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                        FÖRKLARING AV SYMBOLER PÅ ETIKETTER 
Symbol Förklaring 

 
0344 

CE-märkning om överensstämmelse, 
0344 – Anmält organs nummer 

 

Försiktighet! Federal (USA) lag 
begränsar denna enhet till försäljning 
av eller på order av en läkare. 

 
Se bruksanvisningen 

 

Använd inte om förpackningen är 
skadad 

 

Temperaturgränser för lagring och 
transport 

 
Tillverkningsdatum 

 
Tillverkare 

 
Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen 

 
Katalognummer 

 
Serienummer 

 
Se bruksanvisning/handbok 

 
Försiktigt, se bruksanvisningen 

 

Föremål får inte kasseras via det 
kommunala 
avfallsuppsamlingssystemet i någon 
medlemsstat i Europeiska unionen 

 
Klass II utrustning 

 
Applicerad del av typ BF 

 

Defibrilleringssäker applicerad del av 
typ CF 
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Symbol Förklaring 

 

Icke-joniserande elektromagnetisk 
strålning 

IP22 

Skyddad mot inträngning av fasta 
främmande föremål som är större än 
12,5 mm (0,5 tum) i bredd. 

Skyddad mot inträngning av vertikalt 
fallande vattendroppar när höljet lutar 
i en vinkel på 15° från sitt normala 
läge. 

 

Strömindikator äldre 
programmeringsstav 

 
Avläsning äldre programmeringsstav 

 

Programmering äldre 
programmeringsstav 
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1.0 INTELIO PROGRAMMERINGSSYSTEM 
1.1 Beskrivning 
Med hjälp av Intelio programmeringssystem kan läkaren begära från och programmera 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Programmeringsmjukvaran körs på en surfplatta med ett anslutet 
Intelio-programmeringsgränssnitt. Kommunikation mellan programmeringsgränssnittet och 
OPTIMIZER Smart Mini IPG sker med hjälp av Intelio-programmeringsstaven. Intelio-
programmeringsstaven använder först kortdistanskommunikation för att upprätta en länk med 
OPTIMIZER Smart Mini IPG och sedan långdistansradiokommunikation för alla efterföljande 
informationsutbyten. Att förstå instruktionerna i denna handbok om hur man använder Intelio-
programmeringssystemet är avgörande för att OPTIMIZER Smart Mini IPG ska fungera korrekt. 

Intelios programmeringsgränssnitt klassificeras som klass II-utrustning. 
Programmeringsstavsporten är klassificerad som en applicerad del av typ BF och EKG-porten är 
klassificerad som en defibrilleringssäker applicerad del av typ CF. 

Intelio och äldre programmeringsstavar är klassificerade som klass II-utrustning och en typ BF 
applicerad del. 

Varning! Intelio programmeringssystem kan utsättas för störningar från andra elektriska enheter 
som används i närheten. Bärbar och mobil RF-utrustning är särskilt benägna att 
försämra programmerarens normala funktion. Om Intelio-programmeraren inte 
fungerar som förväntat, måste sådana störningar alltid beaktas. Annan utrustning kan 
också störa Intelio-programmeraren. 

 
Bild 1: Intelio programmeringssystem 
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1.2 Programmeringsfunktioner 
Funktionerna som utförs av Intelio-programmeraren inkluderar följande: 

 Läsa av (begära) OPTIMIZER Smart Mini IPG-parametrar som för närvarande 
programmerats 

 Ändra och programmera OPTIMIZER Smart Mini IPG-parametrar 

 Visa patientens EKG och IEGM och visa markörer för analys 

 Hämta statistik ackumulerad av OPTIMIZER Smart Mini IPG när den fungerar 

 Logga aktiviteten för OPTIMIZER Smart Mini IPG 

 Lagra standardprogram för framtida bruk 

 Övervaka patientens aktivitetsnivå 

 Aktivera patientvarningar som visas av Vesta-laddaren 

1.3 Programmeringskomponenter 
Intelio programmeringssystem består av: 

 Intelio-programmerare 

o Intelio-programmerarens surfplatta installerad med Optimizer SM-programvaran 

o Intelio programmeringsgränssnitt  

 Intelio-programmeringsstav 

 Äldre programmeringsstav 

 EKG-kabel med enkel avledning (3-tråds) 

 Laddar-startkabel (används för att uppdatera firmware för Vesta-laddaren) 

 Strömförsörjning av medicinsk kvalitet 

 Strömsladd 

Varning! Användning av andra föremål än de som anges ovan eller på ett sätt som inte 
överensstämmer med dessa instruktioner kan orsaka skada på Intelio-
programmeraren. 

1.4 Sammankoppling av programmeringskomponenterna för drift 
För att börja använda Intelio programmeringssystem med OPTIMIZER Smart Mini IPG, anslut 
följande komponenter: 

 Anslut LEMO-kontakten på Intelio-programmeringsstaven till porten med grå ring 
till höger i Intelio-programmeringsgränssnittet. 

 Anslut LEMO-kontakten på EKG-kabeln till porten med blå ring till vänster i 
Intelio-programmeringsgränssnittet. 

Varning! Försök inte ansluta någon enhet med strömförsörjning direkt till Intelio-programmeraren 
(t.ex. med en USB-kabel för att ansluta till en skrivare). Detta kan utsätta patienten för 
en elektrisk säkerhetsrisk. 
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1.5 Intelio-programmeringsstav 
Intelio-programmeringsstaven har en 3 m ± 0,05 m (10 ft ± 2 tum) lång kabel och används för att 
kommunicera med OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

1.5.1 Kortdistanskommunikation 
Kortdistanskommunikation används när Intelio-programmeringsstaven först upprättar en 
länk mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Denna 
kommunikation inkluderar utbyte av en krypteringsnyckel. 

 Frekvens: 13,56 MHz ± 100 ppm 

 Avstånd: 5 till 40 mm (med botten av staven placerad direkt över IPG) 

1.5.2 Långdistanskommunikation 
Långdistanskommunikation används efter att Intelio-programmeringsstaven har upprättat 
en länk mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Denna 
kommunikation innebär överföring av krypterad data. 

 Frekvens: 402 MHz till 405 MHz (MedRadio) 

 Avstånd: 0 till minst 1,5 m (5 ft) 

1.6 Äldre programmeringsstav 
Den äldre programmeringsstaven har en 3 m ± 0,05 m (10 ft ± 2 tum) lång kabel och används för 
att kommunicera med OPTIMIZER Smart och OPTIMIZER IVs IPG (när Intelio-programmeraren 
har laddats med enhetsspecifika programmeringsapplikationer). 

1.6.1 Knappar äldre programmeringsstav 
Den äldre programmeringsstaven har två knappar: 

 Begäran 

 Program 

1.6.2 Indikatorlampor äldre programmeringsstav 
Programmeringsstaven har också två olika uppsättningar indikatorlampor: 

 Strömindikatorlampan, placerad till vänster om strömsymbolen, lyser när 
programmeringsstaven är påslagen. 

 Stapeldiagramindikatorerna visar styrkan på telemetrisignalen mellan 
programmeringsstaven och OPTIMIZER Smart IPG. 

1.7 Ladda batteriet i Intelio-programmerarens surfplatta 
Varning! Ladda endast batteriet i Intelio-programmerarens surfplatta med den strömförsörjning 

av medicinsk kvalitet som medföljer Intelio programmeringssystem. Försök inte ladda 
batteriet med någon annan strömkälla. 

Utför följande steg för att ladda batteriet i Intelio-programmerarens surfplatta: 

1. Öppna skyddslocket på strömingångskontakten på surfplatta (längst ner till vänster på 
surfplatta). 

2. Anslut DC-utgången på den medicinska strömförsörjningen till strömingången på 
surfplatta. 

3. Anslut ena änden av nätsladden till AC-ingången på strömförsörjningen av medicinsk 
kvalitet och anslut sedan den andra änden till ett nätuttag av sjukhuskvalitet. Se till att 
nätspänningen ligger i intervallet 100 till 240 VAC, 50/60 Hz och att uttaget har en korrekt 
jordad anslutning. 



 

4 

1.8 Knappar och symboler på Intelio-programmerarens surfplatta 
Intelio-programmerarens surfplatta har tre upplysta indikatorlampor och sex knappar placerade 
på höger sida. De har följande funktioner (uppifrån och ned) 

1.8.1 Indikatorlampor 

 Ström – lyser när surfplattan är PÅ 

 Batteriladdningsstatus: 

o Lyser inte – surfplattan drivs med batteri 

o Lyser – har två färglägen: 

 Gul – när batteriet laddas 

 Grön – när batteriet är fulladdat 

 WLAN/WIFI – lyser när WiFi är aktiverat 

1.8.2 Knappar 

 P1: ej funktionell 

 P2: ej funktionell 

 Windows: ej funktionell 

 Volym +: ej funktionell 

 Volym -: ej funktionell 

 Ström (grön): används för att slå på och stänga av surfplattan 

1.9 Använda Intelio-programmeraren 
Varning! Intelio-programmeraren får inte användas ombord på flygplan utan dess besättnings 

medgivande. 

Intelio-programmeraren är konfigurerad att använda antingen nätström från strömförsörjning av 
medicinsk kvalitet eller batteriström från batteriet i Intelio-programmerarens surfplatta. 

Obs! Om Intelio-programmeraren ska användas på batteri, ladda batteriet helt innan du använder 
det under en implantationsprocedur. 

Utför följande steg för att starta Intelio-programmerarens surfplatta: 

1. Anslut Intelio programmeringsstavens LEMO-typkontakt till porten med grå ring till höger i 
Intelio-programmerargränssnittet. 

2. Tryck på och håll inne strömknappen på höger sida av surfplatta i 2 sekunder, och släpp 
den sedan. 

3. Kontrollera att strömindikatorn lyser blått, vilket indikerar att Intelio-programmeraren har 
slagits PÅ. 

När Intelio-programmeraren har slutfört uppstarten, kommer väljarskärmen att visas på 
surfplattans skärm. 

1.10 Använda pekskärmen på Intelio-programmerarens surfplatta 
Intelio-programmerarens surfplatta är utrustad med pekskärm. Val på skärmen kan göras genom 
att trycka på skärmen med fingret eller med medföljande penna. 

Varning! ANVÄND INTE vassa föremål eller vanlig skrivutrustning (penna) på pekskärmen på 
surfplattan. Det kan bli skador på pekskärmen. 
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1.11 Använda programmeringsstavarna 
Försiktighet! På grund av risken för korskontaminering bör placering av en programmeringsstav 
direkt på patientens hud undvikas. 

1.11.1 Intelio-programmeringsstav 
Intelio-programmeringsstaven måste förvaras direkt över platsen för patientens implantat 
medan den används för att upprätta en länk mellan Intelio-programmeraren och 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. När länken till OPTIMIZER Smart Mini IPG har upprättats, 
kan Intelio programmeringsstav tas bort från patienten och placeras inom 1,5 m (5 ft) från 
IPG. 

1.11.2 Äldre programmeringsstav 
Den äldre programmeringsstaven måste förvaras direkt över patientens implantatställe 
när den används. 

1.12 Rutinrengöring 
Varning! Försök INTE att sterilisera Intelio-programmeraren eller programmeringsstavarna 

eftersom det allvarligt kan skada utrustningen. 

Varning! NEDSÄNK INTE någon del av Intelio-programmeraren i vatten. Det kan bli skador på 
enheten. Intelio programmeringssystem är inte skyddat mot inträngning av vatten eller 
fukt (inträngningsskyddsklass IPX0). 

Varning!  Stäng alltid av Intelio-programmeraren före rengöring. 

Efter varje användning rekommenderas att desinficerande våtservetter används för att rengöra 
utsidan av Intelio-programmeraren, EKG-kablarna och särskilt programmeringsstavarna. Använd 
inte lösningsmedel eller rengöringsdukar impregnerade med kemiska rengöringsmedel. 

1.13 Underhåll 
Intelio programmeringssystem innehåller inga delar som användaren kan serva. Den måste bytas 
ut om den inte fungerar i enlighet med specifikationerna. 

Intelio-programmerarens surfplatta drivs av ett batteri som kan behöva bytas ut om batteriet inte 
kan upprätthålla tillräcklig laddning eller inte kan laddas helt. Kontakta din lokala Impulse 
Dynamics-representant om ett utbytesbatteri behövs. 

Varning! Det är viktigt med korrekt kassering av det använda batteriet. Kassera det använda 
batteriet i enlighet med lokala miljökrav. 

Varning! Punktera eller bränn aldrig ett använt batteri. 

1.14 Förvaring och hantering 
Intelio-programmeraren och programmeringsstavarna är designade för att bibehålla 
funktionaliteten efter att de har utsatts för följande extrema miljöer: 

 Omgivningstemperatur: -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F) 

 Relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % (med eller utan kondensering) 

 Atmosfärstryck: 50 kPa till 156 kPa (14,81 inHg till 46,20 inHg) 

Rekommenderade miljöförhållanden för normal användning är följande: 

 Omgivningstemperatur: 0 °C till +55 °C (32 °F till +131 °F) 

 Relativ luftfuktighet: 20 % till 75 % 

 Atmosfärstryck: 70 kPa till 106 kPa (20,73 inHg till 31,39 inHg) 



 

6 

2.0 INTELIO PROGRAMMERINGSSYSTEM PROGRAMVARA 
Intelio programmeringssystem inkluderar ett program som används för att läsa av och ändra 
parametrarna som styr OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2.1 Väljarskärm 
När Intelio-programmeraren är PÅ, visas följande knappar på väljarskärmen när startsekvensen 
är klar. 

 Optimizer SM: Den här knappen öppnar programmeringsprogrammet OPTIMIZER 
Smart Mini 

 System Admin (systemadmin): Detta val är lösenordsskyddat och låter användaren 
komma åt Intelio-programmerarens operativsystem. Det ska endast användas av Impulse 
Dynamics tekniska personal och behövs inte för vanlig klinisk användning. 

 Shutdown (avstängning): Om du väljer den röda avstängningsknappen på väljarskärmen 
stänger du av Intelio-programmeraren. 

2.2 Grundläggande användning av programmeringsprogrammet 
OPTIMIZER Smart Mini 

Efter att Optimizer SM-knappen har valts från väljarskärmen, visas programmeringsprogrammet 
OPTIMIZER Smart Mini på Intelio-programmeraren. Detta program kan användas för att upprätta 
en kommunikationslänk, läsa av och programmera OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2.2.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Innan läkaren kan använda Intelio-programmeraren för att programmera OPTIMIZER 
Smart Mini IPG måste en kommunikationslänk upprättas mellan Intelio-programmeraren 
och patientens enhet. 

Detta uppnås genom att först placera Intelio-programmeringsstaven direkt över platsen 
för OPTIMIZER Smart Mini-implantatet på patienten (över patientens kläder). 

Efter att Intelio-programmeringsstaven har placerats över patientens implantationsplats 
måste en kommunikationslänk upprättas genom att starta kommandot Start OPTIlink 
(starta OPTIlink). 
När denna kommunikationslänk har upprättats kan läkaren köra de olika kommandon 
som är tillgängliga i programmeringsprogrammet OPTIMIZER Smart Mini. 

2.2.2 Läsa av och programmera 
OPTIMIZER Smart Mini IPG har en uppsättning parametrar som styr dess funktion. 
Värdena för dessa parametrar kallas enhetsvärden (enhetsparameter). 

Programmet OPTIMIZER Smart Mini-programmerare kan läsa av de aktuella 
programmerade enhetsvärdena med hjälp av kommandot Interrogate (läsa av). Denna 
åtgärd utförs automatiskt när en kommunikationslänk har upprättats mellan Intelio-
programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Därefter kan kommandot Interrogate 
köras igen, om så önskas, för att uppdatera den aktuella statusen för OPTIMIZER Smart 
Mini IPG (t.ex. batterispänning, IPG-tillstånd). 

Närhelst kommandot Interrogate körs, laddas de för närvarande programmerade 
enhetsvärdena och visas på skärmen på programmeringsprogrammet OPTIMIZER Smart 
Mini. Värdena som visas på skärmen på OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram kallas parametervärden. 

Läkaren kan granska och ändra parametervärdena med OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram. De modifierade parametervärdena kan sedan överföras till 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med hjälp av kommandot Program (programmera). 

Obs! De modifierade parametervärdena som visas på programmeringsskärmen i blått 
överförs INTE till IPG förrän kommandot Program körs. 
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Om de nya parametervärdena inte ger önskad klinisk effekt kan de avbrytas med 
kommandot Undo (ångra). Detta kommando återställer enhetsparametrarna till de 
tidigare programmerade värdena. 

Användbara parameterkombinationer kan lagras som standardfiler (även kända som 
"användarinställningar"). Filtillägget för en standardfil är ".mips". Efter att ha skapat en 
viss standard kan standarden laddas för patienter som kräver en liknande uppsättning 
programmerade värden.  

Kommandot Load Program (ladda program) i OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram läser data från en standardfil (.mips). Kommandot Save 
Program (spara program) skriver data till en standardfil (.mips). Dessa kommandon gör 
att OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram kan användas som en redigerare av 
standarder (se avsnitt 3.24). 

2.2.3 Övervakningsverktyg 
Intelio programmeringssystem erbjuder ett programmeringsgränssnitt med en inbyggd 
elektrokardiografikanal. Patientens EKG visas i den övre delen i fönstret 
EKG/IEGM/Markör på skärmen i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram. 

Varning! Det visade EKG är av övervakningskvalitet och inte diagnostisk kvalitet. Basera 
inte kliniska diagnostiska beslut på visat EKG. Det är särskilt viktigt att notera 
att diagramlutningen inte är den typiska 25 eller 50 mm/sek. 

När CCM-behandlingsläget för OPTIMIZER Smart Mini IPG inte är inställt på OOO-läge 
(vänteläge), aktiveras det intrakardiala elektrogrammet (IEGM) och händelsemarkörerna 
automatiskt. "Markörer" är flaggor som representerar enhetens olika tillstånd och 
händelser som upptäcks under driften. I det här läget visas alla händelser som upptäcks 
och genereras av OPTIMIZER Smart Mini IPG i ECG/IEGM/Marker Pane (fönstret 
EKG/IEGM/markör) synkroniserat med patientens EKG. 

 OPTIMIZER Smart Mini IPG håller ett register över alla händelser och tillstånd 
som har inträffat. Dessa poster kan laddas ner från OPTIMIZER Smart Mini IPG 
till Intelio-programmeraren. Antalet förekomster av varje händelse kan ses i 
CCM-statistikfönstret i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet (se 
avsnitt 3.18). 

 OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet kan användas för att mäta 
impedansen hos kammarelektroderna (se avsnitt 3.15). 

 Programmeringsprogrammet OPTIMIZER Smart Mini för en logg över alla 
interaktioner med OPTIMIZER Smart Mini IPG (se avsnitt 3.25). 

2.2.4 Stänga programmeringsprogrammet 
Om du klickar på knappen Exit (avsluta) i det nedre högra hörnet på skärmen med 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram så stängs programmet. När det 
bekräftelsefönstret visas klickar du på Close (stäng) för att Intelio-programmeraren ska 
återgå till väljarskärmen. 
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3.0 OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMERARE PROGRAMVARA 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram är ett program som används för att läsa av och ändra 
parametrarna som styr OPTIMIZER Smart Mini IPG. Det här avsnittet beskriver de olika funktionerna i 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram. 

Obs! Datum som visas av OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet är i följande format (om 
inget annat anges): 

DD/MM/ÅÅÅÅ 

Var: 

 DD = dag 

 MM = månad 

 ÅÅÅÅ = år 

3.1 Översikt över OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram 
När OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram startas visar OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogrammet huvudskärmen, som innefattar följande: 

 Fönstret ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/Markör) 

o Underfönstret ECG 

o Underfönstret IEGM 

o Underfönstret Marker 

 CCM Marker Legend (teckenförklaring CCM Marker) 

 Fönstret OPTIlink Session (OPTIlink-session) 

 Fönstret CCM Status (CCM-status) 

 Fönstret Programming Buttons (programmeringsknappar) 

 Mode Bar (lägesfält) 

 Status Bar (statusfält) 

 
Bild 2: Huvudskärmen OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram 
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3.1.1 Fönstret ECG/IEGM/Marker 
Fönstret EKG/IEGM/Markör har följande tre underfönster. 

3.1.1.1 Surface ECG Sub-Pane 
Varning! Det visade EKG ska inte användas för kliniskt beslutsfattande. 

Underfönstret Surface ECG visas överst i fönstret. Den visar patientens EKG i 
realtid. Den innehåller också en markörknapp (visas som Stop Marker or Run 
Marker (stoppmarkör eller körmarkör)) som låter användaren stoppa och starta 
markörskärmen. 

 
Bild 3: Underfönstret Surface ECG 

3.1.1.2 IEGM Sub-Pane 
Underfönstret IEGM visas under underfönstret Surface ECG (yt-EKG). När 
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte är i OOO-läge visar den IEGM-spårningarna 
från fjärrfältet som erhållits från OPTIMIZER Smart Mini IPG, markörerna för 
varje aktiv elektrod, de olika händelser och tillstånd som kan inträffa och CCM-
status. 

 
Bild 4: Underfönstret IEGM 

3.1.1.3 Underfönstret markör 
Underfönstret Marker (markör) visas under underfönstret IEGM. När OPTIMIZER 
Smart Mini IPG inte är i OOO-läge visar den markörerna för varje aktiv elektrod, 
de olika händelser och tillstånd som kan inträffa och CCM-status. 

 
Bild 5: Underfönstret Marker 
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3.1.1.4 CCM realtidsstatistikområde 
Inom fönstret EKG/IEGM/Marker finns CCM realtidsstatistikområde. Den visar 
följande realtidsvärden: 

 CCM HR: Hjärtfrekvens avkänd av IPG i slag per minut (bpm) 

 CCM AV: Intervallet mellan avkänd händelse i förmak och höger 
kammare (RV) i millisekunder (ms) 

Obs! "N/A" visas i läge OVO-LS-CCM 

 RV-LS: Intervallet mellan avkänd händelse i höger kammare (RV) och 
longitudinell töjning (LS) i millisekunder (ms) 

 
Bild 6: EKG-statistikfält 

Intervallen CCM HR, CCM AV och RV-LS ändras dynamiskt och visar aktuell 
avläsning för varje värde. 

3.1.2 Legend for ECG/IEGM/Marker Pane 
Teckenförklaringen för fönstret ECG/IEGM/Marker definierar varje markör som kan visas 
i fönstret ECG/IEGM/Marker. 

 
Bild 7: Teckenförklaring för fönstret ECG/IEGM/Marker 



 

11 

3.1.2.1 CCM States (CCM-tillstånd) 
I markörvyn visas CCM-tillstånden enligt följande: 

 Gul: Visas när CCM är hämmad på grund av följande tillstånd (den 
specifika orsaken anges i det gula fältet): 

o Long AV (lång AV): Det avkända AV-intervallet överskrider 
gränsen för "Long AV" (endast ODO-LS-CCM-läge). 

o Short AV (kort AV): Avkänt AV-intervall kortare än gränsen för 
"Short AV" (endast ODO-LS-CCM-läge). 

o A Noise (förmaksbrus): Brus detekterat på 
förmaksavkänningskanalen (endast ODO-LS-CCM-läge). 

o V Noise (kammarbrus): Brus detekterat på den 
kammaravkänningskanalen. 

o AT (förmakstakykardi): Förmaksfrekvens över gränsen för 
förmakstakykardifrekvens (endast ODO-LS-CCM-läge). 

o VT (kammartakykardi): Kammarfrekvens över frekvensgränsen 
för kammartakykardi (endast OVO-LS-CCM-läge). 

o LS Out of Alert: Lokalt avkänd (LS) händelse upptäckt utanför 
LS Alert Window (LS-varningsfönstret). 

o PVC (prematur kammarkontraktion): Två på varandra följande 
avkända kammarhändelser utan en mellanliggande avkänd 
förmakshändelse (endast ODO-LS-CCM-läge). 

o ImpMeas (impedansmätning): Om en impedansmätning görs. 

o Skipped Pulse (överhoppad puls): En CCM-behandlingspuls 
kunde inte levereras på grund av exceptionella tidsförhållanden 
internt i IPG. 

 Mörkblå: CCM inhiberad på grund av tidigare upptäckt händelse (om 
CCM Inhibitscykelparametern är programmerad att vara större än 1). 

3.1.2.2 IEGM Markers (IEGM-markörer) 
Varje elektrod har sin egen IEGM-markör. 

3.1.2.2.1 A Channel (förmakskanal) 

 Orange: Avkänd förmakshändelse 

 Rosa: Brus upptäckt på A-kanalen 

3.1.2.2.2 RV Channel (RV-kanal) 

 Grön: Avkänd händelse höger förmak (RV) 

 Rosa: Brus upptäckt på RV-kanalen 

 Blå rektangel: CCM-puls levereras på RV-kanalen 

Obs! Bredden på den blå rektangeln representerar 
varaktigheten av CCM-pulsen på RV-kanalen. 

3.1.2.2.3 LS Channel (LS-kanal) 

 Svart: Avkänd lokal (LS) händelse 

 Gul: LS-varningsfönster 

 Ljusblå: LS blanka refraktärperioder 

 Blå rektangel: CCM-puls levereras på LS-kanalen 
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Obs! Bredden på den blå rektangeln representerar 
varaktigheten av CCM-pulsen på LS-kanalen. 

3.1.2.3 CCM Status (CCM-status) 

CCM-statusen visas enligt följande: 

 Grön: CCM är aktiv och PÅ 

 Gul: Magnet appliceras aktivt på OPTIMIZER Smart Mini IPG 

 Mörkgrå: CCM är avstängd 

 Orange: CCM är inställt på kontinuerligt läge 

 Grå: Batterispänningen i OPTIMIZER Smart Mini IPG är låg 

3.1.3 Fönstret OPTIlink Session 
När en kommunikationslänk inte upprättats med den implanterade enheten visar 
OPTIlink-sessionsfönstret följande knappar: 

 Start OPTIlink: Kommandoknapp som startar processen att upprätta en 
kommunikationslänk mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. 

 Open Log (öppna logg): Kommandoknapp som låter användaren öppna en 
loggfil för en tidigare avläst OPTIMIZER Smart Mini IPG. När du klickar på den 
visar den ett fönster som visar listan över loggfiler lagrade på Intelio 
programmeraren. När en loggfil har valts klickar du på knappen Select (välj) för 
att öppna loggfilen för den valda enheten. 

 
Bild 8: Fönstret OPTIlink Session (ej länkad till IPG) 

När en länk har upprättats ändras utseendet på OPTIlink-sessionsfönstret och visar 
följande: 

 OPTIlink signalstyrkeindikator: Visar dynamiskt kvaliteten på länken mellan 
Intelio programmeringsstav och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Beroende på 
kvaliteten på länken visas vågor av signalstyrkeindikatorn på följande sätt: 

o Länk av god kvalitet – 3 gröna signalvågor 

o Länk av medelhög kvalitet – 2 gula signalvågor 

o Länk av låg kvalitet – 1 röd signalvåg 

 Enhetsmodell 

 Enhetens serienummer 

 Close OPTIlink (stäng OPTIlink): Kommandoknapp som stänger 
kommunikationslänken mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. 

 
Bild 9: Fönstret OPTIlink Session (länk av god kvalitet till IPG visas) 
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3.1.4 Fönstret CCM Status 
CCM-statusfönstret visar aktuell status för följande parametrar: 

 Device Mode (enhetsläge) 

 CCM Therapy Mode (CCM-behandlingsläge) 

 CCM Therapy Dosage (CCM-behandlingsdos) 

CCM-statusfönstret har också en knapp som låter användaren avbryta permanent och 
upphäva avbrottet av CCM-behandlingen. När knappen är i standardläget "DISABLE 
CCM" (inaktivera CCM), avbryts CCM-behandlingen permanent om du klickar på den och 
växlar knappen till "ENABLE CCM". När knappen är i läget "ENABLE CCM" (aktivera 
CCM) upphävs abrottet av CCM-behandlingen om du klickar på den och knappen växlas 
tillbaka till "DISABLE CCM". 

 
Bild 10: Fönstret CCM Status 

3.1.5 Fönstret programmeringsknappar 
Fönstret programmeringsknappar innefattar följande kommandoknappar: 

 Nominals (nominella): Öppnar ett popup-fönster som ber användaren att 
bekräfta omprogrammering av OPTIMIZER Smart Mini IPG med nominella 
värden. Om Yes (ja) väljs kommer de nominella värdena att programmeras in i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om No (nej) väljs stängs popup-fönstret. 

 Interrogate (avläsa): Läser av aktuella parametervärden för OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Dessa värden blir parametervärdena som visas av OPTIMIZER Smart 
Mini programmeringsprogrammet. 

 Cancel (avbryt): När parametervärden har ändrats i Intelio-programmeraren men 
ännu inte programmerats in i OPTIMIZER Smart Mini IPG, kan användaren 
ignorera ändringarna som gjorts i parametervärdena. Om ingen enhet lästes av 
och data laddades från en .mips-fil, ställs programmeringsparametrarna in på de 
värden som definieras i filen. 

 Undo (ångra): När parametervärden modifieras och sedan programmeras in i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tillåter det användaren att programmera om 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de tidigare programmerade värdena. 

 Program (programmera): Överför de aktuella parametervärdena för OPTIMIZER 
Smart Mini programmeringsprogram till OPTIMIZER Smart Mini IPG. Den här 
knappen inaktiveras när parameterändringar resulterar i parameterkonflikt. 

 
Bild 11: Fönstret programmeringsknappar 

Obs! När en kommandoknapp visas gråtonad i ett programmeringsknappfönster, 
indikerar detta att kommandot för närvarande inte är tillgängligt. 
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3.1.6 Mode Bar  
Mode Bar (lägesfältet) omfattar följande knappar: 

 Follow-up (uppföljning) 

 Parameters (parametrar) 

 Diagnostics (diagnostik) 

 Preferences (preferenser) 

 Tools (verktyg) 

När en knapp väljs visas det läget med sin egen uppsättning flikar 

 
Bild 12: Mode Bar  

3.1.6.1 Follow-up Mode 
Uppföljningsläget innehåller följande flikar, som var och en visar en fönster som 
innehåller information om den aktuella statusen för OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Summary (sammanfattning): Visar följande information: 

o Implant Date (implantationsdatum) 

o Last Follow-up date (sista uppföljningsdatum) 

o IPG Battery Information (IPG-batteriinformation) – spänning, 
senaste laddning och antal urladdningsepisoder 

o V1 Lead (V1-elektrod) – serienummer och 
kammarelektrodimpedans (om uppmätt) för V1-elektrod 

o V2 Lead (V2-elektrod) – serienummer och 
kammarelektrodimpedans (om uppmätt) för V2-elektrod 

o CCM Therapy (CCM-behandling) – 24 timmars CCM % och totalt 
CCM % 

o OPTIHome – Status för OPTIHome 

 
Bild 13: Fönstret Summary 
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 Trends (trender): Den här fliken har följande knapp: 

o CCM Statistics (CCM-statistik): Används för att visa CCM-
statistik som laddats ner från OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Bild 14: Föstret Trends 

 CCM Settings (CCM-inställningar): Visar en översikt över CCM-
inställningen som för närvarande är programmerad i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Den här fliken har också knappen OPTIset Wizard (OPTIset-
guide), med vilken användaren kan låta programmet analysera 
patientens hjärtrytm och rekommendera de bästa inställningarna för 
elektrodavkänning, CCM-timing och CCM-amplitudparametrar. 

 
Bild 15: Fönstret CCM Settings 

3.1.6.2 Parameters Mode (parameterläge) 
Parameterläget innehåller följande flikar, som var och en visar ett fönster med 
parametrar som kan ställas in för OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 CCM Therapy (CCM-behandling): Innehåller följande parametrar: 

o CCM Therapy Mode (CCM-behandlingsläge) 

o Mode (läge) 

o Start Time (starttid) 

o End Time (sluttid) 

o CCM Magnet Mode (CCM-magnetläge) 

o Extend on low CCM % (förläng vid låg CCM %) 

Obs! On Time (PÅ-tid) är inställd på 01 h: 00 m och kan inte ändras. 

Obs! Off Time (AV-tid) beräknas baserat på följande 
parametervärden: 

 CCM Therapy Hours/Day (CCM-behandling 
timmar/dag) 

 Start Time 
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 End Time 

 
Bild 16: Fönstret CCM Therapy 

 Sensing (avkänner): Innehåller följande parametrar: 

o Sensitivity (känslighet) 

o Polarity (polaritet) 

Den här fliken har också knappen OPTIset Propose IEGM Sensitivities 
(OPTIset föreslå IEGM-känsligheter), med vilken användaren kan låta 
programmet analysera patientens hjärtrytm och rekommendera de bästa 
inställningarna för avkänningsparametrarna. 

 
Bild 17: Fönstret Sensing 

 CCM Timing (CCM-timing): Innehåller följande parameterkategorier med 
associerade parametrar: 

o A/V REFRACTORIES (A/V-refraktärperioder) 

 Post-V Atrial Refractory (post-V förmaksrefraktär) 

 Post-V Ventricular (RV) Refractory (post-V 
kammarrefraktär (RV)) 

o CCM INHIBIT (CCM-inhibering) 

 CCM Inhibit Cycles (CCM-inhiberingscykler) 

 AV Limits (AV-gränser) 

 Short (kort) 

 Long (lång) 

 Tachycardia (takykardi) 
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o TIMING ALGORITHM (tidsalgoritm) 

 LS Channel assignment (LS-kanaltilldelning) 

 LS Alert Start (LS-varning start) 

 LS Alert Width (LS-varning bredd) 

 LS Blanking Refractories (LS blanka refraktärperioder) 

 Pre och Post A (före och efter förmak) 

 Pre och Post RV (före och efter höger 
kammare) 

 Post LS (efter lokal avkänning) 

Den här fliken har också knappen OPTIset Propose CCM Algorithm 
Timing (OPTIset föreslå CCM-algoritmtid), med vilken användaren kan låta 
programmet analysera patientens hjärtrytm och rekommendera de bästa 
inställningarna för CCM-tidsparametrarna. 

 
Bild 18: Fönstret CCM Timing 

 CCM Train (CCM-tåg): Innehåller följande parametrar: 

o CCM Train Delay (CCM-tågfördröjning) 

o CCM Amplitude (CCM-amplitud) 

o Number of Biphasic Pulses (antal bifasiska pulser) 

o Balancing (balansering) 

o First Phase Polarity (första fasens polaritet) 

o Phase Duration (faslängd) 

o Interval (intervall) 

o CCM Channels (CCM-kanaler) 

 RV 

 LS 

På denna flik finns fönstret CCM-pulsens grafiska display (på höger sida av 
CCM-pulsfönstret) som visar en grafisk vy av CCM-pulsparametrar som är 
associerade med en LS-händelse. Varje parameter som visas i fönstret 
ändras dynamiskt när dess parametervärde ändras. 

Den här fliken har även följande knappar: 

o CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD interaktionstestning): 
tillåter användaren att tillfälligt förlänga CCM-fördröjningen till 
85 ms för att fastställa den maximala tillåtna mängden CCM-
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pulsfördröjning innan ICD:n börjar känna av CCM-
behandlingspulser som R-vågor. 

o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTIset föreslå CCM-
amplitud): användaren kan låta applikationen analysera 
elektrodimpedansen för de kammarelektroderna och 
rekommendera bästa inställning för CCM-amplitud. 

 
Bild 19: Fönstret CCM Train 

3.1.6.3 Diagnostics Mode (diagnostikläge) 
Diagnostikläget innehåller följande flikar, som var och en visar ett fönster över 
diagnostiska verktyg och inställningar för användning vid bedömning av status för 
det implanterade OPTIMIZER Smart Mini-systemet: 

 Continuous Mode (kontinuerligt läge): Den här fliken har följande 
knappar: 

o Start Continuous Mode (starta kontinuerligt läge) 

o Stop Continuous Mode (avbryt kontinuerligt läge) 

 
Bild 20: Fönstret Continous Mode 

 Leads (elektroder): Den här fliken har följande knapp: 

o Measure Lead Impedance (mäta elektrodimpedans) 
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Bild 21: Fönstret Leads 

 Battery (batteri): Visar IPG-batteriinformation – spänning, förväntad 
kapacitet, senaste laddning och antal urladdningsepisoder. 

 
Bild 22: Fönstret Battery 

 Special Modes (speciallägen) (endast för expertanvändning): Dessa 
knappar aktiveras endast efter att rätt lösenord har angetts. 

o Lead Depolarization (elektroddepolarisering): Kopplar samman 
elektroderna V1 och V2 för att avleda ackumulerad laddning. 

o IPG Reset (IPG-återställning): Återställer IPG mikrokontroller 
och återställer och programmerar alla parametervärden till deras 
nominella inställningar. 

o Rechargeable Battery Disconnect (koppla från 
uppladdningsbart batteri): Kopplar bort IPG-batteriet från 
enhetens kretsar. 

 
Bild 23: Fönstret Special Modes 

 Data Storage (datalagring): Visar följande implantatinformation. 

o Implant Date (implantationsdatum) 
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o V1 Lead (V1-elektrod) 

 Model (modell) 

 SN – Serienummer för V1-elektrod 

o V2 Lead (V2-elektrod) 

 Model 
 SN – Serienummer för V2-elektrod 

o A Lead (förmakselektrod) 

 Model 
 SN – Serienummer för förmakselektrod 

o Paced Rythm (co-implanted CRM device) (paced rytm, 
saminplanterad CRM-enhet) – indikerar om flaggan för paced 
rytm har aktiverats. 

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD 
Interaction Testing (CCM-fördröjning/CCM-startgränsmått 
under OPTIMIZER/ICD-interaktionstestning) – visar gränsen (i 
millisekunder) för detta värde. 

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (minsta R-R-intervall i 
ICD VT-zon) – visar gränsen (i millisekunder) för detta värde. 

Datalagring innehåller även följande parametrar: 

o Activity Tracking (aktivitetsspårning) 

 Accelerometer (accelerometer) 

 Posture (position) 

 HRV 

 
Bild 24: Fönstret Data Storage 

3.1.6.4 Preferences Mode (läget inställning av preferenser) 
Inställningsläget innehåller följande flikar, var och en med sitt eget separata 
fönster: 

 OPTIhome (framtida kapacitet) 
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Bild 25: OPTIhome-fönstret 

 Charger (laddare): Den här fliken har följande knappar: 

Obs! Detta läge ska endast användas för blindade kliniska 
undersökningsprotokoll. 

o Set Blind Mode (ställ in blindat läge) 

o Clear (rensa) 

o Temperature Charge Constants 
(temperaturladdningskonstanter) 

 
Bild 26: Fönstret Charger 

 Patient Alerts (patientvarningar): Den här fliken har följande parametrar: 

o Alert Delivery Mode (varning leverans) 

 Start (start) 

 End (slut) 

o Maximum lead impedance change (maximal 
elektrodimpedansförändring) 

 % 

o Minimum Target CCM therapy rate (minsta mål CCM-
behandlingsfrekvens) 

 % 

o Battery Recharge Reminder (påminnelse ladda batteri) 

 Days (dagar) 

o CCM therapy suspended (avbruten CCM-behandling) 

o Long time without communication with the IPG (lång tid utan 
kommunikation med IPG) 
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 Days 

o Long time without transmitting to the remote monitor (lång 
tid utan sändning till fjärrmonitorn) 

 Days 

o Down Mode (avstängt läge) 

o CCM Not sensing/Noise (CCM känner inte av/brus) 

o Charger Battery Low (låg nivå laddarens batteri) 

o Charger Failure (laddarfel) 

o Rechargeable Battery Low (låg nivå uppladdningsbart batteri) 

 
Bild 27: Fönstret Patient Alert 

 Activity (aktivitet): Den här fliken har Activity Sensor Setup 
(inställningsknapp för aktivitetssensor). 

 
Bild 28: Fönstret Activity 

 Print/File (skriv ut/fil): Den här fliken har följande knappar: 

o Parameters Report (parameterrapport): Skapar en rapport (som 
kan sparas i PDF-filformat) över de aktuella parametrarnas 
inställningar som programmerats till OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. 

o Database Backup (säkerhetskopiera databas): 
Säkerhetskopierar loggfiler lagrade på Intelio Programmer. 

o Database Restore (återställa databas): Laddar 
säkerhetskopierade loggfiler till Intelio Programmer. 
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Bild 29: Fönstret Print/File 

 Clock (klocka): Den här fliken har följande knappar: 

o Read IPG Clock (läsa av IPG-klocka): Läser av aktuellt datum 
och tid från OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Set IPG Clock (ställa in IPG-klocka): (inaktiv tills kommandot 
Read IPG Clock körs): Manuell inställning av klockan i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Synchronize IPG clock to programmer clock (synkronisera 
IPG-klocka med programmerarens klocka): Ställer in klockan i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG till Intelio-programmerarens aktuella 
datum och tid. 

 
Bild 30: Fönstret Clock 

3.1.6.5 Tools Mode 
Verktygsläget innehåller följande flikar, var och en med sitt eget separata fönster: 

 Standards (standardinställningar): Den här fliken har följande knappar: 

o Load Program (ladda program): Laddar den sparade 
standardfilen till OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram. 

o Save Program (spara program): Sparar de aktuella 
parametervärdena som en standardfil. 
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Bild 31: Fönstret Standards 

 Logs (loggar): Den här fliken visar programmeringsloggen. 

 
Bild 32: Fönstret Logs 

 Engineering (teknik) (endast för expertanvändning): Dessa knappar 
aktiveras endast efter att rätt lösenord har angetts. 

o Update Implantable IPG (uppdatera implanterbar IPG): 
Uppdaterar den fasta programvaran för OPTIMIZER Smart Mini 
IPG med hjälp av en bootloader-fil som laddas från ett separat 
USB-minne. 

o Get Device Log (erhåll enhetslogg): Laddar ned aktivitetsloggen 
från OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Telemet Memory Dump (telemet minnesdump) 

o Therapy Memory Dump (behandling minesdump) 

 
Bild 33: Fönstret Engineering 

 About (om): Den här fliken visar följande information om den fasta 
programvaran eller programvaran som listas: 
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o IPG 

 Telemetry Version (temetriversion): Hårdvaruversion av 
OPTIMIZER Smart Mini IPG:s telemetrimodul. 

 Therapy Version (behandlingsversion): 
Hårdvaruversion av OPTIMIZER Smart Mini IPG:s 
behandlingsmodul. 

 ALCP Version (ALCP-version): Application Level 
Communication Protocol (ALCP)-version av OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

o Programmer Application (programmeringsprogram) 

 Version: Mjukvaruversion av OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram. 

 ALCP Version: Application Level Communication 
Protocol (ALCP)-version av Optimizer SM 
programmeringsprogram. 

o Programming Interface (programmeringsgränssnitt) 

 Version: Hårdvaruversion av Intelio 
programmeringsstav. 

 
Bild 34: Fönstret About 

3.1.7 Status Bar 
Impulse Dynamics-loggen visas på skärmens sista rad tillsammans med den bärbara 
datorns batteriladdningsprocent och följande knappar: 

 Restrictions and Warnings (begränsningar och varningar): (aktiveras vid 
förekomst av parameterkonflikt, begränsning eller varning): När du klickar på den 
öppnas fönstret felmeddelande, som visar begränsnings- eller 
varningsmeddelandet. När du klickar igen stänger den felmeddelandefönstret. 

 Exit (avsluta): När du klickar på den, visas ett popup-fönster som ber dig 
bekräfta stängning av programmeringsprogrammet. Om du trycker på Close 
(stäng) stängs programmeringsprogrammet. Om du trycker på Cancel (avbryt) 
stängs popup-fönstret. 

 
Bild 35: Status Bar 

3.2 Länkning och avläsning 
3.2.1 Initiera länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Initiera länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG så här: 
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 Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

 Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

Meddelandet "Place OPTIlink Wand over IPG" (placera OPTIlink-stav över IPG) visas 
först, följt av meddelandet "IPG identified Keep Wand over IPG" (IPG identifierad Håll 
stav över IPG), och sedan slutligen meddelandet "OPTIlink downloading IPG data" 
(OPTIlink laddar ned IPG-data). 

Om länkning lyckas visar OPTIlink Session Pane enhetens modell, serienummer och 
knappen Close OPTIlink. Dessutom visar CCM Status Pane aktuell CCM-
behandlingsstatus. 

Men om Intelio-programmeringsstaven inte placeras väl över implantationsplatsen, kan 
avläsningen misslyckas. Om ett kommunikationsfel inträffar kommer OPTIlink Session 
Pane att visa meddelandet "Failed to establish OPTIlink session" (Det gick inte att 
upprätta OPTIlink-session). 

Om detta inträffar, flytta Intelio-programmeringsstaven över OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantatplatsen och klicka på knappen Starta OPTIlink igen. 

När länkning lyckats utför OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram automatiskt 
en avläsning av OPTIMIZER Smart Mini IPG och läser den senaste statistiken från 
enheten. 

Obs! När länken till OPTIMIZER Smart Mini IPG har upprättats, kan Intelio 
programmeringsstav tas bort från sin position direkt över implantatplatsen och placeras 
inom 1,5 m (5 ft) från IPG. 

3.2.2 Läsa av OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Kommandot avläsa OPTIMIZER Smart Mini IPG kan användas för att uppdatera 
informationen om OPTIMIZER Smart Mini IPG som visas av OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogrammet (t.ex. batterispänningen för IPG). 

Att läsa av OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Klicka på knappen Interrogate Programming Buttons Pane. 

3.3 Ändra parametervärden 
Parametervärden kan ses och ändras genom att välja knappen Parameters eller Preferences i 
Mode Bar, välja en av flikarna som är associerade med varje läge och sedan välja en av 
parametrarna i fönstret. 

Parametervärden visas på tre olika sätt: 

 Ett skjutreglage används för parametrar som endast kan aktiveras eller inaktiveras 
(förutom CCM-kanaler). Genom att skjuta reglaget åt höger slås parametern ON. Genom 
att skjuta reglaget åt vänster slås parametern OFF. 

 För CCM-kanalerna används kryssrutor för att aktivera eller inaktivera denna parameter. 
För att växla mellan alternativen för varje CCM-kanal, klicka på kryssrutan till vänster om 
CCM-kanalen. Om du markerar en kryssruta för en CCM-kanal så att den fylls, aktiverar 
det kanalen. Om du klickar i en kryssruta för en CCM-kanal så att den blir tom, inaktiverar 
det kanalen. 
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 För parametrar med en uppsättning möjliga värden anges parametervärdet med en liten 
rektangulär ruta. För att ändra dess värde, välj det parametervärde som visas. Ett fönster 
med alla möjliga värden för den valda parametern visas då. För att ändra värdet på 
parametern, välj det nya värdet i listan. När valet är gjort stängs parameterfönstret 
automatiskt och det valda parametervärdet visas. Dessutom har parameterfönstret en 
grön pin i det övre högra hörnet som, när man klickar på den, ändrar färg till röd, vilket 
håller fönstret öppet och hindrar användaren från att göra ett val. Genom att klicka på 
den röda pin ändras färgen tillbaka till grönt och användaren kan återigen välja ett 
parametervärde. 

Ändra parametervärde så här: 

 Välj fliken där parametern som ska ändras visas 

 Välj det parametervärde som ska ändras. Om parametern är ett reglage kommer den att 
ändras från ett tillstånd till ett annat (t.ex. AV till PÅ eller vice versa). Om parametern inte 
är ett reglage visas ett fönster med alla dess möjliga värden. 

 Välj det nya värdet från listan. Detta värde blir det nya parametervärdet. 

Obs! Parametervärdena som visas på programmeringsskärmen överförs inte till IPG förrän 
kommandot Program körs. 

Vissa parametrar är direkt beroende av andra (som effekter och perioder). I sådana fall kommer 
ändring av värdet på en parameter automatiskt att justera de parametervärden som är direkt 
beroende av den. 

Det finns också parametrar för vilka värden endast är giltiga när vissa andra parametrar är 
aktiverade eller inställda på vissa värden (till exempel om enhetsläget för OPTIMIZER Smart Mini 
IPG är inställt på OOO, då är inga parametrar giltiga). När inställningen av en parameter är 
meningslös i sammanhanget med andra parametrar, visas inte dess värde. 

3.3.1 Parameterfärgkonvention 
Vid visning av en uppsättning parametervärden i ett parameterfönster, används följande 
färgkonvention för att representera de olika parametervalen: 

 Svart: För det aktuella parametervärdet programmerat i OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. 

 Blå: För parametervärden som skiljer sig från det aktuella programmerade värdet 
och som inte kommer att resultera i en parameterkonflikt. 

 Gul: För parametervärden som skiljer sig från det aktuella programmerade och 
som kommer att resultera i en parametervarning. 

 Röd: För förbjudna värden som kommer att resultera i en parameterkonflikt. 

Obs! Inte alla parameterfönster innehåller alla fyra typer av parameterval. 

Färgkonventionen för svart/blå/gul/röd (programmerad, väntande, varning, konflikt) 
används också vid visning av parametervärdena i olika fönster. Således kan användaren 
identifiera vilka parametrar som för närvarande är programmerade i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, vilka parametrar som har modifierats men ännu inte programmerats, och vilka 
parametrar som kommer att generera en parameterkonflikt eller varning. 

3.3.2 Parameterkonflikter och varningar 
3.3.2.1 Parameterkonflikt 
När ett parametervärde som är inkompatibelt med andra parametervärden väljs 
uppstår en parameterkonflikt. När sådana situationer uppstår visas ett 
felmeddelande i felmeddelandefönstret. 

Visa Error Message Window (fönstret felmeddelanden) så här: 

 Klicka på knappen begränsningar och varningar i statusfältet 
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Parameterkonfliktfelmeddelandena som visas i Error Message Window 
inkluderar: 

 Vilka parametervärden är i konflikt 

 En förklaring till varför konflikten uppstod 

När en parameterkonflikt uppstår visas alla parametervärdena som är i konflikt 
med rött. 

Så länge det finns en parameterkonflikt tillåter OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogrammet inte att OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeras 
med nya parametervärden. Detta säkerställer att endast kompatibla 
parameterkonfigurationer kan laddas till OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

För att lösa en parameterkonflikt måste nya värden väljas för de parametrar som 
orsakar konflikten. Du kan snabbt lösa parameterkonflikten genom att: 

 Visa listan över tillgängliga värden för parametrarna i konflikt och välja ett 
nytt "blått" parametervärde för varje parameterinställning. 

Obs! Det är tillåtet att välja en parameter som orsakar konflikt förutsatt att 
värdena för de andra parametrarna som är involverade i konflikten ändras till nya 
"blåa" värden som löser konflikten. 

3.3.2.2 Parametervarning 
När ett parametervärde som bryter mot ett logiskt villkor väljs, uppstår en 
parametervarning. När sådana situationer uppstår visas ett varningsmeddelande 
i Error Message Window. 

Visa Warning Message Window (fönstret varningsmeddelande) så här: 

 Klicka på knappen Restrictions and Warnings i statusfältet 

Varningsmeddelandena för parameterkonflikt som visas i Error Message 
Window inkluderar: 

 Vilka parametervärden som bryter mot ett logiskt villkor 

 En förklaring av det logiska villkoret som överträds 

När en parametervarning uppstår visas alla parametervärden som bryter mot ett 
logiskt villkor i gult. 

Även om ett logiskt villkor överträds tillåter OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogrammet fortfarande att OPTIMIZER Smart Mini IPG 
programmeras med nya parametervärden. 

För att lösa en parametervarning måste nya värden väljas för de parametrar som 
orsakar problemet. Du kan snabbt lösa parametervarningen genom att: 

 Visa listan över tillgängliga värden för parametrarna som bryter mot det 
logiska villkoret och välja ett nytt "blått" parametervärde för varje 
parameterinställning. 

Obs! Det är tillåtet att välja en parameter som orsakar en varning förutsatt att 
värdena för de andra parametrarna som är involverade i varningen ändras till nya 
"blå" värden som löser varningen. 

3.4 Programmering 
3.4.1 Programmera OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Programmering av OPTIMIZER Smart Mini IPG med de ändrade parametervärdena är 
endast tillåten om ingen parameterkonflikt uppstår. 

Knappen program indikerar om ett ändrat parametervärde är tillåtet på följande sätt: 

 Inaktiverad, om parameterkonflikt förekommer, 
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 Blinkande gult, om parametervärdena har ändrats och parameterkonflikt inte 
förekommer. 

För att programmera de modifierade parametervärdena: 

 Klicka på knappen Program i Programming Buttons Pane. 
Om programmeringen lyckas ändras knappen program från att blinka gult till blått, och 
de ändrade parametervärdena i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram blir 
svarta, vilket indikerar att de nu är de programmerade parametervärdena för OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

3.4.2 Avbryta och ångra kommandon 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har två separata kommandon för att 
återställa ändrade parametervärden till tidigare värden. 

3.4.2.1 Avbryt 
Om några parametervärden har modifierats men ännu inte programmerats i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG (programknappen blinkar gult), återställer 
kommandot Cancel (avbryt) parametervärdena till den senaste uppsättningen 
värden för läsa av/programmera. 

Så här avbryter du ändringar: 

 Klicka på knappen Cancel i Programming Buttons Pane 

Observera att efter att ha utfört ett Cancel-kommando, visas alla 
parametervärden som visas på OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram-skärmar i svart, eftersom de är de parametervärden 
som för närvarande är programmerade i OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om en 
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte är länkad till programmeraren och 
parameterdata laddades från en standard (.mips-fil), är parametervärdena som 
visas de värden som lagras i standardfilen. 

3.4.2.2 Ångra 
Om OPTIMIZER Smart Mini IPG har programmerats med en ny uppsättning 
parametervärden, återställer kommandot Undo (ångra) parametervärdena till 
den tidigare uppsättningen programmerade värden. 

Så här ångrar du den senaste programmeringen: 

 Klicka på Undo i Programming Buttons Pane 

3.5 Enhets- och CCM-behandlingslägen 
Parametern Mode ställer in enhetsläget för OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Så här ställer du in enhetsläget för OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Therapy (CCM-behandling) 

 I fönstret CCM Therapy, klicka på parametern Mode 

 Parameterfönstret Mode visar följande alternativ för denna parameter: 

o OOO: Enheten är placerad i säkert läge utan CCM-behandling. 
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o ODO-LS-CCM: Enheten använder förmakshändelser, kammarhändelser 
(RV) och lokalt avkända (LS) händelser som indata för att avgöra om 
CCM-behandling ska ges. 

o OVO-LS-CCM: Enheten använder endast RV- och LS-händelser som 
indata för att avgöra om CCM-behandling ska ges. 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Mode 

Obs! Om ODO-LS-CCM eller OVO-LS-CCM väljs, aktiveras parametern CCM Therapy 
Mode, Sensing-parametrar och CCM Timing-parametrar, och möjliggör för användaren 
att ställa in dessa parametrar. 

Så här ställer du in parametern CCM Therapy Mode: 

 På fönstret CCM Therapy klickar du på parametern CCM Therapy Mode 

 Parameterfönstret CCM Therapy Mode visar följande alternativ för denna 
parameter: 

o OFF – stänger AV leveransen av CCM-behandling. 

o ON – Möjliggör för OPTIMIZER Smart Mini IPG att leverera CCM-
behandling ett visst antal timmar per dag inom den tidsram som ställts in 
med parametrarna Start Time och End Time (se avsnitt 3.7). 

 Välj ett av parametervalen som visas i fönstret CCM Therapy Mode 

Obs! Om ON väljs aktiveras CCM Train-parametrar såväl som de återstående CCM 
Therapy-parametrar, och möjliggör för användaren att ställa in dessa parametrar. 

Obs! Om parametervärdet ON är rött efter att det har valts, måste minst en CCM 
Channel under fliken CCM Train vara aktiverad innan du fortsätter. 

 Klicka på den blinkande knappen Program i Programming Buttons Pane för att 
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinställningarna 

Obs! Lägena Device och CCM Therapy kan också ställas in med CCM Status Pane. 

3.6 OVO-LS-CCM-läget 
När OPTIMIZER Smart Mini IPG är inställd på OVO-LS-CCM-läge, upptäcker enheten inte längre 
närvaron av förmakshändelser. Följaktligen ignoreras alla markörer förknippade med 
förmakshändelser och alla parametrar förknippade med förmakshändelser inaktiveras. Dessutom 
sätts begränsningar på vissa parametrar för att säkerställa att CCM-behandling levereras på ett 
korrekt sätt. 

3.6.1 Fönstret ECG/IEGM/Marker i OVO-LS-CCM-läget 
Eftersom förmakssignaler och -händelser ignoreras i OVO-LS-CCM-läge, visas inte 
förmaks-IEGM, CCM AV-intervall och förmakshändelsemarkörer i fönstret 
EKG/IEGM/markör. 

 
Bild 36: Fönstret ECG/IEGM/Marker i OVO-LS-CCM-läget 
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3.6.2 Inaktiverade eller begränsade parametrar i OVO-LS-CCM-läge 
Nedan finns en lista över parametrar som är inaktiverade eller begränsade när 
OPTIMIZER Smart Mini IPG är inställd på OVO-LS-CCM-läge: 

 Känslighets- och polaritetsparametrarna för förmak är inaktiverade 

 Visning av PVC-, AT-, Long AV- och Short AV-markörer är inaktiverade 

 Minsta V1- och V2-känslighetsinställning är begränsad till 1,0 mV 

 CCM Inhibit på PVC är inaktiverad 

 CCM Inhibit på Long AV är inaktiverad 

 CCM Inhibit på Short AV är inaktiverad 

 CCM Inhibit på förmakstakykardi är inaktiverad 

 CCM Inhibit på ventrikulär takykardi är aktiverad, med ett programmerbart 
område på 62 bpm till 110 bpm 

 Den maximal bredd på LS-varningsfönster är begränsad till 30 ms 

 Maximal CCM-pulsfördröjning är begränsad till 45 ms 

 
Bild 37: Fönstret Sensing i OVO-LS-CCM-läge 

 
Bild 38: Fönstret CCM Timing i OVO-LS-CCM-läge 

3.7 CCM Schedule (CCM-schema) 
Fönstret CCM Therapy innehåller också parametrarna som ställer in CCM-behandlingschemat. 

3.7.1 CCM Therapy Hours/Day 
Parametern CCM hs/day anger det totala antalet timmar per dag som OPTIMIZER Smart 
Mini IPG är schemalagd att leverera CCM-behandling. Som standard är parametern 
CCM hs/day inställd på 7 hs/dag. 

Så här kommer du åt parametrarna CCM hs/day: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 
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o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Therapy 

 På fönstret CCM Therapy, klicka på parametern CCM hs/day (bredvid CCM-
behandlingsläge) 

 Välj ett av parametervalen som visas i fönstret CCM hs/day 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för att 
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinställningarna 

3.7.2 Starttid och sluttid 
Med parametrarna Start Time (starttid) och End Time (sluttid) ställer du in start- och 
sluttid för varje dags CCM-behandlingsintervall. Som standard är CCM-behandlingens 
leveransintervall inställda på att fördelas över en 24-timmarsperiod varje dag. 

Så här ställer du in parametrarna för starttid och sluttid: 

 På fönstret CCM Therapy klickar du på parametern Start Time Hour (starttid 
timme). 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Start Time Hour (h). 

 På fönstret CCM Therapy klickar du på parametern Start Time Minute (starttid 
minut). 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Start Time Minute (m). 

 På fönstret CCM Therapy klickar du på parametern End Time Hour (sluttid 
timme). 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret End Time Hour (h). 

 På fönstret CCM Therapy klickar du på parametern End Time Minute (sluttid 
minut). 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret End Time Minute (m). 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinställningarna 

Under parametrarna Start Time och Stop Time finns intervallerna On Time och Off 
Time. On Time är intervallet när OPTIMIZER Smart Mini IPG är schemalagd att leverera 
CCM-behandling. Den har alltid värdet 01 h : 00 m. Off Time är tidsperioden mellan 
varje entimmes intervall av On Time när OPTIMIZER Smart Mini IPG inte är schemalagd 
att leverera CCM-behandling. OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram beräknar 
intervallet Off Time med hjälp av parametervärdena som valts för CCM hs/day, Start 
Time och Stop Time. 

Obs! När parametern CCM hs/day är inställd på ett specifikt värde, beräknar och ställer 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet automatiskt in de exakta tiderna för 
parametrarna för Off Time med hjälp av standardparameterinställningarna för Start Time 
och Stop Time. 

Till exempel, om CCM-behandlingfrekvensen är inställd på 7 timmar per dag fördelat på 
24 timmar, ställer den in följande standardschemaläggningsparametrar: 

CCM Therapy Mode:   ON     7 hs/day 
   Start Time:  00 h  00 m  End Time:  23 h 59 m 
 On Time:  01 h  00 m    Off Time:  02 h 25 m 
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3.7.3 Förläng vid låg CCM% 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har funktionen Extend on Low CCM% 
(Förläng vid låg CCM%), som när den är aktiverad tillåter OPTIMIZER Smart Mini IPG att 
förlänga intervallet On Time för CCM-behandlingsleverans baserat på procentandelen 
CCM-behandling som levereras under den första timmen i intervallet On Time. Hur stor 
förlängningen är av intervallet On Time är som följer: 

 Om CCM % är 80 % till 90 %, förlängs intervallet On Time med 11 % 

 Om CCM % är 70 % till 79 %, förlängs intervallet On Time med 26 % 

 Om CCM % är 60 % till 69 %, förlängs intervallet On Time med 46 % 

 Om CCM % är mindre än 60 %, förlängs intervallet On Time med 72 % 

I samtliga fall reduceras Off Time på motsvarande sätt med samma omfattning. 

Så här aktiverar du funktionen förläng på låg CCM%: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Therapy 

 På fönstret CCM Therapy växlar du knappen Extend on Low CCM% till ON 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen. 

3.8 CCM Magnet Mode (CCM-magnetläge) 
Om du placerar en pacemakermagnet över implantatstället för OPTIMIZER Smart Mini IPG och 
håller den över implantatstället i minst två hjärtcykler (3 sekunder) och sedan tar bort den från 
implantatstället försätts OPTIMIZER Smart Mini IPG i CCM-magnetläge (indikeras av en gul 
stapel i CCM Status-raden i Marker Sub-pane), vilket avbryter CCM-behandlingen. 

När magneten avlägsnas från implantatstället bibehålls denna suspension av CCM-behandling. 

I detta tillstånd känner av och klassificerar OPTIMIZER Smart Mini IPG fortfarande 
hjärthändelser. 

Obs! Den här funktionen är användbar för att stänga av CCM-behandlingleverans när en Intelio-
programmerare inte är tillgänglig (till exempel när ett STAT-EKG behöver utföras på en patient på 
en akutmottagning som inte är utrustad med en Intelio-programmerare). 

För att ställa in parametern som är associerad med detta magnetläge: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Therapy 

 På fönstret CCM Therapy klickar du på knappen CCM Magnet Mode 

 Parameterfönstret Magnet Mode visar följande alternativ för denna parameter: 

o Off 1 day (av 1 dag): Avbryter leverans av CCM-behandling i 24 timmar efter att 
en pacemakermagnet tillfälligt applicerats över implantatstället för OPTIMIZER 



 

34 

Smart Mini IPG (såvida inte programkommandot skickas till IPG efter 
magnetappliceringen) 

Obs! Om en pacemakermagnet tillfälligt åter appliceras över implantatstället för 
OPTIMIZER Smart Mini IPG under minst två hjärtcykler (3 sekunder) när som 
helst under denna 24-timmarsperiod, startas 24-timmarsperioden om. 

o Off (av): Avbryter CCM-behandlingsleveransen permanent efter att en 
pacemakermagnet tillfälligt applicerats över implantatstället för OPTIMIZER 
Smart Mini IPG (såvida inte programkommandot skickas till IPG efter 
magnetappliceringen) 

 Välj ett av parametervalen och klicka sedan på den blinkande knappen Program i 
fönstret Programming Buttons för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya 
parameterinställningen 

3.9 OPTIset 
Obs! Om parametern Paced Rhythm är inställd till ON (se avsnittet Datalagring), kan OPTIset-
verktyget inte användas. 

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet har OPTIset-verktyget, som kan användas 
för att föreslå nya värden för följande parametrar: 

 IEGM Sensitivities (föreslå IEGM-känsligheter) 

 CCM Algorithm Timing (föreslå CCM-algoritmtid) 

 CCM Amplitude (CCM-amplitud) 

OPTIset-verktyget erbjuds tillsammans som OPTIset Wizard eller som följande enskilda verktyg: 

 OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (finns i fönstret Sensing) 

 OPTIset: Propose CCM Algorithm Timing (finns i fönstret CCM Timing) 

 OPTIset: Propose CCM Amplitude (finns i fönstret CCM Train) 

Använd OPTIset Wizard-verktyget så här: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Follow-up i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Setting 

 På fönstret CCM Setting, klilcka på knappen OPTIset Wizard 

Fönstret OPTIset visas. 

Obs! Om parametern Paced Rhythm är inställd till ON (vilket indikeras av en ifylld 
kryssruta), kommer alla knapparna på OPTIset att vara inaktiverade. 

Obs! Det CCM-läge som används av OPTIset-verktyget under analysen kan ändras genom 
att ändra parametern CCM Mode i OPTIset-fönstret. 

Med parametern Acquisition Time (inhämtningstid) kan användaren justera den tid som 
tilldelats OPTIset för att analysera patientens IEGM och bestämma de bästa inställningarna 
för varje parameter. 

 Om så önskas, justera Acquisition Time 

o Klicka på parametern inhämtningstid 

o När rullgardinsmenyn visas, välj önskad inhämtningstid från listan med alternativ 
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 Klicka på OPTIset: knappen Propose IEGM Sensitivities 

 
Bild 39: Fönstret OPTIset (initial) 

När fönstret OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES visas, analysen startar automatiskt. Om 
det lyckas kommer en grön bock att visas tillsammans med ett meddelande som indikerar att 
OPTIset-förslaget om känslighet är klart. Om något föreslaget parametervärde skiljer sig från 
det för närvarande programmerade värdet, kommer det att visas i blått. 

Obs! De föreslagna parametervärdena kan ändras genom att klicka på den specifika 
parametern och välja ett nytt värde. 

Obs! Om OPTIset inte lyckas hitta en uppsättning föreslagna värden, klicka på knappen 
Repeat (upprepa) för att upprepa analysen. Om OPTIset fortfarande inte lyckas hitta en 
uppsättning föreslagna värden efter det andra försöket, klicka på det röda X i det övre högra 
hörnet av fönstret för att stänga OPTIset-programmet och ställ manuellt in parametrarna 
IEGM Sensitivity på fönstret Sensitivity. 

 När OPTIset har slutfört sin analys och visat sina rekommenderade inställningar för 
IEGM-känslighet, aktiveras knappen Accept & Continue (godkänn och fortsätt). 

 Klicka på knappen Accept & Continue på fönstret OPTIset: CCM IEGM 
SENSITIVITIES. 
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Bild 40: OPTIset: Fönstret CCM IEGM SENSITIVITIES 

 När OPTIset-fönstret visas igen, klicka på OPTIset: knappen Propose CCM Algorithm 
Timing 

När fönstret OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING visas, börjar analysen automatiskt. Om 
det lyckas kommer en grön bock att visas tillsammans med ett meddelande som indikerar att 
OPTIset-förslaget om CCM-algoritmtiming är klart. Om något föreslaget parametervärde 
skiljer sig från det för närvarande programmerade värdet, kommer det att visas i blått. 

Obs! De föreslagna parametervärdena kan ändras genom att klicka på den specifika 
parametern och välja ett nytt värde. 

Obs! Om OPTIset inte lyckas hitta en uppsättning föreslagna värden, klicka på knappen 
Repeat för att upprepa analysen. Om OPTIset fortfarande inte lyckas hitta en uppsättning 
föreslagna värden efter det andra försöket, klicka på det röda X i det övre högra hörnet av 
fönstret för att stänga OPTIset-programmet och ställ manuellt in CCM-timingparametrarna på 
fönstret CCM Timing. Detta kommer också att leda till att alla föreslagna ändringar av 
parametrarna IEGM Sensitivity förkastas. 

 När OPTIset har slutfört sin analys och visat sina rekommenderade inställningar för 
CCM-algoritmtiming, aktiveras knappen Accept & Continue. 

 Klicka på knappen Accept & Continue på fönstret OPTIset: CCM ALGORITHM 
TIMING. 
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Bild 41: OPTIset: Fönstret CCM-ALGORITMTIMING 

 När OPTIset-fönstret visas igen, klicka på OPTIset: knappen Propose CCM Amplitude 

När fönstret OPTIset: CCM AMPLITUDE visas, analysen börjar automatiskt om minst en 
CCM-leveranskanal har aktiverats. 

Obs! Om inga CCM-leveranskanaler har aktiverats, aktivera en CCM-leveranskanal, vänta 
på att OPTIset slutför sin analys och aktivera sedan den andra CCM-leveranskanalen. 

Om det lyckas kommer en grön bock att visas tillsammans med ett meddelande som 
indikerar att OPTIset-förslaget om CCM-algoritmamplitud är klart. Om det föreslagna CCM-
amplitudparametervärdet skiljer sig från det för närvarande programmerade värdet, kommer 
det att visas i blått. 

Obs! De föreslagna CCM-parametervärdet kan ändras genom att klicka på parametern och 
välja ett nytt värde. 

Obs! Om OPTIset inte lyckas hitta en föreslagen CCM-amplitudparameter, klicka på 
knappen Repeat för att upprepa analysen. Om OPTIset fortfarande inte lyckas hitta en 
föreslagen CCM-amplitudparameter efter det andra försöket, klicka på det röda X i det övre 
högra hörnet av fönstret för att stänga OPTIset-applikationen och ställ in CCM-
amplitudparametern på fönstret CCM-Train manuellt. Detta kommer också att göra att alla 
föreslagna ändringar av parametrarna CCM Algorithm Timing och CCM IEGM Sensitivity 
förkastas. 

 När OPTIset har slutfört sin analys och visat sina rekommenderade inställningar för 
CCM-algoritmamplitud, aktiveras knappen Accept & Continue. 

 Klicka på knappen Accept & Continue på fönstret OPTIset: CCM AMPLITUDE. 
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Bild 42: OPTIset: Fönstret CCM AMPLITUDE 

 När OPTIset-fönstret visas igen, klicka på knappen Accept & Continue. 

 
Bild 43: Fönstret OPTIset (slutligt) 

 När OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram återgår till huvudprogramskärmen, 
klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för att ladda 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinställningarna. 



 

39 

3.10 Sensing (Avkänning) 
Fönstret Sensing (avkänning) innehåller följande parametrar: 

 Sensitivity (känslighet): Denna parameter används för att bestämma känslighetströskeln 
och ställa in den slutliga känslighetsinställningen för elektroden. Efter att 
känslighetströskeln för en elektrod har fastställts, ställs den slutliga 
känslighetsinställningen vanligtvis in på det närmaste parametervärdet som representerar 
50 % av elektrodens känslighetströskelvärde. 

 Polarity (polaritet): Denna parameter erbjuder följande alternativ: 

o Bipolar (bipolär): Signalen avkänns mellan elektrodspetsen (distal elektrod) och 
"ringen" (proximal elektrod) på en bipolär elektrod. 

o Unipolar (unipolär): Signalen avkänns mellan elektrodspetsen (distal elektrod) 
och höljet på OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Så här ändrar du avkänningsparametrarna: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället. 

o Klicka på knappen Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane. 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken Sensing. 

 På fönstret Sensing klickar du på parametern Sensitivity för varje avledning och ändrar 
vid behov för att fastställa elektrodens känslighetströskel och slutliga 
känslighetsinställning. 

 Klicka på parametern Polarity för varje elektrod och ändra efter behov. 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för att ladda 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen. 

3.11 CCM Timing (CCM-timing) 
Fönstret CCM Timing innehåller parametrar för att ställa in följande parameterkategorier: 

 A/V Refractories (förmaks-/kammarrefraktärperioder) – Består av följande uppsättning 
parametrar: 

o Post-V Atrial Refractory Period (post-V förmaksrefraktärperiod): Ställer in 
tidsintervallet efter en ventrikulär händelse (RV) när signaler som avkänns på 
förmakselektroden inte kvitteras som förmakshändelser. 

Obs! Denna parameter är endast aktiv när OPTIMIZER Smart Mini IPG är i 
ODO-LS-CCM-läge. 

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (post-V kammarrefraktärperiod 
(RV)): Ställer in tidsintervallet efter en kammarhändelse (RV) när signaler som 
avkänns på RV-kanalen inte kvitteras som kammarhändelser (RV). 

 CCM Inhibit (CCM-inhibering) – består av följande uppsättning parametrar som styr 
CCM-inhibering: 

o CCM Inhibit Cycles (CCM-inhiberingscykler): Ställer in antalet cykler för vilka 
CCM-behandlingleveransen fortsätter att inhiberas efter den initiala 
inhiberingshändelsen. 

Obs! Antalet inhiberade cykler gäller för den senast upptäckta händelsen som 
orsakat inhibering av CCM-behandling. Om en ny inhiberingsändelse upptäcks 
under inhibering av CCM-behandling, kommer det att utlösa en ny 
inhiberingsperiod. 
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o Short AV Limit (kort AV-gräns): Ställer in det minsta tillåtna intervallet mellan en 
förmaks- och en kammarhändelse. 

Obs! Denna parameter är endast aktiv när OPTIMIZER Smart Mini IPG är i 
ODO-LS-CCM-läge. 

o Long AV Limit (lång AV-gräns): Ställer in det maximalt tillåtna intervallet mellan 
en förmaks- och en ventrikulär händelse. 

Obs! Denna parameter är endast aktiv när OPTIMIZER Smart Mini IPG är i 
ODO-LS-CCM-läge. 

o Tachycardia (takykardi): Denna parameter är beroende av enhetens CCM-läge. 

 ODO-LS-CCM-läge: När du arbetar i detta läge ställer du in maximal 
gräns för antalet detekterade förmakshändelser per minut. 

 OVO-LS-CCM-läge: När du arbetar i detta läge ställer du in maximal 
gräns för antalet detekterade kammarhändelser (RV) per minut. 

 Timing Algorithm – består av följande uppsättning parametrar som styr CCM-tid: 

o LS: Tilldelar V1- eller V2-elektrod som LS-kanal. 

o LS Alert Start: Ställer in början av det tidsintervall under vilket en giltig LS-
händelse måste avkännas för att utlösa leverans av CCM-behandling. 

Obs! Varningsfönstret startar inom AV-intervallet om parametervärdet är 
negativt. 

o LS Alert Width: Ställer in tidsintervallets varaktighet under vilken en giltig LS-
händelse måste avkännas för att utlösa leverans av CCM-behandling.  

Obs! Om summan av varningsstart och varningsbredd är negativ, slutar 
varningsfönstret inom AV-intervallet. 

Obs! Om en lokal avkänningshändelse upptäcks utanför varningsfönstret, 
inhiberas alltid CCM-behandling. 

Obs! När OPTIMIZER Smart Mini IPG är i OVO-LS-CCM-läge är den högsta 
tillåtna inställningen för denna parameter 30 ms. 

 LS Blanking Refractories – består av följande uppsättning parametrar som tillåter 
maskering av ovälkomna signaler (t.ex. brus) som kan detekteras före eller efter en 
förmaks-, RV- eller LS-händelse: 

o Pre A Refractory Period (före förmaksrefraktärperiod): Ställer in tidsintervallet 
före en förmakshändelse när LS-signaler maskeras från detektion. 

Obs! Denna parameter är endast aktiv när OPTIMIZER Smart Mini IPG är i 
ODO-LS-CCM-läge. 

o Post A Refractory Period (efter förmaksrefraktärperiod): Ställer in tidsintervallet 
efter en förmakshändelse när LS-signaler maskeras från detektion. 

Obs! Denna parameter är endast aktiv när OPTIMIZER Smart Mini IPG är i 
ODO-LS-CCM-läge. 

o Pre RV Refractory Period (före RV-refraktärperiod): Ställer in tidsintervallet före 
en RV-händelse när LS-signaler maskeras från detektion. 

o Post RV Refractory Period (efter RV-refraktärperiod): Ställer in tidsintervallet 
efter en RV-händelse när LS-signaler maskeras från detektion. 

o Post LS Refractory Period (efter LS-refraktärperiod): Ställer in tidsintervallet 
efter en LS-händelse när LS-signaler maskeras från detektion. 

Så här ändrar du CCM-tidsparametrarna: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 



 

41 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Timing 

 På fönstret CCM Timing ändrar du CCM-tidsparametrarna efter behov 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för att ladda 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinställningarna 

3.12 CCM Train (CCM-tåg) 
Fönstret CCM Train innehåller följande parametrar: 

 CCM Train Delay: Ställer in tidsintervallet mellan starten av den lokalt avkända 
utlösningshändelsen och starten av CCM-pulstågsleverans. 

Obs! När OPTIMIZER Smart Mini IPG är i OVO-LS-CCM-läge är den högsta tillåtna 
inställningen för denna parameter 45 ms. 

 CCM Amplitude: Ställer in spänningen för CCM-behandlingpulsen. 

 Number of Biphasic Pulses: Ställer in antalet bifasiska CCM-behandlingpulser. 

 Balancing: Ställer in hur lång tid som används av OPTIMIZER Smart Mini IPG för att 
ladda ur eventuell kvarvarande polarisering vid elektrod/vävnadsgränssnittet efter att 
leveransen av CCM-pulståget har slutförts. 

 First Phase Polarity: Ställer in den första fasens polaritet för CCM-behandlingpulsen 
och erbjuder följande alternativ: 

o Positive: Den första fasen av CCM-pulsen har en positiv avböjning (t.ex. 7,5 V) 
följt av en motsvarande negativ avböjning (t.ex. –7,5 V). 

o Negative: Den första fasen av CCM-pulsen har en negativ avböjning följt av en 
motsvarande positiv avböjning. 

Obs! Om en patient uttrycker obehag när OPTIMIZER Smart Mini IPG levererar CCM-
behandling, kan inställning av första fasens polaritet till "Negativ" hjälpa till att lindra detta 
obehag. 

 Phase Duration: Ställer in bredden på varje CCM-behandlingpulsfas. 

Obs! Ändra inte fasvaraktighet från standardinställningen på 5,13 ms såvida inte detta 
bestäms av en läkare. 

 Interval: Ställer in tidsfördröjningen mellan varje CCM-behandlingpuls. 

Obs! Om en patient uttrycker obehag när OPTIMIZER Smart Mini IPG levererar CCM-
behandling, kan inställning av intervall till ett värde > 1 ms hjälpa till att lindra detta 
obehag. 

 CCM Channels: Tilldelar kanalen som ska användas för att leverera CCM-behandling. 

Så här ändrar du CCM-tågparametrarna: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Välj fliken CCM Train 
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 På CCM Train ändrar du CCM-pulstågparametrarna efter behov 

Obs! På fönstret CCM-tåggrafikdisplay (på höger sida av CCM-tågfönstret) visas en grafisk vy av 
CCM-tågparametrar avseende på en giltig LS-händelse. Varje parameter som visas i fönstret 
ändras dynamiskt när dess parametervärde ändras. 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för att ladda 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinställningarna 

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD-interaktionstestning) 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har ett CCM-ICD-interaktionstestverktyg som 
kan användas närhelst enhetstestning/enhetsinteraktionstestning utförs (se bilaga III) mellan 
OPTIMIZER Smart Mini IPG och en implanterad ICD. 

För att påbörja CCM-ICD interaktionstestning: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Parameters i Mode Bar 

 Programmera Post-V Atrial Refractory Period och Post-V Ventricular (RV) Refractory 
Period till 389,8 ms (se avsnitt 3.11) 

 Välj fliken CCM Train 

 På fönstret CCM Train, tryck och håll inne knappen CCM-ICD Interaction Testing 

Parametern CCM Train Delay ställs tillfälligt in på 85 ms. 

För att stoppa CCM-ICD interaktionstestning: 

 Släpp knappen CCM-ICD Interaction Testing 

Parametern CCM Train Delay återgår till sitt programmerade värde före test. 

När testet har slutförts, klicka på ångra-knappen för att ställa in Post-V Atrial Refractory Period 
och Post-V Ventricular (RV) Refractory Period till sina tidigare programmerade värden. 

3.14 Continuous Mode (Kontinuerligt läge) 
Kontinuerligt läge tillåter användaren att åsidosätta schemalagd CCM-behandlingsleverans och 
initiera kontinuerlig CCM-behandlingsleverans. 

Obs! Alternativet kontinuerligt läge är endast tillgängligt när OPTIMIZER Smart Mini IPG inte är i 
OOO-läge och CCM Therapy Mode är inställt till ON. 

Så här startar du kontinuerlig CCM-behandling: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Diagnostics i Mode Bar 

 Välj fliken Continuous Mode (kontinuerligt läge) 

 På fönstret Continuous Mode, klicka på knappen Start Continuous Mode (starta 
kontinuerligt läge) 
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OPTIMIZER Smart Mini IPG börjar leverera kontinuerlig CCM-behandling i upp till en timme. 

Obs! CCM Status i Marker Sub-Pane kommer att vara orange, vilket indikerar att CCM-
behandlingen är i kontinuerligt läge. 

 
Bild 44: Markörunderruta med CCM-behandling i kontinuerligt läge 

Så här stoppar du kontinuerlig CCM-behandling: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Diagnostics i Mode Bar 

 Välj fliken Continuous Mode 

 Klicka på knappen Stop Continuous Mode (avbryt kontinuerligt läge) 

3.15 Measure Lead Impedance (Mäta elektrodimpedanser) 
OPTIMIZER Smart Mini IPG mäter impedansen hos kammarelektroder genom att leverera en 
bifasisk puls genom varje elektrod med följande parametrar: 

 Number of Biphasic Pulses: 1 

 Amplitude: 4,5 V ± 10 % 

 Phase Duration: 0,5 ms ± 0,031 ms 

 Interval: 60 µs ± 10 µs 

 Balancing: 40 ms ± 5 % 

Kammarelektrodimpedansen kan mätas med OPTIMIZER Smart Mini IPG, med en tolerans på 20 
%, om den ligger inom intervallet 75  till 2000 . 

Varning! Mätningar av elektrodimpedans över 1000  är mycket oprecisa och måste endast 
tolkas som en indikation på elektrisk kontinuitet genom elektroden. 

För att mäta elektrodimpedanserna: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Diagnostics i Mode Bar 

 Välj fliken Leads (elektroder) 

 I fönstret Leads, klicka på knappen Measure Leads Impedance (mäta 
elektrodimpedanser) 

När de är klara kommer fälten V1 Lead Impedance: (V1 elektrodimpedans) och V2 Lead 
Impedance: (V2 elektrodimpedans) att fyllas i med elektrodimpedansen för varje ventrikulär 
elektrod 
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3.16 Special Modes (Speciallägen) 
Obs! Kontakta Impulse Dynamics tekniska support för att få lösenkoden innan du försöker 
återställa OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

3.16.1 Återställa OPTIMIZER Smart Mini IPG 
OPTIMIZER Smart Mini IPG har skyddsmekanismer som upprätthåller systemets interna 
stabilitet. Dessa mekanismer upptäcker när en intern diskrepans (till exempel klockor 
som inte oscillerar vid den förväntade frekvensen) inträffar. 

Om i den osannolika händelsen ett fel av denna typ inträffar kommer OPTIMIZER Smart 
Mini IPG att försättas i ett säkert avstängt tillstånd. I avstängt läge ger OPTIMIZER Smart 
Mini IPG ingen CCM-behandling och känner inte av några hjärthändelser. Denna status 
kan endast ändras genom att återställa OPTIMIZER Smart Mini IPG med OPTIMIZER 
Smart Mini programmeringsprogram under läkares övervakning. 

Så här återställs OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Diagnostics i Mode Bar 

 Välj fliken Special Modes (speciallägen) 

 På fönstret Special modes klickar du på lösenordsrutan, anger lösenordet som 
erhållits från Impulse Dynamics och klickar sedan på OK 

 När knapparna Special Modes aktiveras klickar du på knappen Reset (återställ) 

Om OPTIMIZER Smart Mini IPG har återställts, visar CCM Status Pane att CCM-
behandlingsinställningen för OPTIMIZER Smart Mini IPG är "OOO", vilket anger att 
enheten har försatts i standbyläge. 

VIKTIGT! Om en enhet upptäcks vara i avstängt läge ska du dokumentera innehållet i 
popup-meddelandet för avstängt läge som visas när IPG:n avläses, innan du återställer 
enheten. Efter att ha dokumenterat innehållet i meddelandet om avstängt läge ska du 
kontakta din Impulse Dynamics-representant. Ange också information om enhetsläget 
och förekomsten av händelser som kan ha fått enheten att försättas i avstängt läge. 

3.17 Data Storage (Datalagring) 
3.17.1 Implantatdata 
Information om systemets implantat kan matas in och lagras i OPTIMIZER Smart Mini. 
Denna information visas av OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram närhelst 
Intelio-programmeraren används för att avläsa OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Så här redigerar du implantatdata: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Diagnostics i Mode Bar 

 Välj fliken Data Storage (datalagring) 

 På fönstret Data Storage klickar du på knappen Edit implant data (redigera 
implantatuppgifter) 
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 När fönstret Data Storage visas, fortsätt med att ställa in implantatdatumet och 
ange implantatdata i de angivna fälten. 

 
Bild 45: Fönstret Data Storage 

 När datainmatningen är klar klickar du på knappen Set Implant Data in IPG 
(ange implantatuppgifter i IPG) 

Fälten på fönstret Data Storage ska nu fyllas i med implantatinformationen. 

3.17.2 Activity Tracking (aktivitetsspårning) 
Information om en patients aktivitetsnivå kan erhållas genom att använda 
aktivitetsspårningsdata som samlas in och lagras av OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Inställningen Activity tracking (aktivitetsspårning) styr tillgängligheten för de 
datainsamlingsmetoder som används för att få information om patientens aktivitetsnivå. 

Så här ställer du in aktivitetsspårning: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Data Storage 

 På fönstret Data Storage växlar du Activity Tracking för att aktivera (ON) eller 
inaktivera (OFF) inställningen 

Obs! Om PÅ väljs kan datainsamlingsmetoderna för att få information om patientens 
aktivitetsnivå ställas in, så att användaren kan aktivera eller inaktivera varje 
parameter. 
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3.17.2.1 Accelerometer 
Accelerometerinställningen styr användningen av den inbyggda 
accelerometern i OPTIMIZER Smart Mini IPG för att samla in information om 
patientens aktivitetsnivå med avseende på rörelse (dvs. stillastående, gå eller 
springa). 

Så här ställer du in accelerometern: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-
programmeringsstaven över OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Data Storage 

 På fönstret Data Storage växlar du Accelerometer för att aktivera (ON) 
eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming 
Buttons för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya 
parameterinställningen 

3.17.2.2 Posture (position) 
Inställningen Posture (position) styr användningen av den inbyggda 
accelerometern i OPTIMIZER Smart Mini IPG för att samla in information om 
patientens position (dvs liggande eller stående). 

Så här ställer du in position: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-
programmeringsstaven över OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Data Storage 

 På Data Storage växlar du Posture-knappen för att aktivera (ON) eller 
inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming 
Buttons för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya 
parameterinställningen 

3.17.2.3 HRV 
HRV-inställningen styr användningen av OPTIMIZER Smart Mini IPG för att 
samla in information om patientens hjärtfrekvensvariabilitet (HRV). 

Så här ställer du in HRV: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-
programmeringsstaven över OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 
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 Välj fliken Data Storage 

 På Data Storage växlar du knappen HRV för att aktivera (ON) eller 
inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming 
Buttons för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya 
parameterinställningen 

3.18 CCM Statistics (CCM-statistik) 
OPTIMIZER Smart Mini IPG övervakar kontinuerligt patientens hjärtrytm och samlar in ett 
statistiskt register över händelser och tillstånd som inträffar under dagen. Detta register kan 
laddas till OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram och visas med hjälp av CCM-
statistikfönstret i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram. 

3.18.1 Visa CCM-statistik 
Visa CCM-statistik från OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Follow-up i Mode Bar 

 Välj fliken Trends 

 Klicka på knappen CCM Statistics (CCM-statistik) på fönstret Trends 

Om det lyckas kommer programmeraren att visa CCM-statistiktabellen. För att visa varje 
statistikkategori, välj motsvarande CCM Statistics-flik. 

 
Bild 46: CCM Statistics 

3.18.1.1 CCM-statistikflikar 

 On – General (på – allmänt): Händelser som inträffar när OPTIMIZER 
Smart Mini IPG är schemalagd att leverera CCM-behandling (On Time). 

o Events (händelser) 

 Atrial (förmak): Antalet förmakshändelser som avkänns 
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-läge). 

 Ventricular (kammare): Antalet kammarhändelser (RV) 
som avkänns under schemalagd CCM-leverans. 

 LS in Alert (LS i varning): Antalet lokala 
avkänningshändelser (LS) som avkänns under 
schemalagd CCM-leverans. 
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o Periods (perioder) 
 Normal: Antalet normala händelsecykler (dvs. 

detekterade kammarhändelser och LS-
varningshändelser) under schemalagd CCM-leverans. 

 Inhibited (inhiberade): Antalet inhiberade 
händelsecykler under schemalagd CCM-leverans. 

 Post-Inhibited: Antalet post-inhiberade händelsecykler 
under schemalagd CCM-leverans. 

o Trains Delivered (levererade tåg) 

 Total: Det totala antalet CCM-tåg levererade under 
schemalagd CCM-leverans. 

 On – Inhibition (på – inhibering): Inhiberingar som uppstår när 
OPTIMIZER Smart Mini IPG är schemalagd att leverera CCM-behandling 
(On Time). 

o Causes (orsaker) 

 AT: Antalet förmakshändelser som överstiger 
takykardifrekvensen under schemalagd CCM-leverans 
(endast ODO-LS-CCM-läge). 

 PVC: Antalet PVC som upptäckts under schemalagd 
CCM-leverans (endast ODO-LS-CCM-läge). 

 Long AV: Antalet gånger långt AV-tillstånd upptäckts 
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-läge). 

 Short AV: Antalet gånger Short AV-tillstånd upptäckts 
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-läge). 

 LS Alert: Antalet lokala avkänningshändelser utanför 
LS-varningsfönstret som avkänns under schemalagd 
CCM-leverans. 

 LS Absence (LS frånvaro): Antalet lokala 
avkänningshändelser som inte upptäckts under 
schemalagd CCM-leverans. 

 VT: Antalet kammarhändelser som överstiger 
takykardifrekvensen under schemalagd CCM-leverans 
(endast OVO-LS-CCM-läge). 

 Charger: Antalet slag som inhiberas under schemalagd 
CCM-leverans på grund av att IPG genomgåren 
laddningssession. 

o Noise Episodes (brusepisoder) 

 A Noise: Antalet förmaksbrusepisoder som avkänns 
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-läge). 

 V Noise: Antalet kammarbrusepisoder som avkänns 
under schemalagd CCM-leverans. 

 Off – General (av – allmänt): Händelser som inträffar när OPTIMIZER 
Smart Mini IPG inte är schemalagd att leverera CCM-behandling (Off 
Time). Visar samma lista över CCM-statistikräknare som beskrivs under 
On – General (utom för Trains Delivered). 
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 Off – Inhibition (av – inhibering): Inhiberingar som uppstår när 
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte är schemalagd att leverera CCM-
behandling (Off Time). Visar samma lista över CCM-statistikräknare som 
beskrivs under On – Inhibition. 

 Other (övrigt) 

o Last Session (senaste session): Perioden mellan den aktuella 
dagens CCM-behandlingens starttid och sluttid. 

 Last Delivery V (senast levererade V): Antalet 
kammarhändelser som avkänns under den aktuella 
dagens CCM-schemalagda leveranssession. 

 Last Delivery Trains (senast levererade tåg): Antalet 
CCM-tåg levererade under den aktuella dagens CCM-
schemalagda leveranssession. 

 Percentage (procentandel): CCM-leveransprocent 
under dagens schemalagda CCM-leveranssession. 

 Max Lead Impedance Change Alert (varning maximal 
elektrodimpedansförändring): Indikerar om varningen för 
ändring av max impedans utlöstes i början av dagens 
CCM-behandlingsession. 

 Min Target CCM Therapy % Alert (varning minsta mål 
CCM-behandling %): Indikerar om varningen för minsta 
mål CCM-behandling % utlöstes i början av dagens 
CCM-behandlingsession. 

o General (allmänt) 

 Lead Displacement (elektrodförskjutning): Antalet 
detekterade elektrodförskjutningar. 

 Battery Discharge Episodes (episoder 
batteriurladdning): Antalet gånger enheten återgått till 
OOO-läge på grund av att batterispänningen sjunkit 
under 3,5 V. 

3.18.1.2 CCM-statistikknappar 

 Read (läs): Läser den senaste CCM-statistiken från OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. 

 Reset (återställ): Återställer CCM-statistiken lagrad i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. 

3.18.2 Återställa CCM-statistikräknare 
Så här återställer du OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM-statistikräknare till noll: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Follow-up i Mode Bar 

 Välj fliken Trends 

 Klicka på knappen CCM Statistics på fönstret Trends 

 Välj knappen Reset längst ned i fönstret CCM Statistics 



 

50 

När den här åtgärden återställer enhetens interna CCM-statistikräknare dyker ett 
bekräftelsemeddelande upp. Om återställningsbegäran bekräftas utförs 
återställningsåtgärden. 

3.19 Blinded Mode (Blindat läge) 
När OPTIMIZER Smart Mini IPG används för en blindad klinisk undersökning, kan 
studieprotokollet föreskriva att OPTIMIZER Smart Mini IPG som implanterats i en patientgrupp är 
programmerad att inte ge CCM-behandling. Eftersom batteriurladdningshastigheten för en 
OPTIMIZER Smart Mini IPG programmerad att inte leverera CCM-behandling är betydligt lägre 
än en OPTIMIZER Smart Mini IPG programmerad för leverans av CCM-behandling, kan denna 
skillnad i batteriurladdningshastigheter leda till att patientens enhetskonfiguration avblindas. 

Funktionen för blindläge tillåter laddningsbeteendet för en OPTIMIZER Smart Mini IPG som inte 
är programmerad att leverera CCM-behandling för att efterlikna beteendet hos en OPTIMIZER 
Smart Mini IPG som är programmerad att leverera CCM-behandling. 

3.20 Temperature Charge Constants (Temperaturladdningskonstanter) 
Obs! Temperaturladdningskonstanterna kräver vanligtvis ingen modifiering och bör endast 
ändras av eller efter anvisning av en läkare. 

För att säkerställa patientens säkerhet vid laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG, övervakas 
temperaturen på IPG under laddningsprocessen. Temperaturgränserna som används av 
OPTIMIZER Smart Mini IPG när den övervakar dess temperatur kallas för 
temperaturladdningskonstanter. 

Läs och ställ in temperaturladdningskonstanter så här: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på knappen Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Charger 

 Klicka på knappen Temperature Charge Constants 

 När fönstret Temperature Charge Constants visas klickar du på knappen Read 

 Klicka på upp-/nedpilarna bredvid en listad laddningskonstantparameter för att ändra 
dess värde 

 Klicka på knappen Set för att programmera ändringarna i OPTIMIZER Smart Mini IPG 

 Klicka på X i det övre högra hörnet av fönstret Temperature Charge Constants för att 
stänga det 

 
Bild 47: Fönstret Temperature Charge Constants 
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3.21 Patient Alerts (Patientvarningar) 
Patientvarningar är specifika direktåtgärdsvarningar eller varningskoder som visas av Vesta-
laddaren och som meddelar patienten om ett tillstånd han eller hon behöver åtgärda. 

3.21.1 Alert Delivery Mode (Varning i leveransläge) 
Med varning i leveransläge kan användaren ställa in om och när hörbara toner 
avges av Vesta-laddaren närhelst den visar ett patientlarm mottaget från 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Så här ställer du in varning i leveransläge: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-
programmeringsstaven över OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts klickar du på knappen Alert Delivery Mode 

 Parameterfönstret Alert Delivery Mode (varning i leveransläge) visar 
följande alternativ för denna parameter: 

o Never (aldrig) – hörbara toner avges aldrig av Vesta-laddaren 
när den visar en patientvarning som tagits emot från OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

o Always (alltid) – hörbara toner avges alltid av Vesta-laddaren 
när den visar en patientvarning som tagits emot från OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

o Scheduled (schemalagd) – hörbara toner avges endast av 
Vesta-laddaren när den visar ett patientlarm som tagits emot från 
OPTIMIZER Smart Mini IPG under den period som anges med 
parameterinställningarna för start och slut för varning i 
leveransläge. 

Obs! Om Scheduled väljs aktiveras parametrarna Start and 
End, så att användaren kan ställa in dessa parametrar. 

Så här ställer du in parametrarna för starttid och sluttid för patientvarningar: 

 På fönstret Patient Alerts väljer du Patient Alert Start Time Hour 
(patientvarningar starttidtimme) 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Patient Alert 
Start Time Hour (h) 

 På fönstret Patient Alerts väljer du Patient Alert Start Time Minute 
(patientvarningar starttidminut) 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Patient Alert 
Start Time Minute (h) 

 På fönstret Patient Alerts väljer du parametern Patient Alert End Time 
Hour (patientvarningar sluttidtimme) 

 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Patient Alert 
End Time Hour (h) 

 På fönstret Patient Alerts väljer du parametern Patient Alert End Time 
Minute (patientvarningar sluttidminut) 
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 Välj ett av parametervalen som visas i parameterfönstret Patient Alert 
End Time Minute (h) 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming 
Buttons för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya 
parameterinställningen 

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Varning maximal 
elektrodimpedansförändring) 

OPTIMIZER Smart Mini IPG är programmerad att utföra elektrodimpedansmätningar 
varje dag automatiskt. Dessa dagliga elektrodimpedansmätningar samlas in och används 
av OPTIMIZER Smart Mini IPG för att övervaka elektroderna för förändringar i 
impedansen. 

Följande förhållanden utlöser varningen maximal elektrodimpedansförändring: 

 Skillnaden i procent mellan medelvärdet av de tre senaste dagliga 
impedansmätningarna och medelvärdet av de senaste 30 dagliga 
impedansmätningarna är större än den maximala elektrodimpedansändringen %. 

 Den senaste impedansmätningen var lägre än 50  eller större än 2000 . 

Så här ställer du in varningen maximal elektrodimpedansförändring och ställer in dess %-
värde: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Maximum Lead Impedance 
Change (varning maximal elektrodimpedansförändring) att aktivera (ON) eller 
inaktivera (OFF) inställningen 

 Om aktiverad kommer standardvärdet (eller tidigare programmerat värde) för 
parametern maximal elektrodimpedansförändring i procent nu att visas bredvid 
Maximum Lead Impedance Change 

 Om det behövs, ändra parametern maximal elektrodimpedansförändring i 
procent 

o Klicka på det numeriska parametervärdet 

o Välj ett värde i parameterfönstret Maximum Lead Impedance Change 
Percentage 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Varning minsta målfrekvens för 
CCM-behandling) 

OPTIMIZER Smart Mini IPG upprätthåller ett register över händelser och tillstånd som 
inträffat under den senaste aktiva schemalagda CCM-leveransperioden. Detta register 
används för att bestämma procentandelen av CCM-behandlingpulser som levereras 
under denna period. 

Varningen för minsta målfrekvens för CCM-behandling utlöses om den genomsnittliga 
procentandelen av CCM-behandlingspulser som levererats under de senaste tre dagarna 
är under den minsta målfrekvensen för CCM-behandling. 
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Så här ställer du in varningen för minsta mål för CCM-behandling och ställer in dess %-
värde: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Minimum Target CCM Therapy 
Rate (varning minsta målfrekvens för CCM-behandling) att aktivera (ON) eller 
inaktivera (OFF) inställningen 

 Om aktiverad kommer standardvärdet (eller tidigare programmerat värde) för 
parametern minsta målfrekvens för CCM-behandling i procent nu att visas 
bredvid Minimum Target CCM Therapy Rate 

 Ändra vid behov parametern minsta målfrekvens för CCM-behandling i procent 

o Klicka på det numeriska parametervärdet 

o Välj ett värde från parameter fönstret Minimum Target CCM Therapy 
Rate % 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Påminnelsevarning om batteriladdning) 
OPTIMIZER Smart Mini IPG håller ett register över laddningshändelser. Detta register 
används för att fastställa antalet dagar sedan den senast laddades. 

Påminnelsevarningen om batteriladdning utlöses om antalet dagar sedan Vesta-laddaren 
laddade OPTIMIZER Smart Mini IPG överstiger det programmerade värdet för dagar till 
batteriladdningspåminnelse som ställts in med OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram. 

Så här ställer du in batteriladdningspåminnelsen och ställer in värdet i dagar: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Battery Recharge Reminder 
(påminnelsevarning om batteriladdning) att aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) 
inställningen 

 Om aktiverad kommer standardvärdet (eller tidigare programmerat värde) för 
parametern dagar till påminnelse om batteriladdning nu att visas bredvid 
påminnelse om batteriladdning 

 Om det behövs, ändra parametern dagar till påminnelse om batteriladdning 

o Klicka på det numeriska parametervärdet 

o Välj ett värde från parameterfönstret Battery Recharge Reminder Days 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 
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3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Varning om avbruten CCM-behandling) 
Varning om avbruten CCM-behandling utlöses närhelst CCM-behandling avbryts i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG av någon anledning. 

Så här ställer du in parametern varning om avbruten CCM-behandling: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen CCM Therapy Suspended att 
aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Varning om lång tid 
utan kommunikation med IPG) 

Vesta-laddaren håller ett register över kommunikationshändelser med OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Detta register används för att fastställa antalet dagar sedan dess senaste 
framgångsrika kommunikationshändelse med OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Long Time Without Communication With The IPG Alert (varning om lång tid utan 
kommunikation med IPG) utlöses om antalet dagar sedan Vesta-laddaren framgångsrikt 
kommunicerat med OPTIMIZER Smart Mini IPG överskrider parametern dagar för lång 
tid utan kommunikation med IPG som ställts in med OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram. 

Så här ställer du in varning om lång tid utan kommunikation med IPG och ställer in värdet 
dagar: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Long time without 
communication with the IPG (varning om lång tid utan kommunikation med IPG 
) att aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Om aktiverad kommer standardvärdet (eller tidigare programmerat värde) för 
parametern dagar lång tid utan kommunikation med IPG att visas bredvid Long 
time without communication with the IPG 

 Ändra vid behov parametern dagar för lång tid utan kommunikation med IPG 

o Klicka på det numeriska värdet 

o Välj ett värde från parameterfönstret dagar för Long time without 
communication with the IPG 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 
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3.21.7 Down Mode Alert (Varning om avstängt läge) 
Varningen om avstängt läge utlöses när OPTIMIZER Smart Mini IPG av någon anledning 
har försatts i avstängt läge. 

Så här ställer du in varning om avstängt läge: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Down Mode att aktivera (ON) eller 
inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Varning om CCM känner inte av/brus) 
Varning om CCM känner inte av/brus utlöses av följande tillstånd: 

 OPTIMIZER Smart Mini IPG kände inte av en RV-händelse under 17 på 
varandra följande cykler (minst 30 sekunder) 

 1000 cykler av antingen A- eller RV-brus detekterade på 1 dag (minst 30 minuter 
av bruscykler) 

Så här ställer du in varning om CCM känner inte av/brus: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen CCM Not Sensing/Noise att 
aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 
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3.21.9 Charger Battery Low Alert (Varning om lågt batteri i laddaren) 
Varningen om lågt batteri i laddaren utlöses när laddningsnivån för batteriet i Vesta-
laddaren sjunker under 10 %. 

Så här ställer du in varning för lågt batteri i laddare: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Charger Battery Low att aktivera 
(ON) eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 

3.21.10 Charger Failure Alert (Varning för laddarfel) 
Varningen laddarfel utlöses när Vesta-laddaren upptäcker ett internt fel. 

Så här ställer du in varning för laddarfel: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Charger Failure att aktivera (ON) 
eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Varning om låg batterinivå i 
uppladdningsbart batteri) 

Varningen för Rechargeable Battery Low utlöses när OPTIMIZER Smart Mini IPG:s 
batterispänning sjunker till 3,5 V eller lägre. 

Så här ställer du in varning för lågt uppladdningsbart batteri: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Patient Alerts 

 På fönstret Patient Alerts växlar du knappen Rechargeable Battery Low att 
aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) inställningen 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinställningen 
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3.22 Activity Sensor (Aktivitetssensor) 
OPTIMIZER Smart Mini IPG inkluderar en inbyggd accelerometer, som den använder som en 
"aktivitetssensor", så att den kan övervaka patientens aktivitetsnivå. 

Så här slutför du den första inställningen av aktivitetssensorn: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Activity 

 I fönstret Activity, klicka på knappen Activity Sensor Setup (inställning av 
aktivitetssensor) 

 När fönstret aktivitetssensorinställningar visas, låt patienten stå upprätt och klicka sedan 
på knappen Vertical (vertikal) 

 Låt patienten lägga sig ned på rygg och klicka sedan på knappen Horizontal (horisontell) 

 Klicka på knappen spara för att spara kalibreringen 

 Klicka på det röda "X" längst upp till höger i fönstret aktivitetssensorinställning 

För att aktivera insamling av data med hjälp av aktivitetssensorn, se avsnitt 3.17.2. 

3.23 Klockinställningar i OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Datum och tid för OPTIMIZER Smart Mini IPG underhålls av en intern klocka och används av 
följande IPG-funktioner: 

 Schemaläggningsmekanismen för CCM-behandlingsleverans för att slå PÅ och AV CCM-
behandling i enlighet med de programmerade schemaläggningsparametrarna för CCM-
behandling 

 Prestanda för dagliga elektrodmätningar (elektrodimpedans, IEGM-amplituder osv.) 

 Tilldelning av datum och tid till loggade händelser 

 Uppdatering av datum och tid i Vesta-laddaren 

3.23.1 Läsa av tiden i OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Realtidsklockan i OPTIMIZER Smart Mini IPG är mycket exakt. Men den aktuella 
enhetstiden för IPG:n kan ändå, efter månader och år, förlora sin synkronicitet med 
aktuell lokal tid. 

För att läsa den aktuella enhetstiden i OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Clock (klocka) 

 I fönstret Clock, klicka på knappen Read IPG Clock (läsa av IPG-klocka) 
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3.23.2 Ställa in tiden för klockan i OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Realtidsklockan i OPTIMIZER Smart Mini IPG kan ställas in manuellt eller synkroniseras 
med programmerarens klocka. 

För att ställa in den aktuella enhetstiden i OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 Om det behövs, initiera en länk med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Placera (eller byt ut, om nödvändigt) Intelio-programmeringsstaven över 
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstället 

o Klicka på Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane 

 Klicka på knappen Preferences i Mode Bar 

 Välj fliken Clock 

 I fönstret Clock, klicka på knappen Read IPG Clock 

Så här ställer du manuellt in aktuell tid för OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

 När IPG:s lokaltidsfönster visas ändrar du datum och tid efter behov och klickar 
sedan på knappen Set IPG Clock (ställa in IPG-klocka) 

För att synkronisera klockan på OPTIMIZER Smart Mini IPG med programmerarens 
klocka: 

 Klicka på knappen Synchronize IPG Clock To Programmer Clock 
(synkronisera IPG-klocka med programmerarens klocka) 

3.24 Standards (Standardvärden) 
Vissa standardparameterkombinationer är användbara i vissa kliniska situationer. Specifika 
program kan lagras som standardvärden (även användarinställningar). Filer som innehåller 
standardvärden har ett speciellt format som OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram kan 
tolka. Filtillägget som används för dem är ".mips". I OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram läser kommandot Open (öppna) in data från en .mips-fil och 
kommandot Save (spara) skriver data till en .mips-fil. 

3.24.1 Spara en standardfil 
Så här sparar du ett parametervärde i en standardfil (.mips): 

 Klicka på knappen Tools i Mode Bar 

 Välj fliken Standards (standardvärden) 

 I fönstret Standards, klicka på knappen Save Program 

 När fönstret Save Standard (spara standard) visas anger du ett filnamn för 
standarden som ska sparas och klickar sedan på Save 

3.24.2 Öppna en standardfil 
Öppna en standardfil (.mips) så här: 

 Klicka på knappen Tools i Mode Bar 

 Välj fliken Standards 

 Klicka på knappen Load Program i fönstret Standards 

 När fönstret Load Standard (ladda standard) visas, välj filen som ska laddas och 
klicka sedan på Open 

 Klicka på den blinkande knappen Program i fönstret Programming Buttons för 
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parametrarna från 
standardfilen 
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När parametervärden laddas från en standardfil men ännu inte programmerats in i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, blir de aktuella parametervärden som programmeraren 
visar. Om någon av standardens parametervärden skiljer sig från de nuvarande 
programmerade parametervärdena, visas de i blått. 

3.25 Programmer Log (Programmeringslogg) 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram för en logg över alla interaktioner som 
sker mellan programmeraren och en OPTIMIZER Smart Mini IPG. Detta register kan 
användas som ett index för att ge snabb åtkomst till specifik data som hämtas från 
OPTIMIZER Smart Mini IPG under enhetskommunikation. 

Följande är en beskrivning av de grundläggande funktionerna i loggen: 

 Loggfilen för en viss OPTIMIZER Smart Mini IPG skapas när enheten avläses för 
första gången. 

 Varje kommunikationshändelse som inträffar mellan OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram och OPTIMIZER Smart Mini IPG visas i 
programmeringsloggen, tillsammans med datum och tid för varje interaktion. 

 Mer information om en kommunikationshändelse i loggen kan erhållas genom att 
dubbelklicka på kommunikationshändelsen i programmeringsloggen. Om det 
finns data kopplade till den valda kommunikationshändelsen inträffar följande: 

o Om en avläsnings- eller programmeringshändelse väljs, är 
parametervärdena som visas av OPTIMIZER Smart Mini 
programmeringsprogram den uppsättning värden som fanns när den 
valda kommunikationshändelsen inträffade. 

o Om en händelse som erhåll batterikapacitet väljs, är data som visas det 
värde som upptäcktes när den valda kommunikationshändelsen 
inträffade. 

 För alla andra registrerade händelser (hämta sessionsinformation osv.) visas 
ingen ytterligare information om kommunikationshändelsen i 
programmeringsloggen. 

 För att se hela loggen, dubbelklicka på den grå stapeln till höger om 
programmeringsloggen och håll pennan i kontakt med den grå stapeln med det 
andra klicket. När fältets färg blir mörkgrå, flytta pennan uppåt eller nedåt på 
skärmen längs högra sidan om programmeringsloggen för att bläddra längs med 
loggen. 

4.0 VESTA-LADDARSYSTEMET 
4.1 Förklaring 
Vesta-laddaren är utformad för att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG med endast 
minimal patienthantering samtidigt som korrekt drift av IPG under laddningsprocessen 
garanteras. 

Dessutom är Vesta-laddaren programmerad att visa varningar och andra meddelanden som kan 
kräva åtgärder från patientens sida (t.ex. varningskoder för att ringa läkare som kräver att 
patienten kontaktar läkaren, påminnelser om att ladda den implanterade enheten osv.). 

Vesta-laddaren har en permanent ansluten laddningsstav och drivs av ett uppladdningsbart 
batteri. För att ladda det här batteriet medföljer det en cell-con AC-adapter med Vesta-
laddarsystemet (ineffekt: 100–240 VAC, 50–60 Hz, 0.2 A; uteffekt: 4,2 V, 1,3 A). 

Vesta-laddaren är en klass I, typ BF-enhet, klassad som vanlig utrustning lämplig för kontinuerlig 
drift, med korttidsbelastning, inom patientmiljön. 

Försiktighet! Vesta-laddaren kan utsättas för störningar från andra elektriska enheter som 
används i närheten. Bärbar och mobil radiofrekvensutrustning (RF) är särskilt benägna att 
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försämra laddarens normala funktion. Om Vesta-laddaren inte fungerar som förväntat, måste 
sådana störningar alltid beaktas. 

Vesta-laddaren kommunicerar med OPTIMIZER Smart Mini IPG vid ett frekvensområde på 
402 MHz till 405 MHz (MedRadio-frekvensband). Kommunikationsräckvidden för Vesta-laddaren 
är mellan noll och minst 1,5 m (5 fot). 

Vesta-laddaren laddar OPTIMIZER Smart Mini IPG vid ett frekvensområde på 13,56 MHz. 

När avståndet mellan laddningsstaven och OPTIMIZER Smart Mini IPG är mellan 0,5 cm och 
3,5 cm, bör Vesta-laddaren kunna ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med en batteriladdning på 
10 % till 90 % batteriladdning på mindre än 2,5 timmar, med Vesta-laddarens laddningsström 
fixerad till 90 mA ± 10 %. 

När avståndet mellan laddningsstaven och OPTIMIZER Smart Mini IPG är > 3,5 cm och 
< 4,0 cm, bör Vesta-laddaren kunna ladda en OPTIMIZER Smart Mini IPG med en 
batteriladdning på 10 % till 90 % batteriladdning på mindre än 4 timmar. I ett sådant fall kan 
Vesta-laddarens laddningsström minskas till 58 mA ± 12 %. 

När den är fulladdad bör Vesta-laddaren kunna utföra två IPG-laddningscykler, ladda IPG-
batteriet från 10 % till 90 % varje gång, innan dess batteri blir helt urladdat och kräver 
omladdning. 

4.2 Laddningsmetod 
Laddningsmetoden som Vesta-laddaren använder för att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini 
IPG kallas induktiv energiöverföring. Eftersom magnetfält kan penetrera mänskliga vävnader med 
nästan ingen dämpning, är induktiv energiöverföring den enda praktiska transkutana 
laddningsmetoden. 

Det sätt på vilket induktiv energiöverföring används för att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG är som följer: 

1. Elektrisk energi från batteriet i Vesta-laddaren passerar genom en primärspole som är 
ansluten till laddarens elektroniska kretsar som omvandlar den till ett oscillerande 
elektromagnetiskt fält. 

2. När en primärspole placeras i omedelbar närhet av en sekundärspole, plockas det 
oscillerande elektromagnetiska fältet som genereras av primärspolen upp av 
sekundärspolen. 

3. Sekundärspolen som plockar upp det oscillerande elektromagnetiska fältet är ansluten till 
implantatets elektroniska kretsar som omvandlar det tillbaka till elektrisk energi. Den 
elektriska energin används för att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Bild 48: Vesta-laddare 

4.3 Systemkomponenter 
Vesta-laddingssystemet består av följande delar: 

 Vesta-laddare (med påsatt laddningsstav och kabelklämma för laddningsstav) – 
används för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 Nätadapter – används för att ladda det interna batteriet i Vesta-laddaren. 

 EU/USA-kontaktadaptrar – adaptrar för nätadaptern, som gör att nätadaptern kan 
anslutas till vägguttag i EU. och i USA. 

 Bärväska – används för att förvara och transportera Vesta-laddarsystemet. 

4.4 Funktioner 
Vesta-laddaren har följande funktioner: 

 Grafisk display: Skärm som Vesta-laddaren anvädner för att kommunicera information 
till patienten. 

 Strömknapp: Tryckknapp som används för att initiera och avsluta laddning av 
OPTIMIZER Smart Mini IPG och för att tysta varningar som visas av Vesta-laddaren. 

 Summer: En intern summer som avger ljud för att informera patioenten om ett tillstånd 
som kräver åtgärd. 

 Laddningsstav: Stav som innehåller en spole och kretsar som används av Vesta-
laddaren för laddning samt kortdistanskommunikation med OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 Radiosändare: Enhet som används av Vesta-laddaren för långdistanskommunikation 
[från noll till minst 1,5 m (5 ft)] med din OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

4.5 Översikt över de skärmar som Vesta-laddaren visar 
Vesta-laddaren visar olika skärmar för varje driftläge. Detta avsnitt presenterar en översikt över 
skärmanr som Vesta-laddaren visar. 
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4.5.1 Skärmar som visas när den är ansluten till nätadaptern 
4.5.1.1 Skärm för laddarens självladdningsstatus 
Den här skärmen visas när nätadaptern är ansluten till Vesta-laddaren. Antalet 
staplar som visas på batteriikonen kommer att variera beroende på den aktuella 
laddningsnivån i Vesta-laddarens batteri (se tabell 1). 

Tabell 1: Vesta-laddarens batteriladdningsnivåer 

Laddarens batteriikon 
(När den inte laddas 
eller när laddning är 

klar) 

Laddarbatteriikon 
(Vid laddning) 

Laddarens 
batteriladdningsnivå 

1 stapel 1 blinkande stapel Under 25 % 
2 staplar 2 staplar, den sista 

blinkar 
Mellan 25 % och 50 % 

3 staplar 3 staplar, den sista 
blinkar 

Mellan 50 % och 75% 

4 staplar 4 staplar, den sista 
blinkar 

Över 75 % 

 

 
Bild 49: Skärm för laddarens självladdningsstatus 

4.5.1.2 Skärmen för nedladdning av IPG-data 
Denna skärm visas när Vesta-laddaren aktivt försöker ladda ner data från 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Den krypterade data som laddas ner från din enhet 
inkluderar information om aktuell status för din IPG, statistisk information om 
dess funktion och alla aktiva varningar som kräver åtgärd. 

Detta är den första skärmen som visas efter att nätadaptern anslutits till Vesta-
laddaren och sedan anslutits till vägguttaget. 

 
Bild 50: Skärmen för nedladdning av IPG-data 

4.5.1.3 Skärmen för nedladdning av IPG-data klar 
Den här skärmen visas när Vesta-laddaren har slutfört nedladdning av data från 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Detta är den andra skärmen som visas efter att nätadaptern anslutits till Vesta-
laddaren och sedan anslutits till vägguttaget. 
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Bild 51: Skärmen för nedladdning av IPG-data klar 

4.5.1.4 Skärmen fel vid nedladdning av IPG-data 
Den här skärmen visas när Vesta-laddaren inte har slutfört nedladdning av data 
från OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Bild 52: Skärmen fel vid nedladdning av IPG-data 

4.5.1.5 Skärmen självladdningsstatus klar 
Den här skärmen visas när nätadaptern har laddat det interna batteriet i Vesta-
laddaren. 

Den här skärmen kan också visas när nätadaptern är ansluten till Vesta-laddaren 
och dess batteriladdningsnivå är över 80 % eller när nätadaptern laddar Vesta-
laddaren och nätadapterns ström är mindre än 50 mA. 

 
Bild 53: Skärmen självladdningsstatus klar 

4.5.2 Skärmar som visas vid parning med OPTIMIZER Smart Mini IPG 

4.5.2.1 Skärmen laddare/IPG-parning 
Denna skärm visas när Vesta-laddaren aktivt försöker para ihop med 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Bild 54: Skärmen laddare/IPG-parning 
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4.5.2.2 Skärmen laddare/IPG-parning klar 
Denna skärm visas när Vesta-laddaren har parat ihop med OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Efter att denna skärm visats ljuder 3 korta pip. 

 
Bild 55: Skärmen laddare/IPG-parning klar 

4.5.2.3 Skärmen laddare/IPG-parning fel 
Den här skärmen visas när ett fel har inträffat under ihopparningen av Vesta-
laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Bild 56: Skärmen laddare/IPG-parning fel 

4.5.3 Skärmar som visas vid laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG 
4.5.3.1 Skärmen för nedladdning av IPG-data 
Denna skärm visas när Vesta-laddaren aktivt laddar ner data från OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

Detta är den första skärmen som visas efter att ha tryckt på strömknappen på 
Vesta-laddaren för att påbörja en laddningssession. 

 
Bild 57: Skärmen för nedladdning av IPG-data 

4.5.3.2 Skärmen för nedladdning av IPG-data klar 
Den här skärmen visas när Vesta-laddaren har slutfört nedladdning av data från 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Efter att denna skärm visats ljuder 3 korta pip. 

Om Vesta-laddaren har slutfört nedladdningen av data från OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, är detta den andra skärmen som visas efter att ha tryckt på 
strömknappen på Vesta-laddaren för att påbörja en laddningssession. 

 
Bild 58: Skärmen för nedladdning av IPG-data klar 
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4.5.3.3 Skärmen fel vid nedladdning av IPG-data 
Den här skärmen visas när Vesta-laddaren inte har slutfört nedladdning av data 
från OPTIMIZER Smart Mini IPG. När denna skärm visas ljuder även 3 långa pip. 

Om Vesta-laddaren inte lyckas etablera anslutning med OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, är detta den andra skärmen som visas efter att ha tryckt på strömknappen 
på Vesta-laddaren för att påbörja en laddningssession. 

 
Bild 59: Skärmen fel vid nedladdning av IPG-data 

4.5.3.4 Skärmen laddningsstatus för IPG 
Denna skärm visas när Vesta-laddaren har anslutits med OPTIMIZER Smart Mini 
IPG och laddar den implanterade enheten. 

Om Vesta-laddaren har anslutit med OPTIMIZER Smart Mini IPG, är detta den 
tredje skärmen som visas efter att ha tryckt på strömknappen på Vesta-laddaren. 

Antalet staplar som visas på Vesta-laddarens batteriikon (till vänster) och IPG-
batteriikonen (till höger) kommer att variera beroende på den aktuella 
laddningsnivån i varje batteri (se tabellerna 2 och 3). 

Tabell 2: Vesta-laddarens batteriladdningsnivåer 

Vesta-laddarens 
batteriikon 

Laddarens 
batteriladdningsnivå 

1 stapel Under 25 % 
2 staplar Mellan 25 % och 50 % 
3 staplar Mellan 50 % och 75 % 
4 staplar Över 75 % 

 
Tabell 3: OPTIMIZER Smart Mini IPG batteriladdningsnivåer 

IPG batteriikon IPG 
batteriladdningsnivå 

1 blinkande stapel Under 25 % 
2 staplar, den sista 
blinkar 

Mellan 25 % och 50 % 

3 staplar, den sista 
blinkar 

Mellan 50 % och 75 % 

4 staplar, den sista 
blinkar 

Över 75 % 

 

 
Bild 60: Skärmen laddningsstatus för IPG 
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4.5.3.5 Skärmen kopplingsfel vid laddning av IPG 
Denna skärm visas när Vesta-laddaren inte kan etablera anslutning med 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. När denna skärm visas ljuder även 3 långa pip. 

Om Vesta-laddaren inte lyckas etablera anslutning med OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, är detta den tredje skärmen som visas efter att ha tryckt på strömknappen 
på Vesta-laddaren. 

 
Bild 61: Skärmen kopplingsfel vid laddning av IPG 

4.5.3.6 Skärmen laddning av IPG klar 
Den här skärmen visas när Vesta-laddaren har slutfört laddning av batteriet i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Bild 62: Skärmen laddning av IPG klar 

4.5.3.7 Skärmen timeoutfel vid laddning av IPG 
Den här skärmen visas av Vesta-laddaren när laddningstiden för OPTIMIZER 
Smart Mini IPG överstiger 5 timmar ± 5 minuter. 

 
Bild 63: Skärmen timeoutfel vid laddning av IPG 

4.5.3.8 Skärmen temperaturfel vid laddning av IPG 
Den här skärmen visas av Vesta-laddaren när något av följande tillstånd inträffar: 

 Den rapporterade temperaturen för OPTIMIZER Smart Mini IPG i början 
av laddningssessionen ligger utanför det accepterade intervallet. 

 Laddningssessionen avbryts på grund av att temperaturen på 
OPTIMIZER Smart Mini IPG är konstant hög i mer än 10 minuter. 

 
Bild 64: Skärmen temperaturfel vid laddning av IPG 
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4.5.3.9 Skärmen strömförsörjningsfel 
Den här skärmen visas när nätadaptern är ansluten till Vesta-laddaren medan 
den laddar OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Bild 65: Skärmen strömförsörjningsfel 

4.5.3.10 Skärmen laddningssession avbryts 
Den här skärmen visas när knappen på Vesta-laddaren trycks ned medan den 
laddar OPTIMIZER Smart Mini IPG. Efter att denna skärm visats ljuder 3 korta 
pip. 

Den här skärmen visas precis innan Vesta-laddaren stängs av. 

 
Bild 66: Skärmen laddningssession avbryts 

4.5.4 Skärmar som visas efter upptäckt av ett larmtillstånd 
4.5.4.1 Varningsskärmen låg batterinivå i laddare 
Den här skärmen visas närhelst Vesta-laddarens batteriladdningsnivå sjunker 
under 10 %. När denna skärm visas ljuder samtidigt korta pip. 

 
Bild 67: Varningsskärmen låg batterinivå i laddare 

4.5.4.2 Varningsskärmen lång tid utan att ladda IPG 
Denna skärm visas när patientvarningen " Påminnelsevarning om 
batteriladdning" aktiveras med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram 
och antalet dagar sedan OPTIMIZER Smart Mini IPG senast laddades har 
överskridit antal dagar inställda för denna patientvarning. När denna skärm visas 
ljuder samtidigt korta pip. 

 
Bild 68: Varningsskärmen lång tid utan att ladda IPG 
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4.5.4.3 Varningsskärmen lång tid utan att ladda ned data från IPG 
Denna skärm visas när patientvarningen "Lång tid utan att kommunicera med 
IPG" aktiveras med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram och antalet 
dagar sedan den senaste framgångsrika kommunikationen mellan Vesta-
laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG har överskridit antalet antal dagar 
inställda för denna patientvarning. När denna skärm visas ljuder samtidigt korta 
pip. 

 
Bild 69: Varningsskärmen lång tid utan att ladda ned data från IPG 

4.5.4.4 Felskärmen onormalt tillstånd 
Den här skärmen visas när ett onormalt tillstånd upptäcks i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG eller Vesta-laddaren. När denna skärm visas ljuder även 3 långa pip. 

 
Bild 70: Felskärmen onormalt tillstånd 

4.5.4.5 Varningsskärmen kontakta läkare 
Denna skärm visas när en patientvarning om att kontakta läkare aktiverad av 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har aktiverats. Bokstaven som 
visas är specifik för implanterad IPG-modell. När denna skärm visas ljuder 
samtidigt korta pip. 

 
Bild 71: Varningsskärmen kontakta läkare 

4.5.4.6 Varningsskärmen snooze-summer 
Den här skärmen instruerar patienten att trycka på knappen på Vesta-laddaren 
för att tysta piptonen som är kopplad till den aktiverade varningen. 

Det är skärmen som visas efter varningsskärmen för en nyligen aktiverad 
varning. 

 
Bild 72: Varningsskärmen snooze-summer 
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4.5.4.7 Varningsskärmen snooze 
Den här skärmen instruerar patienten att trycka på knappen på Vesta-laddaren 
för att snooza en varning. 

Den här skärmen visas efter varningsskärmen om att Vesta-laddaren används 
utanför den schemalagda leveransperiod inom patientlarm som ställts in med 
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram (vanligtvis mellan kl. 8:00 och 
21:00) eller när en varning som tidigare aktiverats utlöses på nytt. 

 
Bild 73: Varningsskärmen snooze 

4.5.5 Infoskärmar 
Vesta-laddaren visar infoskärmarna när följande villkor är uppfyllda: 

 Nätadaptern är ansluten till Vesta-laddaren. 

 Strömknappen trycks kontinuerligt ned tills en pipande ton hörs och släpps sedan 
(vanligtvis mer än 5 sekunder och mindre än 10 sekunder). 

4.5.5.1 Första infoskärmen 
När strömknappen släpps visas den första infoskärmen med följande information: 

 Listan över aktiva och snoozade varningskoder för kontakta läkare 

 IPG-modellkoden 

 Batteriladdningsnivån för IPG:n efter slutförandet av dess senaste 
laddningssession 

 Datum och tid för den senaste lyckade laddningen av IPG 

Obs! Datumformatet är (DD/MM/ÅÅ) och tidsformatet är 24 timmar. 

 
Bild 74: Första infoskärmen 
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4.5.5.2 Andra infoskärmen 
Efter den första infoskärmen visas den andra infoskärmen med följande 
information: 

 Signalstyrkenivån under den senaste lyckade IPG-
datanedladdningssessionen 

 Datum och tid för den senaste lyckade sessionen för nedladdning av 
IPG-data 

Obs! Datumformatet är (DD/MM/ÅÅ) och tidsformatet är 24 timmar. 

 
Bild 75: Andra infoskärmen 

4.6 Para ihop Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Parningen av Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG säkerställer att kommunikations- 
och laddningsinformationen som tas emot av Vesta-laddaren är säkert krypterad och unik för en 
specifik implanterad enhet. 

Under ihopparningsprocessen använder Vesta-laddaren kommunikation med kort räckvidd för att 
söka efter en enhet att para ihop med, och skapar en krypteringsnyckel när en kompatibel 
enhetsmodell har hittats. Denna krypteringsnyckel lagras och används av Vesta-laddaren för alla 
efterföljande kommunikationssessioner med den ihopparade enheten. 

För att para ihop Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG, utför följande steg: 

1. Bestäm platsen för OPTIMIZER Smart Mini IPG (vanligtvis högra övre delen av bröstet) 
och placera sedan laddningsstaven direkt över OPTIMIZER Smart Mini-implantatplatsen 
(över patientens kläder). 

2. Placera en parningsmagnet (eller en vanlig pacemakermagnet) till vänster om 
strömknappen på Vesta-laddaren. Se bild 76. 

Obs! En Vesta-laddare som används för första gången kräver inte användning av en magnet 
under ihopparningsprocessen. 

 
Bild 76: Parningsmagnet på Vesta-laddaren 

3. Starta ihopparningsprocessen genom att trycka på och hålla inne strömknappen i 1–
2 sekunder och sedan släppa den. 
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4. Skärmen laddare/IPG-parning visas medan Vesta-laddaren aktivt försöker para ihop med 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Se bild 77. 

 
Bild 77: Skärmen laddare/IPG-parning 

5. När ihopparningsprocessen har slutförts kommer Vesta-laddaren att avge 3 korta 
piptoner och visa skärmen laddare/IPG-parning klar. Se bild 78. 

 
Bild 78: Skärmen laddare/IPG-parning klar 

6. Ta bort parningsmagneten från Vesta-laddaren. 

4.7 Laddning av Vesta-laddaren 
Obs! När Vesta-laddaren inte används för att ladda sin implanterade enhet, råd patienter att alltid 
hålla den ansluten till nätadaptern, och nätadaptern ansluten till vägguttaget. Detta håller batteriet 
i Vesta-laddaren fulladdat och redo att användas nästa gång den implanterade OPTIMIZER 
Smart Mini IPG behöver laddas. 

Obs! Laddning av Vesta-laddaren och av OPTIMIZER Smart Mini IPG KAN INTE göras 
samtidigt. Ladda alltid det interna batteriet i Vesta-laddaren innan du försöker ladda batteriet i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Obs! Inspektera nätadaptern för eventuella skador före varje användning. Kontakta din lokala 
Impulse Dynamics-representant om en ny nätadapter behövs. 

Varning! Använd endast den nätadapter som medföljer Vesta-laddaren för att ladda batteriet i 
Vesta-laddaren. Annars kan skada på Vesta-laddaren uppstå. 

För att ansluta nätadaptern till Vesta-laddaren och börja ladda det interna batteriet, utför följande 
steg: 

1. Vänd på Vesta-laddaren så att laddarens baksida är vänd uppåt. 

2. Lyft av skyddsflärpen från strömingångskontakten vid basen på laddningsstavens kabel. 

3. Tag fram nätadaptern från bärväskan och vrid DC-utgångskontakten tills den röda 
pricken blir synlig. 

4. Rikta in den röda pricken på DC-utgångskontakten på nätadaptern med den röda linjen 
på strömingångskontakten på Vesta-laddaren och sätt sedan in DC-utgångskontakten i 
strömingångskontakten. Se bild 79. 

 
Bild 79: Anslutning av DC-kontakter 
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5. Anslut den platsspecifika kontaktadaptern till nätadaptern och anslut sedan nätadaptern 
till vägguttaget för att börja ladda det interna batteriet i Vesta-laddaren. 

När skärmen självladdningsstatus klar visas på Vesta-laddarens skärm är batteriet i Vesta-
laddaren fulladdat. Se bild 80. 

 
Bild 80: Skärmen självladdningsstatus klar 

För att koppla bort nätadaptern från Vesta-laddaren, utför följande steg: 

1. Koppla bort nätadaptern från vägguttaget. 

2. Håll och dra tillbaka metallhylsan på DC-utgångskontakten för att koppla från den från 
Vesta-laddaren. 

3. Sätt tillbaka den skyddande flärpen över strömingångskontakten på Vesta-laddaren. 

4.8 Laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Varning! Om det inte går att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG när så behvs kan det leda till att 

den stängs av när batteriet tar slut, vilket avbryter leveransen av CCM-behandling. 

Obs! Vesta-laddaren kan inte användas för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG förrän 
nätadaptern kopplas bort från Vesta-laddaren. 

Obs! Vesta-laddaren bör inte användas i närheten av annan elektronisk utrustning. Om tillräcklig 
rumslig separation inte kan upprätthållas måste Vesta-laddaren övervakas för att säkerställa 
normal funktion. 

Varning! Vesta-laddaren får inte användas ombord på flygplan. 

Varning! Begär tillstånd från besättning på fartyg/båt innan du använder Vesta-laddaren ombord. 

För att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG, utför följande steg: 

1. Placera patienten bekvämt och stilla, helst lutad i 45° vinkel (som i en soffa eller fåtölj). 

2. Bestäm platsen för OPTIMIZER Smart Mini IPG (vanligtvis högra övre delen av bröstet) 
och placera sedan den platta sidan av Vesta-laddningsstaven (sidan med de fyra blå 
gummiskruvlocken) direkt över OPTIMIZER Smart Mini-implantatet (över patientens 
kläder). För att förhindra att laddningsstaven förskjuts under laddning, kan 
laddningsstavens kabel draperas runt patientens nacke eller så kan klämman på 
laddningsstavens kabel fästas på patientens kläder. 

3. Starta laddningsprocessen genom att trycka på och hålla inne strömknappen i 1–
2 sekunder och sedan släppa den. 

4. Laddningsprocessen börjar med en visning av skärmarna för nedladdning av IPG-data 
och nedladdning av IPG-data klar: Se bilderna 81 och 82. 

 
 
 
 
 
 
 

Bild 81: Skärmen för nedladdning av IPG-data     Bild 82: Skärmen för nedladdning av IPG-data klar 

5. Efter att datanedladdningen har slutförts visas skärmen laddningsstatus för IPG på 
Vesta-laddaren. Se bild 83. 



 

73 

Ikonen för kopplingsnivå ( ) i mitten av skärmen laddningsstatus för IPG kommer att 
visa allt från noll till fyra upplysta staplar. Förflytta laddningsstaven tills minst 2 staplar för 
kopplingsnivå lyser. 

 
Bild 83: Skärmen laddningsstatus för IPG 

Obs! Noll upplysta staplar på kopplingsnivåikonen tillsammans med en hörbar pipsignal 
anger att laddningsstaven är dåligt placerad. Om laddningsstaven inte placeras om på 
implantatplatsen inom 20 sekunder kommer Vesta-laddaren att avge 3 långa pip, 
skärmen kopplingsfel vid laddning av IPG visas och sedan stängs den av. Om detta 
inträffar, tryck på strömknappen igen för att starta en ny laddningssession. 

6.  Antalet staplar på batteriikonen för laddning av IPG (se ikonbild till höger) visar 
den aktuella laddningsnivån för OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

7. Skärmen laddningsstatus för IPG (se bild 83) fortsätter att visas när 
OPTIMIZER Smart Mini IPG laddas. 

Obs! Det rekommenderas att patienten är stilla under laddningsprocessen. Om 
laddningsstaven förflyttas mycket under laddningen visar kopplingsnivåikonen noll 
upplysta staplar och Vesta-laddaren börjar pipa. Om detta inträffar, flytta om 
laddningsstaven tills minst 2 staplar av kopplingsnivåikonen lyser. 
Obs! Instruera patienten att försöka ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG helt under 
laddningssessionen. Informera också patienten om att det kan ta längre tid än en timme 
att ladda den implanterade enheten om dess batteri är kraftigt urladdat. Om laddningen 
av OPTIMIZER Smart Mini IPG inte kan slutföras på en session, instruera patienten att 
upprepa laddningssessioner (minst dagligen) tills den implanterade enheten är fulladdad. 

8. När batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG är fulladdat kommer Vesta-laddaren att avge 
tre korta piptoner och visa skärmen "Laddning av IPG klar" (se bild 84). Vesta-laddaren 
stängs då av automatiskt. 

 
Bild 84: Skärmen laddning av IPG klar 

9. Lossa laddningsstavens kabelklämma från patientens kläder (om den använts), ta sedan 
bort Vesta-laddningsstaven från implantatstället och dra av stavens kabel från nacken. 

10. Återanslut nätadaptern till Vesta-laddaren enligt beskrivningen i avsnitt 4.9. 
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4.8.1 Tidigt avslutad laddningssession 
För att avsluta en laddningssession innan den är klar, instruera patienten att trycka på 
och hålla inne strömknappen i en sekund och sedan släppa den. Vesta-laddaren avger 
3 korta piptoner och visar skärmen laddningssession avbryts. Se bild 85. 

 
Bild 85: Skärmen laddningssession avbryts 

Alternativt kan patienten ta bort laddningsstaven från implantatplatsen, vilket gör att 
Vesta-laddaren tar timeout och stängs av automatiskt. 

Obs! Under laddningsprocessen övervakar Vesta-laddaren temperaturen på OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. För att återuppta laddningen av OPTIMIZER Smart Mini IPG efter att ha 
avslutat en laddningssession, vänta i cirka 10 minuter innan en ny laddningssession 
påbörjas, så att temperaturen på den implanterade enheten kan återgå till 
baslinjetemperaturen. 

4.9 Vesta-laddarens placering när den inte används för laddning av 
enhet 

Närhelst Vesta-laddaren inte används för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG, instruera 
patienten att placera den på en plats som patienten ofta besöker (t.ex. nattduksbord i 
sovrummet), ansluten till dess nätadapter och nätadaptern ansluten i vägguttaget. På så vis hålls 
batteriet i Vesta-laddaren fulladdat och regelbunden kommunikation mellan OPTIMIZER Smart 
Mini IPG och Vesta-laddaren säkerställs. 

4.10 Hur ofta ska jag ladda? 
Optimal prestanda för det uppladdningsbara batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG kan endast 
säkerställas om batteriet laddas upp helt varje vecka. Dagen eller tiden som valts för att ladda 
OPTIMIZER Smart Mini IPG är inte viktig, men det rekommenderas att patienten inte låter mer än 
en vecka gå mellan laddningstillfällena. 

Om Vesta-laddaren inte används för att utföra en laddningssession på OPTIMIZER Smart Mini 
IPG inom den tidsperiod som ställts in med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram, 
kan patienten se varningsskärmen lång tid utan att ladda IPG (se bild 86) som visas av Vesta-
laddaren. 

 
Bild 86: Varningsskärmen lång tid utan att ladda IPG 

Om en patient rapporterar att Vesta-laddaren visar denna skärm, instruera patienten att använda 
Vesta-laddaren för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om patienten rapporterar att försök att 
ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-laddaren inte lyckas, kontakta din Impulse 
Dynamics-representant. 

Om batterispänningen för OPTIMIZER Smart Mini IPG-batteriet sjunker under 3,5 V, avbryts 
CCM-behandlingsleveransen automatiskt. Om detta inträffar måste OPTIMIZER Smart Mini IPG 
laddas innan CCM-behandlingen återupptas. När OPTIMIZER Smart Mini IPG har laddat 
återupptar den automatiskt leveransen av CCM-behandling med föregående programmerade 
parametrar. 
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4.11 Kommunikation 
4.11.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Vesta-laddaren är konfigurerad att kommunicera med OPTIMIZER Smart Mini IPG minst 
en gång om dagen. Denna kommunikation sker när IPG:n under några minuter befinner 
sig inom 1,5 m (5 ft) från Vesta-laddaren. 

Om Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG inte kommunicerar inom den 
tidsperiod som ställts in med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram, kan 
patienten se varningsskärmen lång tid utan att ladda ned data från IPG (se bild 87) visad 
av Vesta-laddaren 

 
Bild 87: Varningsskärmen lång tid utan att ladda ned data från IPG 

Om en patient rapporterar att den här skärmen visas av Vesta-laddaren, instruera 
patienten att försöka ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG med sin Vesta-laddare. Om 
patienten kan ladda sin implanterade enhet bör varningsskärmen inte längre visas på 
Vesta-laddaren. Om patienten rapporterar att försök att ladda sin OPTIMIZER Smart Mini 
IPG med Vesta-laddaren inte lyckas, kontakta din Impulse Dynamics-representant. 

4.12 Varningskoder kontakta läkare 
Förutom att ladda din OPTIMIZER Smart Mini IPG kan Vesta-laddaren även meddela patienten 
om varningstillstånd i OPTIMIZER Smart Mini IPG som kräver åtgärd. 

Om ett upptäckt varningstillstånd är associerat med en direktåtgärdsvarning, kommer en 
varningsskärm som lång tid utan att ladda ned data från IPG (se bild 87) att visas av Vesta-
laddaren. 

Om det upptäckta tillståndet är associerat med en varning kontakta läkare kommer Vesta-
laddaren att visa en varningskod kontakta läkare (föregås av en bokstav som anger IPG-
modellkoden) på skärmen. Visningen av en varningskod kontakta läkare (med undantag för kod 
32) beror på om den specifika patientvarning som är associerad med varningskod kontakta läkare 
har aktiverats med hjälp av OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram. 

Tabell 4: Varningskoder om att kontakta läkare för OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Varnings-
kod 

Varningsbeskrivning Förhindrar 
laddning 

Bestående Uppd. autom. 

9 IPG avaktiverad (se avsnitt 4.12.2.1) Ja Nej Ja 

19 Förändring av elektrodimpedans (se avsnitt 
4.12.2.2) Nej Ja Ja 

21 CCM-behandling avbruten (se avsnitt 
4.12.2.3) Nej Nej Nej 

23 Låg IPG-batterispänning (se avsnitt 
4.12.2.4) Nej Nej Ja 

25 CCM känner inte av/brus (se avsnitt 
4.12.2.5) Nej Ja Ja 

27 Låg CCM-behandlingsfrekvens (se avsnitt 
4.12.2.6) Nej Ja Ja 

31 Laddarfel (se avsnitt 4.12.2.7) Ja Ej tillämpligt Ej tillämpligt 

32 IPG har inte parats med laddare (se avsnitt 
4.12.2.8) Ja Ej tillämpligt Ej tillämpligt 
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4.12.1 Attribut för varningskoder kontakta läkare 
Varje varning har följande attribut: 

 Förhindrar laddning: En varning som tvingar Vesta-laddaren att avsluta 
laddningsprocessen. 

 Bestående: En varning som kommer att visas även om varningsvillkoret som 
utlöste händelsen inte längre finns. 

 Automatisk uppdatering: En varning som kommer att visas igen efter 
24 timmar om varningsvillkoret fortfarande är närvarande. 

4.12.2 Definitioner av varningskoder kontakta läkare 
OPTIMIZER Smart Mini IPG stöder följande varningskoder för kontakta läkare. 

4.12.2.1 Varningskod 9 
När varningskod 9 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har 
avaktiverats och placerats i avstängt läge. Om Vesta-laddaren visar denna 
varningskod, kontakta din Impulse Dynamics-representant. 

4.12.2.2 Varningskod 19 
När varningskod 19 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har 
upptäckt en signifikant förändring av impedansen i en eller båda 
kammarelektroderna. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta din 
Impulse Dynamics-representant. 

4.12.2.3 Varningskod 21 
När varningskod 21 visas betyder det att CCM-behandling i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG har avbrutits. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta din 
Impulse Dynamics-representant. 

4.12.2.4 Varningskod 23 
När varningskod 23 visas betyder det att batterispänningsnivån i OPTIMIZER 
Smart Mini IPG är mindre än 3,6 V. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, 
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG-batteriet så snart som möjligt för att förhindra 
att CCM-behandlingen avbryts. 

4.12.2.5 Varningskod 25 
När varningskod 25 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har 
upptäckt att en implanterad elektrod inte känner av eller känner av ett för stort 
brus. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta din Impulse 
Dynamics-representant. 

4.12.2.6 Varningskod 27 
När varningskod 27 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har 
upptäckt att mängden CCM-behandling som levereras är under den varningsnivå 
som programmerats in i den implanterade enheten av Intelio-programmeraren. 
Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta din Impulse Dynamics-
representant. 

4.12.2.7 Varningskod 31 
När varningskod 31 visas betyder det att Vesta-laddaren har upptäckt upprepade 
interna fel under driften. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta 
din Impulse Dynamics-representant. 

4.12.2.8 Varningskod 32 
När varningskod 32 visas betyder det att Vesta-laddaren har fastställt att den 
försöker användas på en okänd enhet. Om denna varningskod visas av Vesta-
laddaren, para ihop den implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-
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laddaren och starta sedan om laddningsprocessen. Om Vesta-laddaren 
fortfarande visar denna kod efter att den har parats ihop med den implanterade 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, kontakta din Impulse Dynamics-representant. 

4.13 Rengöring 
Varning! Koppla alltid ur nätadaptern från Vesta-laddaren före rengöring. 

Vesta-laddarens utsida bör endast rengöras med desinfektionsservetter vid behov. 

Försiktighet! ANVÄND INTE lösningsmedel eller rengöringsdukar impregnerade med kemiska 
rengöringsmedel. 

Varning! FÖRSÖK INTE rengöra den elektriska kontakten på Vesta-laddaren. 

Varning! NEDSÄNK INTE någon del av Vesta-laddaren i vatten. Det kan bli skador på enheten. 
Vesta-laddaren har begränsat skydd mot inträngning av vatten eller fukt 
(inträngningsskyddsklass IP22). 

Varning! STERILISERA INTE någon del av Vesta-laddaren eftersom det allvarligt kan skada 
utrustningen. 

4.14 Underhåll 
Vesta-laddaren innehåller inga delar som användaren kan serva. Om Vesta-laddaren inte 
fungerar, kontakta din Impulse Dynamics-representant för att få en ny laddare. 

Varning! Ingen modifiering av denna utrustning är tillåten. 
Batteriet inuti Vesta-laddaren förväntas ha en livslängd på minst 5 år. Om Vesta-laddaren inte 
lyckas ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG helt efter att laddarens interna batteri har laddats helt, 
ta kontakt med din Impulse Dynamics-representant för att få en ny laddare. 

4.15 Förvaring och hantering 
Vesta-laddarsystemet är utformat för att bibehålla funktionaliteten efter att ha utsatts för följande 
extrema miljöer: 

 Omgivningstemperatur: -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F) 

 Relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % (med eller utan kondensering) 

 Atmosfärstryck: 50 kPa till 156 kPa (14,81 inHg till 46,20 inHg) 

Vesta-laddarsystemet bör inte utsättas för alltför varma eller kalla förhållanden. Patienter ska 
instrueras att inte lämna Vesta-laddarsystemet i bilen eller utomhus under längre perioder. 
Extrema temperaturer, särskilt hög värme, kan skada den känsliga elektroniken i Vesta-
laddarsystemet. 

För korrekt funktion bör Vesta-laddaren endast användas under följande miljöförhållanden: 

 Omgivningstemperatur: 10 °C till 27 °C (50 °F till 81 °F) 

 Relativ luftfuktighet: 20 % till 75 % 

 Atmosfärstryck: 70 kPa till 106 kPa (20,73 inHg till 31,39 inHg) 

Obs! När den inte används för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG, ska Vesta-laddaren alltid 
vara ansluten till sin nätadapter och nätadaptern ansluten till vägguttaget 

4.16 Kassering 
Om Vesta-laddaren inte längre behövs av patienten och returneras, meddela din Impulse 
Dynamics-representant om att den har återlämnats. 

Varning! SLÄNG INTE Vesta-laddaren i papperskorgen. Vesta-laddaren innehåller litiumbatterier 
såväl som icke-RoHS-komponenter. Om kassering av Vesta-laddaren är nödvändig, 
kassera den på rätt sätt i enlighet med lokala bestämmelser som reglerar kassering av 
sådant material. 
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BILAGA I 
Uttalande om FCC-överensstämmelse 

Intelio-programmergränssnittets FCC-överensstämmelse 
INTELIO-PROGRAMMERGRÄNSSNITTET ÄR UNDANTAGET FRÅN FCC-
CERTIFIERING 

SE 15.103(e) 

Intelio-programmeringsstavens FCC-överensstämmelse 
Intelio-programmeringsstaven har testats enligt följande FCC-regler: 

 47 CFR del 15 – radiofrekvensenheter 

 47 CFR del 95, kapitel I – radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning 

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Driften är föremål för följande två villkor: 

(1) Denna enhet får inte orsaka skadliga störningar, och 

(2) denna enhet måste acceptera alla mottagna störningar, inklusive störningar som 
kan orsaka oönskad funktion. 

Den här enheten får inte störa stationer som arbetar i 400,150–406,000 MHz-bandet i 
meteorologiska hjälpmedel, meterologiska satellittjänster och satellittjänster för 
jordutforskning och måste acceptera alla mottagna störningar, inklusive störningar som 
kan orsaka oönskad funktion. 

Denna sändare är auktoriserad enligt regel under Medical Device Radiocommunication 
Service (i del 95 i FCC-reglerna) och får inte orsaka skadliga störningar på stationer som 
arbetar i 400,150–406,000 MHz-bandet i meteorologiska hjälpmedlen (dvs. sändare och 
mottagare som används för att kommunicera väderdata), meteorologisk satellit eller 
satellittjänster för jordutforskning och måste acceptera störningar som kan orsakas av 
sådana stationer, inklusive störningar som kan orsaka oönskad drift. Denna sändare ska 
endast användas i enlighet med FCC-reglerna som styr Medical Device 
Radiocommunication Service (radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning). 
Analog och digital röstkommunikation är förbjuden. Även om denna sändare har 
godkänts av Federal Communications Commission, finns det ingen garanti för att den 
inte kommer att ta emot störningar eller att någon särskild överföring från denna sändare 
kommer att vara fri från störningar. 

Ändringar eller modifieringar av Intelio-programmeringsstaven som inte godkänts av 
Impulse Dynamics kan upphäva användarens behörighet att använda utrustningen enligt 
FCC-reglerna. 

FCC-efterlevnad av äldre programmeringsstav 
Den äldre programmeringsstaven har testats enligt följande FCC-regel: 

 47 CFR del 15 – radiofrekvensenheter 

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Driften är föremål för följande två villkor: 

(1) Denna enhet får inte orsaka skadliga störningar, och 

(2) denna enhet måste acceptera alla mottagna störningar, inklusive störningar som 
kan orsaka oönskad funktion. 

Ändringar eller modifieringar av den äldre programmeringsstaven som inte godkänts av 
Impulse Dynamics kan upphäva användarens behörighet att använda utrustningen enligt 
FCC-reglerna. 
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FCC-efterlevnad av Vesta-laddaren 
Vesta-laddaren har testats enligt följande FCC-regler: 

 47 CFR del 18 – Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning 

 47 CFR del 95, kapitel I – radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning 

Denna enhet uppfyller del 18 av FCC-reglerna. 

Den här enheten får inte störa stationer som arbetar i 400,150–406,000 MHz-bandet i 
meteorologiska hjälpmedel, meterologiska satellittjänster och satellittjänster för 
jordutforskning och måste acceptera alla mottagna störningar, inklusive störningar som 
kan orsaka oönskad funktion. 

Denna sändare är auktoriserad enligt regel under Medical Device Radiocommunication 
Service (i del 95 i FCC-reglerna) och får inte orsaka skadliga störningar på stationer som 
arbetar i 400,150–406,000 MHz-bandet i meteorologiska hjälpmedlen (dvs. sändare och 
mottagare som används för att kommunicera väderdata), meteorologisk satellit eller 
satellittjänster för jordutforskning och måste acceptera störningar som kan orsakas av 
sådana stationer, inklusive störningar som kan orsaka oönskad drift. Denna sändare ska 
endast användas i enlighet med FCC-reglerna som styr Medical Device 
Radiocommunication Service (radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning). 
Analog och digital röstkommunikation är förbjuden. Även om denna sändare har 
godkänts av Federal Communications Commission, finns det ingen garanti för att den 
inte kommer att ta emot störningar eller att någon särskild överföring från denna sändare 
kommer att vara fri från störningar. 

Ändringar eller modifieringar av Vesta-laddaren som inte godkänts av Impulse Dynamics 
kan upphäva användarens behörighet att använda utrustningen enligt FCC-reglerna. 

Obs! Vesta-laddaren kan avbryta RFID eller andra kommunikationssystem som 
använder 13,56MHz ISM-bandet. 
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Elektromagnetisk immunitet 
Elektromagnetisk immunitet hos Intelio-programmeraren. 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – INTELIO-PROGRAMMERARENS 
ELEKTROMAGNETISKA IMMUNITET 
Intelio-programmeraren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-programmeraren måste se till 
att den används inom angivna miljöförhållanden. 
Viktig prestanda för Intelio-programmeraren: 

 Programmeringssystemet ska kunna programmera IPG:n med ett säkert program. Det är 
tillåtet att detta kan kräva ett tillfälligt återförsök. 

 Programmeringssystemet ska kunna programmera om IPG:n med ett önskat program. Det är 
tillåtet att detta kan kräva att programmeringsoperationen då och då återupptas eller att datorn 
startas om. 

 Programmeringssystemet ska endast programmera det avsedda programmet och visa som 
hämtad kritisk data den aktuella uppsättningen som är lagrad i IPG. 

OBS! Om en pacemakermagnet i händelse av nödfall placeras över implantationsplatsen för 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, och hålls i närheten av enheten under minst två hjärtcykler (2–3 
sekunder), ställs OPTIMIZER Smart Mini IPG in i magnetläge, och CCM-behandlingen avbryts. 
Immunitetstest IEC 60601-1-2:2014 

testnivå 
Efterlevnadsnivå Elektromagnetisk miljö – 

riktlinjer 
Elektrostatisk 
urladdning enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-2 

Kontakturladdning: 
± 8 kV 

Luftutsläpp: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV och 
± 15 kV 

Kontakturladdning: 
± 8 kV 

Luftutsläpp: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV och 
± 15 kV 

Golv ska vara av trä, betong eller 
keramiska plattor. Om golv är 
täckta med syntetiskt material bör 
den relativa luftfuktigheten vara 
30 % eller högre. 

Elektrisk snabb 
transient/burst 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV för 
strömförsörjning 

± 1 kV för in-
/utgångsledningar 

± 2 kV för 
strömförsörjning 

± 1 kV för in-
/utgångsledningar 

Nätströmkvaliteten bör vara den 
för en typisk professionell hälso- 
eller sjukhusmiljö. 

Använd inte motorer eller annan 
bullrig elektrisk utrustning på 
samma nätkrets som Vesta-
laddaren. 

AC-
nätspännings-
stötar enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-5 

Linje-till-jord ± 2 kV; 
linje-till-linje ± 1 kV 

Linje-till-jord ± 2 kV; 
linje-till-linje ± 1 kV 

Nätströmkvaliteten bör vara den 
för en typisk professionell hälso- 
eller sjukhusmiljö. 

Spänningsfall, 
korta avbrott och 
spännings-
variationer på 
strömförsörj-
ningsingångar 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-11 

Fall: 100 % reduktion 
för 0,5/1 cykler 

30% reduktion för 
25/30 cykler 

Avbrott: 100 % 
reduktion för 
250/300 cykler 

Fall: 100 % reduktion 
för 0,5/1 cykler 

30 % reduktion för 
25 cykler 

Avbrott: 100% 
reduktion för 
250 cykler 

Nätströmkvaliteten bör vara den 
för en typisk professionell hälso- 
eller sjukhusmiljö. 

Obs! Om användaren av Intelio-
programmeraren kräver oavbruten 
drift vid strömavbrott, 
rekommenderas att Vesta-
laddaren drivs med en avbrottsfri 
strömkälla. 
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Magnetfält för 
kraftlednings-
frekvens (50/60 
Hz) enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetfält med 
kraftledningsfrekvens (50/60 Hz) 
bör vara på nivåer som förväntas i 
en typisk professionell hälso- eller 
sjukhusmiljö. 

Genomförd RF 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-
6:2013 

3 Vrms utanför 
industriella, 
vetenskapliga och 
medicinska (ISM) och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz, 6 Vrms i 
ISM- och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz 

3 Vrms utanför 
industriella, 
vetenskapliga och 
medicinska (ISM) och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz, 6 Vrms i 
ISM- och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz 

Utstrålad RF 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 2007 
+A2: 2010 

10 V/m: 80 MHz till 
2,7 GHz och trådlösa 
frekvenser 

10 V/m: 80 MHz till 
2,7 GHz och trådlösa 
frekvenser 

Bärbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning bör inte 
användas närmare någon del av 
enheten, inklusive kablar, än det 
rekommenderade 
separationsavståndet beräknat 
från ekvationen som gäller för 
sändarens frekvens. 

Rekommenderat 
separationsavstånd: 

d = 1,17 P 

d = 1,17 P  80 MHz till 800 MHz 

d = 2,33 P  800 MHz till 2,5 GHz 

Där "P" är sändarens maximala 
uteffekt i watt (W) enligt 
sändartillverkaren och "d" är det 
rekommenderade 
separationsavståndet i meter (m). 

Fältstyrkor från fasta RF-sändare, 
som fastställts av en 
elektromagnetisk 
platsundersökning, "a" bör vara 
mindre än 
överensstämmelsenivån i varje 
frekvensområde "b". 

Störningar kan uppstå i närheten 
av utrustning märkt med följande 
symbol: 

 
OBSERVERA! 
a – Fältstyrkor från fasta sändare, såsom basstationer för radiotelefoner (mobil/trådlösa) och 
landmobilradio, amatörradio, AM- och FM-radiosändningar och TV-sändningar kan inte teoretiskt 
förutsägas med exakthet. En elektromagnetisk platsundersökning bör beaktas för att bedöma den 
elektromagnetiska miljön på grund av fasta RF-sändare. Om den uppmätta fältstyrkan på platsen där 
Intelio-programmeraren används överstiger den tillämpliga RF-överensstämmelsenivån ovan, bör 
Intelio-programmeraren övervakas för att säkerställa normal drift. Om onormal funktion observeras kan 
ytterligare åtgärder vara nödvändiga, såsom att flytta Intelio-programmeraren. 
b – För frekvenser i området 150 kHz till 80 MHz bör fältstyrkan vara mindre än 3 V/m. 
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Elektromagnetisk immunitet hos Vesta-laddaren 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – VESTA-LADDARENS 
ELEKTROMAGNETISKA IMMUNITET 
Viktig prestanda för Vesta-laddaren: 

 Vesta-laddaren ska inte ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG på ett olämpligt sätt. 

 Patienten ska göras medveten om olämplig laddning antingen genom ett uttryckligt 
meddelande eller genom avsaknad av ett förväntat meddelande från Vesta-laddaren. 

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Vesta-laddaren måste se till att den 
används inom angivna miljöförhållanden. 

Testnivåerna följer FDA:s rekommendationer för hemmiljön enligt överväganden i designskedet för 
enheter avsedda för hemmabruk – vägledning för personal inom industri- och livsmedels- och 
läkemedelsförvaltning", 24 november 2014 
Immunitetstest IEC 60601-1-2:2014 

testnivå 
Efterlevnadsnivå Elektromagnetisk miljö – 

riktlinjer 
Elektrostatisk 
urladdning enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-2 

Kontakturladdning: 
± 8 kV 

Luftutsläpp: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV och 
± 15 kV 

Kontakturladdning: 
± 8 kV 

Luftutsläpp: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV och 
± 15 kV 

Golv ska vara av trä, betong eller 
keramiska plattor. Om golv är 
täckta med syntetiskt material bör 
den relativa luftfuktigheten vara 
30 % eller högre.  

Elektrisk snabb 
transient/burst 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV för 
strömförsörjning 

± 1 kV för in-
/utgångsledningar 

± 2 kV för 
strömförsörjning 

± 1 kV för in-
/utgångsledningar 

Nätströmkvaliteten bör vara den 
för en typisk hemsjukvård, 
företags- eller sjukhusmiljö. 

Använd inte motorer eller annan 
bullrig elektrisk utrustning på 
samma nätkrets som Vesta-
laddaren. 

AC-
nätspännings-
stötar enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-5 

Linje-till-jord ± 2 kV; 
linje-till-linje ± 1 kV 

Linje-till-jord ± 2 kV; 
linje-till-linje ± 1 kV 

Nätströmkvaliteten bör vara den 
för en typisk hemsjukvård, 
företags- eller sjukhusmiljö. 

Spänningsfall, 
korta avbrott och 
spännings-
variationer på 
strömförsörj-
ningsingångar 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-11 

Fall: 100 % reduktion 
för 0,5/1 cykler 

30% reduktion för 
25/30 cykler 

Avbrott: 100 % 
reduktion för 
250/300 cykler 

Fall: 100 % reduktion 
för 0,5/1 cykler 

30% reduktion för 
25/30 cykler 

Avbrott: 100 % 
reduktion för 
250/300 cykler 

Nätströmkvaliteten bör vara den 
för en typisk hemsjukvård, 
företags- eller sjukhusmiljö. 

Obs! Om användaren av Vesta-
laddaren kräver oavbruten drift vid 
strömavbrott, rekommenderas att 
Vesta-laddaren drivs med en 
avbrottsfri strömkälla. 

Magnetfält för 
kraftledningsfrek
vens (50/60 Hz) 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetfält med 
kraftledningsfrekvens (50/60 Hz) 
bör vara på nivåer som förväntas i 
en typisk hemsjukvård, företags- 
eller sjukhusmiljö. 
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Genomförd RF 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-
6:2013 

3 Vrms utanför 
industriella, 
vetenskapliga och 
medicinska (ISM) och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz, 6 Vrms i 
ISM- och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz 

3 Vrms utanför 
industriella, 
vetenskapliga och 
medicinska (ISM) och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz, 6 Vrms i 
ISM- och 
amatörradioband 
mellan 0,15 MHz och 
80 MHz 

Utstrålad RF 
enligt 
definitionen i 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 2007 
+A2: 2010 

10 V/m: 80 MHz till 
2,7 GHz och trådlösa 
frekvenser 

10 V/m: 80 MHz till 
2,7 GHz och trådlösa 
frekvenser 

Bärbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning bör inte 
användas närmare någon del av 
enheten, inklusive kablar, än det 
rekommenderade 
separationsavståndet beräknat 
från ekvationen som gäller för 
sändarens frekvens. 

Rekommenderat 
separationsavstånd: 
d = 1,17 P 

d = 1,17 P  80 MHz till 800 MHz 

d = 2,33 P  800 MHz till 2,5 GHz 

Där "P" är sändarens maximala 
uteffekt i watt (W) enligt 
sändartillverkaren och "d" är det 
rekommenderade 
separationsavståndet i meter (m). 

Fältstyrkor från fasta RF-sändare, 
som fastställts av en 
elektromagnetisk 
platsundersökning, "a" bör vara 
mindre än 
överensstämmelsenivån i varje 
frekvensområde "b". 

Störningar kan uppstå i närheten 
av utrustning märkt med följande 
symbol: 

 
OBSERVERA! 
a – Fältstyrkor från fasta sändare, såsom basstationer för radiotelefoner (mobil/trådlösa) och 
landmobilradio, amatörradio, AM- och FM-radiosändningar och TV-sändningar kan inte teoretiskt 
förutsägas med exakthet. En elektromagnetisk platsundersökning bör beaktas för att bedöma den 
elektromagnetiska miljön på grund av fasta RF-sändare. Om den uppmätta fältstyrkan på platsen där 
Vesta-laddaren används överstiger den tillämpliga RF-överensstämmelsenivån ovan, bör Vesta-
laddaren övervakas för att säkerställa normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare 
åtgärder vara nödvändiga, såsom att flytta Vesta-laddaren. 
b – För frekvenser i området 150 kHz till 80 MHz bör fältstyrkan vara mindre än 3 V/m. 
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Rekommenderade separationsavstånd mellan bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning 
och Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren 

Rekommenderade separationsavstånd mellan bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning 
och Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren 
Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren ska användas i en elektromagnetisk miljö med begränsat 
utstrålat RF-brus. Kunden eller användaren av Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren kan hjälpa 
till att förhindra elektromagnetiska störningar genom att upprätthålla minimiavståndet mellan bärbar 
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sändare) och Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren 
enligt rekommendationerna nedan, vilka fastställs av kommunikationsutrustningens maximala uteffekt. 

Separationsavstånd uppdelat efter sändarfrekvens (m) Sändarens nominella 
maximala uteffekt 

(W) 
150 kHz till 80 MHz1 

d = 1,17 P 
80 MHz till 800 MHz1 

d = 1,17 P 
800 MHz till 2,5 GHz 

d = 2,33 P 
0,01 0,12 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,37 0,75 
1 1,17 1,17 2,33 
10 3,70 3,70 7,36 

100 11,70 11,70 23,30 
För sändare med en maximal nominell uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade 
separationsavståndet "d" i meter (m) uppskattas genom att använda ekvationen som är tillämplig på 
sändarens frekvens, där "P" är den maximala nominella uteffekten på sändaren i watt (W) specificerad 
av sändartillverkaren.  
1 Vid 80 MHz och 800 MHz gäller det högre frekvensområdet. 

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte gäller alla förhållanden. Elektromagnetisk utbredning påverkas av 
absorption och reflektion från byggnader, föremål och människor.  
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Elektromagnetiska emissioner 
Elektromagnetiska emissioner från Intelio-programmeraren med Intelio-
programmeringsstaven 
Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstaven måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin avsedda funktion. Närliggande elektronisk utrustning kan 
påverkas. 

Varning! Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstaven får inte användas 
ombord på ett flygplan. 

Varning! Tillstånd måste begäras från en besättningen innan Intelio-programmeraren 
med Intelio-programmeringsstaven kan användas ombord på ett fartyg/en båt. 

FCC 47 CFR 95 kapitel I – Radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV I ENLIGHET 
MED: 
FCC – 47 CFR 95 kapitel I – Radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning 
Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Sändningars varaktighet Uppfyller paragraf 95.2557  
Frekvensövervakning  Uppfyller paragraf 95.2559 
Frekvensnoggrannhet Uppfyller paragraf 95.2565 
EIRP  Överensstämmer med paragraf 

95.2567(a) 
Fältstyrka  Uppfyller paragraf 95.2569 
Bandbredd  Uppfyller paragraf 95.2573 
Oönskade utsläpp  Uppfyller paragraf 95.2579 
Bedömning av tillåten 
exponering  

Uppfyller paragraf 95.2585 

Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 
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ETSI EN 301 839 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV I ENLIGHET 
MED: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Aktiva medicinska implantat med ultralåg effekt (ULP-AMI) och 
tillhörande kringutrustning (ULP-AMI-P) som fungerar i frekvensområdet 402 MHz till 405 MHz. 
Harmoniserad standard som täcker de väsentliga kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU 
Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Frekvensfel  Överensstämmer med paragraf 5.3.1 
Upptagen bandbredd  Överensstämmer med paragraf 5.3.2 
Uteffekt  Överensstämmer med paragraf 5.3.3 
Sändare falska emissioner 
(30 MHz till 6 GHz)  

Överensstämmer med paragraf 5.3.4 

Frekvensstabilitet under 
lågspänningsförhållanden  

Överensstämmer med paragraf 5.3.5 

Falsk strålning från mottagare  Överensstämmer med paragraf 5.3.6 

Intelio-programmeraren med 
Intelio-
programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 
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ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-27 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV I ENLIGHET 
MED: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard för radioutrustning 
och tjänster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard för elektromagnetisk 
kompatibilitet 
ETSI EN 301 489-27 – Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard för radioutrustning och 
tjänster; Del 27: Specifika villkor för aktiva medicinska implantat med ultralåg effekt (ULP-AMI) 
och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-P) som arbetar i 402 MHz till 405 MHz-banden. 
Harmoniserad standard som täcker de väsentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU 
Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Det kan finnas potentiella svårigheter med att säkerställa elektromagnetisk kompatibilitet i andra 
miljöer, på grund av såväl lednings- som utstrålade störningar 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålade utsläpp 
EN 55032:2012/AC:2013 

Klass B Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Genomförda emissioner 
EN 55032:2012/AC:2013 

Klass B 

AC harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2:2014 

Klass A 

Spänningsflimmer 
IEC 61000-3-3:2013 

Godkänd för alla parametrar 

Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Klass A-utrustning är 
utrustning som är lämplig för 
användning i alla 
anläggningar förutom 
hushållsbyggnader, och klass 
B-utrustning är utrustning som 
är lämplig för användning i 
hushållsinrättningar och i 
anläggningar som är direkt 
anslutna till ett 
lågspänningsnät som försörjer 
byggnader som används för 
hushållsändamål. 
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IEC 60601-1-2 2014 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV I ENLIGHET 
MED: 
IEC 60601-1-2 2014, utgåva 4.0 – Medicinsk elektrisk utrustning – Del 1–2: Allmänna krav för 
grundläggande säkerhet och väsentlig prestanda – Säkerhetsstandard: Elektromagnetiska 
störningar – Krav och tester 
Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Det kan finnas potentiella svårigheter med att säkerställa elektromagnetisk kompatibilitet i andra 
miljöer, på grund av såväl lednings- som utstrålade störningar 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålade utsläpp 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

Grupp 2, Klass A Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Genomförda emissioner 
CISPR 11: 2009 + A1:2010; 
FCC 18 

Grupp 1, Klass B 

AC harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2:2014 

Klass A 

Spänningsflimmer 
IEC 61000-3-3:2013 

Godkänd för alla parametrar 

Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Klass A-utrustning är 
utrustning som är lämplig för 
användning i alla 
anläggningar förutom 
hushållsbyggnader, och klass 
B-utrustning är utrustning som 
är lämplig för användning i 
hushållsinrättningar och i 
anläggningar som är direkt 
anslutna till ett 
lågspänningsnät som försörjer 
byggnader som används för 
hushållsändamål. 
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Elektromagnetiska emissioner från Intelio-programmeraren med den äldre 
programmeringsstaven 

Intelio-programmeraren med den äldre programmeringsstaven måste avge 
elektromagnetisk energi för att kunna utföra sin avsedda funktion. Närliggande 
elektronisk utrustning kan påverkas. 

Varning! Intelio-programmeraren med den äldre programmeringsstaven får inte 
användas ombord på ett flygplan. 

Varning! Tillstånd måste begäras från en besättningen innan Intelio-
programmeraren med den äldre programmeringsstaven kan användas ombord 
på ett fartyg/en båt. 

FCC – 47 CFR del 15 – avsiktlig utstrålning 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ÄLDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN I 
ENLIGHET MED: 
FCC – 47 CFR del 15 – avsiktlig utstrålning 
Intelio-programmeraren med äldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Fundamental utstrålning 15.209 Uppfyller paragraf 15.209 
Ledda emissioner 15.207 Uppfyller paragraf 15.207 
Icke önskad utstrålning Uppfyller paragraf 15.209 
Bedömning av tillåten 
exponering 

1.1307(b) och 2.1093 
exponeringsgränser uppfyllda 

Intelio-programmeraren med 
den äldre 
programmeringsstaven måste 
avge elektromagnetisk energi 
för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 
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ETSI EN 302 195 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ÄLDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN I 
ENLIGHET MED: 
ETSI EN 302 195 V2.1.1 – Short Range Devices (SRD) (korthållssändare); aktiva medicinska 
implantat med ultralåg effekt (ULP-AMI) och tillhörande kringutrustning (ULP-AMI-P) som 
fungerar i frekvensområdet 9 kHz till 315 kHz. Harmoniserad standard som täcker de väsentliga 
kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU 
Intelio-programmeraren med äldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålad fältstyrka Överensstämmer med paragraf 
4.2.1 

Modulationsbandbredd Överensstämmer med paragraf 
4.2.2 

Sändare falska emissioner 
(9 kHz till 30 MHz) 

Överensstämmer med paragraf 
4.2.3 

Arbetscykel  Överensstämmer med paragraf 
4.2.4 

Mottagarblockering  Överensstämmer med paragraf 
4.3.2 

Mottagare icke önskad 
utstrålning 
(9 kHz till 30 MHz)  

Överensstämmer med paragraf 
4.3.3 

Intelio-programmeraren med 
den äldre 
programmeringsstaven måste 
avge elektromagnetisk energi 
för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 
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ETSI EN 301 489-1 och EN 301 489-31 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ÄLDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN I 
ENLIGHET MED: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard för radioutrustning 
och tjänster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard för elektromagnetisk 
kompatibilitet 
EN 301 489-31 – Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard för radioutrustning och 
tjänster; Del 31: Specifika villkor för utrustning i 9 kHz till 315 kHz bandet för aktiva medicinska 
implantat med ultralåg effekt (ULP-AMI) och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-P). 
Harmoniserad standard som täcker de väsentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU 
Intelio-programmeraren med äldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Det kan finnas potentiella svårigheter med att säkerställa elektromagnetisk kompatibilitet i andra 
miljöer, på grund av såväl lednings- som utstrålade störningar 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålade utsläpp 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

Grupp 2, Klass A Intelio-programmeraren med 
den äldre 
programmeringsstaven måste 
avge elektromagnetisk energi 
för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Genomförda emissioner 
EN 55032:2012/AC:2013 

Klass B 

AC harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2:2014 

Klass A 

Spänningsflimmer 
IEC 61000-3-3:2013 

Godkänd för alla parametrar 

Intelio-programmeraren med 
den äldre 
programmeringsstaven måste 
avge elektromagnetisk energi 
för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Klass A-utrustning är 
utrustning som är lämplig för 
användning i alla 
anläggningar förutom 
hushållsbyggnader, och klass 
B-utrustning är utrustning som 
är lämplig för användning i 
hushållsinrättningar och i 
anläggningar som är direkt 
anslutna till ett 
lågspänningsnät som försörjer 
byggnader som används för 
hushållsändamål. 
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IEC 60601-1-2 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER 
FRÅN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ÄLDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN I 
ENLIGHET MED: 
IEC 60601-1-2 2014, utgåva 4.0 – Medicinsk elektrisk utrustning – Del 1-2: Allmänna krav för 
grundläggande säkerhet och väsentlig prestanda – Säkerhetsstandard: Elektromagnetiska 
störningar – Krav och tester 
Intelio-programmeraren med äldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, 
är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Intelio-
programmeraren måste se till att den används inom angivna miljöförhållanden. 

Det kan finnas potentiella svårigheter med att säkerställa elektromagnetisk kompatibilitet i andra 
miljöer, på grund av såväl lednings- som utstrålade störningar 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålade utsläpp 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

Grupp 2, Klass A Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Genomförda emissioner 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

Grupp 2, Klass B 

AC harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2:2014 

Klass A 

Spänningsflimmer 
IEC 61000-3-3:2013 

Godkänd för alla parametrar 

Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Klass A-utrustning är 
utrustning som är lämplig för 
användning i alla 
anläggningar förutom 
hushållsbyggnader, och klass 
B-utrustning är utrustning som 
är lämplig för användning i 
hushållsinrättningar och i 
anläggningar som är direkt 
anslutna till ett 
lågspänningsnät som försörjer 
byggnader som används för 
hushållsändamål. 
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Elektromagnetiska emissioner från Vesta-laddaren 
Vesta-laddaren måste avge elektromagnetisk energi för att kunna utföra sin avsedda 
funktion. Närliggande elektronisk utrustning kan påverkas. 

Varning! Vesta-laddaren får inte användas ombord på flygplan. 

Varning! Tillstånd måste begäras från ett fartygs besättning innan Vesta-laddaren 
används ombord på ett fartyg. 

47 CFR del 18 – Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA UTSLÄPP FRÅN 
VESTA-LADDAREN ENLIGT: 
47 CFR del 18 – Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning 
Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Vesta-laddaren måste se till att den 
används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Genomförda emissioner 18.307(b) 
Utstrålade utsläpp 18.305(b) 

Vesta-laddaren måste avge 
elektromagnetisk energi för att 
kunna utföra sin avsedda 
funktion. Närliggande 
elektronisk utrustning kan 
påverkas. 

 

FCC 47 CFR 95 kapitel I – Radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA UTSLÄPP FRÅN 
VESTA-LADDAREN ENLIGT: 
FCC – 47 CFR 95 kapitel I – Radiokommunikationstjänst för medicinsk utrustning 
Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Vesta-laddaren måste se till att den 
används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Sändningars varaktighet Uppfyller paragraf 95.2557  
Frekvensövervakning  Uppfyller paragraf 95.2559 
Frekvensnoggrannhet Uppfyller paragraf 95.2565 
EIRP  Överensstämmer med paragraf 

95.2567(a) 
Fältstyrka  Uppfyller paragraf 95.2569 
Bandbredd  Uppfyller paragraf 95.2573 
Oönskade utsläpp  Uppfyller paragraf 95.2579 
Bedömning av tillåten 
exponering  

Uppfyller paragraf 95.2585 

Vesta-laddaren måste avge 
elektromagnetisk energi för att 
kunna utföra sin avsedda 
funktion. Närliggande 
elektronisk utrustning kan 
påverkas. 
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ETSI EN 301 839 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA UTSLÄPP FRÅN 
VESTA-LADDAREN ENLIGT: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Aktiva medicinska implantat med ultralåg effekt (ULP-AMI) och 
tillhörande kringutrustning (ULP-AMI-P) som fungerar i frekvensområdet 402 MHz till 405 MHz. 
Harmoniserad standard som täcker de väsentliga kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU 
Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Vesta-laddaren måste se till att den 
används inom angivna miljöförhållanden. 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Frekvensfel  Överensstämmer med paragraf 5.3.1 
Upptagen bandbredd  Överensstämmer med paragraf 5.3.2 
Uteffekt  Överensstämmer med paragraf 5.3.3 
Sändare falska emissioner 
(30 MHz till 6 GHz)  

Överensstämmer med paragraf 5.3.4 

Frekvensstabilitet under 
lågspänningsförhållanden  

Överensstämmer med paragraf 5.3.5 

Falsk strålning från mottagare  Överensstämmer med paragraf 5.3.6 

Vesta-laddaren måste avge 
elektromagnetisk energi för 
att kunna utföra sin avsedda 
funktion. Närliggande 
elektronisk utrustning kan 
påverkas. 
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ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-27 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA UTSLÄPP FRÅN 
VESTA-LADDAREN ENLIGT: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard för radioutrustning 
och tjänster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard för elektromagnetisk 
kompatibilitet 
ETSI EN 301 489-27 – Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard för radioutrustning och 
tjänster; Del 27: Specifika villkor för aktiva medicinska implantat med ultralåg effekt (ULP-AMI) 
och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-P) som arbetar i 402 MHz till 405 MHz-banden. 
Harmoniserad standard som täcker de väsentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU 
Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Vesta-laddaren måste se till att den 
används inom angivna miljöförhållanden. 

Det kan finnas potentiella svårigheter med att säkerställa elektromagnetisk kompatibilitet i andra 
miljöer, på grund av såväl lednings- som utstrålade störningar 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålade utsläpp 
EN 55032:2012/AC:2013 

Klass B Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Genomförda emissioner 
EN 55032:2012/AC:2013 

Klass B 

AC harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2:2014 

Klass A 

Spänningsflimmer 
IEC 61000-3-3:2013 

Godkänd för alla parametrar 

Intelio-programmeraren med 
Intelio-programmeringsstaven 
måste avge elektromagnetisk 
energi för att kunna utföra sin 
avsedda funktion. 
Närliggande elektronisk 
utrustning kan påverkas. 

Klass A-utrustning är 
utrustning som är lämplig för 
användning i alla 
anläggningar förutom 
hushållsbyggnader, och klass 
B-utrustning är utrustning som 
är lämplig för användning i 
hushållsinrättningar och i 
anläggningar som är direkt 
anslutna till ett 
lågspänningsnät som försörjer 
byggnader som används för 
hushållsändamål. 
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IEC 60601-1-2 2014 

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FÖRKLARING – ELEKTROMAGNETISKA UTSLÄPP FRÅN 
VESTA-LADDAREN ENLIGT: 
IEC 60601-1-2 2014, utgåva 4.0 – Medicinsk elektrisk utrustning – Del 1-2: Allmänna krav för 
grundläggande säkerhet och väsentlig prestanda – Säkerhetsstandard: Elektromagnetiska 
störningar – Krav och tester 
Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, är avsedd för användning i en 
elektromagnetisk miljö enligt nedan. Kunden eller användaren av Vesta-laddaren måste se till att den 
används inom angivna miljöförhållanden. 

Det kan finnas potentiella svårigheter med att säkerställa elektromagnetisk kompatibilitet i andra 
miljöer, på grund av såväl lednings- som utstrålade störningar 

Utsläppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Utstrålade utsläpp 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

Grupp 1, Klass B Vesta-laddaren måste avge 
elektromagnetisk energi för att 
kunna utföra sin avsedda 
funktion. Närliggande 
elektronisk utrustning kan 
påverkas. 

Genomförda emissioner 
CISPR 11: 2009 + A1:2010; 
FCC 18 

Grupp 2 

AC harmoniska emissioner 
IEC 61000-3-2:2014 

Klass A 

Spänningsflimmer 
IEC 61000-3-3:2013 

Godkänd för alla parametrar 

Vesta-laddaren måste avge 
elektromagnetisk energi för att 
kunna utföra sin avsedda 
funktion. Närliggande 
elektronisk utrustning kan 
påverkas. 

Klass A-utrustning är 
utrustning som är lämplig för 
användning i alla 
anläggningar förutom 
hushållsbyggnader, och klass 
B-utrustning är utrustning som 
är lämplig för användning i 
hushållsinrättningar och i 
anläggningar som är direkt 
anslutna till ett 
lågspänningsnät som försörjer 
byggnader som används för 
hushållsändamål. 
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BILAGA II 
Trådlös teknik 
Trådlös RF-teknik används i kommunikationen mellan en OPTIMIZER Smart Mini implanterbar 
pulsgenerator (IPG) och en Intelio-programmerare. Det sker genom en krypterad kanal över en 
RF-länk som uppfyller kraven i Medical Implant Communication System (MICS) (räckvidd 
specificerat till 2 m, 402–405 MHz) för MedRadio Band. Den "OPTIlink"-krypterade MICS-kanalen 
etableras efter att IPG:n har identifierats positivt och krypteringsnycklar utbyts via en 
kommunikation med mycket kort räckvidd (< 4 cm) över laddningskanalen på 13,56 MHz. 

Trådlös RF-teknik används också för att transkutant överföra energi från Vesta-laddaren för att 
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG vid 13,56 MHz ISM-frekvensen. Överföringsområdet är 
specificerat till maximalt 4 cm mellan laddarens spole och IPG:ns mottagningsspole. Kontroll över 
laddningsprocessen, såväl som kommunikationen med varningsmeddelanden från IPG:n till 
laddaren, sker över den krypterade MICS-kanalen. 

Slutligen kan den äldre programmeringsstaven, som är en del av Intelio-
programmeringssystemet, kommunicera med OPTIMIZER SMART IPG genom att använda kort 
räckvidd (< 5 cm) magnetisk kopplingstelemetri. 

Trådlösa nominella specifikationer för Intelio-programmerare med Intelio-
programmeringsstav 

Egenskaper Nominell 
OPTIlink MICS MedRadio 
Frekvensband 402–405 MHz Medical Implant 

Communication Service (MICS) 

Medical Device Radio 
Communication Service (MedRadio) 

Bandbredd < 145 kHz 
Modulation FSK 
Utstrålad kraft < 25 µW E.I.R.P. 
Räckvidd 0 till minst 1,5 m 
Ladda om kanalkommunikation 
Frekvensband 13,56 MHz ± 100 ppm 

Industriellt, vetenskapligt och 
medicinskt radioband (ISM) 

Bandbredd < 0,014 MHz 
Modulation PPM 
Utstrålad kraft < 7 mW 
Räckvidd 5 mm till 40 mm 
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Trådlösa nominella specifikationer för Intelio-programmerare med äldre 
programmeringsstav 
Obs! Programmeringsprogramvara är för närvarande inte tillgänglig för Intelio-
programmeraren för att programmera OPTIMIZER Smart IPG 

Egenskaper Nominell 
Äldre programmeringsstav till OPTIMIZER Smart IPG 
Frekvensband 23 kHz 
Modulation 100 % AM: "0" = ingen bärvåg, 

"1" = bärvåg för 305 µs 
Utstrålad kraft 0,56 Wtopp; 0,27 Wmedelvärde 
Räckvidd 5 mm till 50 mm 
OPTIMIZER Smart IPG till äldre programmeringsstav 
Frekvensband 14,5 kHz LC exciterad av puls; 

1 cykel per puls tills dämpning till 
10 % 

Modulation PPM: "0" = 180 µs, "1" = 270 µs 
Utstrålad kraft 5,14 mWtoppper puls; 1,8 mWmedelvärde 
Räckvidd 5 mm till 50 mm 

 

Trådlösa nominella specifikationer för Vesta-laddaren 

Egenskaper Nominell 
MICS MedRadio 
Frekvensband 402–405 MHz Medical Implant 

Communication Service (MICS) 

Medical Device Radio 
Communication Service (MedRadio) 

Bandbredd < 145 kHz 
Modulation FSK 
Utstrålad kraft < 25 µW E.I.R.P. 
Räckvidd 0 till minst 1,5 m 
Transkutan energiöverföring 
Frekvensband 13,56 MHz 

Industriellt, vetenskapligt och 
medicinskt radioband (ISM) 

Bandbredd < 0,014 MHz 
Modulation Amplitud (långsam för att optimera 

kopplingen, inga data) 
Utstrålad kraft < 0,6 W 
Räckvidd 5 mm till 40 mm 
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Servicekvalitet (QoS) för trådlös teknik 
(QoS) för kommunikation mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 
MedRadio i MICS-underbandet (402 till 405 MHz) trådlös teknologi möjliggör 
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren.  

Innan Intelio-programmeraren kan användas för att programmera OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, måste en OPTIlink-kommunikationssession upprättas mellan 
Intelio-programmeraren och IPG. Detta åstadkoms med hjälp av Intelio-
programmeringsstav, som måste placeras över implantatstället och inom 4 cm 
från IPG. När Intelio-programmeringsstaven är över patientens implantatställe 
upprättas kommunikationslänken genom att initiera kommandot Starta OPTIlink. 
Krypteringsnycklar utbyts genom en proprietärprocess med hjälp av 13,56 MHz 
laddningskanal, varefter Intelio-programmeringsstav kan placeras inom 1,5 m 
(5 fot) från implantationsplatsen, med kommunikation som sker via MedRadio. 

OPTIlink signalstyrkeindikatorn visar dynamiskt kvalitetsservice (QoS) för länken 
mellan Intelio-programmeringsstav och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Beroende 
på kvaliteten på länken visas de böjda vågorna av signalstyrkaindikatorn på 
följande sätt:  

 
 Länk av god kvalitet – 3 gröna signalvågor 

 Länk av medelhög kvalitet – 2 gula signalvågor 

 Länk av låg kvalitet – 1 röd signalvåg 

QoS för kommunikation mellan Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini 
IPG 
MedRadio i MICS-underbandet (402 till 405 MHz) trådlös teknologi möjliggör 
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren. Kraven 
på Quality of Service (QoS) varierar beroende på användningsmiljön 
(operationsrum, uppvakningsrum, klinik och hemmiljö). 

Vesta-laddaren börjar med att visa skärmarna för nedladdning av IPG-data och 
nedladdning av IPG-data klar: 

 
 
 
 
 
 
 
 

Efter att datanedladdningen har slutförts visas skärmen laddningsstatus för IPG 
på Vesta-laddaren: 
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Ikonen för kopplingsnivå ( ), vars antal upplysta staplar är proportionell mot 
laddningsstavens närhet till den implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
indikerar QoS för den trådlösa länken för transkutan energiöverföring. 
Laddningsstaven ska flyttas tills minst 2 staplar av kopplingsnivåikonen lyser, 
vilket indikerar tillräcklig QoS för att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

En upplyst stapel indikerar försämrad QoS som kan kräva längre laddningstid. 
Noll upplysta staplar på kopplingsnivåikonen tillsammans med en hörbar 
pipsignal anger att laddningsstaven är dåligt placerad. Om laddningsstaven inte 
placeras om på implantatplatsen inom 20 sekunder kommer Vesta-laddaren att 
avge 3 långa pip, skärmen kopplingsfel vid laddning av IPG visas och sedan 
stängs den av. 

Förutom att ladda OPTIMIZER Smart Mini, fungerar Vesta-laddaren också som 
ett sätt att skicka meddelanden till patienten om varningar och andra tillstånd. 
Vesta-laddaren är konfigurerad att kommunicera med OPTIMIZER Smart Mini 
IPG minst en gång om dagen. Denna kommunikation sker när IPG:n under några 
minuter befinner sig inom 1,5 m (5 ft) från Vesta-laddaren. 

Om Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG inte kommunicerar inom en 
programmerbar tidsperiod, kan patienten se varningsskärmen "Lång tid utan att 
ladda ner data från IPG" som visas på Vesta-laddaren: 

 
Instruera i så fall patienten att försöka ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG med 
sin Vesta-laddare. Om patienten kan ladda sin implanterade enhet bör 
varningsskärmen inte längre visas på Vesta-laddaren. Om försöket att ladda 
OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-laddaren misslyckas, bör Impulse 
Dynamics-representanten kontaktas. 

Trådlösa säkerhetsåtgärder 
Trådlösa säkerhetsåtgärder i OPTIlink-kommunikation mellan OPTIMIZER 
Smart Mini IPG och Intelio-programmerare 
OPTIlink trådlösa signaler säkras genom enhetssystemdesign som inkluderar 
följande: 

 Att etablera en OPTIlink-kommunikationskanal kräver att Intelio-
programmeringsstaven placeras inom 4 cm från OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. 13,56 MHz-kanalen med kort räckvidd används som en del av en 
proprietärprocess för att autentisera enheterna och säkert utbyta 
krypteringsnycklar. 

 OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren krypterar sin 
trådlösa kommunikation med krypteringsnycklar som genereras 
slumpmässigt för varje OPTIlink-session. 

 Endast en Intelio-programmerare får kommunicera med IPG:n samtidigt. 
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Trådlösa säkerhetsåtgärder i kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini 
IPG och Vesta-laddaren 
Parning av Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG säkerställer att 
kommunikations- och laddningsinformationen som tas emot av Vesta-laddaren är 
säkert krypterad och unik för en specifik implanterad enhet. 

Under ihopparningsprocessen använder Vesta-laddaren kommunikation med 
kort räckvidd för att söka efter en enhet att para ihop med, och skapar en 
krypteringsnyckel när en kompatibel enhetsmodell har hittats. Denna 
krypteringsnyckel lagras och används av Vesta-laddaren för alla efterföljande 
kommunikationssessioner med den ihopparade enheten. 

Trådlösa signaler säkras genom enhetssystemdesign som inkluderar följande: 

 Parning av en Vesta-laddare och en OPTIMIZER Smart Mini IPG kräver 
att en parningsmagnet placeras på Vesta-laddaren och att 
laddningsstaven placeras inom 4 cm från OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
13,56 MHz kortdistanskanalen används som en del av en 
proprietärprocess för att para ihop enheterna och utbyta 
krypteringsnycklar. 

 OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren krypterar sin trådlösa 
kommunikation med krypteringsnycklar som genereras under 
ihopparningsprocessen. 

 Endast en Vesta-laddare åt gången kan paras ihop med IPG:n. 

Felsökning för problem med trådlös samexistens 
Felsökning av OPTIlink-anslutning mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och 
Intelio-programmeraren 
Om du upplever problem med att upprätta en OPTIlink-session mellan 
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren, prova följande: 

 Placera om Intelio-programmeringsstaven så att den ligger parallellt med 
IPG:s plan och dess mitt är koaxiellt med mitten av IPG:s huvud. 
Minska avståndet mellan enheterna. 

 Minska avståndet mellan enheterna. 

 Flytta enheterna bort från andra enheter som kan orsaka störningar. 

 Använd inte andra trådlösa enheter (d.v.s. programmerare för andra 
enheter, bärbar dator, surfplatta, mobiltelefon eller trådlös telefon) 
samtidigt. 

Om du upplever problem med att underhålla en OPTIlink-session mellan 
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren, prova följande: 

 Minska avståndet mellan enheterna. 

 Flytta enheterna så att de befinner sig i samma siktlinje. 

 Flytta enheterna bort från andra enheter som kan orsaka störningar. 

 Använd inte andra trådlösa enheter (d.v.s. programmerare för andra 
enheter, bärbar dator, surfplatta, mobiltelefon eller trådlös telefon) 
samtidigt. 

 Vänta några minuter och försök ansluta igen 

OBS! Utrustning för trådlös kommunikation, som trådlösa hemnätverksenheter, 
mobila och trådlösa telefoner och surfplattor, kan påverka kvaliteten på OPTIlink-
anslutningen. 
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Felsökning av trådlös anslutning mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och 
Vesta-laddaren 
Om du upplever problem med att upprätta en trådlös anslutning mellan 
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren, prova följande: 

 Närhelst Vesta-laddaren inte används för att ladda OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, bör den placeras på en plats patienten ofta befinner sig på 
(t.ex. nattduksbordet i sovrummet), ansluten till nätadaptern, och 
nätadaptern ansluten till vägguttaget. Detta säkerställer regelbunden 
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren. 

 Förbli stilla under laddnings- eller dataöverföringsprocessen. 

 Minska avståndet mellan enheterna. 

 Flytta enheterna så att de befinner sig i samma siktlinje. 

 Flytta enheterna bort från andra enheter som kan orsaka störningar. 

 Använd inte andra trådlösa enheter (d.v.s. programmerare för andra 
enheter, bärbar dator, surfplatta, mobiltelefon eller trådlös telefon) 
samtidigt. 

 Vänta några minuter och försök ansluta igen. 

OBS! Utrustning för trådlös kommunikation, som trådlösa hemnätverksenheter, 
mobila och trådlösa telefoner och surfplattor, kan påverka kvaliteten på den 
trådlösa anslutningen. 

BILAGA III 
Säkerhet och Intelio-programmeringsenheten 

Hur programmeraren främjar säkerhet 
All installerad programvara i Intelio-programmerarenheten har godkänts av Impulse 
Dynamics.  

Det är inte möjligt att installera allmän programvara på programmeraren.  

Kontroll över installerad programvara minimerar risken för sårbarheter.  

Intern programvara som kör programmeraren är låst från förändring. Varje gång 
programmeraren startas används en ren version av den installerade programvaran.  

Diskenheten är krypterad.  

Vad sjukhus och kliniker kan göra för att främja säkerheten med programmerare 
Det är mycket viktigt att ha goda fysiska kontroller över Intelio-programmeraren. Att ha en 
säker fysisk miljö förhindrar åtkomst till programmerarens inre delar och dess 
komponenter. USB-enheter som är anslutna till programmeraren bör kontrolleras strikt för 
att begränsa potentiell introduktion av skadlig programvara. 

Information om programmerade IPG:er och programmeringssessioner kan lagras i 
Intelio-programmeraren, och därför bör lämpliga försiktighetsåtgärder vidtas för att 
skydda programmeraren från obehörig åtkomst. 
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BILAGA IV 
Procedur för IPG-ICD-interaktionstestning: 
Om patienter även har implanterad defibrillator (ICD) måste ytterligare tester utföras i slutet av 
implantationsingreppet för att säkerställa att både OPTIMIZER Smart Mini IPG och den andra 
enheten fungerar korrekt. Stegen i den obligatoriska testproceduren är som följer: 

1. Programmera ICD så att den inte levererar antitakykardibehandling under detta test. 

2. Aktivera CCM-behandling och programmera avkänningsfönstren hos OPTIMIZER Mini 
IPG att konsekvent leverera CCM-behandling i närvaro av den andra enheten. 

3. Öka CCM-pulstågfördröjningen med minst 40 ms upp till 50 ms bortom inställningen för 
kronisk CCM-pulstågfördröjning upprepade gånger och observera intrakardiellt 
elektrogram i realtid (ICD-EGM) för att bestämma den maximala mängden CCM-
pulstågfördröjningen som tillåts innan ICD börjar att felaktigt känna av CCM-
behandlingspulserna som R-vågor. 

4. Dokumentera den maximala CCM-pulstågfördröjningen och ange informationen som en 
del av implantatdata. 

5. Programmera om CCM-pulstågfördröjningen till förtestvärdet. 

6. Dokumentera omprogrammeringen av CCM-pulstågfördröjning genom att skriva ut IPG-
inställningsparametrarna. 

7. Programmera om ICD så att den kan ge antitakykardibehandling. 

8. Skaffa minsta R-R-intervall ICD VT-zon från ICD-programmeraren eller skriv ut och ange 
informationen som en del av implantatdata. 

9. Dokumentera reaktiveringen av antitakykardibehandlingen genom att skriva ut ICD-
inställningsparametrarna. 


