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EXPLICATIA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETE

Simbol Descriere
c € Marcaj de conformitate CE
0344 — Numarul organismului notificat
0344

Atentie: Legea federala (SUA)
restrictioneaza acest dispozitiv la
vanzarea de catre sau la ordinul unui
medic.

Consultati instructiunile de utilizare

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

Limite de temperatura pentru
depozitare si transport

Data fabricatiei

Producator

Reprezentant autorizat Tn
Comunitatea Europeanad

Numarul catalogului

Numar de serie

Consultati manualul de
instructiuni/brosura

Atentie, consultati instructiunile de
utilizare

Element care nu poate fi eliminat prin
intermediul sistemului de colectare a
deseurilor municipale din niciun stat
membru al Uniunii Europene

Echipament clasa Il

Partea aplicata tip BF

Partea aplicata de tip CF rezistenta la
defibrilare




Simbol

Descriere

(R

Radiatii electromagnetice neionizante

P22

Protejat impotriva patrunderii
obiectelor straine solide cu o latime
mai mare de 12,5 mm (0,5 in).

Protejat impotriva patrunderii
picaturilor de apa care cad pe
verticala atunci cand carcasa este
inclinata la un unghi de 15° fata de
pozitia sa normala.

Indicator de alimentare a baghetei de
programare Legacy

Interogarea baghetei de programare
Legacy

Programarea baghetei de programare
Legacy




1.0

SISTEMUL PROGRAMATOR INTELIO
1.1 Descriere

Sistemul programatorului Intelio permite medicului s& interogheze si sa programeze OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Software-ul de programare ruleaza pe o tableta PC cu ecran tactil cu o interfata
de programare Intelio atasata. Comunicarea intre interfata de programare si OPTIMIZER Smart
Mini IPG se realizeaza cu ajutorul baghetei de programare Intelio. Bagheta de programare Intelio
utilizeaza mai inti comunicatiile cu raza scurta de actiune pentru a stabili o legatura cu
OPTIMIZER Smart Mini IPG si apoi comunicatiile RF pe raza lunga de actiune pentru toate
schimburile ulterioare de informatii. Intelegerea instructiunilor din acest manual privind modul de
operare a sistemului de programare Intelio este esentiald pentru functionarea corecta a
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Interfata de programare Intelio este clasificata ca echipament de clasa Il. Portul pentru bagheta
de programare este clasificat ca o piesa aplicata de tip BF, iar portul ECG este clasificat ca o
piesa aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare.

Instrumentele de programare Intelio si Legacy sunt clasificate ca echipament de clasa Il si ca
piesa aplicata de tip BF.

Avertisment: Sistemul programatorului Intelio poate fi supus interferentelor produse de alte
dispozitive electrice utilizate Tn apropiere. Echipamentele de radiofrecventa portabile si
mobile sunt deosebit de susceptibile de a afecta functionarea normala a
programatorului. Tn cazul in care programatorul Intelio nu functioneaza conform
asteptarilor, astfel de interferente trebuie sa fie intotdeauna luate in considerare. Alte
echipamente pot, de asemenea, sa interfereze cu programatorul Intelio.

IMPULSE
LT R

Figura 1: Sistemul programatorului Intelio
1



1.2 Functiile programatorului
Printre functiile indeplinite de programatorul Intelio se numara urmatoarele:

o Cititi (interogati) parametrii OPTIMIZER Smart Mini IPG asa cum sunt programati in
prezent

e Modificarea si programarea parametrilor OPTIMIZER Smart Mini IPG
o Afisarea ECG-ului si a IEGM-ului pacientului si afisarea markerilor pentru analiza

e Preluarea statisticilor acumulate de OPTIMIZER Smart Mini IPG pe masura ce acesta
functioneaza

o Inregistrati activitatea OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Stocati programele standard pentru utilizare ulterioara
¢ Monitorizarea nivelului de activitate al pacientului
e Activati alertele pacientilor pentru a fi afisate de incarcatorul Vesta
1.3 Componentele programatorului
Sistemul programatorului Intelio este format din:
e Programatorul Intelio
0 Tableta programatorului Intelio instalata cu aplicatia software Optimizer SM
o Interfata de programare Intelio
¢ Bagheta de programare Intelio
e Bagheta de programare Legacy
e Cablu ECG cu o sigura sonda (3 fire)

e Cablu bootstrap pentru incarcator (utilizat pentru actualizarea firmware-ului
incarcatorului Vesta)

e Sursa de alimentare de uz medical
e Cablu de alimentare

Avertisment: Utilizarea altor elemente decat cele identificate mai sus sau intr-un mod care nu
este n conformitate cu aceste instructiuni poate cauza deteriorarea
programatorului Intelio.

1.4 Interconectarea componentelor programatorului pentru functionare

Pentru a incepe sa utilizati sistemul programatorului Intelio cu OPTIMIZER Smart Mini IPG,
conectati urmatoarele componente:

e Conectati conectorul LEMO al baghetei de programare Intelio in portul cu inele
gri din partea dreapta a interfetei de programare Intelio.

e Conectati conectorul LEMO al cablului ECG in portul cu inele albastre din partea
stanga a interfetei de programare Intelio.

Avertisment: Nu incercati sa conectati direct la programatorul Intelio niciun dispozitiv alimentat
de la retea (de exemplu, utilizand un cablu USB pentru a va conecta la o imprimanta).
Acest lucru poate crea un risc de siguranta electrica pentru pacient.



1.5 Bagheta de programare Intelio

Bagheta de programare Intelio are un cablu lung de 3 m = 0,05 m (10 ft = 2 in) si este utilizata
pentru a comunica cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.5.1 Comunicatie cu raza scurta de actiune

Comunicatia cu raza scurta de actiune este utilizata atunci cand bagheta de programare
Intelio stabileste mai intai o legatura intre programatorul Intelio si OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Aceasta comunicare include schimbul unei chei de criptare.

e Frecventa: 13,56 MHz = 100 ppm

e Distanta: 5 pana la 40 mm (cu partea inferioara a baghetei plasata direct peste
IPG)

1.5.2 Comunicatie cu raza lunga de actiune

Comunicatia cu raza lunga de actiune este utilizata atunci cand bagheta de programare
Intelio stabileste mai nt&i o legatura intre programatorul Intelio si OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Aceasta comunicare implica transferul de date criptate.

e Frecventa: de la 402 MHz la 405 MHz (MedRadio)
e Distanta: de la O la cel putin 1,5 m (5 pasi)
1.6 Baghetade programare Legacy

Bagheta de programare Legacy are un cablu de 3 m = 0,05 m (10 ft + 2 in) si este utilizata pentru
a comunica cu OPTIMIZER Smart si OPTIMIZER IVs IPG (atunci cand programatorul Intelio este
incarcat cu aplicatiile de programare specifice dispozitivului).

1.6.1 Butoanele baghetei de programare Legacy
Bagheta de programare Legacy are doua butoane:
¢ Interrogate (Interogare)
e Program
1.6.2 Luminile indicatoare ale baghetei de programare Legacy
Bagheta de programare are, de asemenea, doua seturi diferite de indicatoare luminoase:

¢ Indicatorul luminos de alimentare, situat in stanga simbolului de alimentare, se
aprinde atunci cand bagheta de programare este alimentata.

e Luminile indicatoare ale graficului de bare afiseaza intensitatea semnalului de
telemetrie dintre bagheta de programare si OPTIMIZER Smart IPG.

1.7  Incarcarea bateriei tabletei PC a programatorului Intelio

Avertisment: Incéarcati bateria tabletei PC a programatorului Intelio numai cu ajutorul sursei de
alimentare de uz medical furnizate impreuna cu sistemul programatorului Intelio. Nu
incercati sa reincarcati bateria tabletei PC cu orice alta sursa de alimentare.

Pentru a incarca bateria tableta PC a programatorului, efectuati urmatorii pasi:

1. Deschideti capacul de protectie al conectorului de intrare a alimentarii de pe tableta PC
(situat In partea sténga jos a tabletei PC).

2. Conectati conectorul de iesire CC al sursei de alimentare de uz medical la conectorul de
intrare de alimentare de pe tableta PC.

3. Conectati un capat al cablului de alimentare la conectorul de intrare CA al sursei de
alimentare de calitate medicala si apoi conectati celalalt capat la o priza de retea de uz
medical. Asigurati-va ca tensiunea de retea este cuprinsa in intervalul 100-240 V c.a.,
50/60 Hz si ca priza are o conexiune cu impamantare corespunzatoare.



1.8 Butoane si simboluri pe tableta PC a programatorului Intelio

Tableta PC a programatorului Intelio are trei indicatoare luminoase si sase butoane situate in
partea dreapta a tabletei PC. Acestea au urmatoarele functii (de sus Tn jos)

1.8.1 Indicatoare luminoase
e Alimentare — se aprinde atunci cand tableta PC este pornita
e Starea de Incarcare a bateriei:
0 Nu este iluminata — tableta PC functioneaza cu ajutorul bateriei
0 lluminata — are doua stari de culoare:
= Chihlimbar — cand se incarca bateria tabletei PC
= Verde — cand bateria tabletei PC este complet incarcata
e  WLAN/WI-FI — se aprinde atunci cand WI-FI este activat
1.8.2 Butoane
e P1: nu este functional
e P2: nu este functional
e Windows: nu este functional
e Volum +: nu este functional
e Volum -: nu este functional

e Alimentare (verde): utilizat pentru a porni si opri tableta PC

1.9 Functionarea programatorului Intelio

Avertisment: Programatorul Intelio nu se utilizeaza la bordul aeronavei fara acordul prealabil al
echipajului acesteia.

Programatorul Intelio este configurat pentru a functiona folosind fie alimentarea de la reteaua
electrica de la sursa de alimentare de calitate medicala, fie de la bateria tabletei PC a
programatorului Intelio.

Nota: Daca programatorul Intelio urmeaza sa fie utilizat pe baterii, incarcati complet bateria
Tnainte de a-1 utiliza in timpul unei proceduri de implant.

Pentru a porni programatorul tabletei PC Intelio, efectuati urmatorii pasi:

1. Conectati conectorul de tip LEMO al baghetei de programare Intelio in portul cu inele gri
din partea dreapta a interfetei Intelio pentru programator.

2. Apasati butonul de alimentare din partea dreapta a tabletei PC, tineti apasat butonul timp
de 2 secunde si apoi eliberati-1.

3. Verificati daca indicatorul luminos de alimentare este aprins in albastru, ceea ce indica
faptul ca programatorul Intelio a fost pornit.

Dupa ce programatorul Intelio a terminat de pornit, ecranul Selector va fi afisat pe ecranul tabletei
PC.

1.10 Utilizarea ecranului tactil al tabletei PC al programatorului Intelio

Tableta PC a programatorului Intelio este dotata cu un ecran tactil. Selectiile de pe ecran pot fi
facute prin atingerea ecranului cu degetul sau cu stiloul atasat.

Avertisment: NU folositi obiecte ascutite sau echipamente obisnuite de scris (stilou, creion) pe
ecranul tactil al tabletei PC. Este posibil sa se deterioreze ecranul tactil.



1.11 Utilizarea baghetelor de programare

Atentie: Din cauza riscului de contaminare Tncrucisata, trebuie evitata plasarea unei baghete de
programare direct pe pielea pacientului.

1.11.1 Bagheta de programare Intelio

Bagheta de programare Intelio trebuie sa fie tinuta direct deasupra locului implantului
pacientului in timp ce este utilizata pentru a stabili o legatura intre programatorul Intelio si
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Odata stabilita legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG,
bagheta de programare Intelio poate fi indepartata de la locul implantului pacientului si
plasata la o distanta de 1,5 m (5 pasi) de IPG.

1.11.2 Bagheta de programare Legacy

Bagheta de programare Legacy trebuie sa fie tinuta direct deasupra locului implantului
pacientului in timpul utilizarii.

1.12 Curatare de rutina

Avertisment: NU incercati sa sterilizati programatorul Intelio sau baghetele de programare,
deoarece orice astfel de incercare ar putea deteriora grav echipamentul.

Avertisment: NU introduceti in apa nici o parte a programatorului Intelio. Pot rezulta deteriorari.
Sistemul programatorului Intelio nu este protejat impotriva patrunderii apei sau a
umiditatii (grad de protectie IPX0).

Avertisment:  Opriti intotdeauna programatorul Intelio Thainte de curatare.

Dupa fiecare utilizare, se recomanda sa se utilizeze servetele dezinfectante pentru a curata
exteriorul programatorului Intelio, cablurile ECG si, in special, baghetele de programare. Nu
utilizati solventi sau carpe de curatare impregnate cu agenti chimici de curatare.

1.13 Intretinere

Sistemul programatorului Intelio nu contine piese care pot fi reparate de catre utilizator. Acesta
trebuie Tnlocuit in cazul in care nu functioneaza in conformitate cu specificatiile sale.

Tableta PC a programatorului Intelio este alimentata de o baterie care poate fi necesara
inlocuirea acesteia daca nu reuseste sa mentina o incarcare adecvata sau nu poate fi incarcata
complet. Contactati reprezentantul local Impulse Dynamics daca este necesara inlocuirea
bateriei.

Avertisment: Eliminarea corecta a bateriei uzate este esentiala. Eliminati bateria uzata in
conformitate cu cerintele locale de mediu.

Avertisment: Nu perforati si nu ardeti o baterie uzata.
1.14 Depozitare si manipulare

Programatorul Intelio si baghetele de programare sunt concepute pentru a-si mentine
functionalitatea dupa ce au fost expuse la urmatoarele conditii extreme de mediu:

e Temperatura ambientald: -20 °C pana la +60 °C (-4 °F pana la 140 °F)

e Umiditate relativa: de la 10 % péna la 100 % (cu sau fara condensare)

e Presiunea atmosferica: de la 50 kPa pana la 156 kPa (de 14,81 inHg péana la 46,20 inHg)
Conditiile de mediu recomandate pentru o utilizare normala sunt urmatoarele:

e Temperatura ambientala: de la 0 °C pana la +55 °C (de la 32 °F pana la +131 °F)

e Umiditate relativa: de la 20 % péna la 75 %

e Presiunea atmosferica: de la 70 kPa pana la 106 kPa (de 20,73 inHg péana la 31,39 inHg)



2.0 APLICATIE SOFTWARE PENTRU SISTEMUL DE
PROGRAMARE INTELIO

Sistemul programatorului Intelio include o aplicatie software care este utilizatd pentru a citi si modifica
parametrii care controleaza OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.1

Ecranul de selectare

Cand programatorul Intelio este pornit, urmatoarele butoane sunt afisate pe ecranul de selectare
dupa finalizarea secventei de pornire.

2.2

Optimizer SM: acest buton deschide aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

System Admin (Administrator de sistem): aceasta selectie este protejata de o parola si
permite utilizatorului sa acceseze sistemul de operare al programatorului Intelio. Acesta
trebuie sa fie utilizat numai de catre personalul tehnic Impulse Dynamics si nu este
necesar pentru utilizarea clinica obisnuita.

Shutdown (Oprire): selectarea butonului rosu Shutdown de pe ecranul de selectare
opreste programatorul Intelio.

Functionarea de baza a aplicatiei programatorului OPTIMIZER
Smart Mini

Dupa ce butonul Optimizer SM a fost selectat din ecranul Selector, aplicatia programatorului
OPTIMIZER Smart Mini este afisata pe programatorul Intelio. Aceasta aplicatie poate fi utilizata
pentru a stabili o legaturd de comunicatii, a interoga si a programa OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.2.1 Comunicatie cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

Tnainte ca medicul sa poata utiliza programatorul Intelio pentru a programa OPTIMIZER
Smart Mini IPG, trebuie mai intai sa se stabileasca o legatura de comunicare intre
programatorul Intelio si dispozitivul pacientului.

Acest lucru se realizeaza prin plasarea mai intai a baghetei de programare Intelio direct
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini al pacientului (peste hainele pacientului).

Dupa ce bagheta de programare Intelio este plasata pe locul implantului pacientului,
trebuie stabilita o legatura de comunicare prin initierea comenzii Start OPTIlink
(Incepere OPTIIiNk).

Odata ce aceasta legatura de comunicare este stabilita, medicul poate efectua diverse
comengzi disponibile Tn aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

2.2.2 Interogare si programare

OPTIMIZER Smart Mini IPG are un set de parametri care 7i controleaza functionarea.
Valorile acestor parametri sunt denumite valori ale dispozitivului (parametrilor).

Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini poate citi valorile curente programate
ale dispozitivului folosind comanda Interrogate (Interogare). Aceasta actiune este
efectuata automat atunci cand a fost stabilita o legatura de comunicare intre
programatorul Intelio si OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ulterior, comanda Interrogate
poate fi emisa din nou, daca se doreste, pentru a actualiza starea curenta a OPTIMIZER
Smart Mini IPG (de exemplu, tensiunea bateriei, starea IPG).

Ori de céte ori este emisa comanda Interrogate, valorile dispozitivelor programate in
prezent sunt incarcate si afisate pe ecranul aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart
Mini. Valorile afisate pe ecranul aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart Mini sunt
denumite valori de parametru.

Medicul poate revizui si modifica valorile parametrilor cu ajutorul aplicatiei
programatorului OPTIMIZER Smart Mini. Valorile modificate ale parametrilor pot fi apoi
transmise catre OPTIMIZER Smart Mini IPG utilizand comanda Program.

Nota: valorile modificate ale parametrilor afisate in albastru pe ecranul programatorului
NU sunt transferate Tn IPG pana cand nu se executa comanda Program.
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n cazul in care noile valori ale parametrilor nu produc efectul clinic dorit, acestea pot fi
anulate cu ajutorul comenzii Undo (Anulare). Aceasta comanda reseteaza parametrii
dispozitivului la valorile programate anterior.

Combinatiile utile de parametri pot fi stocate ca fisiere standard (cunoscute si sub
numele de ,setari predefinite de utilizator”). Extensia de fisier pentru un fisier standard
este ".mips". Dupa crearea unui anumit standard, acesta poate fi incarcat pentru pacientii
care au nevoie de un set similar de valori programate.

Comanda Load Program (incarcare program) din aplicatia programatorului OPTIMIZER
Smart Mini citeste datele dintr-un fisier standard (.mips). Comanda Save Program
(Salvare program) scrie datele intr-un fisier standard (.mips). Aceste comenzi permit ca
aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini sa fie utilizata ca editor de standarde
(vezi sectiunea 3.24).

2.2.3 Instrumente de monitorizare

Sistemul programatorului Intelio ofera o interfatd de programare cu un canal de
electrocardiografie incorporat. ECG-ul pacientului este afisat in partea superioara a panoului
ECG/IEGM/Marker de pe ecranul aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

Avertisment: ECG-ul afisat este de calitate de monitorizare si nu este de calitate
diagnosticd. Nu va bazati deciziile de diagnostic clinic pe ECG-ul afisat. n
special, este important de remarcat faptul ca gradientul grafic nu este cel tipic
de 25 sau 50 mm/sec.

Atunci cand modul de terapie CCM al OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este setat pe
modul OO0 (modul de asteptare), electrograma intracardiaca (IEGM) si markerii de
evenimente sunt activati automat. ,Markerii” sunt indicatori care reprezinta diferitele stari
ale dispozitivului si evenimentele detectate Tn timpul functionarii acestuia. In acest mod,
toate evenimentele detectate si generate de OPTIMIZER Smart Mini IPG sunt afisate in
panoul ECG/IEGM/Marker temporizat cu ECG-ul pacientului.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG pastreaza o evidenta a tuturor evenimentelor si
conditiilor care au avut loc. Aceste nregistrari pot fi descarcate de la OPTIMIZER
Smart Mini IPG la programatorul Intelio. Numarul de aparitii ale fiecarui
eveniment poate fi vizualizat n fereastra Statistici CCM a aplicatiei
programatorului OPTIMIZER Smart Mini (vezi sectiunea 3.18).

e Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini poate fi utilizata pentru a
masura impedanta sondelor ventriculare (vezi sectiunea 3.15).

e Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini pastreaza un jurnal al tuturor
interactiunilor cu OPTIMIZER Smart Mini IPG (vezi sectiunea 3.25).

2.2.4 Inchiderea aplicatiei programatorului

Daca faceti clic pe butonul Exit (lesire) din coltul din dreapta jos al ecranului aplicatiei
programatorului OPTIMIZER Smart Mini, aplicatia se va inchide. Cand apare fereastra
pop de confirmare, faceti clic pe Close (inchidere) pentru a readuce programatorul Intelio
la ecranul de selectare.



3.0 PROGRAMATOR SOFTWARE OPTIMIZER SMART MINI

Programatorul software OPTIMIZER Smart Mini este o aplicatie utilizata pentru a citi si modifica
parametrii care controleaza OPTIMIZER Smart Mini IPG. Aceasta sectiune descrie diferitele caracteristici
ale aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

Nota: Datele afisate de aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini sunt in urmatorul format (daca
nu se specifica altfel):

ZZ/ILLIAAAA
Unde:
o 77=7i

e LL=Iluna

e AAAA=an

3.1 Prezentare generala a aplicatiei programatorului OPTIMIZER
Smart Mini

Atunci cand este pornit programatorul software OPTIMIZER Smart Mini, aplicatia programatorului
OPTIMIZER Smart Mini afiseaza ecranul principal, care include urmatoarele:

e Panoul ECG/IEGM/Marker
0 Subpanoul ECG
0 Subpanoul IEGM
0 Subpanoul Marker
e Legenda Marker CCM
e POPTIlink Session Pane (Panoul de sesiune OPTIlink)
e CCM Status Pane (Panoul de stare CCM)
e Programming Buttons Pane (Panoul butoanelor de programare)
e Bara de moduri

e Bara de stare
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Figura 2: Ecranul principal al aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart Mini
3.1.1 Panoul ECG/IEGM/Marker
Panoul ECG/IEGM/Marker are urmatoarele trei subpanouri.
3.1.1.1 Subpanoul Surface ECG (EKG de suprafata)

Avertisment: ECG-ul afisat nu trebuie sa fie utilizat pentru luarea deciziilor
clinice.

Subpanoul Surface ECG este afisat in partea de sus a ferestrei. Acesta contine,
de asemenea, un buton pentru marker (afisat ca Stop Marker (Oprire marker)
sau Run Marker (Executare marker)) care permite utilizatorului sa opreasca si
sa porneasca ecranul de marcare in curs de executie.

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
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Figura 3: Subpanoul Surface ECG
3.1.1.2 Subpanoul IEGM

Subpanoul IEGM este afisat sub subpanoul Surface ECG. Atunci cand
OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este in modul OOO, acesta afiseaza traseele
IEGM de camp indepartat obtinute de la OPTIMIZER Smart Mini IPG, markerii
pentru fiecare sonda activa, diferitele evenimente si conditii care pot aparea si
starea CCM.

<i

CCM HR ‘

Figura 4: Subpanou IEGM
3.1.1.3 Subpanoul Marker

Subpanoul Marker este afisat sub subpanoul IEGM. Atunci cand OPTIMIZER
Smart Mini IPG nu se afla in modul OOO, acesta afiseaza markerii pentru fiecare
linie activa, diferitele evenimente si conditii care pot aparea, precum Si

starea CCM.
cemav [
189 ms
RV-LS Ln ] Lo Lo | ln
7ms I ] il ln | ln
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Figura 5: Subpanoul Marker



3.1.1.4 Zonade statistici in timp real a CCM

in cadrul panoului ECG/IEGM/Marker se afld zona Statistici in timp real CCM. Se
afiseaza urmatoarele valori in timp real:

e CCM HR: Ritmul cardiac detectat de IPG Tn batai pe minut (bpm)

e CCM AV: Intervalul dintre evenimentul detectat la nivelul atriului si RV in
milisecunde (Ms)

Nota: ,Nu se aplica” este afisat in modul OVO-LS-CCM

e RV-LS: Intervalul dintre evenimentul detectat la nivelul RV si LS in
milisecunde (Ms)

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

Figura 6: Bara de statistici ECG

Intervalele CCM HR, CCM AV si RV-LS se modifica dinamic, afisand citirea
curenta pentru fiecare valoare.

3.1.2 Legenda pentru panoul ECG/IEGM/Marker

Legenda pentru panoul ECG/IEGM/Marker defineste fiecare marker care poate aparea in
panoul ECG/IEGM/Marker.

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 pentru panoul ECG/IEGM/Marker
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3.1.2.1 CCM States (Stari CCM)

In vizualizarea Marker, starile CCM sunt afisate dupd cum urmeaza:

e Galben: Acest lucru este afisat atunci cand CCM este inhibat din cauza
urmatoarelor conditii (cauza specifica este indicata n interiorul
barei galbene):

0 Long AV (AV lung): intervalul AV detectat depaseste limita
,Long AV” (numai in modul ODO-LS-CCM).

o0 Short AV (AV scurt): intervalul AV detectat mai scurt decét limita
»Short AV” (numai in modul ODO-LS-CCM).

0 A Noise (Zgomot A): zgomot detectat pe canalul de detectie
atriala (numai in modul ODO-LS-CCM).

0 V Noise (Zgomot V): zgomot detectat pe canalul de
detectie ventriculara

0 AT: frecventa atriald peste limita de frecventa a tahicardiei
atriale (numai Tn modul ODO-LS-CCM).

0 VT: frecventa ventriculara peste limita de frecventa a tahicardiei
ventriculare (numai Tn modul OVO-LS-CCM).

0 LS Out of Alert (LS Tn afara alertei): eveniment de detectare
locala (LS) detectat in afara ferestrei de alerta LS.

o PVC: doua evenimente detectate ventriculare succesive fara un
eveniment atrial detectat care sa intervina (numai in modul
ODO-LS-CCM).

o ImpMeas: In cazul in care se efectueazd o méasurare a impedantei.
0 Skipped Pulse (Impuls omis): un impuls de terapie CCM nu a

putut fi administrat din cauza unor conditii exceptionale de
temporizare interne la IPG.

e Albastru inchis: CCM este inhibat din cauza unui eveniment anterior
detectat (daca parametrul ciclului de inhibare a CCM este programat sa
fie mai mare decét 1).

3.1.2.2 Markeri IEGM

Fiecare sonda are propriul marker IEGM.

3.1.2.2.1 A Channel (Canal A)
e Portocaliu: eveniment atrial detectat
e Roz: zgomot detectat pe canalul A
3.1.2.2.2 RV Channel (Canal RV)

e Verde: eveniment detectat la nivelul ventriculului
drept (RV)

e Roz: zgomot detectat pe canalul RV

e Dreptunghi albastru: trenul de impulsuri CCM
furnizat pe canalul RV

Nota: [atimea dreptunghiului albastru reprezinta
durata trenului de impulsuri CCM pe canalul RV.

3.1.2.2.3 LS Channel (Canal LS)
e Negru: eveniment de detectare locala (LS)
e Galben: fereastra de alerta LS
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e Albastru deschis: perioade refractare de obturare LS

e Dreptunghi albastru: trenul de impulsuri CCM
furnizat pe canalul LS

Nota: latimea dreptunghiului albastru reprezinta
durata trenului de impulsuri CCM pe canalul LS.

3.1.2.3 CCM Status (Stare CCM)

CCM Status este afisata dupa cum urmeaza:
e Verde: CCM este activ si pornit
e Galben: magnetul este aplicat in mod activ la OPTIMIZER Smart Mini IPG.
e Griinchis CCM este intrerupt
e Portocaliu: CCM este setat pe modul Continuous (Continuu)
e Gri: tensiunea bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG este scazuta

3.1.3 Panoul OPTIlink Session

Atunci cand nu a fost stabilitd o legaturd de comunicare cu dispozitivul implantat, panoul
OPTIllink Session afiseaza urmatoarele butoane:

e Start OPTIlink (Incepere OPTIIink): buton de comanda care incepe procesul de
stabilire a unei legaturi de comunicare intre programatorul Intelio si OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

e Open Log (Deschidere jurnal): buton de comanda care permite utilizatorului sa
deschida un fisier jurnal al unui OPTIMIZER Smart Mini IPG interogat anterior.
Atunci cand se face clic pe acest buton, se afiseaza o fereastra care prezinta
lista fisierelor jurnal stocate pe programatorul Intelio. Dupa selectarea unui fisier
jurnal, faceti clic pe butonul Select (Selectare) pentru a deschide fisierul jurnal
pentru dispozitivul selectat.

% Start
a oPTIlink J| OPen o8

Figura 8: Panoul OPTIlink Session (nu este conectat la IPG)

Odata ce a fost stabilita o legatura, aspectul panoului OPTIlink Session se modifica si
afiseaza urmatoarele:

e Indicatorul de intensitate a semnalului OPTIlink: afiseaza in mod dinamic
calitatea legaturii dintre bagheta de programare Intelio si OPTIMIZER Smart Mini
IPG. In functie de calitatea legaturii, valurile indicatorului de intensitate a
semnalului sunt afisate in felul urmator:

0 Legatura de buna calitate — 3 unde de semnal verde
0 Legatura de calitate medie — 2 unde de semnal galben
0 Legatura de calitate scazuta — 1 unda de semnal rosu
e Modelul dispozitivului
e Numarul de serie al dispozitivului

e Close OPTIlink (Inchidere OPTIlink): buton de comandé care inchide legatura
de comunicare dintre programatorul Intelio si OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Figura 9: Panoul OPTIlink Session (conexiune de buna calitate la IPG)
3.1.4 Panoul CCM Status
Panoul CCM Status afiseaza starea actuald a urmatorilor parametri:

e Modul dispozitivului

¢ Modul de terapie CCM

e Dozaj terapie CCM

Panoul CCM Status are, de asemenea, un buton care permite utilizatorului sa intrerupa
permanent si sa anuleze terapia CCM. Atunci cand butonul se afla in starea implicita
,DISABLE CCM” (DEZACTIVARE CCM), daca se face clic pe el se intrerupe permanent
terapia CCM si se comuta butonul pe ,ENABLE CCM” (ACTIVARE CCM). Cand butonul
se afla in starea ,ENABLE CCM", daca se face clic pe el, terapia CCM este suspendata
si butonul revine la afisarea ,DISABLE CCM".

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

Figura 10: Panoul CCM Status
3.1.5 Panoul Programming Buttons (Butoane de programare)
Panoul Programming Buttons contine urmatoarele butoane de comanda:

e Nominals (Nominale): deschide o fereastra pop-up care solicita utilizatorului sa
confirme reprogramarea OPTIMIZER Smart Mini IPG cu valorile nominale. Daca
selectati Yes (Da), atunci valorile nominale vor fi programate in OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Daca selectati No (Nu), fereastra pop-up se inchide.

e Interrogate (Interogare): citeste valorile curente ale parametrilor din OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Aceste valori devin valorile parametrilor afisate de aplicatia
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e Cancel (Anulare): atunci cand valorile parametrilor au fost modificate Tn
programatorul Intelio, dar nu au fost inca programate ih OPTIMIZER Smart Mini
IPG, acesta permite utilizatorului sa renunte la modificarile aduse valorilor
parametrilor. Daca nu a fost interogat niciun dispozitiv si datele au fost incarcate
dintr-un fisier .mips, parametrii programatorului sunt setati la valorile definite in fisier.

e Cancel (Anulare): atunci cand valorile parametrilor sunt modificate Si apoi
programate tn OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta permite utilizatorului sa
reprogrameze OPTIMIZER Smart Mini IPG cu valorile programate anterior.

e Program: transmite valorile curente ale parametrilor aplicatiei programatorului
OPTIMIZER Smart Mini catre OPTIMIZER Smart Mini IPG. Acest buton este
dezactivat atunci cand modificarile parametrilor duc la un conflict de parametri.

HBE2B

Nominals Interrogate Cancel Unde Program
Figura 11: Panoul Programming Buttons

Nota: atunci cand un buton de comanda apare in gri in panoul Programming Buttons,
acest lucru indica faptul ca respectiva comanda nu este disponibila in prezent.
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Implant Date:

Last Follow-Up:

3.1.6 Barade moduri
Bara de moduri contine urmatoarele butoane:
e Follow-up (Monitorizare)
e Parameters (Parametri)
¢ Diagnostics (Diagnostice)
e Preferences (Preferinte)
e Tools (Instrumente)

Atunci cand este selectat, fiecare buton afiseaza un mod diferit cu propriul set de file

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Figura 12: Bara de moduri
3.1.6.1 Modul Follow-up

Modul Follow-up contine urmatoarele file, fiecare dintre ele afisand un panou
care contine informatii despre starea actualda a OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Summary (Rezumat): afiseaza urmatoarele informatii:
o Data implantului
o Data ultimei monitorizari

o Informatii despre baterie IPG — Tensiune, ultima incarcare si
numarul de episoade de descarcare

0 Sonda V1 — Numarul de serie si impedanta sondei ventriculare
(daca este masurata) a sondei V1

0 Sonda V2 — Numarul de serie si impedanta sondei ventriculare
(daca este masurata) a sondei V2

0 Terapie CCM —-24 h CCM % si total CCM %
o OPTIHome — Stare OPTIHome

Summary

01/01/2020

16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN: CC32415

V1 Impedance:

Last Charge:

Discharges:

V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy
24 CCM: 95%
0 V2 Impedance:
Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Figura 13: Panoul Summary
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CCM Statistics

SENSING

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

CCM INHIBIT

Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Trends (Tendinte): aceasta fila are urmatorul buton:

0 CCM Statistics (Statistici CCM): utilizat pentru a vizualiza
statisticile CCM descarcate de la OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Trends

Figura 14: Panoul Trends

CCM Settings (Setari CCM): afiseaza o prezentare generala a setarilor
CCM programate in prezent in OPTIMIZER Smart Mini IPG. Aceasta fila
are, de asemenea, butonul OPTIset Wizard Expert OPTlIset), care
permite utilizatorului sa lase aplicatia sa analizeze ritmul cardiac al
pacientului si s& recomande cele mai bune setari pentru parametrii de
detectare a sondei, temporizare si amplitudine CCM.

CCM Settings

TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
RV: V1 LS: V2 Mode: ON
AlertStart: -6ms CCM: 7 hs/day

Alert Width: 30ms

Post-RV LS Refractory: O0ms
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: Panoul CCM Settings

3.1.6.2 Modul Parameters

Modul Parameters contine urmétoarele file, fiecare dintre ele afisand un panou
cu parametrii care pot fi setati pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG:

CCM Therapy (Terapie CCM): contine urmatorii parametri:

0 CCM Therapy Mode (Modul de terapie CCM)
Mode (Mod)

Start Time (Ora de Tncepere)

End Time (Ora de incheiere)

CCM Magnet Mode (Modul Magnet CCM)

Extend on low CCM% (Extindere la CCM% scazut)

Nota: On Time (Durata de activare) este setata la 01 h: 00 m si nu
poate fi modificat.

O O O O o©

Nota: Off Time (Durata de dezactivare) se calculeaza pe baza
urmatoarelor valori ale parametrilor:

= CCM Therapy Hours/Day
= Start Time
15



=  End Time

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% [j

Figura 16: Panoul CCM Therapy

e Sensing (Detectare): Contine urmatorii parametri:
0 Sensitivity (Sensibilitate)
o Polarity (Polaritate)

Aceasta fila are, de asemenea, butonul OPTIset Propose IEGM
Sensitivities (OPTIset propune sensibilitati IEGM), care permite
utilizatorului sa lase aplicatia sa analizeze ritmul cardiac al pacientului si
sa recomande cele mai bune setari pentru parametrii de detectare.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Figura 17: Panoul Sensing

e CCM Timing (Sincronizare CCM): contine urmatoarele categorii de
parametri Si parametrii asociati acestora:

0 A/V REFRACTORIES (REFRACTARI A/V)
= Post-V Atrial Refractory (Refractare atriala post-V)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Refractare
ventriculara post-V)

0 CCM INHIBIT (INHIBARE CCM)
= CCM Inhibit Cycles (Cicluri de inhibare CCM)
= AV Limits (Limite AV)
e Short (Scurt)
e Long (Lung)

= Tachycardia (Tahicardie)
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0 TIMING ALGORITHM (ALGORITM DE TEMPORIZARE)

= Atribuire canal LS

= LS Alert Start (Start alerta LS)

= LS Alert Width (Latime alerta LS)

= LS Blanking Refractories (Refractari de obturare LS)
e PresipostA
e Presipost RV
e PostLS

Aceasta fila are, de asemenea, butonul OPTlset Propose CCM Algorithm
Timing (OPTIset propune temporizarea algoritmului CCM), care permite
utilizatorului sa lase aplicatia sa analizeze ritmul cardiac al pacientului si sa
recomande cele mai bune setari pentru parametrii de temporizare CCM.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms

) RV: V1 LS: V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 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

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Figura 18: Panoul CCM Timing
e CCM Train (Tren CCM): contine urmatorii parametri:
0 CCM Train Delay (Intarziere tren CCM)
CCM Amplitude (Amplitudinea CCM)
Number of Biphasic Pulses (Numar de impulsuri bifazice)
Balancing (Echilibrare)
First Phase Polarity (Polaritatea primei faze)
Phase Duration (Durata fazei)
Interval
CCM Channels (Canale CCM)
= RV
= LS

Aceasta fila include fereastra de afisare grafica a trenului CCM (in partea
dreapta a panoului CCM Train), care prezinta o vizualizare grafica a
parametrilor trenului CCM asociati cu un eveniment LS. Fiecare parametru
afisat in fereastrd se schimba in mod dinamic ori de céte ori este modificata
valoarea parametrului sau.

O O O 0O O o o

Aceasta fila are, de asemenea, urméatoarele butoane:

0 CCM-ICD Interaction Testing (Testarea interactiunii CCM-ICD):
permite utilizatorului sa extinda temporar CCM Delay la 85 ms
pentru a determina valoarea maxima a CCM Train Delay
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permisa Tnainte ca ICD sa inceapa sa detecteze in mod
necorespunzator impulsurile de terapie CCM ca unde R.

0 OPTlset Propose CCM Amplitude (OPTIset propune
amplitudinea CCM): permite utilizatorului sa permita aplicatiei sa
analizeze impedanta sondelor ventriculare si sa recomande cea
mai buna setare pentru amplitudinea CCM

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
) [3_@5
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f T
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms l |_
Interval: 0 ms J
ccMchannels: [ rv [vi] [ s (V2] 0 =
Balancing Phase

e ™~

“";(CCM-ICbI“'\ CCM Delay is extended to 85 ms
s while button is pressed OPTIset Propose CCM Amplitude

Figura 19: Panoul CCM Train

3.1.6.3 Modul Diagnostics

Modul Diagnostics contine urmatoarele file, fiecare dintre ele afisand un panou
cu instrumente de diagnosticare si setari care pot fi utilizate pentru evaluarea
starii sistemului OPTIMIZER Smart Mini implantat:

e Continuous Mode (Mod continuu): aceasta fila are urmatoarele
butoane:

0 Start Continuous Mode (Pornire mod continuu)

0 Stop Continuous Mode (Oprire mod continuu)

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!

A 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: Panoul Continuous Mode
e Leads (Sonde): aceasta fila are urmatorul buton:
0 Measure Lead Impedance (Masurare impedanta sonda)
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Leads

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

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

Measure Leads
Impedance

Figura 21: Panoul Leads

o Battery (Baterie): afiseaza informatiile despre bateria IPG — tensiune,
capacitate estimata, ultima incarcare si numarul de episoade
de descarcare.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Figura 22: Panoul modului Battery

e Special Modes (Moduri speciale) (numai pentru uz specializat): aceste
butoane sunt activate numai dupa introducerea codului de acces corect.

0 Lead Depolarization (Depolarizare sonda): conecteaza
electrozii V1 si V2 impreuna pentru a disipa sarcina acumulata.

0 IPG Reset (Resetare IPG): reseteaza microcontrolerele IPG si
reseteaza si programeaza toate valorile parametrilor la setarile
lor nominale.

0 Rechargeable Battery Disconnect (Deconectare baterie
refncarcabild): deconecteaza bateria IPG de la circuitele dispozitivului.

Special Modes

g These modes are available only to expert users. Please enter passcode to enable. . |:|

Warning: Please consult Physician's Manual prior to using these modes.

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

Warning: if the current OPTllink is interrupted, SIS G

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

. . Rechargeable
C2 IS L Battery Disconnect
Figura 23: Panoul Special Modes

o Data Storage (Stocare date): afiseaza urmatoarele informatii
despre implant
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0 Implant Date (Data implantului)
0 V1 Lead (Sonda V1)
=  Model
= SN — Numarul de serie al sondei V1
0 V2 Lead (Sonda V2)
= Model
= SN — Numarul de serie al sondei V2
0 A Lead (Sonda A)
= Model
= SN — Numarul de serie al sondei atriale

o0 Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Ritm stimulat
(dispozitiv CRM co-implantat)) — indica daca indicatorul Paced
Rhythm a fost activat.

0 CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (Masura de ntarziere CCM/limita de pornire
CCM 1n timpul testarii interactiunii OPTIMIZER/ICD) — afiseaza
limita (Tn milisecunde) a acestei valori.

0 Minimum R-Rinterval in ICD VT Zone (Interval R-R minim Tn
zona ICD VT) — afiseaza limita (in milisecunde) a acestei valori.

Data Storage contine urmatorii parametri:
0 Activity Tracking (Urmarirea activitatii)
= Accelerometer (Accelerometru)

= Posture (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: Panoul Data Storage
3.1.6.4 Modul Preferences

i
o

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

Modul Preferences contine urmatoarele file, fiecare cu propriul panou separat:

e OPTIhome (capacitate viitoare)
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OPTIHome

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

Figura 25: Panoul OPTlIhome
e Charger (Incarcator): aceasta fila are urmatoarele butoane:

Nota: acest mod trebuie utilizat numai pentru protocoale de investigatie
clinica in regim orb

0 Set Blind Mode (Setare mod orb)
o Clear (Stergere)

0 Temperature Charge Constants (Constante temperatura incarcare)

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 0%
Current Status: OFF
Set Blind Mode Clear Temperature Charge
Constants

Figura 26: Panoul Charger
o Patient Alerts (Alerte pacienti): aceasta fila are urmatorii parametri:
o0 Alert Delivery Mode (Modul de livrare a alertelor)
= Start (Incepere)
= End (Incheiere)

0 Maximum lead impedance change (Modificarea maxima a
impedantei sondei)

= %

0 Minimum Target CCM therapy rate (Frecventa minima tinta a
terapiei CCM)

= %

0 Battery Recharge Reminder (Memento de reincarcare a
bateriei)

= Days (Zile)
0 CCM therapy suspended (Terapie CCM intrerupta)

0 Long time without communicating with the IPG (Timp
indelungat fara comunicare cu IPG)
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= Days (Zile)

0 Long time without transmitting to the remote monitor (Timp
indelungat fara a transmite la monitorul de la distanta)

= Days (Zile)
Down Mode (Mod Dezactivat)
CCM Not sensing/Noise (Zgomot CCM/CCM nu detecteaza)
Charger Battery Low (Baterie incarcator descarcata)

Charger Failure (Defectiune incarcator)

O O O o o©

Rechargeable Battery Low (Baterie reincarcabila descarcata)

Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

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

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

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

m Down Mode

Figura 27: Panoul Patient Alerts

e Activity (Activitate): aceasta fila contine butonul Activity Sensor Setup
(Configurare senzor activitate)

Activity

Activity Sensor Setup

Figura 28: Panoul Activity
e Print/File (Imprimare/Fisier): aceasta fila are urmatoarele butoane:

o Parameters Report (Raport parametri): creeaza un raport (care
poate fi salvat in format de fisier PDF) al setarilor actuale ale
parametrilor programati in OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Database Backup (Copiere de rezerva baza de date):
efectueaza o copie de rezerva a fisierelor jurnal stocate pe
programatorul Intelio.

0 Database Restore (Restabilire baza de date): incarca pe
programatorul Intelio fisierele jurnal care au facut obiectul unei
copii de rezerva.
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Print/File

Printing Database

B 8 5

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Figura 29: Panoul Print/File
e Clock (Ceas): aceasta fila are urmatoarele butoane:

o Read IPG Clock (Citire ceas IPG): citeste data si ora curenta de
pe OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Set IPG Clock (Setare ceas IPG): (inactiv pana cand se executa
comanda Citire ceas IPG): setarea manuala a ceasului in
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (Sincronizarea
ceasului IPG cu ceasul programatorului): seteaza ceasul din
OPTIMIZER Smart Mini IPG la data si ora curente ale
programatorului Intelio.

Clock

IPG's clock current time

Local: |16/06/2020 13:13:54 =
Programmer's clock current time
to programmer clock
Local: @06/2020 13:13:56 =

Figura 30: Panoul Clock
3.1.6.5 Modul Tools
Modul Tools contine urmatoarele file, fiecare cu propriul panou separat:
e Standards (Standarde): aceasta fila are urmatoarele butoane:

o Load Program (incarcare program): incarca fisierul standard
salvat Tn aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

0 Save Program (Salvare program): salveaza valorile curente ale
parametrilor sub forma unui fisier standard.
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Standards

0O B

Load Save
Program Program
Figura 31: Panoul Standards
e Logs (Jurnale): aceasta fila afiseazd Programmer Log (Jurnalul
programatorului).
Logs
PROGRAMMER LOG

Get Session  OK 16/06/2020 ~
Get Session  OK !9[@@/%920
Set Session 0K 1§[06/2020
Programming OK 16/06/2020
Interrogation OK  Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK !9/@@/2@20
Get Statistics OK 16/06/2020
Impedance 0K Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !9/0@/2@20
Programming OK !9/(??/2@20
Programming OK 16 020

16/06/2020
EYWER

OK  16/06/2020 13:13:54

Figura 32: Panoul Logs

e Engineering (Inginerie) (numai pentru uz specializat): aceste butoane
sunt activate numai dupa introducerea codului de acces corect.

0 Update Implantable IPG (Actualizare IPG implantabil):
actualizeaza firmware-ul OPTIMIZER Smart Mini IPG utilizand
un fisier bootloader incarcat de pe o unitate flash USB separata.

0 Get Device Log (Obtinere jurnal dispozitiv): descarca jurnalul de
activitati de pe OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Telemet Memory Dump (Dump memorie telemetrie)

0 Therapy Memory Dump (Dump memorie terapie)

Engineering

g These modes are available only to expert users. Please enter passcode to enable. . l:l

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: Panoul Engineering

e About (Despre): aceasta fila afiseaza urmatoarele informatii referitoare
la elementele de firmware sau software enumerate:
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o IPG

» Telemetry Version (Versiune telemetrie): versiunea de
firmware a modulului de telemetrie al OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

» Therapy Version (Versiune terapie): versiunea de
firmware a modulului de terapie al OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

= ALCP Version (Versiune ALCP): versiunea ALCP
(Application Level Communication Protocol) a
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

= Programmer Application (Aplicatie programator)

= Version (Versiune): versiunea software a aplicatiei
pentru programatorul OPTIMIZER Smart Mini.

= ALCP Version (Versiune ALCP): versiunea ALCP
(Application Level Communication Protocol) a aplicatiei
pentru programatorul Optimizer SM.

o Programming Interface (Interfata de programare)

= Version (Versiune): versiunea de firmware a baghetei
de programare Intelio

About

IPG

Telemetry Version

20
20

1.4.0 |
140 |

Therapy Version

ALCP Version
Programmer Application

Version
ALCP Version

Programming Interface

I

Version

Figura 34: Panoul About
3.1.7 Barade stare

Jurnalul Impulse Dynamics este afisat pe ultima linie a ecranului, Tmpreuna cu procentul
de incarcare a bateriei laptopului si cu urmatoarele butoane:

e Restrictions and Warnings (Restrictii Si avertismente): (devine activ atunci
cand exista un conflict de parametri, o restrictie sau un avertisment): Atunci cand
se face clic pe acest buton, se deschide fereastra Error Message (Mesaj de
eroare), care afiseaza mesajul de restrictie sau de avertizare. Daca se face din
nou clic pe acest buton, se inchide fereastra Error Message.

e Exit (lesire): atunci cand se face clic, apare o fereastra pop-up care solicita
utilizatorului sa confirme inchiderea programului de programare. Daca se alege
optiunea Close (Inchidere), aplicatia Programator se va inchide. Dacé selectati
Cancel (Anulare), fereastra pop-up se inchide.

. IMPULSE

Figura 35: Bara de stare
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3.2

3.3

Legatura si interogare
3.2.1 Initierea unei legaturi cu OPTIMIZER Smart Mini IPG
Pentru a initia o legaturd cu OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

e Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

Se va afisa mai intai mesajul ,Place OPTIlink Wand over IPG” (Plasati bagheta OPTIllink
peste IPG), urmat de mesajul ,IPG identified Keep Wand over IPG” (IPG identificat
Pastrati bagheta peste IPG) si, in final, de mesajul ,OPTIlink downloading IPG data”
(OPTIlink descarca datele IPG).

Daca legatura este reusita, panoul OPTIlink Session va afisa modelul dispozitivului,
numarul de serie si butonul Close OPTIlink (Inchidere OPTIIlink). In plus, panoul CCM
Status (Stare CCM) va afisa starea actuala a terapiei CCM.

Cu toate acestea, daca bagheta de programare Intelio nu este bine pozitionata deasupra
locului implantului, este posibil ca operatiunea de interogare sa esueze. In cazul in care
se produce o eroare de comunicare, panoul OPTIlink Session va afisa mesajul ,Failed
to establish OPTIlink session” (Nu s-a reusit stabilirea sesiunii OPTIlink).

Daca se intampla acest lucru, repozitionati bagheta de programare Intelio peste locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG si faceti din nou clic pe butonul Start OPTIllink.

La finalizarea cu succes a legaturii, aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini
efectueaza automat o interogare a OPTIMIZER Smart Mini IPG si citeste cele mai
recente statistici de la dispozitiv.

Nota: Odata stabilita legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG, bagheta de programare
Intelio poate fi indepartata din pozitia sa direct deasupra locului implantului si plasata la o
distanta de 1,5 m (5 pasi) de IPG.

3.2.2 Interogare OPTIMIZER Smart Mini IPG

Comanda Interrogation (Interogare) poate fi utilizata pentru a actualiza informatiile despre
OPTIMIZER Smart Mini IPG afisate de aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini
(de exemplu, tensiunea bateriei IPG-ului).

Pentru a interoga OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Faceti clic pe butonul Interrogate (Interogare) din panoul Programming
Buttons (Butoane programare)

Modificarea valorilor parametrilor

Valorile parametrilor pot fi vizualizate si modificate prin selectarea butonului Parameters
(Parametri) sau Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri, prin selectarea uneia dintre
filele asociate fiecarui mod, apoi prin alegerea unuia dintre parametrii de pe panou.

Valorile parametrilor sunt afisate Tn trei moduri diferite:

Un comutator glisant este utilizat pentru parametrii care pot fi doar activati sau dezactivati
(cu exceptia canalelor CCM). Glisarea comutatorului spre dreapta seteaza parametrul la
ON (ACTIVAT). Glisarea comutatorului spre stanga seteaza parametrul la OFF
(DEZACTIVAT).

Pentru canalele CCM, casetele de selectare sunt utilizate pentru a activa sau dezactiva
acest parametru. Pentru a comuta optiunile pentru fiecare canal CCM, faceti clic pe
caseta de selectare din stdnga canalului CCM. Daca facand clic pe o caseta de selectare
a unui canal CCM, aceasta este completata, aceasta actiune activeaza canalul. Daca
facand clic pe caseta de selectare a unui canal CCM, aceasta devine goala, aceasta
actiune dezactiveaza canalul.
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Pentru parametrii cu un set de valori posibile, valoarea parametrului este delimitata de o
mica caseta dreptunghiulard. Pentru a modifica valoarea acestuia, selectati valoarea
parametrului indicat. Va aparea apoi o fereastra cu toate valorile posibile pentru
parametrul selectat. Pentru a modifica valoarea parametrului, selectati noua valoare din
listd. Cand se face selectia, fereastra de parametri se inchide automat si se afiseaza
valoarea parametrului selectat. in plus, fereastra de parametri are un ac verde in coltul
din dreapta sus care, atunci cand se face clic pe el, schimba culoarea acului in rosu,
mentinand fereastra deschisa si impiedicand utilizatorul sa faca o selectie. Daca faceti
clic pe acul rosu, culoarea acestuia revine la verde si permite utilizatorului sa selecteze o
valoare de parametru.

Pentru a modifica valoarea unui parametru:

Selectati fila in care apare parametrul care urmeaza sa fie modificat

Selectati valoarea parametrului care urmeaza sa fie modificata. In cazul in care
parametrul este un comutator, acesta va trece de la o stare la alta (de exemplu, de la
OFF la ON sau invers). Daca parametrul nu este un comutator, va aparea o fereastra cu
toate valorile posibile ale acestuia.

Selectati noua valoare din listad. Aceasta valoare va deveni noua valoare a parametrului.

Nota: valorile parametrilor afisate pe ecranul programatorului nu sunt transferate in IPG pana
cand nu este emisa comanda Program.

Unii parametri depind direct de altii (cum ar fi ratele si perioadele). In astfel de cazuri, modificarea
valorii unui parametru va ajusta automat valorile parametrilor care depind direct de acesta.

Exista, de asemenea, parametri ale caror valori sunt valabile numai atunci cand anumiti alti
parametri sunt activati sau sunt setati la anumite valori (de exemplu, daca modul dispozitiv al
OPTIMIZER Smart Mini IPG este setat la OOOQ, atunci niciun parametru nu este valabil). Atunci
cand setarea unui parametru este lipsita de semnificatie in contextul altor parametri, valoarea
acestuia nu este afisata.

3.3.1 Parametru Conventie de culoare

La vizualizarea unui set de valori de parametri intr-o fereastra de parametri, se utilizeaza
urmatoarea conventie de culori pentru a reprezenta diferitele optiuni de parametri:

¢ Negru: pentru valoarea curenta a parametrului programat in OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

e Albastru: pentru valorile parametrilor care sunt diferite de valoarea programata
curenta care, daca sunt selectate, nu vor duce la un conflict de parametri.

e Galben: pentru valorile parametrilor care sunt diferite de valoarea curenta
programata care, daca sunt selectate, vor avea ca rezultat un avertisment de
parametru.

e Rosu: pentru valorile interzise care, daca sunt selectate, vor duce la un conflict
de parametri.

Nota: nu toate ferestrele de parametri vor include toate cele patru tipuri de optiuni de
parametri.

Conventia de culori negru/albastru/galben/rosu (programat, in asteptare, avertizare,
conflict) este, de asemenea, utilizata la vizualizarea valorilor parametrilor afisate pe
diferitele panouri. Astfel, utilizatorul poate identifica ce parametri sunt programati in
prezent Tn OPTIMIZER Smart Mini IPG, ce parametri au fost modificati, dar nu au fost
inca programati, si ce parametri vor genera un conflict de parametri sau o avertizare.

3.3.2 Conflicte de parametri si avertismente
3.3.2.1 Conflicte de parametri

Atunci cand se selecteaza o valoare de parametru care este incompatibila cu alte
valori de parametru, apare un conflict de parametri. Atunci cand apar astfel de
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situatii, se afiseaza un mesaj de eroare in fereastra Error Message (Mesaj
de eroare).

Pentru a vizualiza fereastra Error Message:

e Faceti clic pe butonul Restrictions and Warnings (Restrictii si
avertismente) din bara de stare

Mesajele de eroare privind conflictul de parametri afisate in fereastra Error
Message includ:

e Ce valori ale parametrilor sunt in conflict
e O explicatie a motivelor care au dus la aparitia conflictului

Atunci cand apare un conflict de parametri, valorile parametrilor care sunt in
conflict sunt afisate cu rosu.

Atata timp cét exista un conflict de parametri, aplicatia programatorului
OPTIMIZER Smart Mini nu va permite programarea OPTIMIZER Smart Mini IPG
cu noi valori ale parametrilor. Acest lucru asigura faptul cad numai configuratiile de
parametri compatibile pot fi descarcate in OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Pentru a rezolva un conflict de parametri, trebuie selectate noi valori pentru
parametrii care cauzeaza conflictul. Rezolvarea conflictului de parametri poate fi
realizata rapid prin:

e Vizualizarea listei de valori disponibile pentru parametrul (parametrii) Tn
conflict si selectarea unei noi valori de parametru ,albastru” pentru
fiecare setare de parametru.

Nota: este permisa selectarea unui parametru care provoaca un conflict, cu
conditia ca valorile celorlalti parametri implicati in conflict sa fie schimbate n noi
valori ,albastre” care sa rezolve conflictul.

3.3.2.2 Avertisment privind parametrii

Atunci cand este selectata o valoare de parametru care incalca o conditie logica,
apare un avertisment de parametru. Atunci cand apar astfel de situatii, se
afiseaza un mesaj de avertizare In fereastra Error Message.

Pentru a vizualiza fereastra Warning Message (Mesaj de avertizare):
e Faceti clic pe butonul Restrictions and Warnings din bara de stare

Mesajele de eroare privind conflictul de parametri afisate in fereastra Error
Message includ:

e Ce valori ale parametrilor incalca o conditie logica
e O explicatie a conditiei logice care a fost incalcata

Atunci cand apare un avertisment privind parametrii, valorile parametrilor care
ncalcéa o conditie logica sunt afisate toate in galben.

Desi se incalca o conditie logica, aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart
Mini permite totusi programarea OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noi valori ale
parametrilor.

Pentru a rezolva un avertisment privind parametrii, trebuie selectate noi valori
pentru parametrii care cauzeaza problema. Rezolvarea avertismentului privind
parametrii poate fi realizata rapid prin:

e Vizualizarea listei de valori disponibile pentru parametrul (parametrii)
care incalca conditia logica si selectarea unei noi valori de parametru
Lalbastru” pentru fiecare setare de parametru.
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3.4

3.5

Nota: este permisa selectarea unui parametru care provoaca un avertisment, cu
conditia ca valorile celorlalti parametri implicati in avertisment sa fie schimbate in
noi valori ,albastre” care sa rezolve avertismentul.

Programare
3.4.1 Programarea OPTIMIZER Smart Mini IPG

Programarea OPTIMIZER Smart Mini IPG cu valorile modificate ale parametrilor este
permisa numai daca nu apare niciun conflict de parametri.

Butonul Program va indica daca este permisa modificarea unei valori de parametru,
dupa cum urmeaza:

e Dezactivat, In cazul in care exista un conflict de parametri,

e O lumina galbena intermitenta, daca valorile parametrilor au fost modificate si nu
exista un conflict de parametri.

Pentru a programa valorile modificate ale parametrilor:

e Faceti clic pe butonul Program din panoul Programming Buttons (Butoane
programare)

Daca programarea este reusita, butonul Program se va schimba din culoarea galben
intermitent in albastru, iar valorile modificate ale parametrilor de pe ecranul aplicatiei
programatorului OPTIMIZER Smart Mini vor deveni negre, indicand ca acestea sunt
acum valorile parametrilor programati ai OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.4.2 Comenzile Cancel (Anulare) si Undo (Anulare)

Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini are doua comenzi separate pentru
resetarea valorilor modificate ale parametrilor la valorile anterioare.

3.4.2.1 Cancel

n cazul in care valorile parametrilor au fost modificate, dar nu au fost inca
programate in OPTIMIZER Smart Mini IPG (butonul Program clipeste in
culoarea galbena), comanda Cancel va reseta valorile parametrilor la ultimul set
de valori interogate/programate.

Pentru a anula modificarile:
e Faceti clic pe butonul Cancel din panoul Programming Buttons

Va rugam sa retineti ca, dupa executarea unei comenzi Cancel, valorile
parametrilor afisate pe ecranele aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart
Mini sunt toate afisate cu negru, deoarece acestea sunt valorile parametrilor
programate in prezent in OPTIMIZER Smart Mini IPG. In cazul in care un
OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este conectat la programator si datele
parametrilor au fost incarcate dintr-un fisier standard (.mips), valorile parametrilor
afisate sunt valorile stocate in fisierul standard.

3.4.2.2 Undo

n cazul in care OPTIMIZER Smart Mini IPG a fost programat cu un nou set de
valori ale parametrilor, comanda Undo reseteaza valorile parametrilor la setul
anterior de valori programate.

Pentru a anula cea mai recenta programare:
e Faceti clic pe butonul Undo din panoul Programming Buttons
Dispozitiv i moduri de terapie CCM
Parametrul Mode (Mod) stabileste modul dispozitivului OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Pentru a seta modul dispozitiv al OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG
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0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri
e Selectati fila CCM Therapy (Terapie CCM)
e In panoul CCM Therapy, faceti clic pe parametrul Mode

e Fereastra parametrului Mode va afisa urmatoarele optiuni pentru acest
parametru:

0 OOQO: aparatul este plasat in modul de siguranta, fara administrarea
terapiei CCM.

0 ODO-LS-CCM: dispozitivul utilizeaza evenimentele atriale, ventriculare
(RV) si de detectie locala (LS) ca intrari pentru a determina daca trebuie
administrata terapia CCM.

0 OVO-LS-CCM: dispozitivul utilizeaza doar evenimentele RV si LS ca
intrari pentru a determina daca trebuie administrata terapia CCM.

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra de parametri Mode

Nota: daca se selecteaza ODO-LS-CCM sau OVO-LS-CCM, parametrul CCM Therapy
Mode (Mod terapie CCM), parametrii Sensing (Detectare) si parametrii CCM Timing
(Sincronizare CCM).

Pentru a seta parametrul CCM Therapy Mode:
e In panoul CCM Therapy, faceti clic pe parametrul CCM Therapy Mode

e Fereastra parametrului CCM Therapy Mode va afisa urmatoarele optiuni pentru
acest parametru:

0 OFF (Dezactivare) — Dezactiveaza furnizarea terapiei CCM.

0 ON (Activare) — Permite OPTIMIZER Smart Mini IPG sa administreze
terapia CCM un numar stabilit de ore pe zi, in intervalul de timp stabilit
de parametrii Start Time (Ora de incepere) si End Time (Ora de
incheiere) (vezi sectiunea 3.7).

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra parametrului CCM
Therapy Mode

Nota: daca selectati ON, parametrii parametrii CCM Train (Tren CCM), precum si restul
parametrilor CCM Therapy, devin activi, permitand utilizatorului sa seteze acesti
parametri.

Nota: daca valoarea parametrului ON este de culoare rosie dupa ce a fost selectat, cel
putin un CCM Channel (Canal CCM) din fila CCM Train trebuie activat inainte de a
continua.

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noile setari ale parametrilor.

Nota: modurile Device (Dispozitiv) si CCM Therapy pot fi, de asemenea, setate cu ajutorul
panoului CCM Status (Stare CCM).

3.6 Mod OVO-LS-CCM

Atunci cdnd OPTIMIZER Smart Mini IPG este setat in modul OVO-LS-CCM, dispozitivul nu mai
detecteaza prezenta evenimentelor atriale. In consecint, toti markerii asociati cu evenimente
atriale sunt ignorati si toti parametrii asociati cu evenimente atriale sunt dezactivati. in plus,
anumiti parametri sunt supusi unor limitari pentru a se asigura ca terapia CCM este administrata
n mod corespunzator.
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3.6.1

Panoul ECG/IEGM/Marker in modul OVO-LS-CCM

Deoarece semnalele si evenimentele atriale sunt ignorate in modul OVO-LS-CCM,
markerii IEGM atrial, intervalul AV CCM si evenimentul atrial nu sunt afisati in panoul
ECG/IEGM/Marker.

17/0p/2q20 21:19:20

Stop
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Figura 36: Panoul ECG/IEGM/Marker in modul OVO-LS-CCM

3.6.2

Parametrii dezactivati sau limitati in modul OVO-LS-CCM

Mai jos este o lista a parametrilor care sunt dezactivati sau limitati atunci cand
OPTIMIZER Smart Mini IPG este setat in modul OVO-LS-CCM:

Parametrii Sensitivity (Sensibilitate) si Polarity (Polaritate) pentru atriu sunt
dezactivati

Afisarea markerilor PVC, AT, Long AV (AV lung) si Short AV (AV scurt) este
dezactivata

Setarea minima a sensibilitatii V1 si V2 este limitata la 1,0 mV

Inhibarea CCM pe PVC este dezactivata

Inhibarea CCM pe Long AV este dezactivata

Inhibarea CCM pe Short AV este dezactivata

Inhibarea CCM pe Atrial Tachycardia (Tahicardie atriald) este dezactivata

Inhibarea CCM la Ventricular Tachycardia (Tahicardie ventriculara) este activata,
cu un interval programabil de la 62 bpm la 110 bpm

Valoarea maxima a LS Alert Window Width (Latime Fereastra Alerta LS)este
limitata la 30 ms

Valoarea maxima a CCM Train Delay (intarziere tren CCM) este limitata la 45 ms

Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mV Bipolar
Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Figura 37: Panoul Sensing in modul OVO-LS-CCM
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CCM Timing

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

RV: V1 I'Ss 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: 0ms

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Figura 38: Panoul CCM Timing ih modul OVO-LS-CCM
3.7 Planificare CCM

Panoul Terapie CCM contine, de asemenea, parametrii care stabilesc programul de terapie CCM.
3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (Terapie CCM ore/zi)

Parametrul CCM hs/day (CCM h/zi) stabileste numarul total de ore pe zi pentru care
OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat sa administreze terapia CCM. In mod
implicit, parametrul CCM hs/day este setat la 7 h/zi.

Pentru a accesa parametrii CCM hs/day:
o Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri
e Selectati fila CCM Therapy

e In panoul CCM Therapy, faceti clic pe parametrul CCM hs/day (langd CCM
Therapy Mode).

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra de parametri CCM hs/day

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua setare a parametrilor

3.7.2 Start Time (Ora de incepere) si End Time (Ora de incheiere)

Parametrii Start Time si End Time stabilesc ora de inceput si de terminare a intervalelor
de livrare a terapiei CCM pentru fiecare zi. In mod implicit, intervalele de livrare a terapiei
CCM sunt setate pentru a fi distribuite pe o perioada de 24 de ore in fiecare zi.

Pentru a seta parametrii pentru Start Time si End Time:
e In panoul CCM Therapy, selectati parametrul Start Time Hour (Ora de incepere)

e Selectati una dintre optiunile de parametru afisate in fereastra de parametri Start
Time Hour (h) (Ora de incepere (h))

e In panoul CCM Therapy, selectati parametrul Start Time Minute (Minutul
de Tncepere)

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra parametrului Start
Time Minute (m) (Minutul de incepere (m))

e In panoul CCM Therapy, selectati parametrul End Time Hour (Ora de incheiere)

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra parametrului End
Time Hour (h) (Ora de Tncheiere (h))
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e In panoul CCM Therapy, selectati parametrul End Time Minute (Minutul
de incheiere)

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra parametrului End
Time Minute (m) (Minutul de incheiere (m))

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
pentru a Tncarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noile setari ale parametrilor.

Sub parametrii Start Time si End Time se afla intervalele On Time (Durata de activare)
si Off Time (Durata de dezactivare). On Time este intervalul in care OPTIMIZER Smart
Mini IPG este programat sa administreze terapia CCM. Are intotdeauna valoarea 01 h :
00 m. Off Time este perioada de timp dintre fiecare interval On Time de o ora n care
OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este programat sa administreze terapia CCM. Aplicatia
programatorului OPTIMIZER Smart Mini calculeaza intervalul de Off Time folosind
valorile parametrilor alesi pentru CCM hs/day, Start Time si End Time.

Nota: atunci cand parametrul CCM hs/day este setat la 0 anumita valoare, aplicatia
programatorului OPTIMIZER Smart Mini calculeaza si seteaza automat orele exacte
pentru parametrii Off Time, utilizAnd setarile implicite ale parametrilor pentru Start Time
si End Time.

De exemplu, daca rata de terapie CCM este setata la 7 ore pe zi, distribuite pe 24 de ore,
aceasta stabileste urmatorii parametri standard de programare:

CCM Therapy Mode: ON 7 hizi
Start Time: 00 h 00 m End Time: 23h 59m
On Time: 0lh 00 m Off Time: 02h 25m

3.7.3 Extend on Low CCM% (Extindere la CCM% scazut)

Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini dispune de functia 3.7.3  Extend on
Low CCM%, care, atunci cand este activata, permite OPTIMIZER Smart Mini IPG sa
prelungeasca intervalul de On Time (Durata de activare) pentru administrarea terapiei
CCM pe baza procentului de terapie CCM administrat in timpul intervalului initial de o ora
de On Time. Valoarea in care se prelungeste intervalul On Time este dupa cum urmeaza:

e Daca CCM% este intre 80 % si 90 %, On Time este prelungit cu 11 %
e Daca CCM% este intre 70 % si 79 %, On Time este prelungit cu 26 %
e Daca CCM% este intre 60 % si 69 %, On Time este prelungit cu 46 %
e Daca CCM% este mai putin 60 %, On Time este prelungit cu 72 %

Tn toate cazurile, Off Time *Durat& de dezactivare) se reduce In mod corespunzétor cu
aceeasi valoare.

Pentru a activa functia Extend on low CCM%:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri
e Selectati fila CCM Therapy (Terapie CCM)

e Pe panoul CCM Therapy, comutati butonul Extend on Low CCM% la
ON (ACTIVAT)

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.
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3.8 CCM Magnet Mode (Modul Magnet CCM)

Plasarea unui magnet de stimulator cardiac pe locul de implantare al OPTIMIZER Smart Mini IPG
si mentinerea acestuia pe locul de implantare timp de cel putin doua cicluri cardiace (3 secunde)
si apoi indepartarea acestuia de pe locul de implantare seteaza OPTIMIZER Smart Mini IPG in
CCM Magnet Mode (indicat printr-o bara galbena Tn randul CCM Status (Stare CCM) din
subpanou Marker), intrerupand terapia CCM.

Atunci cand magnetul este indepartat de pe locul implantului, aceasta intrerupere a terapiei CCM
este mentinuta.

n aceasta stare, OPTIMIZER Smart Mini IPG detecteaza si clasifica in continuare
evenimentele cardiace.

Nota: aceasta functie este utila pentru oprirea administrarii terapiei CCM atunci cand nu este
disponibil un programator Intelio (de exemplu, atunci cand trebuie efectuat un ECG STAT pe un
pacient intr-o sala de urgenta care nu este echipata cu un programator Intelio).

Pentru a seta parametrul asociat cu aceasta intrerupere a Magnet Mode:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri

e Selectati fila CCM Therapy (Terapie CCM)

e In panoul CCM Therapy, faceti clic pe butonul CCM Magnet Mode

e Fereastra parametrului Magnet Mode va afisa urmatoarele optiuni pentru acest parametru:

o Off 1 day (Dezactivat 1 zi): intrerupe administrarea terapiei CCM timp de 24 de
ore dupa ce un magnet de stimulator cardiac este aplicat temporar peste locul de
implantare al OPTIMIZER Smart Mini IPG (cu exceptia cazului in care comanda
Program este trimisa catre IPG dupa aplicarea magnetului)

Nota: daca un magnet de stimulator cardiac este reaplicat temporar peste locul
de implantare al OPTIMIZER Smart Mini IPG timp de cel putin doua cicluri
cardiace (3 secunde) in orice moment in aceasta perioada de 24 de ore,
perioada de 24 de ore este repornita.

o Off (Dezactivat): intrerupe permanent administrarea terapiei CCM dupa ce un
magnet de stimulator cardiac este aplicat temporar peste locul de implantare al
OPTIMIZER Smart Mini IPG (cu exceptia cazului in care comanda Program este
trimisa catre IPG dupa aplicarea magnetului)

e Selectati una dintre optiunile de parametri si apoi faceti clic pe butonul Program care
clipeste din panoul Programming Buttons (Butoane de programare) pentru a incarca
OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua setare a parametrilor.

3.9 OPTlset

Nota: daca parametrul Paced Rhythm (Ritm stimulat) este setat la ON (Activat) (vezi sectiunea
Data Storage (Stocare date)), instrumentul OPTlset nu poate fi utilizat.

Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini dispune de instrumentul OPTIset, care poate fi
utilizat pentru a propune noi valori pentru urmatorii parametri:

e |EGM Sensitivities (Sensibilitati IEGM)
e CCM Algorithm Timing (Sincronizarea algoritmului CCM)
e CCM Amplitude (Amplitudinea CCM)
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Instrumentul OPTIset este oferit in mod colectiv ca OPTlIset Wizard (Expert OPTlset) sau ca
urmatoarele instrumente individuale:

e OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTIset: propune sensibilitati IEGM) (situatpe
panoul Sensing (Detectare))

e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (OPTlset: propune temporizarea algoritmului
CCM) (situat pe panoul CCM Timing (Sincronizare CCM))

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (OPTIset: propune amplitudinea CCM) (situat pe
panoul CCM Train (Tren CCM))

Pentru a utiliza instrumentul OPTIset Wizard:
o Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIIink)

e Faceti clic pe butonul Follow-up (Monitorizare) de pe bara de moduri
e Selectati fila CCM Setting (Setare CCM)

e n panoul CCM Setting, faceti clic pe butonul OPTIset Wizard

Se va afisa fereastra OPTIset.

Nota: daca parametrul Paced Rhythm este setat la ON (asa cum este indicat de o caseta de
selectare completata), butoanele de pe OPTlset vor fi toate dezactivate.

Nota: Modul CCM utilizat de instrumentul OPTlset Tn timpul analizei sale poate fi schimbat
prin modificarea parametrului CCM Mode (Mod CCM) din fereastra OPTlset.

Parametrul Acquisition Time (Durata de achizitie) permite utilizatorului sa ajusteze timpul
alocat OPTlIset pentru a analiza IEGM-ul pacientului si pentru a determina cele mai bune
setari pentru fiecare parametru.

e Daca se doreste, ajustati Acquisition Time
0 Faceti clic pe parametrul Acquisition Time

0 Atunci cand apare meniul derulant, selectati optiune pentru Acquisition Time
dorita din lista de optiuni

e Faceti clic pe butonul OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTIset: propune
sensibilitati IEGM)
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-5

OPTiset 8

L I:l Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM Mode 0DO-Ls-CCM Acquisition Time 15 v s

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTlset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Figura 39: Fereastra OPTlIset (initiala)

Cand apare fereastra OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTlset: SENSIBILITA’!’I CCM
IEGM), analiza va incepe automat. in caz de succes, se va afisa o bifa verde impreuna cu un
mesaj care indica faptul ca propunerea OPTIset de sensibilitati este completa. Daca valoarea
unui parametru propus este diferita de valoarea programata in prezent, aceasta va fi afisata
n albastru.

Nota: valorile parametrilor propusi pot fi modificate facand clic pe parametrul respectiv si
alegand o noua valoare.

Nota: daca OPTIset nu poate gasi cu succes un set de valori propuse, faceti clic pe butonul
Repeat (Repetare) pentru a repeta analiza. Daca OPTIset tot nu reuseste sa gaseasca cu
succes un set de valori propuse dupa a doua incercare, faceti clic pe X-ul rosu din coltul din
dreapta sus al ferestrei pentru a inchide aplicatia OPTIset si setati manual parametrii de
IEGM Sensitivity (Sensibilitate IEGM) in panoul Sensitivity (Sensibilitate).

e Atunci cand OPTlset si-a finalizat cu succes analiza si a afisat setarile recomandate
pentru sensibilitatea IEGM, butonul Accept & Continue (Acceptare si continuare) va
fi activat.

e Faceti clic pe butonul Accept & Continue din fereastra OPTIset: CCM IEGM
SENSITIVITIES.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity m

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

Sensitivity 2.5 mV

smv

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

16mY.

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

[V2iegm| | [Viiegm| | |Aiegm]|

17mV.

ACQUISITION TIME (s)

OPTIset proposal of sensitivities complete. A(.ijust if necessary and then Repeat AecepT S continae
Press "Accept and Continue"

Figura 40: OPTIset: Fereastra CCM IEGM SENSITIVITIES

e Cand apare din nou fereastra OPTIset, faceti clic pe butonul OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing (OPTIset: propune temporizare algoritm CCM)

Céand apare fereastra OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: SINCRONIZARE
ALGORITM CCM) analiza va incepe automat. in caz de succes, se va afisa o bifa verde
Tmpreuna cu un mesaj care indica faptul ca propunerea OPTlset de temporizare a
algoritmului CCM este completa. Daca valoarea unui parametru propus este diferita de
valoarea programata in prezent, aceasta va fi afisata in albastru.

Nota: valorile parametrilor propusi pot fi modificate facénd clic pe parametrul respectiv si
alegand o noua valoare.

Nota: Daca OPTlIset nu poate gasi cu succes un set de valori propuse, faceti clic pe butonul
Repeat pentru a repeta analiza. Daca OPTIset tot nu reuseste sa gaseasca cu succes un set
de valori propuse dupa a doua incercare, faceti clic pe X-ul rosu din coltul din dreapta sus al
ferestrei pentru a inchide aplicatia OPTIset si setati manual parametrii CCM Timing in panoul
CCM Timing. Acest lucru va face, de asemenea, ca orice propunere de modificare a
parametrilor IEGM Sensitivity sa fie eliminata.

e Atunci cand OPTIset si-a finalizat cu succes analiza si a afisat setarile recomandate
pentru temporizarea algoritmului CCM, butonul Accept & Continue va fi activat.

e Faceti clic pe butonul Accept & Continue din fereastra OPTIset: CCM
ALGORITHM TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

Sensitivities
A: 25mV
Vi 8mvVv
V2: 8mvV

surface
ecg

|Aleqm|
Smy

AV DELAY
Short: 109ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

LS: V2 RV: Vi

V2 iegm|
12 mv

LS ALERT
Start: | -8 ms | Width: | 30 ms

REFRACTORIES ' 1S REFRACTORY

Post-LS LS Refractory: = 30 ms

A: 249.4ms | V: 249.4ms Y
onG sHom 15 ateRT combELay

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: Fereastra OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING

e Cand apare din nou fereastra OPTIset, faceti clic pe butonul OPTIset: Propose
CCM Amplitude

Cand apare fereastra OPTIset: CCM AMPLITUDE, analiza va incepe automat daca a fost
activat cel putin un canal de administrare a CCM.

Nota: daca nu a fost activat niciun canal de administrare a CCM, activati un canal de
administrare a CCM, asteptati ca OPTlset sa isi finalizeze analiza si apoi activati al doilea
canal de administrare a CCM.

In caz de succes, se va afisa o bifa verde impreuna cu un mesaj care indica faptul ca
propunerea OPTIset de amplitudine a algoritmului CCM este completa. In cazul in care
valoarea propusa a parametrului CCM Amplitude este diferita de valoarea programata in
prezent, aceasta va fi afisata in albastru.

Nota: valoarea propusa a parametrului CCM Amplitude poate fi modificata facand clic pe
parametru si alegand o noua valoare.

Nota: daca OPTIset nu poate gasi cu succes un parametru propus pentru CCM Amplitude,
faceti clic pe butonul Repeat pentru a repeta analiza. Daca OPTIset tot nu reuseste sa
gaseasca un parametru CCM Amplitude propus dupa a doua incercare, faceti clic pe X-ul
rosu din coltul din dreapta sus al ferestrei pentru a inchide aplicatia OPTIset si setati manual
parametrul CCM Amplitude in panoul CCM Train (Tren CCM). Acest lucru va face, de
asemenea, ca orice modificare propusa pentru parametrii CCM Algorithm Timing si CCM
IEGM Sensitivity sa fie eliminata.

e Atunci cand OPTIset si-a finalizat cu succes analiza si a afisat setarea recomandata
pentru amplitudinea algoritmului CCM, butonul Accept & Continue va fi activat.

e Faceti clic pe butonul Accept & Continue din fereastra 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: Fereastra OPTIset: CCM AMPLITUDE

e Cand apare din nou fereastra OPTIset, faceti clic pe butonul 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: Fereastra OPTlset (finala)

e Atunci cand aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini revine la ecranul principal
al aplicatiei sale, faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Butoane de
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programare (Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu
noile setari ale parametrilor.

3.10 Sensing (Detectare)

Panoul Sensing contine urmatorii parametri:

e Sensitivity (Sensibilitate): acest parametru este utilizat pentru a determina pragul de
sensibilitate si pentru a stabili setarea finala a sensibilitatii pentru sonda. Dupa ce a fost
determinat pragul de sensibilitate pentru o sonda, setarea finala a sensibilitatii este de
obicei setata la cea mai apropiata valoare a parametrului care reprezinta 50 % din
valoarea pragului de sensibilitate a sondei.

e Polarity (Polaritate): acest parametru ofera urmatoarele optiuni:

(0]

(0]

Bipolar: semnalul este detectat intre ,varful” sondei (electrod distal) si ,inelul”
(electrod proximal) al unei sonde bipolare.

Unipolar: semnalul este detectat intre varful sondei (electrod distal) si carcasa
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Pentru a modifica parametrii Sensing:

e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

(0]

Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIIink).

Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri.
Selectati fila Sensing.

In panoul Sensing, faceti clic pe parametrul Sensitivity (Sensibilitate) pentru fiecare

sonda si modificati dupa cum este necesar pentru a determina pragul de sensibilitate si
setarea finala a sensibilitatii pentru sonda.

Faceti clic pe parametrul Polarity (Polaritate) pentru fiecare sonda si modificati-l dupa

cum este necesar.

Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons

(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua setare a
parametrilor.

3.11 CCM Timing (Sincronizare CCM)

Panoul CCM Timing contine parametrii pentru setarea urmatoarelor categorii de parametri:

e A/V Refractories (Refractari A/V) — Se compune din urmatorul set de parametri:

(0]

Post-V Atrial Refractory Period (Perioada refractara atriala post-V): seteaza
intervalul de timp dupa un eveniment ventricular (RV) in care semnalele
detectate pe sonda atriala nu sunt recunoscute ca evenimente atriale.

Nota: acest parametru este activ numai atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
este in modul ODO-LS-CCM.

Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Perioada refractara ventriculara
post-V (RV)): seteaza intervalul de timp dupa un eveniment ventricular (RV) in
care semnalele detectate pe canalul RV nu sunt recunoscute ca evenimente
ventriculare (RV).
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e CCM Inhibit (Inhibare CCM) — Se compune din urmatorul set de parametri care
controleaza inhibarea CCM:

(0]

CCM Inhibit Cycles (Cicluri de inhibare CCM): seteaza numarul de cicluri pentru
care administrarea terapiei CCM va continua sa fie inhibata dupa evenimentul
inhibitor initial.

Nota: numarul de cicluri inhibate se aplica la cel mai recent eveniment detectat
care a cauzat inhibarea terapiei CCM. Tn cazul in care se detecteaza un nou
eveniment inhibitor in timpul unei inhibari a terapiei CCM, acesta va declansa o
noua perioada de inhibare.

Short AV Limit (Limita AV scurt): seteaza intervalul minim admisibil intre un
eveniment atrial si unul ventricular.

Nota: acest parametru este activ numai atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
este Tn modul ODO-LS-CCM.

Long AV Limit (Limita AV lung): seteaza intervalul maxim admisibil Tntre un
eveniment atrial si unul ventricular.

Nota: acest parametru este activ numai atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
este Th modul ODO-LS-CCM.

Tachycardia (Tahicardie): acest parametru depinde de modul CCM al
dispozitivului.
= Mod ODO-LS-CCM: atunci cand functioneaza Tn acest mod, stabileste
limita maxima pentru numarul de evenimente atriale detectate pe minut.

= Mod OVO-LS-CCM: atunci cand functioneaza in acest mod, stabileste
limita maxima pentru numarul de evenimente (RV) detectate pe minut.

e Timing Algorithm (Algoritm de temporizare) — Se compune din urmatorul set de
parametri care controleaza inhibarea CCM:

(0]

(0]

LS: atribuie sonda V1 sau V2 ca fiind canalul LS.

LS Alert Start (Start alerta LS): seteaza inceputul intervalului de timp in care
trebuie sa fie detectat un eveniment LS valid pentru a declansa administrarea
terapiei CCM.

Nota: fereastra Alert (Alertd) porneste in cadrul intervalului AV daca aceasta
valoare a parametrului este negativa.

LS Alert Width (Latime alertd LS): seteaza durata intervalului de timp in care
trebuie s& fie detectat un eveniment LS valid pentru a declansa administrarea
terapiei CCM.

Nota: daca suma dintre Alert Start si Alert Width este negativa, fereastra Alert se
incheie in cadrul intervalului AV.

Nota: daca un eveniment de Detectare locald este detectat in afara ferestrei
Alert, administrarea terapiei CCM este intotdeauna inhibata.

Nota: atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG este Th modul OVO-LS-CCM,
setarea maxima admisa pentru acest parametru este de 30 ms.

e LS Blanking Refractories (Refractari de obturare LS) — Se compune din urmatorul set
de parametri care permit mascarea semnalelor nedorite (de exemplu, zgomot) care pot fi
detectate Thainte sau dupa un eveniment atrial, RV sau LS:

o

Pre A Refractory Period (Pre perioada refractara A): seteaza intervalul de timp
Tnainte de un eveniment atrial ciAnd semnalele LS sunt mascate de la detectare.

Nota: acest parametru este activ numai atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
este in modul ODO-LS-CCM.
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0 Post A Refractory Period (Post perioada refractara A): seteaza intervalul de
timp dupa un eveniment atrial cAnd semnalele LS sunt mascate de la detectare.

Nota: acest parametru este activ numai atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
este Tn modul ODO-LS-CCM.

0 Pre RV Refractory Period (Pre perioada refractara RV): seteaza intervalul de
timp Tnainte de un eveniment RV cand semnalele LS sunt mascate de la
detectare.

0 Post RV Refractory Period (Post perioada refractara RV): seteaza intervalul de
timp dupa un eveniment RV ca&nd semnalele LS sunt mascate de la detectare.

0 Post LS Refractory Period (Post perioada refractara LS): seteaza intervalul de
timp dupa un eveniment LS cand semnalele LS sunt mascate de la detectare.

Pentru a modifica parametrii CCM Timing:

3.12

Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri
Selectati fila CCM Timing
In panoul CCM Timing, modificati parametrii CCM Timing dupd cum este necesar.

Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua setare a
parametrilor

CCM Train (Tren CCM)

Panoul CCM Train contine urmatorii parametri:

CCM Train Delay (Intarziere tren CCM): seteaza intervalul de timp dintre frontul de atac
al evenimentului de declansare a detectéarii locale si inceputul furnizarii trenului de
impulsuri CCM.

Nota: atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG este in modul OVO-LS-CCM, setarea
maxima admisa pentru acest parametru este de 45 ms.

CCM Amplitude (Amplitudinea CCM): seteaza tensiunea impulsului de terapie CCM.

Number of Biphasic Pulses (Numar de impulsuri bifazice): seteazd numarul de
impulsuri de terapie CCM bifazica.

Balancing (Echilibrare): seteaza perioada de timp utilizatd de OPTIMIZER Smart Mini
IPG pentru a descarca orice polarizare reziduala la interfata electrod/tesut dupa ce a fost
finalizata livrarea trenului de impulsuri CCM.

First Phase Polarity (Polaritatea primei faze): seteaza polaritatea primei faze a
impulsului de terapie CCM si ofera urmatoarele optiuni:

o Positive (Pozitiva): prima faza a impulsului CCM are o deviere pozitiva (de
exemplu, 7,5 V) urmata de o deviere negativa corespunzatoare (de exemplu, -
7,5V).

0 Negative (Negativa): prima faza a impulsului CCM are o deviere negativa urmata
de o deviere pozitiva corespunzatoare.

Nota: daca un pacient manifesta disconfort atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
administreaza terapia CCM, setarea polaritatii primei faze la ,Negative” poate ajuta la
ameliorarea acestui disconfort.
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e Phase Duration (Durata fazei): seteaza latimea fiecarei faze a impulsului de terapie CCM.

Nota: nu modificati Phase Duration de la setarea implicitd de 5,13 ms decét la indicatia
unui medic.

e Interval: seteaza timpul de Tntarziere dintre fiecare impuls de terapie CCM.

Nota: daca un pacient manifesta disconfort atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG
administreaza terapia CCM, setarea intervalului la o valoare > 1 ms poate ajuta la
ameliorarea acestui disconfort.

e CCM Channels (Canale CCM): atribuie canalul care urmeaza sa fie utilizat pentru
administrarea terapiei CCM.

Pentru a modifica parametrii CCM Train:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIIink)

e Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri
e Selectati fila CCM Train
e In panoul CCM Train, modificati parametrii CCM Train dupd cum este necesar

Nota: fereastra de afisare grafica a CCM Train (in partea dreapta a panoului CCM Train) prezinta
o0 vizualizare grafica a parametrilor CCM Train in raport cu un eveniment LS valid. Fiecare
parametru afisat in fereastra se schimba in mod dinamic ori de céte ori este modificata valoarea
parametrului sau.

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua setare a
parametrilor.

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (Testarea interactiunii CCM-ICD)

Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini dispune de un instrument CCM-ICD
Interaction Testing care poate fi utilizat ori de céte ori se efectueaza testarea interactiunii dintre
dispozitive (vezi anexa Ill) intre IPG OPTIMIZER Smart Mini si un ICD implantat.

Pentru a incepe testarea interactiunii CCM-ICD:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Parameters (Parametri) de pe bara de moduri

e Programati Post-V Atrial Refractory Period (Perioada refractara atriala post-V) si Post-
V Ventricular (RV) Refractory Period (Perioada refractara ventriculara post-V (RV)) la
389,8 ms (vezi sectiunea 3.11).

e Selectati fila CCM Train (Tren CCM)

e Pe panoul CCM Train, apasati si mentineti apasat butonul CCM-ICD Interaction Testing
Parametrul CCM Train Delay (intarziere tren CCM) va fi setat temporar la 85 ms.
Pentru a opri testarea interactiunii CCM-ICD:

e Eliberati butonul CCM-ICD Interaction Testing
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Parametrul CCM Train Delay va fi readus la valoarea programata inainte de testare.

Dupa finalizarea testului, faceti clic pe butonul Undo (Anulare) pentru a seta Post-V Atrial
Refractory Period si Post-V Ventricular (RV) Refractory Period la valorile programate anterior.

3.14 Continuous Mode (Mod continuu)

Continuous Mode permite utilizatorului sa anuleze administrarea programata a terapiei CCM si sa
initieze administrarea continua a terapiei CCM.

Nota: optiunea Continuous Mode este disponibilda numai atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG nu se
afla in modul OOO si cand CCM Therapy Mode (Modul de terapie CCM) este setat la ON (Activat).

Pentru a incepe administrarea continua a terapiei CCM:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Diagnostics (Diagnostice) de pe bara de moduri
e Selectati fila Continuous Mode

e In panoul Continuous Mode, faceti clic pe butonul Start Continuous Mode (Incepere
mod continuu)

OPTIMIZER Smart Mini IPG va incepe sa administreze o terapie CCM continua timp de pana la
0 ora.

Nota: parametrul CCM Status (Stare CCM) din subpanoul Marker va fi portocaliu, ceea ce indica
faptul ca terapia CCM este in Continuous Mode.

—
‘CCM AV
189 ms
RV-LS | lm lm | la
9 ms 1o 1o 1o | (i ]

Figura 44: Subpanoul Marker cu terapia CCM in Continuous Mode
Pentru a opri administrarea continua a terapiei CCM:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIIink)

e Faceti clic pe butonul Diagnostics (Diagnostice) de pe bara de moduri

e Selectati fila Continuous Mode

e Faceti clic pe butonul Stop Continuous Mode (Oprire mod continuu)
3.15 Measuring Lead Impedances (Masurare impedante sonde)

OPTIMIZER Smart Mini IPG masoara impedanta sondelor ventriculare prin livrarea unui impuls
bifazic prin fiecare sonda cu urmatorii parametri:

e Number of Biphasic Pulses (Numar de impulsuri bifazice): 1
e Amplitude (Amplitudine): 4,5V = 10 %

e Phase Duration (Durata fazei): 0,5 ms £ 0,031 ms

e Interval: 60 ps £ 10 us

e Balancing (Echilibrare): 40 ms £ 5%
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Impedanta sondei ventriculare poate fi masurata cu ajutorul OPTIMIZER Smart Mini IPG, cu o
tolerantd de 20 %, daca se incadreaza in intervalul 75 Q — 2000 Q.

Avertisment: Masuratorile de impedanta a sondei de peste 1000 Q sunt foarte imprecise si
trebuie interpretate doar ca o indicatie a continuitatii electrice prin sonda.

Pentru a masura impedantele sondelor:
e Daca este necesar, initiati o legaturd cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Diagnostics (Diagnostice) de pe bara de moduri
e Selectati fila Leads (Sonde)

e In panoul Leads, faceti clic pe butonul Measure Leads Impedance (Mé&surare
impedanta sonda)
Dupa completare, campurile V1 Lead Impedance: (Impedantd sonda V1:) si V2 Lead
Impedance: (Impedanta sonda V2:) vor fi completate cu impedanta fiecarei sonde ventriculare.
3.16 Special Modes (Moduri speciale)

Nota: contactati asistenta tehnica Impulse Dynamics pentru a obtine codul de acces Thainte de a
incerca sa resetati OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.16.1 Resetarea OPTIMIZER Smart Mini IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG dispune de mecanisme de protectie care mentin coerenta
internd a sistemului. Aceste mecanisme detecteaza atunci cand apare o discrepanta
interna (de exemplu, ceasuri care nu oscileaza la frecventa asteptata).

Daca, in cazul improbabil in care apare o defectiune de acest tip, OPTIMIZER Smart Mini
IPG se va plasa intr-o stare de siguranta denumitd modul ,DOWN” (Dezactivat) Tn modul
,DOWN" (Dezactivat) OPTIMIZER Smart Mini IPG nu administreaza terapia CCM si nu
detecteaza evenimentele cardiace. Aceasta stare poate fi modificatd numai prin
resetarea OPTIMIZER Smart Mini IPG cu ajutorul aplicatiei programatorului OPTIMIZER
Smart Mini sub supravegherea medicului.

Pentru a reseta OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezali (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Diagnostic (Diagnostic) de pe bara de moduri
e Selectati fila Special Modes (Moduri speciale)

e In panoul Special Modes, faceti clic pe casuta cod de acces, introduceti codul
de acces obtinut de la Impulse Dynamics si apoi faceti clic pe OK

e Cand butoanele Special Modes sunt activate, faceti clic pe butonul Reset
(Resetare)

Daca OPTIMIZER Smart Mini IPG este resetat cu succes, panoul CCM Status (Stare
CCM) va arata ca setarea de terapie CCM pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG este
,O00", indicand ca dispozitivul a fost setat in modul de asteptare.

IMPORTANT: in cazul in care se constata ca un dispozitiv se afla in modul DOWN, va
rugam sa documentati continutul mesajului pop-up privind modul DOWN, afisat de fiecare
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3.17

data cand IPG este interogat, inainte de a reseta dispozitivul. Dupa ce documentati
continutul mesajului privind modul DOWN, contactati reprezentantul Impulse Dynamics. De
asemenea, va rugam sa furnizati detalii cu privire la modul dispozitivului si la aparitia oricaror
evenimente care ar fi putut determina revenirea dispozitivului la modul DOWN.

Data Storage (Stocare date)
3.17.1 Implant Data (Date implant)

Informatiile referitoare la implantarea sistemului pot fi introduse si stocate in OPTIMIZER
Smart Mini. Aceste informatii sunt afisate de aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart
Mini ori de cate ori programatorul Intelio este utilizat pentru a interoga OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

Pentru a edita datele implantului:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Diagnostics (Diagnostice) de pe bara de moduri
e Selectati fila Data Storage

e In panoul Data Storage, faceti clic pe butonul Edit implant data (Editare
date implant)

e Cand apare fereastra Data Storage, treceti la setarea datei implantului si
introduceti datele implantului in cdmpurile prevazute.

Data Storage n

Implant Date:  [01/01/2020 B |
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 ,407 ms
Interaction Testing:
Minimum R-R Interval in ICD VT Zone: 10 ms

Set Implant Data in IPG

Figura 45: Fereastra Data Storage

o Dupa finalizarea introducerii datelor, faceti clic pe butonul Set Implant Data in
IPG (Setare date implant in IPG)

Campurile din panoul Data Storage ar trebui acum sa fie completate cu informatiile
despre implant.

3.17.2 Activity Tracking (Urmarirea activitatii)

Informatiile despre nivelul de activitate al unui pacient pot fi obtinute prin utilizarea datelor
de Activity Tracking colectate si stocate de catre OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Setarea Activity Tracking controleaza disponibilitatea metodelor de colectare a datelor
utilizate pentru a obtine informatii despre nivelul de activitate al pacientului.
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Pentru a seta Activity Tracking:

Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
Selectati fila Data Storage (Stocare date)

Pe panoul Data Storage, comutati butonul Activity Tracking pentru a activa
(ON) sau dezactiva (OFF) setarea

Nota: daca se selecteaza ON, metodele de colectare a datelor pentru obtinerea de
informatii despre nivelul de activitate al pacientului pot fi ulterior setate, permitand
utilizatorului sa activeze sau sa dezactiveze fiecare parametru.

3.17.2.1 Accelerometer (Accelerometru)

Setarea Accelerometer controleaza utilizarea accelerometrului incorporat in
OPTIMIZER Smart Mini IPG pentru a colecta informatii despre nivelul de
activitate al pacientului in ceea ce priveste miscarea (de exemplu, stationar vs.
mers sau alergare).

Pentru a seta Accelerometer:
e Daca este necesar, initiati o legaturad cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare
Intelio pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din
panoul OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Data Storage (Stocare date)

e Pe panoul Data Storage, comutati butonul Accelerometer pentru a
activa (ON) sau dezactiva (OFF) setarea

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming
Buttons (Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG cu noua setare a parametrilor.

3.17.2.2 Posture (Postura)

Setarea Posture controleaza utilizarea accelerometrului incorporat in
OPTIMIZER Smart Mini IPG pentru a colecta informatii despre postura
pacientului (de exemplu, culcat vs. stand in picioare).

Pentru a seta Posture:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare
Intelio pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din
panoul OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri

e Selectati fila Data Storage (Stocare date)
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e Pe panoul Data Storage, comutati butonul Posture a activa (ON) sau
dezactiva (OFF) setarea

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming
Buttons (Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG cu noua setare a parametrilor.

3.17.2.3 HRV

Setarea HRV controleaza utilizarea OPTIMIZER Smart Mini IPG pentru a colecta
informatii despre variabilitatea ritmului cardiac (HRV) al pacientului.

Pentru a seta HRV:
o Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare
Intelio pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din
panoul OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Data Storage (Stocare date)

e Pe panoul Data Storage, comutati butonul HRV pentru a activa (ON)
sau dezactiva (OFF) setarea

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming
Buttons (Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG cu noua setare a parametrilor.

3.18 CCM Statistics (Statistici CCM)

OPTIMIZER Smart Mini IPG monitorizeaza continuu ritmul cardiac al pacientului, colectand o
inregistrare statistica a evenimentelor si conditiilor care apar pe parcursul zilei. Aceasta
inregistrare poate fi incarcata in aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini si poate fi
vizualizata utilizand fereastra CCM Statistics din aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

3.18.1 Vizualizare CCM Statistics
Pentru a vizualiza CCM Statistics din OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din
panoul OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Follow-up (Monitorizare) de pe bara de moduri
e Selectati fila Trends (Tendinte)
e In panoul Trends, faceti clic pe butonul CCM Statistics

In caz de succes, programatorul va afisa tabelul CCM Statistics. Pentru a vizualiza
fiecare categorie statistica, selectati fila CCM Statistics aferenta.
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Trends

CCM Statistics g

On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
Events | Periods | Trains Delivered ‘
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total ~
117/06/2020 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 24 24229
, 29306 28363 28304 BE) 24 28310 g

Figura 46: CCM Statistics

3.18.1.1 File CCM Statistics

e On — General (Activat — General): evenimente care au loc atunci cand
OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat sa administreze terapia
CCM (On Time (Durata de activare)).

o0 Events (Evenimente)

= Atrial: numarul de evenimente atriale detectate in timpul
administrarii CCM programate (humai in modul ODO-
LS-CCM).

= Ventricular: numarul de evenimente ventriculare (RV)
detectate Tn timpul administrarii CCM programate.

= LSin Alert (LS in alertd): numarul de evenimente de
detectare locala (LS) sesizate in timpul administrarii
CCM programate.

0 Periods (Perioade)

= Normal: numarul de cicluri de evenimente normale (de
exemplu, evenimente ventriculare si LS Tn alertd
detectate) in timpul administrarii CCM programate.

= Inhibited (Inhibat): numarul de cicluri de evenimente
inhibate Tn timpul administrarii CCM programate.

= Post-Inhibited (Post-inhibat): numarul de cicluri de
evenimente post-inhibate in timpul administrarii CCM
programate.

0 Trains Delivered (Trenuri administrate)

=  Total: numarul total de trenuri CCM administrate Tn
timpul administrarii CCM programate.

e On —Inhibition (Activat -Inhibare): inhibarile care au loc atunci cand
OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat sa administreze terapia
CCM (On Time).

0 Causes (Cauze)

= AT: numérul de evenimente atriale care depasesc
frecventa tahicardiei in timpul administrarii CCM
programate (numai in modul ODO-LS-CCM).

=  PVC: numarul de PVC-uri detectate in timpul administrarii
CCM programate (numai in modul ODO-LS-CCM).

= Long AV (AV lung): numarul de cazuri in care a fost
detectata conditia Long AV in timpul administrarii CCM
programate (numai in modul ODO-LS-CCM).
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Short AV (AV scurt): numarul de cazuri in care a fost
detectata conditia Short AV n timpul administrarii CCM
programate (numai in modul ODO-LS-CCM).

LS Alert (Alerta LS): numarul de evenimente de
detectare locala in afara ferestrei LS Alert Tn timpul
administrarii CCM programate.

LS Absence (Absenta LS): numarul de evenimente de
detectare locala care nu au fost detectate n timpul
administrarii CCM programate.

VT: numarul de evenimente ventriculare care depasesc
frecventa tahicardiei in timpul administrarii CCM
programate (numai in modul OVO-LS-CCM).

Charger (Incarcator): numarul de batai inhibate n timpul
administrarii CCM programate din cauza faptului ca IPG
este supus unei sesiuni de incarcare.

o0 Noise Episodes (Episoade de zgomot)

A Noise (Zgomot A): numarul de episoade de zgomot
atrial detectate Tn timpul administrarii CCM programate
(humai Th modul ODO-LS-CCM).

V Noise (Zgomot V): numarul de episoade de zgomot
ventricular detectate in timpul administrarii CCM
programate.

Off — General (Dezactivat — General): evenimente care au loc atunci
cand OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este programat sa administreze
terapia CCM (Off Time (Durata de dezactivare)). Afiseaza aceeasi lista
de contoare statistice CCM ca si cea detaliata la rubrica On — General
(cu exceptia Trains Delivered (Trenuri administrate)).

Off — Inhibition (Dezactivat — Inhibare): inhibarile care au loc atunci
cand OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este programat sa administreze
terapia CCM (Off Time). Afiseaza aceeasi lista de contoare statistice
CCM ca cea detaliata la rubrica On — Inhibition.

Other (Altele)

0 Last Session (Ultima sesiune): perioada dintre Start Time (Ora
de incepere) si End Time (Ora de incheiere) a terapiei CCM din
Ziua curenta.

Last Delivery V (Ultima administrare V): numarul de
evenimente ventriculare detectate Tn timpul sesiunii de
administrare CCM programata din ziua curenta.

Last Delivery Trains (Ultimele trenuri administrate):
numarul de trenuri CCM administrate Tn timpul sesiunii
de administrare CCM programata din ziua curenta.

Percentage (Procentaj): procentul de administrare CCM
n timpul sesiunii de administrare CCM programata din
ziua curenta.

Max Lead Impedance Change Alert (Alerta de modificare
a impedantei maxime a sondei): indica daca alerta de
modificare a impedantei maxime a fost declansata la
Thceputul sesiunii de terapie CCM din ziua respectiva.

Min Target CCM Therapy % Alert (Alerta privind tinta
minima pentru terapia CCM %): indica daca alerta Tinta
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minima de terapie CCM % a fost declansata la inceputul
sesiunii de terapie CCM din ziua respectiva.

0 General (Generale)

= Lead Displacement (Deplasare sonda): numarul de
detectari privind deplasarea sondei.

= Battery Discharge Episodes (Episoade de descarcare
a bateriei): numarul de cazuri in care dispozitivul a
revenit la modul OOO din cauza scaderii tensiunii
bateriei sub 3,5 V.

3.18.1.2 Butoane CCM Statistics

e Read (Citire): citeste cele mai recente statistici CCM de la OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

o Reset (Resetare): reseteaza statisticile CCM stocate ih OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

3.18.2 Resetarea contoarelor CCM Statistics
Pentru a reseta la zero contoarele OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM Statistics:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Follow-up (Monitorizare) de pe bara de moduri
e Selectati fila Trends (Tendinte)

e In panoul Trends, faceti clic pe butonul CCM Statistics

e Selectati butonul Reset din partea de jos a ferestrei CCM Statistics

Deoarece aceasta operatiune reseteaza contoarele interne de statistici CCM ale
dispozitivului, va aparea un mesaj de confirmare. Daca solicitarea de resetare este
confirmata, se efectueaza operatiunea de resetare.

3.19 Blinded Mode (Modul orb)

Atunci cand OPTIMIZER Smart Mini IPG este utilizat pentru o investigatie clinica in regim orb,
protocolul studiului poate stipula ca OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat la un grup de pacienti
sa fie programat sa nu administreze terapia CCM. Deoarece rata de descarcare a bateriei unui
OPTIMIZER Smart Mini IPG programat sa nu administreze terapia CCM este semnificativ mai
mica decét cea a unui OPTIMIZER Smart Mini IPG programat sa administreze terapia CCM,
aceasta discrepanta a ratelor de descarcare a bateriei poate duce la dereglarea configuratiei
dispozitivului pacientului.

Functia de mod orb permite comportamentului de incarcare al unui OPTIMIZER Smart Mini IPG
care nu este programat sa furnizeze terapia CCM sa imite comportamentul unui OPTIMIZER
Smart Mini IPG care este programat sa furnizeze terapia CCM.

3.20 Temperature Charge Constants (Constante temperatura incarcare)

Nota: Temperature Charge Constants nu necesita de obicei modificari si trebuie modificate
numai de catre sau la indicatia unui medic.

Pentru a asigura siguranta pacientului in timpul incarcarii OPTIMIZER Smart Mini IPG,
temperatura IPG-ului este monitorizata in timpul procesului de incarcare. Limitele de temperatura
utilizate de OPTIMIZER Smart Mini IPG la monitorizarea temperaturii sale sunt denumite
Temperature Charge Constants (Constante temperatura incarcare).
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Pentru a citi si seta Temperature Charge Constants:
o Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri

e Selectati fila Charger (incarcétor)

e Faceti clic pe butonul Temperature Charge Constants

e Cand apare fereastra Temperature Charge Constants, faceti clic pe butonul Read (Citire)

e Faceti clic pe sagetile sus/jos din dreptul oricarui parametru de constanta de incarcare
listat pentru a modifica valoarea acestuia.

e Faceti clic pe butonul Set (Setare) pentru a programa modificarile in OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

e Faceti clic pe X'in coltul din dreapta sus al ferestrei Temperature Charge Constants
pentru a o Inchide.

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
Restart Temperature (°C) 2.50

Figura 47: Fereastra Temperature Charge Constants
3.21 Patient Alerts (Alerte pacienti)

Patient Alerts sunt alerte specifice de actiune directa sau coduri de alerta afisate de incarcatorul
Vesta care notifica pacientul cu privire la o afectiune pe care trebuie sa o rezolve.

A ¥ (FAT]| 4T ][ 4T P [€TP

3.21.1 Alert Delivery Mode (Modul de livrare a alertelor)

Alert Delivery Mode permite utilizatorului sa seteze daca si cand sunt emise
tonuri sonore de cétre incarcatorul Vesta ori de céte ori acesta afiseaza o alerta
a pacientului primita de la OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Pentru a seta Alert Delivery Mode:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare
Intelio pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din
panoul OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fisa Patient Alerts

e In panoul Patient Alerts, faceti clic pe butonul Alert Delivery Mode
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e Fereastra parametrului Alert Delivery Modeva afisa urméatoarele optiuni
pentru acest parametru:

o Never (Niciodata) — Incarcatorul Vesta nu emite niciodata tonuri
sonore atunci cand afiseaza o alerta de pacient primita de la
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Always (Iintotdeauna) — Incarcatorul Vesta emite intotdeauna
tonuri sonore atunci cand afiseaza o alerta de pacient primita de
la OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Scheduled (Programata) — Tonurile sonore sunt emise de
incarcatorul Vesta numai atunci cand acesta afiseaza o alerta de
pacient primita de la OPTIMIZER Smart Mini IPG Tn timpul
perioadei specificate de setarile parametrilor Start (Incepere) si
End (incheiere) pentru Alert Delivery Mode

Nota: daca se selecteaza Scheduled, parametrii Start si End
devin activi, permitand utilizatorului sa seteze acesti parametri.

Pentru a seta parametrii pentru Start Time (Ora de Tncepere) si End Time (Ora
de Tncheiere) a Patient Alert:

e In panoul Patient Alerts, selectati parametrul Patient Alert Start Time
Hour (Ora de incepere a alertei de pacient)

e Selectati una dintre optiunile de parametru afisate in fereastra de
parametri Patient Alert Start Time Hour (h) (Ora de incepere a alertei
de pacient (h))

e In panoul Patient Alerts, selectati parametrul Patient Alert Start Time
Minute (Minutul de Tncepere a alertei de pacient)

e Selectati una dintre optiunile de parametri afisate in fereastra de
parametri Patient Alert Start Time Minute (m) (Minutul de Thcepere a
alertei de pacient (m))

e In panoul Patient Alerts, selectati parametrul Patient Alert End Time
Hour (Ora de incheiere a alertei de pacient)

e Selectati una dintre optiunile de parametru afisate in fereastra de
parametri Patient Alert End Time Hour (h) (Ora de incheiere a alertei
de pacient (h))

e In panoul Patient Alerts, selectati parametrul Patient Alert End Time
Minute (Minutul de incheiere a alertei de pacient)

e Selectati una dintre optiunile de parametru afisate in fereastra de
parametri Patient Alert End Time Minute (m) (Minutul de incheiere a
alertei de pacient (m))

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming
Buttons (Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG cu noua setare a parametrilor.

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Alerta de modificare a impedantei
maxime a sondei)

OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat sa efectueze masuratori de impedanta a
sondei in fiecare zi In mod automat. Aceste masuratori zilnice ale impedantei sondelor
sunt colectate si utilizate de OPTIMIZER Smart Mini IPG pentru a monitoriza modificarile
de impedanta ale sondelor.
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Urmatoarele conditii declanseaza alerta Maximum Lead Impedance Change:

Diferenta procentuald dintre media ultimelor trei masuratori zilnice ale impedantei
si media ultimelor 30 de masuratori zilnice ale impedantei este mai mare decét
modificarea maxima a impedantei sondei %.

Ultima masurare a impedantei a fost mai mica de 50 Q sau mai mare de 2000 Q.

Pentru a seta alerta Maximum Lead Impedance Change si pentru a seta valoarea %
a acesteia:

3.21.3

Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Maximum Lead Impedance
Change pentru a activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

Daca este activata, valoarea implicita (sau programata anterior) pentru
parametrul Maximum Lead Impedance Change Percentage (Procentul maxim de
modificare a impedantei sondei) va aparea acum langa Maximum Lead
Impedance Change

Daca este necesar, modificati parametrul Maximum Lead Impedance
Change Percentage

o Faceti clic pe valoarea numerica a parametrului

0 Selectati o valoare din fereastra parametrului Maximum Lead
Impedance Change Percentage

Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu nhoua
setare a parametrilor.

Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Alerta privind frecventa minima tinta
a terapiei CCM)

OPTIMIZER Smart Mini IPG pastreaza o inregistrare a evenimentelor si conditiilor care
au avut loc 1n timpul ultimei perioade active de livrare programata a CCM. Aceasta
Tnregistrare este utilizata pentru a determina procentul de impulsuri de terapie CCM
furnizate in aceasta perioada.

Alerta privind Minimum Target CCM Therapy Rate se declanseaza daca procentul mediu
de impulsuri de terapie CCM furnizate in ultimele trei zile este mai mic decat Minimum
Target CCM Therapy Rate %.

Pentru a seta alerta privind Minimum Target CCM Therapy Rate si pentru a seta valoarea sa %:

Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau nlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri

Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)
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e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Minimum Target CCM Therapy
Rate pentru a activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

e Daca este activata, valoarea implicita (sau cea programata anterior) pentru
parametrul Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage (Procentul
frecventei minim tinta a terapiei CCM) va aparea acum langa Minimum Target
CCM Therapy Rate

e Daca este necesar, modificati parametrul Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage

0 Faceti clic pe valoarea numerica a parametrului

0 Selectati o valoare din fereastra parametrului Minimum Target CCM
Therapy Rate %

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Alerta memento de reincarcare a bateriei)

OPTIMIZER Smart Mini IPG pastreaza o evidenta a evenimentelor de incarcare. Aceasta
Tnregistrare este utilizata pentru a determina numarul de zile de la ultima incarcare.

Alerta Battery Recharge Reminder este declansata daca numarul de zile de cand
Tncarcatorul Vesta a incarcat ultima datd OPTIMIZER Smart Mini IPG depaseste
valoarea programata a zilelor de memento de reincarcare a bateriei stabilite de aplicatia
programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

Pentru a seta alerta Battery Recharge Reminder si pentru a seta valoarea zilelor sale:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Battery Recharge Reminder pentru
a activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

o Daca este activat, valoarea implicita (sau cea programata anterior) pentru
parametrul Battery Recharge Reminder Days (Memento de reincarcare a bateriei
pe zile) va aparea acum Tn dreptul parametrului Battery Recharge Reminder

e Daca este necesar, modificati parametrul Battery Recharge Reminder Days
0 Faceti clic pe valoarea numerica a parametrului

0 Selectati o valoare din fereastra parametrului Battery Recharge
Reminder Days

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.
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3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Alerta intrerupere terapie CCM)

Alerta CCM Therapy Suspended este declansata ori de cate ori terapia CCM este
Tntrerupta in OPTIMIZER Smart Mini IPG din orice motiv.

Pentru a seta alerta CCM Therapy Suspended:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul CCM Therapy Suspended pentru a
activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Alerta timp
Tndelungat fara comunicare cu IPG)

Incarcatorul Vesta tine o evidenta a evenimentelor de comunicare cu OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Aceasta nregistrare este utilizata pentru a determina numarul de zile de la
ultimul eveniment de comunicare cu succes cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Alerta Long Time Without Communication With The IPG este declansata daca numarul
de zile de cand incarcatorul Vesta a comunicat cu succes cu OPTIMIZER Smart Mini IPG
depaseste valoarea parametrului Long time without communication with the IPG days
(Timp indelungat fara comunicare cu IPG zile) setata de aplicatia programatorului
OPTIMIZER Smart Mini.

Pentru a seta alerta Long time without communication with the IPG si pentru a seta
valoarea acesteia pentru zile:

e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Long time without communication
with the IPG pentru a activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

o Daca este activata, valoarea implicita (sau programata anterior) pentru
parametrul Long time without communication with the IPG days va aparea acum
langa Long time without communication with the IPG

e Daca este necesar, modificati parametrul Long time without communication with
the IPG cu parametrul IPG pentru zile.

o Faceti clic pe valoarea numerica

0 Selectati o valoare din fereastra de parametri Long time without
communication with the IPG days
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Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.

3.21.7 Down Mode Alert (Alerta Mod Dezactivat)

Alerta Down Mode (Mod Dezactivat) este declansata ori de cate ori OPTIMIZER Smart
Mini IPG a fost plasat Tn modul ,DOWN” din orice motiv.

Pentru a seta alerta Down Mode:

Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Down Mode: pentru a activa (ON)
sau dezactiva (OFF) alerta.

Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Alerta Zgomot CCM/CCM nu detecteaza)

Alerta CCM Not Sensing/Noise este declansata de urmatoarele conditii:

OPTIMIZER Smart Mini IPG nu a detectat un eveniment RV timp de 17 cicluri
consecutive (minim 30 de secunde).

1 000 de cicluri de zgomot A sau RV detectate ntr-o zi (minimum 30 de minute
de cicluri zgomotoase)

Pentru a seta alerta CCM Not Sensing/Noise:

Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul CCM Not Sensing/Noise pentru a
activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.
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3.21.9 Charger Battery Low Alert (Alerta Baterie Tncarcator descarcata)

Alerta Charger Battery Low se declanseaza ori de céte ori nivelul de incarcare al
bateriei din incarcatorul Vesta scade sub 10 %.

Pentru a seta alerta Charger Battery Low:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Charger Battery Low pentru a
activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.

3.21.10 Charger Failure Alert (Alerta Defectiune incarcator)

Alerta Charger Failure este declansata atunci cand incarcatorul Vesta detecteaza o
defectiune interna.

Pentru a seta alerta Charger Failure:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)

e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Charger Failure pentru a activa
(ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu houa
setare a parametrilor.

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Alerta Baterie reincarcabila descarcata)

Alerta Rechargeable Battery Low este declansata ori de cate ori tensiunea bateriei
OPTIMIZER Smart Mini IPG scade la 3,5 V sau mai putin.

Pentru a seta alerta Rechargeable Battery Low:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau Tnlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri

e Selectati fila Patient Alerts (Alerte pacienti)
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e Pe panoul Patient Alerts, comutati butonul Rechargeable Battery Low pentru a
activa (ON) sau dezactiva (OFF) alerta.

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noua
setare a parametrilor.

3.22 Activity Sensor (Senzor activitate)

OPTIMIZER Smart Mini IPG include un accelerometru incorporat, pe care il utilizeaza ca ,senzor
de activitate”, permitandu-i s& monitorizeze nivelul de activitate al pacientului.

Pentru a finaliza configurarea initiala a Activity Sensor:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul OPTIlink
Session (Sesiune OPTIIink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri
e Selectati fila Activity (Activitate)

e In panoul Activity, faceti clic pe butonul Activity Sensor Setup (Configurare senzor de
activitate)

e Cand apare fereastra de configurare a senzorului de activitate, puneti pacientul sa stea in
pozitie verticala si apoi faceti clic pe butonul Vertical

e Puneti pacientul in pozitia culcat pe spate si apoi faceti clic pe butonul Horizontal
(Orizontal)

e Faceti clic pe butonul Save (Salvare) pentru a salva calibrarea
e Faceti clic pe ,X” rosu din dreapta sus a ferestrei Activity Sensor Setup

Pentru a activa colectarea de date cu ajutorul senzorului de activitate, consultafi
sectiunea 3.17.2.

3.23 Setari ale ceasului pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG

Data si ora OPTIMIZER Smart Mini IPG sunt mentinute de un ceas intern si sunt utilizate de
urméatoarele functii ale IPG:

e Mecanismul de programare a furnizarii terapiei CCM pentru activarea si dezactivarea
terapiei CCM n conformitate cu parametrii de programare a terapiei CCM programati.

e Efectuarea masuratorilor zilnice ale plombei (impedanta plombei, amplitudinile IEGM, etc...)
e Alocarea unei date si a unei ore pentru evenimentele inregistrate
e Actualizarea datei si a orei in incarcatorul Vesta

3.23.1 Citireatimpului OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ceasul in timp real din OPTIMIZER Smart Mini IPG este foarte precis. Cu toate acestea,
pe parcursul lunilor si anilor care se succed, ora curenta a dispozitivului IPG isi poate
pierde sincronizarea cu ora locala curenta.

Pentru a citi ora curenta a dispozitivului OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)
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e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri

e Selectati fila Clock (Ceas)

e 1n panoul Clock, faceti clic pe butonul Read IPG Clock (Citire ceas IPG)
3.23.2 Setarea ceasului OPTIMIZER Smart Mini IPG in timp real

Ceasul in timp real al OPTIMIZER Smart Mini IPG poate fi setat manual sau sincronizat
cu ceasul programatorului.

Pentru a seta ora curenta a dispozitivului OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Daca este necesar, initiati o legatura cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Asezati (sau inlocuiti, daca este necesar) bagheta de programare Intelio
pe locul implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Faceti clic pe butonul Start OPTIlink (Incepere OPTIlink) din panoul
OPTIlink Session (Sesiune OPTIlink)

e Faceti clic pe butonul Preferences (Preferinte) de pe bara de moduri

e Selectati fila Clock (Ceas)

e In panoul Clock, faceti clic pe butonul Read IPG Clock (Citire ceas IPG)
Pentru a seta manual ora curenta a OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Cand apare fereastra Ora locala a IPG, modificati data si ora dupa cum este
necesar, apoi faceti clic pe butonul Set IPG Clock (Setare ceas IPG)

Pentru a sincroniza ceasul OPTIMIZER Smart Mini IPG cu ceasul programatorului:

e Faceti clic pe butonul Synchronize IPG Clock To Programmer Clock
(Sincronizare ceas IPG cu ceasul programatorului)

3.24 Standards (Standarde)

Unele combinatii de parametri standard sunt utile in anumite situatii clinice. Programele specifice
pot fi stocate ca standarde (cunoscute si sub numele de presetéri ale utilizatorului). Fisierele care
contin un standard au un format special pe care aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini
il poate interpreta. Extensia de fisier utilizata pentru acestea este ,mips”. Comanda Open
(Deschidere) a aplicatiei OPTIMIZER Smart Mini Programmer citeste date dintr-un fisier .mips, iar
comanda Save (Salvare) scrie date intr-un fisier .mips.

3.24.1 Salvarea unui fisier standard
Pentru a salva un set de valori de parametri ntr-un fisier standard (.mips):
e Faceti clic pe butonul Tools (Instrumente) de pe bara de moduri
e Selectati fila Standards (Standarde)
e In panoul Standards, faceti clic pe butonul Save Program (Salvare program)

e CAand apare fereastra Save Standard (Salvare standard), introduceti un nume de
fisier pentru standardul care urmeaza sa fie salvat si apoi faceti clic pe Save
(Salvare)

3.24.2 Deschiderea unui figier standard

Pentru a deschide un fisier standard (.mips):
e Faceti clic pe butonul Tools (Instrumente) de pe bara de moduri
e Selectati fila Standards (Standarde)

e In panoul Standards, faceti clic pe butonul Load Program (Incarcare program)
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e Cand apare fereastra Load Standard (Incarcare standard), selectati fisierul care
urmeaza sa fie incarcat, apoi faceti clic pe Open (Deschidere)

e Faceti clic pe butonul Program care clipeste din panoul Programming Buttons
(Butoane de programare) pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu noii
parametri CCM din fisierul standard

Atunci cand valorile parametrilor sunt incarcate dintr-un fisier standard, dar nu sunt inca
programate Tn OPTIMIZER Smart Mini IPG, acestea devin valorile curente ale
parametrilor afisate de programator. In cazul in care oricare dintre valorile parametrilor
standardului sunt diferite de valorile parametrilor curente programate, acestea sunt
afisate in albastru.

3.25 Programmer Log (Jurnalul programatorului)

Aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini pastreaza un jurnal al tuturor
interactiunilor care au loc intre programator si un OPTIMIZER Smart Mini IPG. Aceasta
Tnregistrare poate fi utilizata ca un index pentru a oferi acces rapid la date specifice
preluate de la OPTIMIZER Smart Mini IPG n timpul comunicatiilor cu dispozitivul.

Tn cele ce urmeaza este prezentata o descriere a caracteristicilor de baza ale jurnalului:

e Fisierul jurnal pentru un anumit OPTIMIZER Smart Mini IPG este creat atunci
cand dispozitivul este interogat pentru prima data.

e Fiecare eveniment de comunicare care are loc intre aplicatia programatorului
OPTIMIZER Smart Mini si OPTIMIZER Smart Mini IPG apare in Programmer
Log, impreuna cu data si ora fiecarei interactiuni.

e Mai multe informatii referitoare la un eveniment de comunicare din jurnal pot fi
obtinute facand dublu clic pe evenimentul de comunicare din Programmer Log. Tn
cazul in care exista date asociate cu evenimentul de comunicare selectat, se
intdmpla urmatoarele:

o Daca se alege un eveniment de Interrogation (Interograre) sau
Programming (Programare), valorile parametrilor afisate de aplicatia
programatorului OPTIMIZER Smart Mini sunt setul de valori prezente in
momentul in care a avut loc evenimentul de comunicare selectat.

o Daca se alege un eveniment precum Get Battery Capacity (Obtinere
capacitate baterie), datele afisate sunt valoarea detectata atunci cand a
avut loc evenimentul de comunicare selectat.

e Pentru toate celelalte evenimente inregistrate (Get Session Info (Obtinere
informatii despre sesiune) etc.), in Programmer Log nu sunt afisate informatii
suplimentare referitoare la evenimentul de comunicare.

e Pentru a vizualiza intregul jurnal, faceti dublu clic pe bara gri din dreapta
Programmer Log, mentinand stiloul in contact cu bara gri la al doilea clic. Atunci
cand culoarea barei devine gri inchis, deplasati stiloului in sus sau in jos pe ecran
de-a lungul partii drepte a Programmer Log pentru a derula lungimea jurnalului.

SISTEMUL INCARCATORULUI VESTA
4.1 Descriere

Incarcatorul Vesta este conceput pentru a incarca bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG cu o
interventie minima din partea pacientului, asigurand in acelasi timp siguranta pacientului si
mentinand functionarea corectd a IPG n timpul procesului de ncarcare.

In plus, incarcatorul Vesta este programat sa afiseze alerte si alte mesaje care pot necesita o
actiune din partea pacientului (de exemplu, coduri de alerta pentru apelarea medicului care cer ca
pacientul sa contacteze medicul, memento-uri pentru Thcarcarea dispozitivului implantat, etc...).
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Incarcatorul Vesta are o bagheta de incarcare atasatd permanent si este alimentat de o baterie
reincarcabila. Pentru a reincarca aceasta baterie, sistemul de hcarcare Vesta include un adaptor
CA Cell-Con (intrare: 100-240 V c.a., 50-60 Hz, 0.2 A; iesire: 4,2V, 1,3 A).

Incarcatorul Vesta este un dispozitiv de clasa |, tip BF, clasificat ca echipament obisnuit adecvat
pentru functionare continua, cu Thcarcare de scurta durata, in mediul pacientului.

Atentie: Incarcatorul Vesta este supus interferentelor produse de alte dispozitive electrice utilizate in
apropiere. Echipamentul de radio frecventa (RF) portabil si mobil este Th mod special predispus sa
afecteze functia normala a incarcatorului. In cazul in care incarcatorul Vesta nu functioneaza
conform asteptarilor, astfel de interferente trebuie sa fie intotdeauna luate in considerare.

Incarcatorul Vesta comunica cu OPTIMIZER Smart Mini IPG la o frecventa cuprinsa intre
402 MHz si 405 MHz (banda de frecventd MedRadio). Gama de comunicare a incarcatorului
Vesta este cuprinsa intre zero si cel putin 1,5 m (5 pasi).

Incarcatorul Vesta incarcd OPTIMIZER Smart Mini IPG la o gamé de frecvente de 13,56 MHz.

Atunci cand distanta dintre bagheta de Tncarcare si OPTIMIZER Smart Mini IPG este cuprinsa
intre 0,5 cm si 3,5 cm, incarcatorul Vesta ar trebui sa poata reincarca OPTIMIZER Smart Mini
IPG cu o incarcare a bateriei de la 10 % la 90 % in mai putin de 2,5 ore, cu un curent de
incércare al incarcatorului Vesta fixat la 90 mA + 10 %.

Atunci cand distanta dintre bagheta de Tncarcare si OPTIMIZER Smart Mini IPG este > 3,5 cm si
< 4,0 cm, Tncarcatorul Vesta ar trebui sa fie capabil sa reincarce un OPTIMIZER Smart Mini IPG
cu o Incarcare a bateriei de la 10 % la 90 % n mai putin de 4 ore. in acest caz, curentul de
incarcare al incarcatorului Vesta poate fi redus la 58 mA + 12 %.

Atunci cand este complet incarcat, incarcatorul Vesta ar trebui sa poata efectua doua cicluri de
incarcare IPG, incarcand bateria IPG de la 10 % la 90 % de fiecare data, Thainte ca aceasta sa
fie golitd complet si sa necesite reincarcare.

4.2 Metoda de incarcare

Metoda de ncarcare utilizata de Incarcatorul Vesta pentru a incarca bateria OPTIMIZER Smart
Mini IPG se numeste transfer de energie inductiva. Deoarece campurile magnetice pot patrunde
n tesuturile umane aproape fara atenuare, transferul de energie inductiva este singura metoda
practica de reincarcare transcutanata.

Modul in care este utilizat transferul de energie inductiva pentru a incarca bateria OPTIMIZER
Smart Mini IPG este urmatorul:

1. Energia electrica de la bateria Tncarcatorului Vesta trece printr-o bobina principala
conectata la circuitul electronic al incarcatorului care o transforma intr-un camp
electromagnetic oscilant.

2. Atunci cand o bobina principala este plasata in imediata apropiere a unei bobine
secundare, cAmpul electromagnetic oscilant generat de o bobina principala este preluat
de o bobina secundara.

3. Bobina secundara care capteaza campul electromagnetic oscilant este conectata la
circuitele electronice ale implantului care 1l transforma inapoi in energie electrica. Aceasta
energie electrica este utilizata pentru a incarca bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Figura 48: Incarcatorul Vesta

4.3 Componente ale sistemului
Sistemul Tncarcatorului Vesta este format din urmatoarele componente:

e Incarcatorul Vesta (cu bagheta de incarcare atasata si clema de cablu pentru bagheta
de Tncarcare) — utilizat pentru a va incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Adaptor CA — utilizat pentru a incarca bateria interna a incarcatorului Vesta.

e Adaptor pentru priza atagat EU/SUA — adaptoare de priza pentru adaptorul CA, care
permit conectarea adaptorului CA la prize de perete din UE si SUA.

e Cutie de transport — utilizatd pentru a depozita si transporta sistemul incarcatorului Vesta.

4.4  Caracteristici
Tncarcatorul Vesta are urmatoarele caracteristici:

o Afisare grafica: Ecran de afisare utilizat de Tncarcatorul Vesta pentru a comunica
informatii pacientului.

e Buton de pornire: Comutator cu buton de apasare utilizat pentru a initia si a incheia
incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG si pentru a reduce la tacere alertele afisate de
Tncarcatorul Vesta.

e Alarma: O alarma interna care produce semnale sonore pentru a informa pacientul cu
privire la o conditie care necesita actiune.

e Bagheta de incarcare: Bagheta care contine o bobina si circuitele utilizate de
incarcatorul Vesta pentru incarcare, precum si pentru comunicarea pe distante scurte cu
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Transmitator radio: Dispozitiv utilizat de Tncarcatorul Vesta pentru comunicatii pe
distante lungi [intre zero si cel putin 1,5 m (5 pasi)] cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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4.5

Incarcatorul Vesta afiseaza un ecran diferit pentru fiecare stare de functionare. Aceasta sectiune
prezintd o prezentare generald a fiecarui ecran afisat de incarcatorul Vesta.

45.1

Prezentare generala a ecranelor afisate de incarcatorul Vesta

Ecrane afigate la conectarea la adaptorul CA
45.1.1 Ecranul Stare autoincarcare incarcator

Acest ecran este afisat ori de cate ori adaptorul CA este conectat la incarcatorul
Vesta. Numarul de bare afisate pe pictograma bateriei va varia in functie de
nivelul actual de incarcare a bateriei incarcatorului Vesta (consultati Tabelul 1).

Tabelul 1: Niveluri de incarcare a bateriei Vesta

Pictograma Incéarcéator

baterie
(Cand nu seincarca
sau cand incarcarea

Pictograma Incéarcéator
baterie
(Céand se incarca)

Nivel de incarcare
baterie incarcator

este completa)

1 bara 1 bara intermitenta Sub 25 %

2 bare 2 bare, ultima Intre 25 % si 50 %
intermitenta

3 bare 3 bare, ultima Intre 50 % si 75 %
intermitenta

4 bare 4 bare, ultima Peste 75 %

intermitenta

(S}

Figura 49: Ecranul Stare autoincarcare incarcator
4.5.1.2 Ecranul Descarcare date IPG

Acest ecran este afisat ori de céate ori incarcatorul Vesta incearca in mod activ sa
descarce date de la OPTIMIZER Smart Mini IPG. Datele criptate descarcate de
pe dispozitivul dvs. includ informatii privind starea actuala a IPG-ului dvs.,
informatii statistice privind functionarea acestuia si orice alerte active care
necesita o actiune.

Acesta este primul ecran afisat dupa ce adaptorul CA este conectat la
incarcatorul Vesta si apoi conectat la priza de perete.

Figura 50: Ecranul Descarcare date IPG
45.1.3 Ecranul Descarcare date IPG reusita

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta Charger a finalizat cu
succes descarcarea datelor de la OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Acesta este al doilea ecran afisat dupa ce adaptorul CA este conectat la
incarcatorul Vesta si apoi conectat la priza de perete.

.%J

Figura 51: Ecranul Descarcare date IPG reusita

45.1.4 Ecranul Eroare descarcare date IPG

Acest ecran este afisat ori de céate ori incarcatorul Vesta Charger nu a finalizat cu
succes descarcarea datelor de la OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Figura 52: Ecranul Eroare descarcare date IPG
45.1.5 Ecran Autoincarcare incarcator reusita

Acest ecran este afisat ori de cate ori adaptorul CA a finalizat cu succes
incarcarea bateriei interne a incarcatorului Vesta.

Acest ecran poate fi afisat, de asemenea, ori de céte ori adaptorul CA este
conectat la Tncarcatorul Vesta si nivelul de incarcare a bateriei este mai mare de
80 % sau cand adaptorul CA incarca incarcatorul Vesta si curentul adaptorului
CA este mai mic de 50 mA.

v
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Figura 53: Autoincarcare incarcator reusita

4.5.2 Ecrane afisate atunci cand efectuati asocierea cu OPTIMIZER Smart
Mini IPG

4.5.2.1 Ecranul Asociere incarcator/IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta se asociaza in mod
activ cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Figura 54: Ecranul Asociere incarcator/IPG
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4.5.2.2 Ecranul Asociere incarcator/IPG reusita

Acest ecran este afisat ori de céate ori incarcatorul Vesta a fost asociat cu succes
cu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Afisarea acestui ecran este insotita de
3 semnale sonore scurte.

Ovm

Figura 55: Ecranul Asociere Tncarcator/IPG reusita

4.5.2.3 Ecranul Eroare asociere incarcator/IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori a aparut o eroare in timpul asocierii
incarcatorului Vesta si a OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o
X R

Figura 56: Ecranul Eroare asociere incarcator/IPG

Ecrane afisate atunci cand efectuati incarcarea cu OPTIMIZER Smart
Mini IPG

45.3.1 Ecranul Descarcare date IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta incearca in mod activ sa
descarce date de la OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Acesta este primul ecran afisat dupa apasarea butonului de pornire de pe
Tncarcatorul Vesta pentru a incepe o sesiune de incarcare.

Figura 57: Ecranul Descarcare date IPG
4.5.3.2 Ecranul Descarcare date IPG reusita

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta Charger a finalizat cu
succes descarcarea datelor de la OPTIMIZER Smart Mini IPG. Afisarea acestui
ecran este insotitd de 3 semnale sonore scurte.

Daca incarcatorul Vesta a finalizat cu succes descarcarea datelor de la
OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta este al doilea ecran care este afisat dupa
apasarea butonului de alimentare de pe incarcatorul Vesta pentru a incepe o
sesiune de incarcare.
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Figura 58: Ecranul Descarcare date IPG reusita

45.3.3 Ecranul Eroare descarcare date IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta Charger nu a finalizat cu
succes descarcarea datelor de la OPTIMIZER Smart Mini IPG. Afisarea acestui
ecran este insotita de 3 semnale sonore lungi.

In cazul in care incarcatorul Vesta nu reuseste sa stabileasca o cuplare cu
OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta este al doilea ecran afisat dupa apasarea
butonului de pornire al incarcatorului Vesta pentru a incepe o sesiune de Tncarcare.

Figura 59: Ecranul Eroare descarcare date IPG
4.5.3.4 Ecran Stare incarcare IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta s-a cuplat cu succes cu
OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarca dispozitivul implantat.

Daca incarcatorul Vesta a fost cuplat cu succes cu OPTIMIZER Smart Mini IPG,
acesta este al treilea ecran afisat dupa apasarea butonului de pornire de pe
Tncarcatorul Vesta.

Numarul de bare afisate pe pictograma Baterie incarcator Vesta (in stanga) si pe
pictograma Baterie IPG (in dreapta) variaza in functie de nivelul actual de
incarcare a fiecarei baterii (a se vedea tabelele 2 si 3).

Tabelul 2: Niveluri de incarcare a bateriei Vesta

Pictograma Baterie Nivel de incarcare
incarcator Vesta baterie Incarcator

1 bara Sub 25 %

2 bare intre 25 % si 50 %

3 bare intre 50 % si 75 %

4 bare Peste 75 %

Tabelul 3: Niveluri de incarcare a bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG

Nivel de incarcare a

Pictograma bateriei IPG bateriei IPG

1 bara intermitenta

Sub 25 %

2 bare, ultima
intermitenta

Intre 25 % si 50 %

3 bare, ultima
intermitenta

Intre 50 % si 75 %

4 bare, ultima
intermitenta

Peste 75 %
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Figura 60: Ecran Stare incarcare IPG
4.5.3.5 Ecranul Eroare cuplare incarcare IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta nu reuseste sa
stabileasca cuplarea cu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Afisarea acestui ecran este
insotitd de 3 semnale sonore lungi.

In cazul in care incarcatorul Vesta nu reuseste sa stabileasca o cuplare cu
OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta este al treilea ecran afisat dupa apasarea
butonului de alimentare de pe Incarcatorul Vesta.

Figura 61: Ecranul Eroare cuplare incarcare IPG
4.5.3.6 Ecranul incarcare IPG finalizata cu succes

Acest ecran este afisat ori de cate ori incarcatorul Vesta a finalizat cu succes
incarcarea bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG.

/R

Figura 62: Ecranul Incarcare IPG finalizata cu succes

4.5.3.7 Ecranul Eroare expirare timp incarcare IPG

Acest ecran este afisat de incarcatorul Vesta ori de cate ori durata de incarcare a
OPTIMIZER Smart Mini IPG depaseste 5 ore + 5 minute.

%R

Figura 63: Ecranul Eroare expirare timp incarcare IPG

4.5.3.8 Ecranul Eroare temperatura incarcare IPG

Acest ecran este afisat de incarcatorul Vesta atunci cand apare una dintre
urmatoarele conditii:

e Temperatura raportata a OPTIMIZER Smart Mini IPG la inceputul
sesiunii de Tncarcare este Tn afara intervalului acceptat.



e Sesiunea de incarcare este suspendata din cauza faptului ca
temperatura OPTIMIZER Smart Mini IPG raméane constant ridicata
pentru mai mult de 10 minute.

Figura 64: Ecranul Eroare temperatura incarcare IPG
4.5.3.9 Ecranul Eroare sursa de alimentare

Acest ecran este afisat ori de céate ori adaptorul CA este conectat la incarcatorul
Vesta Tn timp ce acesta incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Figura 65: Ecranul Eroare sursa de alimentare
4.5.3.10 Ecranul Anulare sesiune incarcare

Acest ecran este afisat ori de cate ori este apasat butonul de pe incarcatorul
Vesta in timp ce acesta incarcd OPTIMIZER Smart Mini IPG. Afisarea acestui

ecran este insotita de 3 semnale sonore scurte.

Acest ecran este afisat chiar Thainte ca incarcatorul Vesta sa se opreasca.

Figura 66: Ecranul Anulare sesiune incarcare
4.5.4 Ecrane afisate dupa detectarea unei conditii de alerta
4.5.4.1 Ecranul Alerta baterie incarcator descarcata

Acest ecran este afisat ori de céate ori nivelul de incarcare a bateriei
incarcatorului Vesta scade sub 10 %. Afisarea acestui ecran este insotita de

semnale sonore scurte.

[X}

Figura 67: Ecranul Alerta baterie incarcator descarcata

4.5.4.2 Ecranul Alerta timp indelungat fara incarcare IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori alerta pacientului ,Memento reincarcare
baterie” este activata cu ajutorul aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart
Mini si numarul de zile de la ultima incarcare a OPTIMIZER Smart Mini IPG a
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depasit numarul de zile stabilit pentru aceasta alerta pacient. Afisarea acestui
ecran este insotitd de semnale sonore scurte.

Figura 68: Ecranul Alerta timp indelungat fara incarcare IPG

4.5.4.3 Ecranul Alerta timp indelungat fara descarcare de date de la IPG

Acest ecran este afisat ori de cate ori alerta pacientului , Timp indelungat fara
comunicare cu IPG” este activata cu ajutorul aplicatiei programatorului
OPTIMIZER Smart Mini si numarul de zile de la ultima comunicare reusita intre
incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart Mini IPG a depasit numarul de zile
stabilit pentru aceasta alerta a pacientului. Afisarea acestui ecran este Thsotita de
semnale sonore scurte.

Figura 69: Ecranul Alerta timp indelungat fara descarcare de date de la IPG
4.5.4.4 Ecranul Eroare conditie anormala

Acest ecran este afisat ori de cate ori este detectata o stare anormala in
OPTIMIZER Smart Mini IPG sau in incarcatorul Vesta. Afisarea acestui ecran
este Tnsotita de 3 semnale sonore lungi.

A

Figura 70: Ecranul Eroare conditie anormala

4.5.45 Ecranul Alerta , Suna medicul”

Acest ecran este afisat ori de cate ori a fost activata o alerta pentru pacient
»Suna medicul” care este activata de aplicatia programatorului OPTIMIZER
Smart Mini. Litera afisata este specifica modelului de IPG implantat. Afisarea
acestui ecran este nsotita de semnale sonore scurte.

Figura 71: Ecranul Alerta , Suna medicul”
45.4.6 Ecranul Alerta aménare alarma
Acest ecran instruieste pacientul sa apese butonul de pe incarcatorul Vesta
pentru a reduce la tacere semnalul sonor asociat cu alerta activata.
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Acesta este afisat dupa ecranul de alertd al unei alerte nou activate.

@

Z

Figura 72: Ecranul Alerta améanare alarma

4547 Ecranul Alerta amanare

Acest ecran 1l instruieste pe pacient sa apese butonul de pe incarcatorul Vesta
pentru a améana o alerta.

Acest ecran este afisat dupa ecranul de alerta in cazul in care incarcatorul Vesta
este utilizat Tn afara perioadei programate de livrare a alertei pacientului, stabilita
de aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini (de obicei intre orele

08:00 si 21:00) sau atunci cand o alerta care a fost activata anterior este
declansata din nou.

@)

Figura 73: Ecranul Alerta amanare
455 Ecraneinformative

Incarcatorul Vesta afiseaza ecranele de informatii atunci cand sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

e Adaptorul CA este conectat la incarcatorul Vesta.

e Butonul de pornire este apasat continuu pana cand se aude un semnal sonor,
apoi este eliberat (de obicei, mai mult de 5 secunde si mai putin de 10 secunde).

455.1 Primul ecran informativ

Cand butonul de pornire este eliberat, primul ecran informativ afiseaza
urmatoarele informatii:

e Lista codurilor de alerta ,Suna medicul” active si améanate
e Codul pentru modelul IPG

¢ Nivelul de incarcare a bateriei IPG dupa incheierea ultimei sesiuni
de incarcare

o Data si ora ultimei incarcari reusite a IPG
Nota: formatul datei este (DD/MM/AA), iar formatul orei este de 24

de ore.

El,15
¥
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Figura 74: Primul ecran informativ
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455.2 Al doilea ecran informativ

Dupa afisarea primului ecran informativ, al doilea ecran informativ afiseaza
urmatoarele informatii:

e Nivelul intensitatii semnalului Tn timpul ultimei sesiuni reusite de
descércare a datelor IPG

o Data si ora ultimei sesiuni reusite de descarcare a datelor IPG

Nota: formatul datei este (DD/MM/AA), iar formatul orei este de 24 de ore.
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Figura 75: Al doilea ecran informativ
46 Asociereaincarcatorului Vesta cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

Asocierea ncarcatorului Vesta cu OPTIMIZER Smart Mini IPG asigura faptul ca informatiile de
comunicare si de incarcare primite de incarcatorul Vesta sunt criptate in siguranta si sunt unice
pentru un anumit dispozitiv implantat.

Tn timpul procesului de asociere, incarcatorul Vesta utilizeazd comunicarea pe raza scurta pentru
a cauta un dispozitiv cu care sa se asocieze si creeaza o cheie de criptare odata ce a fost gasit
un model de dispozitiv compatibil. Aceasta cheie de criptare este stocata si utilizata de
Tncarcatorul Vesta pentru toate sesiunile sale ulterioare de comunicare cu dispozitivul asociat.

Pentru a asocia incarcatorul Vesta cu OPTIMIZER Smart Mini IPG, efectuati urmatorii pasi:

1. Determinati locatia OPTIMIZER Smart Mini IPG (de obicei, zona superioara dreapta a
pieptului) si apoi plasati bagheta de incarcare direct peste locul implantului OPTIMIZER
Smart Mini (peste hainele pacientului).

2. Asezati un magnet de asociere (sau un magnet standard pentru stimulator cardiac) in
stdnga butonului de pornire de pe incarcatorul Vesta. Vezi Figura 76.

Nota: un Tncarcator Vesta care este utilizat pentru prima data nu necesita utilizarea unui
magnet Tn timpul procesului de asociere.

3
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Figura 76: Magnet de asociere pe incarcatorul Vesta

3. TIncepeti procesul de asociere prin apasarea butonului de pornire, tinand ap&sat butonul
timp de 1-2 secunde si apoi eliberandu-I.
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4. Ecranul de asociere incarcator/IPG este afisat in timp ce incarcatorul Vesta incearca in
mod activ sa se asocieze cu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Vezi Figura 77.

Figura 77: Ecranul Asociere incarcator/IPG

5. Céand procesul de asociere a fost finalizat, incarcatorul Vesta va emite 3 semnale sonore
scurte si va afisa ecranul Asociere incarcator/IPG reusitd. Vezi Figura 78.

Ovm

Figura 78: Ecranul Asociere incarcator/IPG reusita

6. Indepartati magnetul de asociere de pe incarcatorul Vesta.
4.7 Incarcareaincarcatorului Vesta

Nota: atunci cand incarcatorul Vesta nu este utilizat pentru a incarca dispozitivul implantat,
sfatuiti pacientii sa 1l tina intotdeauna conectat la adaptorul CA, iar adaptorul CA sa fie conectat la
priza de perete. Astfel, bateria Tncarcatorului Vesta ramane complet incarcata si pregatita pentru
a fi utilizata data viitoare cand trebuie sa isi incarce OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat.

Nota: incarcarea incarcatorului Vesta si incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG NU pot fi
efectuate simultan. Incarcati intotdeauna bateria interna a incarcatorului Vesta inainte de a
incerca sa incarcati bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Nota: asigurati-va ca adaptorul CA nu prezinta deteriorari, inainte de fiecare utilizare. Contactati
reprezentantul Impulse Dynamics daca este necesara nlocuirea adaptorului CA.

Avertisment: utilizati numai adaptorul CA furnizat cu incarcatorul Vesta pentru a incarca bateria
din Tncarcatorul Vesta. In caz contrar, se pot produce deteriorari ale
incarcatorului Vesta.

Pentru a conecta adaptorul CA la incarcatorul Vesta si pentru a incepe incarcarea bateriei interne
a acestuia, efectuati urmatorii pasi:

1. ntoarceti incarcatorul Vesta astfel incat partea din spate a acestuia s fie orientata
in sus.

2. Indepartati clapeta de protectie de pe conectorul de intrare a alimentdrii situat 1anga baza
cablului baghetei de incarcare.

3. Scoateti adaptorul CA din carcasa de purtare si rotiti conectorul de iesire CC panéa cand
punctul rosu de pe conector este vizibil.

4. Aliniati punctul rosu de pe conectorul de iesire CC al adaptorului CA cu linia rosie de pe
conectorul de intrare a incarcatorului Vesta si apoi introduceti conectorul de iesire CC n
conectorul de intrare a alimentarii. Vezi Figura 79.
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Figura 79: Conectarea conectorilor CC

5. Atasati adaptorul pentru priza specific locatiei la adaptorul CA si apoi conectati adaptorul
CA la priza de perete pentru a incepe incarcarea bateriei interne a incarcatorului Vesta.

Atunci cand ecranul Autoincarcare incarcator reusita este afisat pe ecranul incarcatorului Vesta,
bateria din Tncarcatorul Vesta este complet incarcata. Vezi Figura 80.

=
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Figura 80: Ecranul Autoincarcare incarcator reusita
Pentru a deconecta adaptorul CA de la incarcatorul Vesta, efectuati urmatorii pasi:
1. Deconectati adaptorul CA de la priza de perete.

2. Tineti si trageti inapoi de mansonul metalic al conectorului de iesire CC pentru a-l
deconecta de la incarcatorul Vesta.

3. Puneti la loc clapeta de protectie peste conectorul de intrare a incarcatorului Vesta.
4.8 Incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG

Avertisment: in cazul in care nu reincarcati OPTIMIZER Smart Mini IPG asa cum este necesar,
este posibil ca acesta sa se opreasca atunci cand bateria este epuizata, suspendéand
administrarea terapiei CCM.

Nota: Tncarcatorul Vesta nu poate fi utilizat pentru a va incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG pana
cand adaptorul CA nu este deconectat de la incarcatorul Vesta.

Nota: incarcatorul Vesta nu trebuie utilizat aproape de alte echipamente electronice. Daca nu
poate fi pastrat un spatiu suficient, incarcatorul Vesta trebuie monitorizat pentru a asigura
functionarea normala a acestuia.

Avertisment: incarcatorul Vesta nu trebuie sa fie utilizat la bordul unei aeronave.

Avertisment: cereti permisiunea echipajului navei Tnainte de a va folosi incarcatorul Vesta la
bordul unei nave.

Pentru a incarca bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG, efectuati urmatorii pasi:

1. Asezati pacientul intr-o pozitie sezanda stationara, confortabila, in mod ideal inclinat la
un unghi de 45° (de exemplu, pe o canapea sau un fotoliu).

2. Determinati locatia OPTIMIZER Smart Mini IPG (de obicei, zona superioara dreapta a
pieptului) si apoi plasati partea plata a baghetei de incarcare Vesta (partea cu cele patru
capace de cauciuc albastru cu suruburi) direct peste locul implantului OPTIMIZER Smart
Mini (peste hainele pacientului). Pentru a impiedica deplasarea baghetei in timpul
ncarcarii, cablul acesteia poate fi infasurat in jurul gatului pacientului sau clema de pe
cablul baghetei de incarcare poate fi atasata de hainele pacientului.

3. ncepeti procesul de incarcare prin apasarea butonului de pornire, tinand apasat
butonul timp de 1-2 secunde si apoi eliberandu-I.
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Procesul de incarcare incepe cu afisarea ecranelor Descarcare date IPG si Descarcare
date IPG reusita. Vezi Figurile 81 si 82.

Figura 81: Ecranul Descarcare date IPG ~ Figura 82: Ecranul Descércare date IPG reusita

5.

Dupa finalizarea descarcarii datelor, incarcatorul Vesta afiseaza ecranul Stare incarcare
IPG. Vezi Figura 83.

Pictograma Nivel de cuplare (ﬂ) din centrul ecranului Stare incarcare IPG va afisa
intre zero si patru bare luminate. Repozitionati bagheta de Tncarcare pana cand se aprind
cel putin 2 bare ale pictogramei ,Nivel de cuplare”.

Figura 83: Ecranul Stare Incarcare IPG

Nota: barele luminate la zero de pe pictograma Nivel de cuplare, insotite de un semnal
sonor, indica o pozitionare necorespunzatoare a baghetei de incarcare. Daca bagheta de
incarcare nu este repozitionata pe locul implantului in decurs de 20 de secunde,
incarcatorul Vesta va emite 3 semnale sonore lungi, va afisa ecranul Eroare cuplare
incarcare IPG si apoi se va opri. Daca se intdmpla acest lucru, apasati din nou butonul
de pornire pentru a initia 0 noua sesiune de incarcare.

Numarul de bare de pe pictograma de incarcare a bateriei IPG ( vezi imaginea
pictogramei din dreapta) descrie nivelul actual din OPTIMIZER Smart Mini IPG. .

Ecranul Stare incarcare IPG (vezi Figura 83) va continua sa fie afisat pe n
masura ce se incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Nota: se recomanda ca pacientul sa ramana nemiscat in timpul procesului de incarcare.
Daca bagheta de incarcare se deplaseaza in timpul incarcarii, pictograma Nivel de
cuplare va afisa zero bare luminate, iar incarcatorul Vesta va incepe sa emitad un semnal
sonor. In acest caz, va rugadm s& repozitionati bagheta de incarcare pana cand se aprind
cel putin 2 bare pe pictograma Nivel de cuplare.

Nota: instruiti pacientul sa incerce sa isi incarce complet OPTIMIZER Smart Mini IPG in
timpul sesiunii de Tncarcare. De asemenea, informati pacientul ca incarcarea
dispozitivului implantat ar putea dura mai mult de o ora daca bateria acestuia este
semnificativ epuizat&. In cazul in care reincarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG nu poate
fi finalizata intr-o singura sesiune, instruiti pacientul sa repete sesiunile de incarcare (cel
putin zilnic) pana cand dispozitivul implantat este complet incarcat.

Atunci cand bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG este complet incarcata, incarcatorul
Vesta va emite trei semnale sonore scurte si va afisa ecranul Incarcare IPG finalizata cu
succes (vezi Figura 84). Incarcatorul Vesta se va opri apoi automat.
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Figura 84: Ecranul Incarcare IPG finalizata cu succes

9. Detasati clema cablului de incarcare a baghetei de la Tmbracamintea pacientului (daca
este necesar), apoi scoateti bagheta de incarcare Vesta din locul implantului pacientului
si desfaceti cablul baghetei din jurul gatului pacientului.

10. Reconectati adaptorul CA la incarcatorul Vesta asa cum este descris in sectiunea 4.9.
4.8.1 Incheierea anticipata a sesiunii de incarcare

Pentru a incheia o sesiune de incarcare nainte de a fi finalizata, instruiti pacientul sa tina
apasat butonul de pornire timp de o secunda si apoi eliberati-l. Incarcatorul Vesta va emite
3 semnale sonore scurte si va afisa ecranul Anulare sesiune incarcare Vezi Figura 85.

Figura 85: Ecranul Anulare sesiune incarcare

Alternativ, pacientul poate indeparta bagheta de incarcare a incarcatorului Vesta de pe
locul implantului, ceea ce va face ca incarcatorul Vesta sa se deconecteze si sa se
opreasca automat.

Nota: Tn timpul procesului de incarcare, incarcatorul Vesta monitorizeaza temperatura
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pentru a relua incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG
dupa terminarea unei sesiuni de Thcarcare, va rugam sa asteptati aproximativ 10 minute
inainte de a initia 0 noua sesiune de Tncarcare pentru a permite temperaturii dispozitivului
implantat sa revina la temperatura de baza.

4.9 Amplasarea incarcatorului Vesta atunci cand nu este utilizat pentru
incarcarea dispozitivului

Ori de cate ori Tncarcatorul Vesta nu este utilizat pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG,
instruiti pacientul sa il plaseze intr-o zona frecventata de pacient (de exemplu, pe noptiera in
dormitor), conectat la adaptorul sau CA, iar adaptorul CA sa fie conectat la priza de perete. Acest
lucru va mentine bateria incarcatorului Vesta complet incarcata si va asigura comunicatii regulate
intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarcatorul Vesta.

76



4.10 Frecventa sesiunilor de incarcare

Performanta optima a bateriei reincarcabile din OPTIMIZER Smart Mini IPG poate fi asigurata
numai daca bateria este reincarcata complet in fiecare saptaméana. Ziua sau ora aleasa pentru
incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este importanta, Tnsa se recomanda ca pacientul sa
nu lase sa treaca mai mult de o saptamana intre sesiunile de incarcare.

Daca incarcatorul Vesta nu este utilizat pentru a efectua o sesiune de incarcare a OPTIMIZER
Smart Mini IPG Tn perioada de timp stabilita de aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini,
pacientul poate vedea ecranul de alerta Timp Tndelungat fara incarcare IPG (vezi Figura 86)
afisat de Tncarcatorul Vesta.

Figura 86: Ecranul Alerta timp indelungat fara incarcare IPG

Daca un pacient raporteaza ca a vazut acest ecran afisat de incarcatorul Vesta, instruiti pacientul
sa utilizeze incarcatorul Vesta pentru a-si incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG. Dacéa pacientul
raporteaza ca incercarea de a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu incarcatorul Vesta nu a
avut succes, va rugam sa contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

Daca tensiunea bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG scade sub 3,5 V, administrarea terapiei
CCM este intrerupta automat. Daca se Tntampla acest lucru, bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG
refncarcata Tnainte de a relua tratamentul. Odata ce OPTIMIZER Smart Mini IPG a fost
reincarcat, acesta va relua automat administrarea terapiei CCM cu parametrii programati anterior.

4.11 Comunicatii
4.11.1 Comunicatii cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

Incarcatorul Vesta este configurat si comunice cu OPTIMIZER Smart Mini IPG cel putin
o0 data pe zi. Aceasta comunicare are loc ori de céte ori IPG se afld la mai putin de 1,5 m
(5 pasi) de incarcatorul Vesta timp de cateva minute.

Daca incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart Mini IPG nu comunica in perioada de timp
stabilitd de aplicatia programatorului OPTIMIZER Smart Mini, pacientul poate vedea
ecranul de alerta Timp indelungat fara descarcare de date de la IPG (vezi figura 87)
afisat de incarcatorul Vesta.

Figura 87: Ecranul Alerta timp indelungat fara descarcare de date de la IPG

Daca un pacient raporteaza ca a vazut acest ecran afisat de incarcatorul Vesta, instruiti
pacientul sa incerce sa isi incarce OPTIMIZER Smart Mini IPG cu incarcatorul Vesta.
Daca pacientul reuseste sa isi incarce cu succes dispozitivul implantat, atunci ecranul de
alerta nu ar trebui s& mai fie afisat de incarcatorul Vesta. Daca pacientul raporteaza ca
Tncercarea de a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu Tncarcatorul Vesta nu a avut
succes, va rugam sa contactati reprezentantul Impulse Dynamics.
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412 Coduri de alerta, Suna medicul”

Pe langa incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG, Incarcatorul Vesta Charger este, de
asemenea, capabil sa notifice pacientul cu privire la o stare de alerta din OPTIMIZER Smart Mini
IPG care necesita actiune.

Daca o conditie de alerta detectata este asociata cu o alerta de actiune directd, incarcatorul
Vesta va afisa un ecran de alerta, cum ar fi Timp lung fara descarcare de date de la IPG (vezi
Figura 87).

Daca starea detectata este asociata cu o alerta ,Suna doctorul”, incarcatorul Vesta va afisa pe
ecran un cod de alertad ,Suna doctorul” (precedat de o litera care indica codul modelului IPG).
Afisarea unui cod de alertd ,Suna medicul” (cu exceptia codului 32) depinde de faptul daca alerta
specifica a pacientului asociata cu codul de alerta de apelare a medicului a fost activata cu
ajutorul aplicatiei programatorului OPTIMIZER Smart Mini.

Tabelul 4: Coduri de alerta , Suna medicul” pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG

Cod Descriere alerta Previne Persistent Actualizare
alerta incarcarea automata
9 IPG dezactivat (vezi Sectia 4.12.2.1) Da Nu Da
19 Schimbare impedanta sonda (vezi Sectiunea 4.12.2.2) Nu Da Da

21 Terapia CCM suspendata (vezi Sectiunea 4.12.2.3) Nu Nu Nu
23 Voltaj baterie IPG descarcata (vezi Sectiunea 4.12.2.4) Nu Nu Da
25 CCM nu detecteaza/zgomot (vezi Sectiunea 4.12.2.5) Nu Da Da
27 Rata scazuta a terapiei CCM (vezi Sectiunea 4.12.2.6) Nu Da Da
31 Defectiune incarcator (vezi Sectiunea 4.12.2.7) Da Nu se aplica :;Iiig
32 IPG nu a fost asociat cu incarcatorul (vezi Sectiunea Da Nu se aplica Nu_s?
4.12.2.8). aplica

4.12.1 Atribute cod de alerta ,, Suna medicul”
Fiecare alerta are urmatoarele atribute:

e Previne incarcarea: o alerta care forteaza incarcatorul Vesta sa intrerupa
procesul de incarcare.

e Persistent: o alerta care va fi afisata chiar daca conditia de alertd care a
declansat evenimentul nu mai este prezenta.

e Actualizare automata: o alerta care va fi afisata din nou dupa 24 de ore, daca
starea de alerta este inca prezenta.

4.12.2 Definitii cod de alerta ,, Suna medicul”
OPTIMIZER Smart Mini IPG accepta urmatoarele coduri de alerta ,Suna medicul”.
4.12.2.1 Cod alerta 9

Atunci cand este afisat codul de alerta 9, inseamna ca OPTIMIZER Smart Mini
IPG a fost dezactivat si plasat in modul ,DOWN" (Dezactivat). Daca incarcatorul
Vesta afiseaza acest cod de alerta, contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

4.12.2.2 Cod alerta 19

Atunci cand este afisat Codul de alerta 19, inseamna ca OPTIMIZER Smart Mini
IPG a detectat o0 modificare semnificativa a impedantei in una sau ambele sonde
ventriculare. Daca incarcatorul Vesta afiseaza acest cod de alerta, contactati
reprezentantul Impulse Dynamics.

78



4.12.2.3 Cod alerta 21

Atunci cand este afisat codul de alertd 21, inseamna cé terapia CCM din
OPTIMIZER Smart Mini IPG a fost intrerupta. Daca incarcatorul Vesta afiseaza
acest cod de alerta, contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Cod alerta 23

Cand este afisat Codul de alerta 23, inseamna ca nivelul de tensiune al bateriei
din OPTIMIZER Smart Mini IPG este mai mic de 3,6 V. Daca incarcatorul Vesta
afiseaza acest Cod de alerta, va rugam sa incarcati bateria OPTIMIZER Smart

Mini IPG cat mai curand posibil pentru a preveni intreruperea terapiei CCM.

4.12.2.5 Cod alerta 25

Atunci cand este afisat Codul de alerta 25, inseamna ca OPTIMIZER Smart Mini
IPG a detectat ca o sonda implantata nu detecteaza sau detecteaza o cantitate
excesiva de zgomot. Daca incarcatorul Vesta afiseaza acest cod de alerta,
contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Cod alerta 27

Atunci cand este afisat Codul de alerta 27, inseamna ca OPTIMIZER Smart Mini
IPG a detectat ca terapia CCM administrata este sub nivelul de alertd programat
n dispozitivul implantat de catre Intelio Programmer. Daca incarcatorul Vesta
afiseaza acest cod de alerta, contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Cod alerta 31

Atunci cand este afisat codul de alerta 31, inseamna ca incarcatorul Vesta a
detectat erori interne repetate in timpul functionarii sale. Daca incarcatorul Vesta
afiseaza acest cod de alerta, contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Cod alerta 32

Atunci cand este afisat codul de alertad 32, inseamna ca incarcatorul Vesta a
determinat ca incearca sa fie utilizat pe un dispozitiv nerecunoscut. Daca acest
cod de alerta este afisat de incarcatorul Vesta, va rugam sa asociati OPTIMIZER
Smart Mini IPG implantat cu Thcarcatorul Vesta si apoi sa reporniti procesul de
incarcare. Daca incarcatorul Vesta afiseaza in continuare acest cod dupa ce a
fost asociat cu succes cu OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat, va rugam sa
contactati reprezentantul Impulse Dynamics.

4.13 Curatare

Avertisment: deconectati intotdeauna adaptorul CA de la incarcatorul Vesta inainte de curatare.

Suprafata exterioara a incarcatorului Vesta trebuie curatata doar cu servetele dezinfectante, dupa
caz.

Atentie: NU utilizati solventi sau carpe de curatare impregnate cu agenti chimici de curatare.
Avertisment: NU incercati sa curatati conectorul electric al incarcatorului Vesta.

Avertisment: NU introduceti in apa nici o parte a incarcatorului Vesta. Pot rezulta deteriorari.
Incarcatorul Vesta are o protectie limitatd impotriva patrunderii apei sau a umiditatii
(indice de protectie 1P22).

Avertisment: NU sterilizati nicio parte a incarcatorului Vesta, deoarece orice astfel de incercare
ar putea deteriora grav echipamentul.

4.14 Intretinere

Incarcatorul Vesta nu contine componente care s poata fi reparate de catre utilizator. Daca
incarcatorul Vesta nu este operational, contactati reprezentantul Impulse Dynamics pentru a
obtine un incarcator de schimb.

Avertisment: nu este permisa modificarea acestui echipament.
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Bateria din interiorul incarcatorului Vesta are o durata de viata de cel putin 5 ani. Daca
Tncarcatorul Vesta nu poate incarca complet un OPTIMIZER Smart Mini IPG dupa ce bateria
incarcatorului a fost incarcata complet, va rugam sa contactati reprezentantul Impulse Dynamics
pentru a obtine un incarcator de schimb.

4.15 Depozitare si manipulare

Sistemul Tncarcatorului Vesta este conceput pentru a-si mentine functionalitatea dupa ce a fost
expus la urmatoarele conditii extreme de mediu:

e Temperatura ambientala: de la -20 °C pana la +60 °C (de la -4 °F pana la 140 °F)
e Umiditate relativa: de la 10 % péna la 100 % (cu sau fara condensare)

e Presiunea atmosferica: de la 50 kPa péna la 156 kPa (de 14,81 inHg pana la
46,20 inHg)

Sistemul incarcatorului Vesta nu trebuie expus la conditii de depozitare excesiv de calde sau reci.
Nu lasati sistemul Tncarcatorului Vesta Th masina sau in aer liber pentru perioade lungi de timp.
Temperaturile extreme, Tn special caldura ridicata, pot deteriora componentele electronice
sensibile ale sistemului de Tncarcare Vesta.

Pentru o functionare corecta, incarcatorul Vesta trebuie utilizat numai in urmatoarele conditii
de mediu:

e Temperatura ambientala: de la 10 °C péna la 27 °C (50 °F si 81 °F)
e Umiditate relativa: de la 20 % pana la 75 %

e Presiunea atmosferica: de la 70 kPa pana la 106 kPa (de 20,73 inHg pana la
31,39 inHQ)

Nota: atunci cand nu este utilizat pentru a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG, tncarcatorul
Vesta trebuie sa fie intotdeauna conectat la adaptorul CA, iar acesta trebuie sa fie conectat la
priza de perete.

416 Eliminare

Daca incarcatorul Vesta nu mai este necesar pentru pacient si este returnat, va rugam sa
anuntati reprezentantul Impulse Dynamics despre returnarea acestuia.

Avertisment: NU aruncati incarcatorul Vesta la cosul de gunoi. Incarcatorul Vesta contine baterii
litiu, precum si componente non-RoHS. Daca este necesara eliminarea incarcatorului
Vesta, eliminati-l in mod corespunzator in conformitate cu reglementarile locale n
ceea ce priveste eliminarea unor astfel de materiale.
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ANEXA |

Declaratie de conformitate FCC

Conformitatea FCC a interfetei de programare Intelio

INTERFATA DE PROGRAMARE INTELIO ESTE SCUTITA DE CERTIFICARE FCC

SEE 15.103(e)

Conformitatea FCC a baghetei de programare Intelio

Bagheta de programare Intelio a fost testata ih conformitate cu urmatoarele norme FCC:
e 47 CFR partea 15 — Dispozitive de radiofrecventa

e 47 CFR partea 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive
medicale

Acest dispozitiv este Tn conformitate cu partea 15 din normele FCC. Functionarea este
supusa urmatoarelor doua conditii:

(1) Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente daunatoare i

(2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv interferentele
care pot cauza o functionare nedorita.

Acest dispozitiv nu trebuie sa interfereze cu statiile care opereaza in banda 400,150-
406,000 MHz in cadrul serviciilor de ajutoare meteorologice, sateliti meteorologici si
sateliti de explorare a Pamantului si trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferentele care pot cauza o functionare nedorita.

Acest emitator este autorizat prin regulament in cadrul Serviciului de radiocomunicatii
pentru dispozitive medicale (in partea 95 din Regulamentul FCC) si nu trebuie sa provoace
interferente daunatoare statiilor care functioneaza in banda 400,150-406,000 MHz in
cadrul Serviciilor de asistentd meteorologica (adica emitatoare si receptoare utilizate
pentru a comunica date meteorologice), al Serviciului de sateliti meteorologici sau al
Serviciului de explorare a Pamantului ,Satellite Services” si trebuie sa accepte
interferentele care pot fi cauzate de astfel de statii, inclusiv interferentele care pot cauza o
functionare nedorita. Acest emitator trebuie utilizat numai in conformitate cu normele FCC
care reglementeaza serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive medicale.
Comunicatiile vocale analogice si digitale sunt interzise. Desi acest emitator a fost aprobat
de catre Comisia Federald de Comunicatii, nu exista nicio garantie ca nu va primi
interferente sau ca o anumita transmisie de la acest emitator va fi lipsita de interferente.

Schimbarile sau modificarile aduse baghetei de programare Intelio care nu au fost
aprobate de Impulse Dynamics pot anula autoritatea utilizatorului de a utiliza
echipamentul in conformitate cu normele FCC.

Conformitatea FCC a baghetei de programare Legacy
Bagheta de programare Legacy a fost testata in conformitate cu urmatoarea norma FCC:
e 47 CFR partea 15 — Dispozitive de radiofrecventa

Acest dispozitiv este Tn conformitate cu partea 15 din normele FCC. Functionarea este
supusa urmatoarelor doua conditii:

(1) Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente daunatoare si

(2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv interferentele
care pot cauza o functionare nedorita.

Schimbarile sau modificarile aduse baghetei de programare Legacy care nu au fost
aprobate de Impulse Dynamics pot anula autoritatea utilizatorului de a utiliza
echipamentul in conformitate cu normele FCC.
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Conformitatea FCC a incarcatorului Vesta
Tncarcatorul Vesta a fost testat in conformitate cu urmatoarele norme FCC:
e 47 CFR, partea 18 — Echipamente industriale, stiintifice si medicale

e 47 CFR partea 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru
dispozitive medicale

Acest dispozitiv este Tn conformitate cu partea 18 din normele FCC.

Acest dispozitiv nu trebuie sa interfereze cu statiile care opereaza in banda 400,150-
406,000 MHz in cadrul serviciilor de ajutoare meteorologice, sateliti meteorologici si
sateliti de explorare a Pamantului si trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferentele care pot cauza o functionare nedorita.

Acest emitator este autorizat prin regulament in cadrul Serviciului de radiocomunicatii
pentru dispozitive medicale (in partea 95 din Regulamentul FCC) si nu trebuie sa provoace
interferente daunatoare statiilor care functioneaza in banda 400,150-406,000 MHz in
cadrul Serviciilor de asistentd meteorologica (adica emitatoare si receptoare utilizate
pentru a comunica date meteorologice), al Serviciului de sateliti meteorologici sau al
Serviciului de explorare a Pamantului ,Satellite Services” si trebuie sa accepte
interferentele care pot fi cauzate de astfel de statii, inclusiv interferentele care pot cauza o
functionare nedorita. Acest emitator trebuie utilizat numai in conformitate cu normele FCC
care reglementeaza serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive medicale.
Comunicatiile vocale analogice si digitale sunt interzise. Desi acest emitator a fost aprobat
de catre Comisia Federald de Comunicatii, nu exista nicio garantie ca nu va primi
interferente sau ca o anumita transmisie de la acest emitator va fi lipsita de interferente.

Schimbarile sau modificarile aduse incarcatorului Vesta care nu au fost aprobate de
Impulse Dynamics pot anula autoritatea utilizatorului de a utiliza echipamentul in
conformitate cu normele FCC.

Nota: incarcatorul Vesta poate intrerupe RFID sau alte sisteme de comunicatii care
utilizeaza banda ISM de 13,56 MHz.
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Imunitate electromagnetica

Imunitatea electromagnetica a programatorului Intelio

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA A
PROGRAMATORULUI INTELIO

Programatorul Intelio, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul programatorului Intelio trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Performanta esentiald a programatorului Intelio:

e Sistemul de programare trebuie sa fie capabil sa programeze IPG-ul cu un program sigur. Este
posibil ca acest lucru sa necesite o noua incercare ocazionala.

e Sistemul de programare trebuie sa fie capabil sa reprogrameze IPG-ul cu un program dorit.
Este admisibil ca acest lucru sa necesite ocazional o noua incercare a operatiunii de
programare sau repornirea computerului.

e Sistemul de programare trebuie sa efectueze numai programul prevazut si sa afiseze ca date
critice recuperate setul curent stocat in IPG.

NOTA: in caz de urgenta, plasarea unui magnet de stimulator cardiac peste locul de implantare al
OPTIMIZER Smart Mini IPG si mentinerea acestuia in imediata apropiere a dispozitivului timp de cel
putin doua cicluri cardiace (2-3 secunde), seteaza OPTIMIZER Smart Mini IPG in modul Magnet,
suspendand terapia CCM.

Test de Nivel de testare IEC Nivel de Mediul electromagnetic —
imunitate 60601-1-2:2014 conformitate orientari
Descarcare Descarcare de contact: + 8 kV Descarcare de contact: + 8 kV Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

electrostatica conform
definitiei din IEC 61000-
4-2

Evacuarea aerului: + 2 kV,
+4KkV, +8KkV, si £ 15kV

Evacuarea aerului: + 2 kV,
+4kV, +8KkV, si £ 15kV

ceramice. In cazul in care podelele sunt acoperite
cu materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie
sa fie de 30 % sau mai mare.

Tranzitii electrice
rapide/explozie,
conform definitiei din
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru blocul de
alimentare de la retea

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru blocul de
alimentare de la retea

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

Calitatea alimentérii de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu medical profesional tipic la domiciliu
sau intr-un spital.

Nu folositi motoare sau alte echipamente
electrice zgomotoase pe acelasi circuit de retea
cu Incarcatorul Vesta.

Supratensiuni ale liniei
CA conform definitiei
din IEC 61000-4-5

Tensiune intre faza si pamant
+ 2 kV; tensiune intre faze
+1kV

Tensiune intre faza si pamant
+ 2 kV; tensiune intre faze
+1kV

Calitatea alimentérii de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu medical profesional tipic la domiciliu
sau Tntr-un spital.

Scaderi de tensiune,
ntreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de intrare a
surselor de alimentare,
astfel cum sunt definite
in IEC 61000-4-11

Scaderi: reducere de 100 %
pentru 0,5/1 cicluri

reducere de 30 % pentru
25/30 cicluri

intreruperi: reducere de 100 %
pentru 250/300 cicluri

Scaderi: reducere de 100 %
pentru 0,5/1 cicluri

reducere de 30 % pentru
25 cicluri

intreruperi: reducere de 100 %
pentru 250 cicluri

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu medical profesional tipic la domiciliu
sau intr-un spital.

Not&: Tn cazul in care utilizatorul programatorului
Intelio are nevoie de o functionare neintrerupta in
timpul intreruperilor de curent, se recomanda
alimentarea Tncarcatorului Vesta de la o sursa de
alimentare neintrerupta.

Campuri magnetice de
frecventa a liniei
electrice (50/60 Hz),
astfel cum sunt definite
n IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice de frecventa a liniei
electrice (50/60 Hz) ar trebui sa se situeze la
nivelurile asteptate intr-un mediu medical
profesional tipic la domiciliu sau intr-un spital.

RF condusa asa cum
este definita Tn IEC
61000-4-6:2013

3V r.m.s. in afara benzilor
industriale, stiintifice si
medicale (ISM) si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz, 6 Vr.m.s.n
benzile ISM si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz

3V r.m.s. in afara benzilor
industriale, stiintifice si
medicale (ISM) si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz, 6 V r.m.s.n
benzile ISM si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii
de radiofrecventa nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica fata de orice parte a dispozitivului,
inclusiv fata de cabluri, decat distanta de
separare recomandatd, calculata pe baza
ecuatiei aplicabile la frecventa emitétorului.
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RF radiata, astfel cum
este definita n IEC
61000-4-3: 2006 +Al:
2007 +A2: 2010

10 V/m: 80 MHz pana la 2,7
GHz si frecvente wireless

10 V/m: 80 MHz pana la 2,7
GHz si frecvente wireless

Distanta de separare recomandata:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz — 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz - 2,5 GHz

Unde ,P” este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar ,d” este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatile de cAmp ale emitatoarelor de
radiofrecventa fixe, determinate de un studiu
electromagnetic la fata locului, ,a” ar trebui sa fie
mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare
gama de frecvente ,b”".

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

©)

NOTE:

a — Intensitatile de cAmp de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio
(celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV
nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor de
radiofrecventa fixe, trebuie s& se ia In considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului. Tn
cazul in care intensitatea cGmpului masurata in locatia in care este utilizat programatorul Intelio
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, programatorul Intelio trebuie monitorizat
pentru a asigura functionarea normala. In cazul in care se observa o functie anormala, este posibil s&
fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi relocarea programatorul Intelio.

b — Pentru frecvente cuprinse ntre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica

de 3 V/m.
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Imunitatea electromagnetica a incarcatorului Vesta

AORIIVENTIE«RI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA A
INCARCATORULUI VESTA

Performanta esentiald a incarcatorului Vesta:

e Incarcatorul Vesta nu trebuie sa incarce OPTIMIZER Smart Mini IPG in mod necorespunzétor.

e Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la o incarcare necorespunzatoare fie printr-un mesaj
explicit, fie prin absenta unui mesaj asteptat din partea incarcatorului Vesta

Incarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Nivelurile de testare respecta recomandarile FDA pentru mediul casnic conform ,Design
Considerations for Devices Intended for Home Use — Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff”, 24 noiembrie 2014.

Test de Nivel de testare IEC Nivel de Mediul electromagnetic —
imunitate 60601-1-2:2014 conformitate orientari
Descarcare Descarcare de contact: + 8 kV Descarcare de contact: + 8 kV Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

electrostatica conform
definitiei din IEC 61000-
4-2

Evacuarea aerului: + 2 kV, +4
kV, £ 8 kV, si + 15 kV

Evacuarea aerului: + 2 kV, +4
kV, £ 8 kV, si + 15 kV

ceramice. In cazul in care podelele sunt acoperite
cu materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie
sa fie de 30 % sau mai mare.

Tranzitii electrice
rapide/explozie,
conform definitiei din
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru blocul de
alimentare de la retea

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru blocul de
alimentare de la retea

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu tipic de Tngrijire medicala la
domiciliu, de afaceri sau de spital.

Nu folositi motoare sau alte echipamente
electrice zgomotoase pe acelasi circuit de retea
cu Incarcatorul Vesta.

Supratensiuni ale liniei
CA conform definitiei
din IEC 61000-4-5

Tensiune intre faza si pamant
+ 2 kV; tensiune intre faze £ 1
kv

Tensiune intre faza si pamant
+ 2 kV; tensiune intre faze £ 1
kv

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu tipic de Tngrijire medicala la
domiciliu, de afaceri sau de spital.

Scaderi de tensiune,
ntreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de intrare a
surselor de alimentare,
astfel cum sunt definite
in IEC 61000-4-11

Scaderi: reducere de 100 %
pentru 0,5/1 cicluri

reducere de 30 % pentru
25/30 cicluri

Intreruperi: reducere de 100 %
pentru 250/300 cicluri

Scaderi: reducere de 100 %
pentru 0,5/1 cicluri

reducere de 30 % pentru
25/30 cicluri

Intreruperi: reducere de 100 %
pentru 250/300 cicluri

Calitatea alimentérii de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu tipic de ingrijire medicala la
domiciliu, de afaceri sau de spital.

Not&: Tn cazul in care utilizatorul incarcatorului
Vesta are nevoie de o functionare neintrerupta in
timpul intreruperilor de curent, se recomanda
alimentarea incarcatorului Vesta de la o sursa de
alimentare neintrerupta.

Campuri magnetice de
frecventa a liniei
electrice (50/60 Hz),
astfel cum sunt definite
in IEC 61000-4-8

3 AlIm

3 AlIm

Campurile magnetice de frecventa a liniei
electrice (50/60 Hz) ar trebui sa se situeze la
nivelurile asteptate intr-un mediu tipic de Ingrijire
medicald la domiciliu, Tntr-o intreprindere sau intr-
un spital.

RF condusa asa cum
este definitd in IEC
61000-4-6:2013

3V r.m.s. in afara benzilor
industriale, stiintifice si
medicale (ISM) si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz, 6 Vr.m.s.n
benzile ISM si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz

3V r.m.s. in afara benzilor
industriale, stiintifice si
medicale (ISM) si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz, 6 Vr.m.s.n
benzile ISM si de
radioamatorism intre 0,15 MHz
si 80 MHz

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii
de radiofrecventa nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica fata de orice parte a dispozitivului,
inclusiv faté de cabluri, decat distanta de
separare recomandata, calculata pe baza
ecuatiei aplicabile la frecventa emitétorului.
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RF radiata, astfel cum
este definita n IEC
61000-4-3: 2006 +Al:
2007 +A2: 2010

10 V/m: 80 MHz pana la
2,7 GHz si frecvente wireless

10 V/m: 80 MHz pana la
2,7 GHz si frecvente wireless

Distanta de separare recomandata:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz — 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz - 2,5 GHz

Unde ,P” este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar ,d” este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatile de cAmp ale emitatoarelor de
radiofrecventa fixe, determinate de un studiu
electromagnetic la fata locului, ,a” ar trebui sa fie
mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare
gama de frecvente ,b”".

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

©)

NOTE:

a — Intensitatile de cAmp de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio
(celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV
nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor de
radiofrecventa fixe, trebuie s& se ia In considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului. Tn
cazul in care intensitatea cAmpului masurata n locatia in care este utilizat Tncarcatorul Vesta
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, incarcatorul Vesta trebuie monitorizat
pentru a asigura functionarea normala. In cazul in care se observa o functie anormala, este posibil s&
fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi relocarea incarcatorului Vesta.

b — Pentru frecvente cuprinse ntre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica

de 3 V/m.

86




Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
programatorul Intelio si incarcatorul Vesta

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
programatorul Intelio si incarcatorul Vesta

Programatorul Intelio sau incarcatorul Vesta trebuie sa fie utilizat Tntr-un mediu electromagnetic cu
zgomot RF radiat limitat. Clientul sau utilizatorul programatorului Intelio si a incarcatorului Vesta poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea distantei minime intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si programatorul Intelio sau
incarcatorul Vesta recomandate mai jos, care este determinatd de puterea maxima de iesire a
echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare repartizata in functie de frecventa emitatorului
Puterea nominala (m)
maxima de iesire a 150 kHz panala 80 MHz pana la 800 MHz pana la
emitatorului 80 MHZz" 800 MHz" 2,5 GHz
(W) d=1,17\P d=1,17VP d=2,33VP
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

In cazul emitatoarelor cu o putere nominald maxima de iesire care nu este mentionata mai sus,
distanta de separare recomandata ,d” in metri (m) poate fi estimata prin utilizarea ecuatiei aplicabile
frecventei emitatorului, unde ,P” este puterea nominald maxima de iesire a emitatorului in wati (W)
specificata de producatorul emitatorului.

! La 80 MHz si 800 MHz, se aplic4 intervalul de frecventa mai mare.

Nota: este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice la toate setarile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, a obiectelor si a persoanelor.
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Emisii electromagnetice

Emisiile electromagnetice de la programatorul Intelio cu bagheta de
programare Intelio

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Avertisment: programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio nu trebuie sa fie
utilizat la bordul unei aeronave.

Avertisment: trebuie sa se solicite permisiunea echipajului unei nave Tnainte de a utiliza
programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio la bordul unei nave.

FCC 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive medicale

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE INTELIO IN CONFORMITATE
CU:

FCC — 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive medicale

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic —
orientari
Durata transmisiilor n conformitate cu clauza 95.2557 | Programatorul Intelio cu
Monitorizarea frecventei In conformitate cu clauza 95.2559 bagh_eta Eje programare Intelio
— — - : trebuie sa emita energie
Precizia frecventei In conformitate cu clauza 95.2565 | electromagnetica pentru a-si
EIRP n conformitate cu clauza indeplini functia prevazuta.
95.2567(a) Echipamentele electronice din
: " - = - apropiere pot fi afectate.
Intensitatea cAmpului In conformitate cu clauza 95.2569
Latime de banda In conformitate cu clauza 95.2573
Emisii nedorite n conformitate cu clauza 95.2579
Evaluarea expunerii admisibile in conformitate cu clauza 95.2585
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ETSI EN 301 839

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE INTELIO IN

CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Implanturi medicale active de foarte mica putere (ULP-AMI) si
perifericele asociate (ULP-AMI-P) care functioneaza in gama de frecvente de la 402 MHz la 405
MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale articolului 3.2 al Directivei

2014/53/UE

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —
orientari

Eroare de frecventa

Tn conformitate cu clauza 5.3.1

Latime de banda ocupata

Tn conformitate cu clauza 5.3.2

Putere de iesire

in conformitate cu clauza 5.3.3

Emisiile perturbatoare ale
emitatorului (de la 30 MHz péana
la 6 GHz)

Tn conformitate cu clauza 5.3.4

Stabilitatea frecventei in conditii
de joasa tensiune

In conformitate cu clauza 5.3.5

Radiatiile perturbatoare ale
receptorilor

in conformitate cu clauza 5.3.6

Programatorul Intelio cu
bagheta de programare Intelio
trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.
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ETSI EN 301 489-1 si ETSI EN 301 489-27

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE INTELIO IN

CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru
echipamente si servicii radio; Partea 1. Cerinte tehnice comune; Standard armonizat pentru
compatibilitate electromagnetica

ETSI EN 301 489-27 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamente
si servicii radio; Partea 27: Conditii specifice pentru implanturi medicale active de putere foarte
mica (ULP-AMI) si dispozitive periferice aferente (ULP-AMI-P) care functioneaza in benzile de

frecvente cuprinse intre 402 MHz si 405 MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale
ale articolului 3.1 litera (b) din Directiva 2014/53/UE

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale in asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte medii, din cauza

perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —

orientari

Emisii radiate Clasa B Programatorul Intelio cu

EN 55032:2012/AC:2013 bagheta de programare Intelio
trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si
Tndeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii conduse Clasa B Programatorul Intelio cu

EN 55032:2012/AC:2013 bagheta de programare Intelio

Emisiile armonice CA Clasa A trebuie sd emita energie

IEC 61000-3-2:2014

Palpéire de tensiune
IEC 61000-3-3:2013

Trecere pentru toti parametrii

electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot fi
utilizate in toate unitatile,
altele decét cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate Tn unitatile casnice si
in unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri
casnice.
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IEC 60601-1-2 2014

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE INTELIO IN
CONFORMITATE CU:

IEC 60601-1-2 2014, editie 4.0 — Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte generale
privind siguranta de baza si performantele esentiale — Standard colateral: Perturbatii
electromagnetice — Cerinte si testari

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Intelio, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale in asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte medii, din cauza
perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic —
orientari
Emisii radiate Grupa 2, clasa A Programatorul Intelio cu
CISPR 11: 2009 + A1:2010 bagheta de programare Intelio

trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii conduse Grupa 1, clasa B Programatorul Intelio cu
CISPR 11: 2009 + A1:2010; bagheta de programare Intelio
FCC 18 trebuie sa emita energie
Emisiile armonice CA Clasa A € Iectrqmagnet_icé perltru ?ﬁi
IEC 61000-3-2:2014 indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
Palpaire de tensiune Trecere pentru toti parametrii apropiere pot fi afectate.

IEC 61000-3-3:2013 . .
Echipamentele din clasa A

sunt echipamente care pot fi
utilizate in toate unitatile,
altele decét cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate Tn unitatile casnice si
n unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri
casnice.

91




Emisiile electromagnetice de la programatorul Intelio cu bagheta de
programare Legacy

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere pot fi afectate.

Avertisment: programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy nu trebuie
sa fie utilizat la bordul unei aeronave.

Avertisment: trebuie sa se solicite permisiunea echipajului unei nave nainte de a
utiliza programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy la bordul unei nave.

FCC — 47 CFR Partea 15 — Radiatoare intentionate

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE LEGACY IN
CONFORMITATE CU:

FCC — 47 CFR Partea 15 — Radiatoare intentionate

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic —
orientari
Radiatie fundamentala 15.209 Tn conformitate cu clauza 15.209 Programatorul Intelio cu bagheta
Emisii conduse 15.207 Tn conformitate cu clauza 15.207 de programare Legacy trebu[evsa
- emita energie electromagnetica
Emisii perturbatoare In conformitate cu clauza 15.209 pentru a-si indeplini functia
Evaluarea expunerii admisibile 1.1307(b) si 2.1093 limita de expunere prevazuta. E<_:h|pame_ntele
indeplinita electronice din apropiere pot
plinita .
fi afectate.

ETSI EN 302 195

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE LEGACY IN
CONFORMITATE CU:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Dispozitive cu raza scurta de actiune (SRD); implanturi medicale
active de putere foarte mica (ULP-AMI) si accesorii (ULP-AMI-P) care functioneaza in gama de
frecvente de la 9 kHz la 315 kHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale articolului
3.2 al Directivei 2014/53/UE

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic —
orientari
Intensitatea campului radiat n conformitate cu clauza 4.2.1 Programatorul Intelio cu bagheta

de programare Legacy trebuie sa

Latimea de banda de modulatie n conformitate cu clauza 4.2.2 o - g
’ ’ - emita energie electromagnetica

Emisiile perturbatoare ale In conformitate cu clauza 4.2.3 pentru a-si indeplini functia

emitatorului (de la 9 kHz pana la prevazuta. Echipamentele

30 MHz) electronice din apropiere pot

Ciclul de functionare Tn conformitate cu clauza 4.2.4 fi afectate.

Blocarea receptorului n conformitate cu clauza 4.3.2

Emisii perturbatoare ale Tn conformitate cu clauza 4.3.3

receptorului
(de la 9 kHz pana la 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 si EN 301 489-31

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE LEGACY IN
CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru
echipamente si servicii radio; Partea 1: Cerinte tehnice comune; Standard armonizat pentru
compatibilitate electromagnetica

EN 301 489-31 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamente si
servicii radio; Partea 31: Conditii specifice pentru echipamente in banda de frecvente cuprinse
intre 9 kHz si 315 kHz pentru implanturi medicale active de putere foarte mica (ULP-AMI) si
dispozitive periferice aferente (ULP-AMI-P); standard armonizat acoperind cerintele esentiale
ale articolului 3.1 litera (b) din Directiva 2014/53/UE

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale in asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte medii, din cauza
perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic —
orientari
Emisii radiate Grupa 2, clasa A Programatorul Intelio cu
CISPR 11:2009 + A1:2010 bagheta de programare

Legacy trebuie sa emita
energie electromagnetica
pentru a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere pot

fi afectate.
Emisii conduse Clasa B Programatorul Intelio cu
EN 55032:2012/AC:2013 bagheta de programare
Emisiile armonice CA Clasa A Legac_y trebuie sa emlt_av
IEC 61000-3-2:2014 energie electromagnetica
pentru a-si indeplini functia
Palpéire de tensiune Trecere pentru toti parametrii prevazutd. Echipamentele
IEC 61000-3-3:2013 electronice din apropiere pot
fi afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot fi
utilizate in toate unitatile,
altele decét cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate Tn unitatile casnice si
in unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in

scopuri casnice.
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IEC 60601-1-2

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE ALE
PROGRAMATORULUI INTELIO CU BAGHETA DE PROGRAMARE LEGACY IN
CONFORMITATE CU:

IEC 60601-1-2 2014, editie 4.0 — Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte generale
privind siguranta de baza si performantele esentiale — Standard colateral: Perturbatii
electromagnetice — Cerinte si testari

Programatorul Intelio cu bagheta de programare Legacy, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini,
este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau
utilizatorul programatorului Intelio trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale in asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte medii, din cauza
perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic —
orientari
Emisii radiate Grupa 2, clasa A Programatorul Intelio cu
CISPR 11:2009 + A1:2010 bagheta de programare Intelio

trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii conduse Grupa 2, clasa B Programatorul Intelio cu
CISPR 11: 2009 + A1:2010 bagheta de programare Intelio
Emisiile armonice CA Clasa A trleblt“e s em|tt'avenergt]|e .
IEC 61000-3-2:2014 glectromagnetica pentru a-si

: _ _ - indeplini functia prevazuta.
Palpéire de tensiune Trecere pentru toti parametrii Echipamentele electronice din
IEC 61000-3-3:2013 apropiere pot fi afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot fi
utilizate in toate unitatile,
altele decét cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate in unitatile casnice si
n unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in

scopuri casnice.
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Imunitatea electromagnetica de la incarcatorul Vesta

Incarcatorul Vesta trebuie sa emita energie electromagnetica pentru a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele electronice din apropiere pot fi afectate.

Avertisment: Incarcatorul Vesta nu trebuie sa fie utilizat la bordul unei aeronave.

Avertisment: Thainte de a utiliza Tncarcatorul Vesta la bordul unei nave, trebuie solicitatd
permisiunea echipajului navei.

47 CFR, partea 18 — Echipamente industriale, stiintifice si medicale

ORIIVENTERI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISIILE ELECTROMAGNETICE ALE
INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

47 CFR, partea 18 — Echipamente industriale, stiintifice si medicale

Incéarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii tntr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specificd mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —
orientari

Emisii conduse

18.307(b)

Emisii radiate

18.305(b)

Incéarcatorul Vesta trebuie sa
emita energie
electromagnetica pentru a-si
Tndeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

FCC 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive medicale

ORIIVENTI“-}RI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISIILE ELECTROMAGNETICE ALE
INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

FCC — 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive medicale

Incéarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii tntr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specificd mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —
orientari

Durata transmisiilor

Tn conformitate cu clauza 95.2557

Monitorizarea frecventei

in conformitate cu clauza 95.2559

Precizia frecventei

Tn conformitate cu clauza 95.2565

EIRP

Tn conformitate cu clauza
95.2567(a)

Intensitatea campului

Tn conformitate cu clauza 95.2569

Latime de banda

Tn conformitate cu clauza 95.2573

Emisii nedorite

Tn conformitate cu clauza 95.2579

Evaluarea expunerii admisibile

Tn conformitate cu clauza 95.2585

Incarcatorul Vesta trebuie sa
emita energie
electromagnetica pentru a-si
Tndeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.
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ETSI EN 301 839

ORIIUENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISIILE ELECTROMAGNETICE ALE
INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Implanturi medicale active de foarte mica putere (ULP-AMI) si
perifericele asociate (ULP-AMI-P) care functioneaza in gama de frecvente de la 402 MHz la 405
MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale articolului 3.2 al Directivei

2014/53/UE

Incarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizrii intr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —
orientari

Eroare de frecventa

n conformitate cu clauza 5.3.1

Latime de banda ocupata

Tn conformitate cu clauza 5.3.2

Putere de iesire

In conformitate cu clauza 5.3.3

Emisiile perturbatoare ale
emitatorului (de la 30 MHz péana
la 6 GHz)

n conformitate cu clauza 5.3.4

Stabilitatea frecventei in conditii
de joasa tensiune

In conformitate cu clauza 5.3.5

Radiatiile perturbatoare ale
receptorilor

in conformitate cu clauza 5.3.6

Incarcatorul Vesta trebuie sa
emita energie
electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.
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ETSI EN 301 489-1 si ETSI EN 301 489-27

ORIIUENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISIILE ELECTROMAGNETICE ALE
INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru
echipamente si servicii radio; Partea 1: Cerinte tehnice comune; Standard armonizat pentru
compatibilitate electromagnetica

ETSI EN 301 489-27 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru echipamente
si servicii radio; Partea 27: Conditii specifice pentru implanturi medicale active de putere foarte
mica (ULP-AMI) si dispozitive periferice aferente (ULP-AMI-P) care functioneaza in benzile de

frecvente cuprinse intre 402 MHz si 405 MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale
ale articolului 3.1 litera (b) din Directiva 2014/53/UE

Incarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utiliz&rii intr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale in asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte medii, din cauza

perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —

orientari

Emisii radiate Clasa B Programatorul Intelio cu

EN 55032:2012/AC:2013 bagheta de programare Intelio
trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si
Tndeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii conduse Clasa B Programatorul Intelio cu

EN 55032:2012/AC:2013 bagheta de programare Intelio

Emisiile armonice CA Clasa A trebuie sd emita energie

IEC 61000-3-2:2014

Palpéire de tensiune
IEC 61000-3-3:2013

Trecere pentru toti parametrii

electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot fi
utilizate n toate unitatile,
altele decét cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate Tn unitatile casnice si
in unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in

scopuri casnice.
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IEC 60601-1-2 2014

ORIIUENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISIILE ELECTROMAGNETICE ALE
INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

IEC 60601-1-2 2014, editie 4.0 — Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte generale
privind siguranta de baza si performantele esentiale — Standard colateral: Perturbatii
electromagnetice — Cerinte si testari

Incarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utiliz&rii intr-un mediu
electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale in asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte medii, din cauza

perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic —
orientari

Emisii radiate
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, clasa B

incarcatorul Vesta trebuie sa
emita energie
electromagnetica pentru a-si
indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Emisii conduse Grupa 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Emisiile armonice CA Clasa A

IEC 61000-3-2:2014

Palpéire de tensiune
IEC 61000-3-3:2013

Trecere pentru toti parametrii

Incarcéatorul Vesta trebuie sa
emita energie
electromagnetica pentru a-si
Tndeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot fi
utilizate n toate unitatile,
altele decét cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate in unitatile casnice si
n unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in

scopuri casnice.
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ANEXA I
Tehnologie wireless

Tehnologia wireless RF este utilizatd in comunicarea dintre un generator de impulsuri implantabil
OPTIMIZER Smart Mini (IPG) si Programator Intelio. Aceasta are loc prin intermediul unui canal
criptat pe o legatura de radiofrecventa care respecta cerintele Sistemului de comunicare pentru
implanturi medicale (MICS) (interval specificat pana la 2 m, 402-405 MHz) din banda MedRadio.
Canalul MICS criptat ,OPTIlink” este stabilit dupa ce IPG este identificat in mod pozitiv si cheile
de criptare sunt schimbate prin intermediul unei comunicatii cu raza foarte scurta de actiune

(< 4 cm) pe canalul de reincarcare de 13,56 MHz.

Tehnologia wireless RF este, de asemenea, utilizata pentru a transmite transcutanat energia de
la incarcatorul Vesta pentru a reincarca OPTIMIZER Smart Mini IPG la frecventa ISM de

13,56 MHz. Intervalul de transmisie este specificat la un maxim de 4 cm intre bobina
incarcatorului si bobina de receptie a IPG-ului. Controlul asupra procesului de reincarcare,
precum si comunicarea mesajelor de alertd de la IPG la incarcator au loc prin intermediul unui
canal MICS criptat.

in cele din urma, bagheta de programare Legacy, care face parte din sistemul de programare
Intelio, este capabila sa comunice cu OPTIMIZER SMART IPG folosind telemetria cu cuplaj
magnetic cu raza scurta de actiune (< 5 cm).

Specificatii nominale privind programatorul Intelio cu bagheta de programare
Intelio wireless

Caracteristic ‘ Nominal
OPTIlink MICS MedRadio
Banda frecventa 402-405 MHz Serviciul de

comunicare pentru implanturi
medicale (MICS)

Serviciul de comunicatii radio pentru
dispozitive medicale (MedRadio)

Latime de banda < 145 kHz

Modulare FSK

Putere radiata <25 uW E.L.LR.P.
Interval De la 0 la cel putin 1,5m

Comunicare prin canalul de reincarcare
Banda frecventa 13,56 MHz = 100 ppm

Banda radio industriald, stiintifica si
medicala (ISM)

Latime de banda < 0,014 MHz
Modulare PPM

Putere radiata <7mw

Interval 5 mm péna la 40 mm
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Specificatii nominale ale programatorului Intelio cu bagheta wireless Legacy

Nota: software-ul de programare nu este disponibil Tn prezent pentru programatorul

Intelio pentru a programa OPTIMIZER Smart IPG.

Caracteristic

Nominal

Bagheta de programare Legacy pentru OPTIMIZER Smart IPG

Banda frecventa

23 kHz

Modulare

100 % AM: 0" = fara purtator,
»1” = purtator pentru 305 ps

Putere radiata

0,56 Wvérf; 0127 w medie

Interval

5 mm péana la 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG la bagheta Legacy

Banda frecventa

14,5 kHz LC excitat prin impulsuri;
1 ciclu pe impuls pana cand este
amortizat la 10 %

Modulare

PPM: ,0" =180 ps, ,1" =270 us

Putere radiata

5,14 mW ¢ per impuls; 1,8 MW peqiy

Interval

5 mm péna la 50 mm

Specificatii nominale ale incarcatorului wireless Vesta

Caracteristic

Nominal

MICS MedRadio

Banda frecventa

402-405 MHz Serviciul de
comunicare pentru implanturi
medicale (MICS)

Serviciul de comunicatii radio pentru
dispozitive medicale (MedRadio)

Latime de banda

<145 kHz

Modulare

FSK

Putere radiata

< 25 uW E.LR.P.

Interval

De la 0 la cel putin 1,5m

Transfer de energie transcutanat

Banda frecventa

13,56 MHz

Banda radio industriala, stiintifica si
medicala (ISM)

Latime de banda

< 0,014 MHz

Modulare

Amplitudine (cuplare lenta pentru
optimizarea cuplajului, nu exista date)

Putere radiata

<0,6 W

Interval

5 mm péana la 40 mm
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Calitatea serviciului (QoS) pentru tehnologia wireless

QoS pentru comunicatiile dintre programatorul Intelio si OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Tehnologia wireless MedRadio ih subbanda MICS (402-405 MHz) permite
comunicarea intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si Programator Intelio.

Tnainte ca programatorul Intelio s& poata fi utilizat pentru a programa
OPTIMIZER Smart Mini IPG, trebuie mai intai sa se stabileasca o sesiune de
comunicare OPTIlink intre programatorul Intelio si IPG. Acest lucru se realizeaza
cu ajutorul baghetei de programare Intelio, care trebuie sa fie plasata peste locul
implantului si la o distanta de 4 cm de IPG. Odata ce bagheta de programare
Intelio se afla deasupra locului implantului pacientului, se stabileste legatura de
comunicare prin initierea comenzii Start OPTIlink. Cheile de criptare sunt
schimbate printr-un proces brevetat care utilizeaza canalul de reincarcare de
13,56 MHz, dupa care bagheta de programare Intelio poate fi plasata la o
distanta de 1,5 m (5 pasi) fatd de locul implantului, iar comunicatiile au loc prin
MedRadio.

Indicatorul de intensitate a semnalului OPTIlink afiseaza in mod dinamic calitatea
serviciului (QoS) pentru legatura dintre bagheta de programare Intelio si
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tn functie de calitatea legaturii, ,valurile” curbe ale
indicatorului de intensitate a semnalului sunt afisate in felul urmator:

% OPTIMIZER Closi
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e Legatura de buna calitate — 3 unde de semnal verde
e Legatura de calitate medie — 2 unde de semnal galben
e Legatura de calitate scazutd — 1 unda de semnal rosu

QoS pentru comunicatiile dintre incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Tehnologia wireless MedRadio ih subbanda MICS (402-405 MHz) permite
comunicarea intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarcéatorul Vesta. Cerintele
privind calitatea serviciului (QoS) variaza in functie de mediul de utilizare (sala de
operatie, sala de recuperare, clinica si mediu familial).

Incarcatorul Vesta va incepe prin afisarea ecranelor Descércare date IPG i
Descarcare date IPG reusita:

.-:,},.J

Dupa finalizarea descarcarii datelor, incarcatorul Vesta afiseaza ecranul Stare
incércare IPG:




Masuri

Pictograma Nivel de cuplare (ﬂ)din ecranul Stare incarcare IPG, al carei
numar de bare iluminate este proportional cu proximitatea baghetei de incarcare
fatd de OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat, este un indicator al calitatii
serviciului (QoS) pentru legatura wireless de transmitere de energie
transcutanate. Bagheta de incarcare trebuie repozitionata pana cand se aprind
cel putin 2 bare ale pictogramei ,Nivel de cuplare” din ecranul Stare incarcare
IPG, ceea ce indica o calitate a serviciului suficienta pentru incarcarea
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

O bara luminata indica o calitate a serviciilor degradata, ceea ce poate necesita
o perioada mai lunga de incarcare. Barele luminate la zero de pe pictograma
Nivel de cuplare din ecranul Stare incarcare IPG, insotite de un semnal sonor,
indica o pozitionare necorespunzatoare a baghetei de incarcare. Daca bagheta
de ncarcare nu este repozitionata pe locul implantului in decurs de 20 de
secunde, Tncarcatorul Vesta va emite 3 semnale sonore lungi, va afisa ecranul
Eroare cuplare incarcare IPG si apoi se va opri.

Pe langa incarcarea OPTIMIZER Smart Mini, incarcatorul Vesta serveste, de
asemenea, ca mijloc de transmitere a mesajelor catre pacient cu privire la alerte si
alte conditii. Incarcatorul Vesta este configurat sa comunice cu OPTIMIZER Smart
Mini IPG cel putin o data pe zi. Aceastd comunicare are loc ori de céte ori IPG se
afla la mai putin de 1,5 m (5 pasi) de incarcatorul Vesta timp de cateva minute.

Daca incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart Mini IPG nu comunica intr-o
perioada de timp programabila, pacientul poate vedea ecranul de alerta ,Timp
indelungat fara descarcare de date de la IPG” afisat de Tncarcatorul Vesta:

Tn acest caz, instruiti pacientul sa incerce sa isi Incarce OPTIMIZER Smart Mini
IPG cu Tncarcatorul Vesta. Dacéa pacientul reuseste sa isi incarce cu succes
dispozitivul implantat, atunci ecranul de alerta nu ar trebui sa mai fie afisat de
incarcatorul Vesta. in cazul in care incercarea de a incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG cu incarcatorul Vesta nu reuseste, trebuie contactat reprezentantul
Impulse Dynamics.

de securitate wireless

Masuri de securitate wireless in comunicatiile OPTIlink Tntre OPTIMIZER
Smart Mini IPG si programatorul Intelio

Semnalele OPTIlink wireless sunt securizate prin proiectarea sistemului de
dispozitive care include urmatoarele:

e Stabilirea unui canal de comunicare OPTIlink necesita ca bagheta de
programare Intelio sa fie plasata la o distantd de 4 cm de OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Canalul cu raza scurta de actiune de 13,56 MHz este
utilizat ca parte a unui proces brevetat pentru autentificarea dispozitivelor
si pentru schimbul securizat de chei de criptare.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG si programatorul Intelio isi cripteaza
comunicatiile fara fir utilizand chei de criptare care sunt generate
aleatoriu pentru fiecare sesiune OPTIlink.

e Doar un singur programator Intelio poate comunica cu IPG in
acelasi timp.
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Masuri de securitate wireless in comunicatiile dintre OPTIMIZER Smart Mini
IPG si incarcatorul Vesta

Asocierea ncarcatorului Vesta cu OPTIMIZER Smart Mini IPG asigura faptul ca
informatiile de comunicare si de incércare primite de incarcatorul Vesta sunt
criptate Tn siguranta si sunt unice pentru un anumit dispozitiv implantat.

In timpul procesului de asociere, incarcatorul Vesta utilizeaza comunicarea pe
raza scurtd pentru a cauta un dispozitiv cu care sa se asocieze si creeaza o
cheie de criptare odata ce a fost gasit un model de dispozitiv compatibil. Aceasta
cheie de criptare este stocata si utilizatd de tncarcatorul Vesta pentru toate
sesiunile sale ulterioare de comunicare cu dispozitivul asociat.

Semnalele wireless sunt securizate prin proiectarea sistemului de dispozitive
care include urmatoarele:

o Imperecherea unui incarcator Vesta si a unui OPTIMIZER Smart Mini
IPG necesita plasarea unui magnet de asociere pe incarcatorul Vesta si
amplasarea baghetei de incarcare la o distanta de 4 cm de OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Canalul cu raza scurta de actiune de 13,56 MHz este
utilizat ca parte a unui proces brevetat pentru asocierea dispozitivelor si
pentru schimbul de chei de criptare.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarcatorul Vesta isi cripteaza
comunicatiile fara fir folosind chei de criptare care sunt generate in
timpul procesului de asociere.

¢ Doar un singur incarcator Vesta poate fi asociat cu IPG la un
moment dat.

Depanarea problemelor de coexistenta in retelele wireless

Depanarea conexiunii OPTIlink intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si
programatorul Intelio

Daca intampinati probleme la stabilirea unei sesiuni OPTIlink intre OPTIMIZER
Smart Mini IPG si programatorul Intelio Tncercati urmatoarele:

e Repozitionati bagheta de programare Intelio astfel incéat sa fie
paraleld cu planul IPG-ului si centrul sau sa fie coaxial cu centrul
antetului IPG-ului.

e Micsorati distanta dintre dispozitive.

e Mutati dispozitivele departe de alte dispozitive care ar putea cauza
interferente.

¢ Nu folositi alte dispozitive fara fir (de exemplu, programatoare pentru alte
dispozitive, laptop, tableta, telefon mobil sau telefon wireless) in
acelasi timp.

Daca intdmpinati probleme la mentinerea unei sesiuni OPTIlink Tntre OPTIMIZER
Smart Mini IPG si programatorul Intelio, incercati urmatoarele:

e Micsorati distanta dintre dispozitive.
e Mutati dispozitivele astfel incat sa aiba aceeasi linie de vedere.

e Mutati dispozitivele departe de alte dispozitive care ar putea cauza
interferente.

e Nu folositi alte dispozitive fara fir (de exemplu, programatoare pentru alte
dispozitive, laptop, tableta, telefon mobil sau telefon wireless) in
acelasi timp.

e Asteptati cateva minute si incercati sa va conectati din nou

103



NOTA: echipamentele de comunicatii wireless, cum ar fi dispozitivele de retea
casnica wireless, telefoanele mobile si fara fir si tabletele, ar putea afecta
calitatea conexiunii OPTIlink.

Depanarea conexiunii fara fir intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si
incarcatorul Vesta

Daca intdmpinati probleme la stabilirea unei conexiuni wireless intre OPTIMIZER
Smart Mini IPG si incarcatorul Vesta, incercati urmatoarele:

e Ori de céte ori Tncarcatorul Vesta nu este utilizat pentru a incarca
OPTIMIZER Smart Mini IPG, asezati-l intr-o zona frecventata de pacient (de
exemplu, pe noptiera in dormitor), conectat la adaptorul sau CA, iar
adaptorul CA conectat la priza de perete. Acest lucru va asigura comunicatii
regulate intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarcéatorul Vesta.

e Ramaneti nemiscat in timpul procesului de incarcare sau de transfer
de date.

e Micsorati distanta dintre dispozitive.
e Mutati dispozitivele astfel incat sa aiba aceeasi linie de vedere.

e Mutati dispozitivele departe de alte dispozitive care ar putea cauza
interferente.

¢ Nu folositi alte dispozitive fara fir (de exemplu, programatoare pentru alte
dispozitive, laptop, tableta, telefon mobil sau telefon wireless) in
acelasi timp.

e Asteptati cateva minute si incercati sa va conectati din nou.

NOTA: echipamentele de comunicatii wireless, cum ar fi dispozitivele de retea
casnica wireless, telefoanele mobile si fara fir si tabletele, ar putea afecta
calitatea conexiunii wireless.

ANEXA Il
Securitatea unitatii de programare Intelio

Cum promoveaza programatorul securitatea

Toate programele software instalate in unitatea de programare Intelio au fost aprobate de
Impulse Dynamics.

Nu este posibil sa se instaleze software de uz general pe programator.
Controlul software-ului instalat reduce la minimum potentialul de vulnerabilitate.

Software-ul intern care ruleaza programatorul este blocat pentru a nu putea fi modificat.
De fiecare data cand programatorul este pornit, se utilizeaza o versiune curata a
software-ului instalat.

Unitatea de disc este criptata.
Ce pot face spitalele si clinicile pentru a promova securitatea programatorilor

Este foarte important s& se mentind un control fizic bun asupra programatorului Intelio.
Existenta unui mediu fizic securizat impiedica accesul la elementele interne ale
programatorului si la componentele acestuia. Dispozitivele USB conectate la programator ar
trebui sa fie strict controlate pentru a limita introducerea potentiala de programe malware.

Informatiile privind IPG-urile programate si sesiunile de programare pot fi stocate in
programatorul Intelio si, prin urmare, trebuie luate masuri de precautie adecvate pentru a
proteja programatorul impotriva accesului neautorizat.
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ANEXA IV

Procedura de testare a interactiunii IPG-ICD:

Pacientii cu un defibrilator implantat concomitent (ICD) necesita teste suplimentare la finalul
procedurii de implantare pentru a asigura functionarea corespunzatoare atat a OPTIMIZER Smart
Mini IPG, cat si a dispozitivului concomitent. Etapele necesare procedurii de testare sunt dupa
cum urmeaza:

1.
2.

© N o u

Programati ICD astfel incat sa nu efectueze terapie anti-tahicardica in timpul acestui test.

Activati terapia CCM si programati ferestrele de detectie ale OPTIMIZER Mini IPG pentru
a furniza n mod constant terapia CCM 1n prezenta dispozitivului concomitent.

Prelungiti CCM Train Delay (Intarziere tren CCM) cu cel putin 40 ms pana la 50 ms
dincolo de setarea cronica a CCM Train Delay Tn mod repetat si observati electrogramele
intracardiace in timp real (ICD-EGM) pentru a determina valoarea maxima a CCM Train
Delay permisa Tnainte ca ICD sa inceapa sa detecteze Tn mod necorespunzator
impulsurile de terapie CCM ca unde R.

Consemnati valoarea maxima a CCM Train Delay si introduceti informatiile ca parte a
datelor privind implantul.

Reprogramati CCM Train Delay la valoarea dinainte de testare.
Documentati reprogramarea CCM Train Delay cu un parametru de listare a setarii IPG.
Reprogramati ICD astfel incat sa poata efectua o terapie anti-tahicardica.

Obtineti intervalul R-R minim al zonei VT a ICD de la programatorul ICD sau de pe o
imprimare si introduceti informatiile ca parte a datelor de implant.

Documentati reactivarea terapiei anti-tahicardice cu un parametru de listare a setarii ICD.
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