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1.0

SISTEM INTELIO PROGRAMMER
1.1 Opis

Sistem Intelio Programmer omogucava klini¢aru ispitivanje i programiranje uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Softver sistema Programmer radi na tablet racunaru sa ekranom osetljivim na
dodir s priklju¢enim interfejsom sistema Intelio Programmer. Komunikacija izmedu Programmer
interfejsa i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ostvaruje se pomocu Intelio Programmer palice.
Intelio Programmer palica prvo koristi komunikacije kratkog dometa za uspostavljanje veze s
uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG, a zatim RF komunikacije dugog dometa za sve naknadne
razmene informacija. Razumevanje uputstava u ovom priruéniku o upravljanju sistemom Intelio
Programmer kljuéno je za pravilan rad uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Interfejs sistema Intelio Programmer se klasifikuje kao oprema klase Il. Priklju¢ak za Programmer
palicu je klasifikovan kao primenjeni deo tipa BF, a EKG priklju€ak je klasifikovan kao primenjeni
deo tipa CF koji je otporan na defibrilaciju.

Intelio i Legacy Programmer palice su klasifikovane kao oprema klase Il i primenjeni deo tipa BF.

Upozorenje: Sistem Intelio Programmer moze biti podloZzan smetnjama od drugih elektri¢nih
uredaja koji rade u blizini. Vrlo je verovatno da ¢e prenosna i mobilna RF oprema da
narusi normalnu funkciju sistema Programmer. Ako Intelio Programmer ne radi kako je
predvideno, takve smetnje se uvek moraju uzeti u obzir. Druga oprema takode moze
da ometa Intelio Programmer.

IMPULSE
LELTERE

Slika 1: Sistem Intelio Programmer



1.2

Funkcije sistema Programmer

Funkcije koje Intelio Programmer moze da vrSi su sledece:

1.3

Ocitavanje (ispitivanje) parametara uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG prema
trenutnom programiranju

Modifikovanje i programiranje parametara uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ocitavanje EKG i IEGM (intrakardijalni elektrokardiogram) signala pacijenta i njihov
prikaz radi analize

Preuzimanje statistiCkinh podataka koje je prikupio OPTIMIZER Smart Mini IPG
tokom rada

Evidentiranje aktivnosti uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
Cuvanje standardnih programa radi buduée upotrebe

Pracenje nivoa aktivnosti pacijenta

Omogucavanje da Vesta punjac prikazuje Upozorenje za pacijenta

Komponente sistema Programmer

Sistem Intelio Programmer sadrzi:

Intelio Programmer

o Tablet racunar za Intelio Programmer sa instaliranom aplikacijom Optimizer SM

Software
o Interfejs sistema Intelio Programmer
Intelio Programmer palicu
Legacy Programmer palicu
EKG kabel s jednim odvodom (3-zi¢ni)
Kabel punjada za samopodizanje (koristi se za azuriranje firmware-a Vesta punjaca)
Medicinsko napajanje

Kabel napajanja

Upozorenje: Upotreba proizvoda koji nisu prethodno navedeni ili na nacin koji nije u skladu s

1.4

Da biste poceli sa upotrebom sistema Intelio Programmer sa uredajem OPTIMIZER Smart Mini

ovim uputstvom moze da prouzrokuje ostecenje sistema Intelio Programmer.

Povezivanje komponenti sistema Programmer radi upotrebe

IPG, spojite sledece komponente:

Upozorenje: Nemojte pokuSavati da direktno spojite bilo koji uredaj s mreznim napajanjem (npr.
koris¢enjem USB kabela za povezivanje Stampaca) na Intelio Programmer. To moze

o Prikljuc¢ite LEMO konektor Intelio Programmer palice u ulaz sa sivim prstenom na

desnoj strani interfejsa sistema Intelio Programmer.

o  Priklju¢ite LEMO konektor EKG kabela u ulaz sa plavim prstenom na levoj strani

interfejsa sistema Intelio Programmer.

da izazove opasnost za pacijenta koju moze uzrokovati elektri¢na struja.



1.5 Intelio Programmer palica

Intelio Programmer palica ima kabel duZine 3 m + 0,05 m (10 ft = 2 in) i koristi se za komunikaciju
sa uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.5.1 Komunikacija kratkog dometa

Komunikacija kratkog dometa se koristi kada Intelio Programmer palica prvi put uspostavi
vezu izmedu sistema Intelio Programmer i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ova
komunikacija uklju¢uje razmenu klju¢a za Sifrovanje.

e Frekvencija: 13,56 MHz = 100 ppm
e Udaljenost: 5 do 40 mm (s dnom palice postavljenim direktno preko IPG-a)
1.5.2 Komunikacija dugog dometa

Komunikacija dugog dometa se koristi nakon $to je Intelio Programmer palica uspostavila
vezu izmedu sistema Intelio Programmer i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ova
komunikacija ukljuuje prenos Sifrovanih podataka.

e Frekvencija: 402 MHz do 405 MHz (MedRadio)
e Udaljenost: 0 do najmanje 1,5 m (5 ft)
1.6 Legacy Programmer palica

Legacy Programmer palica ima kabel duzine 3 m + 0,05 m (10 ft + 2 in) i koristi se za
komunikaciju sa uredajima OPTIMIZER Smart i OPTIMIZER IVs IPG (kada je Intelio Programmer
ucitan s programskim aplikacijama specifi¢nim za uredaj).

1.6.1 Dugmad Legacy Programmer palice
Legacy Programmer palica ima dva dugmeta:
e Interrogate (Ispitaj)
e Program (Programiraj)
1.6.2 Svetlosni indikatori Legacy Programmer palice
Palica sistema Programmer takode ima i dva razli€ita skupa svetlosnih indikatora:

e Svetlosni indikator napajanja, smesten s leve strane simbola napajanja, svetli
kad se palica sistema Programmer napaja.

e Svetlosni indikator u stilu trakastog grafikona prikazuje jacinu telemetrijskog
signala izmedu palice sistema Programmer i uredaja OPTIMIZER Smart IPG.

1.7  Punjenje baterije tablet racunara za Intelio Programmer

Upozorenje: Bateriju tablet racunara za Intelio Programmer punite samo pomoc¢u medicinskog
napajanja prilozenog uz sistem Intelio Programmer. Ne pokuSavajte da punite bateriju
tablet raCunara pomocu bilo kojeg drugog napajanja.

Za punjenje baterije tablet racunara za Intelio Programmer, preduzmite sledece korake:

1. Otvorite zastitni poklopac ulaznog priklju¢ka za napajanje na tablet racunaru (nalazi se s
donje leve strane tablet racunara).

2. Prikljugcite izlazni konektor jednosmerne struje (DC) medicinskog napajanja u ulazni
konektor napajanja tablet racunara.

3. Prikljucite jedan kraj kabela napajanja u ulazni konektor naizmeni¢ne struje (AC)
medicinskog napajanja, a drugi kraj u mreznu uti€nicu za bolni¢ku namenu. Proverite da
li je mrezni napon u rasponu od 100 do 240 VAC, 50/60 Hz i da li je utinica
pravilno uzemljena.



1.8 Dugmad i simboli na tablet radunaru za Intelio Programmer

Tablet raCunar za Intelio Programmer ima Sest dugmadi i tri svetlosna indikatora s desne strane
tablet racunara. Njihove funkcije su sledec¢e (od vrha do dna)

1.8.1 Svetlosni indikatori
¢ Napajanje — svetli kada je tablet raCunar uklju¢en (ON)
e Status punjenja baterije:
o Ne svetli — tablet raCunar radi na bateriju
o Svetli —ima dva stanja boja:
= Narandzasto — kada se baterija tablet raunara puni
= Zeleno — kada je baterija tablet raunara u potpunosti napunjena
e WLAN /WI-FI — svetli kada je WI-FI omogucen
1.8.2 Dugmad:
e P1: nefunkcionalno
e P2: nefunkcionalno
e Prozori: nefunkcionalno
e Volumen +: nefunkcionalno
¢ Volumen -: nefunkcionalno
o Napajanje (zeleno): koristi se za uklju€ivanje i isklju€ivanje tablet ratunara
1.9 Rukovanje uredajem Intelio Programmer
Upozorenje: Intelio Programmer se ne sme Koristiti u avionu bez prethodnog pristanka posade.

Intelio Programmer je konfigurisan za rad koristeéi ili mrezno napajanje iz medicinskog napajanja
ili baterijsko napajanje iz baterije tablet racunara za Intelio Programmer.

Napomena: Ako se Intelio Programmer koristi na baterijsko napajanje, do kraja napunite bateriju
pre koriS¢enja tokom postupka ugradnje.

Da biste ukljucili tablet racunar za Intelio Programmer, preduzmite slede¢e korake:

1. Spojite konektor tipa LEMO Intelio Programmer palice u ulaz sa sivim prstenom na
desnoj strani interfejsa sistema Intelio Programmer.

2. Pritisnite Dugme za ukljuc€ivanje/isklju¢ivanje (Power) na desnoj strani tablet racunara,
drzite dugme pritisnuto 2 sekunde, a zatim ga otpustite.

3. Proverite da li svetlosni indikator napajanja svetli plavo, $to znaci da je Intelio
Programmer ukljucen.

Kada Intelio Programmer zavrSi s pokretanjem sistema, na ekranu tablet racunara bi¢e prikazan
Selector screen (Ekran odabira).

1.10 Koriséenje tablet raCunara za Intelio Programmer sa ekranom
osetljivim na dodir

Tablet racunar za Intelio Programmer opremljen je ekranom osetljivim na dodir. Odabir na ekranu
se moze izvrsiti dodirivanjem ekrana prstom ili prilozenom olovkom.

Upozorenje: NEMOJTE koristiti oStre predmete ili obi€nu opremu za pisanje (olovku, hemijsku
olovku) na ekranu tablet racunara osetljivom na dodir. MozZe doci do o$te¢enja ekrana
osetljivog na dodir.



1.11 KoriSéenje palica sistema Programmer

Oprez: Zbog rizika od unakrsne kontaminacije, potrebno je izbegavati postavljanje palice sistema
Programmer direktno na pacijentovu kozu.

1.11.1 Intelio Programmer palica

Intelio Programmer palica mora se drzati direktno iznad pacijentovog mesta ugradnje dok
se koristi za uspostavljanje veze izmedu sistema Intelio Programmer i uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nakon $to se uspostavi veza s uredajem OPTIMIZER
Smart Mini IPG, Intelio Programmer palica moZe da se ukloni s pacijentovog mesta
ugradnje i postavi u okviru 1,5 m (5 ft) od IPG-a.

1.11.2 Legacy Programmer palica

Legacy Programmer palica mora se drzati direktno iznad pacijentovog implanta dok
se koristi.

1.12 Rutinsko ¢iSéenje

Upozorenje: NEMOJTE poku$avati da sterilizujete Intelio Programmer ili palice sistema
Programmer buduéi da bi svaki takav pokusaj mogao da ozbiljno osteti opremu.

Upozorenje: NEMOJTE potapati nijedan deo sistema Intelio Programmer u vodu. MoZe doéi do
oStecenja sistema. Sistem Intelio Programmer nema zastitu protiv prodora vode ili
vlage (stepen zastite od prodora je IPX0).

Upozorenje:  Pre CiS¢enja uvek iskljucite Intelio Programmer.

Nakon svake upotrebe preporucuje se upotreba dezinfekcionih maramica za brisanje spoljasnjeg
kucista sistema Intelio Programmer, EKG kabela i, pogotovo, palica sistema Programmer.
Nemojte upotrebljavati rastvarace ili krpe za €iS¢enje impregnirane hemijskim sredstvima

za Ciscenje.

1.13 Odrzavanje

Sistem Intelio Programmer ne sadrzi delove koje korisnik moze da servisira. Mora se zameniti
ako ne radi u skladu sa svojim specifikacijama.

Tablet raCunar za Intelio Programmer se napaja baterijom koja ¢e mozda trebati da se zameni
ako baterija ne odrzi dovoljno napunjenost ili se ne moze potpuno napuniti. Ako je potrebna
zamenska baterija, obratite se svom lokalnom predstavniku kompanije Impulse Dynamics.

Upozorenje: Vazno je pravilno odlaganje baterije. IskoriS¢enu bateriju odlozite u skladu s
lokalnim ekoloskim zahtevima.

Upozorenje: Iskoris¢enu bateriju nikada nemoijte busiti niti paliti.
1.14 Skladistenje i rukovanje

Intelio Programmer i palice sistema Programmer dizajnirani su da normalno funkcioniSu nakon
izlaganja slede¢im ekstremnim vremenskim uslovima:

e Temperatura okoline: -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)

e Relativna vlaznost: 10 % do 100 % (sa ili bez kondenzacije)

e Atmosferski pritisak: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)
Preporuéeni vremenski uslovi za normalnu upotrebu su sledeci:

e Temperatura okoline: 0 °C do +55 °C (32 °F do +131 °F)

e Relativna vlaznost: 20 % do 75 %

o Atmosferski pritisak: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)



2.0 SOFTVERSKA APLIKACIJA SISTEMA INTELIO PROGRAMMER

Sistem Intelio Programmer sadrzi softversku aplikaciju koja sluzi za o€itavanje i modifikovanje parametara
koji kontrolisu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.1  Selector Screen (Ekran odabira)

Kada je Intelio Programmer uklju¢en, slede¢a dugmad se prikazuje na ekranu Selector Screen
(Ekran odabira) po zavrSetku redosleda pokretanja.

e Optimizer SM: Ovo dugme otvara aplikaciju OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e System Admin (Administracija sistema): Ovaj odabir je zasti¢en lozinkom i
omogucava korisniku pristup operativnom sistemu Intelio Programmera. Upotrebljavaée
ga samo tehnic¢ko osoblje kompanije Impulse Dynamics i nije potreban za redovnu
kliniCku upotrebu.

e Shutdown (Zaustavi): Odabirom crvenog dugmeta Shutdown na ekranu odabira,
isklju€uje se Intelio Programmer.

2.2  Osnovni rad aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Nakon Sto je dugme Optimizer SM odabrano na ekranu Selector Screen, aplikacija OPTIMIZER
Smart Mini Programmer se prikazuje na Intelio Programmeru. Ova aplikacija se moze koristiti za
uspostavljanje komunikacijske veze, ispitivanje i programiranje uredaja OPTIMIZER Smart

Mini IPG.

2.2.1 Komunikacija sa uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pre nego sto klini¢ar moze da koristi Intelio Programmer za programiranje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG, mora da se uspostavi komunikacijska veza izmedu Intelio
Programmera i pacijentovog uredaja.

To se postize najpre postavljanjem Intelio Programmer palice direktno iznad mesta
ugradnje pacijentovog uredaja OPTIMIZER Smart Mini (preko pacijentove odece).

Nakon §to se Intelio Programmer palica postavi iznad pacijentovog mesta ugradnje, mora
da se uspostavi komunikacijska veza pokretanjem naredbe Start OPTIlink (Pokreni
OPTIlink).

Nakon §to se uspostavi ova komunikacijska veza, klini¢ar moze da izvrsi razli¢ite
naredbe dostupne u aplikaciji OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

2.2.2 Ispitivanje i programiranje

Uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG raspolaze skupom parametara koji kontroliSu njegov
rad. Vrednosti tih parametara nazivaju se (parametarske) vrednosti uredaja.

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer moze da ocita trenutno programirane
vrednosti uredaja putem naredbe Interrogate (Ispitaj). Ova radnja se vrsi automatski
kada se uspostavi komunikacijska veza izmedu Intelio Programmera i uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nakon toga, naredba Interrogate moze da se ponovo izda,
po zelji, za azuriranje trenutnog statusa uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (npr. napon
baterije, stanje IPG-a).

Kad god se izda naredba Interrogate, trenutno programirane vrednosti uredaja se
ucitavaju i prikazuju na ekranu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Vrednosti
prikazane na ekranu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer nazivaju se
parametarske vrednosti.

Parametarske vrednosti lekar moze da pregleda i modifikuje pomocu aplikacije
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Modifikovane parametarske vrednosti mogu se
zatim poslati do uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG naredbom Program (Programiraj).

Napomena: Modifikovane parametarske vrednosti prikazane na ekranu sistema
Programmer se NE prenose na IPG dok se ne izvede naredba Program.



Ako nove parametarske vrednosti ne daju zeljeni klinicki efekat, mogu da se poniste
pomocu naredbe Undo (Opozovi). Ova naredba parametre uredaja vrac¢a na one
prethodno programirane.

Korisne kombinacije parametara mogu se Cuvati kao standardni fajlovi (ponekad ih zovu
i ,gotovi korisnicki parametri”). Ekstenzija fajla standardnog fajla je ,,.mips“. Nakon
kreiranja odredenog standardnog fajla, on moze da se ucita za pacijente kojima je
potreban takav skup programiranih vrednosti.

Naredba Load Program (Ucitaj program) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer
Cita podatke iz standardnog (.mips) fajla. Naredba Save Program (Sacuvaj program)
zapisuje podatke u standardni (.mips) fajl. Ove naredbe omogucéavaju koriséenje
aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer kao programa za uredivanje standardnih
fajlova (pogledajte odeljak 3.24).

2.2.3 Alati zanadzor

Sistem Intelio Programmer nudi Programmer interfejs sa ugradenim kanalom
elektrokardiografije. EKG pacijenta se prikazuje na gornjem delu okna EKG/IEGM/Marker
ekrana aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Upozorenje: Prikazani EKG je nadzornog kvaliteta i nije dijagnosti¢kog kvaliteta.
Nemojte zasnivati klinicko-dijagnostiCke odluke na prikazanom EKG-u.
Pogotovo je vazno napomenuti da gradijent grafikona ne odgovara
standardnoj brzini od 25 ili 50 mm/s.

Kada nacin rada CCM terapije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG nije postavljen na
000 nadin rada (Nacin rada Standby (U stanju pripravnosti)), intrakardijalni elektrogram
(IEGM) i markeri dogadaja su automatski omoguceni. ,Markeri“ su oznake koje
predstavljaju razli¢ita stanja uredaja i dogadaje otkrivene tokom njegovog rada. U ovom
nacinu rada, svi dogadaji koje je detektovao i generisao OPTIMIZER Smart Mini IPG
prikazuju se u oknu ECG/IEGM/Marker sinhronizovano s pacijentovim EKG-om.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG vodi evidenciju o svim dogadajima i stanjima koji su
se dogodili. Ovi zapisi se mogu preuzeti s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
na Intelio Programmer. Broj pojavljivanja svakog dogadaja moze se videti u
prozoru CCM Statistics (CCM Statistika) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini
Programmer (pogledajte odeljak 3.18).

o Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer se moze koristiti za merenje
impedanse ventrikularnih odvoda (pogledajte odeljak 3.15).

o Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer vodi evidenciju svih interakcija sa
uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG (pogledajte odeljak 3.25).

2.2.4 Zatvaranje aplikacije Programmer

Klikom na dugme Exit (Izlaz) u donjem desnom uglu ekrana aplikacije OPTIMIZER
Smart Mini Programmer zatvori¢ete aplikaciju. Kada se pojavi iskaCuci prozor s
potvrdom, kliknite na Close (Zatvori) kako biste vratili Intelio Programmer na

ekran odabira.



3.0 SOFTVER OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMER

Softver OPTIMIZER Smart Mini Programmer je aplikacija koja sluzi za o€itavanje i modifikovanje
parametara koji kontrolisu OPTIMIZER Smart Mini IPG. U ovom odeljku opisuju se razne funkcije
aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Napomena: Datumi koje prikazuje aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer su u slede¢em formatu
(osim ako nije drugacije naznageno):

DD/MMIGGGG
gde je:
e DD=dan

e MM = mesec
e GGGG =godina
3.1 Pregled aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Kada se pokrene softver OPTIMIZER Smart Mini Programmer, aplikacija OPTIMIZER Smart Mini
Programmer prikazuje glavni ekran, koji uklju€uje sledece:

e Okno ECG/IEGM/Marker
o ECG (EKG) podokno
o |IEGM podokno
o Marker podokno
e Legendu CCM markera
e Okno OPTIlink Session (OPTIlink sesija)
e Okno CCM Status (Status CCM-a)
e Okno Programming Buttons (Dugmad za programiranje)
e Traku nacina rada

e  Statusnu traku
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Slika 2: Glavni ekran aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer
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3.1.1 Okno ECG/IEGM/Marker
Okno ECG/IEGM/Marker ima sledeca tri podokna.
3.1.1.1 Podokno Surface ECG (Povrsinski EKG)
Upozorenje: Prikazani EKG se ne sme koristiti za klinicko odlucivanje.

Podokno povrsinski EKG prikazuje se na vrhu prozora. Prikazuje EKG pacijenta
u stvarnom vremenu. Sadrzi i dugme markera (prikazuje se kao Stop Marker
(Zaustavi marker) ili Run Marker (Pokreni marker)) koji omoguc¢ava korisniku da
zaustavi i pokrene ekran markera za pokretanje.
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Slika 3: Podokno Surface ECG (Povrsinski EKG)

3.1.1.2 |EGM podokno

IEGM podokno se prikazuje ispod podokna povrSinskog EKG. Kada OPTIMIZER
Smart Mini IPG nije u OOO nacinu rada, prikazuje IEGM tragove dalekog polja
koje dobija od uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, markere za svaki aktivan
odvod, razliCite dogadaje i uslove koji se mogu dogoditi i CCM Status.

|

Slika 4: IEGM podokno
3.1.1.3 Marker podokno

Marker podokno se prikazuje ispod IEGM podokna. Kada OPTIMIZER Smart
Mini IPG nije u OOO nacinu rada, prikazuje markere za svaki aktivan odvod,
razliite dogadaje i uslove koji se mogu dogoditi i CCM Status.
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Slika 5: Marker podokno



3.1.1.4 Podrucje CCM statistike u stvarnom vremenu

Unutar EKG/IEGM/Marker okna nalazi se podrucje CCM statistike u stvarnom
vremenu. Prikazuje sledece vrednosti u stvarnom vremenu:

e CCM HR (otkucaj srca): Brzina otkucaja srca koju IPG detektuje u
otkucajima u minutu (bpm)

e CCM AV: Interval izmedu atrijalnog i RV detektovanog dogadaja u
milisekundama (ms)
Napomena: ,N/A* (nije primenljivo) se prikazuje u OVO-LS-CCM
nacinu rada

e RV-LS: Interval izmedu detektovanog dogadaja RV i LS u
milisekundama (ms)

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

Slika 6: Traka statistike EKG-a

Intervali CCM HR, CCM AV i RV-LS menjaju se dinamicki, pokazujuéi trenutno
oCitavanje za svaku vrednost.

3.1.2 Legenda za ECG/IEGM/Marker okno

Legenda za ECG/IEGM/Marker okno definiSe svaku oznaku koja se moze pojaviti u
ECG/IEGM/Marker oknu.

x | CCMStates  Dueto

CCM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(=]

= A

wl

(L) Noise

b

|

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccMm Alert

Refractory
CCM Status
. Magnet
Active On et
. CCM CcCcMm

Suspended Continuous

. Low Battery

Slika 7: Legenda za ECG/IEGM/Marker okno
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3.1.2.1 CCM States (Stanja CCM signala)
U Marker view (Prikaz markera), stanja CCM signala prikazuju se na

sledeci nadin:

e Zuta: Ovo se prikazuje kod inhibicije CCM signala zbog sledeéih uslova
(specifican uzrok je naveden unutar Zute trake):

O

Long AV (Produzeno AV): Detektovani AV interval premaSuje
ogranienje za ,Produzeno AV’ (samo ODO-LS-CCM
nacin rada).

Short AV (Kratko AV): Detektovani AV interval kraci od
ogranienja za ,Kratko AV” (samo ODO-LS-CCM nacin rada).

A Noise (A $um): Sum otkriven na atrijalnom detekcijskom
kanalu (samo ODO-LS-CCM nacin rada).

V Noise (V $um): Sum otkriven na ventrikularnom
detekcijskom kanalu

AT: Atrijalna frekvencija iznad ogranienja frekvencije atrijalne
tahikardije (samo ODO-LS-CCM nadin rada).

VT: Ventrikularna frekvencija iznad ograni¢enja frekvencije
ventrikularne tahikardije (samo OVO-LS-CCM nacin rada).

LS Out of Alert (LS bez upozorenja): Dogadaj lokalne
detekcije (LS) otkriven je izvan LS Alert Window (prozor
upozorenja LS).

PVC (PVK): Dva uzastopna ventrikularno detektovana dogadaja
bez interventnog atrijalnog detektovanog dogadaja (samo ODO-
LS-CCM nacin rada).

ImpMeas: Ako se izvrSi merenje impedanse.

Skipped Pulse (Preskoéeni puls): Impuls CCM terapije nije
mogao da se isporuci zbog izvanrednih vremenskih uslova
unutar IPG-a

e Tamnoplava: CCM signal je inhibiran zbog prethodno otkrivenog
dogadaja (ako je parametar ciklusa inhibicije CCM signala programiran
da bude veci od 1).

3.1.2.2 |IEGM Markeri
Svaki odvod ima svoj IEGM marker.
3.1.2.2.1 A Channel (A kanal)

¢ Narandzasta: Atrijalni detektovani dogadaj

e Ruzic¢asta: Sum otkriven na A kanalu

3.1.2.2.2 RV Channel (RV kanal)

e Zelena: Desni ventrikularni (RV) detektovani dogadaj
e Ruzi¢asta: Sum otkriven na RV kanalu

e Plavi pravougaonik: CCM pulsni talas isporu¢en na
RV kanalu

Napomena: Sirina plavog pravougaonika predstavlja
trajanje CCM pulsnog talasa na RV kanalu.
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3.1.2.2.3 LS Channel (RV kanal)
e Crna: Dogadaj lokalne detekcije (LS)

e Zuta: LS Alert Window (Prozor upozorenja lokalne
detekcije)

e Svetloplava: LS refraktorni parametri

e Plavi pravougaonik: CCM pulsni talas isporu¢en na
LS kanalu

Napomena: Sirina plavog pravougaonika predstavlja
trajanje CCM pulsnog talasa na LS kanalu.

3.1.2.3 CCM Status

CCM Status se prikazuje na sledeéi nadin:
e Zelena: CCM je aktivan i UKLJUCEN
e Zuta: Magnet se aktivno primjenjuje na OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Tamnosiva: OdloZena isporuka CCM signala
¢ Narandzasta: CCM je postavljen na Continuous (Trajni) nacin rada
e Siva: Napon baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG je nizak

3.1.3 Okno OPTIlink Session (OPTIlink sesija)

Kada komunikacijska veza nije uspostavljena s ugradenim uredajem, okno OPTIlink
sesije prikazuje slede¢u dugmad:

e Start OPTIlink (Pokreni OPTIlIink): Naredbeno dugme koje zapocinje proces
uspostavljanja komunikacijske veze izmedu Intelio Programmera i uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Open Log (Otvori evidenciju): Naredbeno dugme koje korisniku omogucava
otvaranje fajla evidencije prethodno ispitanog uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Klikom na njega, prikazuje se prozor koji prikazuje popis fajlova evidencije
skladistenih na Intelio Programmeru. Nakon $to je fajl evidencije odabran, kliknite
na dugme Select (Odaberi) da biste otvorili fajl evidencije za odabrani ureda;.

% Start
5 opTilink J| OPeN o8

Slika 8: Okno OPTIlink sesije (nije povezano s IPG-om)

Nakon $to je veza uspostavljena, izgled okna OPTIlink sesije se menja i
prikazuje sledece:

o OPTIlink indikator ja¢ine signala: Dinamicki prikazuje kvalitet veze izmedu
Intelio Programmer palice i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. U zavisnosti od
kvaliteta veze, talasi indikatora jaCine signala prikazuju se na sledeci nacin:

o Veza dobrog kvaliteta — 3 zelena signalna talasa
o Veza srednjeg kvaliteta — 2 zuta signalna talasa
o Veza niskog kvaliteta — 1 crveni signalni talas

e Model uredaja

o  Serijski broj uredaja

o Close OPTIlink (Zatvori OPTIlink): Naredbeno dugme koje zatvara
komunikacijsku vezu izmedu Intelio Programmera i uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG.
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Slika 9: Okno OPTIlink sesije (prikazana veza dobrog kvaliteta sa IPG-om)
3.1.4 Okno CCM Status (Status CCM-a)
Okno statusa CCM-a prikazuje trenutni status sledecih parametara:
e Nadin rada uredaja
e CCM Therapy Mode (Nacin rada CCM terapije)
e Doziranje isporuke CCM terapije

Okno statusa CCM-a takode ima dugme koje omogucéava korisniku da trajno obustavi i
prekine CCM terapiju. Kada je dugme u standardnom stanju ,DISABLE CCM*
(ONEMOGUCI ISPORUKU CCM SIGNALA), klikom na njega trajno se obustavlja CCM
terapija i prebacuje dugme kako bi pokazalo ,ENABLE CCM* (OMOGUCI ISPORUKU
CCM SIGNALA). Kada je dugme u stanju ,ENABLE CCM*, klikom na njega pokrece se
CCM terapija i dugme se prebacuje nazad kako bi pokazalo ,DISABLE CCM*.

CCM Therapy
0ODO-LS-CCM DISABLE
CCM
ON | 7hs/day N\

Slika 10: Okno CCM Status (Status CCM-a)
3.1.5 Okno Programming Buttons (Dugmad za programiranje)
Okno Programming Buttons sadrzi slede¢u naredbenu dugmad:

e Nominals (Nominalni): Otvara iskaCuéi prozor u kojem se od korisnika trazi da
potvrdi reprogramiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG s nominalnim
vrednostima. Ako se odabere Yes (Da), tada ¢e se nominalne vrednosti
programirati u OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ako se odabere No (Ne), iskaCuci
prozor se zatvara.

e Interrogate (Ispitaj): Cita trenutne vrednosti parametara OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a. Ove vrednosti postaju vrednosti parametara koje prikazuje aplikacija
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e Cancel (Otkazi): Kada su vrednosti parametara promenjene u Intelio
Programmeru, ali jo$ nisu programirane u OPTIMIZER Smart Mini IPG, to
omogucava korisniku da odbaci promene unesene u vrednosti parametara. Ako
nijedan uredaj nije ispitan i podaci su ucitani iz .mips fajla, parametri
programatora se postavljaju na vrednosti definisane u fajlu.

e Undo (Opozovi): Kada se vrednosti parametara modifikujuju i zatim
programiraju u OPTIMIZER Smart Mini IPG, to omoguc¢ava korisniku da
reprogramira OPTIMIZER Smart Mini IPG s prethodno programiranim
vrednostima.

e Program (Programiraj): Prenosi trenutne vrednosti parametara aplikacije
OPTIMIZER Smart Mini Programmer na OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ovo
dugme je onemoguceno kada izmene parametara dovedu do konflikta
parametara.

HBE2B

Nominals Interrogate Cancel Undo Program

Slika 11: Okno Programming Buttons (Dugmad za programiranje)
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Napomena: Kada se naredbeno dugme pojavi obojeno u sivo na oknu Programming
Buttons, to znadi da naredba trenutno nije dostupna.

3.1.6

Traka nacina rada

Traka nacina rada sadrZi slede¢u dugmad:

Follow-up (Kontrola)
Parameters (Parametri)
Diagnostics (Dijaghostika)
Preferences (Preference)
Tools (Alati)

Kada je odabrano, svako dugme prikazuje drugadciji nacin rada sa sopstvenim
skupom Kartica

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Slika 12: Traka nacina rada
3.1.6.1 Follow-up naé€in rada

Follow-up nacin rada sadrzi sledece kartice, od kojih svaka prikazuje plo¢u koja
sadrzi informacije o trenutnom statusu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Summary (Sazetak): Prikazuje sledece informacije:
o Datum ugradnje
o Datum poslednje kontrole

o Podatke o IPG bateriji — napon, poslednje punjenje i broj
epizoda praznjenja

o Odvod V1 - serijski broj i impedansa ventrikularnog odvoda
(ako se meri) odvoda V1

o Odvod V2 - serijski broj i impedansa ventrikularnog odvoda
(ako se meri) odvoda V2

o CCM terapija — 24 sata CCM % i ukupni CCM %
o OPTIHome — OPTIHome status

14



Summary
Implant Date: 01/01/2020

Last Follow-Up: 16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN: CC32415

V1 Impedance:

G AITTC I sN: CC54321 CCM Therapy

v ’ 24 CCM: 95%

i : mpedance:

Discharges: 0 P Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Slika 13: Plo¢a sa sazetkom
e Trends (Trendovi): Ova kartica ima slede¢e dugme:

o CCM Statistics (CCM Statistika): Koristi se za prikaz CCM
statistike preuzete sa uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Trends

CCM Statistics

Slika 14: Plo¢a trendova

e CCM Settings (CCM Postavke): Prikazuje pregled CCM postavke koja
je trenutno programirana u OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ova kartica
takode ima dugme OPTIset Wizard (OPTIset Carobnjak), koje korisniku
omoguc¢ava da aplikacija analizira sréani ritam pacijenta i preporuci
najbolje postavke za detekciju odvoda, vremenski raspored CCM signala
i parametre CCM amplitude.

CCM Settings

SENSING TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
A 2mV Bipolar RV: V1 Ls: v2 Mode: ON
V1: 8mV Bipolar Alert Start: -6 ms

CCM: 7 hs/day
V2: 8mV Bipolar Alert Width: 30 ms

Post-RV LS Refractory: 0 ms

CCM INHIBIT CCM TRAIN
) Post-LS LS Refractory: 30 ms
Tachycardia: 98 bpm RV: ON LS: ON

CCM Inhibit Cycles: 2 Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

Slika 15: Plocéa CCM Postavki
3.1.6.2 Nacin rada Parameters

Nacin rada Parameters sadrzi sledece kartice, od kojih svaka prikazuje plo¢u s
parametrima koji se mogu postaviti za OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e CCM Therapy (Isporuka CCM terapije): Sadrzi sledeCe parametre:
o CCM Therapy Mode (Nacin rada CCM terapije)
o Mode (Nacin rada)

o Start Time (Vreme pocetka)
15



o End Time (Vreme zavrSetka)
o CCM Magnet Mode (CCM nacin rada magneta)
o Extend on low CCM % (Produziti na niskom CCM procentu)

Napomena: On Time (Vreme aktivacije) je postavljeno na
01 h: 00 m i ne moZe se promeniti.

Napomena: Off Time (Vreme deaktivacije) se izraCunava na osnovu
sledecih vrednosti parametara:

= CCM Therapy Hours/Day (Isporuka CCM terapije
Sati/Dan)

= Start Time (Vreme pocetka)

= End Time (Vreme zavrsetka)

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

Slika 16: Plo€a CCM Therapy

e Detekcija: Sadrzi slede¢e parametre:
o Sensitivity (Senzitivnost)
o Polarity (Polaritet)

Ova kartica takode ima i OPTlset Propose IEGM Sensitivities dugme
(OPTIset Predlozi IEGM senzitivnosti), koje korisniku omoguc¢ava da
aplikacija analizira sr€¢ani ritam pacijenta i preporuci najbolje postavke za
parametre detekcije.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Slika 17: Plo¢a Sensing

e CCM Timing (Vremenski raspored CCM signala): Sadrzi slede¢e
kategorije parametara i njihove povezane parametre:

o A/V REFRACTORIES (A/V REFRAKTORNI PERIODI)
= Post-V Atrial Refractory (Post-V atrijalno refraktorno)
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= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V
ventrikularno (RV) refraktorno)

o CCM INHIBIT (INHIBICIJA CCM SIGNALA)
= CCM Inhibit Cycles (Ciklusi inhibicije CCM signala)
= AV Limits (Ograni¢enja AV)
e Short (Kratko)
e Long (Produzeno)
= Tachycardia (Tahikardija)
o TIMING ALGORITHM (VREMENSKI ALGORITAM)
= DodelalS kanala

= LS Alert Start (Pokretanje upozorenja
lokalne detekcije)

= LS Alert Width (Sirina upozorenja lokalne detekcije)
= LS Blanking Refractories (LS refraktori zaslepljenja)
e PreiPostA
e PreiPostRV
e PostLS

Ova kartica takode ima i OPTIset Propose CCM Algorithm Timing dugme
(OPTIset predlozi vremenski raspored algoritma CCM signala), koje korisniku
omogucéava da aplikacija analizira sréani ritam pacijenta i preporuci najbolje
postavke za parametre vremenskog rasporeda CCM signala.

CCM Timing

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

. RV: V1 LS: V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

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

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: 30 ms

Slika 18: Ploéa CCM Timing
e CCM Train (Talas CCM signala): Sadrzi sledece parametre:
o CCM Train Delay (Kasnjenje talasa CCM signala)
o CCM Amplitude (CCM amplituda)
o Number of Biphasic Pulses (Broj dvofaznih impulsa)
o Balancing (Balansiranje)
o First Phase Polarity (Polaritet prve faze)
o Phase Duration (Trajanje faze)

o Interval
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o CCM Channels (CCM kanali)
= RV
= LS

Ova kartica ukljuéuje CCM Train Graphic Display Window (Prozor grafickog
prikaza plo¢e talasa CCM signala) (na desnoj strani ploCe talasa CCM
signala) koji prikazuje grafiCki prikaz parametara talasa CCM signala
povezanih s LS dogadajem. Svaki parametar prikazan u prozoru se
dinami¢ki menja kad god se promeni njegova vrednost parametra.

Ova kartica ima i slede¢u dugmad:

o CCM-ICD Interaction Testing (Ispitivanje interakcije CCM-
ICD): omoguc¢ava korisniku da privriemeno produZzi kasnjenje
CCM signala na 85 ms kako bi odredio maksimalnu dopustenu
koli¢inu kasnjenja talasa CCM signala pre nego $to ICD pocne
da neodgovarajucée detektuje impulse CCM terapije kao R talase

o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTIset predlaze CCM
amplitudu): omoguc¢ava korisniku da aplikaciji prepusti analizu
impedanse odvoda ventrikularnih odvoda i preporuku najbolje
postavke za CCM amplitudu

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
513ms
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f i n=2pulses
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms | |_
Interval: 0ms J
ccM Channels: [l rv [vi] [l s [v2 ] pry— e
Balancing Phase

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

Slika 19: Ploéa CCM Train
3.1.6.3 Dlagnostics na€in rada

Diagnostics nacin rada sadrzi sledece kartice, od kojih svaka prikazuje plo¢u s
dijagnosti¢kim alatima i postavkama za kori§éenje u proceni statusa ugradenog
sistema OPTIMIZER Smart Mini:

e Continuous Mode (Trajni nac¢in rada): Ova kartica ima
slede¢u dugmad:

o Start Continuous Mode (Pokreni Trajni nacin rada)

o Stop Continuous Mode (Zaustavi Trajni nacin rada)
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Continuous Mode

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

A Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Slika 20: Plo€a Continuous Mode
e Leads (Odvodi): Ova kartica ima slede¢e dugme:
o Measure Lead Impedance (Merenje impedanse odvoda)

Leads

Atrial Lead SN:  CC32415 V1lead SN: CA12345 V2 Lead SN: CC54321

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

Measure Leads
Impedance

Slika 21: Plo¢a Leads
e Battery (Baterija): Prikazuje podatke o IPG bateriji — hapon, procenjeni
kapacitet, poslednje punjenje i broj epizoda praznjenja.

Battery

4.04V Last charge:

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Slika 22: Plo¢a nac¢ina rada Battery

e Special Modes (Posebni nacini rada) (samo za stru¢no osoblje): Ova
dugmad je omoguéena tek nakon unosa ispravne Sifre.

o Lead Depolarization (Depolarizacija odvoda): Spaja V1iV2
elektrode zajedno kako bi se rasprsio nakupljeni nabo;.

o IPG Reset (Resetovanje uredaja IPG): Resetuje IPG
mikrokontrolere i resetuje i programira sve vrednosti parametara
na njihove nominalne postavke.

o Rechargeable Battery Disconnect (Prekini vezu punjive
baterije): Prekida vezu izmedu baterije uredaja IPG i strujnog
kola uredaja.
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Special Modes

u 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, SRS charger.

A establishing a new session will net be possible
until depolarization ends.

= . Rechargeable
EZINE s Lol Battery Disconnect
Slika 23: Plo¢a Special Modes

o Data Storage (Skladistenje podataka): Prikazuje sledece informacije
0 ugradnji

o Datum ugradnje
o V1 Lead (Odvod V1)
=  Model
= SN — Serijski broj odvoda V1
o V2 Lead (Odvod V2)
=  Model
= SN — Serijski broj odvoda V2
o A lLead (Odvod A)
= Model
= SN - Serijski broj atrijalnog odvoda

o Paced Rhythm (Stimulirani ritam) (co-implanted CRM
device) (istovremeno ugraden uredaj za upravljanje sréanim
ritmom (CRM)) — Oznacava da li je omogucena oznaka
Paced Rhythm.

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM odlaganje/mera granice poCetka
CCM-a tokom ispitivanja interakcije OPTIMIZER/ICD) —
Pokazuje ogranicenje ove vrednosti (u milisekundama).

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (Minimalni R-R interval
u ICD VT zoni) — Pokazuje ograni¢enje ove vrednosti
(u milisekundama).

Data Storage (Skladistenje podataka) takode sadrzi
sledecée parametre:

o Activity Tracking (Pra¢enje aktivnosti)
= Accelerometer (Akcelerometar)
» Posture (Drzanje tela)
= HRV
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Data Storage

Implant Date: 01/01/2020

V1 Lead: V2 Lead: A Lead: m Activity Tracking
Model: |5IM 2088 ||sim 2088 | |sim 2088 | EX ) Acelerometer
SN: [cA12345 |lccs4a21 |[ccaza15 \ Bl rosture

Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM delay/CCM start limit measure during
OPTIMIZER/ICD interaction testing:

ms

Edit implant data
ms

Slika 24: Plo¢a Data Storage

i
o

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

3.1.6.4 Preferences nacin rada

Preferences nacdin rada sadrzi sledece kartice, od kojih svaka ima svoju
zasebnu plocu:

e OPTIhome (buduca sposobnost)

OPTIHome

m OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
Leads impedance Last upload: 01/01/2000
m Patient Alerts m IEGM amplitudes
Wl Actvity Data BN ) satterydata
BN comistatistics (I ccm settings

Slika 25: Ploéa OPTIhome
e Charger (Punjac¢): Ova kartica ima slede¢u dugmad:

Napomena: Ovaj nacin rada treba da se koristi samo za protokole
zaslepljenih klini¢kih ispitivanja.
o Set Blind Mode (Postavi zaslepljeni nacin rada)
o Clear (Ocisti)
o Temperature Charge Constants (Konstante
temperature punjenja)
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 v
Current Status: OFF
Set Blind Mode Clear Temperature Charge
Constants

Slika 26: Plo¢a Charger

o Patient Alerts (Upozorenja pacijenta): Ova kartica ima
sledeée parametre:
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o Alert Delivery Mode (Nacin rada Isporuka upozorenja)
= Start (Pocetak)
* End (ZavrsSetak)

o Maximum lead impedance change (Maksimalna promena
impedanse odvoda)

= %

o Minimum Target CCM therapy rate (Minimalna ciljna stopa
isporuke CCM terapije)

" %

o Battery Recharge Reminder (Podsetnik za punjenje baterije)
= Days (Dani)

o CCM therapy suspended (Odlozena isporuka CCM terapije)

o Long time without communicating with the IPG (Dugo
vremena bez komunikacije s IPG-om)

= Days (Dani)

o Long time without transmitting to the remote monitor (Dugo
vremena bez prenosa na daljinski monitor)

= Days (Dani)
o Down Mode (Deaktiviran na€in rada)
o CCM Not Sensing/Noise (CCM bez detekcije/Suma)
o Charger Battery Low (Baterija punjaca je prazna)
o Charger Failure (Kvar punjaca)

o Rechargeable Battery Low (Punjiva baterija je prazna)

Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

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

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

Slika 27: Ploca Patient Alert
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e Activity (Aktivnost): Ova kartica ima dugme Activity Sensor Setup
(Postavljanje senzora aktivnosti)

Activity

Activity Sensor Setup

Slika 28: Plo¢a Activity
e Print/File (Ispis/Fajl): Ova kartica ima sledeéu dugmad:

o Parameters Report (IzvesStaj parametara): Kreira izvestaj (koji
se moze sacuvati u PDF formatu) trenutnih postavki parametara
programiranih u OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Database Backup (Sigurnosna kopija baze podataka): Kreira
sigurnosnu kopiju fajlova evidencija skladistenih na Intelio
Programmeru.

o Database Restore (Obnovi bazu podataka): Ucitava
sigurnosne kopije fajlova evidencija u Intelio Programmer.

Print/File

Printing Database

B & &

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Slika 29: Plo¢a Print/File
e Clock (Sat): Ova kartica ima slede¢u dugmad:

o Read IPG Clock (O¢itaj IPG sat): Cita trenutni datum i vreme iz
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Set IPG Clock (Postavi IPG sat): (neaktivno dok se ne izvrSi
naredba Read IPG Clock): Ruéno postavljanje sata u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (Sinhronizuj
IPG sat sa satom programera): Postavlja sat u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG na tekuci datum i vreme
Intelio Programmera.
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OPTIHome Charger ‘ Patient Alerts ‘ Activity Print/File Clock T

IPG's clock current time

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

Local: [E/0s/2020 13:13:56 =

Slika 30: Plo¢a Clock
3.1.6.5 Tools naéin rada
Tools nacin rada sadrzi sledece kartice, od kojih svaka ima svoju zasebnu plocu:
e Standards (Standardi): Ova kartica ima slede¢u dugmad:

o Load Program (Ugitaj program): Ucitava saCuvani standardni
fajl u aplikaciju OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

o Save Program (Sacuvaj program): Sacuva trenutne vrednosti
parametara kao standardni fajl.

Standards Logs | Engineering ‘ About
0o B

Load Save
Program Program

Slika 31: Plo¢a Standards

e Logs (Evidencije): Ova kartica prikazuje evidencije Programmera.

Standards Logs Engineering ‘ About

PROGRAMMER LOG
Get Session QK 16/06/2020 ~
E;t Session QK ié/bé/iﬁzn
:Sei Session QK 1§/06/2620
Programming OK 1@/9@/2920
Interrogation OK  Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK 1§/ Q@/g[)ZI)
Get Statistics OK !?[E)(;IEQZD
Impedance  OK  Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !@[O@/ZQZD
Programming OK 16/06/2020
Programming OK
Get Time OK 16/06/2020 13:13:54

Slika 32: Plo¢a Logs
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e Engineering (Tehnologija) (samo za stru¢no osoblje): Ova dugmad je
omogucena tek nakon unosa ispravne Sifre.

o Update Implantable IPG (Azuriraj ugradivi IPG): Azurira
firmware uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocu fajla za
podizanje sistema koji je ucitan sa zasebnog USB
memorijskog diska.

o Get Device Log (Nabavi evidenciju uredaja): Preuzima
evidenciju aktivnosti s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Telemet Memory Dump (Ispis memorije telemetrije)

o Therapy Memory Dump (Ispis memorije terapije)

Engineering

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.

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

Address (0x) 4400

= Address (0x) 4400 =

Length (Ox) 100 Length (0Ox) 100

Slika 33: Plo¢a Engineering

e About (O aplikaciji): Ova kartica prikazuje sledec¢e informacije o
navedenim stavkama firmware-a ili softvera:

o IPG

= Telemetry Version (Verzija telemetrije): Verzija
firmware-a telemetrijskog modula uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

= Therapy Version (Verzija terapije): Verzija firmware-a
terapijskog modula uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

= ALCP Version (Verzija ALCP-a): Verzija
komunikacijskog protokola na nivou aplikacije (eng.
Application Level Communication Protocol, ALCP)
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Programmer Application (Aplikacija Programmera)

= Version (Verzija): Softverska verzija aplikacije
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

= ALCP Version (Verzija ALCP-a): Verzija
komunikacijskog protokola na nivou aplikacije (eng.
Application Level Communication Protocol, ALCP)
Optimizer SM Programmer.

o Programming Interface (Interfejs sistema Programmer)

» Version: Firmware verzija Intelio Programmer palice

25



IPG

Telemetry Version
Therapy Version

ALCP Version

About

20
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140 |
140 |

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.0438

Programming Interface

Version

3.2

I

Slika 34: Plo¢a About

3.1.7 Statusnatraka

Evidencija kompanije Impulse Dynamics prikazuje se u zadnjem redu ekrana zajedno s
procentom napunjenosti baterije prenosnog racunara i slede¢im dugmadima:

e Restrictions and Warnings (Ograni€enja i upozorenja): (postaje aktivan kada
je prisutan konflikt parametara, ograni¢enje ili upozorenje): Kada se klikne,
otvara se prozor Error Message (Poruka o gresci), koji prikazuje poruku
ograniCenja ili upozorenja. Ponovnim klikom, zatvara se prozor Error Message.

e Exit (Izlaz): Kada se klikne, pojavljuje se iskaCuéi prozor u kojem se od korisnika
trazi da potvrdi zatvaranje softvera Programmera. Ako se odabere Close
(Zatvori), zatvori¢e se aplikacija Programmer. Ako je odabrano Cancel
(Odustani), tada se iskaCuci prozor zatvara.

IMPULSE

Slika 35: Statusna traka
Komunikacija i ispitivanje
3.2.1 Pokretanje veze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
Za pokretanje veze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

e Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

Prvo ce se prikazati poruka ,Place OPTllink Wand over IPG* (Postavite OPTIlink palicu
preko IPG-a), nakon €ega sledi poruka ,IPG identified Keep Wand over IPG* (IPG
identifikovan, drzite palicu preko IPG-a), a zatim na kraju poruka ,,OPTllink downloading
IPG data“ (OPTIlink preuzima IPG podatke).

Ako se veza uspesno uspostavi, OPTIlink Session Pane (OPTIllink okno sesije) ¢e
prikazati model uredaja, serijski broj i dugme Close OPTIlink (Zatvori OPTIlink). Pored
toga, CCM Status Pane (Okno statusa CCM-a) e prikazati trenutni status CCM terapije.

Medutim, ako Intelio Programmer palica nije dobro postavljena iznad mesta ugradnje,

operacija ispitivanja moze da bude neuspesna. Ako dode do neuspeha u komunikaciji,
OPTIlink Session Pane (OPTIlink okno sesije) ¢e prikazati poruku ,Failed to establish
OPTllink session” (Neuspesno uspostavljanje OPTIlink sesije).

Ako se to dogodi, ponovo postavite Intelio Programmer palicu preko mesta ugradnje
OPTIMIZER Smart Mini IPG i ponovo kliknite dugme Start OPTIlink.

Nakon uspeSnog zavrSetka povezivanja, aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer
automatski obavlja ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i ita najnoviju
statistiku s uredaja.
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Napomena: Nakon $to se uspostavi veza s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
Intelio Programmer palica moZe da se ukloni sa svog poloZaja direktno iznad mesta
ugradnje i postavi unutar 1,5 m (5 ft) od IPG-a.

3.2.2 Ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Naredba Interrogation (Ispitivanje) moze da se koristi za azuriranje informacija o uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG koje prikazuje aplikacija OPTIMIZER Smart Mini
Programmer (npr. napon baterije IPG-a).

Za ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG:

o Kliknite na dugme Interrogate (Ispitaj) na oknu Programming Buttons
(Dugmad za programiranje)

3.3 Modifikovanje parametarskih vrednosti

Parametarske vrednosti mogu da se pregledaju i modifikuju odabirom dugmeta Parameters
(Parametri) ili Preferences (Preference) na Traci na€ina rada, odabirom jedne od kartica
povezanih sa svakim nainom rada, a zatim odabirom jednog od parametara na ploci.

Parametarske vrednosti se prikazuju na tri razli¢ita nacina:

e Kilizni prekidac se koristi za parametre koji se mogu samo omogucditi ili onemoguciti (osim
CCM kanala). Pomeranjem prekidaca udesno parametar se uklju€uje. Pomeranjem
prekidaca ulevo parametar se isklju€uje.

e Za CCM kanale, kvadrati¢i za potvrdu se koriste za omogucéavanje ili onemoguéavanje
ovog parametra. Za prebacivanje opcija za svaki CCM kanal, kliknite kvadrati¢ za potvrdu
levo od CCM kanala. Ako klik na kvadrati¢ za potvrdu CCM kanala uzrokuje njegovo
popunjavanje, ova radnja omogucuje kanal. Ako klikom na kvadrati¢ za potvrdu CCM
kanala on postane prazan, ova radnja onemogucuje kanal.

e Za parametre sa skupom mogucih vrednosti, vrednost parametra je ozna¢ena malim
pravogaonim okvirom. Da biste modifikovali njegovu vrednost, odaberite prikazanu
vrednost parametra. Zatim ¢e se pojaviti prozor sa svim moguc¢im vrednostima za
odabrani parametar. Da biste modifikovali vrednost parametra, odaberite novu vrednost
na listi. Kada se izvr$i odabir, prozor parametara se automatski zatvara i prikazuje se
odabrana vrednost parametra. Osim toga, prozor parametara ima zelenu ¢iodu u gornjem
desnom uglu koja, kada se klikne, menja boju Ciode u crvenu, drzeéi prozor otvoren i
spreCavajuci korisnika da napravi odabir. Klikom na crvenu €iodu vracamo njenu boju u
zelenu i omoguéavamo korisniku da odabere vrednost parametra.

Za modifikovanje parametarskih vrednosti:
e Odaberite karticu na kojoj se pojavljuje parametar koji zelite da modifikujete

e Odaberite vrednost parametra koju zelite da modifikujete. Ako je parametar prekidac¢, on
¢e se promeniti iz jednog stanja u drugo (npr. OFF (ISKLJUCENO) u ON (UKLJUCENO)
ili obrnuto). Ako parametar nije prekidac, pojavice se prozor sa svim
mogucim vrednostima.

e Odaberite novu vrednost s liste. Ova vrednost ¢e postati nova parametarska vrednost.

Napomena: Parametarske vrednosti prikazane na ekranu sistema Programmer se ne prenose na
IPG dok se ne izda naredba Program (Programiraj).

Neki parametri direktno zavise od drugih (kao $to su stope i periodi). U takvim slu¢ajevima,
izmena vrednosti parametra ¢e automatski prilagoditi vrednosti parametra koje direktno zavise
od njega.

Takode postoje parametri za koje vrednosti vaZe samo kada su neki drugi parametri omoguceni
ili su postavljeni na odredene vrednosti (na primer, ako je nacin rada uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG postavljen na OOOQ, tada nijedan parametar nije vazeci). Kada je postavka parametra
besmislena u kontekstu drugih parametara, njegova vrednost se ne prikazuje.
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3.3.1

Kodne boje parametara

Prilikom gledanja skupa parametarskih vrednosti u prozoru parametara, slede¢e kodne
boje se koriste za predstavljanje razli€itih izbora parametara:

Crna: Za trenutnu vrednost parametra programiranu u OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

Plava: Za vrednosti parametara koje se razlikuju od trenutno programirane
vrednosti koje, ako su odabrane, ne¢e dovesti do konflikta parametara.

Zuta: Za vrednosti parametara koje se razlikuju od trenutno programirane
vrednosti koje, ako su odabrane, dovode do upozorenja o parametru.

Crvena: Za zabranjene vrednosti koje ¢ée, ako su odabrane, dovesti do
konflikta parametara.

Napomena: Nece svi prozori parametara uklju€ivati sve Cetiri vrste izbora parametara.

Kodne boje crna/plava/zuta/crvena (programirano, na ¢ekanju, upozorenje, konflikt)
takode se koriste kada se gledaju vrednosti parametara prikazane na razli¢itim plo€ama.
Stoga korisnik moze identifikovati koji su parametri trenutno programirani u OPTIMIZER
Smart Mini IPG, koji su parametri modifikovani, ali jo$ nisu programirani, kao i koji ¢e
parametri izazvati konflikt parametara ili upozorenije.

3.3.2

Konflikti parametara i upozorenja
3.3.2.1 Konflikt parametara

Kad se odaberu parametarske vrednosti koje su medusobno nekompatibilne,
dolazi do konflikta parametara. Kada se pojave takve situacije, u Error Message
Window (Prozor s porukama o gresci) prikazuje se poruka o gresci.

Za pregled Error Message Window:

o Kliknite na dugme Restrictions and Warnings (Ogranienja i upozorenja)
na statusnoj traci

Poruke o greSkama o sukobu parametara prikazane u Error Message
Window uklju€uju:

e Parametarske vrednosti koje su u konfliktu
e Razlog nastanka konflikta

Kada dode do konflikta parametara, sve parametarske vrednosti koje su u
konfliktu prikazuju se crvenom bojom.

Sve dok postoji konflikt parametara, aplikacija OPTIMIZER Smart Mini
Programmer nece dopustiti da se OPTIMIZER Smart Mini IPG programira s
novim parametarskim vrednostima. Time se osigurava da se samo kompatibilne
konfiguracije parametara mogu preuzeti na OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Za reSavanje konflikta parametara moraju se odabrati nove vrednosti za
parametre koji uzrokuju konflikt. ReSavanje konflikta parametara moze se
brzo postici:

e Pregledom liste dostupnih vrednosti za parametar/parametre u konfliktu i
odabirom nove ,plave” parametarske vrednosti za svaku
postavku parametra.

Napomena: Dopusteno je da se odabere parametar koji uzrokuje konflikt pod
uslovom da se vrednosti ostalih parametara uklju€enih u konflikt promene u nove
.plave” vrednosti koje reSavaju konflikt.
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3.4

3.3.2.2 Upozorenje o parametru

Kada se odabere parametarska vrednost koja kr&i logi¢ko stanje, pojavljuje se
upozorenje o parametru. Kada se pojave takve situacije, u Error Message
Window prikazuje se poruka upozorenja.

Za pregled Warning Message Window (Prozor s porukom upozorenja):

e Kiliknite na dugme Restrictions and Warnings (Ograniéenja i
upozorenja) ha statusnoj traci

Poruke upozorenja o konfliktu parametara prikazane u Error Message
Window uklju€uju:

o Koje parametarske vrednosti krSe logi¢ko stanje
e Objasnjenje logiCkog stanja koje se krsi

Kada dode do upozorenja o parametru, sve parametarske vrednosti koje krse
logi¢ko stanje prikazane su zutom bojom.

lako postoji logi¢ko stanje koje se krsi, aplikacija OPTIMIZER Smart Mini
Programmer i dalje omogucéava programiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG s novim parametarskim vrednostima.

Za reSavanje upozorenja o0 parametru moraju se odabrati nove vrednosti za
parametre koji uzrokuju problem. ReSavanje upozorenja o parametru moze brzo
da se postigne:

o Pregledom liste dostupnih vrednosti za parametar/parametre koji krsi/e
logi¢ko stanje i odabirom nove ,plave parametarske vrednosti za svaku
postavku parametra.

Napomena: Dopusteno je da se odabere parametar koji uzrokuje upozorenje
pod uslovom da se vrednosti ostalih parametara ukljuéenih u upozorenje
promene u nove ,plave“ vrednosti koje reSavaju upozorenje.

Programiranje
3.4.1 Programiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Programiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG s modifikovanim parametarskim
vrednostima dopusteno je samo ako ne dode do konflikta parametara.

Dugme Program (Programiraj) ¢e pokazati da li je modifikovana parametarska vrednost
dopustena na sledeci nacin:

e Onemoguceno, ako postoji konflikt parametara,

o Trepce narandzasto, ako su parametarske vrednosti promenjene i nema konflikta
parametara.

Za programiranje modifikovanih parametarskih vrednosti:

e Kliknite na dugme Program (Programiraj) na oknu Programming Buttons
(Dugmad za programiranje)

Ako je programiranje uspeSno, dugme Program ¢e se promeniti iz trepéu¢e narandzaste
boje u plavu, a modifikovane parametarske vrednosti na ekranu aplikacije OPTIMIZER
Smart Mini Programmer postace crne, $to pokazuje da su sada programirane
parametarske vrednosti uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.4.2 Naredbe Cancel (Ponisti) i Undo (Opozovi)

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer ima dve odvojene naredbe za
resetovanje modifikovanih parametarskih vrednosti na prethodne vrednosti.
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3.4.2.1 Cancel

Ako su bilo koje parametarske vrednosti modifikovane, ali joS nisu programirane
u OPTIMIZER Smart Mini IPG (dugme Program trepée narandzasto), naredba
Cancel resetuje parametarske vrednosti na poslednji skup
ispitanih/programiranih vrednosti.

Za ponistavanje modifikacija:
e Kliknite na dugme Cancel na oknu Programming Buttons

Imajte u vidu da su nakon izvrSenja naredbe Cancel parametarske vrednosti na
ekranima aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer prikazane crnom
bojom, posto su to parametarske vrednosti koje su trenutno programirane u
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ako OPTIMIZER Smart Mini IPG nije povezan s
programatorom i podaci o parametrima su ucitani iz standardnog (.mips) fajla,
prikazane parametarske vrednosti su vrednosti skladiStene u standardnom fajlu.

3.4.2.2 Undo

Ako je OPTIMIZER Smart Mini IPG programiran s novim skupom parametarskih
vrednosti, naredba Undo resetuje parametarske vrednosti na prethodni skup
programiranih vrednosti.

Za opozivanje najnovijeg programiranja:
e Kiliknite na dugme Undo na oknu Programming Buttons
3.5 Nacini rada uredaja i CCM terapije
Parametar Mode (Nacin rada) postavlja nacin rada uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Za postavljanje nacina rada uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada

e Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM terapije)

e Na plo¢i CCM Therapy, kliknite na parametar Mode (Nacin rada)

e Prozor parametra Mode ¢e prikazati sledec¢e opcije za ovaj parametar:

o 0OO0O: Uredaj je postavljen u siguran nacin rada bez isporuke CCM
terapije.

o ODO-LS-CCM: Uredaj koristi atrijalne, ventrikularne (RV) i dogadaje
lokalne detekcije (LS) kao ulazne podatke u odredivanju da li treba
isporuciti CCM terapiju.

o OVO-LS-CCM: Uredaj koristi samo RV i LS dogadaje kao ulazne
podatke u odredivanju da li treba isporuciti CCM terapiju.
e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra Mode

Napomena: Ako se odabere ODO-LS-CCM ili OVO-LS-CCM, parametar CCM Therapy
Mode (Nacin rada isporuke CCM terapije), Sensing (Detekcijski) parametri i CCM
Timing (Vremenski raspored CCM signala) parametri postaju omoguceni, §to korisniku
dopusta postavljanje ovih parametara.
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Za postavljanje CCM Therapy Mode parametra:

e Na plo¢i CCM Therapy (Isporuka CCM terapije), kliknite na parametar CCM
Therapy Mode

e Prozor parametra CCM Therapy Mode ¢&e prikazati sledeée opcije za
ovaj parametar:

o OFF (Isklju€eno) — Isklju€uje isporuku CCM terapije.

o ON (Ukljuéeno) — Omogucéuje uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG da
isporuci CCM terapiju zadani broj sati dnevno unutar vremenskog okvira
postavljenog parametrima Start Time (Vreme poCetka) i End Time
(Vreme zavrSetka) (pogledajte odeljak 3.7).

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra CCM
Therapy Mode

Napomena: Ako je odabrano ON, parametri CCM Train (Talas CCM signala), kao i
preostali parametri CCM Therapy, postaju omogucéeni, Sto korisniku dopusta postavljanje
ovih parametara.

Napomena: Ako je parametarska vrednost ON crvena nakon $to je odabrana, najmanje
jedan CCM Channel (CCM kanal) ispod kartice CCM Train mora da se omogudi
pre nastavka.

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

Napomena: Nacini rada uredaja i CCM terapije takode se mogu postaviti pomocéu okna statusa
CCM-a.

3.6

OVO-LS-CCM nacin rada

Kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG postavlien na nacin rada OVO-LS-CCM, uredaj viSe ne
detektuje prisutnost atrijalnih dogadaja. U skladu s tim, svi markeri povezani s atrijalnim
dogadajima se zanemaruju i svi parametri povezani s atrijalnim dogadajima su onemoguceni.
Osim toga, postavljena su ograni¢enja na odredene parametre kako bi se osiguralo da se
isporuka CCM terapije sprovodi na odgovarajuci nacin.

17/0p/2020 b1:1a:28

3.6.1 EKG/IEGM/Marker okno u OVO-LS-CCM nacinu rada

Posto se atrijalni signali i dogadaji zanemaruju u OVO-LS-CCM nacinu rada, atrijalni
IEGM, CCM AV interval i oznake atrijalnog dogadaja nisu prikazane u
EKG/IEGM/Marker oknu.

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

; I H Surface ECG
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E V1 (CCM RV): 3.78 mV/div

V2 (M LS): 3.82 mV/div

CCM States
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CCM Status

Slika 36: EKG/IEGM/Marker okno u OVO-LS-CCM nacinu rada
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3.6.2 Onemoguceni ili ograni¢eni parametri u OVO-LS-CCM nacinu rada

Dole je navedena lista parametara koji su onemoguceni ili ograni¢eni kada je
OPTIMIZER Smart Mini IPG postavljen nha OVO-LS-CCM nacin rada:

e Parametri Sensitivity (Senzitivnost) i Polarity (Polaritet) za atrijum
Su onemoguceni

o Prikaz PVC (PVK), AT, Long AV (Produzeno AV) i Short AV (Kratko AV) markera
je onemogucéen

¢ Minimalna postavka senzitivhosti V1 i V2 ograni¢ena je na 1,0 mV
e CCM inhibicija na PVC (PVK) je onemogucéena

e CCM inhibicija na Long AV je onemogucena

e CCM inhibicija na Short AV je onemogucena

¢ CCM inhibicija na atrijalnu tahikardiju je onemogucena

¢ CCMinhibicija na ventrikularnu tahikardiju je omoguéena, s programabilnim
rasponom od 62 bpm do 110 bpm

e Maksimalna LS Alert Window Width (Sirina prozora upozorenja lokalne detekcije)
ograni¢ena je na 30 ms

e Maksimalno CCM Train Delay (KaSnjenje talasa CCM signala) ogranieno je

na 45 ms
Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mv Bipolar
Ventricle 2: 8 mv Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Slika 37: Plo€a Sensing u OVO-LS-CCM nacinu rada

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 = 30 ms

CCM INHIBIT
o LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Slika 38: Ploéa CCM Timing u OVO-LS-CCM nacinu rada
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3.7 Raspored isporuke CCM signala

Plo¢a CCM Therapy (Isporuka CCM terapije) takode sadrzi parametre koji postavljaju raspored
isporuke CCM terapije.

3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (Isporuka CCM terapije Sati/Dan)

Parametar CCM hs/day postavlja ukupan broj sati dnevno za koje je OPTIMIZER Smart
Mini IPG planiran za isporuku CCM terapije. Prema zadatim postavkama, parametar
CCM hs/day je postavljen na 7 sati/dan.

Za pristup parametrima CCM hs/day:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM terapije)

e Na plo¢i CCM Therapy, kliknite parametar CCM hs/day (pored CCM
Therapy Mode)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
CCM hs/day

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.7.2 Start Time (Vreme pocetka) i End Time (Vreme zavrsetka)

Parametri Start Time i End Time postavljaju vreme pocetka i zavrSetka za svakodnevne
intervale isporuke CCM terapije. Prema standardnim postavkama, intervali isporuke CCM
terapije postavljeni su tako da se svaki dan rasporede na period od 24 sata.

Za postavljanje parametara za Start Time i End Time:

e Na plo¢i CCM Therapy, kliknite na parametar Start Time Hour (Vreme
pocetka sat)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra Start
Time Hour (Vreme pocetka sat) (h)

¢ Na plo¢i CCM Therapy (Isporuka CCM signala), kliknite na parametar Start
Time Minute (Vreme pocetka minut)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra Start
Time Minute (Vreme pocetka minut) (m)

e Na plo¢i CCM Therapy, kliknite na parametar End Time Hour (Vreme
zavrsetka sat)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra End
Time Hour (Vreme zavrsSetka sat) (h)

o Na ploc¢i CCM Therapy, Kkliknite na parametar End Time Minute (Vreme
zavrSetka minut)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra End
Time Minute (Vreme zavrSetka minut) (m)

¢ Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara.

33



Ispod parametara Start Time (Vreme pocetka) i End Time (Vreme zavrsetka) nalaze
se intervali On Time (Vreme aktivacije) i Off Time (Vreme deaktivacije). On Time je
interval kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG planiran za isporuku CCM terapije. Uvek ima
vrednost 01 h : 00 m. Off Time je vremenski period izmedu svakog jednosatnog On
Time intervala kada OPTIMIZER Smart Mini IPG nije planiran za isporuku CCM terapije.
Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer izraunava Off Time interval koristedi
parametarske vrednosti odabrane za CCM hs/day, Start Time i End Time.

Napomena: Kada je parametar CCM hs/day postavljen na odredenu vrednost, aplikacija
OPTIMIZER Smart Mini Programmer automatski izracunava i postavlja tana vremena za
Off Time parametre koristeéi zadate postavke parametara za Start Time i End Time.

Na primer, ako je stopa isporuke CCM terapije postavljena na 7 sati dnevno rasporedenih
na 24 sata, postavlja sledece standardne parametre rasporeda:

CCM Therapy Mode: ON 7 sati/dan
Start Time: 00 h 00 m End Time: 23 h 59 m
On Time: 01lh 00 m Off Time: 02 h 25m

3.7.3 Extend on Low CCM% (Produziti na niskom CCM procentu)

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer sadrzi funkciju Extend on Low CCM%
(Produziti na niskom CCM procentu), koja, kada je omogucéena, dozvoljava uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG da produzi On Time interval za isporuku CCM terapije na
osnovu procenta CCM terapije isporu¢ene tokom pocetnog jednosatnog On Time
intervala. 1znos u kojem se produzava On Time interval je slededi:

e Ako je CCM% 80 % do 90 %, On Time se produzuje za 11 %
e Ako je CCM% 70 % do 79 %, On Time se produzuje za 26 %
e Ako je CCM% 60 % do 69 %, On Time se produzuje za 46 %
e Ako je CCM% manje od 60 %, On Time se produzuje za 72 %
U svim slu€ajevima, Off Time (Vreme deaktivacije) se smanjuje za isti iznos.

Za omogucavanije funkcije Extend on Low CCM%:

Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM terapije)
e Na plo¢i CCM Therapy, pomerite dugme Extend on Low CCM% na ON

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

CCM Magnet Mode (CCM nacin rada magneta)

Postavljanje magneta sr€anog elektrostimulatora iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG i drzanjem na mestu ugradnje najmanje dva sr€ana ciklusa (3 sekunde), a zatim
njegovo uklanjanje s mesta ugradnje postavlja OPTIMIZER Smart Mini IPG u CCM Magnet Mode
(CCM nacin rada magneta) (ozna¢eno zutom trakom u redu CCM Status na Marker podoknu),
obustavljajuéi isporuku CCM terapije.

Kada se magnet ukloni s mesta ugradnje, ova obustava isporuke CCM terapije se zadrzava.

U tom stanju, OPTIMIZER Smart Mini IPG i dalje detektuje i klasifikuje sréane dogadaje.
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Napomena: Ova funkcija je korisna za iskljucivanje isporuke CCM terapije kada Intelio
Programmer nije dostupan (na primer, kada na pacijentu treba izvesti hitni EKG u Hitnoj pomoci
koja nije opremljena Intelio Programmerom).

Za postavljanje parametra povezanog s ovom Magnet Mode (Nacin rada magneta) obustavom:
o Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada

e Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM terapije)

¢ Na ploci CCM Therapy, Kkliknite na dugme CCM Magnet Mode

e Prozor parametra Magnet Mode ¢e prikazati sledeée opcije za ovaj parametar:

o Off 1 day (Iskljuéeno 1 dan): Obustavlja isporuku CCM terapije na 24 sata
nakon 8to se magnet sréanog elektrostimulatora privremeno primeni ha mesto
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (osim ako se naredba Program
(Programiraj) posalje IPG-u nakon primene magneta).

Napomena: Ako se magnet sréanog elektrostimulatora privremeno ponovo stavi
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG tokom najmanje dva
sr€ana ciklusa (3 sekunde) u bilo kojem trenutku tokom ovog 24-Casovnog
perioda, period od 24 sata se ponovo pokrece.

o Off (Iskljuéeno): Trajno obustavlja isporuku CCM terapije nakon sto se magnet
sr¢anog elektrostimulatora privriemeno primeni na mesto ugradnje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG (osim ako se naredba Program posalje IPG-u nakon
primene magneta).

e Odaberite jedan od parametara, a zatim kliknite na trepéu¢e dugme Program na Oknu
Programming Buttons kako biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom
postavkom parametra

3.9 OPTlset

Napomena: Ako je parametar Paced Rhythm (Stimulirani ritam) postavljen na ON
(UKLJUCENO) (pogledajte odeljak Data Storage (Skladi$tenje podataka)), alat OPTlset se ne
moze Koristiti.

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer sadrzi alat OPTIset koji se moze koristiti za
predlaganje novih vrednosti za slede¢e parametre:

¢ |EGM Sensitivities (IEGM Senzitivnosti)
e CCM Algorithm Timing (Vremenski raspored algoritma CCM signala)
e CCM Amplitude (CCM amplituda)

Alat OPTIset nudi se kolektivho kao OPTlIset Wizard (OPTlset arobnjak) ili kao sledeti
pojedinacni alati:

e OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (Predlozi IEGM Senzitivhosti) (nalazi se na
ploci detekcije)

o OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (Predlozi Vremenski raspored algoritma
CCM signala) (nalazi se na ploci vremenskog rasporeda CCM signala)

o OPTlset: Propose CCM Amplitude (Predlozi CCM amplitudu) (nalazi se na ploci Talas
CCM signala)

35



Za koriS¢enje alata OPTlIset Wizard (OPTlset Carobnjak):

3,

e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Follow-up (Kontrola) na traci na€ina rada

e Odaberite karticu CCM Setting (Postavka isporuke CCM signala)
¢ Na plog¢i CCM Setting, kliknite na dugme OPTlIset Wizard
Prikazace se OPTIset prozor.

Napomena: Ako je parametar Paced Rhythm (Stimulirani ritam) postavijen na ON
(UKLJUCENO) (kao $to je naznaceno ispunjenim kvadratiéem za potvrdu, sva dugmad na
OPTlset-u ¢e biti onemogucena.

Napomena: CCM nacin rada koji koristi alat OPTlset tokom svoje analize moze se promeniti
modifikovanjem parametra CCM Mode (CCM nadina rada) u prozoru OPTIset.

Parametar Acquisition Time (Vreme akvizicije) omogucéava korisniku podeSavanje vremena
dodeljenog OPTIset-u za analizu pacijentovog IEGM-a i odredivanje najboljih postavki za
svaki parametar.

o Ako Zelite, podesite Acquisition Time
o Kiliknite na parametar Acquisition Time
o Kada se pojavi padajuc¢i meni, odaberite Zeljeno Acquisition Time s liste izbora

e Kiliknite na OPTIset: Dugme Propose IEGM Sensitivities (Predlozi IEGM senzitivnosti)

OPTlset 8

R D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM Mode 0DO-Ls-CCM AcquisitionTime 15 ~ s

OPTlset: Propose IEGM Sensitivities

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Slika 39: Prozor OPTlIset (pocetni)

Kada se pojavi prozor OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (CCM IEGM SENZITIVNOSTI),
analiza ¢e zapoceti automatski. Ako je uspesSna, prikazace se zelena kvacica s porukom koja
pokazuje da je OPTlset predlog senzitivhosti zavrSen. Ako se bilo koja predlozena
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Surface ECG

ATRIUM
Polarity Bipolar

Sensitivity | 2.5 mV.

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

VENTRICLE2 =

Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8mV | =~

parametarska vrednost razlikuje od trenutno programirane vrednosti, bi¢e prikazana plavom
bojom.

Napomena: PredloZene parametarske vrednosti mogu se menjati klikom na odredeni
parametar i odabirom nove vrednosti.

Napomena: Ako OPTIset ne moZe da uspesno pronade skup predloZenih vrednosti, kliknite
na dugme Repeat (Ponovi) za ponavljanje analize. Ako OPTlIset i dalje ne moZe da uspesno
pronade skup predloZenih vrednosti nakon drugog pokus$aja, kliknite na crveno X u gornjem
desnom uglu prozora kako biste zatvorili aplikaciju OPTIset i ruéno postavili parametre IEGM
Sensitivity (IEGM Senzitivhost) na plo€i Sensitivity (Senzitivnost).

o Kada OPTIset uspesdno zavrsi svoju analizu i prikaze svoje preporuene postavke za
IEGM senzitivhost, dugme Accept & Continue (Prihvati i nastavi) postaje omoguceno.

¢ Kiliknite na dugme Accept & Continue (Prihvati i nastavi) na prozoru OPTIset: CCM
IEGM SENSITIVITIES (CCM IEGM SENZITIVNOSTI).

OPTIset: CCM IEGM Sensitivity m

ACQUISITION TIME (s)

OPTIset proposal of sensitivities complete. Adjust if necessary and then Repeat Accept'B Contanue
Press "Accept and Continue"

Slika 40: Prozor OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

e Kada se prozor OPTlset ponovo pojavi, kliknite na dugme OPTlset: Propose CCM
Algorithm Timing (Predlozi vremenski raspored za CCM algoritam)

Kada se pojavi prozor OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (VREMENSKI RASPORED
ALGORITMA CCM SIGNALA), analiza ¢e zapocCeti automatski. Ako je uspesna, prikazace se
zelena kvacica s porukom koja pokazuje da je OPTlset predlog vremenskog rasporeda
algoritma CCM signala zavrsen. Ako se bilo koja predlozena parametarska vrednost razlikuje
od trenutno programirane vrednosti, bice prikazana plavom bojom.

Napomena: PredloZzene parametarske vrednosti mogu se menjati klikom na odredeni
parametar i odabirom nove vrednosti.

Napomena: Ako OPTIset ne moze da uspeSno pronade skup predlozenih vrednosti, kliknite
na dugme Repeat (Ponovi) za ponavljanje analize. Ako OPTlset i dalje ne moze da uspesno
pronade skup predlozenih vrednosti nakon drugog pokusaja, kliknite na crveno X u gornjem
desnom uglu prozora kako biste zatvorili aplikaciju OPTIset i ru¢no postavili parametre CCM
Timing (Vremenski raspored CCM signala) na plo¢i CCM Timing (Vremenski raspored
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CCM signala). To ¢e takode uzrokovati odbacivanje svih predloZenih promena parametara
IEGM Sensitivity (IEGM Senzitivnost).

e Kada OPTlIset uspesno zavrsi svoju analizu i prikaZe svoje preporuéene postavke za
algoritam vremenskog rasporeda CCM signala, dugme Accept & Continue (Prihvati i
nastavi) postaje omogucéeno.

¢ Kiliknite na dugme Accept & Continue (Prihvati i nastavi) na prozoru OPTIset: CCM
ALGORITHM TIMING (VREMENSKI RASPORED ALGORITMA CCM SIGNALA).

OPTiset: CCM ALGORITHM TIMING m
Sensitivities I
A 2.5mV 2" b e, |
Vi: 8mv
V2: 8mv 5
AV DELAY <
Short: 109 ms Long: 249 ms
CCM CHANNELS se
Ls: | V2 RV: V1 _
LS ALERT g
Start: -8ms Width: 30ms
RV
REFRACTORIES (s REFRACTORY
Post-LS LS Refractory: A 30 ms ccm
A 2494ms  V: 2494 ms A
ONG SHOR | 1S ALERT cemBELAY
CCM Train Delay: | 30 ms 55 -205 -155 10 14 6 26 46 86 86 106
Kl | > & | >

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

Slika 41: Prozor OPTlIset: CCM ALGORITHM TIMING

e Kada se prozor OPTlset ponovo pojavi, kliknite na dugme OPTlset: Propose CCM
Amplitude (Predlozi CCM amplitudu)

Kada se pojavi prozor OPTIset: CCM AMPLITUDE (CCM AMPLITUDA), analiza ¢e zapoceti
automatski ako je omoguéen najmanje jedan CCM Delivery Channel (CCM kanal isporuke).

Napomena: Ako nijedan CCM Delivery Channel nije omoguéen, omogucite jedan CCM
Delivery Channel, pricekajte da OPTlset dovrSi svoju analizu, a zatim omogucite drugi CCM
Delivery Channel.

Ako je uspesna, prikazace se zelena kvacica s porukom koja pokazuje da je OPTIset predlog
amplitude algoritma CCM signala zavrsen. Ako se predlozena parametarska vrednost CCM
Amplitude razlikuje od trenutno programirane vrednosti, bi¢e prikazana plavom bojom.

Napomena: Predlozena parametarska vrednost CCM amplitude moze se menjati klikom na
odredeni parametar i odabirom nove vrednosti.

Napomena: Ako OPTIset ne moze da uspeSno pronade predlozeni parametar CCM
Amplitude, kliknite na dugme Repeat (Ponovi) za ponavljanje analize. Ako OPTlIset i dalje ne
moze da uspesSno pronade predlozeni parametar CCM Amplitude nakon drugog pokusSaja,
kliknite na crveno X u gornjem desnom uglu prozora kako biste zatvorili aplikaciju OPTIset i
rucno postavili parametar CCM Amplitude na plo¢i CCM Train (Talas CCM signala). To ¢e
takode uzrokovati odbacivanje svih predlozenih promena parametara CCM Algorithm
Timing i CCM IEGM Sensitivity.
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e Kada OPTIset uspesno zavrsi svoju analizu i prikaZe svoju preporu¢enu postavku za
amplitudu algoritma CCM signala, dugme Accept & Continue (Prihvati i nastavi) postaje

omoguéeno.
o Kliknite na dugme Accept & Continue (Prihvati i nastavi) na prozoru OPTIset: CCM
AMPLITUDE.
OPTlset: CCM AMPLITUDE m

Lead CCM Delivery Impedance CCM Current

vl 4750 14.74 mA

V2 5180 13.51 mA

CCM TOTAL 2480 28.25 mA

7V

CCM Amplitude:

OPTiset proposal of CCM algorithm amplitude complete. Adjust if Repeat Accept'B Contanue
necessary and then Press "Accept and Continue"

Slika 42: Prozor OPTIset: CCM AMPLITUDE

e Kada se prozor OPTlset ponovo pojavi, kliknite na dugme Accept & Continue
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OPTlset m

1. |:| Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

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

3. OPTIset: Propose IEGM Sensitivities A: 25mV Vi: 8mV v2: 8mVv

LEAD ASSIGNMENT: RV: Vi Ls: V2 Refractories: A: 249.4ms V: 2494 ms
LS: AlertStart: -8ms  Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
AV Delay: Long: 249 ms Short: 109 ms

CCM Train Delay: 30 ms

4. OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

5. OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

OPTIset parameter proposal complete. Press "Accept and )
: i pﬁ > . .‘p © © o Accept & Continue
Continue".

Slika 43: Prozor OPTIset (krajnji)

e Kada se aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer vrati na svoj glavni ekran
aplikacije, kliknite na trepéu¢e dugme Program na oknu Programming Buttons kako
biste ugitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametra.

3.10 Sensing (Detekcija)
Plo€a Sensing sadrzi sledece parametre:

e Sensitivity (Senzitivnost): Ovaj parametar se koristi za odredivanje praga senzitivnosti i
postavljanje kona¢ne postavke senzitivnosti za odvod. Nakon §to je odreden prag
senzitivnosti za odvod, konacna postavka senzitivhosti obi¢no se postavlja na najblizu
parametarsku vrednost koja predstavlja 50% vrednosti praga senzitivnosti odvoda.

e Polarity (Polaritet): Ovaj parametar nudi sledece opcije:

o Bipolar (Bipolarno): Signal se ocitava izmedu ,vrha“ odvoda (distalna elektroda)
i ,prstena“ (proksimalna elektroda) bipolarnog odvoda.

o Unipolar (Unipolarno): Signal se o€itava izmedu vrha odvoda (distalna
elektroda) i kucista uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Za modifikovanje parametara Detekcije:
o Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije).

o Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada.
e Odaberite karticu Sensing.

o Na ploci Sensing kliknite parametar Sensitivity za svaki odvod i po potrebi ga
modifikujte kako biste odredili prag senzitivnosti i konacnu postavku senzitivnosti
za odvod.
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o Kiliknite parametar Polarity za svaki odvod i po potrebi ga modifikujte.

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako biste ucitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra.

3.11 CCM Timing (Vremenski raspored CCM signala)

Plo¢a CCM Timing sadrZi parametre za postavljanje sledecih kategorija parametara:

e A/V Refractories (A/V refraktori) — Sastoji se od sledeéeg skupa parametara:

o

Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atrijalni refraktorni period): Postavlja
vremenski interval nakon ventrikularnog (RV) dogadaja kada se signali koji se
detektuju na atrijalnom odvodu ne priznaju kao atrijalni dogadaji.

Napomena: Ovaj parametar je aktivan samo kada je OPTIMIZER Smart Mini
IPG u nadinu rada ODO-LS-CCM.

Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V ventrikularni (RV)
refraktorni period): Postavlja vremenski interval nakon ventrikularnog (RV)
dogadaja kada se signali koji se detektuju na RV kanalu ne priznaju kao
ventrikularni (RV) dogadaji.

e CCM Inhibit (CCM Inhibicija) — Sastoji se od sledeéeg skupa parametara koji kontroliSu
CCM inhibiciju:

o

o

CCM Inhibit Cycles (Ciklusi inhibicije CCM signala): Postavlja broj ciklusa za
koje ¢e isporuka CCM terapije nastaviti da bude inhibirana nakon pocetnog
dogadaja inhibicije.

Napomena: Broj inhibiranih ciklusa odnosi se na najnoviji otkriveni dogadaj koji
je uzrokovao inhibiciju CCM terapije. Ako se tokom inhibicije CCM terapije otkrije
novi inhibicioni dogadaj, to ¢e pokrenuti novi period inhibicije.

Short AV Limit (Granica kratkog AV): Postavlja minimalni dopusteni interval
izmedu atrijalnog i ventrikularnog dogadaja.

Napomena: Ovaj parametar je aktivan samo kada je OPTIMIZER Smart Mini
IPG u nacdinu rada ODO-LS-CCM.

Long AV Limit: (Granica produzenog AV): Postavlja maksimalni dopusteni
interval izmedu atrijalnog i ventrikularnog dogadaja.

Napomena: Ovaj parametar je aktivan samo kada je OPTIMIZER Smart Mini
IPG u nacinu rada ODO-LS-CCM.

Tachycardia (Tahikardija): Ovaj parametar zavisi od CCM nacina rada uredaja.

=  ODO-LS-CCM nacin rada: Kada radi u ovom nacinu rada, postavlja
maksimalno ograni€enje za broj detektovanih atrijalnih dogadaja u
minutu.

* OVO-LS-CCM nacin rada: Kada radi u ovom nacinu rada, postavlja
maksimalno ograni€enje za broj detektovanih ventrikularnih (RV)
dogadaja u minutu.

e Timing Algorithm (Algoritam vremenskog rasporeda) — Sastoji se od slede¢eg skupa
parametara koji kontroliSu dogadaje koji kontroliSu vremenski raspored CCM signala:

o

o

LS: Dodeljuje odvod V1 ili V2 kao LS kanal.

LS Alert Start (Pokretanje upozorenja lokalne detekcije): Postavlja poCetak
vremenskog intervala tokom kojeg se validni LS dogadaj mora detektovati kako
bi se pokrenula isporuka CCM terapije.

Napomena: Prozor upozorenja poc€inje unutar AV intervala ako je parametarska
vrednost negativna.
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LS Alert Width (Sirina upozorenja lokalne detekcije): Postavlja trajanje
vremenskog intervala tokom kojeg se validni LS dogadaj mora detektovati kako
bi se pokrenula isporuka CCM terapije.

Napomena: Ako je zbir vrednosti Alert Start (Pokretanje upozorenja) i Alert
Width (Sirina upozorenja) negativan, prozor upozorenja se zavrSava unutar AV
intervala.

Napomena: Ako se dogadaj lokalne detekcije otkrije izvan prozora upozorenja,
isporuka CCM terapije se uvek inhibira.

Napomena: Kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG u nacinu rada OVO-LS-CCM,
maksimalna dopustena postavka za ovaj parametar je 30 ms.

LS Blanking Refractories (LS refraktori zaslepljenja) — Sastoji se od slede¢eg skupa
parametara koji omogucavaju maskiranje nezeljenih signala (npr. Suma) koji se mogu
detektovati pre ili posle atrijalnog, RV ili LS dogadaja:

o

Pre A Refractory Period (Pre-A refraktorni period): Postavlja vremenski interval
pre atrijalnog dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

Napomena: Ovaj parametar je aktivan samo kada je OPTIMIZER Smart Mini
IPG u nacdinu rada ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period (Post-A refraktorni period): Postavlja vremenski
interval nakon atrijalnog dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

Napomena: Ovaj parametar je aktivan samo kada je OPTIMIZER Smart Mini
IPG u nacdinu rada ODO-LS-CCM.

Pre RV Refractory Period (Pre-RV refraktorni period): Postavlja vremenski
interval pre RV dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

Post RV Refractory Period (Post-RV refraktorni period): Postavlja vremenski
interval nakon RV dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

Post LS Refractory Period (Post-LS refraktorni period): Postavlja vremenski
interval nakon LS dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

Za modifikovanje CCM Timing (Vremenski raspored CCM signala) parametara:

Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

3.12

o

o

Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Kliknite na dugme Start OPTIllink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci na€ina rada
Odaberite karticu CCM Timing

Na plo¢i CCM Timing po potrebi izmenite CCM Timing (Vremenski raspored CCM
signala) parametre

Kliknite na trepéu¢e dugme Program na Oknu Programming Buttons kako biste ucitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

CCM Train (Talas CCM signala)

Plo¢a CCM Train sadrzi sledeée parametre:

CCM Train Delay (Kasnjenje talasa CCM signala): Postavlja vremenski interval izmedu
prednje ivice dogadaja pokretanja lokalne detekcije (LS) i pocetka isporuke talasa
impulsa CCM-a.

Napomena: Kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG u nacinu rada OVO-LS-CCM,
maksimalna dopustena postavka za ovaj parametar je 45 ms.
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e CCM Amplitude (CCM amplituda): Postavlja napon pulsa CCM terapije.

o Number of Biphasic Pulses (Broj dvofaznih impulsa): Postavlja broj dvofaznih impulsa
CCM terapije.

e Balancing (Balansiranje): Postavlja koli¢inu vremena koje koristi OPTIMIZER Smart Mini
IPG za praznjenje bilo koje preostale polarizacije na interfejsu elektrode/tkiva nakon $to
je zavrSena isporuka talasa CCM impulsa.

e First Phase Polarity (Polaritet prve faze): Postavlja polaritet prve faze CCM terapijskog
impulsa i nudi sledece opcije:

o Positive (Pozitivno): Prva faza CCM impulsa ima pozitivan otklon (npr. 7,5 V)
nakon Cega sledi odgovarajuéi negativni otklon (npr. —7,5 V).

o Negative (Negativno): Prva faza CCM impulsa ima negativan otklon nakon ¢ega
sledi odgovarajuéi pozitivni otklon.

Napomena: Ako pacijent izrazi nelagodnost kada OPTIMIZER Smart Mini IPG isporuéuje
CCM terapiju, postavljanje polariteta prve faze na ,Negative“ (Negativno) moze pomoci u
ublaZavanju te nelagodnosti.

o Phase Duration (Trajanje faze): Postavlja Sirinu svake impulsne faze isporuke
CCM terapije.

Napomena: Nemojte menjati trajanje faze sa zadate postavke od 5,13 ms osim ako to
odredi lekar.

e Interval: Postavlja vremensko odlaganje izmedu svakog impulsa CCM terapije.

Napomena: Ako pacijent izrazi nelagodnost kada OPTIMIZER Smart Mini IPG sprovodi
isporuku CCM terapije, postavljanje intervala na vrednost > 1 ms moze pomoci u
ublazavaniju te nelagodnosti.

e CCM Channels (CCM kanali): Dodeljuje kanal koji ¢e se koristiti za isporuku
CCM signala.

Za modifikovanje CCM Train parametara:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu CCM Train
e Na plo¢i CCM Train po potrebi izmenite CCM Train (Talas CCM signala) parametre

Napomena: CCM Train Graphic Display Window (Prozor grafickog prikaza ploce talasa CCM
signala) (na desnoj strani ploCe talasa CCM signala) prikazuje graficki prikaz parametara talasa
CCM signala u odnosu na validni LS dogadaj. Svaki parametar prikazan u prozoru se dinamicki
menja kad god se promeni njegova vrednost parametra.

o Kliknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako biste ucitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s hovom postavkom parametra

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (Ispitivanje interakcije CCM-ICD)

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer ima alat za CCM-ICD Interaction Testing koji
moze da se koristi kad god se sprovodi ispitivanje interakcije uredaja/uredaja (pogledajte Dodatak
[ll) izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i ugradenog ICD-a.

43



Za pocetak ispitivanja interakcije CCM-ICD:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Parameters (Parametri) na traci nac¢ina rada

e Programirajte Post-V Atrial Refractory Period i Post-V Ventricular (RV) Refractory
Period na 389,8 ms (pogledajte odeljak 3.11)

e Odaberite karticu CCM Train

e Na plo¢i CCM Train, pritisnite i drzite dugme CCM-ICD Interaction Testing
Parametar CCM Train Delay ¢e privremeno biti postavljen na 85 ms.
Za zaustavljanje ispitivanja interakcije CCM-ICD:

e Otpustite dugme CCM-ICD Interaction Testing
Parametar CCM Train Delay Ce se vratiti na svoju programiranu vrednost pre ispitivanja.

Kada je ispitivanje zavrseno, kliknite na dugme Undo (Opozovi) kako biste postavili Post-V Atrial
Refractory Period i Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na njihove prethodno
programirane vrednosti.

3.14 Continuous Mode (Trajni nacéin rada)

Continuous nacin rada omogucava korisniku da zameni planiranu isporuku CCM signala i
zapocne trajnu isporuku CCM signala.

Napomena: Opcija Continuous nacin rada dostupna je samo kada OPTIMIZER Smart Mini IPG
nije u OO0 nacinu rada i kada je CCM Therapy Mode (Nacin rada CCM terapije) postavljen
na ON.

Za pocetak trajne isporuke CCM terapije:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Diagnostics (Dijagnostika) na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Continuous Mode

¢ Na ploci Continuous Mode kliknite na dugme Start Continuous Mode (Zapochni trajni
nacin rada)

OPTIMIZER Smart Mini IPG ¢e poceti s isporukom trajne CCM terapije do jednog sata.

Napomena: CCM Status u Marker Sub-Pane (Marker podokno) bi¢e narandzast, Sto pokazuje
da je CCM Therapy (Isporuka CCM signala) u Continuous Mode (Trajni nacin rada).

vowp
€M AV
189 ms
RV-LS l o | o lm | Lm
9ms 1o 1o I ] lo

Slika 44: Marker podokno s isporukom CCM signala u Continuous nacinu rada
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Za zaustavljanje trajne isporuke CCM terapije:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Diagnostics (Dijagnostika) na traci na€ina rada

e Odaberite karticu Continuous Mode

e Kiliknite na dugme Stop Continuous Mode (Zaustavi Trajni nacin rada)
3.15 Measuring Lead Impedances (Merenje impedansi odvoda)

OPTIMIZER Smart Mini IPG meri impedansu ventrikularnih odvoda isporukom dvofaznog impulsa
kroz svaki odvod sa slede¢im parametrima:

e Number of Biphasic Pulses (Broj dvofaznih impulsa): 1
e Amplitude (Amplituda): 4,5V +10 %

e Phase Duration (Trajanje faze): 0,5 ms + 0,031 ms

e Interval: 60 ps + 10 ps

e Balancing (Balansiranje): 40 ms +5 %

Impedansu ventrikularnog odvoda moze izmeriti OPTIMIZER Smart Mini IPG, s tolerancijom od
20 %, ako je unutar raspona od 75 Q do 2000 Q.

Upozorenje: Merenja impedanse odvoda iznad 1000 Q su vrlo neprecizna i moraju se tumacditi
samo kao pokazatelj elektri¢nog kontinuiteta kroz odvod.

Za merenje impedansi odvoda:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Diagnostics (Dijagnostika) na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Leads (Odvodi)

¢ Na plodi Leads, kliknite na dugme Measure Lead Impedance (Merenje impedanse
odvoda)

Kada je proces zavrsen, polja V1 Lead Impedance (Impedansa odvoda V1) i V2 Lead
Impedance (Impedansa odvoda V2) ¢e se popunitiimpedansom odvoda svakog
ventrikularnog odvoda.

3.16 Special Modes (Posebni nacini rada)

Napomena: Obratite se tehnickoj podrsci kompanije Impulse Dynamics kako biste dobili Sifru pre
pokuSaja resetovanja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.16.1 Resetovanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG ima zastitne mehanizme koji odrzavaju internu
konzistentnost sistema. Ovi mehanizmi otkrivaju kada se dogodi neki interni nesklad (na
primer, satovi ne osciliraju na o¢ekivanoj frekvenciji).

Ako se u malo verovatnom slu¢aju dogodi kvar te vrste, OPTIMIZER Smart Mini IPG ¢e
se dovesti u sigurno stanje koje se naziva nacin rada ,DOWN” (DEAKTIVIRANO). U
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3.17

nacinu rada ,DOWN” (DEAKTIVIRANO), OPTIMIZER Smart Mini IPG ne isporucuje CCM
signale, i ne detektuje sr€ane dogadaje. Taj status se moZe promeniti samo
resetovanjem uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoc¢u aplikacije OPTIMIZER Smart
Mini Programmer pod nadzorom lekara.

Za resetovanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG:
Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Diagnostic (Dijagnostika) na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Special Modes

o Na ploci Special Modes kliknite okvir Sifre, unesite Sifru koju ste dobili od
kompanije Impulse Dynamics i zatim kliknite OK

e Kada se aktivira dugmad Special Modes, kliknite dugme Reset (Resetuj)

Ako je OPTIMIZER Smart Mini IPG uspesno resetovan, CCM Status Pane (Okno
statusa CCM-a) ¢e pokazati da je postavka CCM Therapy (Isporuka CCM signala) za
OPTIMIZER Smart Mini IPG ,000¢, $to znadi da je uredaj postavljen u Standby mode (U
stanju pripravnosti).

VAZNO: Ako se utvrdi da je uredaj u naginu rada DOWN (DEAKTIVIRANO),
dokumentujte sadrzaj iskaCuée poruke nacina rada DOWN, koja se prikazuje kad god se
ispituje IPG, pre resetovanja uredaja. Nakon sto dokumentujete sadrzaj poruke nacina
rada DOWN, obratite se svom predstavniku kompanije Impulse Dynamics. Pored toga,
navedite detalje u vezi s nainom rada uredaja i pojavom bilo kakvih dogadaja koji su
mogli uzrokovati da se uredaj vrati u nac¢in rada DOWN.

Data Storage (Skladistenje podataka)
3.17.1 Podaci o ugradnji

Informacije koje se odnose na implant sistema mogu se uneti i skladistiti u OPTIMIZER
Smart Mini. Ove informacije prikazuje aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer kad
god se Intelio Programmer Koristi za ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Za uredivanje podataka o ugradniji:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Diagnostic (Dijagnostika) na traci na¢ina rada
e Odaberite karticu Data Storage

o Na ploci Data storage, kliknite na dugme Edit implant data (Uredi podatke
o ugradnji)

e Kada se pojavi prozor Data storage, nastavite s postavljanjem datuma ugradnje
i unosom podataka o ugradnji u predvidena polja.

46



Data Storage n

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

A Lead Model: ‘ A Lead SN: ‘
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device) [j
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICD ’r ms

Interaction Testing:

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

Set Implant Data in IPG

Slika 45: Prozor Data Storage

o Kada je unos podataka zavrSen, kliknite na dugme Set Implant Data in IPG
(Postavi podatke o ugradnji u IPG)

Polja na plo¢i Data Storage bi sada trebala da budu popunjena informacijama o ugradniji.
3.17.2 Activity Tracking (Praéenje aktivnosti)

Informacije o nivou aktivnosti pacijenta mogu se dobiti kori§éenjem podataka pracenja
aktivnosti koje prikuplja i skladisti OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Postavka Activity Tracking kontroliSe dostupnost metoda prikupljanja podataka koji se
koriste za dobijanje informacija o nivou aktivnosti pacijenta.

Za postavljanje Activity Tracking:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Data Storage

e Na ploc¢i Data storage, pomerite dugme Activity Tracking kako biste omogucili
(ON) ili onemogucili (OFF) postavku

Napomena: Ako je odabrano ON, metodi prikupljanja podataka za dobijanje
informacija o nivou aktivnosti pacijenta mogu se naknadno postaviti, Sto dozvoljava
korisniku da omoguci ili onemogucéi svaki parametar.
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3.17.2.1 Accelerometer (Akcelerometar)

Postavka Accelerometer kontroliSe koriS¢enje akcelerometra ugradenog u
OPTIMIZER Smart Mini IPG za prikupljanje informacija o nivou aktivnosti
pacijenta s obzirom na kretanje (tj. mirovanje u odnosu na hodanje ili tréanje).

Za postavljanje Accelerometer:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na
OPTIlink Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Data Storage

o Na plodi Data storage, pomerite dugme Accelerometer kako biste
omogudili (ON) ili onemogucili (OFF) postavku

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons
kako biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s hovom
postavkom parametra

3.17.2.2 Posture (Drzanje tela)

Postavka Posture kontroliSe koriS¢enje akcelerometra ugradenog u OPTIMIZER
Smart Mini IPG za prikupljanje informacija o drzanju tela pacijenta (j. lezanje u
odnosu na stajanje).

Za postavljanje Drzanja tela:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na
OPTIlink Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Data Storage

¢ Na ploc¢i Data storage, pomerite dugme Posture kako biste omogucdili
(ON) ili onemogucili (OFF) postavku

¢ Kliknite na trep¢uce dugme Program na Oknu Programming Buttons
kako biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom
postavkom parametra

3.17.2.3 HRV

Postavka HRYV kontroliSe koriscenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG za
prikupljanje informacija o varijabilnosti sréane frekvencije (HRV) pacijenta.

Za postavljanje HRV:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG
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o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na
OPTIlink Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Data Storage

e Na plodi Data storage, pomerite dugme HRV kako biste omogucili (ON)
ili onemogucili (OFF) postavku

o Kliknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons
kako biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s nhovom
postavkom parametra

3.18 CCM Statistics (CCM Statistika)

OPTIMIZER Smart Mini IPG kontinuirano prati pacijentovu sr€ani ritam, prikupljajuéi statistiCke
podatke o dogadajima i stanjima koja se dogadaju tokom dana. Ovaj zapis se moze uditati u
aplikaciju OPTIMIZER Smart Mini Programmer i pregledati pomocu prozora CCM Statistics (CCM
Statistika) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

3.18.1 Pregled CCM Statistics
Za prikaz CCM Statistics preuzete sa uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Follow-up (Kontrola) na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu Trends (Trendovi)
e Na plodi Trends, kliknite na dugme CCM Statistics

Ako je uspesno izvrseno, Programmer Ce prikazati tablicu CCM Statistics. Za pregled
svake statistiCke kategorije, odaberite svaku pojedinacnu karticu CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics m

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 24229

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

Slika 46: CCM Statistics (CCM Statistika)
3.18.1.1 Kartice CCM Statistics

e On - General (Aktivho — Opste): Dogadaji koji nastaju kada je
OPTIMIZER Smart Mini IPG planiran za isporuku CCM terapije (On Time
(Vreme aktivacije)).

o Events (Dogadaji)

= Atrial (Atrijalni): Broj atrijalnih dogadaja otkrivenih
tokom planirane isporuke CCM signala (samo ODO-LS-
CCM nacin rada).
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Ventricular (Ventrikularni): Broj ventrikularnih (RV)
dogadaja detektovanih tokom planirane isporuke
CCM signala.

LS in Alert (LS u prozoru upozorenja): Broj dogadaja
lokalne detekcije (LS) koji su otkriveni tokom planirane
isporuke CCM signala.

o Periods (Periodi)

Normal (Normalno): Broj normalnih ciklusa dogadaja
(tj. detektovani ventrikularni dogadaji i dogadaji LS u
prozoru upozorenja) tokom planirane isporuke

CCM signala.

Inhibited (Inhibirano): Broj inhibiranih ciklusa dogadaja
tokom planirane isporuke CCM signala.

Post-Inhibited (Postinhibirano): Broj postinhibiranih
ciklusa dogadaja tokom planirane isporuke CCM signala.

o Trains Delivered (Isporuéeni talasi)

Total (Ukupno): Ukupan broj isporucenih talasa CCM
signala tokom planirane isporuke CCM signala.

e On —Inhibition (Aktivno — Inhibicija): Inhibicije koje se dogadaju kada
je OPTIMIZER Smart Mini IPG planiran za isporuku CCM terapije (On
Time (Vreme aktivacije)).

o Uzroci

AT: Broj atrijalnih dogadaja koji premasuju stopu
tahikardije tokom planirane isporuke CCM signala (samo
ODO-LS-CCM nacin rada).

PVC (PVK): Broj slu¢ajeva PVK-a otkrivenih tokom
planirane isporuke CCM signala (samo ODO-LS-CCM
nacin rada).

Long AV (Produzeno AV): Broj koliko je puta stanje
produzenog AV otkriveno tokom planirane isporuke
CCM signala (samo ODO-LS-CCM nacin rada).

Short AV (Kratko AV): Broj koliko je puta stanje kratkog
AV otkriveno tokom planirane isporuke CCM signala
(samo ODO-LS-CCM nadin rada).

LS Alert (Upozorenje lokalne detekcije): Broj
dogadaja lokalne detekcije (LS) izvan prozora LS Alert
(Upozorenje lokalne detekcije) tokom planirane isporuke
CCM signala.

LS Absence (Odsutnost LS-a): Broj dogadaja lokalne
detekcije koji nisu otkriveni tokom planirane isporuke
CCM signala.

VT: Broj ventrikularnih dogadaja koji premasuju stopu
tahikardije tokom planirane isporuke CCM signala (samo
OVO-LS-CCM nacin rada).

Charger (Punja¢): Broj otkucaja inhibiranih tokom
planirane isporuke CCM signala zbog toga $to je IPG
podvrgnut sesiji punjenja.

50



o Noise Episodes (Epizode Suma)

= A Noise (A Sum): Broj koliko je puta otkriven atrijalni
Sum tokom planirane isporuke CCM signala (samo
ODO-LS-CCM nacin rada).

= V Noise (V Sum): Broj koliko je puta otkriven
ventrikularni Sum tokom planirane isporuke
CCM signala.

Off — General (Neaktivho — Opste): Dogadaji koji nastaju kada
OPTIMIZER Smart Mini IPG nije planiran za isporuku CCM terapije (Off
Time). Prikazuje istu listu statisti¢kih broja¢a CCM signala kao $to je
navedeno u odeljku On — General (osim Trains Delivered

(Isporuceni talasi)).

Off — Inhibition (Neaktivho — Inhibicija): Inhibicije koje se javljaju kada
OPTIMIZER Smart Mini IPG nije planiran za isporuku CCM terapije (Off
Time). Prikazuje istu listu statistickih broja¢a CCM signala kao $to je
detaljno opisano u odeljku On — Inhibition.

Other (Ostalo)

o Last Session (Poslednja sesija): Period izmedu Start Time
(Vreme pocetka) i End Time (Vreme zavrSetka) CCM terapije
tekuéeg dana.

= Last Delivery V (Poslednja isporuka V): Broj
ventrikularnih dogadaja zabeleZenih tokom planirane
sesije isporuke CCM signala za tekuéi dan.

= Last Delivery Trains (Poslednjaisporuka talasa): Broj
isporucenih talasa CCM signala tokom planirane sesije
isporuke CCM signala za tekuéi dan.

= Percentage (Procenat): Procenat isporuke CCM
signala tokom planirane sesije isporuke CCM signala za
tekuci dan.

= Max Lead Impedance Change Alert (Upozorenje o
maks. promeni impedanse odvoda): Oznacava dali je
upozorenje Max Impedance Change (Maks. promena
impedanse) pokrenuto na po¢etku dnevne sesije
CCM terapije.

= Min Target CCM Therapy % Alert (Upozorenje o min.
ciljnom procentu isporuke CCM terapije): Oznacava
da li je upozorenje Min Target CCM Therapy % (Min.
ciljni procenat isporuke CCM terapije) pokrenuto na
pocetku dnevne sesije CCM terapije.

o General (Opste)

= Lead Displacement (Dispozicija odvoda): Broj
detekcija dispozicije odvoda.

= Battery Discharge Episodes (Epizode praznjenja
baterije): Broj koliko se puta uredaj vra¢ao u OOO nacin
rada zbog pada napona baterije ispod 3,5 V.

3.18.1.2 Dugmad CCM Statistics (CCM Statistika)

Read (O¢itaj): Ocitava najnoviju CCM statistiku iz uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Reset (Resetuj): Resetuje CCM statistiku skladiStenu u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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3.18.2 Resetovanje brojaca uredaja
Kako biste statistiCke brojace uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG resetovali na nulu:

Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Follow-up (Kontrola) na traci na€ina rada

e Odaberite karticu Trends (Trendovi)

o Na plodi Trends, kliknite na dugme CCM Statistics

e Odaberite dugme Reset (Resetuj) na dnu prozora CCM Statistics

Pos&to ova operacija resetuje interne brojace CCM statistike uredaja, pojavi¢e se poruka
potvrde. Ako je zahtev za resetovanje potvrden, izvrSava se operacija resetovanja.

3.19 Blinded Mode (Zaslepljeni nacin rada)

Kada se OPTIMIZER Smart Mini IPG koristi za zaslepljeno klini¢ko ispitivanje, protokol studije
moze odrediti da se OPTIMIZER Smart Mini IPG ugraden u jednoj grupi pacijenata programira da
ne isporucuje CCM terapiju. Posto je brzina praznjenja baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG koji je programiran da ne isporucuje CCM terapiju znatno manja od uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG programiranog za isporuku CCM terapije, ova nesrazmernost u stopama
praznjenja baterije moze dovesti do odslepljivanja konfiguracije pacijentovog uredaja.

Funkcija zaslepljenog nacina rada omogucéava ponasanje pri punjenju uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG koji nije programiran za isporuku CCM terapije kako bi se imitiralo ponasanje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG koji je programiran za isporuku CCM terapije.

3.20 Temperature Charge Constants (Konstante temperature punjenja)

Napomena: Konstante temperature punjenja obi¢no ne zahtevaju modifikaciju i treba ih menjati
samo od strane ili prema uputstvima lekara.

Kako bi se osigurala bezbednost pacijenata tokom punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG,
temperatura IPG-a se prati tokom procesa punjenja. Temperaturne granice koje koristi
OPTIMIZER Smart Mini IPG prilikom pracenja temperature nazivaju se konstante

temperature punjenja.

Za ocitavanje i postavljanje konstanti temperature punjenja:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

e Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada

e Odaberite karticu Charger (Punjac)

o Kiliknite na dugme Temperature Charge Constants

o Kada se pojavi prozor Temperature Charge Constants, kliknite na dugme Read (O¢itaj)

o Kiiknite strelice gore/dole pored bilo kojeg navedenog parametra konstante punjenja kako
biste promenili njegovu vrednost

o Kliknite na dugme Set (Postavi) za programiranje promena u OPTIMIZER Smart
Mini IPG
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o Kliknite X u gornjem desnom uglu prozora Temperature Charge Constants da

ga zatvorite

Temperature Charge Constants X

Low Integrity Temperature Threshold

High Integrity Temperature Threshold

e
¢

Maximum Allowed Initial Temperature (°C) 39.00
Maximum Allowed Temperature During Charge (°
e

c) 10
c) 45

C) 42.00
c) 250

AT |41k | 4Tk L4173 ] [[4T®

Restart Temperature

-

Slika 47: Prozor Temperature Charge Constants

3.21 Patient Alerts (Upozorenja pacijenta)

Upozorenja za pacijenta su posebna Upozorenja direktnog delovanja ili Sifre upozorenja koje
prikazuje Vesta punjac, a koja obavestavaju pacijenta o stanju koje treba resiti.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Nacin rada Isporuka upozorenja)

Alert Delivery Mode omogucava korisniku da postavi da li ¢e i kada Vesta punjac
emitovati zvucne signale kad god prikaze Patient Alert (Upozorenje za pacijenta)
koje je primio od uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Za postavljanje Alert Delivery Mode:

e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

O

Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Kliknite na dugme Start OPTIllink (Pokreni OPTIlink) na
OPTIlink Session Pane (OPTIlink okno sesije)

o Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada

e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts kliknite na dugme Alert Delivery Mode

e Prozor parametra Alert Delivery Mode ¢&e prikazati sledeée opcije za
ovaj parametar:

O

O

Never (Nikada) — Vesta punjac nikada ne emituje zvucéne signale
kada prikazuje Patient Alert primljeno od uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Always (Uvek) — Vesta punjac uvek emituje zvu¢ne signale kada
prikazuje Patient Alert primljeno od uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

Scheduled (Planirano) — Vesta punja¢ emituje zvu¢ne signale
samo kada prikazuje Patient Alert primljeno od uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG tokom perioda odredenog
postavkama parametara Alert Delivery Mode Start and End
(Pocetak i zavrSetak nacina rada Isporuka upozorenja)

Napomena: Ako je odabrano Scheduled (Planirano), parametri
Start (PoCetak) i End (ZavrSetak) postaju omoguceni, sto
korisniku dozvoljava postavljanje ovih parametara.
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Za postavljanje parametara Patient Alert (Upozorenje za pacijenta) Start Time
(Vreme pocetka) i End Time (Vreme zavrSetka):

o Na ploci Patient Alerts, odaberite parametar Patient Alert Start Time
Hour (Upozorenje za pacijenta vreme pocetka sat)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
Patient Alert Start Time Hour (Upozorenja za pacijenta Vreme poCetka
sat) (h)

o Na plodi Patient Alerts, odaberite parametar Patient Alert Start Time
Minute (Upozorenje za pacijenta vreme pocCetka minut)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
Patient Alert Start Time Minute (Upozorenje za pacijenta vreme
poc¢etka minut) (m)

o Na plodi Patient Alerts, kliknite na parametar Patient Alert End Time
Hour (Upozorenje za pacijenta vreme zavrSetka sat)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
Patient Alert End Time Hour (Upozorenje za pacijenta vreme zavrSetka
sat) (h)

o Na plodi Patient Alerts, odaberite parametar Patient Alert End Time
Minute (Upozorenje za pacijenta vreme zavrSetka minut)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
Patient Alert End Time Minute (m)

o Kiliknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons
kako biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom
parametra

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Upozorenje o maksimalnoj
promeni impedanse odvoda)

OPTIMIZER Smart Mini IPG je programiran za automatsko merenje impedanse odvoda
svaki dan. Ova dnevna merenja impedanse odvoda prikuplja i koristi OPTIMIZER Smart
Mini IPG za praéenje promena u impedansi odvoda.

Sledec¢a stanja pokre¢u Upozorenje o maksimalnoj promeni impedanse odvoda:

e Razlika u procentima izmedu proseka poslednja tri dnevna merenja impedanse i
proseka zadnjih 30 dnevnih merenja impedanse veca je od najve¢e promene
impedanse odvoda %.

e Poslednje merenje impedanse bilo je manje od 50Q ili ve¢e od 2000Q.

Za postavljanje Upozorenja o maksimalnoj promeni impedanse odvoda i njegove
% vrednosti:

e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

o Na ploci Patient Alerts, pomerite dugme Maximum Lead Impedance Change
kako biste omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

e Ako je omogucéeno, zadata (ili prethodno programirana) vrednost za parametar
Maximum Lead Impedance Change Percentage (Procenat maksimalne promene
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impedanse odvoda) sada ¢e se pojaviti pored Maximum Lead Impedance
Change (Maksimalna promena impedanse odvoda)

e Ako je potrebno, promenite parametar Maximum Lead Impedance Change
Percentage (Procenat maksimalne promene impedanse odvoda)

o Kiiknite na broj¢anu vrednost parametra

o Odaberite vrednost iz prozora parametra Maximum Lead Impedance
Change Percentage

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Upozorenje o minimalnoj ciljnoj
stopi isporuke CCM terapije)

OPTIMIZER Smart Mini IPG €uva zapise o dogadajima i stanjima koja su se dogodila
tokom poslednjeg aktivnhog planiranog perioda isporuke CCM signala. Ovaj zapis se
koristi za odredivanje procenta impulsa CCM terapije isporu¢enih tokom tog perioda.

Upozorenje o minimalnoj ciljnoj stopi isporuke CCM terapije pokrece se ako je prosecni
procenat impulsa CCM terapije isporucenih u poslednja tri dana ispod minimalne ciljne
stope CCM terapije.

Za postavljanje Upozorenja o minimalnoj ciljnoj stopi isporuke CCM terapije i njegove %
vrednosti:

e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kiliknite na dugme Preferences na traci naCina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts, pomerite dugme Minimum Target CCM therapy rate
(Minimalna ciljna stopa isporuke CCM terapije) kako biste omogucili (ON) ili
onemogucili (OFF) upozorenje

e Ako je omoguceno, zadata (ili prethodno programirana) vrednost za parametar
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage (Procenat minimalne ciljne
stope isporuke CCM terapije) sada ¢e se pojaviti pored Minimum Target CCM
Therapy Rate

e Ako je potrebno, promenite parametar Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage

o Kiliknite na broj¢anu vrednost parametra

o Odaberite vrednost iz prozora parametra Minimum Target CCM
Therapy Rate % (Minimalna ciljna stopa CCM terapije %)

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Upozorenje podsetnik za
punjenje baterije)

OPTIMIZER Smart Mini IPG ¢uva zapise o dogadajima punjenja. Ovaj zapis se koristi za
odredivanje broja dana od poslednjeg punjenja.

Upozorenje Battery Recharge Reminder aktivira se ako broj dana otkako je Vesta punjac
zadnji put punio OPTIMIZER Smart Mini IPG premasSuje programiranu vrednost dana
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Battery Recharge Reminder koju je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart
Mini Programmer.

Za postavljanje upozorenja Battery Recharge Reminder i postavljanje vrednosti dana:

3.215

Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
Odaberite karticu Patient Alerts

Na plo¢i Patient Alerts, pomerite dugme Battery Recharge Reminder
(Podsetnik za punjenje baterije) kako biste omogucili (ON) ili onemogudili
(OFF) upozorenje

Ako je omoguceno, zadata (ili prethodno programirana) vrednost za parametar

Battery Recharge Reminder Days (Podsetnik za punjenje baterije dani) sada ¢e
se pojaviti pored Battery Recharge Reminder

Ako je potrebno, promenite parametar Battery Recharge Reminder Days
o Kliknite na broj¢anu vrednost parametra

o Odaberite vrednost u prozoru parametra Battery Recharge
Reminder Days

Kliknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

CCM Therapy Suspended Alert (Upozorenje o odgodenoj isporuci
CCM terapije)

CCM Therapy Suspended Alert pokreée se svaki put kada se CCM terapija iz bilo kojeg
razloga obustavi u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Za postavljanje upozorenja CCM Therapy Suspended (Odgodena isporuka
CCM terapije):

Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
Odaberite karticu Patient Alerts

Na plo¢i Patient Alerts, pomerite dugme CCM Therapy Suspended kako biste
omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

Kliknite na trepéu¢e dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra
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3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Upozorenje dugo
vremena bez komunikacije s IPG-om)

Vesta punja¢ ¢uva zapis 0 komunikacijskim dogadajima s uredajem OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Ovaj zapis se koristi za odredivanje broja dana od poslednjeg uspesnog
komunikacijskog dogadaja s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Upozorenje Long time without communication with the IPG (Dugo vremena bez
komunikacije s IPG-om) pokreée se ako broj dana otkako je Vesta punja¢ uspesno
komunicirao s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG prekoraci parametar dana Long
time without communication with the IPG koji je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart
Mini Programmer.

Za postavljanje upozorenja Long time without communication with the IPG i njegove
vrednosti dana:

e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts, pomerite dugme Long time without communication
with the IPG kako biste omoguéili (ON) ili onemoguéili (OFF) upozorenje

e Ako je omogucéeno, zadata (ili prethodno programirana) vrednost za parametar
Long time without communication with the IPG days (Dugo vremena bez
komunikacije s IPG-om dani) sada ¢e se pojaviti pored Long time without
communication with the IPG

e Ako je potrebno, promenite parametar Long time without communication with the
IPG days (Dugo vremena bez komunikacije s IPG-om dani)

o Kliknite na brojéanu vrednost

o Odaberite vrednost iz prozora parametra Long time without
communication with the IPG days

o Kiliknite na trepéuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.7 Down Mode Alert (Upozorenje o na¢inu rada DOWN (DEAKTIVIRANO))

Upozorenje Down Mode se aktivira svaki put kada se OPTIMIZER Smart Mini IPG iz bilo
kojeg razloga stavi u nacin rada ,DOWN* (DEAKTIVIRANO).

Za postavljanje upozorenja Down Mode:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada

e Odaberite karticu Patient Alerts
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e Na ploci Patient Alerts, pomerite dugme Down Mode kako biste omoguéili (ON)
ili onemogucili (OFF) upozorenje

e Kiliknite na trepéuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Upozorenje o CCM bez detekcije/Suma)
Upozorenje CCM Not Sensing/Noise pokrecéu sledec¢a stanja:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG nije detektovao RV dogadaj za 17 uzastopnih
ciklusa (minimalno 30 sekundi)

e 1000 ciklusa ili A ili RV Suma otkriveno u 1 danu (minimalno 30 minuta ciklusa
sa Sumom)

Za postavljanje upozorenja CCM Not Sensing/Noise:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

o Na ploci Patient Alerts, pomerite dugme CCM Not Sensing/Noise kako biste
omogucili (ON) ili onemogudili (OFF) upozorenje

o Kiliknite na trepéuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ugitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.9 Charger Battery Low Alert (Upozorenje baterija punjaca je prazna)

Upozorenje Charger Battery Low se aktivira svaki put kada nivo napunjenosti baterije u
Vesta punjacu padne ispod 10 %.

Za postavljanje upozorenja Charger Battery Low:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na ploci Patient Alerts, pomerite dugme Charger Battery Low kako biste
omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

¢ Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.10 Charger Failure Alert (Upozorenje o kvaru punjaca)
Upozorenje Charger Failure se aktivira kada Vesta punjac otkrije interni kvar.
Za postavljanje upozorenja Charger Failure:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

¢ Na plodi Patient Alerts, pomerite dugme Charger Failure kako biste omogucili
(ON) ili onemogudili (OFF) upozorenje

o Kiiknite na trepcuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Upozorenje punjiva baterija je prazna)

Upozorenje Rechargeable Battery Low se aktivira svaki put kada napon baterije
OPTIMIZER Smart Mini IPG padne na 3,5 V ili nize.

Za postavljanje upozorenja Rechargeable Battery Low:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

o Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts, pomerite dugme Rechargeable Battery Low kako biste
omogucili (ON) ili onemogucéili (OFF) upozorenje

e Kiliknite na trepéuce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra

3.22 Activity Sensor (Senzor aktivnosti)

OPTIMIZER Smart Mini IPG sadrzi ugradeni akcelerometar koji koristi kao ,senzor aktivnosti®, §to
mu omogucava pracenje nivoa aktivnosti pacijenta.

Da biste dovrsili poetno postavljanje Activity Sensor:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session Pane
(OPTIlink okno sesije)

e Kliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Activity (Aktivhost)

e Na plodi Activity, kliknite na dugme Activity Sensor Setup (Postavljanje senzora
aktivnosti)

e Kada se pojavi prozor Activity Sensor Setup, neka pacijent stoji uspravno, a zatim kliknite
na dugme Vertical (Vertikalno)

o Neka pacijent zauzme polozaj na ledima, a zatim kliknite na dugme Horizontal (Horizontalno)
¢ Kiliknite na dugme Save (Sacuvaj) da biste sacuvali kalibraciju
o Kiiknite crveno ,X* u gornjem desnom uglu prozora Activity Sensor Setup

Da biste omogudili prikupljanje podataka pomocu senzora aktivnosti, pogledajte
odeljak 3.17.2.
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3.23 Postavke sata uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Datum i vreme uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG odrzava se pomocu internog sata i koriste ga
sledece funkcije IPG-a:

e Mehanizam rasporedivanja CCM Therapy Delivery (Isporuke CCM terapije) za
uklju€ivanje i isklju¢ivanje CCM terapije u skladu s programiranim parametrima
rasporedivanja CCM terapije

e |zvodenje dnevnih merenja odvoda (impedansa odvoda, IEGM amplitude itd.)
e Dodela datuma i vremena evidentiranim dogadajima
e AZuriranje datuma i vremena u Vesta punjacu

3.23.1 Oc¢itavanje vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sat stvarnog vremena u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG je vrlo precizan. Medutim,
tokom uzastopnih meseci i godina, trenutno vreme uredaja IPG-a moZe da izgubi
sinhronizaciju s trenutnim lokalnim vremenom.

Za ocitavanje trenutnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIllink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

¢ Kiliknite na dugme Preferences na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Clock
e Na plodi Clock, kliknite na dugme Read IPG Clock
3.23.2 Postavljanje sata stvarnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sat stvarnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG moze se postaviti ru¢no ili
sinhronizovati sa satom programera.

Za postavljanje trenutnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
iznad mesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite na dugme Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink
Session Pane (OPTIlink okno sesije)

e Kiliknite na dugme Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Clock
e Na ploci Clock, kliknite na dugme Read IPG Clock
Za rucno postavljanje trenutnog vremena OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:

e Kada se pojavi prozor Local time (Lokalno vreme) IPG-a, promenite datum i
vreme prema potrebi, a zatim kliknite na dugme Set IPG Clock (Postavi IPG sat)

Za sinhronizaciju sata uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG sa satom programera:

o Kliknite na dugme Synchronize IPG Clock To Programmer Clock (Sinhronizu;j
IPG sat sa satom programera)
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3.24

Standards (Standardi)

Neke standardne kombinacije parametara su korisne u odredenim klini¢kim situacijama.
Odredeni programi mogu da se sacuvaju kao standardi (ponekad ih zovu i gotovi korisnicki
parametri). Fajlovi koji sadrze standard imaju poseban format koji aplikacija OPTIMIZER Smart
Mini Programmer moze da interpretira. Ekstenzija fajla koja se koristi je ,,.mips®. Naredba Open
(Otvori) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer ocCitava podatke iz .mips fajla, a naredba
Save (Sacuvaj) zapisuje podatke u .mips fajl.

3.25

3.24.1 Snimanje standardnog fajla
Za snimanje skupa parametarske vrednost u standardni (.mips) fajl:
e Kiliknite na dugme Tools (Alati) na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Standards (Standardi)
o Na plodi Standards, kliknite na dugme Save Program (Sacuvaj program)

e Kada se pojavi prozor Save Standard (Sacuvaj standard), unesite naziv fajla za
standard koji Zelite da saluvate, a zatim kliknite Save (Sacuvaj)

3.24.2 Otvaranje standardnog fajla
Za otvaranje standardnog (.mips) fajla:
e Kliknite na dugme Tools (Alati) na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Standards (Standardi)
o Na plodi Standards, kliknite na dugme Load Program (UC¢itaj program)

e Kada se pojavi prozor Load Standard, odaberite fajl za ucitavanje, a zatim
kliknite Open (Otvori)

o Kiliknite na trep¢uce dugme Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ugitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim CCM parametrima iz
standardnog fajla

Kada se parametarske vrednosti u€itaju iz standardnog fajla, ali jo$ nisu programirane u
OPTIMIZER Smart Mini IPG, one postaju trenutne parametarske vrednosti koje prikazuje
Programmer. Ako se bilo koja od parametarskih vrednosti standarda razlikuje od trenutno
programiranih parametarskih vrednosti, one su prikazane plavom bojom.

Programmer Log (Evidencija sistema Programmer)

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer vodi evidenciju svih interakcija koje se
dogadaju izmedu Programmera i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ovaj zapis se
moze koristiti kao indeks za pruzanje brzog pristupa odredenim podacima preuzetim iz
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG tokom komunikacije uredaja.

Sledi opis osnovnih karakteristika evidencije:

o Fajl evidencije za odredeni OPTIMIZER Smart Mini IPG kreira se kada se ureda;j
ispituje po prvi put.

o Svaki komunikacijski dogadaj koji nastane izmedu aplikacije OPTIMIZER Smart
Mini Programmer i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pojavljuje se u
Programmer Log (Evidenciji sistema Programmer), zajedno s datumom i
vremenom svake interakcije.

¢ ViSe informacija o komunikacijskom dogadaju u evidenciji mozete dobiti
dvostrukim klikom na komunikacijski dogadaj u evidenciji sistema Programmer.
Ako postoje podaci povezani s odabranim komunikacijskim dogadajem, dogada
se sledece:

o Ako se odabere dogadaj Interrogation (Ispitivanje) ili Programming
(Programiranje), parametarske vrednosti koje prikazuje aplikacija
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4.0

OPTIMIZER Smart Mini Programmer su skup vrednosti prisutnih u
trenutku kada se dogodio odabrani komunikacijski dogadaj.

o Ako je odabran dogadaj kao §to je Get Battery Capacity (Dobijte
kapacitet baterije), prikazani podaci su vrednost koja je otkrivena kada
se dogodio odabrani komunikacijski dogadaj.

e Za sve ostale zabeleZzene dogadaje (Dobijanje informacija o sesiji, itd.), dodatne
informacije o komunikacijskom dogadaju nisu prikazane u Programmer Log
(Evidenciji sistema Programmer).

e Da histe videli celu evidenciju, dvaput kliknite na sivu traku s desne strane
Programmer Log (Evidencije sistema Programmer), drZzeci olovku u kontaktu sa
sivom trakom drugim klikom. Kada boja trake postane tamnosiva, pomerajte
olovku gore ili dole po ekranu uz desnu stranu Programmer Log (Evidencije
sistema Programmer) da biste pregledali evidenciju.

SISTEM VESTA PUNJACA
41 Opis

Vesta punjac je dizajniran za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG uz samo
minimalnu intervenciju pacijenta, istovremeno osiguravajuci bezbednost pacijenta i odrzavajuci
pravilan rad IPG-a tokom procesa punjenja.

Osim toga, Vesta punjac je programiran da prikazuje upozorenja i druge poruke koje mogu da
zahtevaju pacijentovu paznju (npr. Sifre upozorenja Nazovi lekara koje zahtijevaju da se pacijent
obrati lekaru, podsetnici za punjenje vasSeg ugradenog uredaja itd.).

Vesta punjac ima stalno pri€vr§éenu palicu za punjenje i napaja se pomocu punjive baterije. Za
ponovno punjenje ove baterije sistem Vesta punjaca uklju€uje Cell-Con AC adapter (Ulaz: 100—
240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; 1zlaz: 4,2 V, 1,3 A).

Vesta punjac je uredaj klase I, tipa BF, klasifikovan kao obi¢na oprema prikladna za kontinuirani
rad, s kratkotrajnim punjenjem, unutar okruzenja pacijenta.

Oprez: Vesta punjac€ je podlozan smetnjama od drugih elektri¢nih uredaja koji rade u blizini.
Prenosna i mobilna radiofrekventna (RF) oprema posebno je sklona naru$avanju normalne
funkcije punjaca. Ako Vesta punjac ne radi kako je predvideno, takve smetnje se moraju uzeti
u obzir.

Vesta punja¢ komunicira s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG u frekvencijskom rasponu od
402 MHz do 405 MHz (MedRadio frekvencijski opseg). Komunikacijski domet Vesta punjaca je
izmedu nula i najmanje 1,5 m (5 ft).

Vesta punja¢ puni uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG u frekvencijskom rasponu od 13,56 MHz.

Kada je udaljenost izmedu palice za punjenje i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG izmedu

0,5 cm i 3,5 cm, Vesta punjac bi trebao da moze da napuni OPTIMIZER Smart Mini IPG s
napunjenoSc¢u baterije od 10 % do 90 % za manje od 2,5 sata, s fiksnom strujom punjenja Vesta
punjaca na 90 mA £ 10 %.

Kada je udaljenost izmedu palice za punjenje i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG > 3,5 cm i

< 4,0 cm, Vesta punjac bi trebao da moze da napuni OPTIMIZER Smart Mini IPG s
napunjenoS¢u baterije od 10 % do 90 % za manje od 4 sata. U tom slu€aju, struja punjenja Vesta
punjac¢a moze se smanjiti na 58 mA £ 12 %.

Kada je potpuno napunjen, Vesta punjac bi trebao da moze da izvrsi dva ciklusa punjenja IPG,
tako Sto ¢e svaki put puniti bateriju IPG od 10 % do 90 %, pre nego $to se baterija potpuno
isprazni i zahteva ponovno punjenje.
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4.2

Nacin punjenja

Nacin punjenja koji Vesta punjac koristi za punjenje baterije OPTIMIZER Smart Mini IPG-a zove
se induktivni prenos energije. Budu¢i da magnetna polja mogu da prodru u ljudska tkiva gotovo
bez slabljenja, indukcijski prenos energije je jedini prakti¢an transkutani nacin punjenja.

Nacin na koji se induktivni prenos energije koristi za punjenje baterije vaseg OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a je slededi:

1.

4.3

ElektriCna energija iz baterije Vesta punjaca prolazi kroz primarnu zavojnicu spojenu na
elektronsko kolo punjaca koji je pretvara u osciliraju¢e elektromagnetno polje.

Kada se primarna zavojnica postavi u neposrednu blizinu sekundarne zavojnice,
oscilirajuée elektromagnetno polje koje stvara primarna zavojnica preuzima sekundarna
zavojnica.

Sekundarna zavojnica koja prima oscilirajuée elektromagnetno polje povezana je s
elektronskim kolom implanta koje ga pretvara nazad u elektri€nu energiju. Ta elektriCna
energija se koristi za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Slika 48: Vesta punjaé

Komponente sistema

Sistem Vesta punjaca sastoji se od sledec¢ih komponenti:

Vesta punjac (s prilozenom palicom za punjenje i kablovskom Stipalijkom palice za
punjenje) — za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

AC adapter — za punjenje interne baterije Vesta punjaca.

EU/SAD adapteri za utika¢ — adapteri za utika¢ za AC adapter, kako bi AC adapter
mogao da se priklju€i na zidne uti¢nice u EU i SAD-u.

Torbica za prenosenje — za Cuvanje i prenoSenje sistema Vesta punjaca.
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4.4  Karakteristike
Vesta punjac ima sledeée karakteristike:
o Graficki prikaz: Ekran koji Vesta punjac koristi za prenos informacija pacijentu.

o Dugme za ukljucivanje/iskljucivanje: Prekidac s pritiskom na dugme koji se koristi za
pokretanje i prekid punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i za utiS8avanje
upozorenja prikazanih na Vesta punjacu.

e Zvono: Interno zvono koje proizvodi zvuéne signale kako bi obavestilo pacijenta o stanju
koje zahteva delovanje.

e Palica za punjenje: Palica koja sadrzi zavojnicu i strujno kolo koje Vesta punjac koristi
za punjenje, kao i komunikaciju kratkog dometa s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Radijski primopredajnik: Uredaj koji Vesta punjac koristi za dalekometnu komunikaciju
[izmedu nule i najmanje 1,5 m (5 ft)] s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

4.5 Pregled ekrana koje prikazuje Vesta punja¢

Vesta punjac prikazuje drugadiji ekran za svako radno stanje. Ovaj odeljak predstavlja pregled
svakog ekrana koji Vesta punja¢ prikazuje.

4.5.1 Ekrani koji se prikazuju kada je povezan na AC adapter
4.5.1.1 Ekran statusa samostalnog punjenja punjaca

Ovaj ekran se prikazuje kad god je AC adapter povezan na Vesta punjac. Broj
crtica prikazanih na ikoni baterije ¢e varirati u zavisnosti od trenutnog nivoa
napunjenosti baterije Vesta punjaca (pogledajte Tabelu 1).

Tabela 1: Nivoi napunjenosti baterije Vesta punjaca

lkona baterije punja¢a . Cx . . .
ol lkona baterije punja¢a Nivo napunjenosti

(Kada se ne puniili je : e L

L - (Kada se puni) baterije punja€a
punjenje zavrseno)

1 crtica 1 trepereca crtica Ispod 25 %

2 crtice 2 crtice, zadnja treperi | lzmedu 25 % i 50 %

3 crtice 3 crtice, zadnja treperi | lzmedu 50 % i 75 %

4 crtice 4 crtice, zadnja treperi | l1znad 75 %

=)

Slika 49: Ekran statusa samostalnog punjenja punjaca
4.5.1.2 Ekran Preuzimanje IPG podataka

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punjac aktivno pokuSava da preuzme
podatke s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Sifrovani podaci preuzeti sa
uredaja uklju€uju informacije o trenutnom statusu vaseg IPG-a, statisticke

podatke o njegovom radu i sva aktivha upozorenja koja zahtevaju delovanje.

Ovo je prvi ekran koji se prikazuje nakon sto se AC adapter poveze na Vesta
punjag, a zatim utakne u zidnu uti¢nicu.
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45.2

.%_

Slika 50: Ekran Preuzimanje IPG podataka

4.5.1.3 Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punja¢ uspesno zavrsi preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Ovo je drugi ekran koji se prikazuje nakon $to se AC adapter poveze na Vesta
punjag, a zatim utakne u zidnu uti€nicu.

&

Slika 51: Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

4.5.1.4 Ekran Neuspesno preuzimanje IPG podataka

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punjac nije uspesno zavrsio preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

)

Slika 52: Ekran Neuspesno preuzimanje IPG podataka

4.5.1.5 Ekran uspesnog samostalnog punjenja punjaca

Ovaj ekran se prikazuje kad god AC adapter uspesno zavrsi punjenje interne
baterije Vesta punjaca.

Ovaj ekran se takode moze prikazati kad god je AC adapter povezan na Vesta
punjac i njegov nivo napunjenosti baterije je iznad 80 % ili kada AC adapter puni
Vesta punjac, a struja AC adaptera je manja od 50 mA.

Slika 53: Ekran uspesnog samostalnog punjenja punjaca

Ekrani koji se prikazuju prilikom uparivanja s uredajem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

4.5.2.1 Ekran za uparivanje punjaca/lPG-a

Ovaj ekran se prikazuje kad god se Vesta punja€ aktivno uparuje s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

65



>

Slika 54: Ekran za uparivanje punjacal/lPG-a
4.5.2.2 Ekran za uspesno uparivanje punjaca/lPG-a

Ovaj ekran se prikazuje kad god se Vesta punja¢ uspesno upario s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog ekrana prate 3 kratka zvu€na signala.

Slika 55: Ekran za uspesno uparivanje punja¢a/lPG-a
4.5.2.3 Ekran za neuspesno uparivanje punjacal/lPG-a

Ovaj ekran se prikazuje kad god dode do greske tokom uparivanja Vesta punjaca
i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Slika 56: Ekran za neuspesno uparivanje punjaca/lPG-a

4.5.3 Ekrani koji se prikazuju prilikom punjenja uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

4.5.3.1 Ekran Preuzimanje IPG podataka

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punjac¢ aktivno preuzima podatke s
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Ovo je prvi ekran koji se prikazuje nakon pritiska na dugme za
ukljucivanjef/iskljucivanje na Vesta punjacu za pocetak sesije punjenja.

.‘"“h_,.

)

Slika 57: Ekran Preuzimanje IPG podataka

4.5.3.2 Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punjac uspesno zavrsi preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog ekrana prate
3 kratka zvuéna signala.

Ako je Vesta punjac uspesno zavrsio preuzimanje podataka s uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG, ovo je drugi ekran koji se prikazuje nakon pritiska
na dugme za ukljucivanje/isklju€ivanje na Vesta punjacu za pocetak
sesije punjenja.
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Slika 58: Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

4.5.3.3 Ekran Neuspesno preuzimanje IPG podataka

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punja¢ nije uspesno zavrsio preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog ekrana prate 3
duga zvuéna signala.

Ako Vesta punja¢ ne moze da se poveze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini
IPG, ovo je drugi ekran koji se prikazuje nakon pritiska ha dugme za
uklju€ivanje/isklju€ivanje na Vesta punjacu za pocetak sesije punjenja.

®:
nx

Slika 59: Ekran Neuspesno preuzimanje IPG podataka
4.5.3.4 Ekran Status punjenja IPG-a

Ovaj ekran se prikazuje kad god se Vesta punja¢ uspesno povezao s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG i puni ugradeni ureda.

Ako se Vesta punjac¢ uspesno povezao s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
ovo je treci ekran prikazan nakon pritiska na dugme za ukljucivanje/iskljucivanje
na Vesta punjacu.

Broj crtica prikazanih na Vesta Charger Battery Icon (lkona baterije punjac¢a) (na
levoj strani) i ikoni IPG Battery (IPG baterija) (desno) ¢e varirati u zavisnosti od
trenutnog nivoa napunjenosti svake baterije (pogledajte Tabelu 2 i 3).

Tabela 2: Nivoi napunjenosti baterije Vesta punjaca

Ikona baterije
Vesta punjaca

Nivo napunjenosti
baterije punjaca

1 crtica Ispod 25 %
2 crtice Izmedu 25 % i 50 %
3 crtice Izmedu 50 % i 75 %
4 crtice Iznad 75 %

Tabela 3: Nivoi napunjenosti baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Nivo napunjenosti
baterije IPG-a

Ispod 25 %

Ikona baterije IPG-a

1 trepereca crtica

2 crtice, zadnja treperi

Izmedu 25 % i 50 %

3 crtice, zadnja treperi

Izmedu 50 % i 75 %

4 crtice, zadnja treperi

Iznad 75 %
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Slika 60: Ekran Status punjenja IPG-a
4.5.3.5 Ekran Greska pri spajanju punjenja IPG-a

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punja¢ ne mozZe da se poveZe s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog ekrana prate 3 duga zvucna signala.

Ako va$ Vesta punja¢ ne mozZe da se poveze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini
IPG, ovo je tre€i ekran koji se prikazuje nakon pritiska na dugme za
uklju€ivanje/isklju€ivanje na Vesta punjacu.

Slika 61: Ekran Greska pri spajanju punjenja IPG-a
4.5.3.6 Ekran Uspesno zavrSeno punjenje IPG-a

Ovaj ekran se prikazuje kad god Vesta punja¢ uspesno zavrsi punjenje baterije
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

/R

Slika 62: Ekran Uspesno zavrS§eno punjenje IPG-a

4.5.3.7 Ekran Greska pri isteku punjenja IPG-a

Ovaj ekran Vesta punjac prikazuje kad god trajanje punjenja uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG prelazi 5 sati £ 5 minuta.

X

Slika 63: Ekran Greska pri isteku punjenja IPG-a

45.3.8 Ekran Greska temperature punjenja IPG-a
Ovaj ekran Vesta punjac¢ prikazuje kad god se dogodi jedno od sledecih stanja:

e Prijavljena temperatura uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a na
pocetku sesije punjenja je izvan prihvacenog raspona.

e Sesija punjenja je obustavljena jer temperatura uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG ostaje konstantno visoka viSe od 10 minuta.

68



454

Slika 64: Ekran Greska temperature punjenja IPG-a
4.5.3.9 Ekran Greska napajanja

Ovaj ekran se prikazuje kad god je AC adapter povezan na Vesta punja¢ dok se
puni uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Slika 65: Ekran Greska napajanja
4.5.3.10 Ekran Otkazivanje sesije punjenja

Ovaj ekran se prikazuje kad god se pritisne dugme na Vesta punjacu dok se puni
uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog ekrana prate 3 kratka zvu¢na
signala.

Ovaj ekran se prikazuje neposredno pre nego $to se Vesta punjac iskljuci.

Slika 66: Ekran Otkazivanje sesije punjenja
Ekrani koji se prikazuju nakon detekcije stanja upozorenja
4.5.4.1 Ekran Upozorenje o praznoj bateriji

Ovaj ekran se prikazuje kad god nivo napunjenosti baterije Vesta punjaca padne
ispod 10 %. Prikaz ovog ekrana prati kratak zvucni signal.

X}

Slika 67: Ekran Upozorenje o praznoj bateriji
4.5.4.2 Ekran upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a

Ovaj ekran se prikazuje svaki put kada je Patient Alert (Upozorenje za pacijenta)
.Battery Recharge Reminder (Podsetnik za punjenje baterije) omoguceno
pomocu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer i kada je broj dana od
poslednjeg punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG prekoracio broj dana
postavljen za ovo upozorenje za pacijenta. Prikaz ovog ekrana prati kratak
zvucni signal.
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Slika 68: Ekran upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a

4.5.4.3 Ekran upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a

Ovaj ekran se prikazuje svaki put kada je Patient Alert (Upozorenje za pacijenta)
.Long Time Without Communicating with the IPG* (Dugo vremena bez
komunikacije s IPG-om) omoguéeno pomocu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini
Programmer i kada je broj dana od poslednje uspeSne komunikacije izmedu
Vesta punjaca i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG prekoracio broj dana
postavljen za ovo upozorenje za pacijenta. Prikaz ovog ekrana prati kratak
zvuéni signal.

Slika 69: Ekran upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a
4.5.4.4 Ekran Greska u abnormalnom stanju

Ovaj ekran se prikazuje kad god se otkrije abnormalno stanje u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG ili Vesta punjacu. Prikaz ovog ekrana prate 3 duga

zvucna signala.

Slika 70: Ekran Greska u abnormalnom stanju

4.5.4.5 Ekran upozorenja Nazovi lekara

Ovaj ekran se prikazuje kad god se aktivira Upozorenje za pacijenta Nazovi
lekara koje je omogucéeno aplikacijom OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
Prikazano slovo je specificno za model ugradenog IPG-a. Prikaz ovog ekrana
prati kratak zvuéni signal.

Slika 71: Ekran upozorenja Nazovi lekara
4.5.4.6 Ekran upozorenja Zvono za odlaganje

Ovaj ekran upucuje pacijenta da pritisne dugme na Vesta punjacu kako bi utiSao
zvuk povezan s aktiviranim upozorenjem.

To je ekran koji se prikazuje nakon ekrana upozorenja o
novoaktiviranom upozorenju.
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Slika 72: Ekran upozorenja Zvono za odlaganje

4.5.4.7 Ekran Upozorenje za odlaganje

Ovaj ekran upuéuje pacijenta da pritisne dugme na Vesta punjau kako bi
odloZio upozorenje.

Ovaj ekran se prikazuje nakon ekrana s upozorenjem ako se Vesta punjac koristi
van planiranog perioda ,Isporuke upozorenja za pacijenta“ postavljenog
aplikacijom OPTIMIZER Smart Mini Programmer (obi¢no izmedu 08.00 i 21.00) ili
kada se ponovo aktivira upozorenje koje je prethodno bilo aktivirano.

)

Slika 73: Ekran Upozorenje za odlaganje

Info ekrani

Vesta punja¢ prikazuje Info ekrane kada su ispunjeni sledeci uslovi:

AC adapter je povezan na Vesta punjac.

Dugme za ukljucivanjef/iskljucivanje se neprekidno pritiska sve dok se ne zacuje
zvucni signal, a zatim se otpusta (obi¢no viSe od 5 sekundi i manje od
10 sekundi).

455.1 Prviinfo ekran

Kada se Dugme za ukljucivanje/iskljucivanje otpusti, Prvi info ekran s
informacijama prikazuje sledece informacije:

e Listu aktivnih i odlozenih Sifara upozorenja Nazovi lekara
¢ Sifru modela IPG

¢ Nivo napunjenosti baterije IPG-a nakon zavrSetka poslednje sesije
punjenja

o Datum i vreme poslednjeg uspeSnog punjenja IPG-a

Napomena: Format datuma je (DD/MM/GG), a format vremena je

24 sata.

@l 15
L

=21-1@-28 -
Slika 74: Prvi info ekran
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45.5.2 Drugi Info ekran
Nakon prikaza Prvog Info ekrana, Drugi Info ekran prikazuje sledec¢e informacije:

¢ Nivo jacine signala tokom poslednje uspesne sesije preuzimanja IPG
podataka

e Datum i vreme poslednje uspesne sesije preuzimanja IPG podataka

Napomena: Format datuma je (DD/MM/GG), a format vremena je
24 sata.

211628 - ZEI1E

Slika 75: Drugi info ekran
4.6 Uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG osigurava da su informacije o
komunikaciji i punjenju koje prima Vesta punja¢ bezbedno Sifrovane i jedinstvene za odredeni
ugradeni ureda;.

Tokom procesa uparivanja, Vesta punjac koristi komunikaciju kratkog dometa za trazenje uredaja
za uparivanje i stvara klju¢ za Sifrovanje nakon sto se pronade kompatibilni model uredaja. Vesta
punjac skladisti i koristi ovaj klju€ za Sifrovanje za sve svoje naredne komunikacijske sesije sa
uparenim uredajem.

Za uparivanje Vesta punjac¢a s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG, preduzmite
sledece korake:

1. Odredite polozaj uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (obi¢no se nalazi u gornjem
desnom podrudju grudi), a zatim postavite palicu za punjenje direktno iznad mesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini (preko pacijentove odece).

2. Postavite magnet za uparivanje (ili standardni magnet za sréani elektrostimulator) levo od
Dugmeta za ukljuéivanje/isklju¢ivanje na Vesta punjacu. Pogledajte Sliku 76.

Napomena: Vesta punjac koji se koristi prvi put ne zahteva koris¢enje magneta tokom
procesa uparivanja.

Slika 76: Magnet za uparivanje na Vesta punjacu

3. Zapocnite proces uparivanja pritiskom na Dugme za ukljucivanje/iskljuivanje,
drzanjem dugmeta1-2 sekunde, a zatim ga otpustite.

72



4. Ekran za uparivanje punjaca/lPG-a se prikazuje dok Vesta punja¢ aktivno pokuSava da
se upari s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pogledajte Sliku 77.

Slika 77: Ekran za uparivanje punjac¢a/lPG-a

5. Kada je proces uparivanja zavrsen, Vesta punja¢ ¢e emitovati 3 kratka zvu€na signala i
prikazati Ekran za uspesno uparivanje punja¢a/IPG-a. Pogledajte Sliku 78.

Ovm

Slika 78: Ekran za uspesno uparivanje punjac¢a/lPG-a

6. Uklonite magnet za uparivanje s Vesta punjaca.
4.7  Punjenje Vesta punjaca

Napomena: Kada se Vesta punjac ne koristi za punjenje ugradenog uredaja, savetujte se
pacijentima da ga uvek drze povezanim na AC adapter i AC adapter uklju¢en u zidnu uti¢nicu. To
odrzava bateriju Vesta punja¢a potpuno napunjenom i spremnom za koriséenje sledeci put kada
budu trebali da napune svoj ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Napomena: Punjenje Vesta punjaéa i punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG NE MOZE
se obavljati istovremeno. Uvek napunite internu bateriju Vesta punjaca pre nego sto pokusate da
napunite bateriju uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Napomena: Pre svake upotrebe proverite da li na AC adapteru ima bilo kakvog oSteéenja. Ako je
potreban zamenski AC adapter, obratite se svom lokalnom predstavniku kompanije
Impulse Dynamics.

Upozorenje: Za punjenje baterije u Vesta punjacu koristite samo AC adapter koji ste dobili uz
Vesta punjac. U suprotnom moze doci do oSte¢enja Vesta punjaca.

Da biste povezali AC adapter na Vesta punjac i poceli da punite njegovu internu bateriju,
preduzmite sledece korake:

1. Okrenite Vesta punjac tako da zadnja strana punjaca bude okrenuta prema gore.

2. Skinite zastitni poklopac s ulaznog konektora napajanja koji se nalazi pored baze kabela
palice za punjenje.

3. Uzmite AC adapter iz torbice za prenosenje i rotirajte njegov DC izlazni konektor dok se
ne prikaze crvena tacka na njegovom konektoru.

4. Poravnajte crvenu tacku na DC izlaznom konektoru AC adaptera s crvenom linijom na
ulaznom konektoru napajanja Vesta punjaca, a zatim umetnite DC izlazni konektor u
ulazni konektor napajanja. Pogledajte Sliku 79.
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Slika 79: Spajanje DC konektora

5. Prikljucite adapter za utika¢ za odredenu lokaciju na AC adapter, a zatim ukljucite AC
adapter u zidnu uti€nicu kako biste zapoceli punjenje interne baterije Vesta punjaca.

Kada se na ekranu Vesta punjac¢a prikaze ekran uspesnog samostalnog punjenja, baterija u
Vesta punjacu je potpuno napunjena. Pogledajte Sliku 80.

o
[Esax}

Slika 80: Ekran uspesnog samostalnog punjenja punjaca
Da biste odvojili AC adapter od Vesta punjaca, preduzmite slede¢e korake:
1. lzvadite AC adapter iz zidne uti€nice.

2. Drzite i povucite metalnu navlaku DC izlaznog konektora kako biste ga odvojili od
Vesta punjaca.

3. Zamenite zastitni preklop preko ulaznog konektora napajanja Vesta punjaca.
4.8 Punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Upozorenje: Ako se uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG ne napuni kako je predvideno, moze
doci do njegovog isklju€ivanja kada se baterija isprazni, obustavljajuci isporuku
CCM terapije.

Napomena: Vesta punja se ne moze koristiti za punjenje OPTIMIZER Smart Mini IPG-a dok se
AC adapter ne odvoji od Vesta punjaca.

Napomena: Vesta punjac se ne sme koristiti u blizini druge elektri¢ne opreme. Ako ne moze da
se odrzava dovoljna prostorna odvojenost, Vesta punjac treba nadzirati kako bi se obezbedilo
normalno funkcionisanje.

Upozorenje: Vesta punja¢ se ne sme Koristiti u avionu.

Upozorenje: Kada ste na brodu, zatrazite dozvolu od posade broda pre koriS¢enja svog
Vesta punjaca.

Za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, preduzmite sledeée korake:

1. Postavite pacijenta u nepomican, udoban sedeci polozaj, idealno polegnut pod uglom od
45° (na primer na kaucu ili fotelji).

2. Odredite polozaj uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (obi¢no se nalazi u gornjem
desnom podrucju grudi), a zatim postavite ravnu stranu Vesta palice za punjenje (strana
sa Cetiri plava gumena poklopca za vijke) direktno iznad mesta ugradnje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini (preko pacijentove odece). Kako se palica za punjenje ne bi
pomerila tokom punjenja, kabel palice za punjenje moZe da se prebaci preko
pacijentovog vrata ili Stipaljka na kabelu za punjenje moze da se pri¢vrsti na
pacijentovu odecu.

3. Zapocnite proces punjenja pritiskom na Dugme za ukljuéivanje/iskljuc¢ivanje, drzanjem
dugmetal-2 sekunde, a zatim ga otpustite.
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4. Proces punjenja zapocinje prikazom ekrana Preuzimanje IPG podataka i Uspe3no
preuzimanje IPG podataka. Pogledajte Slike 811 82.

R 0,
£~ KV

Slika 81: Ekran Preuzimanje IPG podataka Slika 82: Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

5. Nakon $to je preuzimanje podataka zavr§eno, Vesta punjac prikazuje ekran Status
punjenja IPG-a. Pogledajte Sliku 83.

Ikona nivoa spajanja (!II]), u sredini ekrana statusa punjenja IPG-a prikazace od nula
do Cetiri osvetljene crtice. Ponovo namestite palicu za punjenje dok ne zasvetle najmanje
dve crtice ikone nivoa spajanja.

Slika 83: Ekran Status punjenja IPG-a

Napomena: Nula osvetljenih crtica na ikoni nivoa spajanja uz zvuéni signal oznacava lo$
polozZaj palice za punjenje. Ako se palica za punjenje ne vrati na mesto ugradnje u roku
od 20 sekundi, Vesta punja¢ ¢e emitovati 3 duga zvucna signala, prikazati ekran Greska
punjenja IPG spajanja, a zatim ¢e se iskljuiti. Ako se to dogodi, ponovo pritisnite Dugme
za ukljuéenjelisklju€enje kako biste zapoceli novu sesiju punjenja.

6. Broj crtica na ikoni Punjenje IPG baterije (pogledajte sliku ikone s desne
strane) prikazuje trenutni nivo napunjenosti OPTIMIZER Smart Mini IPG-u. .

7. Ekran statusa punjenja IPG-a (pogledajte Sliku 83) nastavi¢e da se prikazuje n
dok se OPTIMIZER Smart Mini IPG puni.
[E53s}

Napomena: Preporucuje se da pacijent miruje tokom procesa punjenja. Ako se palica za
punjenje pomeri tokom punjenja, ikona Nivo spajanja pokazace nula osvetljenih crtica, a
Vesta punjac ¢e poceti da emituje zvuéni signal. Ukoliko se to desi, ponovo namestite
palicu za punjenje dok ne zasvetle najmanje 2 crtice na ikoni Nivo spajanja.

Napomena: Uputite pacijenta da pokusa da u potpunosti napuni svoj OPTIMIZER Smart
Mini IPG tokom sesije punjenja. Takode, obavestite pacijenta da punjenje ugradenog
uredaja moze potrajati duze od jednog sata ako je njegova baterija znacajno ispraznjena.
Ako se ponovno punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ne moze u potpunosti
obaviti u jednoj sesiji, uputite pacijenta da ponovi sesije punjenja (barem dnevno) dok se
njegov ugradeni uredaj potpuno ne napuni.

8. Kada je baterija uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a potpuno napunjena, Vesta punja¢
¢e emitovati tri kratka zvucna signala i prikazace ekran uspe$no zavrsenog punjenja IPG-
a (pogledajte Sliku 84). Vesta punjac ¢e se tada automatski iskljuciti.
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Slika 84: Ekran Uspesno zavrSeno punjenje IPG-a

9. Odvojite Stipaljku kabela palice za punjenje od pacijentove odece (ako je potrebno), zatim
uklonite Vesta palicu za punjenje s pacijentovog implanta i skinite kabel palice s
pacijentovog vrata.

10. Ponovo povezite AC adapter na Vesta punja¢ kao &to je opisano u odeljku 4.9.
4.8.1 Prevremeni prekid sesije punjenja

Da biste prekinuli sesiju punjenja pre nego $to je zavrSena, uputite pacijenta da pritisne i
drzi Dugme za ukljuéivanje/iskljuéivanje jednu sekundu, a zatim da ga otpusti. Vesta
punjac¢ ¢e emitovati 3 kratka zvu€na signala i prikazati ekran Otkazivanje sesije punjenja.
Pogledajte Sliku 85.

Slika 85: Ekran Otkazivanje sesije punjenja

Alternativno, pacijent moze da ukloni palicu za punjenje Vesta punja¢a s mesta ugradnje,
Sto ¢e uzrokovati da Vesta punjac istekne i automatski se iskljuci.

Napomena: Tokom procesa punjenja Vesta punjac prati temperaturu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Za nastavak punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
nakon zavrSetka sesije punjenja, pri¢ekaijte otprilike 10 minuta pre nego $to zapocnete
novu sesiju punjenja kako biste omogucili da se temperatura ugradenog uredaja vrati na
oshovnu temperaturu.

4.9 Polozaj Vesta punjaca kada se ne koristi za punjenje uredaja

Kad god se Vesta punjac ne koristi za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, uputite
pacijenta da ga stavi na mesto pored kojeg €esto prolazi (npr. noéni ormari¢ u spavacoj sobi),
povezan na njegov AC adapter i AC adapter uklju¢en u zidnu uti¢nicu. To ¢e odrzati bateriju
Vesta punjaca potpuno napunjenom, kao i osigurati redovnu komunikaciju izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaca.

4.10 Ucestalost sesija punjenja

Optimalna efikasnost baterije koja se puni u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG moze se
osigurati samo ako se baterija potpuno napuni svake nedelje. Dan ili vreme odabrano za punjenje
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG nije vazno, medutim, preporucuje se da pacijent ne dopusti
da prode viSe od nedelju dana izmedu sesija punjenja.
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Ako se Vesta punjac¢ ne koristi za obavljanje sesije punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
unutar vremenskog perioda koji je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer,
pacijent moZe videti ekran upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a (pogledajte Sliku 86)
prikazan na Vesta punjacu.

Slika 86: Ekran upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a

Ako pacijent prijavi da vidi ovaj ekran prikazan na Vesta punjacu, uputite pacijenta da koristi svoj
Vesta punjac za punjenje svog uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ako pacijent prijavi da je
poku$aj punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocéu Vesta punja€a bio neuspesan,
obratite se svom predstavniku kompanije Impulse Dynamics.

Ako napon baterije u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG padne ispod 3,5 V, isporuka CCM
terapije se automatski obustavlja. Ako se to dogodi, OPTIMIZER Smart Mini IPG ¢ée morati da se
napuni pre nego $to nastavi s isporukom CCM terapije. Nakon §to se OPTIMIZER Smart Mini
IPG napuni, automatski ¢e nastaviti isporuku CCM terapije sa svojim prethodno

programiranim parametrima.

4.11 Komunikacije
4.11.1 Komunikacije sa uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Vesta punjac je konfigurisan da komunicira s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG bar
jednom dnevno. Ova komunikacija se dogada svaki put kada se IPG nekoliko minuta
nalazi na 1,5 m (5 ft) od Vesta punjaca.

Ako Vesta punjac i OPTIMIZER Smart Mini IPG ne komuniciraju unutar vremenskog
perioda koji je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer, pacijent moze da
vidi ekran upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a (pogledajte
Sliku 87) koji prikazuje Vesta punjac.

Slika 87: Ekran upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a

Ako pacijent prijavi da vidi ovaj ekran na Vesta punjacu, uputite pacijenta da pokuSa da
napuni svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocu Vesta punjaca. Ako pacijent uspe da
napuni svoj ugradeni uredaj, Vesta punjac viSe ne bi trebao da prikazuje ekran
upozorenja. Ako pacijent prijavi da je pokuSaj punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG pomocu Vesta punjaca bio neuspeSan, obratite se svom predstavniku kompanije
Impulse Dynamics.

4.12 Sifre upozorenja Nazovi lekara

Osim punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, Vesta punja¢ takode moze da obavesti
pacijenta o stanju upozorenja u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG koje zahteva delovanje.

Ako je detektovano stanje upozorenja povezano s upozorenjem Direktnog delovanja, Vesta
punjac ¢e prikazati ekran upozorenja kao $to je Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-
a (pogledajte Sliku 87).

Ako je otkriveno stanje povezano s upozorenjem Nazovi lekara, Vesta punjac ¢e na svom ekranu
prikazati Call Doctor Alert Code (Sifru upozorenja Nazovi lekara) (prethodi joj slovo koje
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oznacava Sifru modela IPG). Prikaz Sifre upozorenja Nazovi lekara (s izuzetkom Sifre 32) zavisi
od toga je li odredeno Upozorenje za pacijenta povezano s Sifrom upozorenja Nazovi lekara bilo
omoguc¢eno pomocu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Tabela 4: Sifre upozorenja Nazovi lekara za uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sifra Opis upozorenja Sprecava Trajno Automatski
upozorenja punjenje osvezi

IPG deaktiviran (pogledajte odeljak

9 4.12.2.1) Da Ne Da
Promena impedanse odvoda (pogledajte

19 odeljak 4.12.2.2) Ne Da Da
Odlozena isporuka CCM terapije

21 (pogledajte odeljak 4.12.2.3) Ne Ne Ne
Nizak napon baterije IPG (pogledajte

23 odeljak 4.12.2.4) Ne Ne Da
CCM bez detekcije/Suma (pogledajte

25 odeljak 4.12.2.5) Ne Da Da
Nizak nivo isporuke CCM terapije

21 (pogledajte odeljak 4.12.2.6) Ne Da Da

31 Kvar punjaca (pogledajte odeljak Da Nije Nije
4.12.2.7) dostupno dostupno

32 IPG nije uparen s punjacem (pogledajte Da Nije Nije
odeljak 4.12.2.8) dostupno dostupno

4.12.1 Karakteristike Sifara upozorenja Nazovi lekara

Svako upozorenje ima sledece karakteristike:

Sprec€ava punjenje: Upozorenje koje primorava Vesta punjac da prekine
proces punjenja.

Trajno: Upozorenje koje ¢e se prikazati ¢ak i ako uslov upozorenja koji je
pokrenuo dogadaj viSe nije prisutan.

Automatski osvezi: Upozorenije koje ¢e se ponovo prikazati nakon 24 sata ako
je stanje upozorenja jo$ uvek prisutno.

4.12.2 Definicije Sifara upozorenja Nazovi lekara

OPTIMIZER Smart Mini IPG podrzava sledece Sifre upozorenja Nazovi lekara.

4.12.2.1 Sifra upozorenja 9

Kada se prikaze Sifra upozorenja 9, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
deaktiviran i postavljen u nacin rada ,DOWN* (DEAKTIVIRANO). Ako Vesta
punjac prikazuje ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku kompanije
Impulse Dynamics.

4.12.2.2 Sifra upozorenja 19

Kada se prikaze Sifra upozorenja 19, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
otkrio zna€ajnu promenu impedanse u jednom ili oba ventrikularna odvoda. Ako
Vesta punjac prikazuje ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku
kompanije Impulse Dynamics.

4.12.2.3 Sifra upozorenja 21

Kada se prikaze Sifra upozorenja 21, to znaci da je CCM terapija u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG obustavljena. Ako Vesta punjac prikazuje ovu Sifru
upozorenja, obratite se svom predstavniku kompanije Impulse Dynamics.
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4.12.2.4 Sifra upozorenja 23

Kada se prikaze Sifra upozorenja 23, to znaci da je nivo napona baterije u
uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG manji od 3,6 V. Ako Vesta punjac prikaze
ovu Sifru upozorenja, napunite OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju Sto je pre
moguce kako biste sprecili obustavu CCM terapije.

4.12.2.5 Sifra upozorenja 25

Kada se prikaze Sifra upozorenja 25, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
otkrio da ugradeni odvod ne detektuje ili detektuje preteranu koli€inu Suma. Ako
Vesta punja¢ prikazuje ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku
kompanije Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Sifra upozorenja 27

Kada se prikaze Sifra upozorenja 27, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
otkrio da je koli€ina isporu¢ene CCM terapije ispod nivoa upozorenja koji je
Intelio Programmer programirao u ugradeni uredaj. Ako Vesta punja¢ prikazuje
ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku kompanije Impulse
Dynamics.

4.12.2.7 Sifra upozorenja 31

Kada se prikaze Sifra upozorenja 31, to znaci da je Vesta punja¢ tokom rada
otkrio ponovljene interne greske. Ako Vesta punjac¢ prikazuje ovu Sifru
upozorenja, obratite se svom predstavniku kompanije Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Sifra upozorenja 32

Kada se prikaze Sifra upozorenja 32, to znaci da je Vesta punja¢ utvrdio da
pokuSavaju da ga koriste na uredaju kojeg ne prepoznaje. Ako Vesta punjaé
prikazuje ovu Sifru upozorenja, uparite ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG s
Vesta punjacem i zatim ponovo pokrenite proces punjenja. Ako Vesta punjac i
dalje prikazuje ovu Sifru nakon $to je uspesno uparen s ugradenim uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG, obratite se svom predstavniku kompanije Impulse
Dynamics.

4.13 Ciséenje
Upozorenje: Pre Cis¢enja uvek iskopcCajte AC adapter iz Vesta punjaca.

Spoljasnju povrsinu Vesta punjaca treba da ocistite prema potrebi samo dezinfekcijskim
maramicama.

Oprez: NEMOJTE upotrebljavati rastvarace ili krpe za &iS¢enje impregnirane hemijskim
sredstvima za CiS¢enje.

Upozorenje: NEMOJTE pokusavati da ocistite elektricne konektore vaseg Vesta punjaca.

Upozorenje: NEMOJTE potapati nijedan deo vaseg Vesta punjaca u vodu. Moze doci do
oStecenja sistema. Vesta punja¢ ima ograni¢enu zastitu protiv prodora vode ili viage
(stepen zastite od prodora je 1P22).

Upozorenje: NEMOJTE sterilizovati bilo koji deo Vesta punjaca buduéi da bi svaki takav pokusaj
mogao da ozbiljno osteti opremu.

4.14 Odrzavanje

Vesta punjac ne sadrZi delove koje korisnik moze da servisira. Ukoliko Vesta punjac ne radi,
obratite se svom predstavniku kompanije Impulse Dynamics kako biste dobili zamenski punjac.

Upozorenje: Nisu dozvoljene nikakve izmene ove opreme.

Ocekuje se da je rok trajanja baterije u Vesta punjacu najmanje 5 godina. Ako Vesta punjac¢ ne
moze u potpunosti da napuni OPTIMIZER Smart Mini IPG nakon Sto je baterija punjaca potpuno
napunjena, kontaktirajte svog predstavnika kompanije Impulse Dynamics kako biste dobili
zamenski punjac.
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4.15 Skladistenje i rukovanje

Sistem Vesta punjaca je dizajniran da normalno funkcioniSe nakon izlaganja slede¢im
ekstremnim vremenskim uslovima:

e Temperatura okoline: -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)
e Relativna vlaznost: 10 % do 100 % (sa ili bez kondenzacije)
o Atmosferski pritisak: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)

Sistem Vesta punjaca ne sme da bude izloZen ni preterano toplim ni preterano hladnim uslovima
skladiStenja. Pacijente treba uputiti da ne ostavljaju sistem Vesta punja€a duze vreme u svom
automobilu ili napolju. Ekstremne temperature, narocito velika toplota, mogu da ostete osetljivu
elektroniku sistema Vesta punjaca.

Za ispravan rad, Vesta punjac treba koristiti samo u slede¢im uslovima:
e Temperatura okoline: 10 °C do 27 °C (50 °F do 81 °F)
¢ Relativna vlaznost: 20 % do 75 %
o Atmosferski pritisak: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)

Napomena: Kada se ne koristi za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, Vesta punja¢
treba uvek da bude povezan na AC adapter, a AC adapter ukljucen u zidnu uti¢nicu

4.16 Odlaganje

Ako pacijentu viSe nije potreban Vesta punjac i on bude vracen, obavestite svog predstavnika
kompanije Impulse Dynamics o njegovom povratu.

Upozorenje: NEMOJTE bacati Vesta punja¢ u smece. Vesta punjac sadrzi litjumske baterije kao
i delove koji nisu u skladu s RoHS direktivom. Ako je potrebno odloziti Vesta punjac,
pravilno ga odlozite u skladu s lokalnim propisima koji reguliSu odlaganje
takvog materijala.
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DODATAK |
Uskladenost s Federalnom komisijom za komunikacije (FCC)

Uskladenost interfejsa sistema Intelio Programmer s FCC pravilima
INTELIO PROGRAMSKI INTERFEJS JE IZUZET OD FCC SERTIFIKACIJE
POGLEDAJTE 15.103(e)
Uskladenost Intelio Programmer palice s FCC pravilima
Intelio Programmer palica ispitana je prema sledeéim FCC pravilima:
e 47 CFR Deo 15 — Radiofrekvencijski uredaiji
e 47 CFR Deo 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja
Ovaj uredaj je u skladu s delom 15 FCC pravila. Rad podleze slede¢im dvama uslovima:
(1) Ovaj uredaj ne sme uzrokovati Stetne smetnje i

(2) Ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, uklju€ujuci smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljeni rad.
Ovaj uredaj ne sme ometati stanice koje rade u opsegu 400,150-406,000 MHz u
Meteoroloskim pomagalima, MeteoroloSkim satelitima i Satelitskim sluzbama za
istrazivanje Zemlje i mora prihvatiti sve primljene smetnje, uklju€ujuéi smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljeni rad.
Ovaj odasilja¢ je odobren po pravilu prema Radiokomunikacijskoj sluzbi medicinskih
uredaja (u delu 95 FCC pravila) i ne sme uzrokovati Stetne smetnje stanicama koje rade
u opsegu 400,150-406,000 MHz u meteoroloskim pomagalima (tj. odasiljaCima i
prijemnicima koji se koriste za komunikaciju vremenskih podataka), meteoroloskim
satelitima ili satelitskim uslugama istrazivanja Zemlje i mora prihvatiti smetnje koje takve
stanice mogu uzrokovati, uklju€ujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad. Ovaj
odasiljac se koristi samo u skladu s FCC pravilima koja reguliSu radiokomunikacijsku
sluzbu medicinskih uredaja. Zabranjena je analogna i digitalna govorna komunikacija.
lako je ovaj odasilja¢ odobrila Federalna komisija za komunikacije, ne postoji garancija
da nece primati smetnje ili da ¢e bilo koji odredeni prenos s ovog odasilja¢a biti
bez smetniji.

Promene ili modifikacije Intelio Programmer palice koje nije odobrila kompanija Impulse
Dynamics mogu ponistiti korisnikovo ovlaséenje za rad s opremom prema FCC pravilima.

Uskladenost Legacy Programmer palice s FCC pravilima

Legacy Programmer palica ispitana je prema slede¢em FCC pravilu;
e 47 CFR Deo 15 — Radiofrekvencijski uredaiji

Ovaj uredaj je u skladu s delom 15 FCC pravila. Rad podleze slede¢im dvama uslovima:
(1) Ovaj uredaj ne sme uzrokovati Stetne smetnje i

(2) Ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuc¢i smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljeni rad.

Promene ili modifikacije Legacy Programmer palice koje nije odobrila kompanija Impulse
Dynamics mogu ponistiti korisnikovo ovlasc¢enje za rad s opremom prema FCC pravilima.

Uskladenost Vesta punjaca s FCC pravilima
Vesta punjac je ispitan prema slede¢em FCC pravilu:
e 47 CFR Deo 18 - Industrijska, nau¢na i medicinska oprema
o 47 CFR Deo 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja
Ovaj uredaj je u skladu s delom 18 FCC pravila.
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Ovaj uredaj ne sme ometati stanice koje rade u opsegu 400,150-406,000 MHz u
MeteoroloSkim pomagalima, MeteoroloSkim satelitima i Satelitskim sluzbama za
istraZivanje Zemlje i mora prihvatiti sve primljene smetnje, uklju€ujuéi smetnje koje mogu
uzrokovati neZeljeni rad.

Ovaj odasilja¢ je odobren po pravilu prema Radiokomunikacijskoj sluzbi medicinskih
uredaja (u delu 95 FCC pravila) i ne sme uzrokovati Stetne smetnje stanicama koje rade
u opsegu 400,150-406,000 MHz u meteoroloskim pomagalima (tj. odasiljaéima i
prijemnicima koji se koriste za komunikaciju vremenskih podataka), meteoroloSkim
satelitima ili satelitskim uslugama istraZivanja Zemlje i mora prihvatiti smetnje koje takve
stanice mogu uzrokovati, uklju€ujuci smetnje koje mogu uzrokovati neZeljeni rad. Ovaj
odasilja€ se koristi samo u skladu s FCC pravilima koja reguliu radiokomunikacijsku
sluzbu medicinskih uredaja. Zabranjena je analogna i digitalna govorna komunikacija.
lako je ovaj odasilja¢ odobrila Federalna komisija za komunikacije, ne postoji garancija
da nece primati smetnje ili da ¢e bilo koji odredeni prenos s ovog odasiljaca biti

bez smetnji.

Promene ili modifikacije Vesta punjac¢a koje nije odobrila kompanija Impulse Dynamics
mogu ponistiti korisnikovo ovladéenje za rad s opremom prema FCC pravilima.

Napomena: Vesta punja¢ moze da prekine radiofrekvencijske identifikacije (RFID) ili
druge komunikacione sisteme koji koriste ISM opseg od 13,56 MHz.
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Elektromagnetna otpornost

Elektromagnetna otpornost sistema Intelio Programmer

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNA OTPORNOST SISTEMA INTELIO

PROGRAMMER

Intelio Programmer, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom
okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on
koristi u navedenom okruzZenju.

Znacajne performanse sistema Intelio Programmer:

e Programming System (Sistem za programiranje) mora biti u stanju da programira IPG sa bezbednim

programom. Moguce je da to zahteva povremeni ponovni pokusaj.

e  Programming System (Sistem za programiranje) mora biti u stanju da reprogramira IPG sa Zeljenim
programom. Moguce je da to zahteva povremeni ponovni pokusaj operacije programiranja ili ponovno
pokretanje raCunara.

e Programming System (Sistem za programiranje) mora programirati samo predvideni program i kao

pozvane kriticne podatke prikazati trenutni skup skladisten u IPG.

NAPOMENA: U hitnim slu€ajevima, postavljanje magneta sréanog elektrostimulatora na mesto ugradnje
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i drzanje u neposrednoj blizini uredaja tokom najmanje dva sr¢ana ciklusa (2-3
sekunde), postavlja OPTIMIZER Smart Mini IPG u Magnet Mode (Upotreba magneta), obustavljaju¢i CCM

terapiju.
Ispitivanje IEC 60601-1-2:2014 Nivo usaglasenosti Elektromagnetno okruzenje —
otpornosti nivo ispitivanja smernice

Elektrostaticko
praznjenje kako je
definisano u IEC
61000-4-2

Kontaktno praznjenje:
+8kV

Praznjenje vazduha:
+2kV,£4kV,£8kVi
+15kV

Kontaktno praznjenje:
+ 8 kV

Praznjenje vazduha:
+2kV,+4kV,+8kVi
+ 15kV

Podovi treba da budu od drveta,
betona ili keramickih plo€ica. Ako su
podovi prekriveni sintetiCkim
materijalom relativna vlaznost mora
biti 30 % ili veca.

Brzi tranzijenti i
rafali na
elektri¢nim
vodovima kako je
definisano u

IEC 61000-4-4

+ 2 kV za mrezno
napajanje

+1kVza
ulaznelizlazne vodove

+ 2 kV za mrezno
napajanje

+1kVza
ulaznelizlazne vodove

Kvalitet napajanja iz elektricne mreze
treba da bude uobicajen za
zdravstveno ili bolni€ko okruzenje.

Nemojte koristiti motore ili drugu
buénu elektricnu opremu u istom
strujnom kolu kao i Vesta punjac.

Prenapon na
izmeni¢nim
vodovima kako je
definisano u IEC
61000-4-5

Vod-zemlja + 2 kV; vod-
vod + 1 kV

Vod-zemlja + 2 kV; vod-
vod + 1 kV

Kvalitet napajanja iz elektricne mreze
treba da bude uobic¢ajen za
zdravstveno ili bolni¢ko okruzenije.

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona
na ulaznim
linijama
elektricnog
napajanja kako je
definisano u

IEC 61000-4-11

Padovi: 100 %
smanjenje za
0,5/1 ciklusa

30 % smanjenje za
25/30 ciklusa

Prekidi: 100 %
smanjenje za
250/300 ciklusa

Padovi: 100 %
smanjenje za
0,5/1 ciklusa

30 % smanjenje za
25 ciklusa

Prekidi: 100 %
smanjenje za
250 ciklusa

Kvalitet napajanja iz elektricne mreze
treba da bude uobic¢ajen za
zdravstveno ili bolni¢ko okruzenje.

Napomena: Ako je korisniku sistema
Intelio Programmer potreban
kontinuiran rad tokom prekida
mreznog napajanja, preporucuje se da
se Vesta punjac napaja iz
neprekidnog izvora napajanja.

Magnetna polja
frekvencije
elektricnog voda
(50/60 Hz) kako je
definisano u IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetna polja frekvencije elektricnog
voda (50/60 Hz) trebala bi da budu na
nivoima koji se o¢ekuju u tipicnom

zdravstvenom ili bolnickom okruzenju.

83




Kondukciona
radiofrekvencija
kako je definisano

3Vr.m.sizvan
industrijskih, nau¢nih i
medicinskih (ISM) i

3Vr.m.sizvan
industrijskih, naucnih i
medicinskih (ISM) i

u IEC 61000-4- amaterskih radio amaterskih radio

6:2013 opsega izmedu opsega izmedu
0,15 MHz i 80 MHz, 0,15 MHz i 80 MHz,
6Vrms.ulSMi 6Vrms.ulSMi
amaterskim radio amaterskim radio
opsezima izmedu opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 Mhz 0,15 MHz i 80 Mhz

Ozracéena 10 V/m: 80 MHz do 10 V/m: 80 MHz do

radiofrekvencija
kako je definisano
u IEC 61000-4-3:
2006 +Al: 2007
+A2: 2010

2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

Prenosivu i mobilnu RF
komunikacionu opremu ne treba
koristiti blizu delova uredaja
uklju€ujuci kablove, osim na
preporu¢enoj udaljenosti proracunatoj
prema jednacini koja se primenjuje na
frekvenciju predajnika.

Preporucena udaljenost:
d=1,17VP

d = 1,17VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gde je ,P“ maksimalna izlazna snage
predajnika u vatima (W) prema
podacima proizvodaca predajnika, a
,d“ preporu€ena udaljenost u metrima

(m).

Jacine polja fiksnih RF predajnika,
utvrdene na osnovu ispitivanja
elektromagnetnog polja na lokaciji, ,a"
trebalo bi da budu manje od nivoa
usaglasenosti u svakom frekventnom
opsegu ,b“.

Smetnje se mogu javiti u blizini
opreme oznacene slede¢im simbolom:

©)

NAPOMENE:

a — Jac€ina polja iz fiksnih predajnika, kao Sto su bazne stanice za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene
pokretne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitovanje ne mogu se teoretski predvideti s
preciznoS¢u Za procenu elektromagnetnog okruzenja zbog fiksnih RF predajnika treba uzeti u obzir
elektromagnetno ispitivanje mesta. Ako izmerena jacina polja na mestu gde se koristi Intelio Programmer prelazi
gornji primenjivi nivo uskladenosti s RF, Intelio Programmer treba nadzirati kako bi se osigurao normalan rad. Ako
se primeti abnormalna funkcija, mogu biti potrebne dodatne mere, kao $to je premestanje sistema

Intelio Programmer.

b — Za frekvencije u rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jaCina polja treba da bude manja od 3 V/m.

84




Elektromagnetna otpornost Vesta punjaca

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNA OTPORNOST VESTA PUNJACA

Znacajne performanse Vesta punjaca:

e Vesta punjac¢ ne sme da puni OPTIMIZER Smart Mini IPG na neodgovarajuéi nagin.

e Pacijent mora da bude svestan ukoliko je doSlo do neodgovarajuéeg punjenja bilo eksplicithom porukom
ili izostankom oc&ekivane poruke od Vesta punjaca.

Vesta punjag, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom
okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjac¢a treba da obezbedi da se on koristi u
navedenom okruzenju.

Nivoi ispitivanja prate FDA (Ameri¢ka agencija za kontrolu hrane i lekova) preporuke za kuéno okruzenje prema
dokumentu ,Razmatranja dizajna uredaja namenjenih ku¢noj upotrebi — Smernice za osoblje u industriji i upravi za
hranu i lekove®, 24. novembra 2014. godine.

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601-1-2:2014
nivo ispitivanja

Nivo usaglasenosti

Elektromagnetno okruzenje —
smernice

Elektrostaticko
praznjenje kako je
definisano u IEC
61000-4-2

Kontaktno praznjenje:
+8kV

Praznjenje vazduha:
+2kV,x4kV,£8kVi
+ 15 kV

Kontaktno praznjenje:
+ 8 kV

Praznjenje vazduha:
+2kV,+4kV,+8kVi
+ 15 kV

Podovi treba da budu od drveta,
betona ili keramickih plocica. Ako su
podovi prekriveni sintetiCkim
materijalom relativna vlaznost mora
biti 30 % ili veca.

Brzi tranzijenti i
rafali na
elektriénim
vodovima kako je
definisano u

IEC 61000-4-4

*+ 2 kV za mrezno
napajanje

+1kVza
ulaznelizlazne vodove

+ 2 kV za mrezno
napajanje

+1kVza
ulaznelizlazne vodove

Kvalitet napajanja iz elektricne mreze
treba da bude uobicajen za pruzanje
kucne zdravstvene nege, poslovno ili
bolni¢ko okruzenje.

Nemojte koristiti motore ili drugu
buénu elektricnu opremu u istom
strujnom kolu kao i Vesta punjac.

Prenapon na
izmeni¢nim
vodovima kako je
definisano u IEC
61000-4-5

Vod-zemlja £ 2 kV; vod-
vod + 1 kV

Vod-zemlja £ 2 kV; vod-
vod + 1 kV

Kvalitet napajanja iz elektricne mreze
treba da bude uobicajen za pruzanje
kuéne zdravstvene nege, poslovno ili
bolni¢ko okruzenje.

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona
na ulaznim
linijama
elektri¢nog
napajanja kako je
definisano u

Padovi: 100 %
smanjenje za
0,5/1 ciklusa

30 % smanjenje za
25/30 ciklusa

Prekidi: 100 %
smanjenje za

Padovi: 100 %
smanjenje za
0,5/1 ciklusa

30 % smanjenje za
25/30 ciklusa

Prekidi: 100 %
smanjenje za

Kvalitet napajanja iz elektricne mreze
treba da bude uobicajen za pruzanje
kucne zdravstvene nege, poslovno ili
bolni¢ko okruzenje.

Napomena: Ako je korisniku Vesta
punjaca potreban kontinuiran rad

tokom prekida mreznog napajanja,
preporucuje se da se Vesta punjac

IEC 61000-4-11 250/300 ciklusa 250/300 ciklusa napaja iz neprekidnog izvora
napajanja.
Magnetna polja 3 A/m 3 A/m Magnetna polja frekvencije elektricnog

frekvencije
elektricnog voda
(50/60 Hz) kako je
definisano u IEC
61000-4-8

voda (50/60 Hz) trebala bi da budu na
nivoima koji se ocekuju u tipic¢noj
kucnoj zdravstvenoj nezi, poslovnom
ili bolniCkom okruzenju.
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Kondukciona
radiofrekvencija
kako je definisano

3Vr.m.sizvan
industrijskih, nau¢nih i
medicinskih (ISM) i

3Vr.m.sizvan
industrijskih, naucnih i
medicinskih (ISM) i

u IEC 61000-4- amaterskih radio amaterskih radio

6:2013 opsega izmedu opsega izmedu
0,15 MHz i 80 MHz, 0,15 MHz i 80 MHz,
6Vrms.ulSMi 6Vrms.ulSMi
amaterskim radio amaterskim radio
opsezima izmedu opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 Mhz 0,15 MHz i 80 Mhz

Ozracéena 10 V/m: 80 MHz do 10 V/m: 80 MHz do

radiofrekvencija
kako je definisano
u IEC 61000-4-3:
2006 +Al: 2007
+A2: 2010

2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

Prenosivu i mobilnu RF
komunikacionu opremu ne treba
koristiti blizu delova uredaja
uklju€ujuci kablove, osim na
preporu¢enoj udaljenosti proracunatoj
prema jednacini koja se primenjuje na
frekvenciju predajnika.

Preporucena udaljenost:
d=1,17VP

d = 1,17VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gde je ,P“ maksimalna izlazna snage
predajnika u vatima (W) prema
podacima proizvodaca predajnika, a
,d“ preporu€ena udaljenost u metrima

(m).

Jacine polja fiksnih RF predajnika,
utvrdene na osnovu ispitivanja
elektromagnetnog polja na lokaciji, ,a'
trebalo bi da budu manje od nivoa
usaglasenosti u svakom frekventnom
opsegu ,b“.

Smetnje se mogu javiti u blizini
opreme oznacene slede¢im simbolom:

)

NAPOMENE:

a — Jac€ina polja iz fiksnih predajnika, kao Sto su bazne stanice za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene
pokretne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitovanje ne mogu se teoretski predvideti s
preciznoS¢u Za procenu elektromagnetnog okruzenja zbog fiksnih RF predajnika treba uzeti u obzir
elektromagnetno ispitivanje mesta. Ako izmerena jacina polja na mestu gde se koristi Vesta punjac prelazi gornji
primenjivi nivo uskladenosti s RF, Vesta punjac treba nadzirati kako bi se osigurao normalan rad. Ako se primeti
abnormalna funkcija, mogu biti potrebne dodatne mere, kao $to je premestanje Vesta punjaca.

b — Za frekvencije u rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja treba da bude manja od 3 V/m.
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Preporucene udaljenosti izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i sistema Intelio
Programmer ili Vesta punjaca

Preporucene udaljenosti izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i sistema
Intelio Programmer ili Vesta punjaca

Intelio Programmer ili Vesta punjac treba koristiti u elektromagnetnom okruZenju s ograni¢enim
ozraCenim RF Sumom. Kupac ili korisnik sistema Intelio Programmer ili Vesta punjaa mozZe da
pomogne u spreCavanju elektromagnetnih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu
prenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (predajnika) i sistema Intelio Programmer ili Vesta
punjacda preporuene u nastavku, koja je odredena maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske

opreme.

Maksimalna ocenjena

Udaljenost po frekvenciji odasiljaéa (m)

izlazna snaga
predajnika 150 kHz do 80 MHz 1 | 80 MHz do 800 MHz 1 | 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=1,17VP d=1,17VP d=233\P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 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

Za predajnike ¢ija maksimalna ocenjena izlazna snaga nhije gore navedena, preporu¢ena udaljenost ,d*
u metrima (m) se moze proceniti koris¢enjem jednacine koja se primenjuje na frekvenciju predajnika,
gde je ,P“ maksimalna ocenjena izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema podacima

proizvodaca predajnika.

1 Pri frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se visi frekventni opseg.

Napomena: Ove smernice ne moraju se primenjivati u svim podesSavanjima. Na Sirenje

elektromagnetnih talasa uti€e apsorpcija i refleksija od zgrada, objekata i ljudi.
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Elektromagnetne emisije

Elektromagnetne emisije iz Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom mora da emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da obavlja svoju predvidenu funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se nalazi u blizini.

Upozorenje: Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom se ne sme koristiti

u avionu.

Upozorenje: Pre koriS¢enja Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom na brodu
potrebno je zatraZiti dozvolu od posade broda.

FCC 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

FCC - 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
—smernice

Trajanje prenosa

U skladu s klauzulom 95.2557

Pracéenje frekvencije

U skladu s klauzulom 95.2559

Tacnost frekvencije

U skladu s klauzulom 95.2565

EIRP

U skladu s klauzulom 95.2567(a)

Jacina polja

U skladu s klauzulom 95.2569

Sirina opsega

U skladu s klauzulom 95.2573

Nezeljene emisije

U skladu s klauzulom 95.2579

Procena dozvoljene izlozenosti

U skladu s klauzulom 95.2585

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.
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ETSI EN 301 839

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implanti veoma male snage (ULP-AMI) i pripadajuci
periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od 402 MHz do 405 MHz —
Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz €lana 3.2 Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Greska frekvencije

U skladu s klauzulom 5.3.1

Zauzeta Sirina opsega

U skladu s klauzulom 5.3.2

Izlazna shaga

U skladu s klauzulom 5.3.3

Sporedne emisije odasiljaca
(30 MHz do 6 GHz)

U skladu s klauzulom 5.3.4

Stabilnost frekvencije u
uslovima niskog napona

U skladu s klauzulom 5.3.5

Sporedno zracenje prijemnika

U skladu s klauzulom 5.3.6

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moZe uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-opremu
i sluzbe. Deo 1: Opsti tehni€ki zahtevi — Harmonizovani standard za elektromagnetnu

kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-opremu i
sluzbe. Deo 27: Posebni uslovi za aktivne medicinske implante veoma male snage (ULP-AMI) i
pripadajuée periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od 402 MHz do
405 MHz — Harmonizovani standard koji obuhvata bithe zahteve iz €lana 3.1(b) Direktive

2014/53/EU

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzZenju.

Mogu postojati potencijalne poteskoc¢e u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog kondukcionih i zragenih smetniji

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje

— smernice

Emisije zraCenja Klasa B Intelio Programmer s Intelio

EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Kondukcione emisije Klasa B Intelio Programmer s Intelio

EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora da

AC harmonijske emisije Klasa A emituje elektromagnetnu

IEC 61000-3-2:2014

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koriS¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema prikladna
za koriSéenje u
domacinstvima i ustanovama
direktno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

kucne potrebe.
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IEC 60601-1-2 2014

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Deo 1-2: Opsti zahtevi za
osnhovnu sigurnost i bithe performanse — Propratni standard: Elektromagnetne smetnje —

zahtevi i ispitivanja

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog kondukcionih i zraéenih smetnji

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Emisije zraCenja
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa A

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Kondukcione emisije
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Grupa 1, klasa B

AC harmonijske emisije
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Oprema klase A je oprema
prikladna za kori§¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema prikladna
za koriséenje u
domacinstvima i ustanovama
direktno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

kuéne potrebe.
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Elektromagnetne emisije iz Intelio Programmera s Legacy Programmer palicom

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom mora da emituje
elektromagnetnu energiju kako bi mogao da obavlja svoju predvidenu funkciju.
To moZe uticati na elektronsku opremu koja se nalazi u blizini.

Upozorenje: Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom se ne sme
koristiti u avionu.

Upozorenje: Pre koriS¢enja Intelio Programmera s Legacy Programmer palicom
na brodu potrebno je zatraziti dozvolu od posade broda.

FCC - 47 CFR Deo 15 — Predajnici namernog zraéenja

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

FCC - 47 CFR Deo 15 - Predajnici namernog zraéenja

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzZenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Osnovna zracenja 15.209

U skladu s klauzulom 15.209

Kondukcione emisije 15.207

U skladu s klauzulom 15.207

Sporedne emisije

U skladu s klauzulom 15.209

Procena dozvoljene izloZenosti

1.1307(b) i 2.1093 granica
izlozenosti zadovoljena

Intelio Programmer s Legacy
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

ETSI EN 302 195

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Uredaji kratkog dometa (SRD) — Aktivni medicinski implanti veoma
male snage (ULP-AMI) i pribor (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od 9 kHz do 315
kHz — Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz ¢lana 3.2 Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Zracena jacina polja

U skladu s klauzulom 4.2.1

Sirina opsega modulacije

U skladu s klauzulom 4.2.2

Sporedne emisije odasiljaca (9
kHz do 30 MHz)

U skladu s klauzulom 4.2.3

Radni ciklus

U skladu s klauzulom 4.2.4

Blokiranje prijemnika

U skladu s klauzulom 4.3.2

Sporedne emisije prijemnika
(9 kHz do 30 MHz)

U skladu s klauzulom 4.3.3

Intelio Programmer s Legacy
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.
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ETSI EN 301 489-1i EN 301 489-31

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-opremu
i sluzbe. Deo 1: Opsti tehni€ki zahtevi — Harmonizovani standard za elektromagnetnu
kompatibilnost

EN 301 489-31 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-opremu i sluzbe.
Deo 31: Posebni uslovi za opremu u frekvencijskom opsegu od 9 kHz do 315 kHz za aktivne
medicinske implante veoma male snage (ULP-AMI) i pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P)
— Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz ¢lana 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzZenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog kondukcionih i zraCenih smetnji

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje
— smernice
Emisije zraCenja Grupa 2, klasa A Intelio Programmer s Legacy
CISPR 11:2009 + A1:2010 Programmer palicom mora da

emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Kondukcione emisije Klasa B Intelio Programmer s Legacy

EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora da

AC harmonijske emisije Klasa A emituje ellellitrobmagnetnl:j

IEC 61000-3-2:2014 energiu kako bl mogao da
obavlja svoju predvidenu

Treperenje napona Prolazno za sve parametre funkciju. To moZe uticati na

IEC 61000-3-3:2013 elektronsku opremu koja se

nalazi u blizini.

Oprema klase A je oprema
prikladna za kori§¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema prikladna
za koriSéenje u
domacinstvima i ustanovama
direktno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

kuéne potrebe.
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IEC 60601-1-2

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE INTELIO
PROGRAMMERA S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Deo 1-2: Opsti zahtevi za
oshovnu sigurnost i bithe performanse — Propratni standard: Elektromagnetne smetnje —

zahtevi i ispitivanja

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema,
namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik sistema Intelio Programmer treba da obezbedi da se on koristi u havedenom okruZenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u drugim
okruzZenjima, zbog kondukcionih i zragenih smetniji

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Emisije zraCenja
CISPR 11:2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa A

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Kondukcione emisije
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa B

AC harmonijske emisije
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Oprema klase A je oprema
prikladna za kori§¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema prikladna
za koriséenje u
domacinstvima i ustanovama
direktno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

kuéne potrebe.
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Elektromagnetne emisije iz Vesta punjaca

Vesta punjag mora da emituje elektromagnetnu energiju kako bi mogao da obavlja svoju
predvidenu funkciju. To mozZe uticati na elektronsku opremu koja se nalazi u blizini.

Upozorenje: Vesta punja¢ se ne sme koristiti u avionu.

Upozorenje: Pre koriS¢enja Vesta punjaca na brodu potrebno je zatraziti dozvolu od

posade broda.

47 CFR Deo 18 — Industrijska, nauéna i medicinska oprema

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA PUNJACA

U SKLADU S:

47 CFR Deo 18 — Industrijska, nauéna i medicinska oprema

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaca treba da
obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Kondukcione emisije

18.307(b)

Emisije zraCenja

18.305(b)

Vesta punja¢ mora da emituje
elektromagnetnu energiju
kako bi mogao da obavlja
svoju predvidenu funkciju. To
moze uticati na elektronsku
opremu koja se nalazi u
blizini.

FCC 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA PUNJACA

U SKLADU S:

FCC - 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaca treba da
obezbedi da se on koristi u navedenom okruzeniju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
—smernice

Trajanje prenosa

U skladu s klauzulom 95.2557

Pracéenje frekvencije

U skladu s klauzulom 95.2559

Tacnost frekvencije

U skladu s klauzulom 95.2565

EIRP

U skladu s klauzulom 95.2567(a)

Jacina polja

U skladu s klauzulom 95.2569

Sirina opsega

U skladu s klauzulom 95.2573

NeZeljene emisije

U skladu s klauzulom 95.2579

Procena dozvoljene izloZenosti

U skladu s klauzulom 95.2585

Vesta punja¢ mora da emituje
elektromagnetnu energiju
kako bi mogao da obavlja
svoju predvidenu funkciju. To
moze uticati na elektronsku
opremu koja se nalazi u
blizini.
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ETSI EN 301 839

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA PUNJACA

U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implanti veoma male snage (ULP-AMI) i pripadajuci
periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od 402 MHz do 405 MHz —
Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz €lana 3.2 Direktive 2014/53/EU

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaa treba da
obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Greska frekvencije

U skladu s klauzulom 5.3.1

Zauzeta Sirina opsega

U skladu s klauzulom 5.3.2

Izlazna snhaga

U skladu s klauzulom 5.3.3

Sporedne emisije odasiljaca (30
MHz do 6 GHz)

U skladu s klauzulom 5.3.4

Stabilnost frekvencije u
uslovima niskog napona

U skladu s klauzulom 5.3.5

Sporedno zracenje prijemnika

U skladu s klauzulom 5.3.6

Vesta punja¢ mora da emituje
elektromagnetnu energiju
kako bi mogao da obavlja
svoju predvidenu funkciju. To
moze uticati na elektronsku
opremu koja se nalazi

u blizini.
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA PUNJACA

U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-opremu
i sluzbe. Deo 1: Opsti tehni€ki zahtevi — Harmonizovani standard za elektromagnetnu

kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-opremu i
sluzbe. Deo 27: Posebni uslovi za aktivne medicinske implante veoma male snage (ULP-AMI) i
pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od 402 MHz do
405 MHz — Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz €lana 3.1(b) Direktive

2014/53/EU

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjac¢a treba da
obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne poteskoc¢e u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog kondukcionih i zraCenih smetnji

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje

— smernice

Emisije zraCenja Klasa B Intelio Programmer s Intelio

EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Kondukcione emisije Klasa B Intelio Programmer s Intelio

EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora da

AC harmonijske emisije Klasa A emituje elektromagnetnu

IEC 61000-3-2:2014

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati na
elektronsku opremu koja se
nalazi u blizini.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koriS¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema prikladna
za koriSéenje u
domacinstvima i ustanovama
direktno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

kucne potrebe.
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IEC 60601-1-2 2014

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA PUNJACA

U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Deo 1-2: Opsti zahtevi za
oshovnu sigurnost i bithe performanse — Propratni standard: Elektromagnetne smetnje —

zahtevi i ispitivanja

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaca treba da
obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoc¢e u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u drugim
okruzZenjima, zbog kondukcionih i zragenih smetniji

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno okruzenje
— smernice

Emisije zraCenja
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, klasa B

Vesta punja¢ mora da emituje
elektromagnetnu energiju
kako bi mogao da obavlja
svoju predvidenu funkciju. To
moze uticati na elektronsku
opremu koja se nalazi u
blizini.

Kondukcione emisije Grupa 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonijske emisije Klasa A

IEC 61000-3-2:2014

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Vesta punja¢ mora da emituje
elektromagnetnu energiju
kako bi mogao da obavlja
svoju predvidenu funkciju. To
moze uticati na elektronsku
opremu koja se nalazi

u blizini.

Oprema klase A je oprema
prikladna za kori§¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema prikladna
za koriséenje u
domacinstvima i ustanovama
direktno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

kuéne potrebe.
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DODATAK Il
Bezi¢na tehnologija

RF bezi¢na tehnologija se koristi u komunikaciji izmedu ugradivog generatora impulsa (IPG)
OPTIMIZER Smart Mini i Intelio Programmera. Odvija se preko Sifrovanog kanala preko RF veze
koja je u skladu sa zahtevima komunikacijskog sistema medicinskih implanta (MICS) (raspon
utvrden na 2 m, 402-405 MHz) MedRadio opsega. ,OPTIlink* Sifrovani MICS kanal se
uspostavlja nakon &to je IPG pozitivno identifikovan i klju€evi za Sifrovanje se razmenjuju putem
komunikacije vrlo kratkog dometa (< 4 cm) preko kanala za ponovno punjenje od 13,56 MHz.

RF bezi¢na tehnologija se takode koristi za transkutani prenos energije iz Vesta punjaca za
ponovno punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG na ISM frekvenciji od 13,56 MHz. Raspon
prenosa je odreden na maksimalno 4 cm izmedu zavojnice punjaca i prijemne zavojnice IPG-a.
Kontrola nad procesom punjenja, kao i komunikacija poruka upozorenja od IPG-a do punja¢a
odvija se preko Sifrovanog MICS kanala.

Konac&no, Legacy Programmer palica, koja je deo sistema Intelio Programmer, ima sposobnost
komunikacije s uredajem OPTIMIZER SMART IPG pomocu telemetrije s magnetnim spajanjem
kratkog dometa (< 5 cm).

Bezi¢ne nominalne specifikacije Intelio Programmera s Intelio Programmer

palicom
Karakteristike Nominalno

OPTIlink MICS MedRadio

Frekvencijski opseg 402—405 MHz Sluzba za
komunikaciju s medicinskim
implantima (MICS)
Radiokomunikacijska sluzba
medicinskih uredaja (MedRadio)

Sirina opsega < 145 kHz

Modulacija FSK

IzraCena snaga <25 uW E.I.LR.P.

Opseg 0 do najmanje 1,5 m

Ponovno punjenje komunikacije kanala

Frekvencijski opseg 13,56 MHz + 100 ppm

Industrijski, nau¢ni i medicinski
radijski pojas (ISM)

Sirina opsega < 0,014 MHz
Modulacija PPM

IzraCena snaga <7mw

Opseg 5 mm do 40 mm
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Bezicne nominalne specifikacije Intelio Programmera s Legacy palicom

Napomena: Aplikacijski softver za programiranje trenutno nije dostupan kako bi Intelio

Programmer programirao uredaj OPTIMIZER Smart IPG

Karakteristike

Nominalno

Legacy Programmer palica ka OPTIMIZER Smart IPG

Frekvencijski opseg

23 kHz

Modulacija

100% AM: ,0“ = nema nosioca,
»1“ = nosilac za 305 us

IzraCena snaga

0,56 Whajvise; 0,27 Worosek

Opseg

5 mm do 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG ka Legacy pali

ici

Frekvencijski opseg

14,5 kHz LC pobuden impulsom;
1 ciklus po impulsu dok se ne prigusi
na 10 %

Modulacija

PPM: ,0“= 180 ps, ,1“= 270 us

IzraCena snaga

5,14 mWhajise PO impulsu;
1,8 merosek

Opseg

5 mm do 50 mm

Bezi¢éne nominalne specifikacije Vesta punjaca

Karakteristike

Nominalno

MICS MedRadio

Frekvencijski opseg

402—-405 MHz Sluzba za
komunikaciju s medicinskim
implantima (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba
medicinskih uredaja (MedRadio)

Sirina opsega

< 145 kHz

Modulacija

FSK

IzraCena snaga

< 25 uW E.L.R.P.

Opseg

0 do najmanje 1,5 m

Transkutani prenos energije

Frekvencijski opseg

13,56 MHz

Industrijski, nau¢ni i medicinski
radijski pojas (ISM)

Sirina opsega

< 0,014 MHz

Modulacija

Amplituda (spora zbog optimizacije
spajanja, nema podataka)

Izralena snaga

<0,6 W

Opseg

5 mm do 40 mm

100




Kvalitet usluge (QoS) za bezicnu tehnologiju

Kvalitet usluge za komunikaciju izmedu sistema Intelio Programmer i uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio u MICS podopsegu (402 do 405 MHz) bezi¢na tehnologija omoguc¢ava
komunikaciju izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i sistema Intelio
Programmer.

Pre nego &to Intelio Programmer moZe da se Koristi za programiranje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG, mora da se uspostavi OPTIlink sesija komunikacije
izmedu Intelio Programmera i IPG-a. To se postize pomocu Intelio Programmer
palice, koja se mora postaviti iznad mesta ugradnje i u okviru 4 cm od IPG-a.
Nakon $to je Intelio Programmer palica iznad pacijentovog mesta ugradnje,
uspostavlja se komunikacijska veza pokretanjem naredbe Start OPTIlink
(Pokreni OPTIIink). Klju€evi za Sifrovanje se razmenjuju kroz vlasnicki proces
koris¢enjem 13,56 MHz kanala za punjenje, nakon ¢ega se Intelio Programmer
palica moze postaviti u okviru od 1,5 m (5 ft) od mesta ugradnje, a komunikacija
se odvija kroz MedRadio.

Indikator jacine signala OPTIlink dinamicki prikazuje kvalitet usluge (QoS) za
vezu izmedu Intelio Programmer palice i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. U
zavisnosti od kvaliteta veze, zakrivljeni ,talasi indikatora jacine signala prikazuju
se na sledeéi nacin:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e Veza dobrog kvaliteta — 3 zelena signalna talasa
e Veza srednjeg kvaliteta — 2 Zuta signalna talasa
e Veza niskog kvaliteta — 1 crveni signalni talas

Kvalitet usluge za komunikaciju izmedu Vesta punjaca i uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG

MedRadio u MICS podopsegu(402 do 405 MHz) bezi¢na tehnologija omogucava
komunikaciju izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaca.
Zahtevi za kvalitet usluge razlikuju se u zavisnosti od okruzenja upotrebe
(operaciona sala, soba za oporavak, klinika i kuéno okruzenje).

Vesta punjac ¢e poceti s prikazom ekrana Preuzimanje IPG podataka i Uspesno
preuzimanje IPG podataka:

. .%J

-@5;L“:.:..I.Ill - n
Nakon Sto je preuzimanje podataka zavrdeno, Vesta punjac prikazuje ekran
Status punjenja IPG-a:




Ikona nivoa spajanja (E]), Ciji je broj osvetljenih crtica proporcionalan blizini
palice za punjenje do ugradenog uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, ukazuje
na kvalitet usluge (QoS) za transkutanu bezi¢nu vezu za prenos energije. Palicu
Za punjenje treba ponovo postaviti dok ne zasvetle najmanje 2 crtice ikone nivoa
spajanja, $to ukazuje na dovoljni kvalitet usluge QoS za punjenje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jedna osvetljena crtica ukazuje na smanjen kvalitet usluge $to mozZe zahtevati
duze vreme punjenja. Nula osvetljienih crtica na ikoni nivoa spajanja uz zvuéni
signal oznacava lo$ polozaj palice za punjenje. Ako se palica za punjenje ne vrati
na mesto ugradnje u roku od 20 sekundi, Vesta punjac ¢e emitovati 3 duga
zvu€na signala, prikazati ekran Greska punjenja IPG spajanja, a zatim ¢e

se iskljuditi.

Osim za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini, Vesta punja¢ takode sluzi za
slanje poruka pacijentu o upozorenjima i drugim stanjima. Vesta punjac je
konfigurisan da komunicira s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG bar jednom
dnevno. Ova komunikacija se dogada svaki put kada se IPG nekoliko minuta
nalazi na 1,5 m (5 ft) od Vesta punjaca.

Ako Vesta punja¢ i OPTIMIZER Smart Mini IPG ne komuniciraju unutar
programabilnog vremenskog perioda, pacijent moze da vidi ekran upozorenja
,Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a“ koji prikazuje Vesta punjac:

U tom slu€aju uputite pacijenta da pokusa da napuni OPTIMIZER Smart Mini IPG
pomocu Vesta punjaca. Ako pacijent uspe da napuni svoj ugradeni uredaj, Vesta
punjac vise ne bi trebao da prikazuje ekran upozorenja. Ako pokuSaj punjenja
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocu Vesta punja¢a ne uspe, treba
kontaktirati predstavnika kompanije Impulse Dynamics.

Bezi¢ne sigurnosne mere

Bezi¢ne sigurnosne mere u OPTIlink komunikaciji izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Intelio Programmera

OPTIlink bezi¢ni signali su osigurani dizajnom sistema uredaja koji
ukljuCuje sledece:

e Uspostavljanje OPTIlink komunikacijskog kanala zahteva da se Intelio
Programmer palica postavi u okviru 4 cm od uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Kanal kratkog dometa od 13,56 MHz koristi se kao deo
vlasnic¢kog procesa za proveru autenti¢nosti uredaja i bezbednu razmenu
klju¢eva za Sifrovanje.

o OPTIMIZER Smart Mini IPG i Intelio Programmer Sifriraju svoje bezi¢ne
komunikacije pomocu kljuceva za Sifrovanje koji se nasumicno generiSu
za svaku OPTIIlink sesiju.

e Samo jedan Intelio Programer moze da istovremeno komunicira s IPG-om.
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Bezic¢ne sigurnosne mere kod komunikacija izmedu uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG i Vesta punjaca

Uparivanje Vesta punjac¢a s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG osigurava da
su informacije o komunikaciji i punjenju koje Vesta punja¢ prima bezbedno
Sifrovane i jedinstvene za odredeni ugradeni uredaj.

Tokom procesa uparivanja, Vesta punjac koristi komunikaciju kratkog dometa za
traZzenje uredaja za uparivanje i stvara klju¢ za Sifrovanje nakon $to se pronade
kompatibilni model uredaja. Vesta punja¢ skladisti i koristi ovaj klju¢ za Sifrovanje
za sve svoje naredne komunikacijske sesije sa uparenim uredajem.

Bezi€ni signali su osigurani dizajnom sistema uredaja koji ukljuCuje sledece:

e Uparivanje Vesta punjaca i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG zahteva
postavljanje magneta za uparivanje na Vesta punjac i postavljanje palice
za punjenje u okviru 4 cm od uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Kanal
kratkog dometa od 13,56 MHz koristi se kao deo vlasni¢kog procesa za
uparivanje uredaja i razmenu klju¢eva za Sifrovanje.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjac Sifriraju svoje beZi¢ne
komunikacije pomocu klju€eva za Sifrovanje koji se generiSu tokom
procesa uparivanja.

e Samo jedan Vesta punja¢ moze da se upari s IPG-om u bilo
kojem trenutku.

Otklanjanje poteskoc¢a za probleme bezi¢ne koegzistencije

Otklanjanje poteskoc¢a OPTIllink veze izmedu OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i
sistema Intelio Programmer

Ako imate problema s uspostavljanjem OPTIlink sesije izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Intelio Programmer, pokuSajte sledece:

o Premestite Intelio Programmer palicu tako da lezi paralelno u ravni IPG-a i
da njegovo srediSte bude koaksijalno sa sredistem bloka terminala IPG-a.

e Smanijite udaljenost izmedu uredaja.
e  Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu da uzrokuju smetnje.

o Nemojte istovremeno da upravljate drugim bezi¢nim uredajima ({;.
programatorima za druge uredaje, laptopom, tabletom, mobilnim
telefonom ili bezi¢nim telefonom).

Ako imate problema s odrzavanjem OPTIlink sesije izmedu uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG i Intelio Programmer, pokuSajte sledece:

e Smanijite udaljenost izmedu uredaja.
e Pomerite uredaje tako da su u vidokrugu.
e  Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu da uzrokuju smetnje.

o Nemojte istovremeno da upravljate drugim bezi¢nim uredajima (tj.
programatorima za druge uredaje, laptopom, tabletom, mobilnim
telefonom ili bezi¢nim telefonom).

e Sacekajte nekoliko minuta i ponovo pokusajte s povezivanjem

NAPOMENA: BeZi¢na komunikacijska oprema, poput beZi¢nih ku¢nih mreznih
uredaja, mobilnih i bezi¢nih telefona i tableta, mogla bi da uti€e na kvalitet
OPTIlink veze.
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Otklanjanje poteSkoca bezi¢ne veze izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG i Vesta punjaca

Ako imate problema s uspostavljanjem beZi¢ne veze izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaCa, poku$ajte sledece:

e Kad god se Vesta punjac ne koristi za punjenje uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG, stavite ga na mesto pored kojeg pacijent &esto prolazi
(npr. noéni ormari¢ u spavacoj sobi), povezan na njegov AC adapter i AC
adapter uklju€en u zidnu uti€nicu. To ¢e osigurati redovnu komunikaciju
izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaca.

e Ostanite mirni tokom procesa punjenja ili prenosa podataka.

e Smanijite udaljenost izmedu uredaja.

o Pomerite uredaje tako da su u vidokrugu.

e Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu da uzrokuju smetnje.

o Nemojte istovremeno da upravljate drugim bezi€nim uredajima ({;.
programatorima za druge uredaje, laptopom, tabletom, mobilnim
telefonom ili beZi¢nim telefonom).

o Sacekajte nekoliko minuta i ponovo pokusajte s povezivanjem.

NAPOMENA: Bezi¢na komunikacijska oprema, poput bezi¢nih kuénih mreznih
uredaja, mobilnih i bezi¢nih telefona i tableta, mogla bi uticati na kvalitet
beZi¢ne veze.

DODATAK 1l

Bezbednost jedinice Intelio Programmer
Kako Programmer podsti¢e bezbednost

Sav instalirani softver u jedinici Intelio Programmer je odobren od strane kompanije
Impulse Dynamics.

Nije moguce instalirati softver za opStu namenu na programator.
Kontrola instaliranog softvera minimizuje potencijal za ranjivosti.

Interni softver koji pokre¢e programator je zaklju¢an i promene nisu moguce. Svaki put
kada se programator pokrene, koristi se Cista verzija instaliranog softvera.

Pogon diska je Sifrovan.
Sta bolnice i klinike mogu da uéine za podsticanje bezbednosti Programmera

Vrlo je vazno odrzavati dobre fiziCke kontrole nad Intelio Programmerom. Osiguravanje
fiziCkog okruzenja sprecava pristup internim delovima Programmera i njegovim
komponentama. USB uredaje povezane na Programmer treba strogo kontrolisati kako bi
se ogranicilo potencijalno unoSenje zlonamernog softvera.

Informacije o programiranim IPG-ovima i programskim sesijama mogu da se skladiste u
Intelio Programmer, pa je stoga potrebno preduzeti odgovaraju¢e mere opreza kako bi se
Programmer zaétitio od neovlad¢enog pristupa.
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DODATAK IV
Postupak ispitivanja interakcije IPG-ICD:

Pacijenti s istovremeno ugradenim defibrilatorom (ICD) zahtevaju dodatno ispitivanje na kraju
postupka ugradnje kako bi se osigurala odgovarajuca funkcija i uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG i popratnog uredaja. Koraci potrebnog postupka ispitivanja su sledeci:

1.
2.

© N o o

Programirajte ICD tako da tokom ovog ispitivanja ne isporuc€uje antitahikardijsku terapiju.

Omogucite CCM Therapy (CCM terapija) i programirajte prozore detekcije uredaja
OPTIMIZER Mini IPG da dosledno isporu¢uje CCM terapiju u prisustvu
popratnog uredaja.

Uzastopno produzujte CCM Train Delay (Kasnjenje talasa CCM signala) za najmanje

40 ms do 50 ms izvan postavke hroni€nog CCM Train Delay i posmatrajte intrakardijalne
elektrograme (ICD-EGM) u stvarnom vremenu kako biste odredili maksimalnu dopustenu
koli¢inu CCM Train Delay pre nego $to ICD po¢ne da neprikladno detektuje impulse CCM
terapije kao R talase.

Dokumentujte maksimalan CCM Train Delay i unesite podatke kao deo podataka
o ugradnji.

Reprogramirajte CCM Train Delay na vrednost pre ispitivanja.
Dokumentujte reprogramiranje CCM Train Delay sa ispisom parametra IPG postavke.
Reprogramirajte ICD tako da moze da isporucuje antitahikardijsku terapiju.

Prikupite minimalni R-R interval ICD VT zone iz ICD programatora ili ispisa i unesite
informacije kao deo podataka o ugradniji.

Dokumentujte reaktivaciju antitahikardijske terapije sa ispisom parametra ICD postavke.
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