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FORKLARING AV SYMBOLER PA ETIKETTER

Symbol Forklaring
c € CE-markning om dverensstammelse,
0344 — Anmaélt organs nummer
0344

Forsiktighet! Federal (USA) lag
begransar denna enhet till forséljning
av eller pa order av en lakare.

Se bruksanvisningen

Anvand inte om férpackningen &r
skadad

Temperaturgranser for lagring och
transport

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Katalognummer

Serienummer

Se bruksanvisning/handbok

Forsiktigt, se bruksanvisningen

Foremal far inte kasseras via det
kommunala
avfallsuppsamlingssystemet i nagon
medlemsstat i Europeiska unionen

Klass Il utrustning

Applicerad del av typ BF

Defibrilleringsséker applicerad del av
typ CF




Symbol

Forklaring

(R

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning

Skyddad mot intrdngning av fasta
frammande foremal som ar storre an
12,5 mm (0,5 tum) i bredd.

P22 Skyddad mot intréngning av vertikalt
fallande vattendroppar nér héljet lutar
i en vinkel pa 15° fran sitt normala
lage.
1 Strémindikator aldre
programmeringsstav
LB

Avlasning aldre programmeringsstav

Programmering aldre
programmeringsstav




1.0

INTELIO PROGRAMMERINGSSYSTEM
1.1 Beskrivning

Med hjalp av Intelio programmeringssystem kan lakaren begéara fran och programmera
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Programmeringsmjukvaran kors pa en surfplatta med ett anslutet
Intelio-programmeringsgranssnitt. Kommunikation mellan programmeringsgranssnittet och
OPTIMIZER Smart Mini IPG sker med hjalp av Intelio-programmeringsstaven. Intelio-
programmeringsstaven anvander forst kortdistanskommunikation for att uppréatta en lank med
OPTIMIZER Smart Mini IPG och sedan langdistansradiokommunikation for alla efterféljande
informationsutbyten. Att forsta instruktionerna i denna handbok om hur man anvander Intelio-
programmeringssystemet ar avgérande for att OPTIMIZER Smart Mini IPG ska fungera korrekt.

Intelios programmeringsgranssnitt klassificeras som klass Il-utrustning.
Programmeringsstavsporten ar klassificerad som en applicerad del av typ BF och EKG-porten ar
klassificerad som en defibrilleringsséker applicerad del av typ CF.

Intelio och aldre programmeringsstavar ar klassificerade som klass II-utrustning och en typ BF
applicerad del.

Varning! Intelio programmeringssystem kan utsattas for stérningar fran andra elektriska enheter
som anvands i narheten. Barbar och mobil RF-utrustning ar sérskilt benagna att
forsamra programmerarens normala funktion. Om Intelio-programmeraren inte
fungerar som forvantat, maste sddana storningar alltid beaktas. Annan utrustning kan
ocksa stdra Intelio-programmeraren.

IMPULSE
CEL R

Bild 1: Intelio programmeringssystem



1.2

Programmeringsfunktioner

Funktionerna som utférs av Intelio-programmeraren inkluderar féljande:

1.3

Lasa av (begéara) OPTIMIZER Smart Mini IPG-parametrar som for narvarande
programmerats

Andra och programmera OPTIMIZER Smart Mini IPG-parametrar

Visa patientens EKG och IEGM och visa markérer fér analys

Hamta statistik ackumulerad av OPTIMIZER Smart Mini IPG nér den fungerar
Logga aktiviteten for OPTIMIZER Smart Mini IPG

Lagra standardprogram for framtida bruk

Overvaka patientens aktivitetsniva

Aktivera patientvarningar som visas av Vesta-laddaren

Programmeringskomponenter

Intelio programmeringssystem bestar av:

Intelio-programmerare
o Intelio-programmerarens surfplatta installerad med Optimizer SM-programvaran
0 Intelio programmeringsgranssnitt

Intelio-programmeringsstav

Aldre programmeringsstav

EKG-kabel med enkel avledning (3-trads)

Laddar-startkabel (anvénds for att uppdatera firmware for Vesta-laddaren)

Strémforsoérjning av medicinsk kvalitet

Stromsladd

Varning! Anvandning av andra foremal 4n de som anges ovan eller pa ett satt som inte

1.4

overensstammer med dessa instruktioner kan orsaka skada pa Intelio-
programmeraren.

Sammankoppling av programmeringskomponenterna for drift

For att borja anvanda Intelio programmeringssystem med OPTIMIZER Smart Mini IPG, anslut
foljande komponenter:

e Anslut LEMO-kontakten pa Intelio-programmeringsstaven till porten med gra ring
till hoger i Intelio-programmeringsgrénssnittet.

e Anslut LEMO-kontakten pd EKG-kabeln till porten med bl ring till vanster i
Intelio-programmeringsgranssnittet.

Varning! Forsok inte ansluta ndgon enhet med stromforsorjning direkt till Intelio-programmeraren

(t.ex. med en USB-kabel for att ansluta till en skrivare). Detta kan utsétta patienten for
en elektrisk sékerhetsrisk.



1.5 Intelio-programmeringsstav

Intelio-programmeringsstaven har en 3 m + 0,05 m (10 ft + 2 tum) l&ng kabel och anvands for att
kommunicera med OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.5.1 Kortdistanskommunikation

Kortdistanskommunikation anvands nar Intelio-programmeringsstaven forst uppréattar en
lank mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Denna
kommunikation inkluderar utbyte av en krypteringsnyckel.

e Frekvens: 13,56 MHz + 100 ppm
e Avstand: 5 till 40 mm (med botten av staven placerad direkt 6ver IPG)
1.5.2 Langdistanskommunikation

Langdistanskommunikation anvands efter att Intelio-programmeringsstaven har upprattat
en lank mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Denna
kommunikation innebar éverféring av krypterad data.

e Frekvens: 402 MHz till 405 MHz (MedRadio)
e Avstand: 0 till minst 1,5 m (5 ft)
1.6  Aldre programmeringsstav

Den aldre programmeringsstaven har en 3 m + 0,05 m (10 ft + 2 tum) lang kabel och anvands for
att kommunicera med OPTIMIZER Smart och OPTIMIZER IVs IPG (nér Intelio-programmeraren
har laddats med enhetsspecifika programmeringsapplikationer).

1.6.1 Knappar aldre programmeringsstav
Den dldre programmeringsstaven har tva knappar:
e Begéaran
e Program
1.6.2 Indikatorlampor aldre programmeringsstav
Programmeringsstaven har ocksa tva olika uppsattningar indikatorlampor:

e Stromindikatorlampan, placerad till vanster om strémsymbolen, lyser nar
programmeringsstaven ar paslagen.

e Stapeldiagramindikatorerna visar styrkan pa 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 stromférsorjning
av medicinsk kvalitet som medféljer Intelio programmeringssystem. Forsok inte ladda
batteriet med ndgon annan stromkalla.

Utfor foljande steg for att ladda batteriet i Intelio-programmerarens surfplatta:

1. Oppna skyddslocket pa stromingangskontakten pa surfplatta (Iangst ner till vanster pa
surfplatta).

2. Anslut DC-utgdngen pa den medicinska stromforsérjningen till stromingangen pa
surfplatta.

3. Anslut ena &nden av natsladden till AC-ingdngen pa stromforsdrjningen av medicinsk
kvalitet och anslut sedan den andra anden till ett natuttag av sjukhuskvalitet. Se till att
natspanningen ligger i intervallet 100 till 240 VAC, 50/60 Hz och att uttaget har en korrekt
jordad anslutning.



1.8 Knappar och symboler pa Intelio-programmerarens surfplatta

Intelio-programmerarens surfplatta har tre upplysta indikatorlampor och sex knappar placerade
pa hoger sida. De har foljande funktioner (uppifrdn och ned)

1.8.1 Indikatorlampor
e Stroém — lyser néar surfplattan ar PA
¢ Batteriladdningsstatus:
0 Lyser inte — surfplattan drivs med batteri
o Lyser — har tva farglagen:
= Gul — nér batteriet laddas
= Gron — nar batteriet &r fulladdat
o  WLAN/WIFI - lyser nar WiFi ar aktiverat
1.8.2 Knappar
o P1: gj funktionell
e P2: ¢gj funktionell
e Windows: ej funktionell
e Volym +: ej funktionell
e Volym -: ] funktionell
e Strom (gron): anvands for att sl& p& och stanga av surfplattan

1.9 Anvanda Intelio-programmeraren

Varning! Intelio-programmeraren far inte anvandas ombord pa flygplan utan dess besattnings
medgivande.

Intelio-programmeraren ar konfigurerad att anvanda antingen natstrom fran stromforsorjning av
medicinsk kvalitet eller batteristrém fran batteriet i Intelio-programmerarens surfplatta.

Obs! Om Intelio-programmeraren ska anvandas péa batteri, ladda batteriet helt innan du anvander
det under en implantationsprocedur.

Utfor foljande steg for att starta Intelio-programmerarens surfplatta:

1. Anslut Intelio programmeringsstavens LEMO-typkontakt till porten med gra ring till hdger i
Intelio-programmerargranssnittet.

2. Tryck pa och héll inne stromknappen pa hoger sida av surfplatta i 2 sekunder, och slapp
den sedan.

3. Kontrollera att stromindikatorn lyser blatt, vilket indikerar att Intelio-programmeraren har
slagits PA.

Nar Intelio-programmeraren har slutfort uppstarten, kommer valjarskarmen att visas pa
surfplattans skarm.

1.10 Anvanda pekskarmen pa Intelio-programmerarens surfplatta

Intelio-programmerarens surfplatta ar utrustad med pekskarm. Val pa skarmen kan goras genom
att trycka pa skarmen med fingret eller med medféljande penna.

Varning! ANVAND INTE vassa foremal eller vanlig skrivutrustning (penna) pa pekskarmen pa
surfplattan. Det kan bli skador p& pekskarmen.



1.11 Anvanda programmeringsstavarna

Forsiktighet! P& grund av risken for korskontaminering bor placering av en programmeringsstav
direkt pa patientens hud undvikas.

1.11.1 Intelio-programmeringsstav

Intelio-programmeringsstaven maste forvaras direkt 6ver platsen for patientens implantat
medan den anvands for att upprétta en lank mellan Intelio-programmeraren och
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nér lanken till OPTIMIZER Smart Mini IPG har upprattats,
kan Intelio programmeringsstav tas bort fran patienten och placeras inom 1,5 m (5 ft) fran
IPG.

1.11.2 Aldre programmeringsstav

Den &ldre programmeringsstaven maste forvaras direkt 6ver patientens implantatstalle
nar den anvands.

1.12 Rutinrengdring

Varning! Forsok INTE att sterilisera Intelio-programmeraren eller programmeringsstavarna
eftersom det allvarligt kan skada utrustningen.

Varning! NEDSANK INTE négon del av Intelio-programmeraren i vatten. Det kan bli skador pa
enheten. Intelio programmeringssystem ar inte skyddat mot intrangning av vatten eller
fukt (intrangningsskyddsklass IPX0).

Varning! Stang alltid av Intelio-programmeraren foére rengoring.

Efter varje anvandning rekommenderas att desinficerande vatservetter anvands for att rengora
utsidan av Intelio-programmeraren, EKG-kablarna och sarskilt programmeringsstavarna. Anvand
inte Iosningsmedel eller rengéringsdukar impregnerade med kemiska rengéringsmedel.

1.13 Underhall

Intelio programmeringssystem innehdller inga delar som anvandaren kan serva. Den maste bytas
ut om den inte fungerar i enlighet med specifikationerna.

Intelio-programmerarens surfplatta drivs av ett batteri som kan behdva bytas ut om batteriet inte
kan uppratthalla tillracklig laddning eller inte kan laddas helt. Kontakta din lokala Impulse
Dynamics-representant om ett utbytesbatteri behovs.

Varning! Det ar viktigt med korrekt kassering av det anvanda batteriet. Kassera det anvédnda
batteriet i enlighet med lokala miljokrav.

Varning! Punktera eller brann aldrig ett anvant batteri.
1.14 Forvaring och hantering

Intelio-programmeraren och programmeringsstavarna ar designade for att bibehalla
funktionaliteten efter att de har utsatts for foljande extrema miljGer:

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

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

o Atmosfarstryck: 50 kPa till 156 kPa (14,81 inHg till 46,20 inHQ)
Rekommenderade miljgférhallanden for normal anvandning ar féljande:

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

o Relativ luftfuktighet: 20 % till 75 %

o Atmosfarstryck: 70 kPa till 106 kPa (20,73 inHg till 31,39 inHQ)



2.0 INTELIO PROGRAMMERINGSSYSTEM PROGRAMVARA

Intelio programmeringssystem inkluderar ett program som anvéands for att lasa av och andra
parametrarna som styr OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.1

Valjarskarm

Nar Intelio-programmeraren &r PA, visas féljande knappar pa véljarskarmen nér startsekvensen

ar klar.

2.2

Optimizer SM: Den har knappen 6ppnar programmeringsprogrammet OPTIMIZER
Smart Mini

System Admin (systemadmin): Detta val &r I6senordsskyddat och later anvandaren
komma 4t Intelio-programmerarens operativsystem. Det ska endast anvéandas av Impulse
Dynamics tekniska personal och behdvs inte for vanlig klinisk anvandning.

Shutdown (avstangning): Om du valjer den réda avstangningsknappen pa véljarskarmen
sténger du av Intelio-programmeraren.

Grundlaggande anvandning av programmeringsprogrammet
OPTIMIZER Smart Mini

Efter att Optimizer SM-knappen har valts fran valjarskarmen, visas programmeringsprogrammet
OPTIMIZER Smart Mini pa Intelio-programmeraren. Detta program kan anvandas for att upprétta
en kommunikationslank, lasa av och programmera OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.2.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart Mini IPG

Innan lakaren kan anvanda Intelio-programmeraren for att programmera OPTIMIZER
Smart Mini IPG maste en kommunikationslank upprattas mellan Intelio-programmeraren
och patientens enhet.

Detta uppnas genom att forst placera Intelio-programmeringsstaven direkt 6ver platsen
for OPTIMIZER Smart Mini-implantatet pa patienten (6ver patientens klader).

Efter att Intelio-programmeringsstaven har placerats ver patientens implantationsplats
maste en kommunikationslank uppréttas genom att starta kommandot Start OPTIlink
(starta OPTIlink).

Nar denna kommunikationslank har upprattats kan lakaren kéra de olika kommandon
som ar tillgangliga i programmeringsprogrammet OPTIMIZER Smart Mini.

2.2.2 Lasaav och programmera

OPTIMIZER Smart Mini IPG har en uppséattning parametrar som styr dess funktion.
Véardena for dessa parametrar kallas enhetsvarden (enhetsparameter).

Programmet OPTIMIZER Smart Mini-programmerare kan lasa av de aktuella
programmerade enhetsvardena med hjalp av kommandot Interrogate (lasa av). Denna
atgard utfors automatiskt nar en kommunikationslank har upprattats mellan Intelio-
programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Dérefter kan kommandot Interrogate
koras igen, om s& 6nskas, for att uppdatera den aktuella statusen for OPTIMIZER Smart
Mini IPG (t.ex. batterispanning, IPG-tillstand).

Narhelst kommandot Interrogate kors, laddas de for narvarande programmerade
enhetsvardena och visas pa skarmen pa programmeringsprogrammet OPTIMIZER Smart
Mini. Vardena som visas pa skarmen p& OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram kallas parametervarden.

Lakaren kan granska och andra parametervardena med OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram. De modifierade parametervardena kan sedan dverforas till
OPTIMIZER Smart Mini IPG med hjélp av kommandot Program (programmera).

Obs! De modifierade parametervardena som visas pa programmeringsskarmen i blatt
overfors INTE till IPG forrén kommandot Program kors.



Om de nya parametervardena inte ger 6nskad klinisk effekt kan de avbrytas med
kommandot Undo (angra). Detta kommando aterstéller enhetsparametrarna till de
tidigare programmerade vardena.

Anvandbara parameterkombinationer kan lagras som standardfiler (d4ven kdnda som
"anvandarinstéllningar"). Filtillagget fér en standardfil ar ".mips". Efter att ha skapat en
viss standard kan standarden laddas for patienter som kraver en liknande uppsattning
programmerade varden.

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

2.2.3 Overvakningsverktyg

Intelio programmeringssystem erbjuder ett programmeringsgranssnitt med en inbyggd
elektrokardiografikanal. Patientens EKG visas i den dvre delen i fonstret
EKG/IEGM/Markor pa skarmen i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram.

Varning! Det visade EKG ar av dvervakningskvalitet och inte diagnostisk kvalitet. Basera
inte kliniska diagnostiska beslut p& visat EKG. Det ar sarskilt viktigt att notera
att diagramlutningen inte ar den typiska 25 eller 50 mm/sek.

N&ar CCM-behandlingslaget for OPTIMIZER Smart Mini IPG inte ar installt p4 OOO-lage
(vantelage), aktiveras det intrakardiala elektrogrammet (IEGM) och handelsemarkdrerna
automatiskt. "Markorer" ar flaggor som representerar enhetens olika tillstand och
handelser som upptéacks under driften. | det har laget visas alla handelser som upptacks
och genereras av OPTIMIZER Smart Mini IPG i ECG/IEGM/Marker Pane (fénstret
EKG/IEGM/markér) synkroniserat med patientens EKG.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG haller ett register dver alla handelser och tillstand
som har intraffat. Dessa poster kan laddas ner fran OPTIMIZER Smart Mini IPG
till Intelio-programmeraren. Antalet férekomster av varje handelse kan ses i
CCM-statistikfonstret i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet (se
avsnitt 3.18).

e OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet kan anvéandas for att mata
impedansen hos kammarelektroderna (se avsnitt 3.15).

e Programmeringsprogrammet OPTIMIZER Smart Mini for en logg Over alla
interaktioner med OPTIMIZER Smart Mini IPG (se avsnitt 3.25).

2.2.4 Stanga programmeringsprogrammet

Om du klickar pa knappen Exit (avsluta) i det nedre hdgra hornet pa skarmen med
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram sa stangs programmet. Nar det
bekraftelsefonstret visas klickar du pa Close (stang) for att Intelio-programmeraren ska
aterga till valjarskarmen.



3.0 OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMERARE PROGRAMVARA

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram ar ett program som anvands for att Iasa av och andra
parametrarna som styr OPTIMIZER Smart Mini IPG. Det har avsnittet beskriver de olika funktionerna i
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram.

Obs! Datum som visas av OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet &r i foljande format (om
inget annat anges):

DD/MM/AAAA

Var:
e DD =dag
e MM =manad
o AAAA=ar

3.1  Oversikt 6ver OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram

Né&r OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram startas visar OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogrammet huvudskarmen, som innefattar féljande:

o Fonstret ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/Markor)
0 Underfonstret ECG
o Underfonstret IEGM
o Underfonstret Marker
e CCM Marker Legend (teckenforklaring CCM Marker)
e Fonstret OPTIlink Session (OPTIlink-session)
e Fonstret CCM Status (CCM-status)
e Fonstret Programming Buttons (programmeringsknappar)
e Mode Bar (lagesfalt)

e Status Bar (statusfalt)

J\rmm il kw/v./\”w\/w Sitface ECe

100 ms/div

] v2 (com vy 3.8 muzaiv

V2 (CCM LS): 3.8 mV/dliv.

CCMHR
68 bpm

comav CCM States
189 ms I A
RVAS

1 In In In In In L RV
8ms In In ln ln ln s

[ CCM Status
% OPTIMIZER — CCM Therapy
0DO-LS-CCM
0 SMART MIN| [

)
SN: A00011 6 0
Nominals Interrogate Cancel Undo Program

ON | 7 hs/day e
SRR Follow-up
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up: 24/04/2021 V1 Lead SN: CA12345 SN: €C32415 Parameters
V1 Impedance:
Diagnostics
Last Charge: AZACCCH SN CC54321 CCM Therapy Preferences
Yl g 24 CCm: 98%
Discharges: 0 mpedance: — @ .
Tools
OPTIHome OFF
.m A | =D Exit

Bild 2: Huvudskarmen OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram
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3.1.1 Fonstret ECG/IEGM/Marker
Fonstret EKG/IEGM/Markor har foljande tre underfonster.
3.1.1.1 Surface ECG Sub-Pane
Varning! Det visade EKG ska inte anvéandas for kliniskt beslutsfattande.

Underfonstret Surface ECG visas overst i fonstret. Den visar patientens EKG i
realtid. Den innehdller ocksa en markérknapp (visas som Stop Marker or Run
Marker (stoppmarkor eller kérmarkor)) som later anvandaren stoppa och starta
markorskarmen.

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

. AR AARARARS ARG W RRBRAR: RASAARAL) R
Bild 3: Underfonstret Surface ECG

3.1.1.2 |IEGM Sub-Pane

Underfonstret IEGM visas under underfonstret Surface ECG (yt-EKG). Nar
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte ar i OOO-lage visar den IEGM-sparningarna
fran fjarrfaltet som erhallits frin OPTIMIZER Smart Mini IPG, markdrerna for
varje aktiv elektrod, de olika handelser och tillstind som kan intraffa och CCM-
status.

Bild 4: Underfonstret IEGM
3.1.1.3 Underfonstret markor

Underfonstret Marker (markor) visas under underfonstret IEGM. Nar OPTIMIZER
Smart Mini IPG inte &r i OOO-lage visar den markérerna for varje aktiv elektrod,
de olika handelser och tillstdnd som kan intraffa och CCM-status.

v up

€Ccm AV

189 ms
RV-LS Lm 1 ln | m } Ln
|

7ms (i I lo o 1o

Bild 5: Underfénstret Marker



3.1.1.4 CCM realtidsstatistikomrade

Inom fonstret EKG/IEGM/Marker finns CCM realtidsstatistikomrade. Den visar
foljande realtidsvarden:

e CCM HR: Hjartfrekvens avkand av IPG i slag per minut (bpm)

e CCM AV: Intervallet mellan avkand handelse i férmak och hdger
kammare (RV) i millisekunder (ms)

Obs! "N/A" visas i lage OVO-LS-CCM

e RV-LS: Intervallet mellan avkéand handelse i héger kammare (RV) och
longitudinell tdjning (LS) i millisekunder (ms)

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

Bild 6: EKG-statistikfalt

Intervallen CCM HR, CCM AV och RV-LS andras dynamiskt och visar aktuell
avlasning for varje varde.

3.1.2 Legend for ECG/IEGM/Marker Pane

Teckenforklaringen for fonstret ECG/IEGM/Marker definierar varje markér som kan visas
i fonstret ECG/IEGM/Marker.

x | CCMStates  Duet
ccM Previous
Inhibit Abnormal

Cycle

(]

= A

L

(L] Noise

w

=

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
; Magnet
Active On Applied
CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Bild 7: Teckenforklaring for fonstret ECG/IEGM/Marker
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3.1.2.1 CCM States (CCM-tillstand)

I markorvyn visas CCM-tillstdnden enligt foljande:

e Gul: Visas nar CCM ar hammad pa grund av féljande tillstand (den
specifika orsaken anges i det gula faltet):

(0]

Long AV (lang AV): Det avkanda AV-intervallet Gverskrider
gransen for "Long AV" (endast ODO-LS-CCM-lage).

Short AV (kort AV): Avkéant AV-intervall kortare an gransen for
"Short AV" (endast ODO-LS-CCM-lage).

A Noise (formaksbrus): Brus detekterat pa
formaksavkanningskanalen (endast ODO-LS-CCM-lage).

V Noise (kammarbrus): Brus detekterat pa den
kammaravkanningskanalen.

AT (formakstakykardi): Formaksfrekvens dver gransen for
formakstakykardifrekvens (endast ODO-LS-CCM-lage).

VT (kammartakykardi): Kammarfrekvens dver frekvensgransen
for kammartakykardi (endast OVO-LS-CCM-lage).

LS Out of Alert: Lokalt avkand (LS) handelse upptackt utanfor
LS Alert Window (LS-varningsfonstret).

PVC (prematur kammarkontraktion): Tva pa varandra féljande
avkanda kammarhandelser utan en mellanliggande avkand
formakshéndelse (endast ODO-LS-CCM-lage).

ImpMeas (impedansmaétning): Om en impedansméatning gors.

Skipped Pulse (6verhoppad puls): En CCM-behandlingspuls
kunde inte levereras pa grund av exceptionella tidsférhallanden
internt i IPG.

e MoOrkbla: CCM inhiberad p& grund av tidigare upptéackt handelse (om
CCM Inhibitscykelparametern ar programmerad att vara storre an 1).

3.1.2.2 IEGM Markers (IEGM-markdorer)
Varje elektrod har sin egen IEGM-markor.
3.1.2.2.1 A Channel (formakskanal)

e Orange: Avkand férmakshéndelse

e Rosa: Brus upptackt p& A-kanalen

3.1.2.2.2 RV Channel (RV-kanal)

e Gron: Avkand handelse hdger formak (RV)
e Rosa: Brus upptackt pa RV-kanalen
e Blarektangel: CCM-puls levereras pa RV-kanalen

Obs! Bredden pa den bla rektangeln representerar
varaktigheten av CCM-pulsen p& RV-kanalen.

3.1.2.2.3 LS Channel (LS-kanal)

e Svart: Avkand lokal (LS) handelse
e Gul: LS-varningsfonster
e Ljusbla: LS blanka refraktarperioder

e Blarektangel: CCM-puls levereras pa LS-kanalen
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Obs! Bredden pa den bla rektangeln representerar
varaktigheten av CCM-pulsen pa LS-kanalen.

3.1.2.3 CCM Status (CCM-status)
CCM-statusen visas enligt foljande:
e Gron: CCM &r aktiv och PA
e Gul: Magnet appliceras aktivt paA OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Morkgra: CCM &r avstangd
e Orange: CCM ar installt p& kontinuerligt 1age
e Gra: Batterispanningen i OPTIMIZER Smart Mini IPG ar lag
3.1.3 Fonstret OPTIlink Session

Nar en kommunikationslank inte upprattats med den implanterade enheten visar
OPTIlink-sessionsfonstret féljande knappar:

e Start OPTIllink: Kommandoknapp som startar processen att uppratta en
kommunikationslank mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

e Open Log (6ppna logg): Kommandoknapp som later anvandaren 6ppna en
loggdfil for en tidigare avlast OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nar du klickar pa den
visar den ett fénster som visar listan dver loggdfiler lagrade pa Intelio
programmeraren. Nar en loggfil har valts klickar du pa knappen Select (valj) for
att 6ppna loggfilen for den valda enheten.

% Start
0 opTiink || OPen o8

Bild 8: Fonstret OPTIlink Session (ej lankad till IPG)

Nar en lank har upprattats andras utseendet pa OPTIlink-sessionsfonstret och visar
féljande:

e OPTIlink signalstyrkeindikator: Visar dynamiskt kvaliteten pa lanken mellan
Intelio programmeringsstav och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Beroende pa
kvaliteten pd lanken visas vagor av signalstyrkeindikatorn pa féljande satt:

o Lank av god kvalitet — 3 grona signalvagor
o Lank av medelhdg kvalitet — 2 gula signalvagor
o Lank av I&g kvalitet — 1 rod signalvag

e Enhetsmodell

e Enhetens serienummer

e Close OPTIlink (stang OPTIlink): Kommandoknapp som stanger
kommunikationslanken mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER Smart

Mini IPG.
N Pecrrl o
5 sn:A00011 [N

Bild 9: Fonstret OPTIlink Session (lank av god kvalitet till IPG visas)
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3.1.4 FOnstret CCM Status

CCM-statusfonstret visar aktuell status for féljande parametrar:
e Device Mode (enhetslage)
e CCM Therapy Mode (CCM-behandlingslage)
e CCM Therapy Dosage (CCM-behandlingsdos)

CCM-statusfonstret har ocksa en knapp som later anvandaren avbryta permanent och
upphava avbrottet av CCM-behandlingen. Nar knappen ar i standardlaget "DISABLE
CCM" (inaktivera CCM), avbryts CCM-behandlingen permanent om du klickar pa den och
vaxlar knappen till "ENABLE CCM". Nar knappen &r i laget "ENABLE CCM" (aktivera
CCM) upphavs abrottet av CCM-behandlingen om du klickar pa den och knappen véaxlas
tillbaka till "DISABLE CCM".

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

Bild 10: Fonstret CCM Status
3.1.5 Fonstret programmeringsknappar
Fonstret programmeringsknappar innefattar féliande kommandoknappar:

e Nominals (nominella): Oppnar ett popup-fonster som ber anvandaren att
bekrafta omprogrammering av OPTIMIZER Smart Mini IPG med nominella
varden. Om Yes (ja) valjs kommer de nominella vardena att programmeras in i
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om No (nej) valjs stdngs popup-fonstret.

e Interrogate (avlasa): Laser av aktuella parametervarden for OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Dessa varden blir parametervéardena som visas av OPTIMIZER Smart
Mini programmeringsprogrammet.

e Cancel (avbryt): Nar parametervarden har andrats i Intelio-programmeraren men
annu inte programmerats in i OPTIMIZER Smart Mini IPG, kan anvandaren
ignorera andringarna som gjorts i parametervardena. Om ingen enhet lastes av
och data laddades fr&n en .mips-fil, stélls programmeringsparametrarna in pa de
varden som definieras i filen.

e Undo (&ngra): Nar parametervarden modifieras och sedan programmeras in i
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tillater det anvandaren att programmera om
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de tidigare programmerade vardena.

e Program (programmera): Overfor de aktuella parametervardena for OPTIMIZER
Smart Mini programmeringsprogram till OPTIMIZER Smart Mini IPG. Den hér
knappen inaktiveras nar parameterandringar resulterar i parameterkonflikt.

HBEQB

Nominals Interrogate Cancel Unde Program
Bild 11: Fonstret programmeringsknappar

Obs! Nar en kommandoknapp visas gratonad i ett programmeringsknappfonster,
indikerar detta att kommandot fér narvarande inte ar tillgangligt.
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Implant Date:

Last Follow-Up:

3.1.6 Mode Bar
Mode Bar (lagesfaltet) omfattar féljiande knappar:
e Follow-up (uppféljning)
e Parameters (parametrar)
e Diagnostics (diagnostik)
o Preferences (preferenser)
e Tools (verktyg)

Nér en knapp valjs visas det laget med sin egen uppséttning flikar

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Bild 12: Mode Bar
3.1.6.1 Follow-up Mode

Uppfoéljningslaget innehaller féljande flikar, som var och en visar en fonster som
innehaller information om den aktuella statusen for OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Summary (sammanfattning): Visar féljande information:
o0 Implant Date (implantationsdatum)
0 Last Follow-up date (sista uppféljningsdatum)

0 |IPG Battery Information (IPG-batteriinformation) — spanning,
senaste laddning och antal urladdningsepisoder

0 V1 Lead (V1-elektrod) — serienummer och
kammarelektrodimpedans (om uppmatt) for V1-elektrod

0 V2 Lead (V2-elektrod) — serienummer och
kammarelektrodimpedans (om uppmaétt) for VV2-elektrod

0 CCM Therapy (CCM-behandling) — 24 timmars CCM % och totalt
CCM %

o OPTIHome — Status for OPTIHome

Summary

01/01/2020

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

V1 Impedance:

Last Charge:

Discharges:

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

Bild 13: FOonstret Summary
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CCM Statistics

SENSING

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

CCM INHIBIT

Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Trends (trender): Den hér fliken har foljande knapp:

0 CCM Statistics (CCM-statistik): Anvands for att visa CCM-
statistik som laddats ner fran OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Trends

Bild 14: Fostret Trends

CCM Settings (CCM-installningar): Visar en dversikt ver CCM-
instaliningen som for narvarande ar programmerad i OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Den har fliken har ocksa knappen OPTlIset Wizard (OPTlset-
guide), med vilken anvandaren kan lata programmet analysera
patientens hjartrytm och rekommendera de béasta instéllningarna for
elektrodavkéanning, CCM-timing och CCM-amplitudparametrar.

CCM Settings

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

Alert Width: 30ms

Post-RV LS Refractory: O0ms
CCM TRAIN

Post-LS LS Refractory: 30 ms
RV: ON LS: ON

Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

Bild 15: Fonstret CCM Settings

3.1.6.2 Parameters Mode (parameterlage)

Parameterlaget innehaller foljande flikar, som var och en visar ett fonster med
parametrar som kan stéllas in for OPTIMIZER Smart Mini IPG:

CCM Therapy (CCM-behandling): Innehaller féljande parametrar:

0 CCM Therapy Mode (CCM-behandlingslage)

Mode (lage)

Start Time (starttid)

End Time (sluttid)

CCM Magnet Mode (CCM-magnetlage)

Extend on low CCM % (forlang vid lag CCM %)

Obs! On Time (PA-tid) &r installd p& 01 h: 00 m och kan inte &ndras.

Obs! Off Time (AV-tid) beraknas baserat pa foljande
parametervarden:

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

O O O O o©

=  Start Time
15



=  End Time

CCM Therapy

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

Extend on low CCM% [j

Bild 16: Fonstret CCM Therapy

e Sensing (avkanner): Innehaller féljande parametrar:
0 Sensitivity (kanslighet)
o0 Polarity (polaritet)

Den hér fliken har ocksa knappen OPTIset Propose IEGM Sensitivities
(OPTIset foresla IEGM-kansligheter), med vilken anvandaren kan 1ata
programmet analysera patientens hjartrytm och rekommendera de béasta
instaliningarna for avkanningsparametrarna.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Bild 17: FOonstret Sensing

e CCM Timing (CCM-timing): Innehaller foljande parameterkategorier med
associerade parametrar:

0 A/V REFRACTORIES (A/V-refraktarperioder)
= Post-V Atrial Refractory (post-V formaksrefraktar)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (post-V
kammarrefraktar (RV))

0 CCM INHIBIT (CCM-inhibering)
= CCM Inhibit Cycles (CCM-inhiberingscykler)
= AV Limits (AV-granser)
e Short (kort)
e Long (lang)
= Tachycardia (takykardi)
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0 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 refraktéarperioder)
e Pre och Post A (fore och efter férmak)

e Pre och Post RV (fére och efter hoger
kammare)

o Post LS (efter lokal avk&nning)

Den hér fliken har ocksa knappen OPTlIset Propose CCM Algorithm
Timing (OPTIset foresla CCM-algoritmtid), med vilken anvandaren kan lata
programmet analysera patientens hjartrytm och rekommendera de béasta
instaliningarna for CCM-tidsparametrarna.

CCM Timing
A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms
. RV: Vi1 LS: V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms
LS Alert: Start: | -6 ms Width | 30 ms
CCM INHIBIT
. LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: | 70 ms Long: | 397 ms Pre A: 0 ms Post A: 0ms
Tachycardia: 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS:

Bild 18: Fonstret CCM Timing

30 ms

e CCM Train (CCM-tag): Innehaller féliande parametrar:
o CCM Train Delay (CCM-tagfordrojning)
CCM Amplitude (CCM-amplitud)
Number of Biphasic Pulses (antal bifasiska pulser)
Balancing (balansering)
First Phase Polarity (forsta fasens polaritet)
Phase Duration (faslangd)
Interval (intervall)
CCM Channels (CCM-kanaler)
= RV
= LS

Pa denna flik finns fonstret CCM-pulsens grafiska display (pa hoger sida av
CCM-pulsfonstret) som visar en grafisk vy av CCM-pulsparametrar som ar
associerade med en LS-hdndelse. Varje parameter som visas i fonstret
andras dynamiskt néar dess parametervarde andras.

O O O O O o o

Den hér fliken har aven féljande knappar:

0 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD interaktionstestning):
tillater anvandaren att tillfalligt forlanga CCM-fordréjningen till
85 ms for att faststélla den maximala tillatna mangden CCM-
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pulsfordréjning innan ICD:n borjar kanna av CCM-
behandlingspulser som R-vagor.

o OPTlset Propose CCM Amplitude (OPTIset foresld CCM-
amplitud): anvandaren kan lata applikationen analysera
elektrodimpedansen fér de kammarelektroderna och
rekommendera bésta instéllning fér CCM-amplitud.

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

e ™~

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

Bild 19: Fonstret CCM Train

3.1.6.3 Diagnostics Mode (diagnostiklage)

Diagnostiklaget innehaller féljande flikar, som var och en visar ett fonster Gver
diagnostiska verktyg och instéllningar for anvandning vid bedémning av status for
det implanterade OPTIMIZER Smart Mini-systemet:

e Continuous Mode (kontinuerligt lage): Den har fliken har féljande
knappar:

0 Start Continuous Mode (starta kontinuerligt lage)
0 Stop Continuous Mode (avbryt kontinuerligt lage)
Continuous Made

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

A Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Bild 20: Fonstret Continous Mode
e Leads (elektroder): Den har fliken har foljande knapp:
0 Measure Lead Impedance (méata elektrodimpedans)
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Leads

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

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

Measure Leads
Impedance

Bild 21: Fonstret Leads

e Battery (batteri): Visar IPG-batteriinformation — spéanning, forvantad
kapacitet, senaste laddning och antal urladdningsepisoder.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Bild 22: Fonstret Battery

e Special Modes (speciallagen) (endast for expertanvandning): Dessa
knappar aktiveras endast efter att ratt I6senord har angetts.

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

o IPG Reset (IPG-aterstallning): Aterstaller IPG mikrokontroller
och aterstaller och programmerar alla parametervarden till deras
nominella instéllningar.

o0 Rechargeable Battery Disconnect (koppla fran
uppladdningsbart batteri): Kopplar bort IPG-batteriet fran
enhetens kretsar.

Special Modes

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

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

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect
This mode temporarily deactivates CCM therapies This action resets the IPG's This action disconnects the

while all CCM electrodes are connected together to microcontrollers and programs all  rechargeable battery completely. The
dissipate accumulated charge. the parameters at their nominal device must be reactivated with a

Warning: if the current OPTllink is interrupted, SIS G

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

. . Rechargeable
C2 IS L Battery Disconnect
Bild 23: Fonstret Special Modes

o Data Storage (datalagring): Visar foljande implantatinformation.

0 Implant Date (implantationsdatum)
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0 V1 Lead (V1-elektrod)
=  Model (modell)
= SN — Serienummer for V1-elektrod
0 V2 Lead (V2-elektrod)
= Model
= SN - Serienummer for V2-elektrod
0 A Lead (formakselektrod)
= Model
= SN - Serienummer for férmakselektrod

0 Paced Rythm (co-implanted CRM device) (paced rytm,
saminplanterad CRM-enhet) — indikerar om flaggan for paced
rytm har aktiverats.

0 CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM-férdréjning/CCM-startgransmatt
under OPTIMIZER/ICD-interaktionstestning) — visar grénsen (i
millisekunder) for detta véarde.

0 Minimum R-Rinterval in ICD VT Zone (minsta R-R-intervall i
ICD VT-zon) —visar gransen (i millisekunder) for detta varde.

Datalagring innehaller aven féljande parametrar:
o Activity Tracking (aktivitetssparning)
= Accelerometer (accelerometer)

= Posture (position)

= HRV
Data Storage
Implant Date: 01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: ﬁ:] Activity Tracking
Model: [sIM 2088 || sim 2088 | |sim 2088 | .
Accelerometer
SN: |CA12345 ||ccsa3ar |[ccazats | B ot
Paced Rhythm (co-implanted CRM device)
CCM delay/CCM start limit measure during 20 s

OPTIMIZER/ICD interaction testing:

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

=
o

Edit implant data
ms

Bild 24: Fonstret Data Storage
3.1.6.4 Preferences Mode (laget instalining av preferenser)

Instaliningslaget innehaller féljande flikar, var och en med sitt eget separata
fonster:

e OPTIhome (framtida kapacitet)
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OPTIHome

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

Bild 25: OPTIhome-fonstret

e Charger (laddare): Den har fliken har foljande knappar:
Obs! Detta lage ska endast anvandas for blindade kliniska
undersokningsprotokoll.

0 Set Blind Mode (stéll in blindat lage)
0 Clear (rensa)
0 Temperature Charge Constants
(temperaturladdningskonstanter)
Charger

Blind Charge Mode

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

: caused by CCM delivery.

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

30 0%
Current Status: OFF
Set Blind Mode Clear Temperature Charge
Constants

Bild 26: Fonstret Charger
o Patient Alerts (patientvarningar): Den hér fliken har féljande parametrar:
o0 Alert Delivery Mode (varning leverans)
= Start (start)
= End (slut)

0 Maximum lead impedance change (maximal
elektrodimpedansférandring)

= %

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

= %

o Battery Recharge Reminder (paminnelse ladda batteri)
= Days (dagar)

0 CCM therapy suspended (avbruten CCM-behandling)

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

o Long time without transmitting to the remote monitor (lang
tid utan séndning till fjarrmonitorn)

= Days
Down Mode (avstangt lage)
CCM Not sensing/Noise (CCM kanner inte av/brus)
Charger Battery Low (lag niva laddarens batteri)

Charger Failure (laddarfel)

O O O o o

Rechargeable Battery Low (lag niva uppladdningsbart batteri)

Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

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

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

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

m Down Mode

Bild 27: Fonstret Patient Alert

e Activity (aktivitet): Den hér fliken har Activity Sensor Setup
(instéllningsknapp for aktivitetssensor).

Activity

Activity Sensor Setup

Bild 28: Fonstret Activity
o Print/File (skriv ut/fil): Den héar fliken har féljande knappar:

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

o Database Backup (sékerhetskopiera databas):
Séakerhetskopierar loggdfiler lagrade pa Intelio Programmer.

o Database Restore (aterstélla databas): Laddar
sakerhetskopierade logdfiler till Intelio Programmer.
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Print/File

Printing Database

B 8 5

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Bild 29: Fonstret Print/File
e Clock (klocka): Den har fliken har foljande knappar:

0 Read IPG Clock (lasa av IPG-klocka): Laser av aktuellt datum
och tid fran OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Set IPG Clock (stalla in IPG-klocka): (inaktiv tills kommandot
Read IPG Clock koérs): Manuell instéllning av klockan i
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o0 Synchronize IPG clock to programmer clock (synkronisera
IPG-klocka med programmerarens klocka): Staller in klockan i
OPTIMIZER Smart Mini IPG till Intelio-programmerarens aktuella
datum och tid.

Clock

IPG's clock current time

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

Bild 30: Fonstret Clock
3.1.6.5 Tools Mode
Verktygslaget innehaller foljande flikar, var och en med sitt eget separata fonster:
e Standards (standardinstaliningar): Den har fliken har foljande knappar:

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

0 Save Program (spara program): Sparar de aktuella
parametervardena som en standardfil.
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Standards

0O B

Load save
Program Program
Bild 31: Fonstret Standards
e Logs (loggar): Den har fliken visar programmeringsloggen.
Logs
PROGRAMMER LOG

Get Session  OK 16/06/2020 ~
Get Session  OK !9[@@/%920
Set Session 0K 1§[06/2020
Programming OK 16/06/2020
Interrogation OK  Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK !9/@@/2@20
Get Statistics OK 16/06/2020
Impedance 0K Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !9/0@/2@20
Programming OK !9/(??/2@20
Programming OK !@[09/?@20

16/06/2020
EYWER

OK  16/06/2020 13:13:54

Bild 32: Fonstret Logs

e Engineering (teknik) (endast fér expertanvéndning): Dessa knappar
aktiveras endast efter att ratt I6senord har angetts.

0 Update Implantable IPG (uppdatera implanterbar IPG):
Uppdaterar den fasta programvaran fér OPTIMIZER Smart Mini
IPG med hjalp av en bootloader-fil som laddas fran ett separat
USB-minne.

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

0 Telemet Memory Dump (telemet minnesdump)

0 Therapy Memory Dump (behandling minesdump)

Engineering

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

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

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

Address (0x) 4400

= Address (0x) 4400 =

Length (Ox) 100 Length (Ox) 100

Bild 33: Fonstret Engineering

e About (om): Den har fliken visar féljande information om den fasta
programvaran eller programvaran som listas:
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o IPG

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

= Therapy Version (behandlingsversion):
Hardvaruversion 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.

0 Programming Interface (programmeringsgranssnitt)

= Version: Hardvaruversion av Intelio
programmeringsstav.

About

IPG

Telemetry Version

1.4.0 |
1.4.0 |

20
20

Therapy Version

ALCP Version
Programmer Application

Version
ALCP Version

Programming Interface

I

Version

Bild 34: Fonstret About

3.1.7 Status Bar

Impulse Dynamics-loggen visas pa skarmens sista rad tillsammans med den barbara
datorns batteriladdningsprocent och féljande knappar:

e Restrictions and Warnings (begransningar och varningar): (aktiveras vid
forekomst av parameterkonflikt, begransning eller varning): Nar du klickar pa den
Oppnas fonstret felmeddelande, som visar begransnings- eller
varningsmeddelandet. N&r du klickar igen stéanger den felmeddelandeftnstret.

e Exit (avsluta): Nar du klickar pa den, visas ett popup-fonster som ber dig
bekrafta stangning av programmeringsprogrammet. Om du trycker pa Close
(stéang) stangs programmeringsprogrammet. Om du trycker pa Cancel (avbryt)
stangs popup-fonstret.

. IMPULSE Exit
Bild 35: Status Bar

3.2 Lankning och avlasning
3.2.1 Initieralank med OPTIMIZER Smart Mini IPG
Initiera lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG s& har;
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3.3

e Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

e Klicka pa Start OPTIlink i OPTIllink Session Pane

Meddelandet "Place OPTIllink Wand over IPG" (placera OPTIlink-stav 6ver IPG) visas
forst, foljt av meddelandet "IPG identified Keep Wand over IPG" (IPG identifierad Hall
stav over IPG), och sedan slutligen meddelandet "OPTIlink downloading IPG data"
(OPTIlink laddar ned IPG-data).

Om lankning 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 vél dver implantationsplatsen, kan
avlasningen misslyckas. Om ett kommunikationsfel intréffar kommer OPTIllink Session
Pane att visa meddelandet "Failed to establish OPTIlink session" (Det gick inte att
uppratta OPTIlink-session).

Om detta intréffar, flytta Intelio-programmeringsstaven éver OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantatplatsen och klicka p& knappen Starta OPTIlink igen.

Nar lankning lyckats utfor OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram automatiskt
en avlasning av OPTIMIZER Smart Mini IPG och laser den senaste statistiken fran
enheten.

Obs! Nar lanken till OPTIMIZER Smart Mini IPG har uppréattats, kan Intelio
programmeringsstav tas bort fran sin position direkt dver implantatplatsen och placeras
inom 1,5 m (5 ft) fran IPG.

3.2.2 Léasaav OPTIMIZER Smart Mini IPG

Kommandot avlasa OPTIMIZER Smart Mini IPG kan anvandas for att uppdatera
informationen om OPTIMIZER Smart Mini IPG som visas av OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogrammet (t.ex. batterispanningen for IPG).

Att ldsa av OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Klicka pa knappen Interrogate Programming Buttons Pane.

Andra parametervarden

Parametervarden kan ses och andras genom att valja knappen Parameters eller Preferences i
Mode Bar, vélja en av flikarna som ar associerade med varje lage och sedan vélja en av
parametrarna i fonstret.

Parametervarden visas pa tre olika satt:

Ett skjutreglage anvénds for parametrar som endast kan aktiveras eller inaktiveras
(forutom CCM-kanaler). Genom att skjuta reglaget at hoger slas parametern ON. Genom
att skjuta reglaget at vanster sl&s parametern OFF.

For CCM-kanalerna anvands kryssrutor for att aktivera eller inaktivera denna parameter.
For att vaxla mellan alternativen for varje CCM-kanal, klicka p& kryssrutan till vanster om
CCM-kanalen. Om du markerar en kryssruta for en CCM-kanal sa att den fylls, aktiverar
det kanalen. Om du klickar i en kryssruta for en CCM-kanal s att den blir tom, inaktiverar
det kanalen.
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For parametrar med en uppséttning mojliga varden anges parametervardet med en liten
rektanguldr ruta. For att andra dess varde, vélj det parametervarde som visas. Ett fonster
med alla mojliga varden for den valda parametern visas da. For att &ndra vardet pa
parametern, valj det nya vardet i listan. N&ar valet ar gjort stdngs parameterfonstret
automatiskt och det valda parametervardet visas. Dessutom har parameterfonstret en
gron pin i det vre hogra hornet som, nar man klickar pa den, andrar farg till rod, vilket
haller fonstret 6ppet och hindrar anvandaren fran att gora ett val. Genom att klicka pa
den réda pin andras fargen tillbaka till gront och anvandaren kan aterigen vélja ett
parametervarde.

Andra parametervarde sa har:

V) fliken dar parametern som ska andras visas

Valj det parametervarde som ska andras. Om parametern ar ett reglage kommer den att
andras frén ett tillstand till ett annat (t.ex. AV till PA eller vice versa). Om parametern inte
ar ett reglage visas ett fonster med alla dess mdjliga varden.

Valj det nya vardet fran listan. Detta varde blir det nya parametervardet.

Obs! Parametervardena som visas p& programmeringsskarmen overfors inte till IPG forran
kommandot Program kors.

Vissa parametrar ar direkt beroende av andra (som effekter och perioder). | sddana fall kommer
andring av vardet pa en parameter automatiskt att justera de parametervarden som ar direkt
beroende av den.

Det finns ocks& parametrar for vilka varden endast ar giltiga nar vissa andra parametrar ar
aktiverade eller installda pa vissa varden (till exempel om enhetslaget for OPTIMIZER Smart Mini
IPG &r installt pA OO0, d& ar inga parametrar giltiga). Nar installningen av en parameter ar
meningsloés i sammanhanget med andra parametrar, visas inte dess vérde.

3.3.1 Parameterfargkonvention

Vid visning av en uppsattning parametervarden i ett parameterfonster, anvands foljande
fargkonvention for att representera de olika parametervalen:

e Svart: For det aktuella parametervardet programmerat i OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

e BIl&: For parametervarden som skiljer sig fran det aktuella programmerade véardet
och som inte kommer att resultera i en parameterkonflikt.

e Gul: For parametervarden som skiljer sig fran det aktuella programmerade och
som kommer att resultera i en parametervarning.

o Ro6d: For forbjudna varden som kommer att resultera i en parameterkonflikt.
Obs! Inte alla parameterfonster innehaller alla fyra typer av parameterval.

Fargkonventionen for svart/bla/gul/réd (programmerad, vantande, varning, konflikt)
anvands ocksa vid visning av parametervardena i olika fonster. Saledes kan anvandaren
identifiera vilka parametrar som fér narvarande ar programmerade i OPTIMIZER Smart
Mini IPG, vilka parametrar som har modifierats men annu inte programmerats, och vilka
parametrar som kommer att generera en parameterkonflikt eller varning.

3.3.2 Parameterkonflikter och varningar
3.3.2.1 Parameterkonflikt

Nar ett parametervarde som ar inkompatibelt med andra parametervarden véljs
uppstar en parameterkonflikt. Nar sddana situationer uppstar visas ett
felmeddelande i felmeddelandefonstret.

Visa Error Message Window (fonstret felmeddelanden) s& har:

e Klicka p& knappen begransningar och varningar i statusféltet

27



3.4

Parameterkonfliktfelmeddelandena som visas i Error Message Window
inkluderar:

o Vilka parametervarden &r i konflikt
o En forklaring till varfor konflikten uppstod

Nar en parameterkonflikt uppstar visas alla parametervardena som &r i konflikt
med rott.

Sa lange det finns en parameterkonflikt tillater OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogrammet inte att OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeras
med nya parametervarden. Detta sakerstéller att endast kompatibla
parameterkonfigurationer kan laddas till OPTIMIZER Smart Mini IPG.

For att ldsa en parameterkonflikt maste nya varden véljas for de parametrar som
orsakar konflikten. Du kan snabbt I6sa parameterkonflikten genom att:

e Visa listan dver tillgangliga varden for parametrarna i konflikt och vélja ett
nytt "blatt" parametervarde for varje parameterinstalining.

Obs! Det ar tillatet att valja en parameter som orsakar konflikt forutsatt att
vardena for de andra parametrarna som ar involverade i konflikten &ndras till nya
"bl&a" varden som loser konflikten.

3.3.2.2 Parametervarning

Nar ett parametervarde som bryter mot ett logiskt villkor valjs, uppstar en
parametervarning. Nar sddana situationer uppstar visas ett varningsmeddelande
i Error Message Window.

Visa Warning Message Window (fonstret varningsmeddelande) sa har:
e Klicka pa knappen Restrictions and Warnings i statusfaltet

Varningsmeddelandena for parameterkonflikt som visas i Error Message
Window inkluderar:

e Vilka parametervarden som bryter mot ett logiskt villkor
e Enforklaring av det logiska villkoret som 6vertrads

Nar en parametervarning uppstar visas alla parametervarden som bryter mot ett
logiskt villkor i gult.

Aven om ett logiskt villkor dvertrads tillater OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogrammet fortfarande att OPTIMIZER Smart Mini IPG
programmeras med nya parametervarden.

For att losa en parametervarning maste nya varden véljas for de parametrar som
orsakar problemet. Du kan snabbt lIésa parametervarningen genom att:

e Visa listan dver tillgangliga varden for parametrarna som bryter mot det
logiska villkoret och valja ett nytt "blatt" parametervarde for varje
parameterinstéallning.

Obs! Det ar tillatet att valja en parameter som orsakar en varning forutsatt att
vardena for de andra parametrarna som ar involverade i varningen andras till nya
"bld" varden som loser varningen.

Programmering

Programmera OPTIMIZER Smart Mini IPG

Programmering av OPTIMIZER Smart Mini IPG med de andrade parametervardena ar
endast tillaten om ingen parameterkonflikt uppstar.

Knappen program indikerar om ett andrat parametervarde ar tillatet pa foljande satt:

Inaktiverad, om parameterkonflikt férekommer,
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¢ Blinkande gult, om parametervardena har &ndrats och parameterkonflikt inte
forekommer.

For att programmera de modifierade parametervardena:
e Klicka pa knappen Program i Programming Buttons Pane.

Om programmeringen lyckas andras knappen program fran att blinka gult till blatt, och
de andrade parametervardena i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram blir
svarta, vilket indikerar att de nu ar de programmerade parametervardena for OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

3.4.2 Avbryta och &ngra kommandon

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har tva separata kommandon for att
aterstalla andrade parametervéarden till tidigare varden.

3.4.2.1 Avbryt

Om nagra parametervarden har modifierats men annu inte programmerats i
OPTIMIZER Smart Mini IPG (programknappen blinkar gult), aterstaller
kommandot Cancel (avbryt) parametervardena till den senaste uppsattningen
varden for lasa av/programmera.

S& har avbryter du andringar:
¢ Klicka pa knappen Cancel i Programming Buttons Pane

Observera att efter att ha utfort ett Cancel-kommando, visas alla
parametervarden som visas pa OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram-skarmar i svart, eftersom de ar de parametervarden
som fér narvarande ar programmerade i OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om en
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte ar lankad till programmeraren och
parameterdata laddades fran en standard (.mips-fil), ar parametervardena som
visas de varden som lagras i standardfilen.

3.4.2.2 Angra

Om OPTIMIZER Smart Mini IPG har programmerats med en ny uppsattning
parametervarden, aterstaller kommandot Undo (angra) parametervardena till
den tidigare uppsattningen programmerade varden.

Sé& har angrar du den senaste programmeringen:
e Kilicka pa Undo i Programming Buttons Pane
3.5 Enhets- och CCM-behandlingslagen
Parametern Mode stéller in enhetslaget for OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Sa har staller du in enhetslaget for OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Kilicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar
o Valj fliken CCM Therapy (CCM-behandling)
e | fonstret CCM Therapy, klicka pa parametern Mode
e Parameterfonstret Mode visar féljande alternativ for denna parameter:

0 OOQO: Enheten &r placerad i sdkert lage utan CCM-behandling.
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0 ODO-LS-CCM: Enheten anvander formakshandelser, kammarhandelser
(RV) och lokalt avk&nda (LS) handelser som indata for att avgdra om
CCM-behandling ska ges.

0 OVO-LS-CCM: Enheten anvander endast RV- och LS-handelser som
indata for att avgéra om CCM-behandling ska ges.

e Vil ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Mode

Obs! Om ODO-LS-CCM eller OVO-LS-CCM vdljs, aktiveras parametern CCM Therapy
Mode, Sensing-parametrar och CCM Timing-parametrar, och mgjliggor fér anvandaren
att stélla in dessa parametrar.

Sa har staller du in parametern CCM Therapy Mode:
e Pafonstret CCM Therapy klickar du pa parametern CCM Therapy Mode

o Parameterfonstret CCM Therapy Mode visar foljande alternativ foér denna
parameter:

0 OFF — sténger AV leveransen av CCM-behandling.

o0 ON — Mojliggor for OPTIMIZER Smart Mini IPG att leverera CCM-
behandling ett visst antal timmar per dag inom den tidsram som stéllts in
med parametrarna Start Time och End Time (se avsnitt 3.7).

e Vil ett av parametervalen som visas i fonstret CCM Therapy Mode

Obs! Om ON vailjs aktiveras CCM Train-parametrar saval som de aterstdende CCM
Therapy-parametrar, och mojliggor foér anvandaren att stlla in dessa parametrar.

Obs! Om parametervardet ON &r rott efter att det har valts, maste minst en CCM
Channel under fliken CCM Train vara aktiverad innan du fortsatter.

e Klicka pa den blinkande knappen Program i Programming Buttons Pane for att
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinstéllningarna

Obs! Lagena Device och CCM Therapy kan ocksa stallas in med CCM Status Pane.
3.6 OVO-LS-CCM-laget

Nar OPTIMIZER Smart Mini IPG &r installd pA OVO-LS-CCM-lage, upptacker enheten inte langre
narvaron av férmakshandelser. Foéljaktligen ignoreras alla markérer forknippade med
férmakshéandelser och alla parametrar forknippade med formakshandelser inaktiveras. Dessutom
sétts begransningar pa vissa parametrar for att sakerstélla att CCM-behandling levereras pa ett
korrekt satt.

3.6.1 Fonstret ECG/IEGM/Marker i OVO-LS-CCM-laget

Eftersom férmakssignaler och -handelser ignoreras i OVO-LS-CCM-lage, visas inte
férmaks-IEGM, CCM AV-intervall och formakshandelsemarkorer i fonstret
EKG/IEGM/markor.

17/0p/2q20 21:19:20 17/06/2020 21:19:30 | 17/06/2020 21:19:31 17/06/2q20 21:19:3; 17/06/2020 21:19:33

Stop Surface ECG
Marker U EIEIREAEY M/\/w__/\[/%w/\/mw
| | | | 100 ms/div

A

E V1 (CCM RV): 3.78 mV/div

E V2 (CCM LS): 3.82 mV/div.

CCM States

ln I R Lo In 1 Il RV
In | | ln In ln l I s

| | CCM Status

Bild 36: Fonstret ECG/IEGM/Marker i OVO-LS-CCM-laget
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3.6.2 Inaktiverade eller begransade parametrar i OVO-LS-CCM-lage

Nedan finns en lista 6ver parametrar som ar inaktiverade eller begransade nar
OPTIMIZER Smart Mini IPG &r installd p& OVO-LS-CCM-lage:

e Kanslighets- och polaritetsparametrarna for formak ar inaktiverade

e Visning av PVC-, AT-, Long AV- och Short AV-markdrer &r inaktiverade
e Minsta V1- och V2-kanslighetsinstallning ar begransad till 1,0 mV

e CCM Inhibit pa PVC &r inaktiverad

e CCM Inhibit pa Long AV &r inaktiverad

e CCM Inhibit pa Short AV ar inaktiverad

e CCM Inhibit pa formakstakykardi &r inaktiverad

e CCM Inhibit pa ventrikular takykardi ar aktiverad, med ett programmerbart
omrade pad 62 bpm till 110 bpm

e Den maximal bredd pa LS-varningsfonster ar begransad till 30 ms

e Maximal CCM-pulsfordrdjning ar begransad till 45 ms

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Bild 37: Fonstret Sensing i OVO-LS-CCM-lage

CCM Timing

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

RV: V1 LS: V2

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

CCM INHIBIT
o LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: s Post RV: e

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Bild 38: Fonstret CCM Timing i OVO-LS-CCM-lage
3.7 CCM Schedule (CCM-schema)
Fonstret CCM Therapy innehaller ocksé parametrarna som staller 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 &ar schemalagd att leverera CCM-behandling. Som standard &r parametern
CCM hs/day installd pa 7 hs/dag.

Sé& har kommer du at parametrarna CCM hs/day:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

31



0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar
o Vil fliken CCM Therapy

e Pafonstret CCM Therapy, klicka pa parametern CCM hs/day (bredvid CCM-
behandlingslage)

e Vil ett av parametervalen som visas i fonstret CCM hs/day

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for att
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinstéliningarna

3.7.2 Starttid och sluttid

Med parametrarna Start Time (starttid) och End Time (sluttid) stéller du in start- och
sluttid for varje dags CCM-behandlingsintervall. Som standard & CCM-behandlingens
leveransintervall installda pa att férdelas Gver en 24-timmarsperiod varje dag.

Sa har stéller du in parametrarna for starttid och sluttid:

e P& fonstret CCM Therapy klickar du pa parametern Start Time Hour (starttid
timme).

e Vil ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Start Time Hour (h).

e Pafonstret CCM Therapy klickar du pa parametern Start Time Minute (starttid
minut).

e Vil ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Start Time Minute (m).

e P& fonstret CCM Therapy klickar du pa parametern End Time Hour (sluttid
timme).

e Vil ett av parametervalen som visas i parameterfonstret End Time Hour (h).

e Pafonstret CCM Therapy klickar du pa parametern End Time Minute (sluttid
minut).

e Vil ett av parametervalen som visas i parameterfonstret End Time Minute (m).

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinstéliningarna

Under parametrarna Start Time och Stop Time finns intervallerna On Time och Off
Time. On Time ar intervallet nar OPTIMIZER Smart Mini IPG ar schemalagd att leverera
CCM-behandling. Den har alltid vardet 01 h : 00 m. Off Time ar tidsperioden mellan
varje entimmes intervall av On Time nar OPTIMIZER Smart Mini IPG inte &r schemalagd
att leverera CCM-behandling. OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram beraknar
intervallet Off Time med hjélp av parametervardena som valts féor CCM hs/day, Start
Time och Stop Time.

Obs! Nar parametern CCM hs/day ar installd pa ett specifikt varde, beraknar och staller
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet automatiskt in de exakta tiderna foér
parametrarna for Off Time med hjalp av standardparameterinstéliningarna for Start Time
och Stop Time.

Till exempel, om CCM-behandlingfrekvensen ar installd pa 7 timmar per dag fordelat pa
24 timmar, stéller den in foljande standardschemaléaggningsparametrar:

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day
Start Time: 00 h 00 m End Time: 23h  59m
On Time: 01h 00m Off Time: 02 h 25m
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3.7.3 Forlang vid ldg CCM%

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har funktionen Extend on Low CCM%
(Forlang vid 1dg CCM%), som nar den &r aktiverad tillater OPTIMIZER Smart Mini IPG att
forlanga intervallet On Time for CCM-behandlingsleverans baserat pa procentandelen
CCM-behandling som levereras under den forsta timmen i intervallet On Time. Hur stor
forlangningen ar av intervallet On Time &r som foljer:

e Om CCM % ar 80 % till 90 %, forlangs intervallet On Time med 11 %

e OmCCM % ar 70 % till 79 %, forlangs intervallet On Time med 26 %

e Om CCM % &r 60 % till 69 %, forlangs intervallet On Time med 46 %

e Om CCM % &r mindre an 60 %, forlangs intervallet On Time med 72 %
| samtliga fall reduceras Off Time p& motsvarande satt med samma omfattning.
Sa har aktiverar du funktionen forlang pa lag CCM%:

e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvéandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar
e Vil fliken CCM Therapy
e P& fonstret CCM Therapy vaxlar du knappen Extend on Low CCM% till ON

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéllningen.

3.8 CCM Magnet Mode (CCM-magnetlage)

Om du placerar en pacemakermagnet éver implantatstallet for OPTIMIZER Smart Mini IPG och
haller den 6ver implantatstallet i minst tva hjartcykler (3 sekunder) och sedan tar bort den fran
implantatstallet forsatts OPTIMIZER Smart Mini IPG i CCM-magnetlage (indikeras av en gul
stapel i CCM Status-raden i Marker Sub-pane), vilket avbryter CCM-behandlingen.

Nar magneten avlagsnas fran implantatstallet bibehalls denna suspension av CCM-behandling.

| detta tillstdnd kanner av och klassificerar OPTIMIZER Smart Mini IPG fortfarande
hjarthandelser.

Obs! Den héar funktionen ar anvandbar for att stdnga av CCM-behandlingleverans nar en Intelio-
programmerare inte &r tillganglig (till exempel nar ett STAT-EKG behover utféras pa en patient pa
en akutmottagning som inte ar utrustad med en Intelio-programmerare).

For att stdlla in parametern som ar associerad med detta magnetlage:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
¢ Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar
o Vil fliken CCM Therapy
e Pafonstret CCM Therapy klickar du pa knappen CCM Magnet Mode
o Parameterfonstret Magnet Mode visar foljande alternativ for denna parameter:

o Off 1day (av 1 dag): Avbryter leverans av CCM-behandling i 24 timmar efter att
en pacemakermagnet tillfalligt applicerats 6ver implantatstallet féor OPTIMIZER
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Smart Mini IPG (savida inte programkommandot skickas till IPG efter
magnetappliceringen)

Obs! Om en pacemakermagnet tillfalligt ater appliceras éver implantatstallet for
OPTIMIZER Smart Mini IPG under minst tva hjartcykler (3 sekunder) nar som
helst under denna 24-timmarsperiod, startas 24-timmarsperioden om.

o Off (av): Avbryter CCM-behandlingsleveransen permanent efter att en
pacemakermagnet tillfalligt applicerats 6ver implantatstéllet for OPTIMIZER
Smart Mini IPG (sdvida inte programkommandot skickas till IPG efter
magnetappliceringen)

e Vilj ett av parametervalen och klicka sedan péa den blinkande knappen Program i
fonstret Programming Buttons for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya
parameterinstéllningen

3.9 OPTlset

Obs! Om parametern Paced Rhythm &r installd till ON (se avsnittet Datalagring), kan OPTlset-
verktyget inte anvandas.

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogrammet har OPTlIset-verktyget, som kan anvandas
for att foresld nya varden for foljande parametrar:

e |IEGM Sensitivities (féresld IEGM-kansligheter)
e CCM Algorithm Timing (féresla CCM-algoritmtid)
e CCM Amplitude (CCM-amplitud)
OPTIset-verktyget erbjuds tillsammans som OPTIset Wizard eller som foljande enskilda verktyg:
e OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (finns i fonstret Sensing)
e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (finns i fonstret CCM Timing)
e OPTlset: Propose CCM Amplitude (finns i fonstret CCM Train)
Anvand OPTlIset Wizard-verktyget s& har:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Kilicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Follow-up i Mode Bar
e Vil fliken CCM Setting
e Pafonstret CCM Setting, klilcka pa knappen OPTlIset Wizard
Fonstret OPTIset visas.

Obs! Om parametern Paced Rhythm ar installd till ON (vilket indikeras av en ifylld
kryssruta), kommer alla knapparna pa OPTlset att vara inaktiverade.

Obs! Det CCM-lage som anvands av OPTIset-verktyget under analysen kan andras genom
att andra parametern CCM Mode i OPTlset-fonstret.

Med parametern Acquisition Time (inhamtningstid) kan anvandaren justera den tid som
tilldelats OPTlset for att analysera patientens IEGM och bestamma de basta instéllningarna
for varje parameter.

e Om sa onskas, justera Acquisition Time
o Klicka pa parametern inhaAmtningstid

o Nar rullgardinsmenyn visas, vélj dnskad inhamtningstid fran listan med alternativ
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2.

e Klicka pad OPTIset: knappen Propose IEGM Sensitivities

OPTliset m

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

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

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Bild 39: Fonstret OPTIset (initial)

Nar fonstret OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES visas, analysen startar automatiskt. Om
det lyckas kommer en gron bock att visas tillsammans med ett meddelande som indikerar att
OPTIset-forslaget om kanslighet ar klart. Om nagot foreslaget parametervarde skiljer sig fran
det for narvarande programmerade vardet, kommer det att visas i blatt.

Obs! De foreslagna parametervardena kan dndras genom att klicka pa den specifika
parametern och valja ett nytt varde.

Obs! Om OPTIset inte lyckas hitta en uppsattning foreslagna varden, klicka p& knappen
Repeat (upprepa) for att upprepa analysen. Om OPTIset fortfarande inte lyckas hitta en
uppsattning foreslagna varden efter det andra férsoket, klicka pa det réda X i det 6vre hogra
hornet av fonstret for att stanga OPTIset-programmet och stéall manuellt in parametrarna
IEGM Sensitivity pa fonstret Sensitivity.

e Nar OPTlset har slutfért sin analys och visat sina rekommenderade instéllningar fér
IEGM-kanslighet, aktiveras knappen Accept & Continue (godkann och fortsatt).

¢ Klicka pa knappen Accept & Continue pa fonstret OPTIset: CCM IEGM
SENSITIVITIES.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity m

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

Sensitivity 2.5 mV

smv

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.
S—
S—

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

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

17mV.
Lt
et
b

ACQUISITION TIME (s)

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

Bild 40: OPTlIset: Fonstret CCM IEGM SENSITIVITIES

e Nar OPTlIset-fonstret visas igen, klicka pad OPTIset: knappen Propose CCM Algorithm
Timing

Nar fonstret OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING visas, borjar analysen automatiskt. Om

det lyckas kommer en gron bock att visas tillsammans med ett meddelande som indikerar att

OPTIset-forslaget om CCM-algoritmtiming ar klart. Om nagot féreslaget parametervarde
skiljer sig fran det for narvarande programmerade vardet, kommer det att visas i blatt.

Obs! De foreslagna parametervardena kan andras genom att klicka pa den specifika
parametern och valja ett nytt varde.

Obs! Om OPTIset inte lyckas hitta en uppsattning foreslagna varden, klicka p& knappen
Repeat for att upprepa analysen. Om OPTlset fortfarande inte lyckas hitta en uppsattning
foreslagna varden efter det andra forsoket, klicka pa det roda X i det dvre hogra hornet av
fonstret for att stanga OPTIset-programmet och stéll manuellt in CCM-timingparametrarna pa
fonstret CCM Timing. Detta kommer ocksa att leda till att alla féreslagna andringar av
parametrarna IEGM Sensitivity forkastas.

e Nar OPTlset har slutfért sin analys och visat sina rekommenderade instéllningar fér
CCM-algoritmtiming, aktiveras knappen Accept & Continue.

¢ Klicka pa knappen Accept & Continue pa fonstret OPTIset: CCM ALGORITHM
TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING m

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

surface
ecg

|Aleqm|
Smy

AV DELAY
Short: 109ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

LS: V2 RV: Vi

V2 iegm|
12 mv

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

REFRACTORIES ' 1S REFRACTORY

Post-LS LS Refractory: = 30 ms

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

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

|

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

Bild 41: OPTlIset: Fonstret CCM-ALGORITMTIMING
e Nar OPTlIset-fonstret visas igen, klicka pad OPTlIset: knappen Propose CCM Amplitude

Nar fénstret OPTIset: CCM AMPLITUDE visas, analysen borjar automatiskt om minst en
CCM-leveranskanal har aktiverats.

Obs! Om inga CCM-leveranskanaler har aktiverats, aktivera en CCM-leveranskanal, vanta
pa att OPTlset slutfor sin analys och aktivera sedan den andra CCM-leveranskanalen.

Om det lyckas kommer en gron bock att visas tillsammans med ett meddelande som
indikerar att OPTIset-forslaget om CCM-algoritmamplitud &r klart. Om det féreslagna CCM-
amplitudparametervardet skiljer sig fran det for narvarande programmerade vardet, kommer
det att visas i blatt.

Obs! De foreslagna CCM-parametervardet kan andras genom att klicka pa parametern och
valja ett nytt varde.

Obs! Om OPTIset inte lyckas hitta en foreslagen CCM-amplitudparameter, klicka pa
knappen Repeat for att upprepa analysen. Om OPTIset fortfarande inte lyckas hitta en
foreslagen CCM-amplitudparameter efter det andra forsoket, klicka pa det roda X i det vre
hdgra hornet av fonstret for att stdnga OPTIset-applikationen och stéll in CCM-
amplitudparametern pa fonstret CCM-Train manuellt. Detta kommer ocksa att gora att alla
foreslagna andringar av parametrarna CCM Algorithm Timing och CCM IEGM Sensitivity
forkastas.

o Nar OPTlIset har slutfort sin analys och visat sina rekommenderade instéllningar for
CCM-algoritmamplitud, aktiveras knappen Accept & Continue.

e Klicka pa knappen Accept & Continue pa fonstret OPTIset: CCM AMPLITUDE.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE m

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

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

Bild 42: OPTlset: Fonstret CCM AMPLITUDE

e Nar OPTIset-fonstret visas igen, klicka pa knappen Accept & Continue.

OPTliset m

ik D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

I

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

w

£

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

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

CCM Train Delay: 30 ms

OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

o

OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

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

Bild 43: Fonstret OPTlset (slutligt)

e Nar OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram atergar till huvudprogramskarmen,
klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinstaliningarna.
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3.10

Sensing (Avkanning)

Fonstret Sensing (avkanning) innehaller foljande parametrar:

Sensitivity (kénslighet): Denna parameter anvands for att bestamma kanslighetstroskeln
och stélla in den slutliga kénslighetsinstaliningen for elektroden. Efter att
kanslighetstroskeln for en elektrod har faststallts, stalls den slutliga
kanslighetsinstallningen vanligtvis in pa det narmaste parametervardet som representerar
50 % av elektrodens kanslighetstroskelvéarde.

Polarity (polaritet): Denna parameter erbjuder foljande alternativ:

o Bipolar (bipolar): Signalen avkanns mellan elektrodspetsen (distal elektrod) och
"ringen" (proximal elektrod) p& en bipolar elektrod.

o0 Unipolar (unipolar): Signalen avkanns mellan elektrodspetsen (distal elektrod)
och holiet pa OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Sa har andrar du avkanningsparametrarna:

3.11

Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven dver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet.

o Klicka pa knappen Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane.
Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar
V4l fliken Sensing.

Pa fonstret Sensing klickar du pa parametern Sensitivity for varje avledning och andrar
vid behov for att faststélla elektrodens kanslighetstroskel och slutliga
kanslighetsinstallning.

Klicka p& parametern Polarity for varje elektrod och andra efter behov.

Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstalliningen.

CCM Timing (CCM-timing)

Fonstret CCM Timing innehaller parametrar for att stalla in foljiande parameterkategorier:

A/V Refractories (férmaks-/kammarrefraktarperioder) — Bestar av foljande uppséattning
parametrar:

0 Post-V Atrial Refractory Period (post-V férmaksrefraktéarperiod): Staller in
tidsintervallet efter en ventrikular handelse (RV) nar signaler som avkanns pa
férmakselektroden inte kvitteras som férmakshandelser.

Obs! Denna parameter ar endast aktiv nar OPTIMIZER Smart Mini IPG &r i
ODO-LS-CCM-lage.

0 Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (post-V kammarrefraktarperiod
(RV)): Stéller in tidsintervallet efter en kammarhandelse (RV) nar signaler som
avkanns pa RV-kanalen inte kvitteras som kammarhandelser (RV).

CCM Inhibit (CCM-inhibering) — bestar av foljande uppsattning parametrar som styr
CCM-inhibering:

0 CCM Inhibit Cycles (CCM-inhiberingscykler): Staller in antalet cykler for vilka
CCM-behandlingleveransen fortsétter att inhiberas efter den initiala
inhiberingshandelsen.

Obs! Antalet inhiberade cykler galler for den senast upptackta handelsen som
orsakat inhibering av CCM-behandling. Om en ny inhiberingséndelse upptacks
under inhibering av CCM-behandling, kommer det att utlésa en ny
inhiberingsperiod.
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(0]

(0]

Short AV Limit (kort AV-grans): Stéller in det minsta tilldtna intervallet mellan en
formaks- och en kammarhéndelse.

Obs! Denna parameter ar endast aktiv nar OPTIMIZER Smart Mini IPG &r i
ODO-LS-CCM-lage.

Long AV Limit (IlAng AV-grans): Staller in det maximalt tillatna intervallet mellan
en férmaks- och en ventrikular handelse.

Obs! Denna parameter &r endast aktiv ndr OPTIMIZER Smart Mini IPG ar i
ODO-LS-CCM-lage.

Tachycardia (takykardi): Denna parameter &r beroende av enhetens CCM-lage.

=  ODO-LS-CCM-lage: Nér du arbetar i detta lage stéller du in maximal
grans for antalet detekterade formakshandelser per minut.

=  OVO-LS-CCM-lage: Nar du arbetar i detta lage staller du in maximal
gréns for antalet detekterade kammarhandelser (RV) per minut.

e Timing Algorithm — bestar av féljande uppséttning parametrar som styr CCM-tid:

(0]

(0]

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

LS Alert Start: Staller in bérjan av det tidsintervall under vilket en giltig LS-
handelse maste avkannas for att utlésa leverans av CCM-behandling.

Obs! Varningsfonstret startar inom AV-intervallet om parametervardet ar
negativt.

LS Alert Width: Stéller in tidsintervallets varaktighet under vilken en giltig LS-
handelse maste avkannas for att utlésa leverans av CCM-behandling.

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

Obs! Om en lokal avkanningshandelse upptéacks utanfor varningsfonstret,
inhiberas alltid CCM-behandling.

Obs! Nar OPTIMIZER Smart Mini IPG &r i OVO-LS-CCM-lage &r den hogsta
tillatna installningen fér denna parameter 30 ms.

e LS Blanking Refractories — bestar av féljande uppsattning parametrar som tillater
maskering av ovalkomna signaler (t.ex. brus) som kan detekteras fore eller efter en
formaks-, RV- eller LS-handelse:

(0]

Pre A Refractory Period (fére formaksrefraktarperiod): Staller in tidsintervallet
fore en formakshandelse nar LS-signaler maskeras fran detektion.

Obs! Denna parameter ar endast aktiv ndr OPTIMIZER Smart Mini IPG &r i
ODO-LS-CCM-lage.

Post A Refractory Period (efter formaksrefraktarperiod): Stéller in tidsintervallet
efter en formakshandelse nar LS-signaler maskeras fran detektion.

Obs! Denna parameter ar endast aktiv nar OPTIMIZER Smart Mini IPG &r i
ODO-LS-CCM-lage.

Pre RV Refractory Period (fére RV-refraktarperiod): Staller in tidsintervallet fére
en RV-handelse nar LS-signaler maskeras fran detektion.

Post RV Refractory Period (efter RV-refraktéarperiod): Staller in tidsintervallet
efter en RV-handelse nar LS-signaler maskeras fran detektion.

Post LS Refractory Period (efter LS-refraktarperiod): Stéller in tidsintervallet
efter en LS-handelse nar LS-signaler maskeras fran detektion.

S& har andrar du CCM-tidsparametrarna:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG
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3.12

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
Klicka p& knappen Parameters i Mode Bar
Valj fliken CCM Timing
Pa fonstret CCM Timing andrar du CCM-tidsparametrarna efter behov

Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinstéliningarna

CCM Train (CCM-tag)

Fonstret CCM Train innehaller foljande parametrar:

CCM Train Delay: Stéller in tidsintervallet mellan starten av den lokalt avkanda
utlésningshandelsen och starten av CCM-pulstagsleverans.

Obs! Nar OPTIMIZER Smart Mini IPG ar i OVO-LS-CCM-lage ar den hogsta tillatna
instéllningen fér denna parameter 45 ms.

CCM Amplitude: Stéller in spanningen fér CCM-behandlingpulsen.
Number of Biphasic Pulses: Stéller in antalet bifasiska CCM-behandlingpulser.

Balancing: Staller in hur lang tid som anvands av OPTIMIZER Smart Mini IPG for att
ladda ur eventuell kvarvarande polarisering vid elektrod/vavnadsgranssnittet efter att
leveransen av CCM-pulstaget har slutforts.

First Phase Polarity: Stéller in den forsta fasens polaritet for CCM-behandlingpulsen
och erbjuder foljande alternativ:

o0 Positive: Den forsta fasen av CCM-pulsen har en positiv avbdjning (t.ex. 7,5 V)
foljt av en motsvarande negativ avbojning (t.ex. —7,5 V).

0 Negative: Den forsta fasen av CCM-pulsen har en negativ avbojning foljt av en
motsvarande positiv avbjning.

Obs! Om en patient uttrycker obehag nar OPTIMIZER Smart Mini IPG levererar CCM-
behandling, kan instéllning av foérsta fasens polaritet till "Negativ" hjélpa till att lindra detta
obehag.

Phase Duration: Staller in bredden pa varje CCM-behandlingpulsfas.

Obs! Andra inte fasvaraktighet fran standardinstallningen pa 5,13 ms sévida inte detta
bestadms av en lakare.

Interval: Stéller in tidsfordréjningen mellan varje CCM-behandlingpuls.

Obs! Om en patient uttrycker obehag nar OPTIMIZER Smart Mini IPG levererar CCM-
behandling, kan instéllning av intervall till ett varde > 1 ms hjalpa till att lindra detta
obehag.

CCM Channels: Tilldelar kanalen som ska anvéndas for att leverera CCM-behandling.

S& har andrar du CCM-tagparametrarna:

Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Kilicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar
Val) fliken CCM Train
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e P& CCM Train andrar du CCM-pulstagparametrarna efter behov

Obs! P4 fonstret CCM-taggrafikdisplay (pa hdger sida av CCM-tagfonstret) visas en grafisk vy av
CCM-tagparametrar avseende pé en giltig LS-handelse. Varje parameter som visas i fonstret
andras dynamiskt nar dess parametervarde andras.

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parameterinstallningarna

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD-interaktionstestning)

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har ett CCM-ICD-interaktionstestverktyg som
kan anvéandas néarhelst enhetstestning/enhetsinteraktionstestning utfors (se bilaga I11) mellan
OPTIMIZER Smart Mini IPG och en implanterad ICD.

For att paborja CCM-ICD interaktionstestning:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Parameters i Mode Bar

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

e Vil fliken CCM Train

e Pafonstret CCM Train, tryck och hall inne knappen CCM-ICD Interaction Testing
Parametern CCM Train Delay stélls tillfalligt in pa 85 ms.
For att stoppa CCM-ICD interaktionstestning:

e Slapp knappen CCM-ICD Interaction Testing
Parametern CCM Train Delay atergar till sitt programmerade varde fore test.

Nar testet har slutforts, klicka pa angra-knappen for att stalla in Post-V Atrial Refractory Period
och Post-V Ventricular (RV) Refractory Period till sina tidigare programmerade varden.

3.14 Continuous Mode (Kontinuerligt lage)

Kontinuerligt lage tillater anvandaren att sidosatta schemalagd CCM-behandlingsleverans och
initiera kontinuerlig CCM-behandlingsleverans.

Obs! Alternativet kontinuerligt lage ar endast tillgangligt nér OPTIMIZER Smart Mini IPG inte ar i
OO0O0-lage och CCM Therapy Mode ar installt till ON.

Sa har startar du kontinuerlig CCM-behandling:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
o Klicka pa knappen Diagnostics i Mode Bar
e Vil fliken Continuous Mode (kontinuerligt lage)

e P& fonstret Continuous Mode, klicka pa knappen Start Continuous Mode (starta
kontinuerligt lage)
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OPTIMIZER Smart Mini IPG borjar 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 &r i kontinuerligt lage.

—
€Cm AV
189 ms
RV-LS | | m lm | La
9ms ln ln ln 1 ]

Bild 44: Markérunderruta med CCM-behandling i kontinuerligt lage
Sa har stoppar du kontinuerlig CCM-behandling:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nddvéandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa& knappen Diagnostics i Mode Bar
¢ Vil fliken Continuous Mode
o Klicka pa knappen Stop Continuous Mode (avbryt kontinuerligt lage)
3.15 Measure Lead Impedance (Mata elektrodimpedanser)

OPTIMIZER Smart Mini IPG mater impedansen hos kammarelektroder genom att leverera en
bifasisk puls genom varje elektrod med féljande parametrar:

e Number of Biphasic Pulses: 1

e Amplitude: 45V +10 %

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

e Balancing: 40ms+5%

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

Varning! Matningar av elektrodimpedans 6ver 1000 Q ar mycket oprecisa och maste endast
tolkas som en indikation pa elektrisk kontinuitet genom elektroden.

For att mata elektrodimpedanserna:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Diagnostics i Mode Bar
e Vil fliken Leads (elektroder)

e | fonstret Leads, klicka pa knappen Measure Leads Impedance (méata
elektrodimpedanser)

Né&r de ar klara kommer félten V1 Lead Impedance: (V1 elektrodimpedans) och V2 Lead
Impedance: (V2 elektrodimpedans) att fyllas i med elektrodimpedansen for varje ventrikular
elektrod
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3.16

Special Modes (Speciallagen)

Obs! Kontakta Impulse Dynamics tekniska support for att fa Iosenkoden innan du forsoker
aterstalla OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.17

3.16.1 Aterstalla OPTIMIZER Smart Mini IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG har skyddsmekanismer som uppratthaller systemets interna
stabilitet. Dessa mekanismer upptéacker nar en intern diskrepans (till exempel klockor
som inte oscillerar vid den férvantade frekvensen) intréffar.

Om i den osannolika handelsen ett fel av denna typ intréffar kommer OPTIMIZER Smart
Mini IPG att forsattas i ett sakert avstangt tillstdnd. | avstangt lage ger OPTIMIZER Smart
Mini IPG ingen CCM-behandling och kanner inte av nagra hjarthandelser. Denna status
kan endast andras genom att aterstalla OPTIMIZER Smart Mini IPG med OPTIMIZER
Smart Mini programmeringsprogram under lakares évervakning.

Sa har aterstalls OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
¢ Klicka pa knappen Diagnostics i Mode Bar
o Vil fliken Special Modes (speciallagen)

e Pafonstret Special modes klickar du pa losenordsrutan, anger ldsenordet som
erhallits frdn Impulse Dynamics och klickar sedan pa OK

e Nar knapparna Special Modes aktiveras klickar du pa knappen Reset (aterstall)

Om OPTIMIZER Smart Mini IPG har aterstallts, visar CCM Status Pane att CCM-
behandlingsinstallningen fér OPTIMIZER Smart Mini IPG ar "OOQ", vilket anger att
enheten har forsatts i standbylage.

VIKTIGT! Om en enhet upptécks vara i avstangt lage ska du dokumentera innehallet i
popup-meddelandet for avstangt lage som visas nar IPG:n avlases, innan du aterstaller
enheten. Efter att ha dokumenterat innehallet i meddelandet om avstangt lage ska du
kontakta din Impulse Dynamics-representant. Ange ocksa information om enhetslaget
och forekomsten av handelser som kan ha fatt enheten att forsattas i avstangt lage.

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 narhelst
Intelio-programmeraren anvands for att avliasa OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Sa har redigerar du implantatdata:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Diagnostics i Mode Bar
e Vil fliken Data Storage (datalagring)

e P& fonstret Data Storage klickar du pa knappen Edit implant data (redigera
implantatuppgifter)
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o Nar fonstret Data Storage visas, fortsatt med att stélla in implantatdatumet och
ange implantatdata i de angivna félten.

Data Storage n

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

A Lead Model: | Alead SN: |
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device)
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICD ,407 ms
Interaction Testing:
Minimum R-R Interval in ICD VT Zone: 10 ms

Set Implant Data in IPG

Bild 45: Fonstret Data Storage

e Nar datainmatningen ar klar klickar du pa knappen Set Implant Data in IPG
(ange implantatuppgifter i IPG)

Falten pa fonstret Data Storage ska nu fyllas i med implantatinformationen.
3.17.2 Activity Tracking (aktivitetssparning)

Information om en patients aktivitetsniva kan erhallas genom att anvanda
aktivitetssparningsdata som samlas in och lagras av OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Installningen Activity tracking (aktivitetssparning) styr tillgangligheten for de
datainsamlingsmetoder som anvands for att fa information om patientens aktivitetsniva.

Sa har staller du in aktivitetssparning:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Data Storage

e Pafonstret Data Storage vaxlar du Activity Tracking for att aktivera (ON) eller
inaktivera (OFF) instéllningen

Obs! Om PA viljs kan datainsamlingsmetoderna fér att f& information om patientens
aktivitetsniva stallas in, sd att anvandaren kan aktivera eller inaktivera varje
parameter.
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3.17.2.1 Accelerometer

Accelerometerinstéliningen styr anvandningen av den inbyggda
accelerometern i OPTIMIZER Smart Mini IPG for att samla in information om
patientens aktivitetsnivd med avseende pa rorelse (dvs. stillastaende, ga eller
springa).

S4& har staller du in accelerometern:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-
programmeringsstaven dver OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Valj fliken Data Storage

o Pafonstret Data Storage vaxlar du Accelerometer for att aktivera (ON)
eller inaktivera (OFF) installningen

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming
Buttons for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya
parameterinstaliningen

3.17.2.2 Posture (position)

Instaliningen Posture (position) styr anvandningen av den inbyggda
accelerometern i OPTIMIZER Smart Mini IPG for att samla in information om
patientens position (dvs liggande eller staende).

Sa har staller du in position:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nddvéandigt) Intelio-
programmeringsstaven éver OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
o Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
e Vil fliken Data Storage

e P& Data Storage vaxlar du Posture-knappen for att aktivera (ON) eller
inaktivera (OFF) instéllningen

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming
Buttons for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya
parameterinstéllningen

3.17.2.3 HRV

HRV-instéllningen styr anvandningen av OPTIMIZER Smart Mini IPG for att
samla in information om patientens hjartfrekvensvariabilitet (HRV).

S4& har stéller du in HRV:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvéandigt) Intelio-
programmeringsstaven éver OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstallet

o Klicka pa& Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane

e Klicka pa& knappen Preferences i Mode Bar
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e Valj fliken Data Storage

e P& Data Storage vaxlar du knappen HRYV for att aktivera (ON) eller
inaktivera (OFF) instéllningen

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming
Buttons for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya
parameterinstaliningen

3.18 CCM Statistics (CCM-statistik)

OPTIMIZER Smart Mini IPG 6vervakar kontinuerligt patientens hjartrytm och samlar in ett
statistiskt register dver handelser och tillstdnd som intraffar under dagen. Detta register kan
laddas till OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram och visas med hjélp av CCM-
statistikfonstret i OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram.

3.18.1 Visa CCM-statistik
Visa CCM-statistik frin OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
¢ Klicka pa knappen Follow-up i Mode Bar
e Valj fliken Trends
e Klicka pa knappen CCM Statistics (CCM-statistik) pa fonstret Trends

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

Trends
CCM Statistics 8
On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
Events | Periods | Trains Delivered ‘
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total ~

17/06/2020 19:41:49 | 14845 | 25147 24248 24189 513] 24| 24195
17/06/2020 19:42:! 50 14906 | 25208 24274 24215 513; 24| 24220 |
17/06/2020 19:45:: 37 | 14923 | 25225 24282 24223 513 | 24229

b 17/06/2020 20:46:23 19004 29306 28363 28304 513 24 prEN

Bild 46: CCM Statistics

3.18.1.1 CCM-statistikflikar

e On - General (pa — allmant): Handelser som intraffar nar OPTIMIZER
Smart Mini IPG &r schemalagd att leverera CCM-behandling (On Time).

o0 Events (héandelser)

= Atrial (férmak): Antalet formakshandelser som avkanns
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-lage).

= Ventricular (kammare): Antalet kammarhéndelser (RV)
som avkanns under schemalagd CCM-leverans.

= LSin Alert (LSivarning): Antalet lokala
avkanningshandelser (LS) som avkanns under
schemalagd CCM-leverans.
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0 Periods (perioder)

* Normal: Antalet normala handelsecykler (dvs.
detekterade kammarhéandelser och LS-
varningshandelser) under schemalagd CCM-leverans.

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

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

o Trains Delivered (levererade tag)

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

e On - Inhibition (p& — inhibering): Inhiberingar som uppstar nar
OPTIMIZER Smart Mini IPG ar schemalagd att leverera CCM-behandling
(On Time).

0 Causes (orsaker)

= AT: Antalet formakshandelser som overstiger
takykardifrekvensen under schemalagd CCM-leverans
(endast ODO-LS-CCM-lage).

= PVC: Antalet PVC som upptackts under schemalagd
CCM:-leverans (endast ODO-LS-CCM-lage).

= Long AV: Antalet ganger langt AV-tillstdnd upptackts
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-lage).

= Short AV: Antalet ganger Short AV-tillstand upptéckts
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-lage).

» LS Alert: Antalet lokala avkanningshandelser utanfér
LS-varningsfénstret som avkanns under schemalagd
CCM-leverans.

= LS Absence (LS franvaro): Antalet lokala
avkanningshandelser som inte upptackts under
schemalagd CCM-leverans.

= VT: Antalet kammarhandelser som 6verstiger
takykardifrekvensen under schemalagd CCM-leverans
(endast OVO-LS-CCM-lage).

= Charger: Antalet slag som inhiberas under schemalagd
CCM-leverans pa grund av att IPG genomgaren
laddningssession.

0 Noise Episodes (brusepisoder)

= A Noise: Antalet formaksbrusepisoder som avkanns
under schemalagd CCM-leverans (endast ODO-LS-
CCM-lage).

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

o Off — General (av — allmant): Handelser som intraffar nar OPTIMIZER
Smart Mini IPG inte &r schemalagd att leverera CCM-behandling (Off
Time). Visar samma lista 6ver CCM-statistikréknare som beskrivs under
On — General (utom for Trains Delivered).
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e Off —Inhibition (av — inhibering): Inhiberingar som uppstar nar
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte &r schemalagd att leverera CCM-
behandling (Off Time). Visar samma lista 6ver CCM-statistikrdknare som
beskrivs under On — Inhibition.

e Other (6vrigt)

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

= Last Delivery V (senast levererade V): Antalet
kammarhéndelser som avkanns under den aktuella
dagens CCM-schemalagda leveranssession.

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

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

= Max Lead Impedance Change Alert (varning maximal
elektrodimpedansférandring): Indikerar om varningen for
andring av max impedans utléstes i bérjan av dagens
CCM-behandlingsession.

= Min Target CCM Therapy % Alert (varning minsta mal
CCM-behandling %): Indikerar om varningen fér minsta
mal CCM-behandling % utlostes i bérjan av dagens
CCM-behandlingsession.

0 General (allmant)

= Lead Displacement (elektrodforskjutning): Antalet
detekterade elektrodforskjutningar.

= Battery Discharge Episodes (episoder
batteriurladdning): Antalet ganger enheten atergatt till
0O0O0-lage pa grund av att batterispanningen sjunkit
under 3,5 V.

3.18.1.2 CCM-statistikknappar

¢ Read (las): Laser den senaste CCM-statistiken frdn OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

e Reset (aterstall): Aterstaller CCM-statistiken lagrad i OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

3.18.2 Aterstalla CCM-statistikraknare
S4& har aterstaller du OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM-statistikréknare till noll:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Kilicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Follow-up i Mode Bar
o Valj fliken Trends
e Klicka pa knappen CCM Statistics pa fonstret Trends
e Vil knappen Reset langst ned i fonstret CCM Statistics
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Nar den har atgarden aterstéller enhetens interna CCM-statistikraknare dyker ett
bekraftelsemeddelande upp. Om aterstallningsbegéran bekraftas utfors
aterstallningsatgarden.

3.19 Blinded Mode (Blindat lage)

Nar OPTIMIZER Smart Mini IPG anvands for en blindad klinisk undersdkning, kan
studieprotokollet féreskriva att OPTIMIZER Smart Mini IPG som implanterats i en patientgrupp ar
programmerad att inte ge CCM-behandling. Eftersom batteriurladdningshastigheten for en
OPTIMIZER Smart Mini IPG programmerad att inte leverera CCM-behandling ar betydligt lagre
an en OPTIMIZER Smart Mini IPG programmerad for leverans av CCM-behandling, kan denna
skillnad i batteriurladdningshastigheter leda till att patientens enhetskonfiguration avblindas.

Funktionen for blindlage tillater laddningsbeteendet for en OPTIMIZER Smart Mini IPG som inte
ar programmerad att leverera CCM-behandling for att efterlikna beteendet hos en OPTIMIZER
Smart Mini IPG som ar programmerad att leverera CCM-behandling.

3.20 Temperature Charge Constants (Temperaturladdningskonstanter)

Obs! Temperaturladdningskonstanterna kraver vanligtvis ingen modifiering och bér endast
andras av eller efter anvisning av en lakare.

For att sdkerstalla patientens sakerhet vid laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG, dvervakas
temperaturen p& IPG under laddningsprocessen. Temperaturgranserna som anvands av
OPTIMIZER Smart Mini IPG nar den 6vervakar dess temperatur kallas for
temperaturladdningskonstanter.

Las och stall in temperaturladdningskonstanter sa har:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa knappen Start OPTIlink i OPTIllink Session Pane
o Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
e Vil fliken Charger
¢ Klicka pa knappen Temperature Charge Constants
e Nar fonstret Temperature Charge Constants visas klickar du pa knappen Read

e Klicka pa upp-/nedpilarna bredvid en listad laddningskonstantparameter for att &ndra
dess véarde

e Klicka pa knappen Set for att programmera andringarna i OPTIMIZER Smart Mini IPG

e Kilicka pa X i det dvre hogra hornet av fonstret Temperature Charge Constants for att
stanga det

Temperature Charge Constants X

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

Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) 42.00

A1 M) (4T k]|{[4T ]| [A1®] [4]»

Restart Temperature (°C) 2.50

Bild 47: Fonstret Temperature Charge Constants
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3.21 Patient Alerts (Patientvarningar)

Patientvarningar ar specifika direktatgardsvarningar eller varningskoder som visas av Vesta-
laddaren och som meddelar patienten om ett tillstdnd han eller hon behdver atgarda.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Varning i leveranslage)

Med varning i leveranslage kan anvandaren stalla in om och nar hérbara toner
avges av Vesta-laddaren narhelst den visar ett patientlarm mottaget fran
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Sa har staller du in varning i leveranslage:

Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvéndigt) Intelio-
programmeringsstaven dver OPTIMIZER Smart Mini IPG-
implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
Valj fliken Patient Alerts
Pa fonstret Patient Alerts klickar du pa knappen Alert Delivery Mode

Parameterfonstret Alert Delivery Mode (varning i leveranslage) visar
foljande alternativ fér denna parameter:

o0 Never (aldrig) — hérbara toner avges aldrig av Vesta-laddaren
nar den visar en patientvarning som tagits emot fran OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

o0 Always (alltid) — hérbara toner avges alltid av Vesta-laddaren
nar den visar en patientvarning som tagits emot fran OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

0 Scheduled (schemalagd) — hérbara toner avges endast av
Vesta-laddaren nar den visar ett patientlarm som tagits emot fran
OPTIMIZER Smart Mini IPG under den period som anges med
parameterinstaliningarna for start och slut fér varning i
leveranslage.

Obs! Om Scheduled véljs aktiveras parametrarna Start and
End, s att anvandaren kan stalla in dessa parametrar.

Sa har staller du in parametrarna for starttid och sluttid for patientvarningar:

Pa fonstret Patient Alerts valjer du Patient Alert Start Time Hour
(patientvarningar starttidtimme)

Valj ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Patient Alert
Start Time Hour (h)

Pa fonstret Patient Alerts valjer du Patient Alert Start Time Minute
(patientvarningar starttidminut)

V) ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Patient Alert
Start Time Minute (h)

Pa fonstret Patient Alerts valjer du parametern Patient Alert End Time
Hour (patientvarningar sluttidtimme)

Valj ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Patient Alert
End Time Hour (h)

Pa fonstret Patient Alerts valjer du parametern Patient Alert End Time
Minute (patientvarningar sluttidminut)
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e Vil ett av parametervalen som visas i parameterfonstret Patient Alert
End Time Minute (h)

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming
Buttons for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya
parameterinstéllningen

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Varning maximal
elektrodimpedansférandring)

OPTIMIZER Smart Mini IPG ar programmerad att utféra elektrodimpedansmatningar
varje dag automatiskt. Dessa dagliga elektrodimpedansmatningar samlas in och anvands
av OPTIMIZER Smart Mini IPG for att 6vervaka elektroderna for forandringar i
impedansen.

Foljande forhallanden utléser varningen maximal elektrodimpedansférandring:

e Skillnaden i procent mellan medelvardet av de tre senaste dagliga
impedansmatningarna och medelvardet av de senaste 30 dagliga
impedansmatningarna ar storre &n den maximala elektrodimpedansandringen %.

e Den senaste impedansmatningen var lagre &an 50Q eller stdrre an 2000Q.

Sa har stéller du in varningen maximal elektrodimpedansférandring och staller in dess %-
varde:

e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
¢ Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e Pafonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Maximum Lead Impedance
Change (varning maximal elektrodimpedansférandring) att aktivera (ON) eller
inaktivera (OFF) instéllningen

e Om aktiverad kommer standardvardet (eller tidigare programmerat varde) for
parametern maximal elektrodimpedansférandring i procent nu att visas bredvid
Maximum Lead Impedance Change

e Om det behdvs, andra parametern maximal elektrodimpedansférandring i
procent

o Klicka p& det numeriska parametervardet

0 Valj ett varde i parameterfonstret Maximum Lead Impedance Change
Percentage

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéllningen

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Varning minsta malfrekvens for
CCM-behandling)

OPTIMIZER Smart Mini IPG upprétthaller ett register éver handelser och tillstdnd som
intréaffat under den senaste aktiva schemalagda CCM-leveransperioden. Detta register
anvands for att bestamma procentandelen av CCM-behandlingpulser som levereras
under denna period.

Varningen for minsta mélfrekvens for CCM-behandling utléses om den genomsnittliga
procentandelen av CCM-behandlingspulser som levererats under de senaste tre dagarna
ar under den minsta malfrekvensen for CCM-behandling.
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Sa har staller du in varningen fér minsta mal for CCM-behandling och stéller in dess %-
varde:

e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa& Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
o Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e P& fonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Minimum Target CCM Therapy
Rate (varning minsta malfrekvens for CCM-behandling) att aktivera (ON) eller
inaktivera (OFF) instéllningen

e Om aktiverad kommer standardvardet (eller tidigare programmerat varde) for
parametern minsta malfrekvens fér CCM-behandling i procent nu att visas
bredvid Minimum Target CCM Therapy Rate

e Andra vid behov parametern minsta malfrekvens for CCM-behandling i procent
o Klicka pa det numeriska parametervardet

o Vil ett varde fran parameter fonstret Minimum Target CCM Therapy
Rate %

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstaliningen

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Paminnelsevarning om batteriladdning)

OPTIMIZER Smart Mini IPG héller ett register 6ver laddningshandelser. Detta register
anvands for att faststalla antalet dagar sedan den senast laddades.

Paminnelsevarningen om batteriladdning utléses om antalet dagar sedan Vesta-laddaren
laddade OPTIMIZER Smart Mini IPG 6verstiger det programmerade vardet for dagar till
batteriladdningspaminnelse som stallts in med OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram.

Sa har staller du in batteriladdningspaminnelsen och stéller in vardet i dagar:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa& knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e P& fonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Battery Recharge Reminder
(p&minnelsevarning om batteriladdning) att aktivera (ON) eller inaktivera (OFF)
instéllningen

e Om aktiverad kommer standardvardet (eller tidigare programmerat varde) for
parametern dagar till pAminnelse om batteriladdning nu att visas bredvid
paminnelse om batteriladdning

e Om det behovs, andra parametern dagar till paminnelse om batteriladdning
o Klicka pa det numeriska parametervardet
o Vil ett varde fran parameterfonstret Battery Recharge Reminder Days

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstaliningen
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3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Varning om avbruten CCM-behandling)

Varning om avbruten CCM-behandling utléses narhelst CCM-behandling avbryts i
OPTIMIZER Smart Mini IPG av nagon anledning.

Sa har staller du in parametern varning om avbruten CCM-behandling:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e Pafonstret Patient Alerts vaxlar du knappen CCM Therapy Suspended att
aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) installningen

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéallningen

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

Vesta-laddaren haller ett register 6ver kommunikationshandelser med OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Detta register anvands for att faststélla antalet dagar sedan dess senaste
framgangsrika kommunikationshandelse med OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Long Time Without Communication With The IPG Alert (varning om lang tid utan
kommunikation med IPG) utléses om antalet dagar sedan Vesta-laddaren framgangsrikt
kommunicerat med OPTIMIZER Smart Mini IPG 6verskrider parametern dagar for lang
tid utan kommunikation med IPG som stéllts in med OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram.

Sa har staller du in varning om lang tid utan kommunikation med IPG och stéller in vardet
dagar:

e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e Pafonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Long time without
communication with the IPG (varning om lang tid utan kommunikation med IPG
) att aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) installiningen

e Om aktiverad kommer standardvardet (eller tidigare programmerat varde) for
parametern dagar lang tid utan kommunikation med IPG att visas bredvid Long
time without communication with the IPG

e Andra vid behov parametern dagar for lang tid utan kommunikation med IPG
o Klicka pa det numeriska vardet

o Vil ett varde fran parameterfonstret dagar fér Long time without
communication with the IPG

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéliningen
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3.21.7 Down Mode Alert (Varning om avstangt lage)

Varningen om avstangt lage utléses nar OPTIMIZER Smart Mini IPG av nagon anledning
har forsatts i avstangt lage.

Sa har staller du in varning om avstangt lage:

Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven dver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
Vdlj fliken Patient Alerts

Pa fonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Down Mode att aktivera (ON) eller
inaktivera (OFF) installningen

Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéallningen

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Varning om CCM kanner inte av/brus)

Varning om CCM kanner inte av/brus utloses av féljande tillstand:

OPTIMIZER Smart Mini IPG kande inte av en RV-handelse under 17 pa
varandra féljande cykler (minst 30 sekunder)

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

Sa har staller du in varning om CCM kanner inte av/brus:

Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvéandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
Vdlj fliken Patient Alerts

Pa fonstret Patient Alerts vaxlar du knappen CCM Not Sensing/Noise att
aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) installningen

Klicka p& den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéllningen
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3.21.9 Charger Battery Low Alert (Varning om lagt batteri i laddaren)

Varningen om lagt batteri i laddaren utléses nar laddningsnivan for batteriet i Vesta-
laddaren sjunker under 10 %.

Sa har staller du in varning for 1&gt batteri i laddare:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e Pafonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Charger Battery Low att aktivera
(ON) eller inaktivera (OFF) installningen

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstéallningen

3.21.10 Charger Failure Alert (Varning for laddarfel)
Varningen laddarfel utléses nar Vesta-laddaren upptécker ett internt fel.
S& har staller du in varning for laddarfel:

e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstéllet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
¢ Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e P& fonstret Patient Alerts véaxlar du knappen Charger Failure att aktivera (ON)
eller inaktivera (OFF) installiningen

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstaliningen

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Varning om |&g batteriniva i
uppladdningsbart batteri)

Varningen for Rechargeable Battery Low utldses nar OPTIMIZER Smart Mini IPG:s
batterispanning sjunker till 3,5 V eller lagre.

Sa har staller du in varning for Iagt uppladdningsbart batteri:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Patient Alerts

e P& fonstret Patient Alerts vaxlar du knappen Rechargeable Battery Low att
aktivera (ON) eller inaktivera (OFF) installningen

e Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med den nya parameterinstaliningen
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3.22 Activity Sensor (Aktivitetssensor)

OPTIMIZER Smart Mini IPG inkluderar en inbyggd accelerometer, som den anvander som en
"aktivitetssensor", sa att den kan 6vervaka patientens aktivitetsniva.

Sa har slutfor du den forsta installningen av aktivitetssensorn:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvéandigt) Intelio-programmeringsstaven dver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa& Start OPTIllink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa& knappen Preferences i Mode Bar
o Vil fliken Activity

o | fonstret Activity, klicka pa knappen Activity Sensor Setup (installining av
aktivitetssensor)

e Nar fonstret aktivitetssensorinstallningar visas, lat patienten sta uppratt och klicka sedan
pa knappen Vertical (vertikal)

e Lat patienten lagga sig ned pa rygg och klicka sedan pa knappen Horizontal (horisontell)
e Klicka pa knappen spara for att spara kalibreringen
o Klicka pa det roda "X" langst upp till hoger i fonstret aktivitetssensorinstallning
For att aktivera insamling av data med hjélp av aktivitetssensorn, se avsnitt 3.17.2.
3.23 Klockinstallningar i OPTIMIZER Smart Mini IPG

Datum och tid for OPTIMIZER Smart Mini IPG underhalls av en intern klocka och anvénds av
féljande IPG-funktioner:

e Schemalaggningsmekanismen fér CCM-behandlingsleverans for att sl& PA och AV CCM-
behandling i enlighet med de programmerade schemaldggningsparametrarna for CCM-
behandling

e Prestanda for dagliga elektrodmatningar (elektrodimpedans, IEGM-amplituder osv.)
o Tilldelning av datum och tid till loggade handelser
e Uppdatering av datum och tid i Vesta-laddaren

3.23.1 Léasaavtiden i OPTIMIZER Smart Mini IPG

Realtidsklockan i OPTIMIZER Smart Mini IPG ar mycket exakt. Men den aktuella
enhetstiden for IPG:n kan anda, efter manader och ar, forlora sin synkronicitet med
aktuell lokal tid.

For att lasa den aktuella enhetstiden i OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Om det behovs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIllink i OPTIllink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
e Vil fliken Clock (klocka)
e | fonstret Clock, klicka pa knappen Read IPG Clock (lasa av IPG-klocka)
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3.24

3.23.2 Stallain tiden for klockan i OPTIMIZER Smart Mini IPG

Realtidsklockan i OPTIMIZER Smart Mini IPG kan stallas in manuellt eller synkroniseras
med programmerarens klocka.

For att stalla in den aktuella enhetstiden i OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Om det behdvs, initiera en lank med OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Placera (eller byt ut, om nédvandigt) Intelio-programmeringsstaven éver
OPTIMIZER Smart Mini IPG-implantationsstallet

o Klicka pa Start OPTIlink i OPTIlink Session Pane
e Klicka pa knappen Preferences i Mode Bar
e Vdlj fliken Clock
e | fonstret Clock, klicka pa knappen Read IPG Clock
Sa har staller du manuellt in aktuell tid for OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Nar IPG:s lokaltidsfonster visas andrar du datum och tid efter behov och klickar
sedan pa knappen Set IPG Clock (stalla in IPG-klocka)

For att synkronisera klockan pa OPTIMIZER Smart Mini IPG med programmerarens
klocka:

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

Standards (Standardvarden)

Vissa standardparameterkombinationer r anvandbara i vissa kliniska situationer. Specifika
program kan lagras som standardvarden (dven anvandarinstaliningar). Filer som innehéller
standardvarden har ett speciellt format som OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram kan
tolka. Filtillagget som anvands for dem ar ".mips". | OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram laser kommandot Open (6ppna) in data fran en .mips-fil och
kommandot Save (spara) skriver data till en .mips-fil.

3.24.1 Spara en standardfil
Sa har sparar du ett parametervarde i en standardfil (.mips):
¢ Klicka pa knappen Tools i Mode Bar
o Vil fliken Standards (standardvérden)
o | fonstret Standards, klicka pa knappen Save Program

e Nar fonstret Save Standard (spara standard) visas anger du ett filnamn for
standarden som ska sparas och klickar sedan pa Save

3.24.2 Oppna en standardfil
Oppna en standardfil (.mips) s& har:
e Klicka pa knappen Tools i Mode Bar
e Vil fliken Standards
e Klicka pa knappen Load Program i fonstret Standards

o Nar fonstret Load Standard (ladda standard) visas, valj filen som ska laddas och
klicka sedan pa Open

¢ Klicka pa den blinkande knappen Program i fonstret Programming Buttons for
att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med de nya parametrarna fran
standardfilen
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4.0

Nar parametervarden laddas fran en standardfil men &nnu inte programmerats in i
OPTIMIZER Smart Mini IPG, blir de aktuella parametervarden som programmeraren
visar. Om nagon av standardens parametervarden skiljer sig fran de nuvarande
programmerade parametervardena, visas de i blatt.

3.25 Programmer Log (Programmeringslogg)

OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram for en logg 6ver alla interaktioner som
sker mellan programmeraren och en OPTIMIZER Smart Mini IPG. Detta register kan
anvandas som ett index for att ge snabb atkomst till specifik data som hamtas fran
OPTIMIZER Smart Mini IPG under enhetskommunikation.

Foljande ar en beskrivning av de grundlaggande funktionerna i loggen:

e Logdfilen for en viss OPTIMIZER Smart Mini IPG skapas nar enheten avlases for
forsta gangen.

e Varje kommunikationshandelse som intraffar mellan OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram och OPTIMIZER Smart Mini IPG visas i
programmeringsloggen, tillsammans med datum och tid fér varje interaktion.

e Mer information om en kommunikationshandelse i loggen kan erhallas genom att
dubbelklicka pd kommunikationshandelsen i programmeringsloggen. Om det
finns data kopplade till den valda kommunikationshandelsen intréffar féljande:

0 Om en avlasnings- eller programmeringshandelse valjs, ar
parametervardena som visas av OPTIMIZER Smart Mini
programmeringsprogram den uppsattning varden som fanns nar den
valda kommunikationshandelsen intraffade.

o Om en handelse som erhéll batterikapacitet valjs, ar data som visas det
varde som upptacktes nar den valda kommunikationshandelsen
intréffade.

e For alla andra registrerade handelser (hdamta sessionsinformation osv.) visas
ingen ytterligare information om kommunikationshandelsen i
programmeringsloggen.

e For att se hela loggen, dubbelklicka p& den gra stapeln till hoger om
programmeringsloggen och hall pennan i kontakt med den gra stapeln med det
andra klicket. Nar faltets farg blir morkgra, flytta pennan uppat eller nedat pa
skarmen langs hogra sidan om programmeringsloggen for att bladdra langs med
loggen.

VESTA-LADDARSYSTEMET

4.1 Forklaring

Vesta-laddaren ar utformad for att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG med endast
minimal patienthantering samtidigt som korrekt drift av IPG under laddningsprocessen
garanteras.

Dessutom ar Vesta-laddaren programmerad att visa varningar och andra meddelanden som kan
krava atgarder frn patientens sida (t.ex. varningskoder for att ringa lakare som kraver att
patienten kontaktar lakaren, pdminnelser om att ladda den implanterade enheten osv.).

Vesta-laddaren har en permanent ansluten laddningsstav och drivs av ett uppladdningsbart
batteri. For att ladda det har batteriet medféljer 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 &r en klass I, typ BF-enhet, klassad som vanlig utrustning 1amplig for kontinuerlig
drift, med korttidsbelastning, inom patientmiljon.

Forsiktighet! Vesta-laddaren kan utsattas for storningar fran andra elektriska enheter som
anvands i narheten. Barbar och mobil radiofrekvensutrustning (RF) ar sarskilt benagna att
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forsamra laddarens normala funktion. Om Vesta-laddaren inte fungerar som forvantat, maste
sadana storningar alltid beaktas.

Vesta-laddaren kommunicerar med OPTIMIZER Smart Mini IPG vid ett frekvensomrade pa
402 MHz till 405 MHz (MedRadio-frekvensband). Kommunikationsrackvidden for Vesta-laddaren
ar mellan noll och minst 1,5 m (5 fot).

Vesta-laddaren laddar OPTIMIZER Smart Mini IPG vid ett frekvensomrade pa 13,56 MHz.

Nar avstandet mellan laddningsstaven och OPTIMIZER Smart Mini IPG &r mellan 0,5 cm och
3,5 cm, bor Vesta-laddaren kunna ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med en batteriladdning pa
10 % till 90 % batteriladdning pa mindre &n 2,5 timmar, med Vesta-laddarens laddningsstrom
fixerad till 90 mA £ 10 %.

Nar avstandet mellan laddningsstaven och OPTIMIZER Smart Mini IPG &r > 3,5 cm och

< 4,0 cm, bor Vesta-laddaren kunna ladda en OPTIMIZER Smart Mini IPG med en
batteriladdning pa 10 % till 90 % batteriladdning pa mindre an 4 timmar. | ett sddant fall kan
Vesta-laddarens laddningsstrém minskas till 58 mA + 12 %.

Nar den &r fulladdad bor Vesta-laddaren kunna utfora tva IPG-laddningscykler, ladda IPG-
batteriet fran 10 % till 90 % varje gang, innan dess batteri blir helt urladdat och kraver
omladdning.

4.2 Laddningsmetod

Laddningsmetoden som Vesta-laddaren anvander for att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini
IPG kallas induktiv energitverforing. Eftersom magnetfélt kan penetrera manskliga vavnader med
nastan ingen dampning, ar induktiv energidverforing den enda praktiska transkutana
laddningsmetoden.

Det satt pa vilket induktiv energidverforing anvands for att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart
Mini IPG ar som foljer:

1. Elektrisk energi fran batteriet i Vesta-laddaren passerar genom en priméarspole som ar
ansluten till laddarens elektroniska kretsar som omvandlar den till ett oscillerande
elektromagnetiskt falt.

2. Nar en primérspole placeras i omedelbar narhet av en sekundérspole, plockas det
oscillerande elektromagnetiska féltet som genereras av primarspolen upp av
sekundéarspolen.

3. Sekundérspolen som plockar upp det oscillerande elektromagnetiska faltet ar ansluten till
implantatets elektroniska kretsar som omvandlar det tillbaka till elektrisk energi. Den
elektriska energin anvands for att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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4.3

Bild 48: Vesta-laddare
Systemkomponenter

Vesta-laddingssystemet bestar av féljande delar:

4.4

Vesta-laddare (med pasatt laddningsstav och kabelklamma for laddningsstav) —
anvéands for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Néatadapter — anvands for att ladda det interna batteriet i Vesta-laddaren.

EU/USA-kontaktadaptrar — adaptrar for natadaptern, som gor att natadaptern kan
anslutas till vagguttag i EU. och i USA.

Barvaska — anvands for att férvara och transportera Vesta-laddarsystemet.

Funktioner

Vesta-laddaren har foljande funktioner:

4.5

Grafisk display: Skarm som Vesta-laddaren anvadner for att kommunicera information
till patienten.

Stromknapp: Tryckknapp som anvands for att initiera och avsluta laddning av
OPTIMIZER Smart Mini IPG och for att tysta varningar som visas av Vesta-laddaren.

Summer: En intern summer som avger ljud for att informera patioenten om ett tillstand
som kraver atgéard.

Laddningsstav: Stav som innehaller en spole och kretsar som anvands av Vesta-
laddaren for laddning samt kortdistanskommunikation med OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Radiosandare: Enhet som anvands av Vesta-laddaren for langdistanskommunikation
[fr&n noll till minst 1,5 m (5 ft)] med din OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Oversikt dver de skarmar som Vesta-laddaren visar

Vesta-laddaren visar olika skarmar for varje driftlage. Detta avsnitt presenterar en dversikt Gver
skarmanr som Vesta-laddaren visar.
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Skarmar som visas nér den &r ansluten till natadaptern
45.1.1 Skarm for laddarens sjalviaddningsstatus

Den har skdrmen visas nar natadaptern ar ansluten till Vesta-laddaren. Antalet
staplar som visas pa batteriikonen kommer att variera beroende pa den aktuella
laddningsnivan i Vesta-laddarens batteri (se tabell 1).

Tabell 1: Vesta-laddarens batteriladdningsnivaer

Laddarens batteriikon
(Nar den inte laddas Laddarbatteriikon Laddarens
eller nar laddning ar (Vid laddning) batteriladdningsniva
klar)
1 stapel 1 blinkande stapel Under 25 %
2 staplar 2 staplar, den sista Mellan 25 % och 50 %
blinkar
3 staplar 3 staplar, den sista Mellan 50 % och 75%
blinkar
4 staplar 4 staplar, den sista Over 75 %
blinkar

[EE5)

Bild 49: Skarm fér laddarens sjalvladdningsstatus
45.1.2 Skarmen for nedladdning av IPG-data

Denna skarm visas nar Vesta-laddaren aktivt forsoker ladda ner data fran
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Den krypterade data som laddas ner fran din enhet
inkluderar information om aktuell status for din IPG, statistisk information om
dess funktion och alla aktiva varningar som kraver atgard.

Detta ar den forsta skarmen som visas efter att natadaptern anslutits till Vesta-
laddaren och sedan anslutits till vagguttaget.

Bild 50: Skarmen for nedladdning av IPG-data
45.1.3 Skarmen for nedladdning av IPG-data klar

Den héar skarmen visas nar Vesta-laddaren har slutfort nedladdning av data frén
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Detta &r den andra skdrmen som visas efter att natadaptern anslutits till Vesta-
laddaren och sedan anslutits till vagguttaget.
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Bild 51: Skarmen for nedladdning av IPG-data klar
45.1.4 Skarmen fel vid nedladdning av IPG-data

Den hér skdrmen visas nar Vesta-laddaren inte har slutfort nedladdning av data
fran OPTIMIZER Smart Mini IPG.

@
nx

Bild 52: Skarmen fel vid nedladdning av IPG-data

45.1.5 Skéarmen sjalvladdningsstatus klar

Den hér skdrmen visas nar natadaptern har laddat det interna batteriet i Vesta-
laddaren.

Den har skarmen kan ocksa visas nar natadaptern ar ansluten till Vesta-laddaren
och dess batteriladdningsniva ar éver 80 % eller nar natadaptern laddar Vesta-
laddaren och natadapterns strém ar mindre an 50 mA.

=
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Bild 53: Skarmen sjalvladdningsstatus klar
Skarmar som visas vid parning med OPTIMIZER Smart Mini IPG
45.2.1 Skarmen laddare/IPG-parning

Denna skarm visas néar Vesta-laddaren aktivt férsoker para ihop med
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Bild 54: Skarmen laddare/IPG-parning
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45.2.2 Skarmen laddare/IPG-parning klar

Denna skarm visas nar Vesta-laddaren har parat ihop med OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Efter att denna skarm visats ljuder 3 korta pip.

Bild 55: Skarmen laddare/IPG-parning klar
45.2.3 Skarmen laddare/IPG-parning fel

Den héar skarmen visas nér ett fel har intraffat under ihopparningen av Vesta-
laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Bild 56: Skarmen laddare/IPG-parning fel
4.5.3 Skarmar som visas vid laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG
45.3.1 Skarmen for nedladdning av IPG-data

Denna skarm visas nar Vesta-laddaren aktivt laddar ner data frdn OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Detta ar den forsta skarmen som visas efter att ha tryckt p& stromknappen pa
Vesta-laddaren for att pabdrja en laddningssession.

Q%_

Bild 57: Skarmen for nedladdning av IPG-data

45.3.2 Skarmen for nedladdning av IPG-data klar

Den héar skarmen visas nar Vesta-laddaren har slutfért nedladdning av data fran
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Efter att denna skarm visats ljuder 3 korta pip.

Om Vesta-laddaren har slutfort nedladdningen av data fran OPTIMIZER Smart
Mini IPG, &r detta den andra skarmen som visas efter att ha tryckt pa
stromknappen pa Vesta-laddaren for att pabérja en laddningssession.

)

Bild 58: Skarmen for nedladdning av IPG-data klar
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4.5.3.3 Skarmen fel vid nedladdning av IPG-data

Den har skarmen visas nar Vesta-laddaren inte har slutfért nedladdning av data
fran OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nar denna skarm visas ljuder aven 3 langa pip.

Om Vesta-laddaren inte lyckas etablera anslutning med OPTIMIZER Smart Mini
IPG, ar detta den andra skarmen som visas efter att ha tryckt pa strémknappen
pa Vesta-laddaren for att pabérja en laddningssession.

.-’-"\\x
)

Bild 59: Skarmen fel vid nedladdning av IPG-data
45.3.4 Skarmen laddningsstatus for IPG

Denna skarm visas nar Vesta-laddaren har anslutits med OPTIMIZER Smart Mini
IPG och laddar den implanterade enheten.

Om Vesta-laddaren har anslutit med OPTIMIZER Smart Mini IPG, &r detta den
tredje skarmen som visas efter att ha tryckt pa stromknappen pa Vesta-laddaren.

Antalet staplar som visas pa Vesta-laddarens batteriikon (till vanster) och IPG-
batteriikonen (till hGger) kommer att variera beroende pa den aktuella
laddningsnivan i varje batteri (se tabellerna 2 och 3).

Tabell 2: Vesta-laddarens batteriladdningsnivaer

Vesta-laddarens Laddarens
batteriikon batteriladdningsniva
1 stapel Under 25 %
2 staplar Mellan 25 % och 50 %
3 staplar Mellan 50 % och 75 %
4 staplar Over 75 %

Tabell 3: OPTIMIZER Smart Mini IPG batteriladdningsnivaer

. IPG

12 etitEren batteriladdningsniva
1 blinkande stapel Under 25 %
2 staplar, den sista Mellan 25 % och 50 %
blinkar
3 staplar, den sista Mellan 50 % och 75 %
blinkar
4 staplar, den sista Over 75 %
blinkar

Bild 60: Skarmen laddningsstatus for IPG
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4.5.3.5 Skarmen kopplingsfel vid laddning av IPG

Denna skarm visas nar Vesta-laddaren inte kan etablera anslutning med
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nar denna skarm visas ljuder aven 3 langa pip.

Om Vesta-laddaren inte lyckas etablera anslutning med OPTIMIZER Smart Mini
IPG, ar detta den tredje skarmen som visas efter att ha tryckt pa stromknappen
pa Vesta-laddaren.

Bild 61: Skarmen kopplingsfel vid laddning av IPG
45.3.6 Skarmen laddning av IPG klar

Den har skdrmen visas nar Vesta-laddaren har slutfért laddning av batteriet i
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

/R

Bild 62: Skarmen laddning av IPG klar
45.3.7 Skarmen timeoutfel vid laddning av IPG

Den héar skarmen visas av Vesta-laddaren nér laddningstiden for OPTIMIZER
Smart Mini IPG dverstiger 5 timmar £ 5 minuter.

o

Bild 63: Skarmen timeoutfel vid laddning av IPG

4.5.3.8 Skarmen temperaturfel vid laddning av IPG
Den héar skarmen visas av Vesta-laddaren nar nagot av foljande tillstdnd intraffar:

e Den rapporterade temperaturen for OPTIMIZER Smart Mini IPG i bdrjan
av laddningssessionen ligger utanfor det accepterade intervallet.

e Laddningssessionen avbryts pa grund av att temperaturen pa
OPTIMIZER Smart Mini IPG &r konstant hég i mer &n 10 minuter.

Bild 64: Skarmen temperaturfel vid laddning av IPG
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4.5.3.9 Skarmen strémfoérsorjningsfel

Den har skarmen visas nar natadaptern ar ansluten till Vesta-laddaren medan
den laddar OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Bild 65: Skdrmen stromforsdrjningsfel
45.3.10 Skarmen laddningssession avbryts

Den har skarmen visas nar knappen pa Vesta-laddaren trycks ned medan den
laddar OPTIMIZER Smart Mini IPG. Efter att denna skarm visats ljuder 3 korta
pip.

Den har skdrmen visas precis innan Vesta-laddaren stangs av.

Bild 66: Skarmen laddningssession avbryts
4,5.4 Skarmar som visas efter upptackt av ett larmtillstand
4,5.4.1 Varningsskarmen lag batteriniva i laddare

Den héar skarmen visas narhelst Vesta-laddarens batteriladdningsniva sjunker
under 10 %. N&r denna skarm visas ljuder samtidigt korta pip.

[X}

Bild 67: Varningsskarmen |ag batteriniva i laddare
4.5.4.2 Varningsskarmen lang tid utan att ladda IPG

Denna skarm visas nar patientvarningen " Paminnelsevarning om
batteriladdning" aktiveras med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram
och antalet dagar sedan OPTIMIZER Smart Mini IPG senast laddades har
overskridit antal dagar instéllda foér denna patientvarning. Nar denna skarm visas
ljuder samtidigt korta pip.

Bild 68: Varningsskarmen lang tid utan att ladda IPG




4.5.4.3 Varningsskarmen lang tid utan att ladda ned data fran IPG

Denna skarm visas nar patientvarningen "Lang tid utan att kommunicera med
IPG" aktiveras med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram och antalet
dagar sedan den senaste framgangsrika kommunikationen mellan Vesta-
laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG har 6verskridit antalet antal dagar
installda for denna patientvarning. Nar denna skarm visas ljuder samtidigt korta
pip.

Bild 69: Varningsskarmen lang tid utan att ladda ned data fran IPG
4.5.4.4 Felskarmen onormalt tillstand

Den héar skarmen visas nar ett onormailt tillstdnd upptacks i OPTIMIZER Smart
Mini IPG eller Vesta-laddaren. Nar denna skarm visas ljuder aven 3 langa pip.

A

Bild 70: Felskarmen onormalt tillstand

4545 Varningsskarmen kontakta lakare

Denna skarm visas néar en patientvarning om att kontakta lékare aktiverad av
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram har aktiverats. Bokstaven som
visas ar specifik for implanterad IPG-modell. Nar denna skarm visas ljuder
samtidigt korta pip.

Bild 71: Varningsskarmen kontakta lakare
45.4.6 Varningsskarmen snooze-summer

Den har skarmen instruerar patienten att trycka pa knappen pa Vesta-laddaren
for att tysta piptonen som ar kopplad till den aktiverade varningen.

Det &r skarmen som visas efter varningsskarmen for en nyligen aktiverad
varning.

@

A

Bild 72: Varningsskéarmen snooze-summer
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4.5.4.7 Varningsskdrmen snooze

Den héar skarmen instruerar patienten att trycka pa knappen pa Vesta-laddaren
for att snooza en varning.

Den har skdrmen visas efter varningsskarmen om att Vesta-laddaren anvands
utanfor den schemalagda leveransperiod inom patientlarm som stéllts in med
OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram (vanligtvis mellan kl. 8:00 och
21:00) eller nar en varning som tidigare aktiverats utloses pa nytt.

@)

Bild 73: Varningssk&rmen snooze
455 Infoskarmar
Vesta-laddaren visar infoskarmarna nar féljande villkor &r uppfyllda:
e Natadaptern ar ansluten till Vesta-laddaren.

e Stromknappen trycks kontinuerligt ned tills en pipande ton hérs och slapps sedan
(vanligtvis mer @n 5 sekunder och mindre &n 10 sekunder).

4551 Forstainfoskéarmen

Nar stromknappen slapps visas den forsta infoskdrmen med foljande information:
e Listan dver aktiva och snoozade varningskoder for kontakta lakare
¢ |PG-modellkoden

e Batteriladdningsnivan for IPG:n efter slutférandet av dess senaste
laddningssession

e Datum och tid for den senaste lyckade laddningen av IPG
Obs! Datumformatet ar (DD/MM/AA) och tidsformatet &r 24 timmar.

Bild 74: Forsta infoskarmen
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4.55.2 Andrainfoskarmen

Efter den forsta infoskarmen visas den andra infoskdrmen med féljande
information:

e Signalstyrkenivan under den senaste lyckade IPG-
datanedladdningssessionen

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

Obs! Datumformatet ar (DD/MM/AA) och tidsformatet &r 24 timmar.

3171028 - ZEN15

Bild 75: Andra infoskdrmen
4.6 Paraihop Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG

Parningen av Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG sékerstéller att kommunikations-
och laddningsinformationen som tas emot av Vesta-laddaren &r sékert krypterad och unik fér en
specifik implanterad enhet.

Under ihopparningsprocessen anvander Vesta-laddaren kommunikation med kort rackvidd for att
soka efter en enhet att para ihop med, och skapar en krypteringsnyckel nar en kompatibel
enhetsmodell har hittats. Denna krypteringsnyckel lagras och anvands av Vesta-laddaren for alla
efterféljande kommunikationssessioner med den ihopparade enheten.

For att para ihop Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG, utfér féljande steg:

1. Bestam platsen for OPTIMIZER Smart Mini IPG (vanligtvis hdgra évre delen av brostet)
och placera sedan laddningsstaven direkt éver OPTIMIZER Smart Mini-implantatplatsen
(6ver patientens klader).

2. Placera en parningsmagnet (eller en vanlig pacemakermagnet) till vanster om
stromknappen pa Vesta-laddaren. Se bild 76.

Obs! En Vesta-laddare som anvands for férsta gangen kraver inte anvandning av en magnet
under ihopparningsprocessen.

IMPULSE

BgSgpYNAMICS

Bild 76: Parningsmagnet pa Vesta-laddaren

3. Starta ihopparningsprocessen genom att trycka pa och halla inne stromknappen i 1—
2 sekunder och sedan slappa den.
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4. Skarmen laddare/IPG-parning visas medan Vesta-laddaren aktivt férsoker para ihop med
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Se bild 77.

Bild 77: Skdrmen laddare/IPG-parning

5. Nar ihopparningsprocessen har slutforts kommer Vesta-laddaren att avge 3 korta
piptoner och visa skdrmen laddare/IPG-parning klar. Se bild 78.

Ovm

Bild 78: Skarmen laddare/IPG-parning klar

6. Ta bort parningsmagneten fran Vesta-laddaren.

4.7 Laddning av Vesta-laddaren

Obs! Nar Vesta-laddaren inte anvands for att ladda sin implanterade enhet, rad patienter att alltid
halla den ansluten till natadaptern, och natadaptern ansluten till vagguttaget. Detta haller batteriet
i Vesta-laddaren fulladdat och redo att anvandas nasta gang den implanterade OPTIMIZER
Smart Mini IPG behdver laddas.

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

Obs! Inspektera natadaptern for eventuella skador fore varje anvandning. Kontakta din lokala
Impulse Dynamics-representant om en ny natadapter behovs.

Varning! Anvand endast den natadapter som medfoljer Vesta-laddaren for att ladda batteriet i
Vesta-laddaren. Annars kan skada pa Vesta-laddaren uppsta.

For att ansluta natadaptern till Vesta-laddaren och bdérja ladda det interna batteriet, utfor féljande
steg:

1. Vand pa Vesta-laddaren s4 att laddarens baksida &ar vand uppat.
2. Lyft av skyddsflarpen fran stromingangskontakten vid basen pa laddningsstavens kabel.

3. Tag fram natadaptern fran barvaskan och vrid DC-utgangskontakten tills den roda
pricken blir synlig.

4. Riktain den roda pricken pa DC-utgangskontakten pa natadaptern med den roda linjen
pa stromingangskontakten pa Vesta-laddaren och satt sedan in DC-utgadngskontakten i
stromingangskontakten. Se bild 79.

-] CFEE ] [T

Bild 79: Anslutning av DC-kontakter
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5. Anslut den platsspecifika kontaktadaptern till natadaptern och anslut sedan natadaptern
till vagguttaget for att borja ladda det interna batteriet i Vesta-laddaren.

Nar skarmen sjalvladdningsstatus klar visas pa Vesta-laddarens skarm &r batteriet i Vesta-
laddaren fulladdat. Se bild 80.

o
[Esus}

Bild 80: Skarmen sjalvladdningsstatus klar
For att koppla bort natadaptern fran Vesta-laddaren, utfor féljande steg:
1. Koppla bort natadaptern fran vagguttaget.

2. Hall och dra tillbaka metallhylsan p& DC-utgangskontakten for att koppla fran den fran
Vesta-laddaren.

3. Satt tillbaka den skyddande flarpen 6ver stromingangskontakten pa Vesta-laddaren.
4.8 Laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG

Varning! Om det inte gar att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG nar sa behvs kan det leda till att
den sténgs av nar batteriet tar slut, vilket avbryter leveransen av CCM-behandling.

Obs! Vesta-laddaren kan inte anvandas for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG forran
natadaptern kopplas bort fran Vesta-laddaren.

Obs! Vesta-laddaren bor inte anvandas i narheten av annan elektronisk utrustning. Om tillracklig
rumslig separation inte kan uppratthallas maste Vesta-laddaren 6vervakas for att sakerstélla
normal funktion.

Varning! Vesta-laddaren far inte anvandas ombord pa flygplan.
Varning! Begar tillstdnd fr&n besattning pa fartyg/bat innan du anvander Vesta-laddaren ombord.
For att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG, utfor féljande steg:

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

2. Bestam platsen for OPTIMIZER Smart Mini IPG (vanligtvis hégra 6vre delen av brdstet)
och placera sedan den platta sidan av Vesta-laddningsstaven (sidan med de fyra bla
gummiskruvlocken) direkt éver OPTIMIZER Smart Mini-implantatet (6ver patientens
klader). For att forhindra att laddningsstaven férskjuts under laddning, kan
laddningsstavens kabel draperas runt patientens nacke eller s& kan klamman pa
laddningsstavens kabel fastas pa patientens klader.

3. Starta laddningsprocessen genom att trycka pa och halla inne stromknappen i 1—
2 sekunder och sedan slappa den.

4. Laddningsprocessen borjar med en visning av skarmarna fér nedladdning av IPG-data
och nedladdning av IPG-data klar: Se bilderna 81 och 82.

Bild 81: Skarmen for nedladdning av IPG-data Bild 82: Skarmen for nedladdning av IPG-data klar

5. Efter att datanedladdningen har slutforts visas skarmen laddningsstatus for IPG pa
Vesta-laddaren. Se bild 83.
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Ikonen for kopplingsniva (ﬂ) i mitten av skdrmen laddningsstatus for IPG kommer att
visa allt fran noll till fyra upplysta staplar. Forflytta laddningsstaven tills minst 2 staplar for
kopplingsniva lyser.

Bild 83: Skarmen laddningsstatus for IPG

Obs! Noll upplysta staplar pa kopplingsnivaikonen tillsammans med en horbar pipsignal
anger att laddningsstaven ar daligt placerad. Om laddningsstaven inte placeras om pa
implantatplatsen inom 20 sekunder kommer Vesta-laddaren att avge 3 langa pip,
skarmen kopplingsfel vid laddning av IPG visas och sedan stangs den av. Om detta
intraffar, tryck pa stromknappen igen for att starta en ny laddningssession.

6. Antalet staplar pa batteriikonen for laddning av IPG (se ikonbild till hdger) visar
den aktuella laddningsnivan for OPTIMIZER Smart Mini IPG.

7. Skarmen laddningsstatus for IPG (se bild 83) fortsatter att visas nér n
OPTIMIZER Smart Mini IPG laddas.
D)

Obs! Det rekommenderas att patienten ar stilla under laddningsprocessen. Om
laddningsstaven forflyttas mycket under laddningen visar kopplingsnivaikonen noll
upplysta staplar och Vesta-laddaren borjar pipa. Om detta intraffar, flytta om
laddningsstaven tills minst 2 staplar av kopplingsnivaikonen lyser.

Obs! Instruera patienten att forsdka ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG helt under
laddningssessionen. Informera ocksa patienten om att det kan ta langre tid &n en timme
att ladda den implanterade enheten om dess batteri ar kraftigt urladdat. Om laddningen
av OPTIMIZER Smart Mini IPG inte kan slutféras pa en session, instruera patienten att
upprepa laddningssessioner (minst dagligen) tills den implanterade enheten ar fulladdad.

8. Nar batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG ar fulladdat kommer Vesta-laddaren att avge
tre korta piptoner och visa skarmen "Laddning av IPG klar" (se bild 84). Vesta-laddaren
stangs da av automatiskt.

/B

Bild 84: Skarmen laddning av IPG klar

9. Lossa laddningsstavens kabelklamma fran patientens klader (om den anvants), ta sedan
bort Vesta-laddningsstaven fran implantatstallet och dra av stavens kabel fran nacken.

10. Ateranslut natadaptern till Vesta-laddaren enligt beskrivningen i avsnitt 4.9.
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4.8.1 Tidigt avslutad laddningssession

For att avsluta en laddningssession innan den &r klar, instruera patienten att trycka pa
och halla inne stromknappen i en sekund och sedan slappa den. Vesta-laddaren avger
3 korta piptoner och visar skarmen laddningssession avbryts. Se bild 85.

Bild 85: Skarmen laddningssession avbryts

Alternativt kan patienten ta bort laddningsstaven fran implantatplatsen, vilket gor att
Vesta-laddaren tar timeout och stangs av automatiskt.

Obs! Under laddningsprocessen overvakar Vesta-laddaren temperaturen pA OPTIMIZER
Smart Mini IPG. For att ateruppta laddningen av OPTIMIZER Smart Mini IPG efter att ha
avslutat en laddningssession, vanta i cirka 10 minuter innan en ny laddningssession
pabdrjas, sa att temperaturen pa den implanterade enheten kan aterga till
baslinjetemperaturen.

4.9 Vesta-laddarens placering nar den inte anvands for laddning av
enhet

Néarhelst Vesta-laddaren inte anvéands for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG, instruera
patienten att placera den pa en plats som patienten ofta besoker (t.ex. nattduksbord i
sovrummet), ansluten till dess natadapter och natadaptern ansluten i vagguttaget. P& sa vis halls
batteriet i Vesta-laddaren fulladdat och regelbunden kommunikation mellan OPTIMIZER Smart
Mini IPG och Vesta-laddaren sékerstalls.

4.10 Hur ofta ska jag ladda?

Optimal prestanda for det uppladdningsbara batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG kan endast
sakerstdllas om batteriet laddas upp helt varje vecka. Dagen eller tiden som valts for att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG &r inte viktig, men det rekommenderas att patienten inte [ater mer an
en vecka ga mellan laddningstillfallena.

Om Vesta-laddaren inte anvands for att utfora en laddningssession p& OPTIMIZER Smart Mini
IPG inom den tidsperiod som stallts in med OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram,
kan patienten se varningsskarmen lang tid utan att ladda IPG (se bild 86) som visas av Vesta-
laddaren.

Bild 86: Varningsskarmen lang tid utan att ladda IPG

Om en patient rapporterar att Vesta-laddaren visar denna skarm, instruera patienten att anvanda
Vesta-laddaren for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om patienten rapporterar att forsok att
ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-laddaren inte lyckas, kontakta din Impulse
Dynamics-representant.

Om batterispanningen fér OPTIMIZER Smart Mini IPG-batteriet sjunker under 3,5 V, avbryts
CCM-behandlingsleveransen automatiskt. Om detta intraffar maste OPTIMIZER Smart Mini IPG
laddas innan CCM-behandlingen aterupptas. Nar OPTIMIZER Smart Mini IPG har laddat
aterupptar den automatiskt leveransen av CCM-behandling med féregdende programmerade
parametrar.
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411 Kommunikation
4.11.1 Kommunikation med OPTIMIZER Smart Mini IPG

Vesta-laddaren ar konfigurerad att kommunicera med OPTIMIZER Smart Mini IPG minst
en gang om dagen. Denna kommunikation sker nar IPG:n under nagra minuter befinner
sig inom 1,5 m (5 ft) frdn Vesta-laddaren.

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

Bild 87: Varningsskarmen lang tid utan att ladda ned data fran IPG

Om en patient rapporterar att den har skdrmen visas av Vesta-laddaren, instruera
patienten att férsoka ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG med sin Vesta-laddare. Om
patienten kan ladda sin implanterade enhet bér varningsskarmen inte langre visas pa
Vesta-laddaren. Om patienten rapporterar att férsok att ladda sin OPTIMIZER Smart Mini
IPG med Vesta-laddaren inte lyckas, kontakta din Impulse Dynamics-representant.

4.12 Varningskoder kontakta lékare

Férutom att ladda din OPTIMIZER Smart Mini IPG kan Vesta-laddaren aven meddela patienten
om varningstillstdnd i OPTIMIZER Smart Mini IPG som kraver atgard.

Om ett upptackt varningstillstdnd ar associerat med en direktatgardsvarning, kommer en
varningsskarm som lang tid utan att ladda ned data fran IPG (se bild 87) att visas av Vesta-
laddaren.

Om det upptackta tillstAndet ar associerat med en varning kontakta lakare kommer Vesta-
laddaren att visa en varningskod kontakta lakare (féregas av en bokstav som anger IPG-
modellkoden) pa skarmen. Visningen av en varningskod kontakta lakare (med undantag for kod
32) beror pa om den specifika patientvarning som ar associerad med varningskod kontakta lakare
har aktiverats med hjélp av OPTIMIZER Smart Mini programmeringsprogram.

Tabell 4: Varningskoder om att kontakta lakare for OPTIMIZER Smart Mini IPG

Varnings- Varningsbeskrivning Forhindrar Bestaende Uppd. autom.
kod laddning
9 IPG avaktiverad (se avsnitt 4.12.2.1) Ja Nej Ja

Forandring av elektrodimpedans (se avsnitt .

19 412.2.2) Nej Ja Ja
CCM-behandling avbruten (se avsnitt . . .

21 412.2.3) Nej Nej Nej
Lag IPG-batterispanning (se avsnitt . .

23 4.12.2.4) Nej Nej Ja
CCM kanner inte av/brus (se avsnitt .

25 4.12.2.5) Nej Ja Ja
L&ag CCM-behandlingsfrekvens (se avsnitt .

27 4.12.2.6) Nej Ja Ja

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

32 I4PlG2hzag)|nte parats med laddare (se avsnitt Ja j tillampligt Ej tillampligt
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412.1

Attribut for varningskoder kontakta lakare

Varje varning har féljande attribut:

4.12.2

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

Bestdende: En varning som kommer att visas aven om varningsvillkoret som
utloste handelsen inte l&ngre finns.

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

Definitioner av varningskoder kontakta lakare

OPTIMIZER Smart Mini IPG stoder foljande varningskoder for kontakta lakare.

4.12.2.1 Varningskod 9

Nar varningskod 9 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har
avaktiverats och placerats i avstangt lage. Om Vesta-laddaren visar denna
varningskod, kontakta din Impulse Dynamics-representant.

4.12.2.2 Varningskod 19

Nar varningskod 19 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har
upptackt en signifikant forandring av impedansen i en eller bada
kammarelektroderna. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta din
Impulse Dynamics-representant.

4.12.2.3 Varningskod 21

Nar 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

Nar varningskod 23 visas betyder det att batterispanningsnivan i OPTIMIZER
Smart Mini IPG &r mindre &n 3,6 V. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod,
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG-batteriet sa snart som mojligt for att forhindra
att CCM-behandlingen avbryts.

4.12.2.5 Varningskod 25

Nar varningskod 25 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har
upptackt att en implanterad elektrod inte k&nner av eller kédnner av ett for stort
brus. Om Vesta-laddaren visar denna varningskod, kontakta din Impulse
Dynamics-representant.

4.12.2.6 Varningskod 27

Nar varningskod 27 visas betyder det att OPTIMIZER Smart Mini IPG har
upptackt att mangden CCM-behandling som levereras ar under den varningsniva
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

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

4.12.2.8 Varningskod 32

Na&r varningskod 32 visas betyder det att Vesta-laddaren har faststallt att den
forsoker anvandas pa en okand 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 Rengoéring
Varning! Koppla alltid ur natadaptern fran Vesta-laddaren fore rengoring.
Vesta-laddarens utsida bor endast rengéras med desinfektionsservetter vid behov.

Forsiktighet! ANVAND INTE I6sningsmedel eller rengéringsdukar impregnerade med kemiska
rengoringsmedel.

Varning! FORSOK INTE rengdra den elektriska kontakten p& Vesta-laddaren.

Varning! NEDSANK INTE nagon del av Vesta-laddaren i vatten. Det kan bli skador pa enheten.
Vesta-laddaren har begransat skydd mot intrangning av vatten eller fukt
(intrangningsskyddsklass 1P22).

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

4.14 Underhdll

Vesta-laddaren innehaller inga delar som anvandaren kan serva. Om Vesta-laddaren inte
fungerar, kontakta din Impulse Dynamics-representant for att fa en ny laddare.

Varning! Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Batteriet inuti Vesta-laddaren forvantas ha en livslangd p& minst 5 ar. 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 for att fa en ny laddare.

4.15 Forvaring och hantering

Vesta-laddarsystemet ar utformat for att bibehalla funktionaliteten efter att ha utsatts for foljande
extrema miljéer:

e Omgivningstemperatur: -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F)
o Relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % (med eller utan kondensering)
o Atmosfarstryck: 50 kPa till 156 kPa (14,81 inHg till 46,20 inHQ)

Vesta-laddarsystemet bor inte utsattas for alltfér varma eller kalla forhallanden. Patienter ska
instrueras att inte lAmna Vesta-laddarsystemet i bilen eller utomhus under langre perioder.
Extrema temperaturer, sarskilt hdg varme, kan skada den kénsliga elektroniken i Vesta-
laddarsystemet.

For korrekt funktion bor Vesta-laddaren endast anvandas under foliande miljoférhallanden:
e Omgivningstemperatur: 10 °C till 27 °C (50 °F till 81 °F)
e Relativ luftfuktighet: 20 % till 75 %
o Atmosfarstryck: 70 kPa till 106 kPa (20,73 inHg till 31,39 inHg)

Obs! Nar den inte anvands for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG, ska Vesta-laddaren alltid
vara ansluten till sin natadapter och natadaptern ansluten till vagguttaget

416 Kassering

Om Vesta-laddaren inte langre behovs av patienten och returneras, meddela din Impulse
Dynamics-representant om att den har aterlamnats.

Varning! SLANG INTE Vesta-laddaren i papperskorgen. Vesta-laddaren innehaller litiumbatterier
saval som icke-RoHS-komponenter. Om kassering av Vesta-laddaren ar nédvandig,
kassera den pa ratt satt i enlighet med lokala bestammelser som reglerar kassering av
sadant material.
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BILAGA |

Uttalande om FCC-0verensstammelse

Intelio-programmergranssnittets FCC-0verensstammelse

INTELIO-PROGRAMMERGRANSSNITTET AR UNDANTAGET FRAN FCC-
CERTIFIERING

SE 15.103(e)
Intelio-programmeringsstavens FCC-0verensstammelse
Intelio-programmeringsstaven har testats enligt féljande FCC-regler:
e 47 CFR del 15 — radiofrekvensenheter
o 47 CFR del 95, kapitel | — radiokommunikationstjanst fér medicinsk utrustning
Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Driften ar foremal for foljande tva villkor:
(1) Denna enhet far inte orsaka skadliga storningar, och

(2) denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive stérningar som
kan orsaka otnskad funktion.

Den har enheten far inte stéra stationer som arbetar i 400,150-406,000 MHz-bandet i
meteorologiska hjalpmedel, meterologiska satellittjanster och satellittjanster for
jordutforskning och maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive stérningar som
kan orsaka odnskad funktion.

Denna sandare ar auktoriserad enligt regel under Medical Device Radiocommunication
Service (i del 95 i FCC-reglerna) och far inte orsaka skadliga storningar pa stationer som
arbetar i 400,150-406,000 MHz-bandet i meteorologiska hjalpmedlen (dvs. sandare och
mottagare som anvands for att kommunicera vaderdata), meteorologisk satellit eller
satellittjanster for jordutforskning och maste acceptera stérningar som kan orsakas av
sadana stationer, inklusive storningar som kan orsaka odnskad drift. Denna séndare ska
endast anvéndas i enlighet med FCC-reglerna som styr Medical Device
Radiocommunication Service (radiokommunikationstjanst for medicinsk utrustning).
Analog och digital réstkommunikation ar férbjuden. Aven om denna sandare har
godkants av Federal Communications Commission, finns det ingen garanti for att den
inte kommer att ta emot storningar eller att nagon sarskild 6verforing fran denna sandare
kommer att vara fri fran storningar.

Andringar eller modifieringar av Intelio-programmeringsstaven som inte godkants av
Impulse Dynamics kan upphéava anvandarens behdrighet att anvanda utrustningen enligt
FCC-reglerna.

FCC-efterlevnad av aldre programmeringsstav

Den éldre programmeringsstaven har testats enligt foljande FCC-regel:
e 47 CFR del 15 — radiofrekvensenheter

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Driften ar foremal for foljande tva villkor:
(1) Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och

(2) denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive stérningar som
kan orsaka otnskad funktion.

Andringar eller modifieringar av den &ldre programmeringsstaven som inte godkants av
Impulse Dynamics kan upphava anvandarens behdrighet att anvanda utrustningen enligt
FCC-reglerna.
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FCC-efterlevnad av Vesta-laddaren
Vesta-laddaren har testats enligt féljande FCC-regler:

e 47 CFR del 18 — Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning

e 47 CFR del 95, kapitel | — radiokommunikationstjanst fér medicinsk utrustning
Denna enhet uppfyller del 18 av FCC-reglerna.

Den har enheten far inte stéra stationer som arbetar i 400,150-406,000 MHz-bandet i
meteorologiska hjalpmedel, meterologiska satellittjanster och satellittjanster for
jordutforskning och maste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive stérningar som
kan orsaka odnskad funktion.

Denna sandare ar auktoriserad enligt regel under Medical Device Radiocommunication
Service (i del 95 i FCC-reglerna) och far inte orsaka skadliga storningar pa stationer som
arbetar i 400,150-406,000 MHz-bandet i meteorologiska hjalpmedlen (dvs. sandare och
mottagare som anvands for att kommunicera vaderdata), meteorologisk satellit eller
satellittjanster for jordutforskning och maste acceptera stérningar som kan orsakas av
sadana stationer, inklusive storningar som kan orsaka odnskad drift. Denna séndare ska
endast anvandas i enlighet med FCC-reglerna som styr Medical Device
Radiocommunication Service (radiokommunikationstjanst for medicinsk utrustning).
Analog och digital réstkommunikation &r férbjuden. Aven om denna sandare har
godkants av Federal Communications Commission, finns det ingen garanti for att den
inte kommer att ta emot storningar eller att nagon sarskild éverforing fran denna séndare
kommer att vara fri fran storningar.

Andringar eller modifieringar av Vesta-laddaren som inte godkants av Impulse Dynamics
kan upphava anvandarens behdrighet att anvanda utrustningen enligt FCC-reglerna.

Obs! Vesta-laddaren kan avbryta RFID eller andra kommunikationssystem som
anvander 13,56MHz ISM-bandet.
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Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk immunitet hos Intelio-programmeraren.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — INTELIO-PROGRAMMERARENS
ELEKTROMAGNETISKA IMMUNITET

Intelio-programmeraren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd for anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-programmeraren maste se till
att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Viktig prestanda for Intelio-programmeraren:

e Programmeringssystemet ska kunna programmera IPG:n med ett sékert program. Det ar
tillatet att detta kan krava ett tillfalligt aterforsok.

e Programmeringssystemet ska kunna programmera om IPG:n med ett dnskat program. Det &r
tillatet att detta kan krava att programmeringsoperationen da och da aterupptas eller att datorn

startas om.

e Programmeringssystemet ska endast programmera det avsedda programmet och visa som
hamtad kritisk data den aktuella uppséattningen som ar lagrad i IPG.

OBS! Om en pacemakermagnet i handelse av nodfall placeras éver implantationsplatsen for
OPTIMIZER Smart Mini IPG, och halls i narheten av enheten under minst tva hjartcykler (2-3
sekunder), stalls OPTIMIZER Smart Mini IPG in i magnetlage, och CCM-behandlingen avbryts.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2:2014

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo —

testniva riktlinjer
Elektrostatisk Kontakturladdning: Kontakturladdning: Golv ska vara av tra, betong eller
urladdning enligt | + 8 kV +8kV keramiska plattor. Om golv ar
definitionen i . . tackta med syntetiskt material bor
IEC 61000-4-2 Luftutslapp: + 2 kV, Luftutslapp: + 2 kV, den relativa luftfuktigheten vara
+ 4 kV, £ 8kV och + 4 kV, £ 8kV och 30 % eller hdare
+ 15 kV + 15 kV ° gre.
Elektrisk snabb + 2 kV for + 2 kV for Natstromkvaliteten bor vara den
transient/burst stromforsorjning stromforsorjning for en typisk professionell halso-
enligt g kv forin- £ 1KV for in- eller sjukhusmilo.
definitionen i o . o . iy
/utgangsledningar /utgangsledningar Anvand inte motorer eller annan
IEC 61000-4-4 ; : ) o
bullrig elektrisk utrustning pa
samma natkrets som Vesta-
laddaren.
AC- Linje-till-jord £ 2 kV; Linje-till-jord £ 2 kV; Natstrémkvaliteten bor vara den

natspannings-
stotar enligt
definitionen i
IEC 61000-4-5

linje-till-linje £ 1 kv

linje-till-linje £ 1 kv

for en typisk professionell halso-
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
korta avbrott och
spénnings-
variationer pa
stromforsorj-
ningsingangar
enligt
definitionen i
IEC 61000-4-11

Fall: 100 % reduktion
for 0,5/1 cykler

30% reduktion for
25/30 cykler

Avbrott: 100 %
reduktion for
250/300 cykler

Fall: 100 % reduktion
for 0,5/1 cykler

30 % reduktion for
25 cykler

Avbrott: 100%
reduktion for
250 cykler

Natstrémkvaliteten bor vara den
for en typisk professionell hélso-
eller sjukhusmilj.

Obs! Om anvandaren av Intelio-
programmeraren kraver oavbruten
drift vid strémavbrott,
rekommenderas att Vesta-
laddaren drivs med en avbrottsfri
stromkalla.
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Magnetfalt for
kraftlednings-
frekvens (50/60

3 A/lm

3 A/lm

Magnetfalt med
kraftledningsfrekvens (50/60 Hz)
bor vara pa nivaer som forvantas i

Hz) enligt en typisk professionell halso- eller
definitionen i sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8

Genomford RF 3 Vrms utanfér 3 Vrms utanfér Barbar och mobil RF-

enligt industriella, industriella, kommunikationsutrustning bér inte
definitionen i vetenskapliga och vetenskapliga och anvandas narmare nagon del av
IEC 61000-4- medicinska (ISM) och | medicinska (ISM) och | enheten, inklusive kablar, &n det
6:2013 amatorradioband amatorradioband rekommenderade

mellan 0,15 MHz och
80 MHz, 6 Vrms i
ISM- och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

mellan 0,15 MHz och
80 MHz, 6 Vrms i
ISM- och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

Utstralad RF

10 V/m: 80 MHz till

10 V/m: 80 MHz till

separationsavstandet beraknat
fran ekvationen som géller for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d=1,17VP

enligt 2,7 GHz och tradlésa | 2,7 GHz och trddldsa | d = 1.17VP 80 MHz till 800 MHz

definitionen i frekvenser frekvenser )

IEC 61000-4-3: d =2,33VP 800 MHz till 2,5 GHz

2006 +A1: 2007 Déar "P" ar sandarens maximala

+A2: 2010 uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och "d" &r det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststéllts av en
elektromagnetisk
platsundersdkning, "a" bor vara
mindre &n
6verensstammelsenivan i varje
frekvensomrade "b".
Storningar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol:
©)

OBSERVERA!

a — Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlosa) och
landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sandningar kan inte teoretiskt
forutsdgas med exakthet. En elektromagnetisk platsundersdkning bor beaktas for att beddma den
elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar
Intelio-programmeraren anvands overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor
Intelio-programmeraren dvervakas for att sakerstélla normal drift. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgarder vara nddvandiga, sdsom att flytta Intelio-programmeraren.

b — For frekvenser i omradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 vV/m.
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Elektromagnetisk immunitet hos Vesta-laddaren

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — VESTA-LADDARENS
ELEKTROMAGNETISKA IMMUNITET

Viktig prestanda for Vesta-laddaren:

e Vesta-laddaren ska inte ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG p4 ett olampligt satt.

o Patienten ska géras medveten om olamplig laddning antingen genom ett uttryckligt
meddelande eller genom avsaknad av ett foérvantat meddelande fran Vesta-laddaren.

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd for anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren maste se till att den
anvands inom angivna miljoforhallanden.

Testnivaerna foljer FDA:s rekommendationer for hemmiljon enligt dvervaganden i designskedet for
enheter avsedda fér hemmabruk — véagledning fér personal inom industri- och livsmedels- och

lakemedelsforvaltning”, 24 november 2014

Immunitetstest

IEC 60601-1-2:2014

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo —

testniva riktlinjer
Elektrostatisk Kontakturladdning: Kontakturladdning: Golv ska vara av tra, betong eller
urladdning enligt | £ 8 kV +8kV keramiska plattor. Om golv &r
definitionen i . . tackta med syntetiskt material bér
IEC 61000-4-2 Luftutslapp: + 2 kV, Luftutslapp: + 2 kV, den relativa luftfuktigheten vara
+ 4 kV, £+ 8kV och + 4 kV, £ 8kV och 30 % eller héare
+15 KV +15 KV gre.
Elektrisk snabb + 2 kV for + 2 kV for Natstromkvaliteten bor vara den
transient/burst stromforsorjning strdmforsorjning for en typisk hemsjukvard,
ggl‘li?]titionen i + 1 KV for in- + 1 KV for in- foretags- eller sjukhusmiljo.
/utgangsledningar /utgangsledningar Anvand inte motorer eller annan
IEC 61000-4-4 ; : ) o
bullrig elektrisk utrustning pa
samma natkrets som Vesta-
laddaren.
AC- Linje-till-jord + 2 kV; Linje-till-jord + 2 kV; Natstromkvaliteten bor vara den

natspannings-
stétar enligt
definitionen i
IEC 61000-4-5

linje-till-linje + 1 kV

linje-till-linje + 1 kV

for en typisk hemsjukvard,
foretags- eller sjukhusmiljo.

Spéanningsfall,
korta avbrott och

Fall: 100 % reduktion
for 0,5/1 cykler

Fall: 100 % reduktion
for 0,5/1 cykler

Natstromkvaliteten bor vara den
for en typisk hemsjukvard,

SPaNRINgS: | 30% reduktion for | 30% reduktion for | Oretags- eller suknusmilo.
strbmférs(jrjp— 25/30 cykler 25/30 cykler Obs! Om anvéndaren av Vesta-
ningsingangar Avbrott: 100 % Avbrott: 100 % ﬁfgﬁf\,ﬂbgﬁvi& a;l;:g;e dne?zilsﬁa\gtd
enligt reduktion for reduktion for Vesta-laddar1en drivs med en
definitionen i 250/300 cykler 250/300 cykler e

IEC 61000-4-11 avbrottsfri stromkalla.

Magnetfalt for 3 Alm 3 Alm Magnetfalt med

kraftledningsfrek kraftledningsfrekvens (50/60 Hz)
vens (50/60 Hz) bor vara pa nivaer som forvantas i
enligt en typisk hemsjukvard, féretags-
definitionen i eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-8
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Genomford RF
enligt
definitionen i
IEC 61000-4-
6:2013

3 Vrms utanfor
industriella,
vetenskapliga och
medicinska (ISM) och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz, 6 Vrms i
ISM- och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

3 Vrms utanfor
industriella,
vetenskapliga och
medicinska (ISM) och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz, 6 Vrms i
ISM- och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

Utstrdlad RF

10 V/m: 80 MHz till

10 V/m: 80 MHz till

Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning bér inte
anvandas narmare nagon del av
enheten, inklusive kablar, &n det
rekommenderade
separationsavstandet beraknat
fran ekvationen som galler for
séndarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d=1,17VP

enligt 2,7 GHz och tradl6ésa | 2,7 GHz och tr&dldsa | d = 1,17VP 80 MHz till 800 MHz

definitionen i frekvenser frekvenser .

IEC 61000-4-3: d= 2,33\/P 800 MHz till 2,5 GHz

2006 +Al: 2007 Dar "P" ar séandarens maximala

+A2: 2010 uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och "d" ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststéllts av en
elektromagnetisk
platsundersdkning, "a" bor vara
mindre &n
dverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade "b".
Storningar kan uppsta i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol:
©)

OBSERVERA!

a — Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobil/tradliésa) och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte teoretiskt
forutsdgas med exakthet. En elektromagnetisk platsundersékning bor beaktas for att bedéma den
elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar
Vesta-laddaren anvands overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor Vesta-
laddaren dvervakas for att sékerstalla normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgarder vara nodvandiga, sdsom att flytta Vesta-laddaren.
b — For frekvenser i omradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren

Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren ska anvandas i en elektromagnetisk miljo med begransat
utstralat RF-brus. Kunden eller anvandaren av Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren kan hjalpa
till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla minimiavstandet mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Intelio-programmeraren eller Vesta-laddaren
enligt rekommendationerna nedan, vilka faststélls av kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens nominella Separationsavstand uppdelat efter sandarfrekvens (m)
maximala uteffekt 150 kHz till 80 MHz" | 80 MHz till 800 MHz' | 800 MHz till 2,5 GHz
(W) d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

For sdndare med en maximal nominell uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet "d" i meter (m) uppskattas genom att anvanda ekvationen som ar tillamplig pa
sandarens frekvens, dar "P" & den maximala nominella uteffekten pa sandaren i watt (W) specificerad
av sandatrtillverkaren.

' Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte géller alla forhallanden. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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Elektromagnetiska emissioner

Elektromagnetiska emissioner fran Intelio-programmeraren med Intelio-
programmeringsstaven

Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstaven maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra sin avsedda funktion. Narliggande elektronisk utrustning kan

paverkas.

Varning! Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstaven far inte anvandas
ombord pa ett flygplan.

Varning! Tillstand maste begaras fran en besattningen innan Intelio-programmeraren
med Intelio-programmeringsstaven kan anvandas ombord pa ett fartyg/en bat.

FCC 47 CFR 95 kapitel | — Radiokommunikationstjanst for medicinsk utrustning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV | ENLIGHET

MED:

FCC — 47 CFR 95 kapitel | — Radiokommunikationstjanst fér medicinsk utrustning

Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Sandningars varaktighet

Uppfyller paragraf 95.2557

Frekvensévervakning

Uppfyller paragraf 95.2559

Frekvensnoggrannhet Uppfyller paragraf 95.2565

EIRP Overensstammer med paragraf
95.2567(a)

Faltstyrka Uppfyller paragraf 95.2569

Bandbredd Uppfyller paragraf 95.2573

Oobnskade utslapp

Uppfyller paragraf 95.2579

Bedomning av tillaten
exponering

Uppfyller paragraf 95.2585

Intelio-programmeraren med
Intelio-programmeringsstaven
maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra sin
avsedda funktion.
Néarliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
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ETSI EN 301 839

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV | ENLIGHET

MED:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktiva medicinska implantat med ultralag effekt (ULP-AMI) och
tillhérande kringutrustning (ULP-AMI-P) som fungerar i frekvensomradet 402 MHz till 405 MHz.
Harmoniserad standard som tacker de vasentliga kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Frekvensfel

Overensstammer med paragraf 5.3.1

Upptagen bandbredd

Overensstammer med paragraf 5.3.2

Uteffekt

Overensstammer med paragraf 5.3.3

Sandare falska emissioner
(30 MHz till 6 GHz)

Overensstammer med paragraf 5.3.4

Frekvensstabilitet under
lagspanningsforhallanden

Overensstammer med paragraf 5.3.5

Falsk stralning frAn mottagare

Overensstammer med paragraf 5.3.6

Intelio-programmeraren med
Intelio-
programmeringsstaven
maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra sin
avsedda funktion.
Néarliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
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ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-27

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV | ENLIGHET
MED:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard foér radioutrustning
och tjanster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard for elektromagnetisk
kompatibilitet

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioutrustning och
tjianster; Del 27: Specifika villkor for aktiva medicinska implantat med ultralag effekt (ULP-AMI)
och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-P) som arbetar i 402 MHz till 405 MHz-banden.
Harmoniserad standard som tacker de vasentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra
miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer
Utstralade utslapp Klass B Intelio-programmeraren med
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-programmeringsstaven

maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomforda emissioner Klass B Intelio-programmeraren med

EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-programmeringsstaven

AC harmoniska emissioner Klass A maste avge elektromag.nens_,k

IEC 61000-3-2:2014 energi for att k_unna utfora sin
avsedda funktion.

Spanningsflimmer Godkand for alla parametrar Nérliggande elektronisk

IEC 61000-3-3:2013 utrustning kan paverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig for
anvandning i alla
anlaggningar férutom
hushallsbyggnader, och klass
B-utrustning ar utrustning som
ar lamplig for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett
l&gspanningsnéat som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.
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IEC 60601-1-2 2014

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED INTELIO PROGRAMMERINGSSTAV | ENLIGHET
MED:

IEC 60601-1-2 2014, utgava 4.0 — Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska
stérningar — Krav och tester

Intelio-programmeraren med Intelio-programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljoéférhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra
miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer
Utstralade utslapp Grupp 2, Klass A Intelio-programmeraren med
CISPR 11: 2009 + A1:2010 Intelio-programmeringsstaven

maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utfora sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomférda emissioner Grupp 1, Klass B Intelio-programmeraren med
CISPR 11: 2009 + A1:2010; Intelio-programmeringsstaven
FCC 18 maste avge elektromagnetisk
AC harmoniska emissioner Klass A energi for att Kunna utfora sin
IEC 61000-3-2:2014 avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
Spénningsflimmer Godkand for alla parametrar utrustning kan péverkas_

IEC 61000-3-3:2013 N
Klass A-utrustning ar

utrustning som ar lamplig for
anvandning i alla
anlaggningar férutom
hushallsbyggnader, och klass
B-utrustning ar utrustning som
ar l[amplig for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett
lAgspanningsnat som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.
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Elektromagnetiska emissioner fran Intelio-programmeraren med den aldre
programmeringsstaven

Intelio-programmeraren med den aldre programmeringsstaven maste avge
elektromagnetisk energi for att kunna utfora sin avsedda funktion. Narliggande
elektronisk utrustning kan paverkas.

Varning! Intelio-programmeraren med den &ldre programmeringsstaven far inte
anvandas ombord pa ett flygplan.

Varning! Tillstind maste begaras fr&n en besattningen innan Intelio-
programmeraren med den aldre programmeringsstaven kan anvandas ombord
pa ett fartyg/en bat.

FCC — 47 CFR del 15 — avsiktlig utstralning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ALDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN |
ENLIGHET MED:

FCC — 47 CFR del 15 — avsiktlig utstralning

Intelio-programmeraren med &ldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer
Fundamental utstralning 15.209 | Uppfyller paragraf 15.209 Intelio-programmeraren med
Ledda emissioner 15.207 Uppfyller paragraf 15.207 den éldre . o
programmeringsstaven maste
Icke dnskad utstralning Uppfyller paragraf 15.209 avge elektromagnetisk energi
Bedomning av tillaten 1.1307(b) och 2.1093 for att kunna utfora sin

avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

exponering exponeringsgranser uppfyllda
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ETSI EN 302 195

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ALDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN |

ENLIGHET MED:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Short Range Devices (SRD) (korthallssandare); aktiva medicinska
implantat med ultralag effekt (ULP-AMI) och tillhérande kringutrustning (ULP-AMI-P) som
fungerar i frekvensomradet 9 kHz till 315 kHz. Harmoniserad standard som tacker de vasentliga
kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

Intelio-programmeraren med aldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Utstralad faltstyrka

Overensstammer med paragraf
42.1

Modulationsbandbredd

Overensstammer med paragraf
4.2.2

Sandare falska emissioner
(9 kHz till 30 MHz)

Overensstammer med paragraf
4.2.3

Arbetscykel

Overensstammer med paragraf
424

Mottagarblockering

Overensstammer med paragraf
4.3.2

Mottagare icke 6nskad
utstralning
(9 kHz till 30 MHz)

Overensstammer med paragraf
4.3.3

Intelio-programmeraren med
den &ldre
programmeringsstaven maste
avge elektromagnetisk energi
for att kunna utfora sin
avsedda funktion.
Néarliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
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ETSI EN 301 489-1 och EN 301 489-31

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ALDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN |
ENLIGHET MED:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioutrustning
och tjanster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard for elektromagnetisk
kompatibilitet

EN 301 489-31 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioutrustning och
tjanster; Del 31: Specifika villkor for utrustning i 9 kHz till 315 kHz bandet for aktiva medicinska
implantat med ultralag effekt (ULP-AMI) och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-P).
Harmoniserad standard som tacker de vasentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

Intelio-programmeraren med &ldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljéférhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra
miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer
Utstralade utslapp Grupp 2, Klass A Intelio-programmeraren med
CISPR 11:2009 + A1:2010 den aldre

programmeringsstaven maste
avge elektromagnetisk energi
for att kunna utfora sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomforda emissioner Klass B Intelio-programmeraren med

EN 55032:2012/AC:2013 den aldre

AC harmoniska emissioner Klass A programmeringsstaven maste

IEC 61000-3-2:2014 avge elektromagnetisk energi
: for att kunna utféra sin

Spanningsflimmer Godkand for alla parametrar avsedda funktion.

IEC 61000-3-3:2013 Narliggande elektronisk

utrustning kan paverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig for
anvandning i alla
anlaggningar férutom
hushallsbyggnader, och klass
B-utrustning ar utrustning som
ar lamplig for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett
lAgspanningsnat som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.
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IEC 60601-1-2

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
FRAN INTELIO-PROGRAMMERAREN MED DEN ALDRE PROGRAMMERINGSSTAVEN |
ENLIGHET MED:

IEC 60601-1-2 2014, utgava 4.0 — Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska
stérningar — Krav och tester

Intelio-programmeraren med &ldre programmeringsstav, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet,
ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Intelio-
programmeraren maste se till att den anvands inom angivna miljoéférhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra
miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer
Utstralade utslapp Grupp 2, Klass A Intelio-programmeraren med
CISPR 11:2009 + A1:2010 Intelio-programmeringsstaven

maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utfora sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomférda emissioner Grupp 2, Klass B Intelio-programmeraren med

CISPR 11: 2009 + A1:2010 Intelio-programmeringsstaven

AC harmoniska emissioner Klass A mastg avge eIektromag.net|s'k

IEC 61000-3-2:2014 energi for att Kunna utfora sin
_ : avsedda funktion.

Spanningsflimmer Godkand for alla parametrar Nérliggande elektronisk

IEC 61000-3-3:2013 utrustning kan péverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig for
anvandning i alla
anlaggningar férutom
hushallsbyggnader, och klass
B-utrustning ar utrustning som
ar l[amplig for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett
lagspanningsnat som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.
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Elektromagnetiska emissioner fran Vesta-laddaren

Vesta-laddaren maste avge elektromagnetisk energi for att kunna utfora sin avsedda
funktion. Narliggande elektronisk utrustning kan paverkas.

Varning! Vesta-laddaren far inte anvandas ombord pa flygplan.

Varning! Tillstind maste begéras fran ett fartygs beséattning innan Vesta-laddaren
anvands ombord pa ett fartyg.

47 CFR del 18 — Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP FRAN
VESTA-LADDAREN ENLIGT:

47 CFR del 18 — Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd fér anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren maste se till att den

anvands inom angivna miljoforhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Genomforda emissioner

18.307(b)

Utstralade utslapp

18.305(b)

Vesta-laddaren maste avge
elektromagnetisk energi for att
kunna utfora sin avsedda
funktion. Narliggande
elektronisk utrustning kan
paverkas.

FCC 47 CFR 95 kapitel | — Radiokommunikationstjanst fér medicinsk utrustning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP FRAN

VESTA-LADDAREN ENLIGT:

FCC - 47 CFR 95 kapitel | — Radiokommunikationstjanst for medicinsk utrustning

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd fér anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren maste se till att den
anvands inom angivna miljoforhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Sandningars varaktighet

Uppfyller paragraf 95.2557

Frekvensévervakning

Uppfyller paragraf 95.2559

Frekvensnoggrannhet Uppfyller paragraf 95.2565

EIRP Overensstammer med paragraf
95.2567(a)

Faltstyrka Uppfyller paragraf 95.2569

Bandbredd Uppfyller paragraf 95.2573

Oonskade utslapp

Uppfyller paragraf 95.2579

Bedomning av tillaten
exponering

Uppfyller paragraf 95.2585

Vesta-laddaren maste avge
elektromagnetisk energi for att
kunna utfora sin avsedda
funktion. Narliggande
elektronisk utrustning kan
paverkas.
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ETSI EN 301 839

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP FRAN

VESTA-LADDAREN ENLIGT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktiva medicinska implantat med ultralag effekt (ULP-AMI) och
tillhérande kringutrustning (ULP-AMI-P) som fungerar i frekvensomradet 402 MHz till 405 MHz.
Harmoniserad standard som técker de vasentliga kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd for anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren maste se till att den
anvands inom angivna miljéférhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Frekvensfel

Overensstammer med paragraf 5.3.1

Upptagen bandbredd

Overensstammer med paragraf 5.3.2

Uteffekt

Overensstammer med paragraf 5.3.3

Sandare falska emissioner
(30 MHz till 6 GHz)

Overensstammer med paragraf 5.3.4

Frekvensstabilitet under
lagspanningsforhallanden

Overensstammer med paragraf 5.3.5

Falsk stralning frAn mottagare

Overensstammer med paragraf 5.3.6

Vesta-laddaren maste avge
elektromagnetisk energi for
att kunna utféra sin avsedda
funktion. Néarliggande
elektronisk utrustning kan
paverkas.
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ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-27

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP FRAN
VESTA-LADDAREN ENLIGT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard foér radioutrustning
och tjanster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard for elektromagnetisk
kompatibilitet

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard fér radioutrustning och
tjianster; Del 27: Specifika villkor for aktiva medicinska implantat med ultralag effekt (ULP-AMI)
och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-P) som arbetar i 402 MHz till 405 MHz-banden.
Harmoniserad standard som tacker de vasentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd for anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren maste se till att den
anvands inom angivna miljoforhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra
miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer
Utstralade utslapp Klass B Intelio-programmeraren med
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-programmeringsstaven

maste avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomforda emissioner Klass B Intelio-programmeraren med

EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-programmeringsstaven

AC harmoniska emissioner Klass A maste avge elektromag.nens_,k

IEC 61000-3-2:2014 energi for att k_unna utfora sin
avsedda funktion.

Spéanningsflimmer Godkand for alla parametrar Nérliggande elektronisk

IEC 61000-3-3:2013 utrustning kan paverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig for
anvandning i alla
anlaggningar forutom
hushallsbyggnader, och klass
B-utrustning ar utrustning som
ar lamplig for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett
l&gspanningsnéat som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.
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IEC 60601-1-2 2014

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP FRAN

VESTA-LADDAREN ENLIGT:

IEC 60601-1-2 2014, utgava 4.0 — Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda — Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska

stérningar — Krav och tester

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, &r avsedd for anvandning i en
elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren maste se till att den
anvands inom angivna miljoforhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra
miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Utstralade utslapp
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupp 1, Klass B

Vesta-laddaren maste avge
elektromagnetisk energi for att
kunna utféra sin avsedda
funktion. Narliggande
elektronisk utrustning kan
paverkas.

Genomforda emissioner Grupp 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2:2014

Spanningsflimmer
IEC 61000-3-3:2013

Godkand for alla parametrar

Vesta-laddaren maste avge
elektromagnetisk energi for att
kunna utfora sin avsedda
funktion. Narliggande
elektronisk utrustning kan
paverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig for
anvandning i alla
anlaggningar férutom
hushallsbyggnader, och klass
B-utrustning ar utrustning som
ar lamplig for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett
lAgspanningsnat som forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.
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BILAGA I

Tradlos teknik

Tradlos RF-teknik anvands i kommunikationen mellan en OPTIMIZER Smart Mini implanterbar
pulsgenerator (IPG) och en Intelio-programmerare. Det sker genom en krypterad kanal 6ver en
RF-lank som uppfyller kraven i Medical Implant Communication System (MICS) (rackvidd
specificerat till 2 m, 402—405 MHz) fér MedRadio Band. Den "OPTIlink"-krypterade MICS-kanalen
etableras efter att IPG:n har identifierats positivt och krypteringsnycklar utbyts via en
kommunikation med mycket kort rackvidd (< 4 cm) éver laddningskanalen pa 13,56 MHz.

Tradlos RF-teknik anvands ocksa for att transkutant dverfora energi fran Vesta-laddaren for att
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG vid 13,56 MHz ISM-frekvensen. Overféringsomradet ar
specificerat till maximalt 4 cm mellan laddarens spole och IPG:ns mottagningsspole. Kontroll éver
laddningsprocessen, saval som kommunikationen med varningsmeddelanden fran IPG:n till
laddaren, sker éver den krypterade MICS-kanalen.

Slutligen kan den aldre programmeringsstaven, som ar en del av Intelio-
programmeringssystemet, kommunicera med OPTIMIZER SMART IPG genom att anvanda kort
rackvidd (< 5 cm) magnetisk kopplingstelemetri.

Tradlésa nominella specifikationer for 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

Utstralad kraft <25 uW E.L.R.P.
Réackvidd 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

Utstralad kraft <7mw
Réckvidd 5 mm till 40 mm
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Tradl6sa nominella specifikationer for Intelio-programmerare med aldre

programmeringsstav

Obs! Programmeringsprogramvara ar for narvarande inte tillganglig for Intelio-
programmeraren for att programmera OPTIMIZER Smart IPG

Egenskaper

Nominell

Aldre programmeringsstav till OPTIMIZER Smart IPG

Frekvensband

23 kHz

Modulation

100 % AM: "0" = ingen barvag,
"1" = barvag for 305 us

Utstralad kraft

0,56 Wtopp; 0,27 Wmedelvérde

Réackvidd

5 mm till 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG till &ldre programmeringsstav

Frekvensband 14,5 kHz LC exciterad av puls;
1 cykel per puls tills dampning till
10%
Modulation PPM: "0" =180 us, "1" =270 ps
Utstralad kraft 5,14 mWyoppper puls; 1,8 MW edelvarde
Réackvidd 5 mm till 50 mm

Tradlosa nominella specifikationer for 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

Utstralad kraft <25 uW E.L.LR.P.

Réckvidd 0 till minst 1,5 m

Transkutan energidverforing

Frekvensband 13,56 MHz
Industriellt, vetenskapligt och
medicinskt radioband (ISM)
Bandbredd < 0,014 MHz
Modulation Amplitud (langsam for att optimera

kopplingen, inga data)

Utstralad kraft

<0,6 W

Rackvidd

5 mm till 40 mm
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Servicekvalitet (QoS) for tradlds teknik

(QoS) for kommunikation mellan Intelio-programmeraren och OPTIMIZER
Smart Mini IPG

MedRadio i MICS-underbandet (402 till 405 MHz) tradlos teknologi majliggor
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren.

Innan Intelio-programmeraren kan anvandas for att programmera OPTIMIZER
Smart Mini IPG, maste en OPTIlink-kommunikationssession upprattas mellan
Intelio-programmeraren och IPG. Detta &stadkoms med hjalp av Intelio-
programmeringsstav, som maste placeras éver implantatstallet och inom 4 cm
fran IPG. Nar Intelio-programmeringsstaven ar éver patientens implantatstalle
uppréattas kommunikationslanken genom att initiera kommandot Starta OPTIlink.
Krypteringsnycklar utbyts genom en proprietarprocess med hjalp av 13,56 MHz
laddningskanal, varefter Intelio-programmeringsstav kan placeras inom 1,5 m
(5 fot) fran implantationsplatsen, med kommunikation som sker via MedRadio.

OPTIlink signalstyrkeindikatorn visar dynamiskt kvalitetsservice (QoS) for lanken
mellan Intelio-programmeringsstav och OPTIMIZER Smart Mini IPG. Beroende
pa kvaliteten pa lanken visas de béjda vagorna av signalstyrkaindikatorn pa
féljande satt:

% OPTIMIZER Closi
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e Lank av god kvalitet — 3 gréna signalvagor
e Lank av medelhog kvalitet — 2 gula signalvagor
e Lank av lag kvalitet — 1 rod signalvag

QoS for kommunikation mellan Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini
IPG

MedRadio i MICS-underbandet (402 till 405 MHz) tradlos teknologi majliggor
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren. Kraven
pa Quality of Service (QoS) varierar beroende pa anvandningsmiljon
(operationsrum, uppvakningsrum, klinik och hemmiljo).

Vesta-laddaren borjar med att visa skarmarna fér nedladdning av IPG-data och
nedladdning av IPG-data klar:

Efter att datanedladdningen har slutforts visas skarmen laddningsstatus for IPG
pa Vesta-laddaren:
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Ikonen for kopplingsniva (ﬂ), vars antal upplysta staplar ar proportionell mot
laddningsstavens néarhet till den implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG,
indikerar QoS for den tradlosa lanken for transkutan energiéverforing.
Laddningsstaven ska flyttas tills minst 2 staplar av kopplingsnivaikonen lyser,
vilket indikerar tillrécklig QoS for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG.

En upplyst stapel indikerar forsdmrad QoS som kan kréva langre laddningstid.
Noll upplysta staplar pa kopplingsnivaikonen tillsammans med en hérbar
pipsignal anger att laddningsstaven ar daligt placerad. Om laddningsstaven inte
placeras om pa implantatplatsen inom 20 sekunder kommer Vesta-laddaren att
avge 3 langa pip, skarmen kopplingsfel vid laddning av IPG visas och sedan
sténgs den av.

Forutom att ladda OPTIMIZER Smart Mini, fungerar Vesta-laddaren ocksa som
ett satt att skicka meddelanden till patienten om varningar och andra tillstand.
Vesta-laddaren ar konfigurerad att kommunicera med OPTIMIZER Smart Mini
IPG minst en gang om dagen. Denna kommunikation sker nar IPG:n under nagra
minuter befinner sig inom 1,5 m (5 ft) frAn Vesta-laddaren.

Om Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG inte kommunicerar inom en
programmerbar tidsperiod, kan patienten se varningsskarmen "Lang tid utan att
ladda ner data fran IPG" som visas pa Vesta-laddaren:

Instruera i s& fall patienten att forsoka ladda sin OPTIMIZER Smart Mini IPG med
sin Vesta-laddare. Om patienten kan ladda sin implanterade enhet bor
varningsskarmen inte langre visas pa Vesta-laddaren. Om forsoket att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-laddaren misslyckas, bor Impulse
Dynamics-representanten kontaktas.

Tradlosa sakerhetsatgarder

Tradlosa sakerhetsatgarder i OPTllink-kommunikation mellan OPTIMIZER
Smart Mini IPG och Intelio-programmerare

OPTIlink tradlosa signaler sakras genom enhetssystemdesign som inkluderar
foljande:

o Att etablera en OPTIlink-kommunikationskanal kraver att Intelio-
programmeringsstaven placeras inom 4 ¢cm frdn OPTIMIZER Smart Mini
IPG. 13,56 MHz-kanalen med kort rackvidd anvands som en del av en
proprietarprocess for att autentisera enheterna och sakert utbyta
krypteringsnycklar.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren krypterar sin
tradlosa kommunikation med krypteringsnycklar som genereras
slumpmassigt for varje OPTIlink-session.

e Endast en Intelio-programmerare far kommunicera med IPG:n samtidigt.
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Tradlosa sakerhetsatgarder i kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini
IPG och Vesta-laddaren

Parning av Vesta-laddaren med OPTIMIZER Smart Mini IPG sakerstaller att
kommunikations- och laddningsinformationen som tas emot av Vesta-laddaren ar
sakert krypterad och unik for en specifik implanterad enhet.

Under ihopparningsprocessen anvander Vesta-laddaren kommunikation med
kort réackvidd for att soka efter en enhet att para ihop med, och skapar en
krypteringsnyckel nar en kompatibel enhetsmodell har hittats. Denna
krypteringsnyckel lagras och anvands av Vesta-laddaren for alla efterfoljande
kommunikationssessioner med den ihopparade enheten.

Tradlosa signaler siakras genom enhetssystemdesign som inkluderar féljande:

e Parning av en Vesta-laddare och en OPTIMIZER Smart Mini IPG kraver
att en parningsmagnet placeras pa Vesta-laddaren och att
laddningsstaven placeras inom 4 cm fran OPTIMIZER Smart Mini IPG.
13,56 MHz kortdistanskanalen anvands som en del av en
proprietarprocess for att para ihop enheterna och utbyta
krypteringsnycklar.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren krypterar sin tradlosa
kommunikation med krypteringsnycklar som genereras under
ihopparningsprocessen.

e Endast en Vesta-laddare at gdngen kan paras ihop med IPG:n.
Fels6kning for problem med tradlés samexistens

Felsdkning av OPTIlink-anslutning mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och
Intelio-programmeraren

Om du upplever problem med att uppratta en OPTIlink-session mellan
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren, prova féljande:

e Placera om Intelio-programmeringsstaven sa att den ligger parallellt med
IPG:s plan och dess mitt &r koaxiellt med mitten av IPG:s huvud.
Minska avstandet mellan enheterna.

e Minska avstandet mellan enheterna.
e Flytta enheterna bort fran andra enheter som kan orsaka storningar.

e Anvand inte andra tradlosa enheter (d.v.s. programmerare for andra
enheter, barbar dator, surfplatta, mobiltelefon eller tradlos telefon)
samtidigt.

Om du upplever problem med att underhalla en OPTIlink-session mellan
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Intelio-programmeraren, prova féljande:

e Minska avstandet mellan enheterna.
e Flytta enheterna sa att de befinner sig i samma siktlinje.
e Flytta enheterna bort frdn andra enheter som kan orsaka storningar.

e Anvand inte andra tradlosa enheter (d.v.s. programmerare for andra
enheter, barbar dator, surfplatta, mobiltelefon eller tradlos telefon)
samtidigt.

e Vanta nagra minuter och forsok ansluta igen

OBS! Utrustning for tradlés kommunikation, som tradlésa hemnatverksenheter,
mobila och tradlosa telefoner och surfplattor, kan paverka kvaliteten pa OPTIlink-
anslutningen.
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Felsokning av tradlés anslutning mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och
Vesta-laddaren

Om du upplever problem med att uppratta en tradlés anslutning mellan
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren, prova foljande:

e Narhelst Vesta-laddaren inte anvands for att ladda OPTIMIZER Smart
Mini IPG, bor den placeras pa en plats patienten ofta befinner sig pa
(t.ex. nattduksbordet i sovrummet), ansluten till ndtadaptern, och
natadaptern ansluten till vagguttaget. Detta sékerstéller regelbunden
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren.

e Forbli stilla under laddnings- eller datadverféringsprocessen.

e Minska avstandet mellan enheterna.

e Flytta enheterna sa att de befinner sig i samma siktlinje.

e Flytta enheterna bort fran andra enheter som kan orsaka storningar.

e Anvand inte andra tradlosa enheter (d.v.s. programmerare fér andra
enheter, barbar dator, surfplatta, mobiltelefon eller tradIos telefon)
samtidigt.

e Vanta nagra minuter och forsok ansluta igen.

OBS! Utrustning for tradlés kommunikation, som tradlosa hemnatverksenheter,
mobila och tradlésa telefoner och surfplattor, kan paverka kvaliteten p& den
tradlésa anslutningen.

BILAGA Il
Sakerhet och Intelio-programmeringsenheten

Hur programmeraren framjar sakerhet

All installerad programvara i Intelio-programmerarenheten har godkants av Impulse
Dynamics.

Det &r inte majligt att installera allman programvara pa programmeraren.
Kontroll ver installerad programvara minimerar risken for sarbarheter.

Intern programvara som kor programmeraren ar last fran forandring. Varje gang
programmeraren startas anvands en ren version av den installerade programvaran.

Diskenheten ar krypterad.
Vad sjukhus och kliniker kan géra for att framja sékerheten med programmerare

Det &r mycket viktigt att ha goda fysiska kontroller 6ver Intelio-programmeraren. Att ha en
saker fysisk miljo forhindrar &tkomst till programmerarens inre delar och dess
komponenter. USB-enheter som &r anslutna till programmeraren bér kontrolleras strikt for
att begrénsa potentiell introduktion av skadlig programvara.

Information om programmerade IPG:er och programmeringssessioner kan lagras i
Intelio-programmeraren, och darfor bor lampliga forsiktighetsatgarder vidtas for att
skydda programmeraren fran obehorig atkomst.
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BILAGA IV

Procedur for IPG-ICD-interaktionstestning:

Om patienter aven har implanterad defibrillator (ICD) maste ytterligare tester utforas i slutet av
implantationsingreppet for att sakerstalla att bAde OPTIMIZER Smart Mini IPG och den andra
enheten fungerar korrekt. Stegen i den obligatoriska testproceduren ar som foljer:

1.
2.

Programmera ICD s att den inte levererar antitakykardibehandling under detta test.

Aktivera CCM-behandling och programmera avkéanningsfonstren hos OPTIMIZER Mini
IPG att konsekvent leverera CCM-behandling i narvaro av den andra enheten.

Oka CCM-pulstagférdréjningen med minst 40 ms upp till 50 ms bortom instéllningen for
kronisk CCM-pulstagfordréjning upprepade ganger och observera intrakardiellt
elektrogram i realtid (ICD-EGM) for att bestdmma den maximala mangden CCM-
pulstagfordrsjningen som tillats innan ICD borjar att felaktigt kanna av CCM-
behandlingspulserna som R-vagor.

Dokumentera den maximala CCM-pulstagfordréjningen och ange informationen som en
del av implantatdata.

Programmera om CCM-pulstagfordréjningen till fortestvardet.

Dokumentera omprogrammeringen av CCM-pulstagfordréjning genom att skriva ut IPG-
installningsparametrarna.

Programmera om ICD sa att den kan ge antitakykardibehandling.

Skaffa minsta R-R-intervall ICD VT-zon frAn ICD-programmeraren eller skriv ut och ange
informationen som en del av implantatdata.

Dokumentera reaktiveringen av antitakykardibehandlingen genom att skriva ut ICD-
installningsparametrarna.
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