impedance Change Percentage

e Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacé&o para
carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragdo de parametros

3.21.3 Alerta de taxa minima pretendida da terapia de CCM

O PGI OPTIMIZER Smart Mini mantém um registro dos eventos e condi¢gfes que ocorreram
durante o Ultimo periodo ativo da entrega programada de CCM. Este registro é usado para
determinar a porcentagem de pulsos da terapia de CCM entregue durante este periodo.

O alerta de Taxa minima pretendida da terapia de CCM é acionado se a porcentagem
média de pulsos da terapia de CCM entregue nos ultimos trés dias estiver abaixo da
Portcentagem da taxa minima pretendida da terapia de CCM.

Para definir o alerta de taxa minima pretendida da terapia de CCM e definir seu valor %:
e Se necessério, inicie uma conexdo com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink

e Clique no botdo Preferences na Barra de Modo
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e Selecione a guia Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts, alterne o botdo Minimum Target CCM Therapy Rate
para habilitar (ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

e Se ativado, o valor padrédo (ou programado anteriormente) para o parametro
Porcentagem da taxa minima pretendida da terapia de CCM agora aparecera
proximo a Minimum Target CCM Therapy Rate

e Se necessario, altere o parametro Porcentagem da taxa minima pretendida da
terapia de CCM

o Clique no valor numérico do parametro

0 Selecione um valor da janela de parametros Minimum Target CCM
Therapy Rate %

e Clique no botao intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéo
para carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuracédo de
parametros

3.21.4 Alerta de lembrete de recarga de bateria

O GPI OPTIMIZER Smart Mini mantém um registro dos eventos de recarga. Este
registro é usado para determinar o nimero de dias desde a Ultima recarga

O alerta do lembrete de recarga da bateria € acionado se o nimero de dias desde que o
Carregador Vesta carregou o GPlI OPTIMIZER Smart Mini exceder o valor programado
dos dias do lembrete de recarga da bateria definido pelo aplicativo OPTIMIZER Smart
Mini Programmer.

Para definir o alerta do Lembrete de recarga da bateria e definir seu valor de dias:
e Se necessario, inicie uma conexdo com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo
OPTIlink

e Clique no botao Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts, alterne o botdo Battery Recharge Reminder para
habilitar (ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

e Se ativado, o valor padrdo (ou programado anteriormente) para o parametro
Dias de lembrete de recarga da bateria agora aparecera proximo ao Battery
Recharge Reminder

e Se necessario, altere o parametro Dias de lembrete de recarga da bateria
0 Clique no valor numérico do parametro

0 Selecione um valor da janela de parametros Battery Recharge
Reminder Days

¢ Clique no botéo intermitente Programa no Painel de Botdes de Programacéao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragao
de parametros
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3.21.5 Alerta de terapia de CCM suspensa

O alerta de Terapia de CCM Suspensa € acionado sempre que a terapia de CCM é
suspensa no GPI OPTIMIZER Smart Mini por qualquer motivo.

Para definir o alerta de Terapia de CCM Suspensa:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessao
OPTIlink

e Clique no botao Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts, alterne o botdo CCM Therapy Suspended para
habilitar (ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

e Clique no botéo intermitente Program no Painel de Bot6es de Programacao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragao
de parametros

3.21.6 Alerta de muito tempo sem se comunicar com o GPI

O Carregador Vesta mantém um registro dos eventos de comunicagcdo com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini. Este registro é usado para determinar o nimero de dias desde
seu (ltimo evento de comunicacdo bem-sucedido com o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

O alerta Muito tempo sem se comunicar com o GPI é acionado se o nimero de dias
desde que o Carregador Vesta se comunicou com sucesso com o GPI OPTIMIZER
Smart Mini exceder o valor em dias do parametro Muito tempo sem se comunicar com 0
GPI definido pelo aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Para definir o alerta Muito tempo sem se comunicar com o GPI e definir seu valor em dias:
e Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Cologque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botao Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Patient Alerts

e No painel Patient Alerts, alterne o botdo Long time without communication
with the IPG para habilitar (ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

e Se habilitado, o valor padrdo (ou previamente programado) para o parametro em
dias Muito tempo sem se comunicar com o GPI aparecera agora ao lado do
Long time without communication with the IPG

e Se necessario, altere o parametro em dias Muito tempo sem se comunicar com o GPI
o Clique no valor numérico

0 Selecione um valor da janela de parametros Long time without
communication with the IPG days

e Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacé&o para
carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a hova configuracdo de parametros
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3.21.7 Alerta de Modo Down [Inoperante]

O alerta Modo Down ¢é acionado sempre que o GPI OPTIMIZER Smart Mini for colocado
no modo “DOWN” por gualquer motivo.

Para definir o alerta do Modo Down:

Se necessario, inicie uma conexao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botéo Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo OPTIlink
Clique no botéo Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Patient Alerts

No painel Patient Alerts, alterne o botdo Down Mode para habilitar (ON) ou
desabilitar (OFF) o alerta

Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragao
de parametros

3.21.8 Alerta de CCM sem deteccdo/ruido
O alerta CCM sem deteccéo/ruido é acionado pelas seguintes condi¢Ges:

O GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo detectou um evento RV por 17 ciclos
consecutivos (minimo de 30 segundos)

1000 ciclos de ruido A ou RV detectados em 1 dia (minimo de 30 minutos de
ciclos ruidosos)

Para definir o alerta CCM sem detecc¢éo/ruido:

Se necessario, inicie uma conexdo com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botao Start OPTIlink mostrado no Painel de sessédo OPTIlink
Cligue no botédo Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Patient Alerts

No painel Patient Alerts, alterne o botdo CCM Not Sensing/Noise habilitar
(ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

Clique no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragéo
de parametros

3.21.9 Alerta de bateria do carregador fraca

O alerta Charger Battery Low é acionado sempre que o nivel de carga da bateria no
carregador Vesta cai abaixo de 10%.

Para definir o alerta de bateria do carregador fraca:

Se necessario, inicie uma conexao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIllink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink

55



Cligue no bot&o Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Patient Alerts

No painel Patient Alerts, alterne o botdo Charger Battery Low para habilitar
(ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

Clique no boté&o intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragao
de parametros

3.21.10 Alerta de falha no carregador

O alerta de Falha no carregador é acionado quando o Carregador Vesta detecta uma
falha interna.

Para definir o alerta de falha no carregador:

Se necessario, inicie uma conexdo com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo
OPTIlink

Clique no botéo Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Patient Alerts

No painel Patient Alerts, alterne o botédo Charger Failure para habilitar (ON) ou
desabilitar (OFF) o alerta

Clique no boté&o intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéao
para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuracéo de
parametros

3.21.11 Alerta de bateria recarregavel fraca

O alerta Rechargeable Battery Low é acionado sempre que a tensao da bateria do GPI
OPTIMIZER Smart Mini cai para 3,5 V ou menos.

Para definir o alerta de bateria recarregavel fraca:

Se necessario, inicie uma conexdao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo
OPTIlink

Clique no botéo Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Patient Alerts

No painel Patient Alerts, alterne o botédo Rechargeable Battery Low para
habilitar (ON) ou desabilitar (OFF) o alerta

Cligue no botéo intermitente Program no Painel de Botdes de Programacéao para
carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com a nova configuragdo de parametros

3.22 Sensor de atividade

O GPI OPTIMIZER Smart Mini inclui um acelerdmetro integrado, que utiliza como um “Sensor de
Atividade”, permitindo monitorar o nivel de atividade do paciente.

Para concluir a configuracao inicial do sensor de atividade:

Se necessario, inicie uma conexdao com GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio no local

do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

Cligue no botéo Start OPTIlink mostrado no Painel de sesséo OPTIlink
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Cligue no bot&o Preferences na Barra de Modo
Selecione a guia Activity
No painel Activity, cligue no botdo Activity Sensor Setup

Quando a janela Configuracéo do sensor de atividade for exibida, coloque o paciente em
pé e clique no botdo Vertical

Faca com que o paciente assuma uma posi¢ao supina e, entéo, clique no
botdo Horizontal

Clique no botédo Salvar para salvar a calibragéo

Clique no “X” vermelho no canto superior direito da janela de configuragao do sensor
de atividade

Para habilitar a coleta de dados usando o sensor de atividade, consulte a Segéo 3.17.2.
3.23 Configuracdes do relogio para o GPI OPTIMIZER Smart Mini

A data e a hora do GPI OPTIMIZER Smart Mini sédo mantidas por um reldgio interno e sao
utilizadas pelas seguintes funcdes do GPI:

O mecanismo de agendamento de entrega da terapia de CCM para LIGAR e DESLIGAR
a terapia de CCM de acordo com os parametros de agendamento de terapia de CCM
programada

O desempenho das medicdes diarias do eletrodo (impedancia do eletrodo, amplitudes
IEGM, etc...)

A atribuicdo de uma data e hora para eventos registrados
Atualizacéo da data e hora no Carregador Vesta

3.23.1 Lendo a Hora no GPI OPTIMIZER Smart Mini

O relégio em tempo real do GPI OPTIMIZER Smart Mini € muito preciso. No entanto ao
longo dos meses e anos sucessivos, a hora atual do dispositivo do GPI pode perder a
sua sincronia com a hora local atual.

Para ler a hora atual do dispositivo do GPI OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o0 Coloque (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

o0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botdo Preferences na Barra de Modo
e Selecione a guia Clock
¢ No painel Clock, clique no botdo Read IPG Clock

3.23.2 Configurando o reldgio de hora real do GPI OPTIMIZER Smart Mini

O relégio em tempo real do GPI OPTIMIZER Smart Mini pode ser ajustado manualmente
ou sincronizado com o reldgio do programador.

Para definir a hora atual do dispositivo do GPI OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma conexao com GPl OPTIMIZER Smart Mini

o Cologue (ou substitua, se necessario) a Varinha de Programacéo Intelio
no local do implante do GPI OPTIMIZER Smart Mini

0 Clique no botdo Start OPTIlink mostrado no Painel de sessdo OPTIlink
e Clique no botdo Preferences na Barra de Modo

e Selecione a guia Clock
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No painel Clock, clique no botdo Read IPG Clock

Para definir manualmente a hora atual do GPI OPTIMIZER Smart Mini:

Quando a janela de hora local do GPI aparecer, altere a data e a hora conforme
necessario e cligue no botdo Set IPG Clock

Para sincronizar o relégio do GPI OPTIMIZER Smart Mini com o reldgio do programador:

Clique no botéo Synchronize IPG Clock To Programmer Clock

3.24 Padrdes

Algumas combinac¢8es de parametros padrdo sédo Uteis em determinadas situacdes clinicas.
Programas especificos podem ser armazenados como padrao (também conhecido como
predefinicdes do usuario). Arquivos contendo um padrdo tém um formato especial que o
aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer pode interpretar. A extenséo de arquivo usada
para eles é .“mips”. O comando Open do aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer &
dados de um arquivo .mips e o comando Save grava dados em um arquivo .mips.

3.24.1 Salvando um arquivo padrao
Para salvar um conjunto de valores de parametros em um arquivo padrao (.mips):

Clique no botédo Tools na Barra de Modo
Selecione a guia Standards
No painel Standards, clique no botédo Salvar programa

Quando a janela Save Standard aparecer, digite um nome de arquivo para o
padréo a ser salvo e clique em Save

3.24.2 Abrindo um arquivo padrao
Para abrir um arquivo padréo (.mips):

Clique no botéo Tools na Barra de Modo
Selecione a guia Standards
No painel Standards, clique no botdo Load Program

Quando a janela Load Standard for exibida, selecione o arquivo a ser carregado
e cligue em Open

Cligue no botéo a piscar Program no Painel de Bot8es de Programacao para
carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com os novos parametros de CCM do
arquivo padréo

Quando os valores dos parametros séo carregados de um arquivo padrdo, mas ainda nao
programados no GPI OPTIMIZER Smart Mini, eles se tornam os valores dos parametros
atuais exibidos pelo programador. Se algum dos valores de parametro do padréo for
diferente dos valores de pardmetro programados atuais, eles serdo exibidos em azul.

3.25 Registro do programador

O aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer mantém um registro de todas as
interagcdes que ocorrem entre o programador e um GPl OPTIMIZER Smart Mini. Este
registro pode ser usado como um indice para fornecer acesso rapido a dados especificos
obtidos do GPI OPTIMIZER Smart Mini durante as comunica¢des com o dispositivo.

A seguir é apresentada uma descri¢do das fungdes béasicas do registro:

O arquivo de registro para um determinado GPI OPTIMIZER Smart Mini é criado
guando o dispositivo é interrogado pela primeira vez.

Cada evento de comunicacdo que ocorre entre o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer e o GPI OPTIMIZER Smart Mini aparece no Registro do
programador, juntamente com a data e hora de cada interacao.
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4.0

e Mais informac¢Bes sobre um evento de comunicag&o no registro podem ser obtidas
clicando duas vezes no evento de comunicagéo no Registro do programador. Se
houver dados associados ao evento de comunicacao selecionado, ocorre o seguinte:

0 Ao escolher um evento de Interrogacéo ou Programacéo, os valores de
parametro exibidos pelo aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer séo
0 conjunto de valores presentes no momento em que o evento de
comunicacao selecionado ocorreu.

o0 Se for escolhido um evento como Obter capacidade da bateria, os dados
mostrados sdo o valor detectado quando ocorreu o evento de
comunicacéo selecionado.

e Paratodos os outros eventos registrados (Obter informacdes da sesséo, etc.),
nenhuma informacéo adicional sobre o evento de comunicacéo é mostrada no
registro do programador.

e Para visualizar o registro inteiro, clique duas vezes na barra cinza a direita do
Registro do programador, mantendo a caneta em contato com a barra cinza com o
segundo cligue. Quando a cor da barra ficar cinza escuro, mova a caneta para cima
ou para baixo na tela a direita do registro do programador para rolar a extensao
do registro .

O SISTEMA DO CARREGADOR VESTA

4.1 Descrigcéao

O Carregador Vesta foi concebido para recarregar a bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini com
apenas 0 minimo de intervencdo do paciente enquanto garante a seguranca do paciente e mantém
a operacéo adequada do GPI durante o processo de recarga.

Além disso, o Carregador Vesta esta programado para exibir alertas e outras mensagens que podem
exigir acao do paciente (por exemplo, codigos de Alerta para Chamar Médico que exigem que o
paciente entre em contato com o médico, lembretes para carregar seu dispositivo implantado etc.).

O Carregador Vesta possui uma varinha de recarga permanentemente conectada e é alimentado
por uma bateria recarregavel. Para recarregar esta bateria, o sistema do Carregador Vesta inclui um
adaptador CA Cell-Con (Entrada: 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,2 A; Saida: 4,2 V, 1,3 A).

O Carregador Vesta é um dispositivo de Classe |, Tipo BF, classificado como equipamento comum
adequado para operagao continua, com um curto tempo de carregamento, dentro do ambiente
do paciente.

Cuidado: O Carregador Vesta esta sujeito a interferéncia de outros dispositivos elétricos operados
nas imedia¢Bes. Equipamentos portateis e méveis de radiofrequéncia (RF) estéo principalmente
propensos a prejudicar a fungdo normal do carregador. Se o Carregador Vesta ndo est4 operado
como esperado, essa interferéncia deve ser levada em consideracao.

O Carregador Vesta se comunica com o GPI OPTIMIZER Smart Mini em uma faixa de frequéncia
de 402 MHz a 405 MHz (banda de frequéncia MedRadio). O alcance de comunicagédo do
Carregador Vesta esta entre zero e pelo menos 1,5 m (5 pés).

O Carregador Vesta carrega o GPI OPTIMIZER Smart Mini em uma faixa de frequéncia a 13,56 MHz.

Quando a distancia entre a Varinha de Recarga e o GPlI OPTIMIZER Smart Mini estiver entre 0,5
cm e 3,5 cm, o Carregador Vesta devera ser capaz de recarregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini
com uma carga de bateria de 10% a 90% em menos de 2,5 horas, com a corrente de recarga do
Carregador Vesta fixada em 90 mA + 10%.

Quando a distancia entre a Varinha de Recarga e o GPI OPTIMIZER Smart Mini estiver > 3,5cm e
< 4,0 cm, o Carregador Vesta devera ser capaz de recarregar um GPlI OPTIMIZER Smart Mini com
uma carga de bateria de 10% a 90% em menos de 4 horas. Nesse caso, a corrente de recarga do
Carregador Vesta pode ser reduzida para 58 mA + 12%.

Quando totalmente carregado, o Carregador Vesta deve ser capaz de realizar dois ciclos de recarga
do GPI, carregando a bateria do GPI de 10% a 90% de cada vez, antes que a bateria fique
completamente vazia e precise ser recarregada.
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4.2

Método de recarga

O método de recarga utilizado pelo Carregador Vesta para recarregar a bateria do GPI OPTIMIZER
Smart Mini € chamado de transferéncia de energia indutiva. Como os campos magnéticos podem
penetrar nos tecidos humanos com quase nenhuma atenuacéo, a transferéncia de energia indutiva
€ 0 Unico método pratico de recarga transcutanea.

A forma como a transferéncia de energia indutiva € usada para carregar a bateria do GPI
OPTIMIZER Smart Mini é a seguinte:

1.

4.3

A energia elétrica da bateria do Carregador Vesta passa por uma bobina primaria
conectada ao circuito eletrénico do carregador que a converte em um campo
eletromagnético oscilante.

Quando uma bobina priméria € colocada préxima a uma bobina secundaria, o campo
eletromagnético oscilante gerado por uma bobina primaria é captado por uma
bobina secundaria.

A bobina secundaria que capta o campo eletromagnético oscilante é conectada ao circuito
eletrdnico do implante que o converte novamente em energia elétrica. Essa energia elétrica
€ usada para carregar a bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 48: Carregador Vesta

Componentes do sistema

O sistema do Carregador Vesta consiste nos seguintes componentes:

Carregador Vesta (com varinha de recarga conectada e clipe de cabo da varinha de
recarga) — usado para recarregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini.

Adaptador CA — usado para recarregar a bateria interna do Carregador Vesta.

Adaptadores de tomada U.E./EUA — adaptadores de tomada para o adaptador CA,
permitindo que o adaptador CA seja conectado a tomadas na U.E. e nos EUA

Bolsa de transporte — usada para armazenar e transportar o sistema do Carregador Vesta.
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4.4  Recursos
O Carregador Vesta possui 0s seguintes recursos:

e Visor grafico: visor usado pelo Carregador Vesta para comunicar informacgdes
ao paciente

e Botao Liga/Desliga: Interruptor (botdo) usado para iniciar e encerrar a recarga do GPI
OPTIMIZER Smart Mini e para silenciar alertas exibidos pelo Carregador Vesta

e Campainha: uma campainha interna que produz tons de bipe para informar o paciente
de uma condicdo que requer acao

e Varinha de recarga: varinha contendo uma bobina e circuitos usados pelo Carregador
Vesta para recarregar, bem como comunicag¢des de curto alcance com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini

e Transceptor de radio: dispositivo usado pelo Carregador Vesta para comunicacdes de
longo alcance [entre zero e pelo menos 1,5 m (5 pés)] com o GPI OPTIMIZER Smart Mini
4.5 Viséao geral das telas exibidas pelo Carregador Vesta

O Carregador Vesta exibe uma tela diferente para cada estado operacional. Esta secéo
apresenta uma visdo geral de cada tela exibida pelo Carregador Vesta.

4.5.1 Telas exibidas quando conectado ao Adaptador CA
45.1.1 Tela de status de recarga automatica do carregador

Esta tela € exibida sempre que o adaptador CA é conectado ao Carregador
Vesta. O niUmero de barras mostradas no icone da bateria ir4 variar dependendo
do nivel atual de carga na bateria do Carregador Vesta (consulte a Tabela 1).

Tabela 1: Niveis de carga da bateria do Carregador Vesta

icone da bateria do carregador
(Quando néo esta
recarregando ou quando a
recarga esta completa)

icone da bateria do
carregador
(Quando esta recarregando)

Nivel de carga da
bateria do carregador

1 barra 1 barra intermitente Abaixo de 25%
2 barras 2 barras, a Ultima piscando Entre 25% e 50%
3 barras 3 barras, a Ultima piscando Entre 50% e 75%
4 barras 4 barras, a ultima piscando Acima de 75%

[EE5)

Figura 49: Tela de status de recarga automéatica do carregador

45.1.2 Telade download de dados do GPI

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta estiver tentando ativamente
baixar dados do GPI OPTIMIZER Smart Mini. Os dados criptografados baixados
do seu dispositivo incluem informacdes sobre o status atual do GPI, informacdes
estatisticas sobre sua operacao e quaisquer alertas ativos que exigem acao.

Esta é a primeira tela exibida apés o adaptador CA ser conectado ao Carregador
Vesta e, em seguida, conectado a tomada da parede.
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Figura 50: Tela de download de dados do GPI

45.1.3 Telade download de dados do GPI bem-sucedido

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta tiver concluido com sucesso
o download de dados do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Esta é a segunda tela exibida ap6s o adaptador CA ser conectado ao
Carregador Vesta e, em seguida, conectado a tomada da parede.

.%J

Figura 51: Tela de download de dados do GPI bem-sucedido

45.2

45.1.4 Telade errode download de dados do GPI

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta ndo tiver concluido com
sucesso o download de dados do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

.%')(

Figura 52: Telade erro de download de dados do GPI

45.1.5 Tela de recarga automatica bem-sucedida

Esta tela é exibida sempre que o adaptador CA tiver concluido com éxito a
recarga da bateria interna do Carregador Vesta.

Essa tela também pode ser exibida sempre que o adaptador CA estiver
conectado ao carregador Vesta e o nivel de carga da bateria estiver acima de
80% ou quando o adaptador CA estiver carregando o carregador Vesta e a
corrente do adaptador CA for inferior a 50 mA.

=
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Figura 53: Tela de recarga automatica bem-sucedida
Telas exibidas ao parear com o GPI OPTIMIZER Smart Mini
45.2.1 Teladerecarga/pareamento do GPI

Esta tela € exibida sempre que o Carregador Vesta estiver pareando com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini.
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Figura 54: Tela de recarga/pareamento do GPI

45.2.2 Teladerecarga/pareamento do GPI de sucesso

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta tiver concluido com sucesso
o pareamento com o GPI OPTIMIZER Smart Mini. A exibigdo desta tela é
acompanhada por 3 bipes curtos.

Ovm

Figura 55: Tela de recarga/pareamento do GPI de sucesso

45.2.3 Telade erro de recarga/pareamento do GPI

Esta tela é exibida sempre que ocorre um erro durante o pareamento do
Carregador Vesta e do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 56: Tela de erro de recarga/pareamento do GPI
453 Telas exibidas ao carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini

45.3.1 Telade download de dados do GPI

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta estiver ativamente baixado
dados do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Esta é a primeira tela exibida ap6s pressionar o botéo liga/desliga no Carregador
Vesta para iniciar uma sesséo de recarga.

.%_

Figura 57: Tela de download de dados do GPI

4.5.3.2 Telade download de dados do GPI bem-sucedido

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta tiver concluido com sucesso
o download de dados do GPI OPTIMIZER Smart Mini. A exibicdo desta tela é
acompanhada por 3 bipes curtos.

Se o Carregador Vesta tiver concluido com éxito o download de dados do GPI
OPTIMIZER Smart Mini, esta é a segunda tela exibida apds pressionar o botéo
liga/desliga no Carregador Vesta para iniciar uma sesséo de recarga.
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Figura 58: Tela de download de dados do GPI bem-sucedido

45.3.3 Telade errode download de dados do GPI

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta néo tiver concluido com
sucesso o download de dados do GPI OPTIMIZER Smart Mini. A exibicao desta
tela € acompanhada por 3 bipes longos.

Se o Carregador Vesta ndo conseguir estabelecer o acoplamento com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini, esta é a segunda tela exibida apds pressionar o botéo
liga/desliga no Carregador Vesta para iniciar uma sesséo de carregamento.

@
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Figura 59: Tela de erro de download de dados do GPI

45.3.4 Telade status de recarga do GPI

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta tiver concluido com sucesso
0 pareamento com o GPlI OPTIMIZER Smart Mini e estiver carregando o
dispositivo implantado.

Se o Carregador Vesta tiver acoplado com o GPI OPTIMIZER Smart Mini, esta é
terca tela exibida ap6s pressionar o botéo liga/desliga no Carregador Vesta.

O numero de barras mostradas no icone de bateria do Carregador Vesta (a
esquerda) e no icone de bateria do GPI (a direita) varia de acordo com o nivel
atual de carga em cada bateria (consulte as Tabelas 2 e 3).

Tabela 2: Niveis de carga da bateria do Carregador Vesta

icone de bateria do Nivel de carga da
Carregador Vesta | bateria do carregador

1 barra Abaixo de 25%

2 barras Entre 25% e 50%

3 barras Entre 50% e 75%

4 barras Acima de 75%

Tabela 3: Niveis de carga da bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini

Nivel de carga da
bateria do GPI

1 barra intermitente Abaixo de 25%
2 barras, a ultima piscando | Entre 25% e 50%
3 barras, a ultima piscando | Entre 50% e 75%
4 barras, a Ultima piscando | Acima de 75%

icone de bateria do GPI
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Figura 60: Tela de status de recarga do GPI

45.3.5 Telade erro de acoplamento do GPI de recarga

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta ndo conseguir estebelecer
acoplamento com o0 GPI OPTIMIZER Smart Mini. A exibicao desta tela é
acompanhada por 3 bipes longos.

Se o Carregador Vesta ndo conseguir estabelecer o acoplamento com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini, esta € a terceira tela exibida apds pressionar o botédo
liga/desliga no Carregador Vesta.

Figura 61: Tela de erro de acoplamento do GPI de recarga

45.3.6 Teladerecargado GPIconcluidacom sucesso

Esta tela é exibida sempre que o Carregador Vesta tiver concluido com sucesso
a recarga da bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

/B

Figura 62: Tela de recarga do GPI concluida com sucesso

45.3.7 Teladeerrodetempo limite de recarga do GPI

Esta tela é exibida pelo Carregador Vesta sempre que a duragdo da recarga do
GPI OPTIMIZER Smart Mini exceder 5 horas + 5 minutos.

2R

Figura 63: Telade erro de tempo limite de recarga do GPI

45.3.8 Telade erro de temperatura de recarga do GPI

Esta tela é exibida pelo Carregador Vesta sempre que ocorrer uma das
seguintes condi¢cdes:

e Atemperatura informada do GPI OPTIMIZER Smart Mini no inicio da
sessao de recarga esta fora da faixa aceita.

o A sessdo de recarga € suspensa devido a temperatura do GPI
OPTIMIZER Smart Mini permanecer consistentemente alta por mais de
10 minutos.
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Figura 64: Tela de erro de temperatura de recarga do GPI

45.3.9 Telade erro dafonte de alimentacéo

Esta tela é exibida sempre que o adaptador CA é conectado ao Carregador
Vesta enquanto ele recarrega o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 65: Tela de erro da fonte de alimentagéo

45.3.10 Tela de cancelamento de sessao de carga

Esta tela é exibida sempre que o botdo do Carregador Vesta é pressionado
enquanto ele recarrega o GPI OPTIMIZER Smart Mini. A exibicdo desta tela é
acompanhada por 3 bipes curtos.

Esta tela é exibida logo antes do Carregador Vesta desligar.

Figura 66: Tela de cancelamento de sessao de carga
Telas exibidas apés a deteccdo de uma condicdo de alerta
45.4.1 Telade alerta de bateria fraca do carregador

Esta tela é exibida sempre que o nivel de carga da bateria do Carregador Vesta
cai abaixo de 10%. A exibicdo desta tela € acompanhada por bipes curtos.

X}

Figura 67: Tela de alerta de bateria fraca do carregador

45.4.2 Telade alerta muito tempo sem recarregar o GPI
Esta tela é exibida sempre que o Alerta do Paciente “Lembrete de Recarga da

Bateria” é ativado usando o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer e o
namero de dias desde que o GPI OPTIMIZER Smart Mini foi recarregado pela
ultima vez excede o nimero de dias definido para este Alerta do Paciente. A

exibicdo desta tela € acompanhada por bipes curtos.
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Figura 68: Tela de alerta muito tempo sem recarregar o GPI

45.4.3 Telade alerta Muito tempo sem baixar dados do GPI

Esta tela é exibida sempre que o Alerta do paciente “Muito tempo sem se
comunicar com o GPI” é ativado usando o aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer e o nimero de dias desde a ultima comunicagcdo bem-sucedida
entre o Carregador Vesta e 0 GPlI OPTIMIZER Smart Mini excedeu o nimero de
dias definidos para este Alerta do Paciente. A exibi¢do desta tela é
acompanhada por bipes curtos.

Figura 69: Tela de alerta Muito tempo sem baixar dados do GPI
45.4.4 Telade erro de condi¢do anormal

Esta tela é exibida sempre que uma condi¢cdo anormal é detectada no GPI
OPTIMIZER Smart Mini ou no Carregador Vesta. A exibicdo desta tela é
acompanhada por 3 bipes longos.

A

Figura 70: Tela de erro de condi¢ao anormal

45.45 Tela de alerta para Chamar Médico

Esta tela é exibida sempre que um Alerta para Chamar Médico ao Paciente
ativado pelo aplicativo OPTIMIZER Smart Mini Programmer for ativado. A letra
exibida é especifica para o modelo do GPI implantado. A exibi¢do desta tela é
acompanhada por bipes curtos.

Figura 71: Tela de alerta para Chamar Médico

45.4.6 Telade Alerta de Adiar Campainha

Esta tela orienta o paciente a pressionar o botdo no Carregador Vesta para
silenciar o sinal sonoro associado ao alerta ativado.

E atela exibida apds a tela de alerta de um alerta recém-ativado.
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Figura 72: Tela de Alerta de Adiar Campainha

45.47 TelaAdiar alerta

Esta tela orienta o paciente a pressionar o botdo no Carregador Vesta para
silenciar um alerta.

Esta tela € exibida apoés a tela de alerta se o Carregador Vesta for usado fora do
periodo programado de Entrega de Alerta do Paciente definido pelo aplicativo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer (geralmente entre 08:00 e 21:00) ou
guando um alerta que foi ativado anteriormente é acionado novamente .

@)

Figura 73: Tela Adiar alerta

455 Telas de informacbes

O Carregador Vesta exibe as telas de informac¢des quando as seguintes condi¢cdes
s&o atendidas:

e O adaptador CA esta conectado ao Carregador Vesta.

e O Botéo Liga/Desliga é pressionado continuamente até que um sinal sonoro
seja ouvido e, em seguida, liberado (geralmente mais de 5 segundos e menos
de 10 segundos).

455.1 Primeirateladeinformacdes

Quando o Botéo Liga/Desliga é liberado, a primeira tela de informacées exibe
as seguintes informagoes:

e Alista de cédigos de alerta para Chamar Médico ativos e adiados
e O codigo do modelo do GPI

e O nivel de carga da bateria do GPI apés a concluséo de sua ultima
sessdo de recarga

e A data e hora da ultima recarga bem-sucedida do GPI

Observacdao: O formato da data € (DD/MM/AA) e o formato da hora é
24 horas.
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Figura 74: Primeira tela de informacdes
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4.5.5.2 Segundatelade informacbes

Apoés a exibicdo da Primeira tela de informacg6es, a Segunda tela de informagbes
exibe as seguintes informacdes:

e O nivel de intensidade do sinal durante a Ultima sessao de download de
dados GPI bem-sucedida

e A data e hora da Ultima sesséo de download bem-sucedida do GPI

Observacdo: O formato da data € (DD/MM/AA) e o formato da hora é
24 horas.

Figura 75: Segunda tela de informacgfes
4.6 Pareamento do Carregador Vesta com o GPI OPTIMIZER Smart Mini

O pareamento do Carregador Vesta com o GPI OPTIMIZER Smart Mini garante que as
informacdes de comunicacgdo e recarga recebidas pelo Carregador Vesta sejam criptografadas
com seguranca e exclusivas para um dispositivo implantado especifico.

Durante o processo de pareamento, o Carregador Vesta usa comunicacdo de curto alcance para
procurar um dispositivo para parear e cria uma chave de criptografia assim que um modelo de
dispositivo compativel for encontrado. Essa chave de criptografia € armazenada e usada pelo
Carregador Vesta para todas as suas sessfes de comunicagédo subsequentes com o

dispositivo pareado.

Para parear o Carregador Vesta com o0 GPI OPTIMIZER Smart Mini, execute o0s
seguintes passos:

1. Determine a localizacdo do GPI OPTIMIZER Smart Mini (normalmente na area superior
direita do térax) e, em seguida, coloque o carregador diretamente sobre o local do
implante OPTIMIZER Smart Mini (sobre as roupas do paciente).

2. Cologue um ima de pareamento (ou um ima de marca-passo padrao) a esquerda do
Botéo Liga/Desliga no carregador Vesta. Consulte a Figura 76.

Observacéo: Um Carregador Vesta sendo usado pela primeira vez ndo requer o uso de um
ima durante o processo de pareamento.
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Figura 76: ima de pareamento no Carregador Vesta

3. Inicie o processo de pareamento pressionando o botdo Botéo Liga/Desliga, mantendo o
botéo pressionado por 1-2 segundos e, em seguida, soltando-o.
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4. A tela Pareamento do Carregador/GPI é exibida enquanto o Carregador Vesta esta
tentando ativamente parear com 0 GPlI OPTIMIZER Smart Mini. Consulte a Figura 77.

Figura 77: Tela de recarga/pareamento do GPI

5. Quando o processo de pareamento estiver concluido, o Carregador Vesta emitira 3 bipes
curtos e exibira a tela de pareamento com éxito do Carregador/GPI. Consulte a Figura 78.

Ovm

Figura 78: Tela de recarga/pareamento do GPI de sucesso
6. Remova o ima de pareamento do Carregador Vesta.

4.7 Carregando do Carregador Vesta

Observacdo: Quando o Carregador Vesta ndo estiver sendo usado para recarregar o dispositivo
implantado, oriente os pacientes a sempre manté-lo conectado ao adaptador CA e o adaptador
CA conectado a tomada. Isso mantém a bateria do Carregador Vesta totalmente recarregada e
pronta para ser usada na préxima vez que eles precisarem recarregar seu GPI OPTIMIZER
Smart Mini implantado.

Observagéo: A recarga do Carregador Vesta e do GPl OPTIMIZER Smart Mini NAO PODE ser
realizada ao mesmo tempo. Sempre carregue a bateria interna do Carregador Vesta antes de
tentar carregar a bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Observacdo: Verifiqgue o Adaptador CA quanto a qualquer dano antes de cada uso. Entre em
contato com seu representante da Impulse Dynamics se for necessario substituir um Adaptador CA.

Atencéo: Utilize apenas o Adaptador CA fornecido junto com o Carregador Vesta para recarregar a
bateria do Carregador Vesta. Caso contrario, podem ocorrer danos ao Carregador Vesta.

Para conectar o adaptador CA ao Carregador Vesta e comegar a carregar sua bateria interna,
execute as seguintes etapas:

1. Vire o Carregador Vesta para que a parte de tras do carregador fique voltada para cima.

2. Remova a tampa protetora do conector da fonte de alimentagéo localizado proximo a
base do cabo da varinha de recarga.

3. Retire o adaptador CA da bolsa de transporte e gire seu conector de saida CC até que o
ponto vermelho em seu conector fique visivel.

4. Alinhe o ponto vermelho no conector de saida CC do adaptador CA com a linha vermelha
no conector da fonte de alimentacdo do Carregador Vesta e, em seguida, insira o conector
de saida CC no conector da fonte de alimentacdo. Consulte a Figura 79.

-] R [T—=

Figura 79: Conex&o de Conectores DC
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5. Conecte o adaptador de tomada especifico do local ao adaptador CA e, em seguida,
conecte o adaptador CA a tomada para comecar a carregar a bateria interna do
Carregador Vesta.

Quando a tela de recarga automatica bem-sucedida é exibida na tela do Carregador Vesta, a
bateria do Carregador Vesta esta totalmente recarregada. Consulte a Figura 80.

=
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Figura 80: Tela de recarga automéatica bem-sucedida
Para desconectar o adaptador CA do Carregador Vesta, execute as seguintes etapas:
1. Desconecte o adaptador CA da tomada de parede.

2. Segure e puxe a luva de metal do conector de saida CC para desconecta-lo do
Carregador Vesta.

3. Recoloque a aba da tampa protetora sobre o conector da fonte de alimentagéo do
Carregador Vesta.

4.8 Carregando o GPI OPTIMIZER Smart Mini

Atencéo: Falha ao recarregar o PGl OPTIMIZER Smart Mini conforme necessario pode fazer ele
desligar quando a bateria esta descarregada, suspendendo a entrega da terapia de CCM.

Observacdo: O Carregador Vesta nao pode ser utilizado para carregar o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini até que o Adaptador CA esteja conectado ao Carregador Vesta.

Observacdo: O Carregador Vesta ndo deve ser utilizado préximo a outros equipamentos
eletrdnicos. Se uma distancia suficiente ndo pode ser mantida, o Carregador Vesta deve ser
monitorado para garantir sua fungéo normal.

Atencéo: O Carregador Vesta ndo deve ser usado a bordo de uma aeronave.

Atencéo: Solicite permissao a tripulacdo do navio antes de usar seu Carregador Vesta a bordo
de um navio.

Para carregar a bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini, execute 0s seguintes passos:

1. Coloque o paciente em uma posicao sentada confortavel e estacionaria, de forma ideal
reclinada em um angulo de 45° (por exemplo, em um sofa ou poltrona).

2. Determine a localizagcdo do GPI OPTIMIZER Smart Mini (normalmente a area superior
direita do térax) e, em seguida, coloque o lado plano da varinha de recarga do Vesta (o0
lado com as quatro tampas de parafuso de borracha azul) diretamente sobre o local do
implante OPTIMIZER Smart Mini (sobre o roupas). Para evitar que o carregador se
desloque durante a recarga, o cabo do carregador pode ser enrolado no pescoc¢o do
paciente ou o clipe do cabo do carregador pode ser preso a roupa do paciente.

3. Inicie o processo de recarga pressionando o botdo Botdo Liga/Desliga, mantendo o
botéo pressionado por 1-2 segundos e, em seguida, soltando-o.

4. O processo de recarga comecga com a exibicdo das telas Dowload de dados do GPIl e
Download de dados do GPI bem-sucedido: Consulte as Figuras 81 e 82.
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Figura 81: Telade download de dados do GPI Figura 82: Tela de download de dados
do GPIl bem-sucedido
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5. Ap6és a conclusdo do download de dados, a tela de status de recarga do GPI é exibida
pelo Carregador Vesta. Consulte a Figura 83.

O icone Nivel de Acoplamento (!II]) no centro da tela Status de recarga do GPI
mostrara de zero a quatro barras iluminadas. Reposicione a varinha de recarga até que
pelo menos duas barras do icone do nivel de acoplamento acendam.

Figura 83: Tela de status de recarga do GPI

Observacdo: Nenhuma barra iluminada no icone do nivel de acoplamento
acompanhada por um sinal sonoro audivel indicam um posicionamento inadequado da
varinha de recarga. Se o carregador néo for reposicionado no local do implante em 20
segundos, o Carregador Vesta emitird 3 bipes longos, exibira a tela Erro de acoplamento
do GPI de recarga e, em seguida, desligara. Se isso ocorrer, pressione o botdo Botao
Liga/Desliga novamente para iniciar uma nova sesséo de recarga.

6. O numero de barras no icone de recarga da bateria do GPI (consulte a
imagem do icone a direita) representa o nivel de carga atual do GPI .

OPTIMIZER Smart Mini. n
7. Atela Status de recarga do GPI (consulte a Figura 83) continuara a ser exibida
enquanto o GPI OPTIMIZER Smart Mini esta sendo carregado. [wnss)

Observacéo: E recomendavel que o paciente permaneca parado durante o processo de
carregamento. Se a varinha de recarga se deslocar durante a recarga, o icone do nivel
de acoplamento ndo mostrar4 nenhuma barra iluminada e Carregador Vesta comecara a
emitir um sinal sonoro audivel. Se isso ocorrer, a substituicdo da varinha de recarga até
gue pelo menos duas barras acendam no icone Nivel de acoplamento.

Observagdo: Oriente o paciente a tentar carregar totalmente seu GPI OPTIMIZER
Smart Mini durante a sessao de recarga. Além disso, informe ao paciente que recarregar
seu dispositivo implantado pode demorar mais de uma hora se a bateria estiver
significativamente vazia. Se a recarga do GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo puder
concluida em uma sesséo, oriente 0 paciente a repetir as sessdes de recarga (pelo
menos diariamente) até que seu dispositivo implantado esteja totalmente recarregado.

8. Quando a bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini estiver totalmente recarregada,
Carregador Vesta emitira trés bipes curtos e exibira a tela Recarga do GPI concluida com
sucesso (consulte a Figura 84). O Carregador Vesta sera desligado automaticamente.

/R

Figura 84: Tela de recarga do GPI concluida com sucesso

9. Retire o clipe do cabo da varinha de recarga da roupa do paciente (se necessario),
depois remova a varinha de recarga Vesta do local do implante do paciente e desenrole
o cabo da varinha do pescoco do paciente.

10. Reconecte o adaptador CA ao Carregador Vesta conforme descrito na Sec¢éo 4.9.
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4.8.1 Término antecipado da sessao de recarga

Para encerrar uma sessao de recarga antes que ela seja concluida, oriente o paciente a
pressionar e segurar o Botédo Liga/Desliga por um segundo e depois solta-lo. O
Carregador Vesta emitird 3 bipes curtos e exibira a tela Cancelamento de sesséo de
recarga. Consulte a Figura 85.

Figura 85: Tela de cancelamento de sesséo de carga

Como alternativa, o paciente pode remover a varinha de recarga do Carregador Vesta do
local do implante, o que fara com que o tempo do Carregador Vesta termine e
desligue automaticamente.

Observagéo: Durante o processo de carregamento, o Carregador Vesta monitora a
temperatura do GPlI OPTIMIZER Smart Mini. Para retomar a recarga do GPI OPTIMIZER
Smart Mini apés terminar uma sessao de recarga, aguarde cerca de 10 minutos antes de
iniciar uma nova sessao de recarga para permitir que a temperatura do dispositivo
implantado volte para sua temperatura de base.

4.9 Posicionamento do Carregador Vesta quando néo esta sendo usado
pararecarga do dispositivo

Sempre que o Carregador Vesta nao estiver sendo usado para recarregar o GPlI OPTIMIZER
Smart Mini, oriente o paciente a coloca-lo em uma area frequentada pelo paciente (por exemplo,
mesa de cabeceira no quarto), conectado ao seu adaptador CA e o adaptador CA conectado ao
tomada de parede. Isso mantera a bateria do Carregador Vesta totalmente recarregada, além de
garantir comunicacdes regulares entre o GPI OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta.

4.10 Frequénciadas sessfes de recarga

O melhor desempenho da bateria recarregavel no GPlI OPTIMIZER Smart Mini s6 é assegurado
se a bateria for totalmente recarregada a cada semana. O dia ou a hora escolhido para carregar
o GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo é importante, no entanto é recomendado que o paciente ndo
deixe passar mais de uma semana entre as sessfes de carregamento.

Se o Carregador Vesta ndo € usado para realizar uma sesséo de recarga no GPlI OPTIMIZER
Smart Mini dentro de um periodo de tempo definido pelo aplicativo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer, o paciente podera ver a tela de alerta Muito tempo sem baixar dados do GPI
(consulte a Figura 86) exibida pelo Carregador Vesta.

Figura 86: Tela de alerta muito tempo sem recarregar o GPI

Se um paciente relatar ter visto esta tela exibida pelo Carregador Vesta, instrua o paciente a usar
seu Carregador Vesta para recarregar seu GPlI OPTIMIZER Smart Mini. Se o paciente relatar
gue a tentativa de recarregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com o Carregador Vesta néo foi
bem-sucedida, entre em contato com o representante da Impulse Dynamics.

Se a tenséo da bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini ficar abaixo de 3,5 V, a entrega da terapia
de CCM é automaticamente suspensa. Se isso acontecer, o0 GPI OPTIMIZER Smart Mini sera
recarregado antes de retomar a entrega da terapia de CCM. Assim que o0 GPI OPTIMIZER Smart
Mini for recarregado, ele retomaré automaticamente a entrega da terapia de CCM com os
parametros programados anteriormente.
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4.11 Comunicacdes

4.11.1 Comunica¢des com o seu GPI OPTIMIZER Smart Mini

O Carregador Vesta esté configurado para comunicar com o GPI OPTIMIZER Smart Mini
pelo menos uma vez por dia. Essa comunicacao ocorre sempre que o GPI estiver a
1,5 m (5 pés) do Carregador Vesta por alguns minutos.

Se o Carregador Vesta e o GPlI OPTIMIZER Smart Mini ndo se comunicarem dentro de
um periodo de tempo definido pelo aplicativo do Programador do OPTIMIZER Smart
Mini, o paciente podera ver a tela de alerta Muito tempo sem baixar dados do GPI
(consulte a Figura 87) exibida pelo Carregador Vesta.

Figura 87: Tela de alerta Muito tempo sem baixar dados do GPI

Se um paciente relatar que esta vendo esta tela exibida pelo Carregador Vesta, instrua o
paciente a tentar recarregar seu GPI OPTIMIZER Smart Mini com seu Carregador Vesta.
Se 0 paciente conseguir recarregar seu dispositivo implantado com sucesso, a tela de
alerta ndo devera mais ser exibida pelo Carregador Vesta. Se o paciente relatar que a
tentativa de recarregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini com o Carregador Vesta nao foi
bem-sucedida, entre em contato com o representante da Impulse Dynamics.

4.12 Codigos de alerta para Chamar Médico

Além de recarregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini, o Carregador Vesta também pode notificar o
paciente sobre uma condicao de alerta no GPI OPTIMIZER Smart Mini que requer agao.

Se uma condicdo de alerta detectada estiver associada a um Alerta de Acdo Cireta, uma tela de
alerta como Muito tempo sem baixar dados do GPI (consulte a Figura 87) sera exibido pelo
Carregador Vesta.

Se a condicao detectada estiver associada a um Alerta para Chamar Médico, o Carregador Vesta
exibira um Caédigo de Alerta para Chamar Médico (precedido por uma letra indicando o cédigo do
modelo GPI) em sua tela. A exibicdo de um Cédigo de Alerta para Chamar Médico (com excecao do
codigo 32) depende se o Alerta do Paciente especifico associado ao Codigo de Alerta para Chamar
Médico foi ativado usando o aplicativo do Programador do OPTIMIZER Smart Mini.

Tabela 4: Cédigos de alerta para Chamar Médico para o GPI OPTIMIZER Smart Mini

Cédigo Descricéo do alerta Impede a [Persistente| Atualizagao
de alertd recarga automaética
9 GPI desativado (consulte a Secéo 4.12.2.1) Sim N&o Sim
19 Mudanca de Impedancia do Eletrodo (consulte a Sec¢ao Nio Sim Sim
4.12.2.2)
21 Terapia de CCM Suspensa (consulte a Secéo 4.12.2.3) N&o N&o Nao
Baixa tenséo da bateria do GPI (consulte a ~ ~ .
23 Secio 4.12.2.4) Nao Nao Sim
25 CCM néo detecta/ruido (consulte a Se¢éo 4.12.2.5) N&o Sim Sim
Baixa Taxa de Terapia de CCM (consulte a ~ . .
27 Secio 4.12.2.6) N&o Sim Sim
31 Falha do carregador (consulte a Secdo 4.12.2.7) Sim N/D N/D
32 @] GPINnao foi emparelhado com o Carregador (consulte Sim N/D N/D
a Secdo 4.12.2.8)
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4.12.1 Atributos do cédigo de alerta para Chamar Médico
Cada Alerta possui 0s seguintes atributos:

e Impede arecarga: Um alerta que forca o Carregador Vesta a encerrar o
processo de recarga.

e Persistente: Um alerta que sera exibido mesmo se a condi¢do de alerta que
acionou o evento ndo estiver mais presente.

o Atualizacdo automatica: Um alerta que sera exibido novamente apés 24 horas
se a condicao de alerta ainda estiver presente.

4.12.2 Definicdes do codigo de alerta para Chamar Médico
O GPI OPTIMIZER Smart Mini suporta os seguintes Codigos de Alerta para Chamar Médico.

4.12.2.1 Cobdigo de alerta 9

Quando o Cédigo de Alerta 9 € exibido, significa que o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini foi desativado e colocado em modo “DONW” [Inoperante]. Se o Carregador
Vesta exibir este CAdigo de Alerta, entre em contato com seu representante
Impulse Dynamics.

4.12.2.2 Codigo de alerta 19

Quando o Cédigo de Alerta 19 é exibido, significa que o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini detectou uma mudanca significativa na impedancia em um ou em ambos
eletrodos ventriculares. Se o Carregador Vesta exibir este CAdigo de Alerta,
entre em contato com seu representante Impulse Dynamics.

4.12.2.3 Codigo de alerta 21

Quando o Cédigo de Alerta 21 é exibido, significa que a terapia de CCM no PGl
OPTIMIZER Smart Mini foi suspensa. Se o Carregador Vesta exibir este Codigo
de Alerta, entre em contato com seu representante Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Cobdigo de alerta 23

Quando o codigo de alerta 23 € exibido, significa que o nivel de tenséo da
bateria no GPI OPTIMIZER Smart Mini € inferior a 3,6 V. Se o carregador Vesta
exibir este codigo de alerta, recarregue a bateria do GPI OPTIMIZER Smart Mini
0 mais rapido possivel para evitar que a terapia de CCM seja suspensa.

4.12.2.5 Cobdigo de alerta 25

Quando o Cédigo de Alerta 25 € exibido, significa que o GPlI OPTIMIZER Smart
Mini detectou que um eletrodo implantado nédo esta detectando ou detectando
uma quantidade excessiva de ruido. Se o Carregador Vesta exibir este Cédigo
de Alerta, entre em contato com seu representante Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Codigo de alerta 27

Quando o Cédigo de alerta 27 é exibido, significa que o PGI OPTIMIZER Smart
Mini detectou que a quantidade de terapia de CCM entregue esta abaixo do
nivel de alerta programado no dispositivo implantado pelo Programador Intelio.
Se o Carregador Vesta exibir este Cédigo de Alerta, entre em contato com seu
representante Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Codigo de alerta 31

Quando o Cadigo de Alerta 31 for exibido, significa que seu Carregador Vesta
detectou erros internos repetidos durante sua operacéo. Se o Carregador Vesta
exibir este Codigo de Alerta, entre em contato com seu representante

Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Codigo de alerta 32

Quando o Cdédigo de Alerta 32 é exibido, significa que o Carregador Vesta
determinou que estéa tentando ser usado em um dispositivo ndo reconhecido. Se
este Caodigo de Alerta for exibido pelo Carregador Vesta, pareie o GPI
OPTIMIZER Smart Mini implantado com o Carregador Vesta e reinicie o
processo de recarga. Se o Carregador Vesta ainda exibir este codigo apos ter
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sido pareado com sucesso com o GPI OPTIMIZER Smart Mini implantado, entre
em contato com seu representante Impulse Dynamics.

4.13 Limpeza

Atencédo: Sempre desconecte o Adaptador CA do Carregador Vesta antes de limpa-lo.

A superficie exterior do Carregador Vesta deve ser limpa apenas com paninhos desinfetantes
conforme necessario.

Cuidado: NAO use solventes ou panos de limpeza impregnados com agentes quimicos de limpeza.
Atencao: NAO tente limpar o conector elétrico do seu Carregador Vesta.

Atencdo: NAO mergulhe em dgua nenhuma parte do Carregador Vesta. Isso podera resultar em
danos a unidade. O Carregador Vesta possui protecao limitada contra a entrada de
agua ou umidade (classe de protecao de entrada IP22).

Atencdo: NAO esterilizar qualquer parte do Carregador Vesta pois podera danificar gravemente
0 equipamento.
4.14 Manutencéo

O Carregador Vesta nao contém pecas que exigem manutencao por parte do usuéario. Se o
Carregador Vesta ndo esta operacional, entre em contato com seu representante da Impulse
Dynamics para substituir o carregador.

Atencdo: Nédo é permitida nenhuma modificacdo neste equipamento.

Espera-se que a bateria do Carregador Vesta tenha uma vida Util de pelo menos 5 anos. Se o Carregador
Vesta ndo consegue carregar totalmente um GPI OPTIMIZER Smart Mini apés a bateria do carregador
tiver sido completamente carregada, entre em contato com seu representante da Impulse Dynamics para
substituir o carregador.

4.15 Armazenamento e manuseio
O Sistema do Carregador Vesta foi projetado para manter a funcionalidade depois de ter sido
exposto aos seguintes extremos ambientais:

e Temperatura ambiente: -20°C a +60°C (-4°F a 140°F)

e Humidade relativa: 10% a 100% (com ou sem condensacao)

e Presséo atmosférica: 50 kPa a 156 kPa (14,81 inHg a 46,20 inHg)
O sistema do Carregador Vesta ndo deve ser exposto a condi¢cdes de armazenamento
excessivamente quentes ou frias. Pacientes devem ser instruidos a ndo deixar o sistema do
Carregador Vesta em seu carro ou ambientes externos por periodos prolongados. Temperaturas

extremas, especialmente altas temperaturas, podem danificar os componentes eletrénicos
sensiveis do Sistema do Carregador Vesta.

Para uma operacéo adequada, o Carregador Vesta deve ser usado s nas seguintes condicbes ambientais:
e Temperatura ambiente: 10°C a 27°C (50°F e 81°F)
e Humidade relativa: 20% a 75%
e Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (20,73 inHg a 31,39 inHg)

Observacédo: Quando néo estiver sendo usado para recarregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini, o
Carregador Vesta deve estar sempre conectado ao seu adaptador CA e o adaptador CA conectado &
tomada de parede

4.16 Descarte

Se o Carregador Vesta ndo € mais necessario pelo paciente e é devolvido, notifique o seu
representante da Impulse Dynamics sobre sua devolucao.

Atencao: NAO descarte o Carregador Vesta no lixo. O Carregador Vesta contém baterias de litio
e componentes ndo RoHS. Se o descarte do Carregador Vesta é necessario, descarte
de forma adequada o Carregador Vesta em conformidade com os regulamentos locais
gue regem o descarte desses materiais.
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APENDICE |
Declaragéo de Conformidade FCC

Conformidade FCC da Interface de Programacaéo Intelio
A INTERFACE DO PROGRAMADOR INTELIO ESTA ISENTA DA CERTIFICACAO FCC

CONSULTE 15.103(e)

Conformidade com FCC da Varinha de Programacéo Intelio
A Varinha de Programacéo Intelio foi testada de acordo com as seguintes regras da FCC:

e 47 CFR Parte 15 - Dispositivos de Radiofrequéncia

e 47 CFR Parte 95 Subparte | - Servico de Comunicacfes de Radio para
Dispositivos Médicos

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operacao
esta sujeita as duas condi¢des a seguir:

(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar operacao indesejada.

Este dispositivo ndo pode interferir com estacdes operando na faixa de 400.150-406.000
MHz nos Servicos de Ajuda Meteorologica, Satélite Meteorologico e Satélite de
Exploracdo da Terra e deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar operacao indesejada.

Este transmissor é autorizado por regra sob o Servico de Radiocomunicagéo de
Dispositivos Médicos (na parte 95 das Regras da FCC) e nao deve causar interferéncia
prejudicial as estacbes que operam na faixa de 400.150-406.000 MHz nas Ajudas
Meteoroldgicas (ou seja, transmissores e receptores usados para comunicar dados
meteorolégicos), o Satélite Meteorolégico, ou os Servicos de Satélite de Exploragéo da
Terra e deve aceitar interferéncias que possam ser causadas por tais estacoes, incluindo
interferéncias que possam causar operacao indesejada. Este transmissor deve ser
usado somente de acordo com as Regras da FCC que regem o Servico de
Radiocomunicacao de Dispositivos Médicos. As comunicacdes de voz analdgicas e
digitais sé@o proibidas. Embora este transmissor tenha sido aprovado pela Comissédo
Federal de Comunicacdes, ndo ha garantia de que ele ndo recebera interferéncia ou que
qualquer transmissao especifica deste transmissor esteja livre de interferéncia.

Alteracdes ou modificagBes na Varinha de Programacéao Intelio ndo aprovadas pela
Impulse Dynamics podem anular a autoridade do usuério de operar o equipamento de
acordo com as regras da FCC.

Conformidade com a FCC da Varinha de Programacé&o Legacy
A Varinha de Programacéo Legacy foi testada de acordo com a seguinte regra da FCC:

e 47 CFR Parte 15 - Dispositivos de Radiofrequéncia

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operacao
esta sujeita as duas condi¢des a seguir:

(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar operacao indesejada.

Alteracdes ou modificagdes na Varinha de Programacao Legacy ndo aprovadas pela
Impulse Dynamics podem anular a autoridade do usuério de operar o equipamento de
acordo com as regras da FCC.
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Conformidade FCC do Carregador Vesta
O Carregador Vesta foi testado de acordo com as seguintes regras da FCC:

e 47 CFR Parte 18 - Equipamento Industrial, Cientifico e Médico

e 47 CFR Parte 95 Subparte | - Servico de Comunicacdes de Radio para
Dispositivos Médicos

Este dispositivo estad em conformidade com a parte 18 das Regras da FCC.

Este dispositivo ndo pode interferir com estacdes operando na faixa de 400.150-406.000
MHz nos Servicos de Ajuda Meteoroldgica, Satélite Meteoroldgico e Satélite de
Exploracdo da Terra e deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar operacao indesejada.

Este transmissor é autorizado por regra sob o Servico de Radiocomunicacgéo de
Dispositivos Médicos (na parte 95 das Regras da FCC) e ndo deve causar interferéncia
prejudicial as estacdes que operam na faixa de 400.150-406.000 MHz nas Ajudas
Meteorolégicas (ou seja, transmissores e receptores usados para comunicar dados
meteoroldgicos), o Satélite Meteoroldgico, ou os Servicos de Satélite de Exploragéo da
Terra e deve aceitar interferéncias que possam ser causadas por tais estagdes, incluindo
interferéncias que possam causar operacao indesejada. Este transmissor deve ser
usado somente de acordo com as Regras da FCC que regem o Servigo de
Radiocomunicacao de Dispositivos Médicos. As comunicacdes de voz analdgicas e
digitais sé@o proibidas. Embora este transmissor tenha sido aprovado pela Comissao
Federal de Comunicacdes, ndo ha garantia de que ele ndo receberd interferéncia ou que
gualquer transmissao especifica deste transmissor esteja livre de interferéncia.

Alteracdes ou modificagfes na Varinha de Carregador Vesta ndo aprovadas pela
Impulse Dynamics podem anular a autoridade do usuéario de operar o equipamento de
acordo com as regras da FCC.

Observacdo: O Carregador Vesta pode interromper RFIDs ou outros sistemas de
comunicacdo que utilizam a banda ISM de 13,56 MHz.
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Imunidade eletromagnética

Imunidade eletromagnética do programador Intelio

ORIENTACOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DO
PROGRAMADOR INTELIO

O Programador Intelio, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, é destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Programador Intelio deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Desempenho essencial do Programador Intelio:

e O Sistema de Programacéo deve ser capaz de programar o GPl com um programa seguro. E
permitido que isso possa exigir uma nova tentativa ocasional.

e O Sistema de Programag&o podera reprogramar o GPl com um programa desejado. E
permitido que isso exija uma repeticdo ocasional da operacéo de programacao ou a
reinicializacdo do computador.

¢ O Sistema de Programacao deve apenas programar o programa pretendido e mostrar como
dados criticos recuperados o conjunto atual armazenado no GPI.

OBSERVACAO: Em caso de emergéncia, coloque um ima de marca-passo sobre o local do implante do
GPI OPTIMIZER Smart e manté-lo bem perto do dispositivo por pelo menos dois ciclos cardiacos (2 a 3
segundos), coloqgue o GPI OPTIMIZER Smart Mini em Modo ima, suspendendo a terapia de CCM.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601-1-2:2014 conformidade orientacdes
Descarga Descarga de contato: |Descarga de contato: |Pisos devem ser de madeira,

eletrostatica
conforme definido
na IEC 61000-4-2

+8kV

Descarga de ar:
+2kV,+4kV, £8kV
e+ 15kV

+8kV

Descarga de ar:
+2kV,+4kV, £8kV
e+ 15kV

concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
forem revestidos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de 30% ou maior.

Transientes
elétricos
rapidos/rajadas
como definidos
em IEC 61000-4-
4

+2 kV para fonte de
alimentacéo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para fonte de
alimentacéo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da fonte de
alimentacéo deve ser a de um
tipico ambiente de cuidados de
saude profissional ou hospitalar.

N&o opere 0s motores ou outros
equipamentos elétricos que
produzem ruidos no mesmo circuito
de alimentac&o que o Carregador
Vesta.

Picos de tensao
de linha CA
conforme definido
na IEC 61000-4-5

Linha-Terra + 2 kV;
Linha a linha £ 1 kV

Linha-Terra £ 2 kV;
Linha a linha £ 1 kV

A qualidade da fonte de
alimentacéo deve ser a de um
tipico ambiente de cuidados de
saude profissional ou hospitalar.

Quedas de
tensao,
interrupcdes de
curto e variagdes
de tensdo em
linhas de entrada
de fornecimento
de energia como
definidos em IEC
61000-4-11

Quedas: 100% de
reducdo para 0,5/1
ciclos

30% de redugéo para
25/30 ciclos

Interrupcdes: 100% de
reducao para 250/300
ciclos

Quedas: 100% de
reducdo para 0,5/1
ciclos

30% de redugéo para
25 ciclos

Interrupcdes: 100% de
reducdo para 250
ciclos

A qualidade da fonte de
alimentacéo deve ser a de um
tipico ambiente de cuidados de
salde profissional ou hospitalar.

Observacdao: Se o usuario do
Programador Intelio requer
operacao ininterrupta durante
interrupgdes de fornecimento de
energia, € recomendéavel carregar o
Carregador Vesta em uma fonte de
alimentacdo ininterrupta.
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Campos
magnéticos da
frequéncia de
linha de
alimentacéo
(50/60 Hz) como
definido na IEC
61000-4-8

3 A/lm

3 A/lm

Os campos magnéticos da
frequéncia de linha de alimentagéo
(50/60 Hz) devem estar em niveis
esperados em um tipico ambiente
de cuidados de saude profissional
ou hospitalar.

RF conduzida
conforme definido
na IEC 61000-4-
6:2013

3 Vr.m.s fora das
bandas industriais,
cientificas e médicas
(ISM) e de radio
amador entre

0,15 MHz e 80 MHz,

6 V r.m.s. em bandas
ISM e de radio amador
entre 0,15 MHz e

80 MHz

3 Vr.m.s fora das
bandas industriais,
cientificas e médicas
(ISM) e de radio
amador entre

0,15 MHz e 80 MHz,

6 V r.m.s. em bandas
ISM e de radio amador
entre 0,15 MHz e

80 MHz

RF irradiada
conforme definido
na IEC 61000-4-
3: 2006 +A1l:
2007 +A2: 2010

10 V/m: 80 MHz a 2,7
GHz e frequéncias
sem fio

10 V/m: 80 MHz a 2,7
GHz e frequéncias
sem fio

Equipamentos de comunicacéo de
RF portateis e moveis ndo devem
ser usados perto de qualquer parte
do dispositivo, incluindo cabos, do
gue a distancia de separacgéo
recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia

do transmissor.

Distancia de separacéo
recomendada:

d=1,17VP
d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz
d =2,33YP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde “P” é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do
transmissor e “d” é a distancia de
separagao recomendada em
metros (m).

Poténcias do campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local,
“a” deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia “b”".

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

@)

OBSERVACOES:

A - Poténcias de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para telefones radio
(celulares/sem fios) e radios méveis terrestres, radioamador, radiodifusdo AM e FM e transmisséo de
TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Uma pesquisa eletromagnética local deve ser
levada em consideracgédo para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos.
Se a forca de campo medida no local onde o Programador Intelio € utilizado ultrapassar o nivel
aplicavel de conformidade de RF acima mencionado, o Programador Intelio deve ser monitorado para
garantir o funcionamento normal. Se for observada funcdo anormal, podem ser necessérias medidas
adicionais, como a relocacdo do Programador Intelio.
b - Para frequéncias na faixa de 150 kHz a 80 MHz, a poténcia de campo nao deve ser menor que

3 Vim.
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Imunidade eletromagnética do Carregador Vesta

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DO
CARREGADOR VESTA

Desempenho essencial do Carregador Vesta:

e O Carregador Vesta ndo deve carregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini de forma inadequada.

¢ O paciente deve ser alertado sobre recarga inadequada por uma mensagem explicita ou pela
auséncia de uma mensagem esperada do Carregador Vesta

O Carregador Vesta, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, € destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Carregador Vesta deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Os niveis de teste seguem as recomendac¢des da FDA para o ambiente doméstico de acordo com as
“Consideracdes de design para dispositivos destinados ao uso doméstico - Orientagdo para a industria
e a equipe da Food and Drug Administration”, 24 de novembro de 2014

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601-1-2:2014 conformidade orientacdes
Descarga Descarga de contato: |Descarga de contato: |Pisos devem ser de madeira,

eletrostatica
conforme definido
na IEC 61000-4-2

+8kV

Descarga de ar:
+2kV,+4kV, +£8kV
e +15kV

+8kV

Descarga de ar:
+2kV,+£4kV, +£8kV
e +15kV

concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem revestidos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de 30% ou maior.

Transientes
elétricos
rapidos/rajadas
como definidos
em IEC 61000-4-
4

+2 kV para fonte de
alimentacéo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para fonte de
alimentacéo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da fonte de alimentacéo
deve ser a de um tipico ambiente de
cuidados domiciliares, corporativo ol
hospitalar.

N&o opere 0s motores ou outros
equipamentos elétricos que
produzem ruidos no mesmo circuito
de alimentacdo que o Carregador
Vesta.

Picos de tensao
de linha CA
conforme definido
na IEC 61000-4-5

Linha-Terra + 2 kV,
Linha a linha + 1 kV

Linha-Terra + 2 kV,
Linha a linha + 1 kV

A qualidade da fonte de
alimentacéo deve ser a de um
tipico ambiente de cuidados
domiciliares, corporativo ou
hospitalar.

Quedas de
tenséao,
interrupgdes de
curto e variacdes
de tensdo em
linhas de entrada
de fornecimento
de energia como
definidos em IEC
61000-4-11

Quedas: 100% de
reducdo para 0,5/1
ciclos

30% de reducéo para
25/30 ciclos

Interrupgdes: 100% de
reducéo para 250/300
ciclos

Quedas: 100% de
reducdo para 0,5/1
ciclos

30% de reducéo para
25/30 ciclos

Interrupgdes: 100% de
reducéo para 250/300
ciclos

A qualidade da fonte de
alimentacéo deve ser a de um
tipico ambiente de cuidados
domiciliares, corporativo ou
hospitalar.

Observacdo: Se o usuario do
Carregador Vesta requer operagao
ininterrupta durante interrupcdes de
fornecimento de energia, é
recomendavel carregar o
Carregador Vesta em uma fonte de
alimentacéo ininterrupta.
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Campos
magnéticos da
frequéncia de
linha de
alimentacéo
(50/60 Hz) como
definido na IEC
61000-4-8

3 A/lm

3 A/lm

Os campos magnéticos da
frequéncia de linha de alimentagéo
(50/60 Hz) devem estar em niveis
esperados em um tipico ambiente
de cuidados domiciliares,
corporativo ou hospitalar.

RF conduzida
conforme definido
na IEC 61000-4-
6:2013

3 Vr.m.s fora das
bandas industriais,
cientificas e médicas
(ISM) e de radio
amador entre

0,15 MHz e 80 MHz,

6 V r.m.s. em bandas
ISM e de radio amador
entre 0,15 MHz e

80 MHz

3 Vr.m.s fora das
bandas industriais,
cientificas e médicas
(ISM) e de radio
amador entre

0,15 MHz e 80 MHz,

6 V r.m.s. em bandas
ISM e de radio amador
entre 0,15 MHz e

80 MHz

RF irradiada
conforme definido
na IEC 61000-4-
3: 2006 +A1l:
2007 +A2: 2010

10 V/m: 80 MHz a 2,7
GHz e frequéncias
sem fio

10 V/m: 80 MHz a 2,7
GHz e frequéncias
sem fio

Equipamentos de comunicacéo de
RF portateis e moveis ndo devem
ser usados perto de qualquer parte
do dispositivo, incluindo cabos, do
gue a distancia de separacgéo
recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacéo
recomendada:

d=1,17VP
d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz
d =2,33YP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde “P” é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do
transmissor e “d” é a distancia de
separagao recomendada em
metros (m).

Poténcias do campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local,
“a” deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia “b”".

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

@)

OBSERVACOES:

A - Poténcias de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para telefones radio
(celulares/sem fios) e radios méveis terrestres, radioamador, radiodifusdo AM e FM e transmisséo de
TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Uma pesquisa eletromagnética local deve ser
levada em consideracgédo para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos.
Se a forca de campo medida no local onde o Carregador Vesta é utilizado ultrapassar o nivel aplicavel
de conformidade de RF acima mencionado, o Carregador Vesta deve ser monitorado para garantir o
funcionamento normal. Se for observada funcdo anormal, podem ser necessarias medidas adicionais,
como a relocacdo do Carregador Vesta.
b - Para frequéncias na faixa de 150 kHz a 80 MHz, a poténcia de campo nao deve ser menor que

3 Vim.

82




Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos de comunicacado de RF portatil e
movel e o Programador Intelio ou Carregador Vesta

Distancias de separacédo recomendadas entre os equipamentos de comunicacao de RF portatil
e movel e o Programador Intelio ou Carregador Vesta

O Programador Intelio ou o Carregador Vesta deve ser usado em um ambiente eletromagnético com
ruido de RF irradiado limitado. O cliente ou o usuério do Programador Intelio ou Carregador Vesta

pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o

equipamento de comunicac¢do RF portétil e mével (transmissores) e o Programador Intelio ou o
Carregador Vesta recomendado abaixo, que é determinada pela poténcia méxima de saida do
equipamento de comunicacao.

Poténcia nominal Distancia de separacéo discriminada por frequéncia do
méaxima de saida do transmissor(m)
transmissor 150 kHz a 80 MHz" 80 MHz a 800 MHz" 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,17VP d=1,17VP d=2,33\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com uma poténcia nominal maxima de saida néo listada acima, a distancia d de
separagao recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equacao aplicavel & frequéncia
do transmissor, onde “P” € a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W)
especificada pelo fabricante do transmissor.

' A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia maior.

Observacdo: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as configuracdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.
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Emissdes eletromagnéticas

Emissdes eletromagnéticas do programador Intelio com a Varinha de
Programacao Intelio

O Programador Intelio com Varinha de Programag&o Intelio deve emitir energia
eletromagnética para desempenhar a funcéo pretendida. Equipamentos eletrénicos
proximos podem ser afetados.

Atencéo: O Programador Intelio com Varinha de Programacéo Intelio ndo deve ser
usado a bordo de uma aeronave.

Atencéo: A permissao deve ser solicitada a tripulacdo de um navio antes de usar o
Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Intelio a bordo de um navio.

FCC 47 CFR 95 Subparte | - Servico de Comunicagcdes de Radio para Dispositivos Médicos

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EM|336E§ ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMACAO INTELIO DE ACORDO COM:

FCC - 47 CFR 95 Subparte | - Servico de Comunicac¢des de Radio para Dispositivos Médicos

O Programador Intelio com a Varinha de Programacéao Intelio, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdes

Duracéo das transmissdes

Cumpre com a clausula 95.2557

Monitoramento de frequéncia

Cumpre com a clidusula 95.2559

Preciséo de frequéncia

Cumpre com a clausula 95.2565

EIRP

Cumpre com a clausula
95.2567(a)

Forca de campo

Cumpre com a cldusula 95.2569

Largura de banda

Cumpre com a clausula 95.2573

Emissdes indesejadas

Cumpre com a clausula 95.2579

Avaliacdo de
exposicdo permitida

Cumpre com a clidusula 95.2585

O Programador Intelio com
Varinha de Programacao
Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.
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ETSI EN 301 839

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMAGCAO INTELIO DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 - Implantes Médicos Ativos de Ultra Baixa Poténcia (ULP-AMI) e
Periféricos associados (ULP-AMI-P) operando na faixa de frequéncia de 402 MHz a 405 MHz;
Norma Harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a Varinha de Programacao Intelio, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Erro de frequéncia

Cumpre com a clausula 5.3.1

Largura de banda ocupada

Cumpre com a clausula 5.3.2

Poténcia de saida

Cumpre com a cldusula 5.3.3

Emissoes espurias do
transmissor (30 MHz a 6 GHz)

Cumpre com a clausula 5.3.4

Estabilidade de frequéncia sob
condicdes de baixa tenséo

Cumpre com a clausula 5.3.5

Radiagdo espduria de receptores

Cumpre com a clausula 5.3.6

O Programador Intelio com
Varinha de Programacao
Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrdnicos préximos podem
ser afetados.
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ETSI EN 301 489-1 e ETSI EN 301 489-27

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMAGCAO INTELIO DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Norma de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para
equipamentos e servigos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Padrdo Harmonizado
para Compatibilidade Eletromagnética

ETSI EN 301 489-27 - Norma de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos e
servigos de radio; Parte 27: CondicBes especificas para Implantes Médicos Ativos de Ultra
Baixa Poténcia (ULP-AMI) e dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P) operando nas
faixas de 402 MHz a 405 MHz; Norma Harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo
3.1(b) da Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Intelio, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Pode haver possiveis dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a disturbios conduzidos e irradiados

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacdes
Emissbes irradiadas Classe B O Programador Intelio com
EN 55032:2012/AC:2013 Varinha de Programacéo

Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos préximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Classe B O Programador Intelio com
EN 55032:2012/AC:2013 Varinha de Programacao
Emissbes Harménicas CA Classe A Intelio deve,e_mmr energia
IEC 61000-3-2:2014 eletromagnética para
desempenhar a funcéo
Tremulagéo de voltagem Passe para todos os parametros pretendida. Equipamentos
IEC 61000-3-3:2013 eletrénicos proximos podem

ser afetados.

Os equipamentos de Classe
A sdo equipamentos
adequados para uso em
todos os estabelecimentos
gue ndo sejam edificios
domésticos, e os
equipamentos de Classe B
séo equipamentos adequados
para uso em
estabelecimentos domésticos
e em estabelecimentos
diretamente conectados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados
para fins domésticos.
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IEC 60601-1-2 2014

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMAGCAO INTELIO DE ACORDO COM:

IEC 60601-1-2 2014, Edic&o 4.0 - Equipamentos elétricos médicos - Parte 1-2: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Padréo de garantia: Distarbios
eletromagnéticos - Requisitos e testes

O Programador Intelio com a Varinha de Programacao Intelio, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Pode haver possiveis dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a disturbios conduzidos e irradiados

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Emissoes irradiadas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupo 2, Classe A

O Programador Intelio com
Varinha de Programacéo
Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a fungéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos préoximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Grupo 1, Classe B

Emiss6es Harmoénicas CA
IEC 61000-3-2:2014

Classe A

Tremulag&o de voltagem
IEC 61000-3-3:2013

Passe para todos os parametros

O Programador Intelio com
Varinha de Programacao
Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.

Os equipamentos de Classe
A sdo equipamentos
adequados para uso em
todos os estabelecimentos
gue ndo sejam edificios
domésticos, e os
equipamentos de Classe B
sdo equipamentos adequados
para uso em
estabelecimentos domésticos
e em estabelecimentos
diretamente conectados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados
para fins domésticos.
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Emissdes eletromagnéticas do programador Legacy com a Varinha de
Programacéo Intelio

O Programador Intelio com Varinha de Programacédo Legacy deve emitir energia
eletromagnética para desempenhar a funcéo pretendida. Equipamentos
eletrénicos préximos podem ser afetados.

Atencao: O Programador Intelio com a Varinha de Programacao Legacy ndo
deve ser usado a bordo de uma aeronave.

Atencdo: A permisséo deve ser solicitada a tripulagdo de um navio antes de
usar o Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Legacy a bordo de

um navio.

FCC - 47 CFR Parte 15 - Radiadores Intencionais

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISS©E§ ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMACAO LEGACY DE ACORDO COM:

FCC - 47 CFR Parte 15 - Radiadores Intencionais

O Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Legacy, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Fundamental Radiado 15.209

Cumpre com a clidusula 15.209

Emissdes Conduzidas 15.207

Cumpre com a clausula 15.207

Emissdes espurias

Cumpre com a clausula 15.209

Avaliacdo de exposicao
permitida

1.1307(b) e 2.1093 limite de
exposicao satisfeito

O Programador Intelio com
Varinha de Programacéo
Legacy deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a fungéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos proximos podem
ser afetados.

ETSI EN 302 195

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMlSSOE§ ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMACAO LEGACY DE ACORDO COM:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 - Dispositivos de Curto Alcance; Implantes Médicos Ativos de Ultra
Baixa Poténcia (ULP-AMI) e acessorios (ULP-AMI-P) operando na faixa de frequéncia de 9 kHz a
315 kHz; Norma Harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.2 da Diretiva

2014/53/UE

O Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Legacy, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdes

Intensidade do campo radiado

Cumpre com a clausula 4.2.1

Largura de banda de
modulacao

Cumpre com a cliusula 4.2.2

Emissoes espurias do
transmissor (9 kHz a 30 MHz)

Cumpre com a clausula 4.2.3

Ciclo de trabalho

Cumpre com a clausula 4.2.4

Bloqueio do Receptor

Cumpre com a clausula 4.3.2

Emissoes espurias do receptor
(9 kHz a 30 MHz)

Cumpre com a clausula 4.3.3

O Programador Intelio com
Varinha de Programacao
Legacy deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.
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ETSI EN 301 489-1 e EN 301 489-31

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMACAO LEGACY DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Norma de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para
equipamentos e servigos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Padrdo Harmonizado
para Compatibilidade Eletromagnética

EN 301 489-31 - Norma de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos e
servi¢os de radio; Parte 31: Condi¢cGes especificas para equipamentos na faixa de 9 kHz a 315
kHz para Implantes Médicos Ativos de Ultra Baixa Poténcia (ULP-AMI) e dispositivos periféricos
relacionados (ULP-AMI-P); Norma Harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo
3.1(b) da Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Legacy, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Pode haver possiveis dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a disturbios conduzidos e irradiados

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacdes
Emissbes irradiadas Grupo 2, Classe A O Programador Intelio com
CISPR 11:2009 + A1:2010 Varinha de Programacéo

Legacy deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos préximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Classe B O Programador Intelio com
EN 55032:2012/AC:2013 Varinha de Programacao
Emissbes Harménicas CA Classe A Legacy devg emitir energia
IEC 61000-3-2:2014 eletromagnética para
desempenhar a funcéo
Tremulagéo de voltagem Passe para todos os parametros pretendida. Equipamentos
IEC 61000-3-3:2013 eletrénicos proximos podem

ser afetados.

Os equipamentos de Classe
A sdo equipamentos
adequados para uso em
todos os estabelecimentos
gue ndo sejam edificios
domésticos, e os
equipamentos de Classe B
séo equipamentos adequados
para uso em
estabelecimentos domésticos
e em estabelecimentos
diretamente conectados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados
para fins domésticos.
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IEC 60601-1-2

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM A VARINHA DE PROGRAMACAO LEGACY DE ACORDO COM:

IEC 60601-1-2 2014, Edic&o 4.0 - Equipamentos elétricos médicos - Parte 1-2: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Padrédo de garantia: Distarbios
eletromagnéticos - Requisitos e testes

O Programador Intelio com a Varinha de Programacéo Legacy, parte do sistema OPTIMIZER Smart
Mini, é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do Programador Intelio deve assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Pode haver possiveis dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a disturbios conduzidos e irradiados

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Emissoes irradiadas
CISPR 11:2009 + A1:2010

Grupo 2, Classe A

O Programador Intelio com
Varinha de Programacéo
Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupo 2, Classe B

Emiss6es Harmoénicas CA
IEC 61000-3-2:2014

Classe A

Tremulag&o de voltagem
IEC 61000-3-3:2013

Passe para todos os parametros

O Programador Intelio com
Varinha de Programacao
Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.

Os equipamentos de Classe
A sdo equipamentos
adequados para uso em
todos os estabelecimentos
gue ndo sejam edificios
domésticos, e os
equipamentos de Classe B
sdo equipamentos adequados
para uso em
estabelecimentos domésticos
e em estabelecimentos
diretamente conectados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados
para fins domésticos.

90




Emissdes eletromagnéticas do Carregador Vesta

O Carregador Vesta deve emitir energia eletromagnética para desempenhar a fungéo
pretendida. Equipamentos eletrdnicos préximos podem ser afetados.

Atencdo: O Carregador Vesta ndo deve ser usado a bordo de uma aeronave.

Atencdo: A permissédo deve ser solicitada a tripulagdo de um navio antes de usar o
Carregador Vesta a bordo de um navio.

47 CFR Parte 18 - Equipamento Industrial, Cientifico e Médico

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

47 CFR Parte 18 - Equipamento Industrial, Cientifico e Médico

O Carregador Vesta, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, € destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o0 usuéario do Carregador Vesta deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Emissbes conduzidas 18.307(b) O Carregador Vesta deve

Emissdes irradiadas 18.305(b) Sggijiggmglp?eiﬁ;?g]fi%gggca

pretendida. Equipamentos
eletrbnicos préximos podem
ser afetados.

FCC 47 CFR 95 Subparte | - Servico de Comunica¢des de Radio para Dispositivos Médicos

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

FCC - 47 CFR 95 Subparte | - Servico de Comunicag¢des de Radio para Dispositivos Médicos

O Carregador Vesta, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, € destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o0 usuéario do Carregador Vesta deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacdes
Duracéo das transmissdes Cumpre com a cliusula 95.2557 O Carregador Vesta deve
Monitoramento de frequéncia Cumpre com a clausula 95.2559 emitir energia eletromagngnca
para desempenhar a funcdo
Preciséo de frequéncia Cumpre com a clausula 95.2565 pretendida. Equipamentos
EIRP Cumpre com a clausula eletronicos préximos podem
95.2567(a) ser afetados.

Forca de campo Cumpre com a clausula 95.2569
Largura de banda Cumpre com a cliusula 95.2573
Emissdes indesejadas Cumpre com a clausula 95.2579
Avaliacao de Cumpre com a clausula 95.2585

exposicao permitida
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ETSI EN 301 839

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 - Implantes Médicos Ativos de Ultra Baixa Poténcia (ULP-AMI) e
Periféricos associados (ULP-AMI-P) operando na faixa de frequéncia de 402 MHz a 405 MHz;
Norma Harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE

O Carregador Vesta, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, € destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Carregador Vesta deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Erro de frequéncia

Cumpre com a clausula 5.3.1

Largura de banda ocupada

Cumpre com a clausula 5.3.2

Poténcia de saida

Cumpre com a cliusula 5.3.3

Emissoes espurias do
transmissor (30 MHz a 6 GHz)

Cumpre com a clausula 5.3.4

Estabilidade de frequéncia sob
condicdes de baixa tenséo

Cumpre com a clausula 5.3.5

Radiagédo espuria de receptores

Cumpre com a clausula 5.3.6

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética
para desempenhar a funcdo
pretendida. Equipamentos
eletrdnicos préximos podem
ser afetados.
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ETSI EN 301 489-1 e ETSI EN 301 489-27

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Norma de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para
equipamentos e servigos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Padrdo Harmonizado
para Compatibilidade Eletromagnética

ETSI EN 301 489-27 - Norma de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos e
servigos de radio; Parte 27: Condi¢cBes especificas para Implantes Médicos Ativos de Ultra
Baixa Poténcia (ULP-AMI) e dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P) operando nas
faixas de 402 MHz a 405 MHz; Norma Harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo
3.1(b) da Diretiva 2014/53/UE

O Carregador Vesta, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, € destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Carregador Vesta deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Pode haver possiveis dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a disturbios conduzidos e irradiados

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacdes
Emissbes irradiadas Classe B O Programador Intelio com
EN 55032:2012/AC:2013 Varinha de Programacéo

Intelio deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos préximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Classe B O Programador Intelio com
EN 55032:2012/AC:2013 Varinha de Programacao
Emissbes Harménicas CA Classe A Intelio deve,e_mmr energia
IEC 61000-3-2:2014 eletromagnética para
desempenhar a funcéo
Tremulagéo de voltagem Passe para todos os parametros pretendida. Equipamentos
IEC 61000-3-3:2013 eletrénicos proximos podem

ser afetados.

Os equipamentos de Classe
A sdo equipamentos
adequados para uso em
todos os estabelecimentos
gue ndo sejam edificios
domésticos, e os
equipamentos de Classe B
séo equipamentos adequados
para uso em
estabelecimentos domésticos
e em estabelecimentos
diretamente conectados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados
para fins domésticos.
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IEC 60601-1-2 2014

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

IEC 60601-1-2 2014, Edic&o 4.0 - Equipamentos elétricos médicos - Parte 1-2: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Padrédo de garantia: Distarbios
eletromagnéticos - Requisitos e testes

O Carregador Vesta, parte do sistema OPTIMIZER Smart Mini, € destinado para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Carregador Vesta deve
assegurar que este é utilizado no ambiente especificado.

Pode haver possiveis dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a disturbios conduzidos e irradiados

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

Emissoes irradiadas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupo 1, Classe B

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética
para desempenhar a funcéo
pretendida. Equipamentos
eletrbnicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Grupo 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Emissfes Harmbnicas CA Classe A

IEC 61000-3-2:2014

Tremulag&o de voltagem
IEC 61000-3-3:2013

Passe para todos os parametros

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética
para desempenhar a funcdo
pretendida. Equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.

Os equipamentos de Classe
A sdo equipamentos
adequados para uso em
todos os estabelecimentos
gue ndo sejam edificios
domésticos, e os
equipamentos de Classe B
sdo equipamentos adequados
para uso em
estabelecimentos domésticos
e em estabelecimentos
diretamente conectados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados
para fins domésticos.
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APENDICE I
Tecnologia sem fio

A tecnologia sem fio RF é usada na comunicacéo entre um Gerador de Pulsos Implantavel (GPI)
OPTIMIZER Smart Mini e o um Programador Intelio. Ela ocorre por meio de um canal
criptografado em uma conexdo de RF que atende aos requisitos do Sistema de Comunicacéo de
Implantes Médicos (MICS) (faixa especificada para 2 m, 402—-405 MHz) da banda MedRadio. O
canal MICS criptografado “OPTIlink” é estabelecido depois que o GPI é identificado
positivamente e as chaves de criptografia sdo trocadas através de uma comunicacgdo de alcance

muito curto (< 4 cm) pelo canal de recarga de 13,56 MHz.

A tecnologia sem fio de RF também é usada para transmitir energia transcutaneamente do
Carregador Vesta para recarregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini na frequéncia ISM de 13,56
MHz. A faixa de transmissao é especificada em no maximo 4 cm entre a bobina do carregador e
a bobina receptora do GPI. O controle sobre o processo de recarga, bem como as comunicacdes
de mensagens de alerta do GPI para o Carregador, ocorrem através de um canal

MICS criptografado.

Por fim, a Varinha de Programacéo Legacy, que faz parte do Sistema do Programador Intelio, é
capaz de se comunicar com o GPI OPTIMIZER SMART usando telemetria de acoplamento
magnético de curto alcance (< 5 cm).

Programador Intelio com Varinha de Programacéo Intelio Especifica¢cdes
nominais sem fio

Caracteristica Nominal
OPTIlink MICS MedRadio
Faixa de frequéncia Servico de Comunicagéo de
Implantes Médicos (MICS) de 402 —
405 MHz

Servi¢o de comunicacgdo por radio de
dispositivos médicos (MedRadio)

Largura de banda < 145 kHz

Modulacdo FSK

Poténcia irradiada <25 uW E.L.LR.P.

Alcance 0 a pelo menos 1,5 m

Comunicacédo do Canal de Recarga

Faixa de frequéncia 13,56 MHz + 100 ppm
Banda de radio industrial, cientifica e
médica (ISM)

Largura de banda <0,014 MHz

Modulacdo PPM

Poténcia irradiada <7 mwW

Alcance 5mm a 40 mm

95



Programador Intelio com especificacfes nominais sem fio da varinha Legacy

Observacdo: O software de aplicativo de programacao ndo esta disponivel no momento
para o programador Intelio programar o OPTIMIZER Smart GPI

Caracteristica Nominal
Varinha de programacéo Legacy para o GPI OTIMIZER Smart
Faixa de frequéncia 23 kHz
Modulagao 100% AM: “0” = sem operadora,
“1" = portadora para 305 pus
Poténcia irradiada 0,56 Wico; 0,27 Wngdia
Alcance 5 mm a 50 mm
GPI OTIMIZER Smart para Varinha Legacy
Faixa de frequéncia LC de 14,5 kHz excitado por pulso; 1
ciclo por pulso até amortecer a 10%
Modulagao PPM: “0" = 180 ps, “1" =270 ps
Poténcia irradiada 5,14 mW e, por pulso; 1,8 MW mgdia
Alcance 5 mm a 50 mm

Especificaces nominais sem fio do Carregador Vesta

Caracteristica Nominal
MICS MedRadio
Faixa de frequéncia Servi¢co de Comunicacéo de
Implantes Médicos (MICS) de 402 —
405 MHz

Servico de comunicacéo por radio de
dispositivos médicos (MedRadio)

Largura de banda < 145 kHz
Modulagao FSK

Poténcia irradiada <25 uW E.l.R.P.
Alcance 0 a pelo menos 1,5 m

Transferéncia de energia transcutanea

Faixa de frequéncia 13,56 MHz
Banda de radio industrial, cientifica e
médica (ISM)

Largura de banda <0,014 MHz

Modulagao Amplitude (lenta para otimizar o
acoplamento, sem dados)

Poténcia irradiada <0,6 W

Alcance 5 mm a 40 mm
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Qualidade de servigo (QoS) paratecnologia sem fio

4.16.1.1 QoS paracomunicacfes entre o Programador Intelio e o GPI
OPTIMIZER Smart Mini

A tecnologia sem fio MedRadio na sub-banda MICS (402 a 405 MHz) permite a
comunicacao entre o GPlI OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio.

Antes que o Programador Intelio possa ser usado para programar o GPI
OPTIMIZER Smart Mini, uma sessdo de comunicacdo OPTIlink deve primeiro
ser estabelecida entre o Programador Intelio e o GPI. Isso é feito através da
Varinha de Programacao Intelio, que deve ser colocada sobre o local do
implante e dentro de 4 cm do GPI. Uma vez que a Varinha de Programacao
Intelio esta sobre o local do implante do paciente, a conexdo de comunicacgéao é
estabelecida iniciando o comando Start OPTIllink. As chaves de criptografia séo
trocadas através de um processo proprietario usando o Canal de Recarga de
13,56 MHz, apdés o qual a Varinha de Programacdo Intelio pode ser colocada
dentro de 1,5 m de distancia do local do implante, com comunicagéo feita

pela MedRadio.

O indicador de intensidade do sinal do OPTIlink exibe dinamicamente a
gualidade de servico (QoS) para a conexdo entre a Varinha de Programacao
Intelio e o GPI OPTIMIZER Smart Mini. Dependendo da qualidade da conexao,
as “ondas” curvas do Indicador de intensidade do sinal sdo exibidas da
seguinte maneira:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTllink

e Conexao de boa qualidade — 3 ondas de sinal verde
e Conexao de qualidade média — 2 ondas de sinal amarelo
e Conexao de baixa qualidade — 1 onda de sinal vermelho

4.16.1.2 Qualidade de Servi¢co (QoS) para comunicacdes entre o
Carregador Vesta e o GPlI OPTIMIZER Smart Mini

A tecnologia sem fio MedRadio na sub-banda MICS (402 a 405 MHz) permite a
comunicacao entre o GPI OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta. Os
requisitos para a Qualidade de Servi¢o (QoS) variam de acordo com o ambiente
de uso (centro cirdrgico, sala de recuperagéo, clinica e ambiente doméstico).

O Carregador Vesta comecara exibindo as telas Dowload de dados do GPl e
Download de dados do GPI bem-sucedido:

. .%J

Ap6s a conclusdo do download de dados, a tela de status de recarga do GPI é
exibida pelo Carregador Vesta:

>

)
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O icone Nivel de Acoplamento (!II]), cujo numero de barras iluminadas é
proporcional a proximidade da varinha de recarga ao GPl OPTIMIZER Smart
Mini implantado, é indicativo da Qualidade de Servigo (QoS) para a conexao
sem fio de transmisséo transcutdnea de energia. A varinha de recarga deve ser
reposicionada até que pelo menos 2 barras do icone de nivel de acoplamento se
acendam, indicando QoS suficiente para carregar o GPI OPTIMIZER Smart Mini.

Uma barra iluminada indica QoS degradado que pode exigir um tempo de
recarga mais longo. Nenhuma barra iluminada no icone do nivel de acoplamento
acompanhada por um sinal sonoro audivel indicam um posicionamento
inadequado da varinha de recarga. Se o carregador néo for reposicionado no
local do implante em 20 segundos, o Carregador Vesta emitira 3 bipes longos,
exibira a tela Erro de acoplamento do GPI de recarga e, em seguida, desligara.

Além de recarregar o OPTIMIZER Smart Mini, o Carregador Vesta também serve
como uma forma de enviar mensagens ao paciente sobre alertas e outras
condi¢Bes. O Carregador Vesta esta configurado para comunicar com o GPI
OPTIMIZER Smart Mini pelo menos uma vez por dia. Essa comunicagdo ocorre
sempre que o GPI estiver a 1,5 m (5 pés) do Carregador Vesta por alguns minutos.

Se o Carregador Vesta e o GPI OPTIMIZER Smart Mini ndo se comunicarem
dentro de um periodo de tempo programavel, o paciente podera ver a tela de
alerta “Muito tempo sem baixar dados do GPI” exibida pelo Carregador Vesta:

Neste caso, instrua o paciente a tentar carregar seu GPl OPTIMIZER Smart Mini
com seu Carregador Vesta. Se 0 paciente conseguir recarregar seu dispositivo
implantado com sucesso, a tela de alerta nao devera mais ser exibida pelo
Carregador Vesta. Se a tentativa de recarregar o GPlI OPTIMIZER Smart Mini
com o Carregador Vesta ndo for bem-sucedida, o representante da Impulse
Dynamics deve ser contatado.

Medidas de seguranca sem fio

4.16.1.3 Medidas de seguranca sem fio nas comunicac¢Ges OPTIlink entre o
GPI OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio

Os sinais sem fio OPTIlink s&o protegidos por design do sistema do dispositivo
gue inclui o seguinte:

e Estabelecer um canal de comunicacdo OPTIlink requer que a Varinha de
Programacao Intelio seja colocada a 4 cm do GPI OPTIMIZER Smart
Mini. O canal de curto alcance de 13,56 MHz é usado como parte de um
processo proprietario para autenticar os dispositivos e trocar chaves de
criptografia com seguranca.

e O GPIOPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio criptografam
suas comunicacdes sem fio usando chaves de criptografia que sdo
geradas aleatoriamente para cada sesséo OPTIlink.
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Apenas um programador Intelio pode se comunicar com o GPI ao
mesmo tempo.

4.16.1.4 Medidas de seguranca sem fio nas comunicacgdes entre o GPI

OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta

O pareamento do Carregador Vesta com o GPI OPTIMIZER Smart Mini garante
gue as informacdes de comunicacgéo e recarga recebidas pelo Carregador Vesta
sejam criptografadas com seguranca e exclusivas para um dispositivo
implantado especifico.

Durante o processo de pareamento, o Carregador Vesta usa comunicacao de
curto alcance para procurar um dispositivo para parear e cria uma chave de
criptografia assim que um modelo de dispositivo compativel for encontrado. Essa
chave de criptografia € armazenada e usada pelo Carregador Vesta para todas
as suas sessdes de comunicagdo subsequentes com o dispositivo pareado.

Os sinais sem fio sé@o protegidos por design do sistema do dispositivo que inclui
0 seguinte:

O pareamento de um Carregador Vesta e um GPI OPTIMIZER Smart
Mini requer a colocacéo de um ima de pareamento no Carregador Vesta
e a localizagdo da Varinha de Recarga a 4 cm do GPI OPTIMIZER
Smart Mini. O canal de curto alcance de 13,56 MHz é usado como parte
de um processo proprietério para parear os dispositivos e trocar chaves
de criptografia.

O GPI OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta criptografam suas
comunicacdes sem fio usando chaves de criptografia que sédo geradas
durante o processo de pareamento.

Apenas um Carregador Vesta pode ser pareado com o GPI por vez.

Solucéo de problemas de coexisténcia sem fio
4.16.1.5 Solucéo de problemas de conexdo OPTIlink entre o GPI

OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio

Se vocé tiver problemas ao estabelecer uma sessédo OPTIlink entre o GPI
OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio, tente o seguinte:

Reposicione a Varinha de Programacao Intelio para que fique paralela ao
plano do GPI e seu centro seja coaxial com o centro do cabecote do GPI.

Diminua a distancia entre os dispositivos.

Afaste os dispositivos de outros dispositivos que possam estar causando
interferéncia.

N&o opere outros dispositivos sem fio (ou seja, programadores para outros
dispositivos, laptop, tablet, celular ou telefone sem fio) ao mesmo tempo.

Se vocé tiver problemas ao manter uma sessao OPTIlink entre o GPI
OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio, tente o seguinte:

Diminua a distancia entre os dispositivos.
Mova os dispositivos para que eles compartilhem a linha de viséo.

Afaste os dispositivos de outros dispositivos que possam estar causando
interferéncia.

N&o opere outros dispositivos sem fio (ou seja, programadores para outros
dispositivos, laptop, tablet, celular ou telefone sem fio) ao mesmo tempo.

Aguarde alguns minutos e tente conectar novamente.
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OBSERVACAO: Equipamentos de comunicacgéo sem fio, como dispositivos de
rede doméstica sem fio, telefones celulares e sem fio e tablets, podem afetar a
gualidade da conexédo OPTIlink.

4.16.1.6 Solucao de problemas de conexao sem fio entre o GPI OPTIMIZER
Smart Mini e o Carregador Vesta

Se vocé tiver problemas ao estabelecer uma conexao sem fio entre o GPI

OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta, tente o seguinte:

e Sempre que o Carregador Vesta ndo estiver sendo usado para
recarregar o GPl OPTIMIZER Smart Mini, coloque-o em uma area
frequentada pelo paciente (por exemplo, mesa de cabeceira no quarto),
conectado ao seu adaptador CA e o adaptador CA conectado ao tomada
de parede. Isso garantira comunicacdes regulares entre o GPI
OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta.

¢ Permaneca parado durante o processo de recarga ou transferéncia
de dados.

¢ Diminua a distancia entre os dispositivos.
e Mova os dispositivos para que eles compartilhem a linha de visao.

e Afaste os dispositivos de outros dispositivos que possam estar
causando interferéncia.

e N&o opere outros dispositivos sem fio (ou seja, programadores para
outros dispositivos, laptop, tablet, celular ou telefone sem fio) ao
mesmo tempo.

e Aguarde alguns minutos e tente conectar novamente.

OBSERVACAO: Equipamentos de comunicag&o sem fio, como dispositivos de
rede doméstica sem fio, telefones celulares e sem fio e tablets, podem afetar a
gualidade da conexdo sem fio.

APENDICE I

Seguranca da Unidade Programadora Intelio

Como o programador promove a seguranga

Todo o software instalado na Unidade Programadora Intelio foi aprovado pela Impulse
Dynamics.

N&o é possivel instalar software de uso geral no programador.

Controlar o software instalado minimiza a possibilidade de vulnerabilidades.

O software interno que executa o programador esté blogqueado para alteracdes. Toda
vez que o programador € iniciado, uma verséo limpa do software instalado é usada.

A unidade de disco é criptografada.

O que hospitais e clinicas podem fazer para promover a seguranca dos
programadores

E muito importante manter bons controles fisicos sobre o Programador Intelio. Ter um
ambiente fisico seguro impede o acesso as partes internas do Programador e seus
componentes. Os dispositivos USB conectados ao programador devem ser estritamente
controlados para limitar a possivel introducdo de malware.

As informacdes sobre PGIs programados e sessdes de programacao podem ser
armazenadas no Programador Intelio e, portanto, devem ser tomadas as devidas
precaucdes para proteger o programador de acesso ndo autorizado.
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APENDICE IV
Procedimento para teste de interacdo GPI-DCI:

Pacientes com um dispositivo concomitantemente implantado (DCI) exigem testes adicionais ao
final do procedimento de implante para garantir a funcdo adequada de ambos o GPl OPTIMIZER
Smart Mini e o dispositivo concomitante. As etapas do procedimento de teste necessario séo
como segue:

1.
2.

Programar CDI para que ndo ofereca terapia antitaquicardiaca durante este teste.

Ative a terapia de CCM e programe as janelas de deteccdo do GPI OPTIMIZER Mini
para fornecer a terapia de CCM na presenca do dispositivo concomitante.

Estenda o Atraso da onda de CCM em 40 ms até 50 ms além da configuragéo crénica do
Atraso da onda CCM repetidamente e observe os eletrogramas intracardiacos em tempo
real (CDI-EGM) para determinar a quantidade maxima de Atraso da onda de CCM
permitida antes que o CDI comece a detectar inadequadamente os pulsos da terapia de
CCM como ondas R.

Documente o atraso maximo da onda de CCM e insira as informag¢des como parte dos
dados do implante.

Reprograme o Atraso da onda de CCM para o valor pré-teste.

Documente a reprogramacao do Atraso da onda de CCM com uma impresséo de
parametros das configuracées do GPI.

Reprograme o CDI de modo que possa fornecer a terapia antitaquicardia.

Obtenha a zona VT do DCI do intervalo R-R minimo do programador do DCI ou imprima
e insira as informag8es como parte dos dados do implante.

Documente a reativagéo da terapia antitaquicardia com uma impresséo de parametros
das configuracdes do CDI.
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